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RESUMO

A mucosite oral (MO) é considerada uma das principais reacdes adversas do tratamento
antineoplasico, podendo acometer criancas e adolescentes com diagndstico de neoplasias
malignas solidas e hematolégicas. A fotobiomodulacdo (FBM) a laser € uma terapia disponivel
atualmente para tratar a MO e a camomila vem sendo utilizada como uma terapia adjuvante no
manejo da MO devido as suas propriedades analgésicas e antiinflamatorias. O objetivo deste
estudo foi avaliar a efetividade da associacdo da fotobiomodulacéo a laser e a pomada orabase
de camomila (PC) no tratamento da MO em criangas e adolescentes sob tratamento
antineoplasico, internadas no Hospital Universitario Oswaldo Cruz (HUOC), no periodo de
novembro de 2019 a novembro de 2021. Foi realizado um ensaio clinico randomizado, aberto
e controlado, composto por 42 criangas e adolescentes entre 3 e 18 anos de idade, os quais
foram randomizados em dois grupos. O grupo A (n=15) foi submetido a fotobiomodulacdo —
laser vermelho (A660nm) e o grupo B (n=27) submetido a fotobiomodulagéo — laser vermelho
(M660nm) associada a aplicacdo topica da PC e as terapéuticas foram aplicadas até a cura clinica
da MO. Na avaliacdo dos resultados foram utilizadas as escalas de Mucosite da OMS e
ChIMES. Os testes Qui-quadrado, Exato de Fisher, Levene e Mann-Whitney foram empregados
na comparagdo dos grupos, sendo admitido erro maximo de 5%. Houve uma significativa
reducdo da severidade da MO envolvendo D1 (p=0,010) e D3 (p=0,014) em comparacdo ao
DO, para ambas as terapéuticas, com maior diferenca para a associacdo da FBM com a PC.
Sobre a dor relatada pelos pacientes, verificou-se uma reducao entre os dias 0, 4 e 7, porém nao
foi observada diferencga significativa (p>0,05), com a mesma situacdo sendo constatada para a
dificuldade de deglutir e mastigar, havendo declinio progressivo entre os dias 0, 4 e 7. Conclui-
se que a PC associada a FBM demonstrou efetividade no tratamento da MO em pacientes

infanto-juvenis quando comparada a FBM.

Palavras-chave: mucosite oral; terapia a laser; camomila



ABSTRACT

Oral mucositis (OM) is considered one of the main adverse reactions of antineoplastic
treatment, and can affect children and adolescents diagnosed with solid and hematological
malignancies. Laser photobiomodulation (FBM) is a currently available therapy to treat OM
and chamomile has been used as an adjunct therapy in the management of OM due to its
analgesic and anti-inflammatory properties. The objective of this study was to evaluate the
effectiveness of the association of laser photobiomodulation and chamomile orabase ointment
(CO) in the treatment of OM in children and adolescents under antineoplastic treatment,
hospitalized at Hospital Universitario Oswaldo Cruz (HUOC), in the period from November
2019 to November 2021. A randomized, open-label, controlled clinical trial was conducted,
consisting of 42 children and adolescents between 3 and 18 years of age, who were randomized
into two groups. Group A (n=15) underwent photobiomodulation — red laser (A660nm) and
group B (n=27) underwent photobiomodulation — red laser (A660nm) associated with topical
application of CO and therapies were applied until healing MO clinic. In evaluating the results,
the WHO Mucositis and ChIMES scales were used. Chi-square, Fisher's exact, Levene and
Mann-Whitney tests were used to compare the groups, with a maximum error of 5%. There was
a significant reduction in the severity of OM involving D1 (p=0.010) and D3 (p=0.014)
compared to DO, for both therapies, with a greater difference for the association of FBM with
CO. Regarding the pain reported by the patients, there was a reduction between days 0, 4 and
7, but no significant difference was observed (p>0.05), with the same situation being observed
for the difficulty in swallowing and chewing, with progressive decline between days 0, 4 and
7. It is concluded that PC associated with FBM demonstrated effectiveness in the treatment of

OM in children and adolescents when compared to FBM.

Keywords: oral mucositis; laser therapy; chamomile
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1 INTRODUCAO

O cancer infanto-juvenil engloba um conjunto de neoplasias (leucemias, os de
acometimento do sistema nervoso central e linfomas) que acometem criancas e adolescentes,
sendo uma das principais causas de mortalidade nessa faixa etaria. Além disso, é considerado
uma importante preocupacdo em salde publica devido aos impactos fisicos, psicologicos,
sociais e econdmicos que atingem as criancgas e interferem na qualidade de vida das familias
(BARROS et al., 2017; SILVA et al, 2018a).

Esta patologia é caracterizada pela proliferacdo desordenada de células anormais e que
podem ocorrer em qualquer local do organismo, diferindo das neoplasias dos adultos quanto
aos seus aspectos morfologicos, comportamento clinico e localizagGes primarias, devendo, por
essa razdo, ser estudado separadamente. Dentre 0s principais tipos de canceres infanto-juvenis,
0s mais frequentes séo as leucemias, os de acometimento do sistema nervoso central e 0s
linfomas (BRASIL, 2020).

No Brasil, o cancer ja representa a primeira causa de morte (8% do total) por doenca
entre criancas e adolescentes de 1 a 19 anos, onde espera-se para o triénio 2020-2022 cerca de
8.460 casos novos para essa faixa etaria (BRASIL, 2020).

Dentre as modalidades terapéuticas para o cancer infantil, a quimioterapia (QT) é a
mais empregada. Com o advento da instituicdo de terapias mais agressivas, a administracao de
novos agentes antineoplasicos e a diversificagdo de associa¢des nos regimes terapéuticos, 0 uso
da QT sozinha ou em conjunto com radioterapia ou cirurgia, ainda pode resultar em efeitos
colaterais orais, como reducéo do fluxo salivar, alteracdo do paladar, dificuldade em deglutir e
falar, sensacdo de queimacdo e mucosite oral (MO) (MEDEIROS-FILHO; MAIA FILHO;
FERREIRA, 2017; RIBEIRO et al., 2017; HE et al., 2018; SILVA et al., 2018a; RIBEIRO et
al., 2019).

A MO é uma doenca inflamatéria aguda com surgimento de lesbes eritematosas,
erosivas, ulcerativas, dolorosas e incapacitantes, sendo proveniente da agressao fisica e/ou
quimica do tratamento antineoplasico as células dos tecidos epiteliais e subepiteliais da
mucosa oral. Divide-se nas fases de iniciacdo, sinalizagdo, amplificagdo, ulceracdo com
inflamacdo e reparo tecidual (SONIS et al., 2004, ROOPASHRI; JAYANTHI,
GURUPRASAD, 2011).

Estima-se a ocorréncia de 40% de MO em pacientes submetidos a quimioterapia,

podendo ser aumentada para mais de 90% quando avaliadas criangas menores de 12 anos de
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idade. Nestes pacientes submetidos a QT, o surgimento da MO pode ocorrer por volta do
terceiro ao décimo dia ap6s a administracéo do ciclo terapéutico, e pode persistir por 3 semanas
(KATRANCI et al., 2012; SARVIZADEH et al., 2015; SILVA et al., 2018a).

Os sitios mais acometidos pela MO envolvem areas ndo queratinizadas como mucosa
labial, mucosa jugal, regido ventral e lateral da lingua, assoalho bucal e palato mole
(SCHIRMER; FERRARI; TRINDADE, 2012). Raramente acomete regides gueratinizadas,
como o dorso da lingua, o palato duro ou a gengiva (ALLEN et al., 2016; EL BOUSAADANI
et al., 2016), embora, nos casos mais severos, essas areas possam ser envolvidas (ALLEN et
al., 2016).

Vérios fatores associados ao tratamento e ao paciente influenciam o risco de
desenvolver a MO, sendo um deles o tipo de medicacdo administrada, pois drogas que afetam
a sintese de DNA estdo associadas a uma elevada incidéncia da MO (40-60%). Cita-se 0 caso
dos antimetabdlitos (metotrexate e 5-fluoracil), dos andlogos de purinas (citarabina), do
etoposide, do melfalano, da ciclofosfamida, da doxorrubicina e da daunorrubicina, entre outras
(HE et al., 2017; SUN et al., 2017; DAMASCENA et al., 2018; SILVA et al., 2018; ZADIK
etal., 2019).

Dentre os fatores relacionados ao paciente, a idade, o sexo, a condi¢do nutricional, a
desidratacdo, o tipo de malignidade, polimorfismos genéticos, a contagem de neutrdfilos,
alteracdes salivares e o grau de higiene bucal parecem influenciar no surgimento e no
agravamento da MO. Criancas com neoplasias hematoldgicas, por exemplo, experimentam a
condicdo mais frequentemente e com maior severidade que aquelas diagnosticadas com
tumores sélidos. (MILLER; DONALD; HAGEMANN, 2012; MENDONCA et al., 2015;
CHAVELI-LOPEZ; BAGAN-SEBASTIAN, 2016; ZADIK et al., 2019; RITWIK et al., 2020).

Para a avaliacdo clinica da MO umas das escalas mais empregadas é a da Organizacgéo
Mundial de Satde (OMS) que utiliza o critério de toxicidade aguda, composto por cinco
categorias: Grau 0 — auséncia de alteragédo; Grau | - presenca de eritema ou sensibilidade leve;
Grau Il - presenca de eritema doloroso e Ulceras que ndo interferem com a capacidade do
paciente em se alimentar; Grau Il - ulceragdes confluentes que interferem com a capacidade
do paciente de comer alimentos solidos e Grau IV - graves sintomas que requerem suporte
enteral ou parenteral (MILLER; DONALD; HAGEMANN, 2012; JACOBS et al., 2013;
SPEZZIA, 2015).

Na maioria dos casos de MO verifica-se sangramento espontaneo, dor, ardéncia e
significativo desconforto, os quais podem aumentar durante a alimentacéo ou higiene bucal.

Casos com sintomatologia extrema podem levar a interrup¢do do tratamento oncologico,
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interferindo assim no controle clinico, sobrevida e qualidade de vida do individuo com
condicdo neopléasica. Nas criangas e adolescentes imunocomprometidos, as lesées poderdo ser
porta de entrada para microrganismos, 0s quais podem causar danos locais e infeccOes
sistémicas (BARKOKEBAS et al., 2014; OBEROI et al., 2014; SUNG et al., 2017; HE et al.,
2018; SILVA et al., 2018).

Os tratamentos para MO ndo possuem protocolos definidos, mas perpassam pelo reforco
a higiene bucal, aplicacdo de fotobiomodulacdo com laser, crioterapia, terapia anti-
inflamatoria, modificadores da resposta bioldgica e o uso de produtos vegetais (AHMED et
al., 2015; CHEN et al., 2016; AVELINO et al., 2020).

A fotobiomodulacdo (FBM) através dos lasers de baixa intensidade vem se tornando uma
opcdo de tratamento promissora nesses pacientes, evitando a necessidade de nutri¢do
enteral/parenteral (FIGUEIREDO et al., 2013; ARANY et al., 2016; VITALE et al., 2017). A
FBM tem conhecida habilidade de fomentar efeitos bioldgicos, a exemplo do alivio da dor e da
acao moduladora da inflamacdo. A capacidade de modular uma gama de eventos metabolicos
por meio de processos fotofisicos e bioquimicos explicam os efeitos dessa modalidade
terapéutica (FIGUEIREDO et al., 2013; GOBBO et al., 2018).

Varios tipos de lasers sdo descritos na literatura, tendo sua principal diferenca relacionada
ao espectro do comprimento de onda (ZADIK et al., 2019). Nos estudos referentes a MO, 0s
espectros de acdo mais empregados sdo o vermelho e infravermelho. A utilizacdo desses lasers
de baixo poder de penetracdo, variando na faixa espectral 600-940nm € devido as suas
propriedades antiinflamatorias, analgésicas e de bioestimulacdo tecidual (FIGUEIREDO et al.,
2013).

Estudos clinicos randomizados comprovaram que a fotobiomodulacdo é de suma
importancia na reducéo do tempo de reparo tecidual e dos graus de MO nos grupos de pacientes
que receberam quimioterapia e aqueles em radioterapia em cabeca e pesco¢co (CASTRO et al.,
2013; FLORENTINO et al., 2015; GOBBO et al., 2018; CAVALCANTI et al., 2018; SOARES
et al., 2018; NOIRRIT-ESCLASSAN et al., 2019).

Alguns agentes naturais tém sido utilizados para a prevencdo/tratamento da mucosite oral
e, dentre eles, nos dltimos anos, a camomila (Matricaria recutita) tem se destacado nesse
cenario. A maioria dos estudos que avaliaram os efeitos da M. recutita no tratamento da MO
encontrou resultados positivos, indicando que tais efeitos sdo causados devido a inibicdo do
Oxido nitrico e 6xido nitrico-sintase, bloqueio do fator de transcricdo NF-k e inibicdo da COX2
e metaloproteinase-9, o que reduz o desconforto e a gravidade da MO (CURRA et al., 2013;
BRAGA et al., 2015; GOMES et al., 2018; AVELINO et al., 2020).
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Além disso, a camomila, por ser uma planta amplamente utilizada na medicina
tradicional devido as suas propriedades terapéuticas provenientes dos seus constituintes
quimicos e seus efeitos antioxidantes, também inibe os radicais livres e reduz os niveis de IL-
1b e TNF-a (fator de necrose tumoral). Isto leva a uma melhora morfoldgica e clinica da MO,
através dos niveis de mediadores influenciados pela agdo do extrato vegetal, que atuam no
reparo tecidual da MO (MAZOKOPAKIS et al., 2005; PAVESI et al., 2011; QUEIROZ et al.;
2014; GOMES et al., 2018; ELHADAD et al., 2020; LIMA et al., 2021).

As propriedades terapéuticas da camomila provém, principalmente, de alguns
componentes extraidos desta planta, representados pelo o-bisabolol e o camazuleno. O
camazuleno é um constituinte formado a partir de matricina, que esta naturalmente presente
nas flores durante a hidrodestilacdo ou destilacdo a vapor. J& 0 a-bisabolol tem efeito na
epitelizacdo e granulacdo de tecidos, produzindo um pronunciado efeito anti-inflamatdrio.
(SING et al., 2011; EL HADAD et al., 2020).

Estudos descritos na literatura cientifica mostram o uso da camomila em diferentes
formas farmacéuticas, principalmente enxaguatorios bucais. No entanto, a falta de
padronizacdes dos ensaios realizados torna dificil a comparagéo dos resultados. Mesmo assim,

a perspectivas para seu uso no tratamento de MO s&o bastante positivas.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Estudar a efetividade da associagéo da camomila com a fotobiomodulagéo no tratamento

da MO em criancas e adolescentes sob tratamento antineoplasico.

2.2 Objetivos especificos

e Auvaliar o perfil socioeconémico e demografico da amostra estudada;
e Verificar a condicdo de saude bucal dos pacientes avaliados através dos indices CPO-
D/ceo-d e IPV;

e Verificar associacao entre a condicdo de satde bucal e o grau de MO;
e Avaliar a dor e a funcdo estomatognatica associadas a MO através da Escala ChIMES,;

e Avaliar a efetividade da pomada orabase de camomila associada ao laser comparada a
fotobiomodulacéo (espectro de agdo vermelho) no tratamento da MO.

2.3 Hipotese

H1: A pomada orabase de camomila utilizada com o laser vermelho apresenta resultados
positivos comparada ao uso exclusivo da fotobiomodulacéo (espectro de acdo vermelho), tendo
efetividade no tratamento da MO em criancas e adolescentes submetidos a

quimioterapia/radioterapia.
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3 METODOLOGIA

3.1 Consideracdes éticas

O estudo obedeceu a resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude que normatiza a
pesquisa envolvendo seres humanos, o qual foi submetido atraves da Plataforma Brasil ao
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Pernambuco (UFPE), sendo
aprovado sob protocolo n® 3.473.530 (ANEXO A). O projeto foi também encaminhado ao
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), onde recebeu aprovacdo sob ndmero de
identificacdo RBR-3272v32 (ANEXO B).

As informacdes foram obtidas apds o consentimento livre e esclarecido pelos pais e
responsaveis, através do Termo de consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE
A), o qual apds sua leitura e andlise, foi realizado quaisquer esclarecimentos de possiveis
duvidas referentes ao teor da pesquisa e/ou riscos e beneficios associados a ela. Apds a
concordancia e assinatura do TCLE, foi entregue o termo de assentimento livre e esclarecido
(TALE) (APENDICE B) para criangas e adolescentes acima de 12 anos de idade, além do termo
de autorizagdo de uso de imagens e fotos. As pessoas convidadas a participarem da pesquisa
foram informadas que poderiam recusar sua participacao no estudo ou retirar o consentimento

a qualquer momento, sem precisar justificar e sem qualquer prejuizo.

3.2 Local e delineamento do estudo

Foi realizado um ensaio clinico randomizado, aberto, controlado, na unidade de
oncologia pediatrica do Hospital Universitario Oswaldo Cruz (HUOC), considerado um dos
hospitais de referéncia no tratamento do cancer infantil no estado de Pernambuco. Esse

estudo foi realizado no periodo de novembro de 2019 a novembro de 2021.

3.3 Amostra do estudo

Foram incluidos neste estudo criancas e adolescentes com idades entre 3 e 18 anos, de
ambos os sexos, diagnosticados com neoplasias hematoldgicas ou tumores sélidos, admitidos
no setor de oncologia pediatrica do HUOC, que apresentassem lesdes de MO > 2 ¢ que se

enguadrassem nos critérios de elegibilidade.
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3.3.1 Critérios de elegibilidade

Critérios de Incluséo: Criangas/adolescentes com idades de 3 a 18 anos, com neoplasias,

submetidos ao tratamento quimioterapico/radioterapico ¢ com mucosite oral > 2, segundo 0s

critérios de toxicidade da Organizacdo Mundial de Saude (HUNTER, 1980) (Quadro 1).

Quadro 1 — Apresentacdo da Escala de Medida da Toxicidade da Mucosite Oral da

Organizagdo Mundial da Saude. Recife, 2022.

INTENSIDADE SINAIS E SINTOMAS NA CAVIDADE ORAL
Grau 0 Auséncia de MO
Grau 1 Eritema e dor
Grau 2 Ulceracdo e eritema. Dor sem necessidade de analgésico.

Tolerada a dieta solida

Grau 3 Ulcera dolorosa e eritema. Necessidade de analgésicos.

Ingesta apenas de alimentos liquidos

Grau 4 Ulceracdo. Alimentacao parenteral requerida

Fonte: OMS

Esta escala da OMS foi utilizada para avaliar a condi¢do da MO em criancas e adolescentes
no presente estudo. Seu uso é justificado por ser mundialmente aceita e também, ja empregada
no servico hospitalar de referéncia em que foi realizado a coleta dos dados, facilitando assim
sua empregabilidade e execucdo. Para evitar diagndsticos falso-positivos foram incluidos na

pesquisa apenas 0s pacientes que apresentaram quadro clinico de MO grau>2 (YE et al., 2013).

Critérios de Exclusédo: Foram excluidos da amostra os individuos com neoplasia maligna ou
infeccdo grave (candidiase pseudomembranosa, herpes, etc.) clinicamente evidenciavel em
cavidade bucal, com tumores so6lidos na boca ou orofaringe, ou em situacdo grave que impediu
a participacao na pesquisa; além daqueles que apresentassem reacdes alérgicas a composicdo

da camomila (informadas pelo participante/responsavel).
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3.4 Randomizacéo

Os participantes em potencial foram identificados por dentistas dos servi¢os, nédo
diretamente ligados ao estudo e encaminhados a pesquisadora, que apos aplicacao dos critérios
de elegibilidade, explicou os detalhes da pesquisa e solicitou a assinatura do termo de
consentimento/assentimento aos responsaveis e jovens maiores de 7 anos. Na sequéncia, por
um processo de randomizacdo simples, realizado através da escolha de um envelope
pardo/opaco lacrado que continha a identificacdo da terapia a ser instituida, o paciente foi
alocado em um dos grupos do estudo. O inicio de cada ciclo de quimioterapia foi considerado
um novo caso, sendo o paciente submetido a nova randomizagdo quando apresentou novos
quadros de MO (ABRAMOFF et al., 2008).

3.5 Procedimentos e coleta de dados

Em momento anterior a primeira sessdo do tratamento sorteado, os pacientes foram
orientados sobre a importancia de manterem adequada higiene bucal durante todo o tratamento
oncoldgico e a realizarem ao menos 2 escovacdes didrias, com escova dental macia e dentifricio
fluoretado. Todos os pacientes tiveram sua condi¢cdo de saude bucal analisada pela pesquisadora
principal, previamente calibrada, através do Indice de Placa Visivel (IPV) modificado e o indice
de dentes cariados, perdidos e obturados (CPO-D) para denticdo permanente e para denti¢do
decidua (ceo-d) (BRASIL, 2012), com o uso de espelho clinico plano e sonda exploradora n° 5.

Todo o atendimento foi realizado no leito dos pacientes internos ou em cadeiras
convencionais do ambulatério, nos turnos da manha ou da tarde, de modo a néo alterar a rotina
da instituicdo. Para o exame foi utilizado a iluminagdo do ambiente e juntamente, uma lanterna
clinica.

Para a coleta de dados foi utilizada uma ficha especifica na qual foram registradas
informacOes pessoais, informacgdes relativas a doenca, dados sociodemogréaficos e condicao
bucal do paciente (APENDICE C).

3.6 Materiais utilizados na preparagao da pomada orabase de camomila

A preparacdo e o controle de qualidade da pomada orabase contendo 1% de dleo
essencial de camomila foi manipulada na Farmécia Escola Carlos Drummond de Andrade
(FECDAJ/UFPE), seguindo todos os procedimentos padrdes constantes na RDC N° 67/2007 e
sua modificacdo RDC N° 87/2008. O produto fitoterapico foi preparado com a lanolina 30% e

a vaselina solida 30%, normalmente utilizados em preparacdes para uso bucal. Além destes,
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foram utilizados flavorizantes sabor liméo e o 6leo essencial de Camomila Azul (LAZSLO) 1%
(Quadro 2).

Quadro 2 — Apresentacdo dos materiais utilizados na formulacdo final da pomada orabase de

camomila. Recife, 2022.
Lanolina 30%
Vaselina sdlida 30%
Flavorizante sabor limao

Oleo essencial de Camomila Azul (LAZSLO) 1%

Fonte: A autora (2022)

3.7 Caracterizagao dos grupos do estudo

A pesquisa foi composta por dois grupos: o grupo A (controle), constituido por individuos
submetidos apenas a fotobiomodulagéo (espectro de acdo vermelho, £ = 660nm) e o grupo B
(experimental), formado por criangas/adolescentes submetidos a fotobiomodulagao (espectro

de acdo vermelho, £ = 660nm) associada a aplicacdo da pomada orabase de camomila.

3.7.1 Grupo A (Controle — Fotobiomodulagao £ = 660nm)

O grupo A (controle) foi composto por individuos submetidos a fotobiomodula¢éo no
espetro de acdo vermelho, diariamente. O uso do laser no espectro vermelho foi considerado
como controle porque ja foi utilizado com sucesso em diversos ensaios clinicos para tratamento
e prevencdo da MO em pacientes oncoldgicos, assim como o servigo onde se realizou o estudo
ja o utiliza como rotina nos pacientes internados (CASTRO et al., 2013; EDUARDO et al.,
2015; FERREIRA et al., 2015; FIGUEIREDO et al., 2013; FLORENTINO et al., 2015; SILVA
et al., 2018; MACEDO et al., 2020).

Quanto a fotobiomodulagdo, a luz foi aplicada a uma distancia minima do tecido
(distancia essa padronizada pela propria ponteira descartavel do aparelho de laser), de forma
pontual e perpendicularmente. Utilizou-se o equipamento Therapy EC - DMC®, com

comprimento de onda de 660 nm, modo continuo e com 0s seguintes parametros: spot size de
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0,028 cm2, poténcia média (output) de 100 mW, energia por ponto de 2 J, densidade de energia
de 70 Jlem2 e tempo de irradiacdo de 20 segundos por ponto. O nimero de pontos foi calculado

sobre o tamanho total da lesdo, numa propor¢ao de 1 aplicacéo por cm? de 4rea lesionada, uma
vez ao dia (AMADORI et al., 2016; SILVA et al., 2018).

Antes de cada utilizacdo, a ponteira do laser foi desinfetada com alcool a 70% e revestida
com uma barreira mecénica de protecdo (filme plastico PVC — transparente). Paciente e
operador utilizaram &culos especificos para protecdo dos olhos e todas as medidas de
biosseguranca foram adotadas durante a terapia. O tratamento teve inicio assim que a MO > 2
foi diagnosticada e foi repetido até a cura clinica das lesbes, em todos 0s grupos. Foi
considerada cura clinica a auséncia de sintomatologia dolorosa acompanhada do

restabelecimento da funcdo (mastigacdo e degluticdo) e de sinais clinicos de reparo tecidual.

3.7.2 Grupo B (Fotobiomodulagao £ = 660nm + pomada orabase de camomila)

Os pacientes randomizados no grupo B receberam a fotobiomodulacdo (espectro de agéo
vermelho), conforme citada no item 3.7.1, seguida da aplicag&o tépica da pomada orabase de
camomila nos locais em que foram identificadas as lesdes. O procedimento foi repetido
diariamente, com a aplicacdo da PC realizada através de bastonetes com extremidades de

algodao em toda a extensdo da lesdo, uma vez ao dia, até a cura clinica das lesdes.
3.8 Avaliacédo da MO

Todos os pacientes foram diagnosticados quanto a presenca e severidade da MO pelo
mesmo examinador (externo a pesquisa), diariamente, a partir do dia em que foram
diagnosticados pela equipe odontologica do HUOC com quadro clinico oral de MO >2 (Quadro
1). O critério utilizado na avaliagdo foi o de toxicidade aguda preconizado pela Organizagdo
Mundial de Saude (HUNTER,1980).

Para avaliacdo da dor e funcdo estomatognatica associadas a MO, os pacientes foram
avaliados diariamente através da Escala Internacional de Avaliacdo da Mucosite em Criangas —
ChIMES (JACOBS et al., 2013) (ANEXO C). Dividida em duas versdes (auto e proxy), a
ChIMES é um tipo de Escala Visual Analdgica indicada para individuos de 0 a 18 anos, validada
e adaptada culturalmente para o Brasil (PAIVA et al., 2018). A versdo auto é aplicada a
individuos com idade minima de 12 anos; ja a proxy € aplicada ao cuidador principal do

individuo com idade menor que 12 anos.
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O célculo do escore da ChiMES pode ser obtido de duas formas. Na ChiMES Score
Total, os valores variam de 0 a 23. As questdes ChiMES1 a ChiMES4 possuem valor variando
de 0 a5, sendo 0 5 o item que representa o pior grau dos sintomas. Nas perguntas da ChiMES5
a ChiMES?7 o respondente adquire um ponto para cada resposta assinalada “sim”. Jd na ChiMES
Percentual (ChiMES %) o resultado é calculado através pela divisdo da ChiMES Score Total
pelo escore total maximo levando em consideracdo as respostas “ndo consigo dizer” (subtrai-
se esses itens do escore maximo), multiplicado por 100. Ou seja, A ChiMES Score Total ndo
leva em consideragdo a afirmacdo “ndo consigo dizer” ou as respostas ausentes, uma vez que
sdo atribuidos valores iguais a zero, ao passo que a ChiMES % mantem o peso de todos os
componentes na formula (JACOBS et al., 2013).

3.9 Analise e processamento dos dados

Os resultados foram expressos em forma de tabelas com suas respectivas frequéncias
absolutas e relativas. Na analise das varidveis categoricas, os testes Qui-quadrado e Exato de
Fisher foram utilizados e para as variaveis numéricas, o t Student (distribuicdo normal), Mann-
Whitney (ndo normal) e Levene. Todos os testes foram aplicados com 95% de confianca, sendo
as andlises realizadas com o auxilio dos softwares SPSS versdo 20.0 (SPSS Inc. Chicago, IL,
USA).



25

4 Uso da fotobiomodulacéo associada a orabase do 6leo de camomila 1%
(Matricaria recutita L.) no tratamento da mucosite oral em criancas e adolescentes sob

tratamento antineoplasico: ensaio clinico randomizado

4.1 ARTIGO - Photodiagnosis and Photodynamic Therapy - Periddico de Qualis Odontologia
A2 e fator de impacto 3.631

1. INTRODUCAO

O cancer infanto-juvenil engloba um conjunto de neoplasias que acometem criancgas e
adolescentes, sendo uma das principais causas de mortalidade nessa faixa etaria e uma
importante preocupacdo em saude publica devido aos impactos fisicos, psicolégicos, sociais e
econdmicos que atingem as criancas e interferem na qualidade de vida das familias (1,2).

Dentre as modalidades terapéuticas para o cancer infantil, a quimioterapia (QT) é a
mais empregada. Com o advento da instituicdo de terapias mais agressivas, a administracéo de
novos agentes antineoplasicos e a diversificacao de associagfes nos regimes terapéuticos, o uso
da QT sozinha ou em conjunto com radioterapia ou cirurgia, ainda pode resultar em efeitos
colaterais orais, como reducéo do fluxo salivar, alteracdo do paladar, dificuldade em deglutir e
falar, sensagé@o de queimagéo e a ocorréncia da mucosite oral (MO) (3-6).

A MO é uma doenca inflamatoria aguda com surgimento de lesdes eritematosas,
erosivas, ulcerativas, dolorosas e incapacitantes, sendo proveniente da agressédo fisica e/ou
quimica do tratamento antineoplasico as células dos tecidos epiteliais e subepiteliais da
mucosa oral. Divide-se nas fases de iniciagdo, sinalizagdo, amplificacdo, ulceragdo com
inflamacdo e reparo tecidual (7,8).

Estima-se a ocorréncia de 40% de MO em pacientes submetidos a quimioterapia,
podendo ser aumentada para mais de 90% quando avaliadas criangcas menores de 12 anos de
idade. Nestes pacientes submetidos a QT, o surgimento da MO pode ocorrer por volta do
terceiro ao décimo dia apds a administragdo do ciclo terapéutico, e pode persistir por 3 semanas
(2, 9-11).

Na maioria dos casos de MO verifica-se sangramento espontaneo, dor, ardéncia e
significativo desconforto, os quais podem aumentar durante a alimentacéo ou higiene bucal.
Casos com sintomatologia extrema podem levar a interrupcdo do tratamento oncoldgico,
interferindo assim no controle clinico, sobrevida e qualidade de vida do individuo com

condicdo neoplésica. Nas criancas e adolescentes imunocomprometidos, as lesdes de MO
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poderdo ser porta de entrada para microrganismos, os quais podem causar danos locais e
infecces sistémicas (2,5,12-14).

Os tratamentos para MO nao possuem protocolos definidos, mas perpassam pelo reforco
a higiene bucal, aplicacdo de fotobiomodulacdo com laser, crioterapia, terapia anti-
inflamatdria, modificadores da resposta biolégica e o uso de extratos vegetais (15-17).

A fotobiomodulacao através dos lasers de baixa intensidade vem se tornando uma opcao de
tratamento promissora nesses pacientes, evitando a necessidade de nutri¢do enteral/parenteral
(18-20). Essa terapia tem conhecida habilidade de fomentar efeitos biol6gicos, a exemplo do
alivio da dor e da acdo moduladora da inflamag&o. A capacidade de modular uma gama de
eventos metabdlicos por meio de processos fotofisicos e bioquimicos explicam os efeitos dessa
modalidade terapéutica (18,21).

Alguns agentes naturais tém sido utilizados para a prevencgéo/tratamento da mucosite oral,
e, dentre eles, a camomila (Matricaria recutita) nos Gltimos anos tem se destacado nesse
cenario. Estudos que avaliaram os efeitos da M. recutita no tratamento da MO encontraram
resultados positivos, indicando que tais efeitos sdo causados devido a inibi¢do do 6xido nitrico
e Oxido nitrico-sintase, bloqueio do fator de transcricdo NF-k e inibicdo da COX2 e
metaloproteinase-9, o que reduz o desconforto e a gravidade da MO (17,22-27).

Diante da necessidade de redugdo dos sintomas associados a MO no paciente pediatrico,
o presente trabalho foi desenvolvido com o objetivo de avaliar o efeito da camomila e da
fotobiomodulacéo (laser vermelho) no tratamento da mucosite quimioinduzida em pacientes

infanto-juvenis.

2. MATERIAIS E METODOS

2.1 — Aspectos éticos

O presente estudo foi elaborado de acordo com as recomendacdes do CONSORT -
Consolidated Standards of Reporting Trials e foi submetido através da Plataforma Brasil ao
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Pernambuco (UFPE), sendo
aprovado sob protocolo n° 3.473.530. Além disso, foi também encaminhado ao Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), onde recebeu aprovacdo sob nimero de identificacdo
RBR-3272v32.
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2.2 — Materiais utilizados na preparacdo da pomada orabase de camomila

A preparacdo e o controle de qualidade da pomada orabase contendo 1% de dleo
essencial de camomila foi manipulada na Farméacia Escola Carlos Drummond de Andrade
(FECDAJUFPE), seguindo todos os procedimentos padrdes constantes na RDC N° 67/2007 e
sua modificacdo RDC N° 87/2008. O produto fitoterapico foi preparado com a lanolina 30% e
a vaselina solida 30%, normalmente utilizados em preparacdes para uso bucal. Além destes,
foram utilizados flavorizantes sabor liméo e o 6leo essencial de Camomila Azul (LAZSLO)
1%.

2.3 — Selecao da amostra

O levantamento dos pacientes foi realizado no periodo de novembro de 2019 a
novembro de 2021 na unidade de oncologia pediatrica do Hospital Universitario Oswaldo Cruz
(HUOC), considerado um dos hospitais de referéncia no tratamento do cancer infantil no estado
de Pernambuco.

Compuseram a amostra quarenta e duas criancas e adolescentes, com idades entre 3 e 18
anos, de ambos os sexos, diagnosticados com neoplasias hematoldgicas ou tumores sélidos,
admitidos no setor de oncologia pediatrica do HUOC, que apresentassem lesdes de MO > 2.
Para evitar diagnosticos falso-positivos foram incluidos na pesquisa apenas 0s pacientes que
apresentaram quadro clinico de MO grau >2 (28)

Os participantes com neoplasia maligna ou infeccdo grave (candidiase
pseudomembranosa, herpes etc.) clinicamente evidenciavel em cavidade bucal, com tumores
solidos na boca ou orofaringe, ou em situagdo sistemicamente grave; além daqueles que
apresentaram reacgdes alérgicas a composicdo da camomila, foram excluidos da pesquisa
(informadas pelo participante/responsavel).

Os participantes em potencial foram identificados por dentistas dos servi¢os, nédo
diretamente ligados ao estudo e encaminhados a pesquisadora principal, que apos aplicacéo
dos critérios de elegibilidade, explicou os detalhes da pesquisa e solicitou a assinatura do termo
de consentimento/assentimento aos responsaveis e jovens maiores de 7 anos. Na sequéncia,
por um processo de randomizacdo simples, realizado através da escolha de um envelope
pardo/opaco lacrado, que continha a identificacdo da terapia a ser instituida, o paciente foi

alocado em um dos grupos do estudo.
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O inicio de cada ciclo de quimioterapia foi considerado um novo caso, sendo o0 paciente

submetido a nova randomizacao quando apresentou novos quadros de MO (29).

2.4 — Intervencao

Em momento anterior a primeira sessdo do tratamento sorteado, os pacientes foram
orientados sobre a importancia de manterem adequada higiene bucal durante todo o tratamento
oncoldgico e a realizarem ao menos 2 escovagdes diérias, com escova dental macia e dentifricio
fluoretado. Todos os pacientes tiveram sua condi¢do de saude bucal analisada pela pesquisadora
principal, previamente calibrada, através do Indice de Placa Visivel (IPV) modificado e o indice
de dentes cariados, perdidos e obturados (CPO-D) para denticdo permanente e para denti¢do
decidua (ceo-d) (30), com o uso de espelho clinico plano e sonda exploradora n° 5.

Todo o atendimento foi realizado no leito dos pacientes internos ou em cadeiras
convencionais do ambulatorio, nos turnos da manh& ou da tarde, de modo a néo alterar a rotina
da instituicdo. Para o exame foi utilizado a iluminac¢éo do ambiente e juntamente, uma lanterna
clinica.

Para a coleta de dados foi utilizada uma ficha especifica na qual foram registradas
informacdes pessoais, informacoes relativas a doenca, dados sociodemograficos e condicédo

bucal do paciente.

2.4.1 — Grupo A (Controle — Fotobiomodulacéo 4 = 660nm)

O grupo A (controle) foi composto por individuos submetidos a fotobiomodulacéo (FBM)
no espetro de agdo vermelho, diariamente. O uso do laser no espectro vermelho foi considerado
como controle porque ja foi utilizado com sucesso em diversos ensaios clinicos para tratamento
e prevencdo da MO em pacientes oncoldgicos, assim como o servigo onde se realizou o estudo
ja o utiliza como rotina nos pacientes internados (11,18,31-34).

Quanto a FBM, a luz foi aplicada a uma distancia minima do tecido (distancia essa
padronizada pela prépria ponteira descartavel do aparelho de laser), de forma pontual e
perpendicularmente. Utilizou-se o equipamento Therapy EC - DMC®, com comprimento de

onda de 660 nm, modo continuo e com 0s seguintes parametros: spot size de 0,028 cm2,

poténcia media (output) de 100 mW, energia por ponto de 2 J, densidade de energia de 70 Jicm?
e tempo de irradiagdo de 20 segundos por ponto. O numero de pontos foi calculado sobre o

2

tamanho total da lesdo, numa proporcao de 1 aplicacdo por cm“ de &rea lesionada, uma vez ao

dia (11,35).
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Antes de cada utilizacdo, a ponteira do laser foi desinfetada com alcool a 70% e revestida
com uma barreira mecanica de protecdo (filme plastico PVC — transparente). Paciente e
operador utilizaram Oculos especificos para protecdo dos olhos e todas as medidas de
biosseguranca foram adotadas durante a terapia. O tratamento teve inicio assim que a MO foi
diagnosticada e foi repetido até a cura clinica das lesdes, em todos os grupos. Foi considerada
cura clinica a auséncia de sintomatologia dolorosa acompanhada do restabelecimento da funcéo

(mastigacdo e degluticdo) e de sinais clinicos de reparo tecidual.

2.4.2 - Grupo B (Fotobiomodulacéo £ = 660nm + pomada orabase de camomila)

Os pacientes randomizados no grupo B receberam a FBM (espectro de acdo vermelho),
conforme citada no item 3.6.1, seguida da aplicacdo topica da pomada orabase de camomila
nos locais em que foram identificadas as lesdes. O procedimento foi repetido diariamente, 1
vez ao dia, até a cura clinica das lesdes. O procedimento foi repetido diariamente, com a
aplicacdo da orabase realizada através de bastonetes com extremidades de algodao em toda a

extensao da lesdo, uma vez ao dia, até a cura clinica das lesoes.

2.5 — Avaliagdo da MO

Todos os pacientes foram avaliados pelo mesmo examinador (externo), diariamente, a
partir do dia em que foram diagnosticados pela equipe odontologica do HUOC com quadro
clinico oral de MO >2. O critério utilizado na avaliacdo foi o de toxicidade aguda preconizado
pela Organizagdo Mundial de Salde, segundo o qual grau O significa auséncia de alteracéo;
grau I, presenca de eritema; grau Il, presenca de Ulcera, mas o paciente se alimenta de sélidos;
grau Il presenca de ulceragcGes dolorosas, o paciente se alimenta de liquidos e grau IV, paciente
necessita de suporte nutritivo enteral ou parenteral.

Para avaliacdo da dor e funcdo estomatognética associadas a MO, os pacientes foram
avaliados diariamente através da Escala Internacional de Avaliacdo da Mucosite em Criancas —
ChIMES (36) (APENDICE D). Dividida em duas versdes (auto e proxy), a ChIMES é um tipo
de Escala Visual Analdgica indicada para individuos de 0 a 18 anos, validada e adaptada
culturalmente para o Brasil (37). A versdo auto é aplicada a individuos com idade minima de

12 anos; ja a proxy é aplicada ao cuidador principal do individuo com idade menor que 12 anos.

2.6 — Andlise Estatistica
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Os resultados foram expressos em forma de tabelas com suas respectivas frequéncias
absolutas e relativas. Na analise das variaveis categoricas, os testes Qui-quadrado e Exato de
Fisher foram utilizados e para as variaveis numericas, o t Student (distribuicdo normal), Mann-
Whitney (ndo normal) e Levene. Todos os testes foram aplicados com 95% de confianca, sendo
as andlises realizadas com o auxilio dos softwares SPSS versdo 20.0 (SPSS Inc. Chicago, IL,
USA).

3. RESULTADOS

Foram incluidos no estudo 51 pacientes, de acordo com os critérios de elegibilidade
propostos. Nove (17,6%) ndo concluiram a intervencéo, sendo seis (11,7%) por descontinuarem
0 acompanhamento e trés (5,8%) devido ao agravamento das condigdes sistémicas, totalizando
uma amostra de 42 criancas/adolescentes (Fig. 1).

A maioria dos pacientes da amostra (61,9%) era do sexo masculino e residente do
interior de Pernambuco ou de outros estados como a Paraiba (73,8%). Quanto a idade, obteve-
se uma distribuicdo equitativa entre as faixas etarias. Vinte e cincos pacientes (59,5%) possuiam
renda familiar mensal até um salario minimo e seu cuidador principal com média 37 anos de
idade, conforme Tabela 1.

Trinta e dois pacientes (76,2%) possuiam neoplasias hematoldgicas, sendo a mais
prevalente a leucemia linfoblastica aguda. A maioria (76,2%) recebeu no protocolo de QT altas
doses de metotrexato (MTX), variando de 5g/m2 naqueles com leucemia linfoblastica aguda em
fase de consolidacgéo e/ou reinducdo do tratamento, a 12g/m2 nos com osteossarcoma e 8g/m?
nos pacientes acometidos por linfomas.

Quase metade da amostra foi submetida ao laser preventivo (47,6%), fez uso de
analgésico para dor na boca/garganta (64,3%) e possuia consisténcia da alimentacdo
envolvendo sélidos e liquidos (90,5%). A maioria dos pacientes teve suas taxas hematoldgicas
alteradas quanto ao numero de leucocitos (78,6%), plaquetas (78,6%) e neutrdfilos (76,2%),
conforme pode ser observado na Tabela 2.

Quanto ao performance status do paciente em tratamento oncolédgico, que mede seu
bem-estar geral, conforme a PKS (Escala de Performance Status de Karnofsky), 81,5% dos
pacientes que possuiam necessidade de alguma ajuda (PKS 60%), com capacidade de cuidar da
maioria das necessidades préprias ou frequentemente necessitou de ajuda e de atengdo médica
frequente (PKS 50%) apresentaram MO grau Il. Ja conforme o performance status relacionado

a capacidade funcional, medido pela PS-ECOG (Performance Status do Eastern Cooperative
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Oncology Group), 80% dos pacientes completamente capaz para o autocuidado, mas incapaz
de realizar quaisquer atividades de trabalho, fora do leito por mais de 50% do tempo,
apresentou-se também com MO grau Il. Ambos os resultados ndo mostraram diferenca
significativa quanto ao grau de MO em que o paciente se encontrava (p=0,630, p=0,673,
respectivamente).Os dados sdo sumarizados na Tabela 2.

Vinte e cinco pacientes (59,5%) tiveram a cura clinica da MO em até 5 dias de
intervencdo. A mucosa jugal (76,2%); os labios (64,3%) e a lingua (40,5%) foram os locais de
maior acometimento. A maioria dos pacientes foi diagnosticado com MO grau 11 (78,6%) e MO
grau 111 (19,0%). Apenas um caso de mucosite grau IV foi identificado durante o estudo. A
distribuicdo da MO nos grupos também é expressa na Tabela 2.

Vinte e nove criancas e adolescentes (69,0%) apresentaram condicdo bucal
desfavoravel, avaliada através do IPV. Quanto ao CPO-d e Ceo-d, 18,4% e 33,3% da amostra
estudada, respectivamente, ainda apresentaram um alto indice de cérie. Tais indices (p=1,000;
p=0,521, respectivamente) e a higiene oral (p=1,000) ndo foram estatisticamente significativas
em relacdo a severidade da MO.

Os pacientes submetidos a associacdo da FBM + orabase de camomila receberam em
média 5,44 + 2,62 aplicacBes terapéuticas para a cura clinica das lesbes e os tratados
exclusivamente com FBM, 5,53 + 2,38 aplicacdes em média, embora a diferenca ndo seja
significativa estatisticamente (p=0,912).

Apenas 47,6% da amostra havia sido submetida a laserterapia preventiva, ndo havendo
diferenca significativa entre o grau de mucosite apresentado pelo paciente e a laserterapia prévia
(p=0,135). Além disso, o uso de analgésicos para dor na boca/garganta mostrou maior
prevaléncia no grupo diagnosticado com MO grau Il (66,7% - p=0,016), conforme tabela 2.

Houve uma importante reducdo da severidade da MO envolvendo D1 (p=0,010) e D3
(p=0,014) em comparacdo ao DO, para ambas as terapéuticas, com maior diferenca para a
associacdo da FBM com a orabase de camomila (Tabela 3).

Sobre a dor relatada pelos pacientes, verificou-se uma notoria queda entre os dias 0, 4 e
7, poréem ndo foi observada diferenca significativa (p>0,05). A mesma situacao foi constatada
para a dificuldade de deglutir e mastigar, havendo declinio progressivo entre os dias 0, 4 e 7,

conforme dados expressos na tabela 4.

4. DISCUSSAO
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O presente trabalho, um ensaio clinico randomizado, aberto e controlado, foi realizado
com criancas/adolescentes de 3 a 18 anos, submetidos a dois tipos de terapia, a
fotobiomodulacéo — laser vermelho, com comprimento de onda de 660nm e a FBM associada
a aplicacdo topica da pomada orabase de camomila. Justifica-se o uso da camomila baseada no
fato de possuir propriedades terapéuticas provenientes dos seus constituintes quimicos (o-
bisabolol e 0 camazuleno) e seus efeitos antioxidantes, além de ja sido utilizada, em outras
faixas etarias, no tratamento da mucosite oral a fim de proporcionar alivio e conforto aos
sintomas dolorosos do paciente (11,22,24).

Até o inicio deste estudo, nenhum trabalho havia sido publicado sobre a utilizagéo da
orabase com o6leo essencial da camomila no tratamento da MO na populacgéo infanto-juvenil,
assim como, nenhum estudo associou o0 uso da FBM a formulacdo de um produto vegetal. El
Hadad et al. (26) e Sampaio et al. (38) utilizaram o gel da camomila a 3%, porém, sob a forma
de extrato aquoso, para prevencao e tratamento da MO em pacientes adultos em quimioterapia
e radioterapia. Ja Reis et al. (39) utilizaram a camomila, sob a forma de bochecho, associada a
crioterapia como forma de prevencdo da MO em pacientes sob tratamento quimioterapico.

Tadbir et al. (40) estudaram a aplicacdo da pomada orabase de camomila, porém usando
seu extrato e em pacientes com lesfes de estomatite aftosa. Portanto, muitos foram os estudos
que buscaram avaliar a eficacia da camomila na reducdo da dor e do tamanho das lesbes de
MO, porém, a maioria foi sob a forma de bochechos com o extrato da planta e com a populacéo
adulta (24,41,42). Diferentemente destes, Pourdeghatkar et al. (43) e Pourdeghatkar et al. (44)
utilizaram bochecho do extrato da camomila na populacéo infanto-juvenil de 6 a 15 anos.

No presente estudo, optou-se por usar o0 6leo essencial da camomila na formulagéo final
da orabase. Sabe-se que a parte mais comumente usada da camomila para fins terapéuticos sao
os florais, que contém oOleo essencial, flavondides, cumarinas, aminoacidos, entre outros
constituintes (24). Em relacdo ao 6leo essencial, este possui alfa-bisabolol (até 50%) e
camazuleno (1-15%) em sua composi¢cdo, componentes quimicos ativos com potencial
bioldgico, conferindo propriedades antiinflamatdrias, antimicrobianas e a¢do antimicdtica,
além de apresentar mecanismo de protecdo da mucosa (39).

Nos ultimos anos, pesquisas foram realizadas utilizando a fotobiomodulacdo, no
entanto, alguns estudos apresentam lacunas, pois a maioria foi desenvolvida em adultos e os
que foram realizados na populagéo infantil revelam, em grande parte, resultados conflitantes
(13,34,45). As pesquisas desenvolvidas exclusivamente na populagdo pediatrica sdo escassas,
possivelmente devido a baixa incidéncia do cancer na infancia, quando comparado a populacéo
adulta. (36,46).
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He et al. (5) desenvolveram uma metanalise sobre o efeito da FBM na MO induzida por
quimioterapia em pacientes infanto-juvenis e concluiram que esta terapia reduz a severidade da
MO nesta populagdo. Além disso, verificaram que a FBM também reduz a dor e a severidade
da MO, mas que pesquisas adicionais com maior rigor metodoldgico devem investigar o
parametro ideal da FBM na populagéo infanto-juvenil.

Ja Amadori et al. (34) demonstraram a eficacia do laser na reducdo da dor associada a
mucosite em criangas, mas ndo na reducdo do grau de MO, justificando-a que foi devido ao
comprimento de onda utilizado em seu estudo (830 nm). Véarios outros autores, no entanto,
revelaram efeito benéfico do laser de baixa intensidade na reducdo da MO e no decréscimo da
dor a ela associada, principalmente com protocolos de curtos comprimentos de onda (632-660
nm) conforme utilizado na presente pesquisa (660nm) (13,28,30).

Em concordancia com a literatura, o presente estudo demonstrou que a Leucemia
Linféide Aguda foi a neoplasia mais prevalente nessa populacdo (3,47). O sexo masculino foi
0 mais acometido e a média de idade foi de 10,8 anos, similar aos achados de Medeiros-Filho
et al. (3), Cavalcanti et al., (48) e Damascena et al. (49).

Quanto aos agentes quimioterapicos associados ao surgimento da MO, o Metotrexato
(MTX) é um antimetabdlico fase-celular especifico, com significativo potencial citotoxico para
as mucosas oral e gastrica. (2,5,50,51). No centro pesquisado (HUOC), a droga foi administrada
em doses que variaram de 5g/m2, nos portadores de Leucemia Linféide Aguda de alto risco de
recaida, a 12g/m2 nos casos de Osteossarcoma. Embora houvesse variagdes de protocolo, todos
0s pacientes que receberam MTX da amostra desta pesquisa, mesmo submetidos a baixas doses,
desenvolveram a mucosite grau Il.

O laser profilatico é utilizado na rotina dos centros oncol6gicos pesquisados e as
observacdes clinicas sugerem diminuicdo na incidéncia da mucosite apds implementacgéo dessa
pratica. Ndo foi evidenciada, entretanto, associacdo estatisticamente significativa com a
amostra de criancas e adolescentes dessa pesquisa. Por outro lado, é possivel inferir que
baseados em estudos anteriormente publicados (28,30), é que um maior nimero de casos graves
tenha sido evitado.

Uma dificuldade vivenciada durante o estudo € quanto a inexisténcia de instrumento
padrdo-ouro aceito para o diagndstico da mucosite, 0 que dificulta a comparagdo entre as
pesquisas. Neste trabalho foi utilizada a escala proposta pela OMS (52), por ser baseada em
dados objetivos de avaliagao.

E no que se refere a dor, a situacéo € semelhante. Utilizou-se, portanto, a escala ChIMES

(36), a qual permite avaliar a intensidade da dor e fungdo associadas a mucosite através da
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visualizagdo de rostos, levando & interpretagdo por criangas de 8 anos ou mais e por seus
responsaveis, se menores de 8 anos. Essa escala também leva em consideracao o uso diario de
analgeésico para dor na boca e/ou garganta.

Na amostra de criangas estudadas, o uso de analgésicos foi mais prevalente naquelas
com grau de mucosite Il, mostrando a importancia das terapias aplicadas no controle da dor
que, ao serem associadas a analgésicos, possa reduzir quadros mais severos de dor associada a
MO (13).

Criancas e adolescentes submetidos a QT com quadro de MO referem dor significativa
na cavidade bucal. Segundo Ritwik e Chrisentery-Singleton (53), pacientes que possuem MO
podem ndo tolerar o uso da escova dentaria. Criangas imunocomprometidas em tratamento
oncologico apresentando péssima higiene oral e ma condicdo dentaria sdo mais suscetiveis a
infeccOes oportunistas e outras complicacBes bucais. No presente estudo, 69,0% da amostra
apresentou higiene bucal insatisfatoria. O achado sugere a necessidade de atuagcao mais proxima
do Cirurgido-Dentista no sentido de orientacdo aos pais/pacientes, e consequentemente,
prevencao da leséo.

Em relacdo a condicdo hematologica do paciente, os valores das plaquetas, dos
neutréfilos e dos leucécitos apresentaram taxas alteradas (abaixo do valor de referéncia) em
relacdo a seus valores normais. As alteracGes sdo esperadas em pacientes submetidos a QT pois
o0 tratamento antineoplastico tem o potencial de inibir as células que se renovam rapidamente,
especialmente aquelas pertencentes ao sistema hematopoiético (54).

Segundo atualizagdo do MASCC/ISOO 2013, relatada por Hong et al. (55), em
consideracdo aos cuidados orais em pacientes com taxas alteradas de plaquetas, leucécitos e
neutrofilos, o grupo de estudiosos supracitado concorda com a literatura sugerindo que 0s
pacientes continuem a escovar os dentes, durante a terapia do cancer, e que a pancitopenia ndo
é uma contra-indicacdo para os cuidados orais. O que corrobora, portanto, as orientacdes
realizadas aos pacientes, diariamente a cada avaliagdo do quadro da MO e o reforco dos
cuidados orais.

Em ambas as terapias houve boa aceitabilidade por parte dos pacientes, inclusive quanto
aplicacdo da orabase de camomila e seu sabor. Lima et al. (27) relataram alguns efeitos adversos
da camomila vistos em outros estudos, como nauseas e queimacdo da cavidade oral. Porém,
esses resultados devem ser avaliados com cautela, uma vez que esses sintomas sdo reagc0es
adversas comuns a terapia antineoplasica. Em nosso estudo, ndo houve nenhum efeito adverso

ou relato de alergia aos componentes da férmula da orabase.
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Quanto ao numero de sessdes necessarias para a cura clinica das lesdes, os resultados
foram semelhantes entre os grupos pesquisados. Na reducdo da dor, também ndo houve
diferenca estatistica significativa, embora seja claro um decréscimo mais acentuado no grupo
submetido a associacdo do laser com a pomada orabase de camomila.

A aceitacdo popular da fitoterapia traz grandes perspectivas para 0 mercado de produtos
odontolégicos fitoterapicos®®. Devido ao impacto negativo da MO na qualidade de vida dos
pacientes submetidos ao tratamento antineoplasico, é necessaria a busca de terapias adicionais
que possam ser somadas as ja existentes. Neste sentido, produtos contendo a camomila podem

vir a ser uma grande vantagem no tratamento da MO.

5. CONCLUSAO

Conclui-se que a pomada orabase de camomila associada a fotobiomodulagdo mostrou
efetividade na dor relacionada a MO em pacientes infanto-juvenis.
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Fig. 1. Fluxograma dos pacientes no estudo (CONSORT 2010)



Tabela 1. Caracteristicas socioecondémico e demograficas da amostra estudada

Variaveis N %
Sexo
Masculino 26 61,9
Feminino 16 38,1
Idade (anos)
3al10 21 50,0
11 ou mais 21 50,0
Cor da pele
Branca 17 40,5
Né&o branca 25 59,5
Regido de moradia
Recife (RMR) 11 26,2
Interior de PE/outros Estados 31 73,8
Escolaridade da crianga
Né&o estudou 4 9,5
Fundamental incompleto 29 69,1
Médio incompleto 9 21,4
Renda familiar mensal*

Até 1 salario minimo 25 59,5
Acima de 1 salario minimo 17 40,5
Moradores na residéncia

Até 4 pessoas 26 61,9
5 pessoas ou mais 16 38,1
Ocupacéo do pai
Trabalha 33 78,6
Nao trabalha 9 21,4
Ocupacéo da mae
Trabalha 18 42,9
Né&o trabalha 24 57,1
Moradia
Propria 33 78,6
Alugada 9 21,4
Tipo de moradia
Casa 34 81,0
Apartamento 8 19,0
Idade do cuidador principal 37,24 6,503
(média e desvio padrdo em anos)
Escolaridade do cuidador principal
Né&o estudou 1 2,4
Fundamento incompleto 8 19,0
Fundamental completo 1 2,4
Médio incompleto 6 14,3
Médio completo 24 57,1
Superior completo 2 4.8

*Valor de R$998,00 — ano de 2019
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Tabela 2. Distribuigdo dos pacientes quanto as caracteristicas clinicas relacionando com o Grau
de MO (Segundo a Organizacdo Mundial de Satide — OMS)

Variavel Grau de MO p-valor
I Hi-1v
N (%) N (%)
Idade
Até 10 anos 17 (81,0) 4 (19,0) 1,00**
11 anos ou mais 16 (76,2) 5 (23,8)
Sexo
Masculino 20 (76,9) 6 (23,1) 1,00**
Feminino 13 (81,3) 3(18,7)
Intervencao
Laser vermelho 13 (86,7) 2 (13,3) 0,451**
Laser vermelho + 20 (74,1) 7(21,4)
camomila
Tipo de neoplasia
Leucemia 24 (75,0) 8 (25,0) 0,416**
Outras 9 (90,0) 1(10,0)
Protocolo de QT
MTX em altas doses 25 (78,1) 7(21,9) 0,555**
MTX em baixas doses 4 (66,7) 2 (33,3)
Outros 4 (100,0) 0 (0,0)
Laser preventivo
Sim 18 (90,0) 2 (10,0) 0,135**
Né&o 15 (68,2) 7 (31,8)
Higiene oral
Boa 10 (76,9) 3(23,1) 1,000**
Ruim 23 (79,3) 6 (20,7)
Condicao bucal — CPO-
D! (n=38)
Baixo indice de carie 24 (77,4) 7 (22,6) 1,000**
Alto indice de carie 5(71,4) 2 (28,6)
Condicao bucal — Ceo-d?
(n=21)
Baixo indice de carie 11 (78,6) 3(21,4) 0,521**
Alto indice de carie 7 (100,0) 0 (0,0)
Leucometria
Normal 7(77,8) 2 (22,2) 1,000**
Alterada 26 (78,8) 7(21,2)
Plaquetometria
Normal 8 (88,9) 8(11,1) 0,655**
Alterada 25 (75,8) 8 (24,2)
N° de neutrofilos
Normal 8 (80,0) 2 (20,0) 1,000**
Alterado 25 (78,1) 7(21,9)
Uso de analgésicos
Sim 18 (66,7) 9(33,3) 0,016**
Né&o 15 (100,0) 0 (0,0)
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Performance Status
ECOG
Escala 2 20 (80,0) 5 (20,0) 0,673***
Escala 3 13 (81,3) 3 (18,7
Escala 4 0(0,0) 1 (100,0)
Performance Status KF
Escala 50-60% 22 (81,5) 5(18,5) 0,630***
Escala 30-40% 11 (78,6) 4 (21,4)

**Teste exato de Fisher

*** Mann Whitney

ICriangas/Adolescentes com apenas denti¢do permanente e/ou mista.
2Criancas/Adolescentes com apenas denti¢do decidua e/ou denticdo mista.
3ECOG - escala Performance Status do Eastern Cooperative Oncology Group
4KF — escala Performance Status de Karnofsky

Tabela 3. Distribuicéo dos pacientes (N=42) relacionando o tipo de intervencdo com o grau de
MO (OMS) na amostra estudada em momentos distintos (DO, D1, D3 e D5)

Intervengéo Grau de MO
N N N N
(D0) (D1) (D3) (D5)
o-1 1 1 v o-1 11 1 v o-1 1 1 v o-1 u 1 v
Laser 5 0 15 0 0 5 0 14 1 0 15 3 12 0 0 5 9 5 1 0
vermelho

Laser + 27 0 18 8 1 27 1 20 5 1 27 13 8 5 1 27 19 3 4 1
Camomila
Valor de p 0,001 0,010 0,014 0,109
N - Ndmero de casos de mucosite oral; MO - Mucosite oral; DO — Primeiro dia da intervengdo da pesquisa; D1 — Um dia
apos a primeira fotobiomodulagdo; D3 - trés dias ap6s a primeira sessdo de fotobiomodulagdo; D5 - cinco dias apds a
primeira fotobiomodulagdo; O-1,11,111 — Equivale aos graus de severidade da mucosite oral, segundo a OMS.




Tabela 4. Andlise intergrupos da dor/dificuldade referida pelos pacientes (baseline,
4 e 7 dias)

Grupos
Laser Vermelho Laser + p-valor *
Variaveis Camomila
Meédia + DP Média + DP
Dor na boca ou 153+1,45 2,70+£1,40 0,013
garganta no dia 0
Dor na boca ou 0,83+1,46 1,71+£1,49 0,067
garganta no dia 4
Dor na boca ou 0,25+ 0,50 1,20+£0,83 0,089
garganta no dia 7
Dor para deglutir a 1,00+ 1,41 2,11 +1,50 0,015
salivano dia 0
Dor para deglutir a 0,83+ 1,26 1,14 +1,35 0,535
saliva no dia 4
Dor para deglutir a 0,00 £ 0,00 0,60 £ 0,89 0,180
saliva no dia 7
Dificuldade para 1,20 + 1,26 2,44 +£1,45 0,009
comernodia0
Dificuldade para 0,75+1.21 1,71 +1,59 0,093
comer no dia 4
Dificuldade para 0,25+ 0,50 1,00 £ 0,70 0,107
comer no dia 7
Dificuldade para 0,80+1,14 2,07+ 1,66 0,016
beber no dia 0
Dificuldade para 0,75+1,21 1,43 +1,55 0,269
beber no dia 4
Dificuldade para 0,00 0,80 £ 0,83 0,079

beber no dia 7
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
(PARA RESPONSAVEL LEGAL PELO MENOR DE 18 ANOS)

Solicitamos a sua autorizagdo para convidar o (a) seu/sua filho
@) {ou menor que esta sob sua responsabilidade} para
participar, como voluntario (a), da pesquisa “USO DA FOTOBIOMODULACAO, DO LED
E DA CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANCAS E
ADOLESCENTES COM CANCER: UM ESTUDO DE ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO E DE QUALIDADE DE VIDA”. Esta pesquisa € da responsabilidade da
pesquisadora Thuanny Silva de Macédo. Também participam desta pesquisa as pesquisadoras:
Andressa Kelly Alves Ferreira, Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva, Maria Cecilia Freire
de Melo, sob a orientacdo de Arnaldo de Franca Caldas Junior e de Gustavo Pina Godoy.

Ol/a Senhor/a sera esclarecido (a) sobre qualquer ddvida a respeito da participacdo
dele/a na pesquisa. Apenas quando todos os esclarecimentos forem dados e o/a Senhor/a
concordar que o (a) menor faca parte do estudo, pedimos que rubrique as folhas e assine ao
final deste documento, que est& em duas vias.

Uma via deste termo de consentimento lhe sera entregue e a outra ficara com o
pesquisador responsavel. O/a Senhor/a estara livre para decidir que ele/a participe ou nao desta
pesquisa. Caso ndo aceite que ele/a participe, ndo havera nenhum problema, pois desistir que
seu filho/a participe é um direito seu. Caso ndao concorde, ndo havera penalizacao para ele/a,
bem como sera possivel retirar o consentimento em qualquer fase da pesquisa, também sem
nenhuma penalidade.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

> Objetivos: Avaliar a eficacia de diferentes intervenc6es para o tratamento da Mucosite
oral (feridas na boca que podem aparecer durante o tratamento) em criangas e
adolescentes sob tratamento contra o cancer, bem como avaliar o impacto da mucosite
oral (MO) na qualidade de vida nesse grupo de pacientes. O participante sera
direcionado a um dos grupos de intervencéo para receber tratamento da MO, baseando-
se na aplicacao de luz vermelha (podendo variar entre o laser e 0 LED) ou na aplicacdo
de uma pomada a base de camomila. Também poderao ser obtidas imagens das lesdes
bucais das criancas ou adolescentes. Além disso, sera terd sua qualidade de vida avaliada
antes e depois do tratamento da MO pelo qual foi submetido.
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» O periodo de participagdo sera de até 01 semana, na instituicdo em que se encontra
internado e recebera uma visita ao dia. A crianga/adolescente estara sob tratamento da
MO, tendo assisténcia da equipe do setor de oncopediatria e da equipe da pesquisa com
posterior preenchimento de uma escala visual que mensura dor. Previamente a
intervencdo, dados sobre as condi¢des bucais serdo coletados através de formulério
semi-estruturado.

> A presente pesquisa poderd oferecer riscos de constrangimento para o responsavel
quanto a exposicdo da condicdo de saude da crianga/adolescente, mas que poderao ser
minimizados no mesmo momento, pois a pesquisa sera interrompida.

» Os beneficios serdo os de entender melhor os fatores relacionados ao tratamento da MO
induzida por quimioterapia/radioterapia em criangas e adolescentes com neoplasias
solidas ou hematoldgicas, fornecendo conhecimentos importantes aos pais/familiares
que poderdo auxiliar nos cuidados de satude bucal, além de facilitar a pratica clinica dos
profissionais da area da Odontologia e no contexto multidisciplinar dos profissionais
que trabalham com esta populagdo. Soma-se a isto a identificacdo de um método eficaz
para o controle da MO no paciente infantojuvenil, o reconhecimento de fatores de risco
que possam estar associados ao surgimento do quadro, além de permitir uma melhor
compreensdo das condi¢Oes bucais deste grupo e da relacdo destes fatores com a sua
qualidade de vida.

As informacfes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em
eventos ou publicacgdes cientificas, ndo havendo identificacdo dos voluntérios, a ndo ser entre
0s responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a participacdo do/a voluntario (a).
Os dados coletados nesta pesquisa (entrevistas e fotos), ficardo armazenados em pastas de
arquivo, sob a responsabilidade do pesquisador principal, no endereco acima informado, pelo
periodo de minimo 5 anos.

O (a) senhor (a) ndo pagard nada e nem recebera nenhum pagamento para ele/ela
participar desta pesquisa, pois deve ser de forma voluntaria, mas fica também garantida a
indenizacdo em casos de danos, comprovadamente decorrentes da participacdo dele/a na
pesquisa, conforme decisao judicial ou extra-judicial. Se houver necessidade, as despesas para
a participagcdo serdo assumidas pelos pesquisadores (ressarcimento com transporte e
alimentacao).

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar
o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereco: (Avenida
da Engenharia s/n — 1° Andar, sala 4 - Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600,
Tel.: (81) 2126.8588 — e-mail: cepccs@ufpe.br).

Assinatura do pesquisador (a)
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CONSENTIMENTO DO RESPONSAVEL PARA A PARTICIPACAO DO/A
VOLUNTARIO

Eu, , CPF , abaixo assinado,
responsavel por , autorizo a sua participacao no estudo
“USO FOTOBIOMODULACAO, DO LED E DA CAMOMILA NO TRATAMENTO DA
MUCOSITE ORAL EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM CANCER: UM
ESTUDO DE ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E DE QUALIDADE DE VIDA”,
como voluntario(a). Fui devidamente informado(a) e esclarecido (a) pelo (a) pesquisador (a)
sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e beneficios
decorrentes da participacao dele (a). Foi-me garantido que posso retirar o0 meu consentimento
a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou interrupcdo de seu
acompanhamento/assisténcia/tratamento) para mim ou para o (a) menor em questao.

Local e data Impresséo
Assinatura do (da) responsavel: Digital
(opcional)

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do
voluntario em participar. 02 testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Nome:

Assinatura: Assinatura:
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APENDICE B - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

[
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
(PARA MENORES DE 7 a 18 ANOYS)

Convidamos vocé , apls autorizacdo dos
seus pais [ou dos responsaveis legais] para participar como voluntario (a) da pesquisa: “USO
DA FOTOBIOMODULACAO, DO LED E DA CAMOMILA NO TRATAMENTO DA
MUCOSITE ORAL EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM CANCER: UM
ESTUDO DE ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E DE QUALIDADE DE VIDA”,
coordenada por Thuanny Silva de Macédo. Também participam desta pesquisa as
pesquisadoras: Andressa Kelly Alves Ferreira, Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva e
Maria Cecilia Freire de Melo. Seus pais ou responsaveis permitiram que vocé participe. Nesta
pesquisa pretendemos avaliar a eficicia de diferentes intervencdes para o tratamento da
mucosite oral (feridas na boca que podem aparecer durante o tratamento) em criangas e
adolescentes sob tratamento contra o cancer, bem como avaliar o impacto da mucosite oral
(MO) na qualidade de vida nesse grupo de pacientes. A pesquisa sera feita no setor de pediatria,
no periodo de até 01 semana, na instituicdo em que se encontra internado e recebera uma visita
ao dia, onde o participante sera direcionado a um dos grupos de intervencdo para receber
tratamento da MO com aplicagéo de luz vermelha (podendo variar entre 0 LASER e 0 LED) ou
na aplicacdo de uma pomada a base de camomila. Também poderdo ser obtidas imagens das
lesGes bucais das criancas ou adolescentes. Além disso, tera sua qualidade de vida avaliada
antes e depois do tratamento da MO pelo qual foi submetido. VVocé s6 precisa participar da
pesquisa se quiser, é um direito seu e ndao tera nenhum problema se desistir. As criancas que
irdo participar desta pesquisa tém de 0 a 18 anos de idade. VVocé ndo precisa participar da
pesquisa se nao quiser, € um direito seu, ndo terd nenhum problema se desistir. O uso destes
tratamentos é considerado seguro, mas € possivel ocorrer: riscos de constrangimento para o
responsavel quanto a exposicéo da condicdo de saude da crianga/adolescente, mas que poderao
ser minimizados no mesmo momento, pois a pesquisa sera interrompida. Caso aconteca algo
errado, vocé pode nos procurar pelos telefones acima. Mas ha coisas boas que podem acontecer
como os de entender melhor os fatores relacionados ao tratamento da MO induzida por
quimioterapia/radioterapia em criancas e adolescentes com cancer (neoplasias solidas ou
hematoldgicas), fornecendo conhecimentos importantes aos pais/familiares que poderdo
auxiliar nos cuidados de satde bucal, além de facilitar a pratica clinica dos profissionais da area
da Odontologia e no contexto multidisciplinar dos profissionais que trabalham com esta
populacdo. Ninguém saberd que vocé esta participando da pesquisa, ndo falaremos a outras
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pessoas, nem daremos a estranhos as informagdes que vocé nos der. Os resultados da pesquisa
vao ser publicados, mas sem identificar as criangas que participaram da pesquisa.

Nem vocé e nem seus pais [ou responsaveis legais] pagardo nada para vocé participar
desta pesquisa, também ndo receberdo nenhum pagamento para a sua participacdo, pois é
voluntaria. Se houver necessidade, as despesas (deslocamento e alimentacdo) para a sua
participacao e de seus pais serdo assumidas ou ressarcidas pelos pesquisadores. Fica também
garantida indenizacdo em casos de danos, comprovadamente decorrentes da sua participacao
na pesquisa, conforme deciséo judicial ou extra-judicial.

Este documento passou pela aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos da UFPE que esta no endereco: (Avenida da Engenharia s/n — 1° Andar, sala
4 - Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 — e-mail:
cepccs@ufpe.br).

ASSENTIMENTO POS INFORMADO DO (DA) MENOR DE IDADE EM
PARTICIPAR COMO VOLUNTARIO(A)

Eu, , portador (a) do documento de ldentidade
(se ja tiver documento), abaixo assinado, concordo em participar do
estudo “USO DA FOTOBIOMODULAC}AO, DO LED E DA CAMOMILA NO
TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM
CANCER: UM ESTUDO DE ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E DE QUALIDADE
DE VIDA”, como voluntario (a).

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer.

Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “ndo” e
desistir e que ninguém vai ficar com raiva de mim.

Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com 0S meus responsaveis.

Recebi uma copia deste termo de assentimento, li e concordo em participar da pesquisa.

Local e data

Assinatura do (da) menor:

Assinatura da pesquisadora:

Presenciamos a solicitagdo de assentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do/a
voluntario/a em participar. 02 testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Nome:

Assinatura; Assinatura:
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FORMULARIO SEMI-ESTRUTURADO DA PESQUISA INTITULADA: “USO DA FOTOBIOMODULAGAO E DA
CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANGAS E ADOLESCENTES COM CANCER: UM ESTUDO

DE ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”

Pesquisadoras: Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva, Thuanny Silva de Macédo, Andressa Kelly Alves Ferreira, Maria Cecilia Freire de

Melo
Orientadores: Arnaldo de Franga Caldas Janior e Gustavo Pina Godoy

CASO:

I. IDENTIFICACAO
N° Prontuario:

Local da coleta:

(1) HCP (2) HUOC Data: [/ [/

Nome completo do responsavel:

Endereco:

Regido: (1) Recife e Regido Metropolitana (2) Zona da Mata (3) Agreste

(4) Sertdo (5) Outros (especificar)

Contato telefonico:

Nome completo do (a) crianga/adolescente:

Il. PERFIL SOCIODEMOGRAFICO: CRIANCA/ADOLESCENTE, RESPONSAVEL E
FAMILIA
Crianca/adolescente:

Sexo (1) Masculino (2) Feminino

Data do nascimento: /[ Idade: _ anos

Cor da pele: (1) Branca (2) Preta (3) Amarela (4) Parda (5) Indigena

Até que série voceé estudou (adolescente) ou esta estudando? Até que série ele/ela estudou ou esta
estudando?

(1) Nao estudou (2) Fund. Incompleto (3) Fund. Completo
(4) Médio Incompleto (5) Médio Completo

Quantas pessoas vivem com vocé na sua casa? (incluindo voceé)

) 2 pessoas (2) 3 pessoas (3) 4 pessoas (4) 5 pessoas (5) 6 pessoas

Quantos cdmodos tem na sua casa?

) 2 comodos (2) 3 comodos (3) 4 comodos (4) 5 cdmodos (5) 6 comodos

Qual a renda mensal da sua familia (reais)?

CASO

|:| LOCAL

DATAFORM:

|:| REGIMORAD

|:| SEXCRI

IDADECRI

L1 COR
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Qual a profissdo dos seus pais? Mae: Pai:
Sua moradia é: (1) Propria (2) Alugada

Vocé mora em: (1) Casa (2) Apartamento (3) Outra. Se outra, qual?

Mae/responsavel/dados da familia:

Idade do cuidador: anos
Até que série vocé cursou na escola?
(1) Néo estudou (2) Fund. Incompleto (3) Fund. Completo

(4) Médio Incompleto (5) Médio Completo (6) Superior Incompleto

(7) Superior completo

I11. CONDICOES DE SAUDE BUCAL DA CRIANCA/ADOLESCENTE

Quando vocé escova, sua gengiva sangra? (1) Sim (2) Néo.
Sente odor ruim na boca? (1) Sim (2)Nao.

Sente gosto ruim na boca? (1) Sim (2)Néo.

Tem bordas cortantes na sua boca? (1) Sim (2)N&o.
Quantas vezes escova 0s dentes?

Quantas vezes usa o fio dental?

|:| ESCOLAR

|:| PESSOAS

|:| COMODOS
RENDA
PROF_MAE
PROF_PAI

| MORADIA

|:| IDADE_CUID

|:| ESCOLAR_CUID
SANGRA

ODOR

GOSTO

BORDAS

ESCOVA
FIO
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FORMULARIO SEMI-ESTRUTURADO DA PESQUISA INTITULADA: “USO DA FOTOBIOMODULAGAO E DA
CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANGAS E ADOLESCENTES COM CANCER: UM ESTUDO
DE ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”

Pesquisadoras: Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva, Thuanny Silva de Macédo, Andressa Kelly Alves Ferreira, Maria Cecilia Freire de
Melo
Orientadores: Arnaldo de Franca Caldas Junior e Gustavo Pina Godoy

CASO

DADOS SOBRE A DOENCA DE BASE

1. Historico de Cancer na familia?

(1)Sim (2) Néo |:| HISTCAN
2. Qual(is) cancer (res) e Grau de
parentesco?

3. Qual diagnostico (Histopatoldgico) da crianga/adolescente?

4. E a primeira intervencdo de tratamento oncoldgico (QT)? (1)Sim (2) N&o

(Se n&o, ir para 6°)

. s I:l PRIMINT
5. Em relacdo ao tratamento oncolodgico, voceé ja fez? (1)QT (2)RTX (3)QT + RTX

(4)Cirurgia (5)TMO () Outras

6. No momento, qual QT esta fazendo (Nome da droga) ? Dosagem ? Qual Ciclo D
? (ver prontuario) TRAT

7. Qual fase do tratamento quimioterapico? (1) Inducéo (2) Consolidacéo (3) |:| FASE
Manutencgéo

8. Caso ja tenha feito QT antes, vocé ja teve mucosite? (1)Sim (2)Néo. |:| MOPREVIA

(Se néo, ir para a 13°)

9. Caso j& tenha tido  mucosite, utilizou que forma de
tratamento?

10. Esté realizando algum bochecho no momento? (1)Sim (2)Nao.
[ ]BOCH
(Se ndo, ir para a 12°

11. Sesim, qual?
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12.

Fez fotobiomodulacéo preventiva? ( )Sim ( )Né&o.

(Se nao, responder a 14°)

13.

14.
15.

16.
17.
18.

19.

20.

21.

Quantos dias de laser preventivo antes do aparecimento das
lesbes?

Qual a via predominante de alimentacdo? (1) Via oral (2) Sonda/gastrostomia.

Qual a consisténcia da alimentacdo? ( )Sdlida + Liquidos ( )Somente
Liquidos

Classificacdo de Mucosite, segundoa OMS: (1) Grau 2 (2) Grau 3 (3) Grau 4
Medicacdo para dor? (1) Sim (2) Nao

Medicamentos prescritos:

Dias Totais da fotobiomodulacéo (Intervencdo da pesquisa) para este caso:

Manifestagdes orais relacionados ao tratamento antineoplasico (Ex:
Xerostomia, Osteonecrose, Osteoradionecrose, Infecgéo):

Performance Status:

|:| FTPREVIA

VIAALIM
CONSIST

GRAUMO

MEDDOR

MEDPRESCR
INTERVE

MANIF
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FORMULARIO SEMI-ESTRUTURADO DA PESQUISA INTITULADA: “USO DA FOTOBIOMODULAGAO E DA
CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANGAS E ADOLESCENTES COM CANCER: UM ESTUDO
DE ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”

Pesquisadoras: Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva, Thuanny Silva de Macédo, Andressa Kelly Alves Ferreira, Maria Cecilia Freire de
Melo
Orientadores: Arnaldo de Franca Caldas Junior e Gustavo Pina Godoy

CASO

Avaliacdo da condicao hematoldgica:

Dias - Leucdcitos Plaguetas Neutréfilos
MO>2
1° dia
2° dia
3 dia
4° dia
50 dia
6° dia
7° dia
8° dia
9° dia
10°dia
11°dia
12°dia
13°dia
14°dia
15°dia
16°dia
17°dia
18°dia
19°dia
20°dia
21°dia

Anotacdes:
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FORMULARIO SEMI-ESTRUTURADO DA PESQUISA INTITULADA: “USO DA FOTOBIOMODULAGAO E DA
CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANGAS E ADOLESCENTES COM CANCER: UM ESTUDO
DE ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”

Pesquisadoras: Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva, Thuanny Silva de Macédo, Andressa Kelly Alves Ferreira, Maria Cecilia Freire de

Melo
Orientadores: Arnaldo de Franga Caldas Janior e Gustavo Pina Godoy

CASO

FICHA CLINICA — AVALIACAO CLINICA ODONTOLOGICA — CPO-D — ceo-d

ceo-d

] 54 5 52 5 61 82 ] 64 3]
7 16 15 14 13 12 1 2 2 A 4 5
] B4 &8 B2 & T 72 73 74 s
47 46 45 [t} 43 42 41 k1| ke n '} k]
C P O | CPO-D c
QUADRO-RESUMO DOS CODIGOS PARA CARIE DENTARIA E
NECESSIDADE DE TRATAMENTO
cODIGO
DENTES DENTES
DECIDUOS PERMAMNENTES CONDICAQ/ESTADO
Coroa Coroa Raiz
A 0 0 HiGIDO
B 1 1 CARIADO
c 2 2 RESTAURADO MAS COM CARIE
D 3 3 RESTAURADO E SEM CARIE
N&o se
E 4 aplica PERDIDO DEVIDO A CARIE
Na
F 5 apiica | PERDIDO POR OUTRAS RAZOES
N&o se
G & aplica APRESENTA SELANTE
H 7 7 APOIO DE PONTE OU COROA
K 8 8 NAO ERUPCIONADO - RAIZ NAO EXPOSTA
T T Nooee | TRAUMA (FRATURA)
L 9 9 DENTE EXCLUIDO
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FORMULARIO SEMI-ESTRUTURADO DA PESQUISA INTITULADA: “USO DA FOTOBIOMODULAGAO E DA
CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANGAS E ADOLESCENTES COM CANCER: UM ESTUDO
DE ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”

Pesquisadoras: Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva, Thuanny Silva de Macédo, Andressa Kelly Alves Ferreira, Maria Cecilia Freire de
Melo
Orientadores: Arnaldo de Franca Caldas Junior e Gustavo Pina Godoy

CASO
IPV — MODIFICADO (INDICE DE PLACA VISIVEL)

( )Dente51/ ( ) Dente 11:

() Auséncia de placa visivel
() Placa visivel apenas na margem gengival

() Abundante Placa visivel além da margem gengival

( )Dente6l/ ( ) Dente 21:

() Auséncia de placa visivel
() Placa visivel apenas na margem gengival

() Abundante Placa visivel além da margem gengival

Higiene oral:
( )Boa
() Ruim

Mohebii et al, 2007 (adaptado).
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FORMULARIO SEMI-ESTRUTURADO DA PESQUISA INTITULADA: “USO DA FOTOBIOMODULAGAO E DA
CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANGAS E ADOLESCENTES COM CANCER: UM ESTUDO
DE ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”

Pesquisadoras: Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva, Thuanny Silva de Macédo, Andressa Kelly Alves Ferreira, Maria Cecilia Freire de

Orientadores: Arnaldo de Franga'\gll(:ias Janior e Gustavo Pina Godoy
CASO
AVALIACAO DIARIA DA MUCOSITE ORAL
D ( )Grau0 ( )Graul ( )Grau?2 ( )Grau3 ( )Grau4
Localizacdo? () Labio () Mucosa jugal () Palato duro

() Palato mole () Lingua () Assoalho bucal
() Orofaringe () Rebordo alveolar ( ) Gengiva
() Outro, Qual (is)?

D ( )Grau0 ( )Graul ( )Grau?2 ( )Grau3 ( )Grau4
Localizacao? () Labio () Mucosa jugal () Palato
duro
() Palato mole () Lingua () Assoalho bucal

() Orofaringe () Rebordo alveolar ( ) Gengiva
() Outro, Qual (is)?

D ( )Grau0 ( )Graul ( )Grau?2 ( )Grau3 ( )Grau4
Localizacao? () Léabio () Mucosa jugal () Palato
duro
() Palato mole () Lingua () Assoalho bucal

() Orofaringe ( ) Rebordo alveolar ( ) Gengiva
() Outro, Qual (is)?

D ( )Grau0 ( )Graul ( )Grau?2 ( )Grau3 ( )Grau4
Localizacio? () Labio () Mucosa jugal () Palato
duro
() Palato mole () Lingua () Assoalho bucal

() Orofaringe () Rebordo alveolar ( ) Gengiva
() Outro, Qual (is)?

D ( )Grau0 ( )Graul ( )Grau?2 ( )Grau3 ( )Grau4
Localizagéo? ) Labio () Mucosa jugal () Palato duro
) Palato mole () Lingua () Assoalho bucal

) Orofaringe () Rebordo alveolar () Gengiva
) Outro, Qual (is)?

A~
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DESCRIPTION

Official Journal of the European Platform for Photodynamic Medicine

Affiliated with the International Photodynamic Association

Also affiliated with the British Medical Laser Association and the Polish Society for Photodynamic
Medicine

INDEXED in MEDLINE/PubMed, SciSearch/Science Citation Index Expanded, Current Contents/Clinical
Medicine.

Aims and Scope:

Photodiagnosis and Photodynamic Therapy is an international journal for the dissemination of scientific
knowledge and clinical developments of Photodiagnosis and Photodynamic Therapy in all medical
specialties. The journal publishes original articles, review articles, case presentations, "how-to-do-it"
articles, Letters to the Editor, short communications and relevant images with short descriptions. All
submitted material is subject to a strict peer-review process.

AUDIENCE

Professionals in all medical disciplines with an interest in medical and biological applications of lasers
and light sources, and photodiagnosis/photodynamic therapy in the treatment of human disease.

IMPACT FACTOR

2020: 3.631 © Clarivate Analytics Journal Citation Reports 2021

ABSTRACTING AND INDEXING
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Scopus

ScienceDirect

PubMed/Medline
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AUTHOR INFORMATION PACK 7 Jan 2022 www.elsevier.com/locate/pdpdt 1
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GUIDE FOR AUTHORS

INTRODUCTION

Photodiagnosis and Photodynamic Therapy is an international journal for the dissemination of scientific
knowledge and clinical developments of Photodiagnosis and Photodynamic Therapy in all medical
specialities. The journal publishes original articles, review articles, case presentations, "how-to-do-
it" articles, Letters to the Editor, short communications and relevant images with short descriptions.
All submitted material is subject to a strict peer review process.

Research Papers should report original clinical studies or research not previously published or being
considered for publication elsewhere. Work in Progress may also be submitted. See below for the
standard layout. Submission of a manuscript to this journal gives the publisher the right to publish
that paper if it is accepted. Manuscripts may be edited to improve clarity and expression.

Review articles, including institutional reviews of recent developments are welcome, and will
undergo peer review. Reviews should have an abstract of up to 250 words.

Editorials
Although most Editorials in the journal are commissioned, authors may contact the Editor-in-Chief
to request submission of their own Editorial.

Correspondence. Readers are encouraged to write about any topic that relates to photodiagnosis or
photodynamic therapy, clinical, scientific, educational, social or economic. Letters should be no longer
than 500 words and may include discussions on material previously printed in the Journal.

Case report will be considered if formatted as a research letter with 2 figures maximum. Maximum
length is up to 1000 words with no headings and up to 6 references and 2 tables or figures. An
abstract of 150-200 words should also be provided.

Short Communications should not exceed 1000 words and should consist of a background section
(not to exceed 100 words), aims (not to exceed 50 words), methods (not to exceed 250 words),
results (not to exceed 250 words) and conclusion (not to exceed 250 words). An abstract of 150-200
words should also be provided. The editorial team reserves the right to decide which tables/figures
submitted are necessary.

You can use this list to carry out a final check of your submission before you send it to the journal for
review. Please check the relevant section in this Guide for Authors for more details.

Ensure that the following items are present:

One author has been designated as the corresponding author with contact details:
e E-mail address
e Full postal address

All necessary files have been uploaded:

Manuscript:

e Include keywords

¢ All figures (include relevant captions)

o All tables (including titles, description, footnotes)

e Ensure all figure and table citations in the text match the files provided
¢ Indicate clearly if color should be used for any figures in print
Graphical Abstracts / Highlights files (where applicable)

Supplemental files (where applicable)

Further considerations
e Manuscript has been 'spell checked' and 'grammar checked'
¢ All references mentioned in the Reference List are cited in the text, and vice versa
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e Permission has been obtained for use of copyrighted material from other sources (including the
Internet)

e A competing interests statement is provided, even if the authors have no competing interests to
declare

¢ Journal policies detailed in this guide have been reviewed

e Referee suggestions and contact details provided, based on journal requirements

For further information, visit our Support Center.

BEFORE YOU BEGIN

Please see our information on Ethics in publishing.

All authors must disclose any financial and personal relationships with other people or organizations
that could inappropriately influence (bias) their work. Examples of potential competing interests
include employment, consultancies, stock ownership, honoraria, paid expert testimony, patent
applications/registrations, and grants or other funding. Authors must disclose any interests in two
places: 1. A summary declaration of interest statement in the title page file (if double anonymized) or
the manuscript file (if single anonymized). If there are no interests to declare then please state this:
'Declarations of interest: none'. 2. Detailed disclosures as part of a separate Declaration of Interest
form, which forms part of the journal's official records. It is important for potential interests to be
declared in both places and that the information matches. More information.

Submission of an article implies that the work described has not been published previously (except in
the form of an abstract, a published lecture or academic thesis, see 'Multiple, redundant or concurrent
publication' for more information), that it is not under consideration for publication elsewhere, that
its publication is approved by all authors and tacitly or explicitly by the responsible authorities where
the work was carried out, and that, if accepted, it will not be published elsewhere in the same form, in
English or in any other language, including electronically without the written consent of the copyright-
holder. To verify originality, your article may be checked by the originality detection service Crossref
Similarity Check.

Preprints

Please note that preprints can be shared anywhere at any time, in line with Elsevier's sharing policy.
Sharing your preprints e.g. on a preprint server will not count as prior publication (see 'Multiple,
redundant or concurrent publication' for more information).

In sUpport of Open Science, this journal offers its authors a free preprint posting service. Preprints
provide early registration and dissemination of your research, which facilitates early citations and
collaboration.

During submission to Editorial Manager, you can choose to release your manuscript publicly as a
preprint on the preprint server SSRN once it enters peer-review with the journal. Your choice will have
no effect on the editorial process or outcome with the journal. Please note that the corresponding
author is expected to seek approval from all co-authors before agreeing to release the manuscript
publicly on SSRN.

You will be notified via email when your preprint is posted online and a Digital Object Identifier (DOI)
is assigned. Your preprint will remain globally available free to read whether the journal accepts or
rejects your manuscript.

For more information about posting to SSRN, please consult the SSRN Terms of Use and FAQs.

Inclusive language acknowledges diversity, conveys respect to all people, is sensitive to differences,
and promotes equal opportunities. Content should make no assumptions about the beliefs or
commitments of any reader; contain nothing which might imply that one individual is superior to
another on the grounds of age, gender, race, ethnicity, culture, sexual orientation, disability or health
condition; and use inclusive language throughout. Authors should ensure that writing is free from bias,
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stereotypes, slang, reference to dominant culture and/or cultural assumptions. We advise to seek
gender neutrality by using plural nouns ("clinicians, patients/clients") as default/wherever possible
to avoid using "he, she," or "he/she." We recommend avoiding the use of descriptors that refer
to personal attributes such as age, gender, race, ethnicity, culture, sexual orientation, disability or
health condition unless they are relevant and valid. When coding terminology is used, we recommend
to avoid offensive or exclusionary terms such as "master", "slave", "blacklist" and "whitelist". We
suggest using alternatives that are more appropriate and (self-) explanatory such as "primary",
"secondary", "blocklist" and "allowlist". These guidelines are meant as a point of reference to help
identify appropriate language but are by no means exhaustive or definitive.

For transparency, we encourage authors to submit an author statement file outlining their individual
contributions to the paper using the relevant CRediT roles: Conceptualization; Data curation;
Formal analysis; Funding acquisition; Investigation; Methodology; Project administration; Resources;
Software; Supervision; Validation; Visualization; Roles/Writing - original draft; Writing - review &
editing. Authorship statements should be formatted with the names of authors first and CRediT role(s)
following. More details and an example.

Authors are expected to consider carefully the list and order of authors before submitting their
manuscript and provide the definitive list of authors at the time of the original submission. Any
addition, deletion or rearrangement of author names in the authorship list should be made only
before the manuscript has been accepted and only if approved by the journal Editor. To request such
a change, the Editor must receive the following from the corresponding author: (a) the reason
for the change in author list and (b) written confirmation (e-mail, letter) from all authors that they
agree with the addition, removal or rearrangement. In the case of addition or removal of authors,
this includes confirmation from the author being added or removed.

Only in exceptional circumstances will the Editor consider the addition, deletion or rearrangement of
authors after the manuscript has been accepted. While the Editor considers the request, publication
of the manuscript will be suspended. If the manuscript has already been published in an online issue,
any requests approved by the Editor will result in a corrigendum.

Upon acceptance of an article, authors will be asked to complete a 'Journal Publishing Agreement' (see
more information on this). An e-mail will be sent to the corresponding author confirming receipt of
the manuscript together with a 'Journal Publishing Agreement' form or a link to the online version
of this agreement.

Subscribers may reproduce tables of contents or prepare lists of articles including abstracts for internal
circulation within their institutions. Permission of the Publisher is required for resale or distribution
outside the institution and for all other derivative works, including compilations and translations. If
excerpts from other copyrighted works are included, the author(s) must obtain written permission
from the copyright owners and credit the source(s) in the article. Elsevier has preprinted forms for
use by authors in these cases.

For gold open access articles: Upon acceptance of an article, authors will be asked to complete a
'License Agreement' (more information). Permitted third party reuse of gold open access articles is
determined by the author's choice of user license.

Author rights
As an author you (or your employer or institution) have certain rights to reuse your work. More
information.

Elsevier supports responsible sharing
Find out how you can share your research published in Elsevier journals.

You are requested to identify who provided financial support for the conduct of the research and/or
preparation of the article and to briefly describe the role of the sponsor(s), if any, in study design; in
the collection, analysis and interpretation of data; in the writing of the report; and in the decision to
submit the article for publication. If the funding source(s) had no such involvement then this should
be stated.
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Please visit our Open Access page for more information.

Elsevier Researcher Academy

Researcher Academy is a free e-learning platform designed to support early and mid-career
researchers throughout their research journey. The "Learn" environment at Researcher Academy
offers several interactive modules, webinars, downloadable guides and resources to guide you through
the process of writing for research and going through peer review. Feel free to use these free resources
to improve your submission and navigate the publication process with ease.

Language (usage and editing services)

Please write your text in good English (American or British usage is accepted, but not a mixture of
these). Authors who feel their English language manuscript may require editing to eliminate possible
grammatical or spelling errors and to conform to correct scientific English may wish to use the English
Language Editing service available from Elsevier's Author Services.

Our online submission system guides you stepwise through the process of entering your article
details and uploading your files. The system converts your article files to a single PDF file used in
the peer-review process. Editable files (e.g., Word, LaTeX) are required to typeset your article for
final publication. All correspondence, including notification of the Editor's decision and requests for
revision, is sent by e-mail.

Referees
Referees

Please submit, with the manuscript, the names, addresses and e-mail addresses of three potential
referees who are willing to review the article (please obtain confirmation from the referees before
submitting your manuscript). Note that the editor retains the sole right to decide whether or not the
suggested reviewers are used.

Revised version of the manuscript

On the basis of the comments of the referees and editors, Authors may be asked to revise their
manuscript. In order to facilitate the evaluation of the revisions by the referees and editors, upon
revision, Authors are asked:

e to indicate all changes to the original manuscript by means of 'track changes'

e to add a letter for the referees, explaining how they dealt with all of the recommendations and
questions from the referees. Authors should submit their revised version no later than 9 months after
they were informed about the decision that the manuscript needs revision. If no revised manuscript
is received 9 months after the decision, the manuscript will be considered as rejected.

PREPARATION

Please use no abbreviations. Headlines and Subheadlines should be liberally employed in the
Methods, Results, and Discussion sections. Use short paragraphs whenever possible. Clarity of
expression, good syntax and the avoidance of medical jargon will be appreciated by the editors,
reviewers and readers.

For questions about the editorial process (including the status of manuscripts under review) or for
technical support on submissions, please visit our Support Center.

References

There are no strict requirements on reference formatting at submission. References can be in any
style or format as long as the style is consistent. Where applicable, author(s) name(s), journal title/
book title, chapter title/article title, year of publication, volume number/book chapter and the article
number or pagination must be present. Use of DOI is highly encouraged. The reference style used by
the journal will be applied to the accepted article by Elsevier at the proof stage. Note that missing
data will be highlighted at proof stage for the author to correct.

This journal operates a single anonymized review process. All contributions will be initially assessed by
the editor for suitability for the journal. Papers deemed suitable are then typically sent to a minimum of
one independent expert reviewer to assess the scientific quality of the paper. The Editor is responsible
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for the final decision regarding acceptance or rejection of articles. The Editor's decision is final. Editors
are not involved in decisions about papers which they have written themselves or have been written
by family members or colleagues or which relate to products or services in which the editor has an
interest. Any such submission is subject to all of the journal's usual procedures, with peer review
handled independently of the relevant editor and their research groups. More information on types
of peer review.

Open access

This journal offers authors two choices to publish their research;

1. Open Access

o Articles are freely available to both subscribers and the wider public with permitted reuse

o An open access publication fee is payable by authors or their research funder

2. Subscription

o Articles are made available to subscribers as well as developing countries and patient groups through
our access programs

o No open access publication fee

All articles published open access will be immediately and permanently free for everyone to read
and download. Permitted reuse is defined by your choice of one of the following Creative Commons
user licenses:

Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivs (CC-BY-NC-ND): for non-commercial
purposes, lets others distribute and copy the article, and to include in a collective work (such as an
anthology), as long as they credit the author(s) and provided they do not alter or modify the article.

Elsevier has established agreements with funding bodies. This ensures authors can comply with
funding body open access requirements, including specific user licenses, such as CC-BY. Some authors
may also be reimbursed for associated publication fees. https://www.elsevier.com/fundingbodies

If you need to comply with your funding body policy you can apply for the CC-BY license after your
manuscript is accepted for publication.

To provide open access, this journal has a publication fee which needs to be met by the authors or
their research funders for each article published open access. Your publication choice will have no
effect on the peer review process or acceptance of submitted articles.

The open access publication fee for this journal is $USD 2,500 excluding taxes.

Learn more about Elsevier's pricing policy https://www.elsevier.com/openaccesspricing

Divide the manuscript into the following sections: Title page, Structured Abstract, Key words (3-6),
Introduction, Materials and Methods, Results, Discussion, Acknowledgments, References. The editors
will consider the use of other sections if more suitable for certain manuscripts.

e Title. Concise and informative. Titles are often used in information-retrieval systems. Avoid
abbreviations and formulae where possible.

e Author names and affiliations. Please clearly indicate the given name(s) and family name(s)
of each author and check that all names are accurately spelled. You can add your name between
parentheses in your own script behind the English transliteration. Present the authors' affiliation
addresses (where the actual work was done) below the names. Indicate all affiliations with a lower-
case superscript letter immediately after the author's name and in front of the appropriate address.
Provide the full postal address of each affiliation, including the country name and, if available, the
e-mail address of each author.

e Corresponding author. Clearly indicate who will handle correspondence at all stages of refereeing
and publication, also post-publication. This responsibility includes answering any future queries about
Methodology and Materials. Ensure that the e-mail address is given and that contact details
are kept up to date by the corresponding author.
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e Present/permanent address. If an author has moved since the work described in the article was
done, or was visiting at the time, a 'Present address' (or 'Permanent address') may be indicated as
a footnote to that author's name. The address at which the author actually did the work must be
retained as the main, affiliation address. Superscript Arabic numerals are used for such footnotes.

The Structured Abstract, of no more than 250 words, should be written with particular care since
this will be the only part of the article studied by some readers. The preferred subheadings are:
Background, Methods, Results and Conclusions.

The Introduction should be brief and set out the purposes for which the study has been performed
along with relevant previous studies only where essential.

The Materials and Methods should be sufficiently detailed so that readers and reviewers can
understand precisely what has been done without studying the references directly. The description
may be abbreviated when well accepted techniques are used.

The Results should be presented precisely. Keep discussion of their importance to a minimum in this
section of the manuscript.

The Discussion should directly relate to the study being reported. Do not include a general review
of the topic.

Tables should be typed with double spacing and each should be on a separate sheet. They should
be numbered consecutively with Arabic numerals, and contain only horizontal lines. Provide a short
descriptive heading above each table with footnotes and/or explanations underneath.

Figures should ideally be submitted in high-resolution TIF format, or alternatively in GIF, JPEG/]PG,
or EPS format. The figures should be placed in separate files, named purely with the figure numbers
(e.g. "Figurel.tif".) The cost of colour figures will be paid by the author.

Legends for Figures should be typed with double-spacing on a separate sheet.

Gene Accession Numbers

For each and every gene accession number cited in an article, authors should type the accession
number in bold, underlined text. Letters in the accession number should always be capitalised.
Example: (GenBank accession nos. AI631510 , AI631511 , AI632198, and BF223228 ), a B-cell tumor
from a chronic lymphatic leukemia (GenBank accession no. BE675048 ), and a T-cell lymphoma
(GenBank accession no. AA361117).

Supplementary data

The journal accepts electronic supplementary material to support and enhance your scientific
research. Supplementary files offer the author additional possibilities to publish supporting
applications, movies, animation sequences, high-resolution images, background datasets, sound clips
and more. Supplementary files supplied will be published online alongside the electronic version of
your article in Elsevier web products, including ScienceDirect: http://www.sciencedirect.com

Highlights are mandatory for this journal as they help increase the discoverability of your article via
search engines. They consist of a short collection of bullet points that capture the novel results of
your research as well as new methods that were used during the study (if any). Please have a look
at the examples here: example Highlights.

Highlights should be submitted in a separate editable file in the online submission system. Please
use 'Highlights' in the file name and include 3 to 5 bullet points (maximum 85 characters, including
spaces, per bullet point).

Graphical abstract

Although a graphical abstract is optional, its use is encouraged as it draws more attention to the online
article. The graphical abstract should summarize the contents of the article in a concise, pictorial form
designed to capture the attention of a wide readership. Graphical abstracts should be submitted as a
separate file in the online submission system. Image size: Please provide an image with a minimum
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of 531 x 1328 pixels (h x w) or proportionally more. The image should be readable at a size of 5 x
13 cm using a regular screen resolution of 96 dpi. Preferred file types: TIFF, EPS, PDF or MS Office
files. You can view Example Graphical Abstracts on our information site.

Authors can make use of Elsevier's Illustration Services to ensure the best presentation of their images
and in accordance with all technical requirements.

Formatting of funding sources
List funding sources in this standard way to facilitate compliance to funder's requirements:

Funding: This work was supported by the National Institutes of Health [grant numbers xxxx, yyyy];
the Bill & Melinda Gates Foundation, Seattle, WA [grant number zzzz]; and the United States Institutes
of Peace [grant number aaaa].

It is not necessary to include detailed descriptions on the program or type of grants and awards. When
funding is from a block grant or other resources available to a university, college, or other research
institution, submit the name of the institute or organization that provided the funding.

If no funding has been provided for the research, please include the following sentence:

This research did not receive any specific grant from funding agencies in the public, commercial, or
not-for-profit sectors.

Electronic artwork

General points

e Make sure you use uniform lettering and sizing of your original artwork.

e Embed the used fonts if the application provides that option.

e Aim to use the following fonts in your illustrations: Arial, Courier, Times New Roman, Symbol, or
use fonts that look similar.

e Number the illustrations according to their sequence in the text.

¢ Use a logical naming convention for your artwork files.

e Provide captions to illustrations separately.

e Size the illustrations close to the desired dimensions of the published version.

e Submit each illustration as a separate file.

e Ensure that color images are accessible to all, including those with impaired color vision.

A detailed guide on electronic artwork is available.

You are urged to visit this site; some excerpts from the detailed information are given here.
Formats

If your electronic artwork is created in a Microsoft Office application (Word, PowerPoint, Excel) then
please supply 'as is' in the native document format.

Regardless of the application used other than Microsoft Office, when your electronic artwork is
finalized, please 'Save as' or convert the images to one of the following formats (note the resolution
requirements for line drawings, halftones, and line/halftone combinations given below):

EPS (or PDF): Vector drawings, embed all used fonts.

TIFF (or JPEG): Color or grayscale photographs (halftones), keep to a minimum of 300 dpi.

TIFF (or JPEG): Bitmapped (pure black & white pixels) line drawings, keep to a minimum of 1000 dpi.
TIFF (or JPEG): Combinations bitmapped line/half-tone (color or grayscale), keep to a minimum of
500 dpi.

Please do not:

e Supply files that are optimized for screen use (e.g., GIF, BMP, PICT, WPG); these typically have a
low number of pixels and limited set of colors;

e Supply files that are too low in resolution;

e Submit graphics that are disproportionately large for the content.

Color artwork

Please make sure that artwork files are in an acceptable format (TIFF (or JPEG), EPS (or PDF) or
MS Office files) and with the correct resolution. If, together with your accepted article, you submit
usable color figures then Elsevier will ensure, at no additional charge, that these figures will appear
in color online (e.g., ScienceDirect and other sites) in addition to color reproduction in print. Further
information on the preparation of electronic artwork.
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Reference links

Increased discoverability of research and high quality peer review are ensured by online links to
the sources cited. In order to allow us to create links to abstracting and indexing services, such as
Scopus, CrossRef and PubMed, please ensure that data provided in the references are correct. Please
note that incorrect surnames, journal/book titles, publication year and pagination may prevent link
creation. When copying references, please be careful as they may already contain errors. Use of the
DOI is highly encouraged.

A DOI is guaranteed never to change, so you can use it as a permanent link to any electronic article.
An example of a citation using DOI for an article not yet in an issue is: VanDecar J.C., Russo R.M.,
James D.E., Ambeh W.B., Franke M. (2003). Aseismic continuation of the Lesser Antilles slab beneath
northeastern Venezuela. Journal of Geophysical Research, https://doi.org/10.1029/2001]JB000884.
Please note the format of such citations should be in the same style as all other references in the paper.

Data references

This journal encourages you to cite underlying or relevant datasets in your manuscript by citing them
in your text and including a data reference in your Reference List. Data references should include the
following elements: author name(s), dataset title, data repository, version (where available), year,
and global persistent identifier. Add [dataset] immediately before the reference so we can properly
identify it as a data reference. The [dataset] identifier will not appear in your published article.

Reference management software

Most Elsevier journals have their reference template available in many of the most popular reference
management software products. These include all products that support Citation Style Language
styles, such as Mendeley. Using citation plug-ins from these products, authors only need to select
the appropriate journal template when preparing their article, after which citations and bibliographies
will be automatically formatted in the journal's style. If no template is yet available for this journal,
please follow the format of the sample references and citations as shown in this Guide. If you use
reference management software, please ensure that you remove all field codes before submitting
the electronic manuscript. More information on how to remove field codes from different reference
management software.

Reference formatting

There are no strict requirements on reference formatting at submission. References can be in any
style or format as long as the style is consistent. Where applicable, author(s) name(s), journal title/
book title, chapter title/article title, year of publication, volume number/book chapter and the article
number or pagination must be present. Use of DOI is highly encouraged. The reference style used by
the journal will be applied to the accepted article by Elsevier at the proof stage. Note that missing data
will be highlighted at proof stage for the author to correct. If you do wish to format the references
yourself they should be arranged according to the following examples:

Reference style

Text: Indicate references by number(s) in square brackets in line with the text. The actual authors
can be referred to, but the reference number(s) must always be given.

Example: '..... as demonstrated [3,6]. Barnaby and Jones [8] obtained a different result ...."

List: Number the references (numbers in square brackets) in the list in the order in which they appear
in the text.

Examples:

Reference to a journal publication:

[1]]. van der Geer, J.A.J. Hanraads, R.A. Lupton, The art of writing a scientific article, J. Sci. Commun.
163 (2010) 51-59. https://doi.org/10.1016/j.5¢.2010.00372.

Reference to a journal publication with an article number:

[2] 1. van der Geer, J.A.]. Hanraads, R.A. Lupton, 2018. The art of writing a scientific article. Heliyon.
19, e00205. https://doi.org/10.1016/j.heliyon.2018.e00205.

Reference to a book:

[3] W. Strunk Jr., E.B. White, The Elements of Style, fourth ed., Longman, New York, 2000.
Reference to a chapter in an edited book:

[4] G.R. Mettam, L.B. Adams, How to prepare an electronic version of your article, in: B.S. Jones, R.Z.
Smith (Eds.), Introduction to the Electronic Age, E-Publishing Inc., New York, 2009, pp. 281-304.
Reference to a website:

[5] Cancer Research UK, Cancer statistics reports for the UK. http://www.cancerresearchuk.org/
aboutcancer/statistics/cancerstatsreport/, 2003 (accessed 13 March 2003).
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Reference to a dataset:

[dataset] [6] M. Oguro, S. Imahiro, S. Saito, T. Nakashizuka, Mortality data for Japanese oak wilt
disease and surrounding forest compositions, Mendeley Data, v1, 2015. https://doi.org/10.17632/
Xxwj98nb39r.1.

Reference to software:

[7] E. Coon, M. Berndt, A. Jan, D. Svyatsky, A. Atchley, E. Kikinzon, D. Harp, G. Manzini, E. Shelef,
K. Lipnikov, R. Garimella, C. Xu, D. Moulton, S. Karra, S. Painter, E. Jafarov, S. Molins, Advanced
Terrestrial Simulator (ATS) v0.88 (Version 0.88), Zenodo, March 25, 2020. https://doi.org/10.5281/
zenodo.3727209.

Include interactive data visualizations in your publication and let your readers interact and engage
more closely with your research. Follow the instructions here to find out about available data
visualization options and how to include them with your article.

This journal encourages and enables you to share data that supports your research publication
where appropriate, and enables you to interlink the data with your published articles. Research data
refers to the results of observations or experimentation that validate research findings. To facilitate
reproducibility and data reuse, this journal also encourages you to share your software, code, models,
algorithms, protocols, methods and other useful materials related to the project.

Below are a number of ways in which you can associate data with your article or make a statement
about the availability of your data when submitting your manuscript. If you are sharing data in one of
these ways, you are encouraged to cite the data in your manuscript and reference list. Please refer to
the "References" section for more information about data citation. For more information on depositing,
sharing and using research data and other relevant research materials, visit the research data page.

Data linking

If you have made your research data available in a data repository, you can link your article directly to
the dataset. Elsevier collaborates with a number of repositories to link articles on ScienceDirect with
relevant repositories, giving readers access to underlying data that gives them a better understanding
of the research described.

There are different ways to link your datasets to your article. When available, you can directly link
your dataset to your article by providing the relevant information in the submission system. For more
information, visit the database linking page.

For supported data repositories a repository banner will automatically appear next to your published
article on ScienceDirect.

In addition, you can link to relevant data or entities through identifiers within the text of your
manuscript, using the following format: Database: xxxx (e.g., TAIR: AT1G01020; CCDC: 734053;
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UFPE - UNIVERSIDADE

CEP ﬁ FEDERAL DE PERNAMBUCO - mnnlp
%ﬂ T CAMPUS RECIFE -
VFFE UFPE/RECIFE

PARECER CONSUBSTANCIADD DD CEP
Damos DA EMERDA

THEube da Pesquisa; US0 DA FOTOBIOMODULACAD, DO LED E DA CAMOMILA MO TRATAMENTO DA
MUCOSITE ORAL EM CRIAMCAS E ADOLESCENTES COM CAMCER: UM ESTUDD
DE EMSAID CLIMICD RANDOMIZADD E OE QUALIDADE DE WVIDA

Pesquisador: Thuanny Shva de Macedo
Area Tematica:

Vierslao: 3

CAAF: 13552619 60000 5208

Inzfttulcio Proponenfs: CEMTRO DE CIEMCIAS DA SALDE
Patrocinador Prindpal; Fnancamemio Propna

DADDS 0 PARECER

HOmEne 0o Parecer: 3.473.2350

Aprasentagao oo Projeto;

Tratz-52 de um profein que bem 3 finalldade de ser 3 dissenagdo de mesrado da cinumgld-dentisia Thuanmy
Silva de Macedo, que e5t3 500 3 orentag3o do Prof. Dr. Amaido de Franga Caidas Junior, @ co-onentagio
oo Prof. Dr. Gustavo Pina Godoy, periencentes ao Programa de Pos-Graduagio em Odontologla da
Universidade Fetderal de Pemambuco. Estes Jusificam a reallzagio desta pesquisa pelas criangas e
adolescenias gue Tazem Tatamenio quimisierapico & podem apresentar repencussles orals Imitantes, como
Inf2cedes & quadnos Infamatencs. Desta forma, 3 prevengao, o Talamenio & 0 confole Gesses 3Qraves 550
de SUmE Importanda pam o sequimentn bo ratamento antineoplasico & para a promogo de uma melhor
qualldade de vida. Assim eies buscario avallar qual o melhor ratamento da mucosie oral em criangas e
adpliescentes com cancer, em dols hospitals de referéncia em Pemambuca.

Objstivo 03 Peagulsa;
Dbjetvo Geral Avalar 3 eficacla de dferentes Intervengles para o ratamento da MO em criangas &
adolescentes soi fratamenio antineoplasico, bem como avallar o impactio da MO na gualidade de vida
Messe Qrupo de pacienies.

Obiefvo Sacundao:

» Auwallar o perll socioeCcoNdMIco & demograco (3 AMCEa esiudana;

Endarety:  Sw da Erganhara a5 - T ahde’, sels 4, Piils de Cenre oo Cibncis da S eloe

Buairrm U Ureesisildria CEP: & T408e)
LiF: PE Bundpla: RECFE
Tebefone & o 28 ptes E-mail: copes @ufpe by
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UFPE - UNIVERSIDADE
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‘?Iﬁ }*_ : CAMPUS RECIFE -
UFFE UFPE/RECIFE

Cordmensle 32 Pasecar 1 4730000

= Wesilicar 3 condlgdo de salde bucal dos pacientes avalados alraves dos Indlices CPO-Dicao-d & IPY,
= Westlcar assocacio enfre & condigdo de salde bucal & o graw de MO,

= Ayallar 3 dor e 3 fungao estomatognatica associatas 3 MO

= Werificar a exsiénca de faloms de fsco 356003408 an desemvoivimenio da MO, coma dados
socodemogranicos, ipo de neoplasla, peformance status, tipo e fase 0o tratamento & condiclo
hematologica;

= Ayallar 3 eflicacia do ime bucal de camomila comparada & fotoblomodulacao (especim e aga0 vermelho)
no iratEmenio da MO

= &yallar 3 eflcacia do LED comparada an laser de balka Intensdade no tratamento da MO,
= Mensurar 52 o ipo de fratamenta para a MO Interfere ra qualldade de vida & Igentficar qual foma de
Inbenvengao tera mednores resutados frente & QW

- Viesificar @ 3ss00ags0 enfre a resposta 3s teraplas estudadas & os Talores de 5co pesquisados.

Avallacao dos Riscos & Beneficlos:
s riscos e beneficios do projeto 26130 bem detalhados & 530 perinentes 30 esiudo que 58ra execLiamin.

Comentaros e Conslderagtes sobre a Peaquisa:
Esta pesquisa ser3 cOMpOsta por dois ansalos clinicos randomizados, a serem realzados nas unidades oe
oncologla padlairica oo Hospital de Cancer de Permambuco (HCP) & do Hospital Universitara Oswaido Cnuz
(HUOC), no pariodo de agosto a dezambro do ano de 2019, Serdo Incluldos neste estudo 120 criangas e
adolescentes com |dades entre 0 & 18 anos, 92 ambos 05 sexps, diagnosticados com nepplasias
hematologicas ou tumores sollas, & que tenham muctsite oral coM grau malor ou igual a dots. A cavidate
bucal sard avallada por um onico examinador, atraves do Indice de Placa Visivel (IPY) modficada e o Indice
gde denies canados, pendidos, @ oblurados (CPC-0) para dentigdo permanente/indice de denies canados,
exiraidcs e obiurados (ceo-d) para dentigho deckiua Neste momentn, tambam sera realzado na primeira
visita, apas o consentimento do responsavel a aplicagio de um questionano de qualkade de vida |a
valldado para efancas e adolescentes com cancer. O pAMSin ensaln Sera cOmPOsto por rés grupos: o
grupo A [controle), constitulso por Individucs submetidos 3penas 3 foloblomodulacdo (espectro de agdo
vermelho | o grupo B (expenmental 1), formaco por crlangas/adolescantas

Endanetn:  fv. dian Efgeniis b - T ahdir, sl 4, Piklo g Cenlhe de Chlrdin da Salee
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suometidos 3 fotomiomodutacio

(espacing de aga0 vermeino) associada 3 aplcagdo do fime bucal de camomilas o grupo C (experimeantal
2), que serd fTormado por oriangas 2 adolescenias que serad submetidos exclusivamenis 3 aplicacdo do
filme bucal de camomila. O produtn Moterapico, wlizando sera o 0leo essencial da camomila, que serd
desemedivido e avalado no MOckep de Desemalvimento Famacéuion e Cosmeticn (NUDFAC Fanmaca-
Escola da UFPE. O segundo ensalo Clinkco serd dividido em 2 grupos sendo o primelro grupo igual 3o do
primeiro ensalo clinlco & o culro grupo sera apicado a terapla da apicagdo dlana do LED vemeho.Os
procedimentos em Ddos 0E grupos serad repetdos diarfamente, 1 vez 3o da, 3@ a cura clinkea das lesles.
Fara avallagio da

dor & fungdo esiomatognatica assocladas a MO, o5 paclentes de iodos 0 grupos 5erdo avallados
daramente araves da Escala Intemacional de Avallagdo da Mucosite em Criangas. E o quesionario de
qualldade de vida sera aplicadio novamens ao inal dos tratamentos.

Consiieraghan sobre 08 Termos de apressniacao obrigatoria:

A pesqUIS3Nona nesponsavel chedecentd o que S0t 3 resolugio N"456/12 anexou oF segquintes
documenins:

1- A fipiha de meho evidamenie asEnadsE & canmiads;

2- Declaragao de vinculd com 3 ple~Jraduagao em Odonboiogla;

3 Termo de declaracSo para © uso de dados secundanos pela equipe de pesquisa;

4~ Carias de anuéncia das unigades de oncologla pedidnica do Hospital de Cancer de Pemambuco (HCF) &
do Hospital Universitano Oswalto Cruz (HUOC);

5- Autorizacdo de uso oe dados das unidades de oncologla pediatrica do Hospltal de Cancer de
Permnambuca (HCP) @ do Hospltal Universitario Cswaldo Cruz (HUOC);

£ Declaragad de vinculo do mesirado;

7- Teqmo de cOmpmissn 2 confidencalldade;

- TALE para as criangas e adolescemies de 7-18 anos, e o TCLE;

& Termmo de uso das Imagens;

10~ Curriculo lattes de toda 3 equipe de pasquisatores envoivica (total de 10

11- Projebo detaihado formaio workd;

12- O Oepamento 2 cronogramas 2630 adequadcs 3 proposta;

13- Carta de anuéncla do Nidep de Desenvolvimenio Fanraciuico e Cosmetico (MUDFACYFanmaca-
Escola da UFPE.

Endarets: S da Erganheis e - T andar, sala 4, Pkl ds Canle & Clindas da Salde
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REcOMendagias:
S recomendacies
Cionciusdes ou Pendénclas o Liata de Inadequagias:

A pesquisatona responsavel abendey a0s requisics SIcos para a elaboragdo do seu pojeto @ este poderd
S&T aXacUtado.

Consideragies Finals a critgro do CEP:
& amenda fd avalada & APRCATADA pefo coisglado do CEP.
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ANEXO B - APROVACAO DO REGISTRO BRASILEIRO DE ENSAIOS CLINICOS
(ReBEC)

Ir para o conteudo [1] Ir para 0 menu [Z] Habilitar alto contri

<@: Re B E C &= Portugués ~ « &beth_lovisy

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Registro Visualizar

Procurar nos estudos

Estudo publicado

RBR-3272v32 Use of red laser and chamomile in the treatment of oral ulcers in children and adolescents with cancer
Data de registro: 20/12/2021 9¢/mm/yvyy)
Ultima data de aprovacéo: 20/12/2021 (dd/mm/yyyy)

Tipo de estudo:

Intervengées 4
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ANEXO C - ESCALA INTERNACIONAL DE AVALIACAO DA MUCOSITE EM
CRIANCAS - CHIMES

Pesquisadoras: Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva, Thuanny Silva de Macédo, Andressa Kelly Alves Ferreira, Maria Cecilia Freire de
Melo
Orientadores: Arnaldo de Franga Caldas Janior e Gustavo Pina Godoy

FICHA CLINICA — AVALIACAO DA DOR-MUCOSITE ORAL (ChIMES — BR)
Versao Auto

1. Qual destas carinhas descreve melhor o quanto de dor vocé sente hoje na boca ou garganta? Circule uma.

0 1 2 3 4 5
Néo doi Déi um pouco Do6i um pouco mais Doi ainda mais Do6i muito mais A pior dor

Néo sei
dizer

2. Qual destas carinhas mostra o quanto esta dificil para vocé engolir saliva hoje por causa de dor na boca ou garganta? Circule uma.

E® & ® ® ® ®
e A N —— S — ) T

N&o sei
dizer
0 1 2 3 4 5
Néo esté dificil Um pouco dificil Um pouco mais Mais dificil ainda Muito dificil Néo consigo engolir
dificil

3. Qual destas carinhas mostra o quanto esta dificil para vocé comer hoje por causa de dor na boca ou garganta? Circule uma.

& ® ® ® &= @®
L —” — — 2T N se

dizer

0 1 2 3 4 5

N4o esté dificil Um pouco dificil Um pouco mais Mais dificil ainda Muito dificil N4o consigo comer
dificil
4. Qual destas carinhas mostra o quanto esta dificil para vocé beber hoje por causa de dor na boca ou garganta? Circule uma.
@ @® c5) o) @ay @y

0 1 2 3 4 5 Néo sei

Néo esta dificil Um pouco dificil Um pouco mais Mais dificil ainda Muito dificil Nao consigo beber | dizer

dificil

5. Vocé tomou algum remédio para dor hoje?
( )Sim ( )Néo
Se sim, vocé necessitou deste remédio por causa da dor na boca ou garganta?
( )Sim ( )Néo

6. Por favor, peca para um adulto olhar na sua boca. Ele(a) vé alguma ferida na sua boca hoje?
( )Sim () N&o ( ) Ndo sei dizer

(PAIVA et al., 2018)
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Pesquisadoras: Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva, Thuanny Silva de Macédo, Andressa Kelly Alves Ferreira, Maria Cecilia Freire de
Melo
Orientadores: Arnaldo de Franga Caldas Janior e Gustavo Pina Godoy

FICHA CLINICA — AVALIACAO DA DOR-MUCOSITE ORAL (ChIMES — BR)
Versao Proxy

1. Qual destas carinhas descreve melhor o quanto de dor sua crianga sente hoje na boca ou garganta? Circule uma.

0 1 2 3 4 5
Néo doi D6i um pouco Doéi um pouco mais Déi ainda mais Do6i muito mais A pior dor

Néo sei
dizer

2. Qual destas carinhas mostra o quanto esta dificil para sua crianga engolir saliva hoje por causa de dor na boca ou garganta? Circule uma.

Néo sei
dizer
0 1 2 3 4 5
Nao esta dificil Um pouco dificil Um pouco mais Mais dificil ainda Muito dificil Nao consigo engolir
dificil

3. Qual destas carinhas mostra o quanto esta dificil para sua crianga comer hoje por causa de dor na boca ou garganta? Circule uma.

CICICICICKE
e A N~ N — N —— N N e

dizer
0 1 2 3 4 5
Nao esté dificil Um pouco dificil Um pouco mais Mais dificil ainda Muito dificil Néo consigo comer
dificil

4. Qual destas carinhas mostra o quanto esta dificil para sua crianca beber hoje por causa de dor na boca ou garganta? Circule uma.

e e — —— P
@ (CO) e @@ @y JN
I"“--._.---“"I T —_— ——— e .
Na&o sei
0 1 2 3 4 5

dizer

Néo esta dificil Um pouco dificil Um pouco mais Mais dificil ainda Muito dificil Né&o consigo beber
dificil

5. Sua crianga tomou algum remédio para dor hoje?
( )Sim ( )Néo
Se sim, sua crianca necessitou deste remédio por causa da dor na boca ou garganta?
( )Sim ( )Néo

6. Por favor, olhe na boca da sua crianga. Vocé vé alguma ferida na boca da sua crianga hoje?
( )Sim( )N&o( ) N&o seidizer

(PAIVA et al., 2018)
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