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RESUMO 

 

A mucosite oral (MO) é considerada uma das principais reações adversas do tratamento 

antineoplásico, podendo acometer crianças e adolescentes com diagnóstico de neoplasias 

malignas sólidas e hematológicas. A fotobiomodulação (FBM) a laser é uma terapia disponível 

atualmente para tratar a MO e a camomila vem sendo utilizada como uma terapia adjuvante no 

manejo da MO devido às suas propriedades analgésicas e antiinflamatórias. O objetivo deste 

estudo foi avaliar a efetividade da associação da fotobiomodulação a laser e a pomada orabase 

de camomila (PC) no tratamento da MO em crianças e adolescentes sob tratamento 

antineoplásico, internadas no Hospital Universitário Oswaldo Cruz (HUOC), no período de 

novembro de 2019 a novembro de 2021. Foi realizado um ensaio clínico randomizado, aberto 

e controlado, composto por 42 crianças e adolescentes entre 3 e 18 anos de idade, os quais 

foram randomizados em dois grupos. O grupo A (n=15) foi submetido à fotobiomodulação – 

laser vermelho (λ660nm) e o grupo B (n=27) submetido à fotobiomodulação – laser vermelho 

(λ660nm) associada à aplicação tópica da PC e as terapêuticas foram aplicadas até a cura clínica 

da MO. Na avaliação 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 comparação dos grupos, sendo admitido erro máximo de 5%. Houve uma significativa 

redução da severidade da MO envolvendo D1 (p=0,010) e D3 (p=0,014) em comparação ao 

D0, para ambas as terapêuticas, com maior diferença para a associação da FBM com a PC. 

Sobre a dor relatada pelos pacientes, verificou-se uma redução entre os dias 0, 4 e 7, porém não 

foi observada diferença significativa (p>0,05), com a mesma situação sendo constatada para a 

dificuldade de deglutir e mastigar, havendo declínio progressivo entre os dias 0, 4 e 7. Conclui-

se que a PC associada à FBM demonstrou efetividade no tratamento da MO em pacientes 

infanto-juvenis quando comparada à 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 Universitário 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 (λ660nm) and 

group B (n=27) underwent photobiomodulation – red laser (λ660nm) 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 D0, 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 INTRODUÇÃO 

 

O câncer infanto-juvenil engloba um conjunto de neoplasias (leucemias, os de 

acometimento do sistema nervoso central e linfomas) que acometem crianças e adolescentes, 

sendo uma das principais causas de mortalidade nessa faixa etária. Além disso, é considerado 

uma importante preocupação em saúde pública devido aos impactos físicos, psicológicos, 

sociais e econômicos que atingem as crianças e interferem na qualidade de vida das famílias 

(BARROS et al., 2017; SILVA et al, 2018a).   

Esta patologia é caracterizada pela proliferação desordenada de células anormais e que 

podem ocorrer em qualquer local do organismo, diferindo das neoplasias dos adultos quanto 

aos seus aspectos morfológicos, comportamento clínico e localizações primárias, devendo, por 

essa razão, ser estudado separadamente. Dentre os principais tipos de cânceres infanto-juvenis, 

os mais frequentes são as leucemias, os de acometimento do sistema nervoso central e os 

linfomas (BRASIL, 2020). 

 No Brasil, o câncer já representa a primeira causa de morte (8% do total) por doença 

entre crianças e adolescentes de 1 a 19 anos, onde espera-se para o triênio 2020-2022 cerca de 

8.460 casos novos para essa faixa etária (BRASIL, 2020).   

    Dentre as modalidades terapêuticas para o câncer infantil, a quimioterapia (QT) é a 

mais empregada. Com o advento da instituição de terapias mais agressivas, a administração de 

novos agentes antineoplásicos e a diversificação de associações nos regimes terapêuticos, o uso 

da QT sozinha ou em conjunto com radioterapia ou cirurgia, ainda pode resultar em efeitos 

colaterais orais, como redução do fluxo salivar, alteração do paladar, dificuldade em deglutir e 

falar, sensação de queimação 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 doença inflamatória aguda com surgimento de lesões eritematosas, 

erosivas, ulcerativas, dolorosas e incapacitantes, sendo proveniente da agressão física e/ou 

química do tratamento antineoplásico às células dos tecidos epiteliais e subepiteliais da 

mucosa oral. Divide-se nas fases de iniciação, sinalização, amplificação, ulceração com 

inflamação e reparo tecidual (SONIS et al., 2004; ROOPASHRI; JAYANTHI; 

GURUPRASAD, 2011). 

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

podendo ser aumentada para mais de 90% quando avaliadas crianças menores de 12 anos de 
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idade. Nestes pacientes submetidos à QT, o surgimento da MO pode ocorrer por volta do 

terceiro ao décimo dia após a administração do ciclo terapêutico, e pode persistir por 3 semanas 

(KATRANCI et al., 2012; SARVIZADEH et al., 2015; SILVA et al., 2018a).  

Os sítios mais acometidos pela MO envolvem áreas não queratinizadas como mucosa 

labial, mucosa jugal, região ventral e lateral da língua, assoalho bucal e palato mole 

(SCHIRMER; FERRARI; TRINDADE, 2012). Raramente acomete regiões queratinizadas, 

como o dorso da língua, o palato duro ou a gengiva (ALLEN et al., 2016; EL BOUSAADANI 

et al., 2016), embora, nos casos mais severos, essas áreas possam ser envolvidas (ALLEN et 

al., 2016). 

Vários fatores associados ao tratamento e ao paciente influenciam o risco de 

desenvolver a MO, sendo um deles o tipo de medicação administrada, pois drogas que afetam 

a síntese de DNA estão associadas a uma elevada incidência da MO (40-60%). Cita-se o caso 

dos antimetabólitos (metotrexate e 5-fluoracil), dos análogos 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 

et al., 2019). 

Dentre os fatores relacionados ao paciente, a idade, o sexo, a condição nutricional, a 

desidratação, o tipo de malignidade, polimorfismos genéticos, a contagem de neutrófilos, 

alterações salivares e o grau de higiene bucal parecem influenciar no surgimento e no 

agravamento da MO. Crianças com neoplasias hematológicas, por exemplo, experimentam a 

condição mais frequentemente e com maior severidade que aquelas diagnosticadas com 

tumores sólidos. (MILLER; DONALD; HAGEMANN, 2012; MENDONÇA et al., 2015; 

CHAVELI-LÓPEZ; BAGÁN-SEBASTIÁN, 2016; ZADIK et al., 2019; RITWIK et al., 2020). 

Para a avaliação clínica da MO umas das escalas mais empregadas é a da Organização 

Mundial de Saúde (OMS) que utiliza o critério de toxicidade aguda, composto por cinco 

categorias: Grau 0 – ausência de alteração; Grau I - presença de eritema ou sensibilidade leve; 

Grau II - presença de eritema doloroso e úlceras que não interferem com a capacidade do 

paciente em se alimentar; Grau III - ulcerações confluentes que interferem com a capacidade 

do paciente de comer alimentos sólidos 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 espontâneo, dor, ardência e 

significativo desconforto, os quais podem aumentar durante a alimentação ou higiene bucal. 

Casos com sintomatologia extrema podem levar à interrupção do tratamento oncológico, 
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interferindo assim no controle clínico, sobrevida e qualidade de vida do indivíduo com 

condição neoplásica. Nas crianças e adolescentes imunocomprometidos, as lesões poderão ser 

porta de entrada para microrganismos, os quais podem causar danos locais e infecções 

sistêmicas (BARKOKEBAS et al., 2014; OBEROI et al., 2014; SUNG et al., 2017; HE et al., 

2018; SILVA et al., 2018). 

Os tratamentos para MO não possuem protocolos definidos, mas perpassam pelo reforço 

à higiene bucal, aplicação de fotobiomodulação com laser, crioterapia, terapia anti-

inflamatória, modificadores da resposta biológica e o uso de produtos vegetais (AHMED et 

al., 2015; CHEN et al., 2016; AVELINO et al., 2020). 

A fotobiomodulação (FBM) através dos lasers de baixa intensidade vem se tornando uma 

opção de tratamento promissora nesses pacientes, evitando a necessidade de nutrição 

enteral/parenteral (FIGUEIREDO et al., 2013; ARANY et al., 2016; VITALE et al., 2017). A 

FBM tem conhecida habilidade de fomentar efeitos biológicos, a exemplo do alívio da dor e da 

ação moduladora da inflamação. A capacidade de modular uma gama de eventos metabólicos 

por meio de processos fotofísicos e bioquímicos explicam os efeitos dessa modalidade 

terapêutica (FIGUEIREDO et al., 2013; GOBBO et al., 2018). 

Vários tipos de lasers são descritos na literatura, tendo sua principal diferença relacionada 

ao espectro do comprimento de onda (ZADIK et al., 2019). Nos estudos referentes à MO, os 

espectros de ação mais empregados são o vermelho e infravermelho. A utilização desses lasers 

de baixo poder de penetração, variando na faixa espectral 600-940nm é devido às suas 

propriedades antiinflamatórias, analgésicas e de bioestimulação tecidual (FIGUEIREDO et al., 

2013). 

Estudos clínicos randomizados comprovaram que a fotobiomodulação é de suma 

importância na redução do tempo de reparo tecidual e dos graus de MO nos grupos de pacientes 

que receberam quimioterapia e aqueles em radioterapia em cabeça e pescoço (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 têm sido utilizados para a prevenção/tratamento da mucosite oral 

e, dentre eles, nos últimos anos, a camomila (Matricaria recutita) tem se destacado nesse 

cenário. A maioria dos estudos que avaliaram os efeitos da M. recutita no tratamento da MO 

encontrou resultados positivos, indicando que tais efeitos são causados devido à inibição do 

óxido nítrico e óxido nítrico-sintase, bloqueio do fator de transcrição NF-k e inibição 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 às suas propriedades terapêuticas provenientes dos seus constituintes 

químicos e seus efeitos antioxidantes, também inibe os radicais livres e reduz os níveis de IL-

1b e TNF-α (fator de necrose tumoral). Isto leva a uma melhora morfológica e clínica da MO, 

através dos níveis de mediadores influenciados pela ação 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 terapêuticas da camomila provêm, principalmente, de alguns 

componentes extraídos desta planta, representados pelo α-bisabolol e o camazuleno. O 

camazuleno é um constituinte formado a partir de matricina, que está naturalmente presente 

nas flores durante a hidrodestilação ou destilação a vapor. Já o α-bisabolol tem efeito na 

epitelização e granulação de tecidos, produzindo um pronunciado efeito anti-inflamatório. 

(SING et al., 2011; EL HADAD et al., 2020). 

Estudos descritos na literatura científica mostram o uso da camomila em diferentes 

formas farmacêuticas, principalmente enxaguatórios bucais. No entanto, a falta de 

padronizações dos ensaios realizados torna difícil a comparação dos resultados. Mesmo assim, 

a perspectivas para seu uso no tratamento de MO são bastante positivas.  
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2 OBJETIVOS 

2.1 Objetivo geral 

 

Estudar a efetividade da associação da camomila com a fotobiomodulação no tratamento 

da MO em crianças e adolescentes sob tratamento antineoplásico. 

2.2 Objetivos específicos 

 

• Avaliar o perfil socioeconômico e demográfico da amostra estudada; 

• Verificar a condição de saúde bucal dos pacientes avaliados através dos índices CPO-

D/ceo-d e IPV; 

• Verificar associação entre a condição de saúde bucal e o grau de MO; 

• Avaliar a dor e a função estomatognática associadas à MO através da Escala ChIMES; 

• Avaliar a efetividade da pomada orabase de camomila associada ao laser comparada à 

fotobiomodulação (espectro de ação vermelho) no tratamento da MO.  

 

2.3 Hipótese 

H1: A pomada orabase de camomila utilizada com o laser vermelho apresenta resultados 

positivos comparada ao uso exclusivo da fotobiomodulação (espectro de ação vermelho), tendo 

efetividade no tratamento da MO em crianças e adolescentes submetidos à 

quimioterapia/radioterapia. 
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3 METODOLOGIA 

3.1 Considerações éticas 

 

O estudo obedeceu a resolução 466/12 do Conselho Nacional de Saúde que normatiza a 

pesquisa envolvendo seres humanos, o qual foi submetido através da Plataforma Brasil ao 

Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Pernambuco (UFPE), sendo 

aprovado sob protocolo nº 3.473.530 (ANEXO A). O projeto foi também encaminhado ao 

Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (ReBEC), onde recebeu aprovação sob número de 

identificação RBR-3272v32 (ANEXO B). 

As informações foram obtidas após o consentimento livre e esclarecido pelos pais e 

responsáveis, através do Termo de consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APÊNDICE 

A), o qual após sua leitura e análise, foi realizado quaisquer esclarecimentos de possíveis 

dúvidas referentes ao teor da pesquisa e/ou riscos e benefícios associados a ela. Após a 

concordância e assinatura do TCLE, foi entregue o termo de assentimento livre e esclarecido 

(TALE) (APÊNDICE B) para crianças e adolescentes acima de 12 anos de idade, além do termo 

de autorização de uso de imagens e fotos. As pessoas convidadas a participarem da pesquisa 

foram informadas que poderiam recusar sua participação no estudo ou retirar o consentimento 

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

3.2 Local e delineamento do estudo 

Foi realizado um ensaio clínico randomizado, aberto, controlado, na unidade de 

oncologia pediátrica do Hospital Universitário Oswaldo Cruz (HUOC), considerado um dos 

hospitais de referência no tratamento do câncer infantil no estado de Pernambuco. Esse 

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

3.3 Amostra do estudo 

Foram incluídos neste estudo crianças e adolescentes com idades entre 3 e 18 anos, de 

ambos os sexos, diagnosticados com neoplasias hematológicas ou tumores sólidos, admitidos 

no setor de oncologia pediátrica do HUOC, que apresentassem lesões de MO ≥ 2 e que se 

enquadrassem nos critérios de elegibilidade.  

 



20 
 

3.3.1 Critérios de elegibilidade 

 

Critérios de Inclusão: Crianças/adolescentes com idades de 3 a 18 anos, com neoplasias, 

submetidos ao tratamento quimioterápico/radioterápico e com mucosite oral ≥ 2, segundo os 

critérios de toxicidade da Organização Mundial de Saúde (HUNTER, 1980) (Quadro 1). 

Quadro 1 – Apresentação da Escala de Medida da Toxicidade da Mucosite Oral da 

Organização Mundial da Saúde. Recife, 2022. 

INTENSIDADE SINAIS E SINTOMAS NA CAVIDADE ORAL 

Grau 0 Ausência de MO 

Grau 1 Eritema e dor 

 Grau 2 Ulceração e eritema. Dor sem necessidade de analgésico. 

Tolerada a dieta sólida 

Grau 3 Úlcera dolorosa e eritema. Necessidade de analgésicos. 

Ingesta apenas de alimentos líquidos 

Grau 4 Ulceração. Alimentação parenteral requerida 

Fonte: OMS 

 

Esta escala da OMS foi utilizada para avaliar a condição da MO em crianças e adolescentes 

no presente estudo. Seu uso é justificado por ser mundialmente aceita e também, já empregada 

no serviço hospitalar de referência em que foi realizado a coleta dos dados, facilitando assim 

sua empregabilidade e execução. Para evitar diagnósticos falso-positivos foram incluídos na 

pesquisa apenas os pacientes que apresentaram quadro clínico de MO grau ≥2 (YE et al., 2013).  

Critérios de Exclusão: Foram excluídos da amostra os indivíduos com neoplasia maligna ou 

infecção grave (candidíase pseudomembranosa, herpes, etc.) clinicamente evidenciável em 

cavidade bucal, com tumores sólidos na boca ou orofaringe, ou em situação grave que impediu 

a participação na pesquisa; além daqueles que apresentassem reações alérgicas à composição 

da camomila (informadas pelo participante/responsável). 
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3.4 Randomização  

 

Os participantes em potencial foram identificados por dentistas dos serviços, não 

diretamente ligados ao estudo e encaminhados à pesquisadora, que após aplicação dos critérios 

de elegibilidade, explicou os detalhes da pesquisa e solicitou a assinatura do termo de 

consentimento/assentimento aos responsáveis e jovens maiores de 7 anos. Na sequência, por 

um processo de randomização simples, realizado através da escolha de um envelope 

pardo/opaco lacrado que continha a identificação da terapia a ser instituída, o paciente foi 

alocado em um dos grupos do estudo. O início de cada ciclo de quimioterapia foi considerado 

um novo caso, sendo o paciente submetido a nova randomização quando apresentou novos 

quadros de MO (ABRAMOFF et al., 2008).  

3.5 Procedimentos e coleta de dados 

Em momento anterior à primeira sessão do tratamento sorteado, os pacientes foram 

orientados sobre a importância de manterem adequada higiene bucal durante todo o tratamento 

oncológico e a realizarem ao menos 2 escovações diárias, com escova dental macia e dentifrício 

fluoretado. Todos os pacientes tiveram sua condição de saúde bucal analisada pela pesquisadora 

principal, previamente calibrada, através do Índice de Placa Visível (IPV) modificado e o Índice 

de dentes cariados, perdidos e obturados (CPO-D) para dentição permanente e para dentição 

decídua (ceo-d) (BRASIL, 2012), com o uso de espelho clínico plano e sonda exploradora nº 5.  

Todo o atendimento foi realizado no leito dos pacientes internos ou em cadeiras 

convencionais do ambulatório, nos turnos da manhã ou da tarde, de modo a não alterar a rotina 

da instituição. Para o exame foi utilizado a iluminação do ambiente e juntamente, uma lanterna 

clínica.  

Para a coleta de dados foi utilizada uma ficha específica na qual foram registradas 

informações pessoais, informações relativas à doença, dados sociodemográficos e condição 

bucal do paciente (APÊNDICE C). 

3.6 Materiais utilizados na preparação da pomada orabase de camomila 

A preparação e o controle de qualidade da pomada orabase contendo 1% de óleo 

essencial de camomila foi manipulada na Farmácia Escola Carlos Drummond de Andrade 

(FECDA/UFPE), seguindo todos os procedimentos padrões constantes na RDC Nº 67/2007 e 

sua modificação RDC Nº 87/2008. O produto fitoterápico foi preparado com a lanolina 30% e 

a vaselina sólida 30%, normalmente utilizados em preparações para uso bucal. Além destes, 
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foram utilizados flavorizantes sabor limão e o óleo essencial de Camomila Azul (LAZSLO) 1% 

(Quadro 2). 

Quadro 2 – Apresentação dos materiais utilizados na formulação final da pomada orabase de 

camomila. Recife, 2022. 

Lanolina 30% 

Vaselina sólida 30% 

 Flavorizante sabor limão 

Óleo essencial de Camomila Azul (LAZSLO) 1% 

Fonte: A autora (2022) 

 

3.7 Caracterização dos grupos do estudo 

 

A pesquisa foi composta por dois grupos: o grupo A (controle), constituído por indivíduos 

submetidos apenas à fotobiomodulação (espectro de ação vermelho, ʎ = 660nm) e o grupo B 

(experimental), formado por crianças/adolescentes submetidos à fotobiomodulação (espectro 

de ação vermelho, ʎ = 660nm) associada à aplicação da pomada orabase de camomila. 

3.7.1 Grupo A (Controle – Fotobiomodulação ʎ = 660nm)   

 

O grupo A (controle) foi composto por indivíduos submetidos à fotobiomodulação no 

espetro de ação vermelho, diariamente. O uso do laser no espectro vermelho foi considerado 

como controle porque já foi utilizado com sucesso em diversos ensaios clínicos para tratamento 

e prevenção da MO em pacientes oncológicos, assim como o serviço onde se realizou o estudo 

já 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; MACÊDO et al., 2020). 

Quanto à fotobiomodulação, a luz foi aplicada a uma distância mínima do tecido 

(distância essa padronizada pela própria ponteira descartável do aparelho de laser), de forma 

pontual e perpendicularmente. Utilizou-se o equipamento Therapy EC - DMC®, com 

comprimento de onda de 660 nm, modo contínuo e com os seguintes parâmetros: spot size de 
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0,028 cm2, potência média (output) de 100 mW, energia por ponto de 2 J, densidade de energia 

de 70 J/cm2 e tempo de irradiação de 20 segundos por ponto. O número de pontos foi calculado 

sobre o tamanho total da lesão, numa proporção de 1 aplicação por cm2 de área lesionada, uma 

vez ao dia (AMADORI et al., 2016; SILVA et al., 2018).  

Antes de cada utilização, a ponteira do laser foi desinfetada com álcool a 70% e revestida 

com uma barreira mecânica de proteção (filme plástico PVC – transparente). Paciente e 

operador utilizaram óculos específicos para proteção dos olhos e todas as medidas de 

biossegurança foram adotadas durante a terapia. O tratamento teve início assim que a MO ≥ 2 

foi diagnosticada e foi repetido até a cura clínica das lesões, em todos os grupos. Foi 

considerada cura clínica a ausência de sintomatologia dolorosa acompanhada do 

restabelecimento da função (mastigação e deglutição) e de sinais clínicos de reparo tecidual. 

3.7.2 Grupo B (Fotobiomodulação ʎ = 660nm + pomada orabase de camomila) 

 

Os pacientes randomizados no grupo B receberam a fotobiomodulação (espectro de ação 

vermelho), conforme citada no item 3.7.1, seguida da aplicação tópica da pomada orabase de 

camomila nos locais em que foram identificadas as lesões. O procedimento foi repetido 

diariamente, com a aplicação da PC realizada através de bastonetes com extremidades de 

algodão em toda a extensão da lesão, uma vez ao dia, até a cura clínica das lesões. 

3.8 Avaliação da MO 

 Todos os pacientes foram diagnosticados quanto a presença e severidade da MO pelo 

mesmo examinador (externo à pesquisa), diariamente, a partir do dia em que foram 

diagnosticados pela equipe odontológica do HUOC com quadro clínico oral de MO ≥2 (Quadro 

1). O critério utilizado na avaliação foi o de toxicidade aguda preconizado pela Organização 

Mundial de Saúde (HUNTER,1980).  

Para avaliação da dor e função estomatognática associadas à MO, os pacientes foram 

avaliados diariamente através da Escala Internacional de Avaliação da Mucosite em Crianças – 

ChIMES (JACOBS et al., 2013) (ANEXO C). Dividida em duas versões (auto e proxy), a 

ChIMES é um tipo de Escala Visual Analógica indicada para indivíduos de 0 a 18 anos, validada 

e adaptada culturalmente para o Brasil (PAIVA et al., 2018). A versão auto é aplicada a 

indivíduos com idade mínima de 12 anos; já a proxy é aplicada ao cuidador principal do 

indivíduo com idade menor que 12 anos.  
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O cálculo do escore da ChiMES pode ser obtido de duas formas. Na ChiMES Score 

Total, os valores variam de 0 a 23. As questões ChiMES1 a ChiMES4 possuem valor variando 

de 0 a 5, sendo o 5 o item que representa o pior grau dos sintomas. Nas perguntas da ChiMES5 

a ChiMES7 o respondente adquire um ponto para cada resposta assinalada “sim”. Já na ChiMES 

Percentual (ChiMES %) o resultado é calculado através pela divisão da ChiMES Score Total 

pelo escore total máximo levando em consideração as respostas “não consigo dizer” (subtrai-

se esses itens do escore máximo), multiplicado por 100. Ou seja, A ChiMES Score Total não 

leva em consideração a afirmação “não consigo dizer” ou as respostas ausentes, uma vez que 

são atribuídos valores iguais à zero, ao passo que a ChiMES % mantem o peso de todos os 

componentes na fórmula (JACOBS et al., 2013). 

3.9 Análise e processamento dos dados 

Os resultados foram expressos em forma de tabelas com suas respectivas frequências 

absolutas e relativas. Na análise das variáveis categóricas, os testes Qui-quadrado e Exato de 

Fisher foram utilizados e para as variáveis numéricas, o t Student (distribuição normal), Mann- 

Whitney (não normal) e Levene. Todos os testes foram aplicados com 95% de confiança, sendo 

as análises realizadas com o auxílio dos softwares SPSS versão 20.0 (SPSS Inc. Chicago, IL, 

USA). 
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4 Uso da fotobiomodulação associada à orabase do óleo de camomila 1% 

(Matricaria recutita L.) no tratamento da mucosite oral em crianças e adolescentes sob 

tratamento antineoplásico: ensaio clínico randomizado 

 

4.1 ARTIGO - Photodiagnosis and Photodynamic Therapy - Periódico de Qualis Odontologia 

A2 e fator de impacto 3.631 

 

1. INTRODUÇÃO 

O câncer infanto-juvenil engloba um conjunto de neoplasias que acometem crianças e 

adolescentes, sendo uma das principais causas de mortalidade nessa faixa etária e uma 

importante preocupação em saúde pública devido aos impactos físicos, psicológicos, sociais e 

econômicos que atingem as crianças e interferem na qualidade de vida das famílias (1,2).   

    Dentre as modalidades terapêuticas para o câncer infantil, a quimioterapia (QT) é a 

mais empregada. Com o advento da instituição de terapias mais agressivas, a administração de 

novos agentes antineoplásicos e a diversificação de associações nos regimes terapêuticos, o uso 

da QT sozinha ou em conjunto com radioterapia ou cirurgia, ainda pode resultar em efeitos 

colaterais orais, como redução do fluxo salivar, alteração do paladar, dificuldade em deglutir e 

falar, sensação de queimação e a ocorrência da mucosite oral (MO) (3-6). 

A MO é uma doença inflamatória aguda com surgimento de lesões eritematosas, 

erosivas, ulcerativas, dolorosas e incapacitantes, sendo proveniente da agressão física e/ou 

química do tratamento antineoplásico às células dos tecidos epiteliais e subepiteliais da 

mucosa oral. Divide-se nas fases de iniciação, sinalização, amplificação, ulceração com 

inflamação e reparo tecidual (7,8). 

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

podendo ser aumentada para mais de 90% quando avaliadas crianças menores de 12 anos de 

idade. Nestes pacientes submetidos à QT, o surgimento da MO pode ocorrer por volta do 

terceiro ao décimo dia após a administração do ciclo terapêutico, e pode persistir por 3 semanas 

(2, 9-11).  

Na maioria dos casos de MO verifica-se sangramento espontâneo, dor, ardência e 

significativo desconforto, os quais podem aumentar durante a alimentação ou higiene bucal. 

Casos com sintomatologia extrema podem levar à interrupção do tratamento oncológico, 

interferindo assim no controle clínico, sobrevida e qualidade de vida do indivíduo com 

condição neoplásica. Nas crianças e adolescentes imunocomprometidos, as lesões de MO 
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poderão ser porta de entrada para microrganismos, os quais podem causar danos locais e 

infecções sistêmicas (2,5,12-14). 

Os tratamentos para MO não possuem protocolos definidos, mas perpassam pelo reforço 

à higiene bucal, aplicação de fotobiomodulação com laser, crioterapia, terapia anti-

inflamatória, modificadores da resposta biológica e o uso de extratos vegetais (15-17). 

A fotobiomodulação através dos lasers de baixa intensidade vem se tornando uma opção de 

tratamento promissora nesses pacientes, evitando a necessidade de nutrição enteral/parenteral 

(18-20). Essa terapia tem conhecida habilidade de fomentar efeitos biológicos, a exemplo do 

alívio da dor e da ação moduladora da inflamação. A capacidade de modular uma gama de 

eventos metabólicos por meio de processos fotofísicos e bioquímicos explicam os efeitos dessa 

modalidade terapêutica (18,21). 

Alguns agentes naturais têm sido utilizados para a prevenção/tratamento da mucosite oral, 

e, dentre eles, a camomila (Matricaria recutita) nos últimos anos tem se destacado nesse 

cenário. Estudos que avaliaram os efeitos da M. recutita no tratamento da MO encontraram 

resultados positivos, indicando que tais efeitos são causados devido à inibição do óxido nítrico 

e óxido nítrico-sintase, bloqueio do fator de transcrição NF-k e inibição da COX2 e 

metaloproteinase-9, o que reduz o desconforto e a gravidade da MO (17,22-27). 

Diante da necessidade de redução dos sintomas associados à MO no paciente pediátrico, 

o presente trabalho foi desenvolvido com o objetivo de avaliar o efeito da camomila e da 

fotobiomodulação (laser vermelho) no tratamento da mucosite quimioinduzida em pacientes 

infanto-juvenis.  

 

2. MATERIAIS E MÉTODOS  

 

2.1 – Aspectos éticos  

 

O presente estudo foi elaborado de acordo com as recomendações do CONSORT - 

Consolidated Standards of Reporting Trials e foi submetido através da Plataforma Brasil ao 

Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Pernambuco (UFPE), sendo 

aprovado sob protocolo nº 3.473.530. Além disso, foi também encaminhado ao Registro 

Brasileiro de Ensaios Clínicos (ReBEC), onde recebeu aprovação sob número de identificação 

RBR-3272v32. 
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2.2 – Materiais utilizados na preparação da pomada orabase de camomila 

A preparação e o controle de qualidade da pomada orabase contendo 1% de óleo 

essencial de camomila foi manipulada na Farmácia Escola Carlos Drummond de Andrade 

(FECDA/UFPE), seguindo todos os procedimentos padrões constantes na RDC Nº 67/2007 e 

sua modificação RDC Nº 87/2008. O produto fitoterápico foi preparado com a lanolina 30% e 

a vaselina sólida 30%, normalmente utilizados em preparações para uso bucal. Além destes, 

foram utilizados flavorizantes sabor limão e o óleo essencial de Camomila Azul (LAZSLO) 

1%. 

 

2.3 – Seleção da amostra   

 

O levantamento dos pacientes foi realizado no período de novembro de 2019 a 

novembro de 2021 na unidade de oncologia pediátrica do Hospital Universitário Oswaldo Cruz 

(HUOC), considerado um dos hospitais de referência no tratamento do câncer infantil no estado 

de Pernambuco.  

Compuseram a amostra quarenta e duas crianças e adolescentes, com idades entre 3 e 18 

anos, de ambos os sexos, diagnosticados com neoplasias hematológicas ou tumores sólidos, 

admitidos no setor de oncologia pediátrica do HUOC, que apresentassem lesões de MO ≥ 2. 

Para evitar diagnósticos falso-positivos foram incluídos na pesquisa apenas os pacientes que 

apresentaram quadro clínico de MO grau ≥2 (28) 

Os participantes com neoplasia maligna ou infecção grave (candidíase 

pseudomembranosa, herpes etc.) clinicamente evidenciável em cavidade bucal, com tumores 

sólidos na boca ou orofaringe, ou em situação sistemicamente grave; além daqueles que 

apresentaram reações alérgicas à composição da camomila, foram excluídos da pesquisa 

(informadas pelo participante/responsável). 

Os participantes em potencial foram identificados por dentistas dos serviços, não 

diretamente ligados ao estudo e encaminhados à pesquisadora principal, que após aplicação 

dos critérios de elegibilidade, explicou os detalhes da pesquisa e solicitou a assinatura do termo 

de consentimento/assentimento aos responsáveis e jovens maiores de 7 anos. Na sequência, 

por um processo de randomização simples, realizado através da escolha de um envelope 

pardo/opaco lacrado, que continha a identificação da terapia a ser instituída, o paciente foi 

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

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

 

2.4 – Intervenção  

Em momento anterior à primeira sessão do tratamento sorteado, os pacientes foram 

orientados sobre a importância de manterem adequada higiene bucal durante todo o tratamento 

oncológico e a realizarem ao menos 2 escovações diárias, com escova dental macia e dentifrício 

fluoretado. Todos os pacientes tiveram sua condição de saúde bucal analisada pela pesquisadora 

principal, previamente calibrada, através do Índice de Placa Visível (IPV) modificado e o Índice 

de dentes cariados, perdidos e obturados (CPO-D) para dentição permanente e para dentição 

decídua (ceo-d) (30), com o uso de espelho clínico plano e sonda exploradora nº 5.  

Todo o atendimento foi realizado no leito dos pacientes internos ou em cadeiras 

convencionais do ambulatório, nos turnos da manhã ou da tarde, de modo a não alterar a rotina 

da instituição. Para o exame foi utilizado a iluminação do ambiente e juntamente, uma lanterna 

clínica.  

Para a coleta de dados foi utilizada uma ficha específica na qual foram registradas 

informações pessoais, informações relativas à doença, dados sociodemográficos e condição 

bucal do paciente. 

 

2.4.1 – Grupo A (Controle – Fotobiomodulação ʎ = 660nm)  

O grupo A (controle) foi composto por indivíduos submetidos à fotobiomodulação (FBM)  

no espetro de ação vermelho, diariamente. O uso do laser no espectro vermelho foi considerado 

como controle porque já foi utilizado com sucesso em diversos ensaios clínicos para tratamento 

e prevenção da MO em pacientes oncológicos, assim como o serviço onde se realizou o estudo 

já o utiliza como rotina nos pacientes internados (11,18,31-34). 

Quanto à FBM, a luz foi aplicada a uma distância mínima do tecido (distância essa 

padronizada pela própria ponteira descartável do aparelho de laser), de forma pontual e 

perpendicularmente. Utilizou-se o equipamento Therapy EC - DMC®, com comprimento de 

onda de 660 nm, modo contínuo e com os seguintes parâmetros: spot size de 0,028 cm2, 

potência média (output) de 100 mW, energia por ponto de 2 J, densidade de energia de 70 J/cm2 

e tempo de irradiação de 20 segundos por ponto. O número de pontos foi calculado sobre o 

tamanho total da lesão, numa proporção de 1 aplicação por cm2 de área lesionada, uma vez ao 

dia (11,35).  
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Antes de cada utilização, a ponteira do laser foi desinfetada com álcool a 70% e revestida 

com uma barreira mecânica de proteção (filme plástico PVC – transparente). Paciente e 

operador utilizaram óculos específicos para proteção dos olhos e todas as medidas de 

biossegurança foram adotadas durante a terapia. O tratamento teve início assim que a MO foi 

diagnosticada e foi repetido até a cura clínica das lesões, em todos os grupos. Foi considerada 

cura clínica a ausência de sintomatologia dolorosa acompanhada do restabelecimento da função 

(mastigação e deglutição) e de sinais clínicos de reparo tecidual. 

2.4.2 - Grupo B (Fotobiomodulação ʎ = 660nm + pomada orabase de camomila)  

Os pacientes randomizados no grupo B receberam a FBM (espectro de ação vermelho), 

conforme citada no item 3.6.1, seguida da aplicação tópica da pomada orabase de camomila 

nos locais em que foram identificadas as lesões. O procedimento foi repetido diariamente, 1 

vez ao dia, até a cura clínica das lesões. O procedimento foi repetido diariamente, com a 

aplicação da orabase realizada através de bastonetes com extremidades de algodão em toda a 

extensão da lesão, uma vez ao dia, até a cura clínica das lesões. 

2.5 – Avaliação da MO  

Todos os pacientes foram avaliados pelo mesmo examinador (externo), diariamente, a 

partir do dia em que foram diagnosticados pela equipe odontológica do HUOC com quadro 

clínico oral de MO ≥2. O critério utilizado na avaliação foi o de toxicidade aguda preconizado 

pela Organização Mundial de Saúde, segundo o qual grau 0 significa ausência de alteração; 

grau I, presença de eritema; grau II, presença de úlcera, mas o paciente se alimenta de sólidos; 

grau III, presença de ulcerações dolorosas, o paciente se alimenta de líquidos e grau IV, paciente 

necessita de suporte nutritivo enteral ou parenteral.  

Para avaliação da dor e função estomatognática associadas à MO, os pacientes foram 

avaliados diariamente através da Escala Internacional de Avaliação da Mucosite em Crianças – 

ChIMES (36) (APÊNDICE D). Dividida em duas versões (auto e proxy), a ChIMES é um tipo 

de Escala Visual Analógica indicada para indivíduos de 0 a 18 anos, validada e adaptada 

culturalmente para o Brasil (37). A versão auto é aplicada a indivíduos com idade mínima de 

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

 

2.6 – Análise Estatística  
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Os resultados foram expressos em forma de tabelas com suas respectivas frequências 

absolutas e relativas. Na análise das variáveis categóricas, os testes Qui-quadrado e Exato de 

Fisher foram utilizados e para as variáveis numéricas, o t Student (distribuição normal), Mann- 

Whitney (não normal) e Levene. Todos os testes foram aplicados com 95% de confiança, sendo 

as análises realizadas com o auxílio dos softwares SPSS versão 20.0 (SPSS Inc. Chicago, IL, 

USA). 

 

3. RESULTADOS 

Foram incluídos no estudo 51 pacientes, de acordo com os critérios de elegibilidade 

propostos. Nove (17,6%) não concluíram a intervenção, sendo seis (11,7%) por descontinuarem 

o acompanhamento e três (5,8%) devido ao agravamento das condições sistêmicas, totalizando 

uma amostra de 42 crianças/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 Paraíba (73,8%). Quanto à idade, obteve-

se uma distribuição equitativa entre as faixas etárias. Vinte e cincos pacientes (59,5%) possuíam 

renda familiar mensal até um salário mínimo e seu cuidador principal com média 37 anos de 

idade, conforme Tabela 1. 

 Trinta e dois pacientes (76,2%) possuíam neoplasias hematológicas, sendo a mais 

prevalente a leucemia linfoblástica aguda. A maioria (76,2%) recebeu no protocolo de QT altas 

doses de metotrexato (MTX), variando de 5g/m² naqueles com leucemia linfoblástica aguda em 

fase de consolidação e/ou reindução do tratamento, a 12g/m² nos com osteossarcoma e 8g/m² 

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 possuía consistência da alimentação 

envolvendo sólidos e líquidos (90,5%). A maioria dos pacientes teve suas taxas hematológicas 

alteradas quanto ao número de leucócitos (78,6%), plaquetas (78,6%) e neutrófilos (76,2%), 

conforme pode ser observado na Tabela 2. 

Quanto ao performance status do paciente em tratamento oncológico, que mede seu 

bem-estar geral, conforme a PKS (Escala de Performance Status de Karnofsky), 81,5% dos 

pacientes que possuíam necessidade de alguma ajuda (PKS 60%), com capacidade de cuidar da 

maioria das necessidades próprias ou frequentemente necessitou de ajuda e de atenção médica 

frequente (PKS 50%) apresentaram MO grau II. Já conforme o performance status relacionado 

à 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 II. Ambos os resultados não mostraram diferença 

significativa quanto ao grau de MO em que o paciente se encontrava (p=0,630, p=0,673, 

respectivamente).Os dados são sumarizados na Tabela 2. 

Vinte e cinco pacientes (59,5%) tiveram a cura clínica da MO em até 5 dias de 

intervenção. A mucosa jugal (76,2%); os lábios (64,3%) e a língua (40,5%) foram os locais de 

maior acometimento. A maioria dos pacientes foi diagnosticado com MO grau II (78,6%) e MO 

grau III (19,0%). Apenas um caso de mucosite grau IV foi identificado durante o estudo. A 

distribuição da MO nos grupos também é expressa na Tabela 2.  

Vinte e nove crianças e adolescentes (69,0%) apresentaram condição bucal 

desfavorável, avaliada através do IPV. Quanto ao CPO-d e Ceo-d, 18,4% e 33,3% da amostra 

estudada, respectivamente, ainda apresentaram um alto índice de cárie. Tais índices (p=1,000; 

p=0,521, respectivamente) e a higiene oral (p=1,000) não foram estatisticamente significativas 

em relação à severidade da MO. 

Os pacientes submetidos à associação da FBM + orabase de camomila receberam em 

média 5,44 + 2,62 aplicações terapêuticas para a cura clínica das lesões e os tratados 

exclusivamente com FBM, 5,53 + 2,38 aplicações em média, embora a diferença não seja 

significativa estatisticamente (p=0,912).  

Apenas 47,6% da amostra havia sido submetida à laserterapia preventiva, não havendo 

diferença 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 

prevalência no grupo diagnosticado com MO grau II (66,7% - p= 0,016), conforme tabela 2. 

Houve uma importante redução da severidade da MO envolvendo D1 (p=0,010) e D3 

(p=0,014) em comparação ao D0, para ambas as terapêuticas, com maior diferença para a 

associação da FBM com a orabase de camomila (Tabela 3). 

Sobre a dor relatada pelos pacientes, verificou-se uma notória queda entre os dias 0, 4 e 

7, porém não foi observada diferença significativa (p>0,05). A mesma situação foi constatada 

para a dificuldade de deglutir e mastigar, havendo declínio progressivo entre os dias 0, 4 e 7, 

conforme dados expressos na tabela 4. 

 4. DISCUSSÃO 
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O presente trabalho, um ensaio clínico randomizado, aberto e controlado, foi realizado 

com crianças/adolescentes de 3 a 18 anos, submetidos a dois tipos de terapia, a 

fotobiomodulação – laser vermelho, com comprimento de onda de 660nm e a FBM associada 

à aplicação tópica da pomada orabase de camomila. Justifica-se o uso da camomila baseada no 

fato de possuir propriedades terapêuticas provenientes dos seus constituintes químicos (α-

bisabolol e o camazuleno) e seus efeitos antioxidantes, além de já sido utilizada, em outras 

faixas etárias, no tratamento da mucosite oral a fim de proporcionar alívio e conforto aos 

sintomas dolorosos do paciente (11,22,24).  

Até o início deste estudo, nenhum trabalho havia sido publicado sobre a utilização da 

orabase com óleo essencial da camomila no tratamento da MO na população infanto-juvenil, 

assim como, nenhum estudo associou o uso da FBM à formulação 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 prevenção e tratamento da MO em pacientes adultos em quimioterapia 

e radioterapia. Já Reis et al. (39) utilizaram a camomila, sob a forma de bochecho, associada à 

crioterapia como forma de prevenção da MO em pacientes sob tratamento quimioterápico. 

Tadbir et al. (40) estudaram a aplicação da pomada orabase de camomila, porém usando 

seu extrato e em pacientes com lesões de estomatite aftosa. Portanto, muitos foram os estudos 

que buscaram avaliar a eficácia da camomila na redução da dor e do tamanho das lesões de 

MO, porém, a maioria foi sob a forma de bochechos com o extrato da planta e com a população 

adulta (24,41,42).  Diferentemente destes, Pourdeghatkar et al. (43) e Pourdeghatkar et al. (44) 

utilizaram bochecho do extrato da camomila na população infanto-juvenil de 6 a 15 anos.  

No presente estudo, optou-se por usar o óleo essencial da camomila na formulação final 

da orabase. Sabe-se que a parte mais comumente usada da camomila para fins terapêuticos são 

os florais, que contêm óleo essencial, flavonóides, cumarinas, aminoácidos, entre outros 

constituintes (24). Em relação ao óleo essencial, este possui alfa-bisabolol (até 50%) e 

camazuleno (1-15%) em sua composição, componentes químicos ativos com potencial 

biológico, conferindo propriedades antiinflamatórias, antimicrobianas e ação antimicótica, 

além de apresentar mecanismo de proteção da mucosa (39). 

Nos últimos anos, pesquisas foram realizadas utilizando a fotobiomodulação, no 

entanto, alguns estudos apresentam lacunas, pois a maioria foi desenvolvida em adultos e os 

que foram realizados na população infantil revelam, em grande parte, resultados conflitantes 

(13,34,45). As pesquisas desenvolvidas exclusivamente na população pediátrica são escassas, 

possivelmente devido à baixa incidência do câncer na infância, quando comparado à população 

adulta. (36,46). 
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He et al. (5) desenvolveram uma metanálise sobre o efeito da FBM na MO induzida por 

quimioterapia em pacientes infanto-juvenis e concluíram que esta terapia reduz a severidade da 

MO nesta população. Além disso, verificaram que a FBM também reduz a dor e a severidade 

da MO, mas que pesquisas adicionais com maior rigor metodológico devem investigar o 

parâmetro ideal da FBM na população infanto-juvenil.  

Já Amadori et al. (34) demonstraram a eficácia do laser na redução da dor associada à 

mucosite em crianças, mas não na redução do grau de MO, justificando-a que foi devido ao 

comprimento de onda utilizado em seu estudo (830 nm). Vários outros autores, no entanto, 

revelaram efeito benéfico do laser de baixa intensidade na redução 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 concordância com a literatura, o presente estudo demonstrou que a Leucemia 

Linfóide Aguda foi a neoplasia mais prevalente nessa população (3,47). O sexo masculino foi 

o 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 quimioterápicos associados ao surgimento da MO, o Metotrexato 

(MTX) é um antimetabólico fase-celular específico, com significativo potencial citotóxico para 

as mucosas oral e gástrica. (2,5,50,51). No centro pesquisado (HUOC), a droga foi administrada 

em doses que variaram de 5g/m², nos portadores de Leucemia Linfóide Aguda de alto risco de 

recaída, a 12g/m² nos casos de Osteossarcoma. Embora houvesse variações de protocolo, todos 

os pacientes que receberam MTX da amostra desta pesquisa, mesmo submetidos a baixas doses, 

desenvolveram a mucosite grau II. 

O laser profilático é utilizado na rotina dos centros oncológicos pesquisados e as 

observações clínicas sugerem diminuição na incidência da mucosite após implementação dessa 

prática. Não foi evidenciada, entretanto, associação estatisticamente significativa com a 

amostra de crianças e adolescentes dessa pesquisa. Por outro lado, é possível inferir que 

baseados em estudos anteriormente publicados (28,30), é que um maior número de casos graves 

tenha sido evitado.  

Uma dificuldade vivenciada durante o estudo é quanto à inexistência de instrumento 

padrão-ouro aceito para o diagnóstico da mucosite, o que dificulta a comparação entre as 

pesquisas. Neste trabalho foi utilizada a escala proposta pela OMS (52), por ser baseada em 

dados objetivos de avaliação.  

E no que se refere a dor, a situação é semelhante. Utilizou-se, portanto, a escala ChIMES 

(36), a qual permite avaliar a intensidade da dor e função associadas à mucosite através da 
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visualização de rostos, levando à interpretação por crianças de 8 anos ou mais e por seus 

responsáveis, se menores de 8 anos. Essa escala também leva em consideração o uso diário de 

analgésico para dor na boca e/ou garganta.  

Na amostra de crianças estudadas, o uso de analgésicos foi mais prevalente naquelas 

com grau de mucosite II, mostrando a importância das terapias aplicadas no controle da dor 

que, ao serem associadas a analgésicos, possa reduzir quadros mais severos de dor associada à 

MO (13). 

Crianças e adolescentes submetidos à QT com quadro de MO referem dor significativa 

na cavidade bucal. Segundo Ritwik e Chrisentery-Singleton (53), pacientes que possuem MO 

podem não tolerar o uso da escova dentária. Crianças imunocomprometidas em tratamento 

oncológico apresentando péssima higiene oral e má condição dentária são mais suscetíveis a 

infecções oportunistas e outras complicações bucais. No presente estudo, 69,0% da amostra 

apresentou higiene bucal insatisfatória. O achado sugere a necessidade de atuação mais próxima 

do Cirurgião-Dentista no sentido de orientação aos pais/pacientes, e consequentemente, 

prevenção da lesão. 

Em relação à condição hematológica do paciente, os valores das plaquetas, dos 

neutrófilos e dos leucócitos apresentaram taxas alteradas (abaixo do valor de referência) em 

relação a seus valores normais. As alterações são esperadas em pacientes submetidos à QT pois 

o tratamento antineoplástico tem o potencial de inibir as células que se renovam rapidamente, 

especialmente aquelas pertencentes ao sistema hematopoiético (54).  

Segundo atualização do MASCC/ISOO 2013, relatada por Hong et al. (55), em 

consideração aos cuidados orais em pacientes com taxas alteradas de plaquetas, leucócitos e 

neutrófilos, o grupo de estudiosos supracitado concorda com a literatura sugerindo que os 

pacientes continuem a escovar os dentes, durante a terapia do câncer, e que a pancitopenia não 

é uma contra-indicação para os cuidados orais. O que corrobora, portanto, as orientações 

realizadas aos pacientes, diariamente a cada avaliação do quadro da MO e o reforço dos 

cuidados orais. 

Em ambas as terapias houve boa aceitabilidade por parte dos pacientes, inclusive quanto 

aplicação da orabase de camomila e seu sabor. Lima et al. (27) relataram alguns efeitos adversos 

da camomila vistos em outros estudos, como náuseas e queimação da cavidade oral. Porém, 

esses resultados devem ser avaliados com cautela, uma vez que esses sintomas são reações 

adversas comuns à terapia antineoplásica. Em nosso estudo, não houve nenhum efeito adverso 

ou relato de alergia aos componentes da fórmula da orabase.   
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Quanto ao número de sessões necessárias para a cura clínica das lesões, os resultados 

foram semelhantes entre os grupos pesquisados. Na redução da dor, também não houve 

diferença estatística significativa, embora seja claro um decréscimo mais acentuado no grupo 

submetido à associação do laser com a pomada orabase de camomila.  

A aceitação popular da fitoterapia traz grandes perspectivas para o mercado de produtos 

odontológicos fitoterápicos56. Devido ao impacto negativo da MO na qualidade de vida dos 

pacientes submetidos ao tratamento antineoplásico, é necessária a busca de terapias adicionais 

que possam ser somadas às já existentes. Neste sentido, produtos contendo a  camomila podem 

vir a ser uma grande vantagem no tratamento da MO. 

5. CONCLUSÃO 

 

Conclui-se que a pomada orabase de camomila associada à fotobiomodulação mostrou 

efetividade na dor relacionada à MO em pacientes infanto-juvenis. 
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Fig. 1. Fluxograma dos pacientes no estudo (CONSORT 2010) 
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Tabela 1. Características socioeconômico e demográficas da amostra estudada  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*Valor de R$998,00 – ano de 2019 

 

Variáveis N % 

   

Sexo   

Masculino 26 61,9 

Feminino 16 38,1 

Idade (anos)   

3 a 10  21 50,0 

11 ou mais 21 50,0 

Cor da pele   

Branca 17 40,5 

Não branca 25 59,5 

Região de moradia   

Recife (RMR) 11 26,2 

Interior de PE/outros Estados 31 73,8 

Escolaridade da criança   

Não estudou 4 9,5 

Fundamental incompleto 29 69,1 

Médio incompleto 9 21,4 

Renda familiar mensal*   

Até 1 salário mínimo 25 59,5 

Acima de 1 salário mínimo 17 40,5 

Moradores na residência   

Até 4 pessoas 26 61,9 

5 pessoas ou mais 16 38,1 

Ocupação do pai   

Trabalha 33 78,6 

Não trabalha 9 21,4 

Ocupação da mãe   

Trabalha 18 42,9 

Não trabalha 24 57,1 

Moradia   

Própria 33 78,6 

Alugada 9 21,4 

Tipo de moradia   

Casa 34 81,0 

Apartamento 8 19,0 

Idade do cuidador principal  

(média e desvio padrão em anos) 

37,24  ± 6,503 

Escolaridade do cuidador principal   

Não 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 
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Tabela 2. Distribuição dos pacientes quanto as características clínicas relacionando com o Grau 

de MO (Segundo a Organização Mundial de Saúde – OMS) 

Variável Grau de MO p-valor 

 II III-IV  

 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) 

Intervenção  

Laser vermelho 13 (86,7) 2 (13,3) 0,451** 

Laser vermelho + 

camomila 

20 (74,1) 7 (21,4) 

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** 

Não 15 (68,2) 7 (31,8) 

Higiene oral  

Boa 10 (76,9) 3 (23,1) 1,000** 

Ruim 23 (79,3) 6 (20,7) 

Condição bucal – CPO-

D1 (n=38) 

 

Baixo índice de cárie 24 (77,4) 7 (22,6) 1,000** 

Alto índice de cárie 5 (71,4) 2 (28,6) 

Condição bucal – Ceo-d2 

(n=21) 

 

Baixo índice de cárie 11 (78,6) 3 (21,4) 0,521** 

Alto índice de cárie 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) 

Nº de neutrófilos  

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** 

Não 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 
1Crianças/Adolescentes com apenas dentição permanente e/ou mista. 
2Crianças/Adolescentes com apenas dentição decídua e/ou dentição mista. 

³ECOG – escala Performance Status do Eastern Cooperative Oncology Group 
4KF – escala Performance Status de Karnofsky 

 

 

Tabela 3. Distribuição dos pacientes (N=42) relacionando o tipo de intervenção com o grau de 

MO (OMS) na amostra estudada em momentos distintos (D0, D1, D3 e D5) 

 

N - Número de casos de mucosite oral; MO - Mucosite oral; D0 – Primeiro dia da intervenção da pesquisa; D1 – Um dia 

após a primeira fotobiomodulação; D3 - três dias após a primeira sessão de fotobiomodulação; D5 - cinco dias após a 

primeira fotobiomodulação; 0-I,II,III – Equivale aos graus de severidade da mucosite oral, segundo a OMS. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Intervenção Grau de MO 

 N 

(D0) 

 N 

(D1) 

 N 

(D3) 

 N 

(D5) 

 

  0-I    II    III   IV  0-I    II    III    IV  0-I   II    III    IV  0-I    II    III    IV 

Laser 

vermelho 

15 0       15     0     0 15 0      14    1      0 15 3       12    0      0 15 9       5     1     0 

Laser + 

Camomila 

27 0       18     8     1 27 1      20    5      1 27 13       8    5     1 27 19     3     4     1 

Valor de p 0,001 0,010 0,014 0,109 
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Tabela 4.  Análise intergrupos da dor/dificuldade referida pelos pacientes (baseline, 

4 e 7 dias) 
 Grupos  

 

Variáveis 

Laser Vermelho Laser + 

Camomila 

p-valor * 

 Média ± DP        Média ± DP   

Dor na boca ou 

garganta no dia 0 

1,53 ± 1,45 2,70 ± 1,40 0,013 

Dor na boca ou 

garganta no dia 4 

0,83 ± 1,46 1,71 ± 1,49 0,067 

Dor na boca ou 

garganta no dia 7 

0,25 ± 0,50 1,20 ± 0,83 0,089 

Dor para deglutir a 

saliva no dia 0 

1,00 ± 1,41 2,11 ± 1,50 0,015 

Dor para deglutir a 

saliva no dia 4 

0,83 ± 1,26 1,14 ± 1,35 0,535 

Dor para deglutir a 

saliva no dia 7 

0,00 ± 0,00 0,60 ± 0,89 0,180 

Dificuldade para 

comer no dia 0 

1,20 ± 1,26 2,44 ± 1,45 0,009 

Dificuldade para 

comer no dia 4 

0,75 ± 1,21 1,71 ± 1,59 0,093 

Dificuldade para 

comer no dia 7 

0,25 ± 0,50 1,00 ± 0,70 0,107 

Dificuldade para 

beber no dia 0 

0,80 ± 1,14  2,07 ± 1,66 0,016 

Dificuldade para 

beber no dia 4 

0,75 ± 1,21 1,43 ± 1,55 0,269 

Dificuldade para 

beber no dia 7 

0,00  0,80 ± 0,83 0,079 
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APÊNDICE A – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) 

 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) 

(PARA RESPONSÁVEL LEGAL PELO MENOR DE 18 ANOS) 

 

Solicitamos a sua autorização para convidar o (a) seu/sua filho 

(a)_________________________________ {ou menor que está sob sua responsabilidade} para 

participar, como voluntário (a), da pesquisa “USO DA FOTOBIOMODULAÇÃO, DO LED 

E DA CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANÇAS E 

ADOLESCENTES COM CÂNCER: UM ESTUDO DE ENSAIO CLÍNICO 

RANDOMIZADO E DE QUALIDADE DE VIDA”. Esta pesquisa é da responsabilidade da 

pesquisadora Thuanny Silva de Macêdo. Também participam desta pesquisa as pesquisadoras: 

Andressa Kelly Alves Ferreira, Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva, Maria Cecília Freire 

de Melo, sob a orientação de Arnaldo de França Caldas Júnior e de Gustavo Pina Godoy.  

 O/a Senhor/a será esclarecido (a) sobre qualquer dúvida a respeito da participação 

dele/a na pesquisa.  Apenas quando todos os esclarecimentos forem dados e o/a Senhor/a 

concordar que o (a) menor faça parte do estudo, pedimos que rubrique as folhas e assine ao 

final deste documento, que está em duas vias.  

Uma via deste termo de consentimento lhe será entregue e a outra ficará com o 

pesquisador responsável. O/a Senhor/a estará livre para decidir que ele/a participe ou não desta 

pesquisa. Caso não aceite que ele/a participe, não haverá nenhum problema, pois desistir que 

seu filho/a participe é um direito seu. Caso não concorde, não haverá penalização para ele/a, 

bem como será possível retirar o consentimento em qualquer fase da pesquisa, também sem 

nenhuma penalidade.  

.  

INFORMAÇÕES SOBRE A PESQUISA: 

➢ Objetivos: Avaliar a eficácia de diferentes intervenções para o tratamento da Mucosite 

oral (feridas na boca que podem aparecer durante o tratamento) em crianças e 

adolescentes sob tratamento contra o câncer, bem como avaliar o impacto da mucosite 

oral (MO) na qualidade de vida nesse grupo de pacientes. O participante será 

direcionado a um dos grupos de intervenção para receber tratamento da MO, baseando-

se na aplicação de luz vermelha (podendo variar entre o laser e o LED) ou na aplicação 

de uma pomada a base de camomila. Também poderão ser obtidas imagens das lesões 

bucais das crianças ou adolescentes. Além disso, será terá sua qualidade de vida avaliada 

antes e depois do tratamento da MO pelo qual foi submetido. 
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➢ O período de participação será de até 01 semana, na instituição em que se encontra 

internado e receberá uma visita ao dia. A criança/adolescente estará sob tratamento da 

MO, tendo assistência da equipe do setor de oncopediatria e da equipe da pesquisa com 

posterior preenchimento de uma escala visual que mensura dor. Previamente à 

intervenção, dados sobre as condições bucais serão coletados através de formulário 

semi-estruturado. 

➢ A presente pesquisa poderá oferecer riscos de constrangimento para o responsável 

quanto à exposição da condição de saúde da criança/adolescente, mas que poderão ser 

minimizados no mesmo momento, pois a pesquisa será interrompida.  

➢ Os benefícios serão os de entender melhor os fatores relacionados ao tratamento da MO 

induzida por quimioterapia/radioterapia em crianças e adolescentes com neoplasias 

sólidas ou hematológicas, fornecendo conhecimentos importantes aos pais/familiares 

que poderão auxiliar nos cuidados de saúde bucal, além de facilitar a prática clínica dos 

profissionais da área da Odontologia e no contexto multidisciplinar dos profissionais 

que trabalham com esta população. Soma-se a isto a identificação 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 

compreensão das condições bucais deste grupo e da relação destes fatores com a sua 

qualidade de vida.  

As informações desta pesquisa serão confidenciais e serão divulgadas apenas em 

eventos ou publicações científicas, não havendo identificação dos voluntários, a não ser entre 

os responsáveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a participação do/a voluntário (a).  

Os dados coletados nesta pesquisa (entrevistas e fotos), ficarão armazenados em pastas de 

arquivo, sob a responsabilidade do pesquisador principal, no endereço acima informado, pelo 

período de mínimo 5 anos. 

O (a) senhor (a) não pagará nada e nem receberá nenhum pagamento para ele/ela 

participar desta pesquisa, pois deve ser de forma voluntária, mas fica também garantida a 

indenização em casos de danos, comprovadamente decorrentes da participação dele/a na 

pesquisa, conforme decisão judicial ou extra-judicial. Se houver necessidade, as despesas para 

a participação serão assumidas pelos pesquisadores (ressarcimento com transporte e 

alimentação).  

Em caso de dúvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, você poderá consultar 

o Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereço: (Avenida 

da Engenharia s/n – 1º Andar, sala 4 - Cidade Universitária, Recife-PE, CEP: 50740-600, 

Tel.: (81) 2126.8588 – e-mail: cepccs@ufpe.br). 

 

________________________________________________________________ 

Assinatura do pesquisador (a)  

 

.  
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CONSENTIMENTO DO RESPONSÁVEL PARA A PARTICIPAÇÃO DO/A 

VOLUNTÁRIO 

 

Eu, _____________________________________, CPF_________________, abaixo assinado, 

responsável por _______________________________, autorizo a sua participação no estudo 

“USO FOTOBIOMODULAÇÃO, DO LED E DA CAMOMILA NO TRATAMENTO DA 

MUCOSITE ORAL EM CRIANÇAS E ADOLESCENTES COM CÂNCER: UM 

ESTUDO DE ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO E DE QUALIDADE DE VIDA”, 

como voluntário(a). Fui devidamente informado(a) e esclarecido (a) pelo (a) pesquisador (a) 

sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os possíveis riscos e benefícios 

decorrentes da participação dele (a). Foi-me garantido que posso retirar o meu consentimento 

a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou interrupção de seu 

acompanhamento/assistência/tratamento) para mim ou para o (a) menor em questão.  

Local e data __________________ 

Assinatura do (da) responsável: __________________________ 

 

Presenciamos a solicitação de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do 

voluntário em participar. 02 testemunhas (não ligadas à equipe de pesquisadores): 

Nome: Nome: 

Assinatura: Assinatura: 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

Impressão 

Digital 

(opcional) 
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APÊNDICE B – TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE) 

 

 

 

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE) 

(PARA MENORES DE 7 a 18 ANOS) 

Convidamos você ____________________________________, após autorização dos 

seus pais [ou dos responsáveis legais] para participar como voluntário (a) da pesquisa: “USO 

DA FOTOBIOMODULAÇÃO, DO LED E DA CAMOMILA NO TRATAMENTO DA 

MUCOSITE ORAL EM CRIANÇAS E ADOLESCENTES COM CÂNCER: UM 

ESTUDO DE ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO E DE QUALIDADE DE VIDA”, 

coordenada por Thuanny Silva de Macêdo. Também participam desta pesquisa as 

pesquisadoras: Andressa Kelly Alves Ferreira, Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva e 

Maria Cecília Freire de Melo. Seus pais ou responsáveis permitiram que você participe. Nesta 

pesquisa pretendemos avaliar a eficácia de diferentes intervenções para o tratamento da 

mucosite oral (feridas na boca que podem aparecer durante o tratamento) em crianças e 

adolescentes sob tratamento contra o câncer, bem como avaliar o impacto da mucosite oral 

(MO) na qualidade de vida nesse grupo de pacientes. A pesquisa será feita no setor de pediatria, 

no período de até 01 semana, na instituição em que se encontra internado e receberá uma visita 

ao dia,  onde o participante será direcionado a um dos grupos de intervenção para receber 

tratamento da MO com aplicação de luz vermelha (podendo variar entre o LASER e o LED) ou 

na aplicação de uma pomada à base de camomila. Também poderão ser obtidas imagens das 

lesões bucais das crianças ou adolescentes. Além disso, terá sua qualidade de vida avaliada 

antes e depois do tratamento da MO pelo qual foi submetido. Você só precisa participar da 

pesquisa se quiser, é um direito seu e não terá nenhum problema se desistir. As crianças que 

irão participar desta pesquisa têm de 0 a 18 anos de idade. Você não precisa participar da 

pesquisa se não quiser, é um direito seu, não terá nenhum problema se desistir. O uso destes 

tratamentos é considerado seguro, mas é possível ocorrer: riscos de constrangimento para o 

responsável quanto à exposição da condição de saúde da criança/adolescente, mas que poderão 

ser minimizados no mesmo momento, pois a pesquisa será interrompida. Caso aconteça algo 

errado, você pode nos procurar pelos telefones acima. Mas há coisas boas que podem acontecer 

como os de entender melhor os fatores relacionados ao tratamento da MO induzida por 

quimioterapia/radioterapia em crianças e adolescentes com câncer (neoplasias sólidas ou 

hematológicas), fornecendo conhecimentos importantes aos pais/familiares que poderão 

auxiliar nos cuidados de saúde bucal, além de facilitar a prática clínica dos profissionais da área 

da Odontologia e no contexto multidisciplinar dos profissionais que trabalham com esta 

população. Ninguém saberá que você está participando da pesquisa, não falaremos a outras 
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pessoas, nem daremos a estranhos as informações que você nos der. Os resultados da pesquisa 

vão ser publicados, mas sem identificar as crianças que participaram da pesquisa.  

Nem você e nem seus pais [ou responsáveis legais] pagarão nada para você participar 

desta pesquisa, também não receberão nenhum pagamento para a sua participação, pois é 

voluntária. Se houver necessidade, as despesas (deslocamento e alimentação) para a sua 

participação e de seus pais serão assumidas ou ressarcidas pelos pesquisadores. Fica também 

garantida indenização em casos de danos, comprovadamente decorrentes da sua participação 

na pesquisa, conforme decisão judicial ou extra-judicial. 

Este documento passou pela aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo 

Seres Humanos da UFPE que está no endereço: (Avenida da Engenharia s/n – 1º Andar, sala 

4 - Cidade Universitária, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 – e-mail: 

cepccs@ufpe.br). 

ASSENTIMENTO PÓS INFORMADO DO (DA) MENOR DE IDADE EM 

PARTICIPAR COMO VOLUNTÁRIO(A) 

Eu, _____________________________________, portador (a) do documento de Identidade 

____________________ (se já tiver documento), abaixo assinado, concordo em participar do 

estudo “USO DA FOTOBIOMODULAÇÃO, DO LED E DA CAMOMILA NO 

TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANÇAS E ADOLESCENTES COM 

CÂNCER: UM ESTUDO DE ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO E DE QUALIDADE 

DE VIDA”, como voluntário (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 “não” e 

desistir e que ninguém vai ficar com raiva de mim.  

Os pesquisadores tiraram minhas dúvidas e conversaram com os meus responsáveis.  

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

Local e data __________________ 

Assinatura do (da) menor: __________________________ 

Assinatura da pesquisadora: _________________________________ 

Presenciamos a solicitação de assentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do/a 

voluntário/a em participar. 02 testemunhas (não ligadas à equipe de pesquisadores): 

Nome: Nome: 

Assinatura: Assinatura: 
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APÊNDICE C – FICHA CLÍNICA 

 

FORMULÁRIO SEMI-ESTRUTURADO  

 

FORMULÁRIO SEMI-ESTRUTURADO DA PESQUISA INTITULADA: “USO DA FOTOBIOMODULAÇÃO E DA 

CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANÇAS E ADOLESCENTES COM CÂNCER: UM ESTUDO 

DE ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO” 

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

Melo  

Orientadores: Arnaldo de França Caldas Júnior e Gustavo Pina Godoy 

 

 
 

        CASO:___________________ 

I. IDENTIFICAÇÃO                                                              

_____________________________Nº Prontuário: _______________________ 

Local da coleta:                                

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

Nome completo do responsável: _____________________________________ 

Endereço: _______________________________________________________ 

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

(4) Sertão (5) Outros (especificar) _______________________________ 

Contato telefônico: ___________________________________________ 

Nome completo do (a) criança/adolescente: ________________________________ 

II. PERFIL SOCIODEMOGRÁFICO: CRIANÇA/ADOLESCENTE, RESPONSÁVEL E 

FAMÍLIA 

Criança/adolescente: 

Sexo (1) Masculino (2) Feminino 

Data do nascimento: ____/____/____           Idade: _____ anos 

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

Até que série você estudou (adolescente) ou está estudando? Até que série ele/ela estudou ou está 

estudando? 

             (1) Não estudou (2) Fund. Incompleto  (3) Fund. Completo  

 (4) Médio Incompleto (5) Médio Completo  

 Quantas pessoas vivem com você na sua casa? (incluindo você) 

(1) 2 pessoas (2) 3 pessoas (3) 4 pessoas (4) 5 pessoas (5) 6 pessoas  

Quantos cômodos tem na sua casa? 

(1) 2 cômodos (2) 3 cômodos (3) 4 cômodos (4) 5 cômodos (5) 6 cômodos  

Qual a renda mensal da sua família (reais)? ____________________________ 

CASO  

        

            

        

       LOCAL  

 

 

 

DATAFORM:  

          

        

       REGIMORAD 

 

 

 

 

 

 

        SEXCRI 

 

          

             IDADECRI          

 

        COR 
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Qual a profissão dos seus pais? Mãe:                                       Pai: 

Sua moradia é: (1) Própria (2) Alugada 

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

 

Mãe/responsável/dados da família: 

Idade do cuidador: ____ anos 

Até que série você cursou na escola? 

             (1) Não estudou (2) Fund. Incompleto  (3) Fund. Completo  

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

             (7) Superior completo  

 

III. CONDIÇÕES DE SAÚDE BUCAL DA CRIANÇA/ADOLESCENTE 

Quando você escova, sua gengiva sangra? (1) Sim (2) Não.                                                                           

Sente odor ruim na boca? (1) Sim  (2)Não. 

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

Tem bordas cortantes na sua boca? (1) Sim  (2)Não. 

Quantas vezes escova os 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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FORMULÁRIO SEMI-ESTRUTURADO DA PESQUISA INTITULADA: “USO DA FOTOBIOMODULAÇÃO E DA 

CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANÇAS E ADOLESCENTES COM CÂNCER: UM ESTUDO 

DE ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO” 

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

Melo  

Orientadores: Arnaldo de França Caldas Júnior e Gustavo Pina Godoy 

 

CASO ________________ 

DADOS SOBRE A DOENÇA DE BASE 

 

1. Histórico de Câncer na família? 

(1) Sim (2) Não  

2. Qual(is) câncer (res) e Grau de 

parentesco?_______________________________________________________. 

3. Qual diagnóstico (Histopatológico) da criança/adolescente? 

____________________________________________________. 

4. É a primeira intervenção de tratamento oncológico (QT)? (1)Sim  (2) Não  

(Se não, ir para 6º) 

5. Em relação ao tratamento oncológico, você já fez? (1)QT (2)RTX (3)QT + RTX  

(4)Cirurgia  (5)TMO  (    ) Outras_____________.  

6. No momento, qual QT está fazendo (Nome da droga) ? Dosagem ? Qual Ciclo 

? (ver prontuário) 

_______________________________________________________________

_______________________________________________________________

_______________________________________________________________

_____________________________________________________. 

7. Qual fase do tratamento quimioterápico?  (1) Indução (2) Consolidação (3) 

Manutenção 

8. Caso já tenha feito QT antes, você já teve mucosite? (1)Sim  (2)Não.  

(Se não, ir para a 13º) 

9. Caso já tenha tido mucosite, utilizou que forma de  

tratamento?______________________________________________________. 

10. Está realizando algum bochecho no momento? (1)Sim  (2)Não. 

(Se não, ir para a 12º)  

11. Se sim, qual? 

_______________________________________________________________

__________________. 

 

         HISTCAN 

        

            

        

     

 

          PRIMINT 

 

         

          TRAT 

 

    

 

       FASE 

 

         MOPREVIA 

 

 

 

       BOCH 
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12. Fez fotobiomodulação preventiva? (     )Sim  (     )Não.   

(Se não, responder a 14º)       

13. Quantos dias de laser preventivo antes do aparecimento das 

lesões?_________________________. 

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

15. Qual a consistência da alimentação? (     )Sólida + Líquidos  (     )Somente 

Líquidos 

16.  Classificação de Mucosite, segundo a  OMS: (1) Grau 2 (2) Grau 3 (3) Grau 4 

17.  Medicação para dor? (1) Sim (2) Não 

18. Medicamentos prescritos: 

_______________________________________________________________

_______________________________________________________________

_______________________________________________________________

_______________________________________________________________

_______________________________________________________________

_______________________________________________________________

___________________________ 

19. Dias Totais da fotobiomodulação (Intervenção da pesquisa) para este caso: 

__________________. 

20. Manifestações orais relacionados ao tratamento antineoplásico (Ex: 

Xerostomia, Osteonecrose, Osteoradionecrose, Infecção): 

21. Performance Status: _________________________________. 

 

 

 

 

          FTPREVIA 

 

 

 

        VIAALIM 

        CONSIST 

 

        GRAUMO 

 

 

        MEDDOR 

        

        MEDPRESCR 

        INTERVE 

 

        MANIF 

 

       PS 
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FORMULÁRIO SEMI-ESTRUTURADO DA PESQUISA INTITULADA: “USO DA FOTOBIOMODULAÇÃO E DA 

CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANÇAS E ADOLESCENTES COM CÂNCER: UM ESTUDO 

DE ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO” 

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

Melo  

Orientadores: Arnaldo de França Caldas Júnior e Gustavo Pina Godoy 

 

CASO ________________ 

Avaliação da condição hematológica: 

Dias – 

MO≥2 

Leucócitos Plaquetas Neutrófilos 

1º dia    

2º dia    

3º dia    

4º dia     

5º dia    

6º dia    

7º dia    

8º dia    

9º dia    

10ºdia    

11ºdia    

12ºdia    

13ºdia    

14ºdia    

15ºdia    

16ºdia    

17ºdia    

18ºdia    

19ºdia    

20ºdia    

21ºdia    

 

Anotações: 

 

 

 

 

 



61 
 

FORMULÁRIO SEMI-ESTRUTURADO DA PESQUISA INTITULADA: “USO DA FOTOBIOMODULAÇÃO E DA 

CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANÇAS E ADOLESCENTES COM CÂNCER: UM ESTUDO 

DE ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO” 

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

Melo  

Orientadores: Arnaldo de França Caldas Júnior e Gustavo Pina Godoy 

 

CASO ________________ 

 

FICHA CLÍNICA – AVALIAÇÃO CLÍNICA ODONTOLÓGICA – CPO-D – ceo-d  

 

 

 

 

 

                                                    

 

 

 

                                                                       

 

 

 

C P O CPO-D 

    

c e o ceo-d 
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FORMULÁRIO SEMI-ESTRUTURADO DA PESQUISA INTITULADA: “USO DA FOTOBIOMODULAÇÃO E DA 

CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANÇAS E ADOLESCENTES COM CÂNCER: UM ESTUDO 

DE ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO” 

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

Melo  

Orientadores: Arnaldo de França Caldas Júnior e Gustavo Pina Godoy 

CASO ________________ 

IPV – MODIFICADO (ÍNDICE DE PLACA VISÍVEL) 

 

(    ) Dente 51 /  (    ) Dente 11: 

 

(     ) Ausência de placa visível  

(     ) Placa visível apenas na margem gengival 

(     ) Abundante Placa visível além da margem gengival 

 

 

(    ) Dente 61 /  (    ) Dente 21: 

 

(     ) Ausência de placa visível  

(     ) Placa visível apenas na margem gengival 

(     ) Abundante Placa visível além da margem gengival 

 

Higiene oral: 

 

(     )Boa 

(     ) Ruim 

 

 

 

 

 

 

 

Mohebii et al, 2007 (adaptado). 
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FORMULÁRIO SEMI-ESTRUTURADO DA PESQUISA INTITULADA: “USO DA FOTOBIOMODULAÇÃO E DA 

CAMOMILA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM CRIANÇAS E ADOLESCENTES COM CÂNCER: UM ESTUDO 

DE ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO” 

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

Melo  

Orientadores: Arnaldo de França Caldas Júnior e Gustavo Pina Godoy 
CASO ________________ 

AVALIAÇÃO DIÁRIA DA MUCOSITE ORAL 

 D___                                (    )Grau 0        (    )Grau 1        (    )Grau 2        (    )Grau 3        (    )Grau 4 

                                      Localização?         (     ) Lábio   (     ) Mucosa jugal           (     ) Palato duro 

                                                                    (     ) Palato mole  (     ) Língua                     (     ) Assoalho bucal 

                                                                    (     ) Orofaringe  (     ) Rebordo alveolar    (     ) Gengiva 

                                                                    (     ) Outro, Qual (is)?__________________________________________ 

 

 

 D___                                (    )Grau 0        (    )Grau 1        (    )Grau 2        (    )Grau 3        (    )Grau 4 

                                      Localização? (     ) Lábio   (     ) Mucosa jugal           (     ) Palato 

duro 

                                                                    (     ) Palato mole  (     ) Língua                     (     ) Assoalho bucal 

                                                                    (     ) Orofaringe  (     ) Rebordo alveolar    (     ) Gengiva 

                                                                    (     ) Outro, Qual (is)?__________________________________________ 

 

 

D___                                (    )Grau 0        (    )Grau 1        (    )Grau 2        (    )Grau 3        (    )Grau 4 

                                      Localização? (     ) Lábio   (     ) Mucosa jugal           (     ) Palato 

duro 

                                                                    (     ) Palato mole  (     ) Língua                     (     ) Assoalho bucal 

                                                                    (     ) Orofaringe  (     ) Rebordo alveolar     (     ) Gengiva 

                                                                    (     ) Outro, Qual (is)?__________________________________________ 

 

 

 

D___                                 (    )Grau 0        (    )Grau 1        (    )Grau 2        (    )Grau 3        (    )Grau 4 

                                      Localização? (     ) Lábio   (     ) Mucosa jugal           (     ) Palato 

duro 

                                                                    (     ) Palato mole  (     ) Língua                     (     ) Assoalho bucal 

                                                                    (     ) Orofaringe  (     ) Rebordo alveolar    (     ) Gengiva 

                                                                    (     ) Outro, Qual (is)?__________________________________________ 

 

 

 

D___                              (    )Grau 0        (    )Grau 1        (    )Grau 2        (    )Grau 3        (    )Grau 4 

                                      Localização?                 (     ) Lábio   (     ) Mucosa jugal           (     ) Palato duro 

                                                                    (     ) Palato mole  (     ) Língua                     (     ) Assoalho bucal 

                                                                    (     ) Orofaringe  (     ) Rebordo alveolar    (     ) Gengiva 

                                                                    (     ) Outro, Qual (is)?__________________________________________ 
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APÊNDICE D – NORMAS DA REVISTA 
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ANEXO A – PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP 
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ANEXO B - APROVAÇÃO DO REGISTRO BRASILEIRO DE ENSAIOS CLÍNICOS 

(ReBEC)  
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ANEXO C – ESCALA INTERNACIONAL DE AVALIAÇÃO DA MUCOSITE EM 

CRIANÇAS – CHIMES 

 

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

Melo 

Orientadores: Arnaldo de França Caldas Júnior e Gustavo Pina Godoy 

 

FICHA CLÍNICA – AVALIAÇÃO DA DOR-MUCOSITE ORAL (ChIMES – BR) 

Versão Auto 

 
DOR  

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

 

 

Não sei 

dizer 
0 

Não dói 

1 

Dói um pouco 

2 

Dói um pouco mais 

3 

Dói ainda mais 

4 

Dói muito mais 

5 

A pior dor 

FUNÇÃO  

2. Qual destas carinhas mostra o quanto está difícil para você engolir saliva hoje por causa de dor na boca ou garganta? Circule uma. 

 

 

Não sei 

dizer 
0 

Não está difícil 

1 

Um pouco difícil 

2 

Um pouco mais 

difícil 

3 

Mais difícil ainda 

4 

Muito difícil 

5 

Não consigo engolir 

3. Qual destas carinhas mostra o quanto está difícil para você comer hoje por causa de dor na boca ou garganta? Circule uma. 

 

 

Não sei 

dizer 

0 

Não está difícil 

1 

Um pouco difícil 

2 

Um pouco mais 

difícil 

3 

Mais difícil ainda 

4 

Muito difícil 

5 

Não consigo comer 

       

4. Qual destas carinhas mostra o quanto está difícil para você beber hoje por causa de dor na boca ou garganta? Circule uma. 

 

Não sei 

dizer 
0 

Não está difícil 

1 

Um pouco difícil 

2 

Um pouco mais 

difícil 

3 

Mais difícil ainda 

4 

Muito difícil 

5 

Não consigo beber 

MEDICAÇÃO PARA DOR  

5. Você tomou algum remédio para dor hoje? 

         (      ) Sim     (      ) Não 

         Se sim, você necessitou deste remédio por causa da dor na boca ou garganta? 

         (      ) Sim   (      ) Não 

APARÊNCIA  

6. Por favor, peça para um adulto olhar na sua boca. Ele(a) vê alguma ferida na sua boca hoje? 
(      ) Sim (    ) Não (    ) Não sei dizer  

    (PAIVA et al., 2018) 
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Pesquisadoras: Elizabeth Louisy Marques Soares da Silva, Thuanny Silva de Macêdo, Andressa Kelly Alves Ferreira, Maria Cecília Freire de 

Melo 

Orientadores: Arnaldo de França Caldas Júnior e Gustavo Pina Godoy 

 

FICHA CLÍNICA – AVALIAÇÃO DA DOR-MUCOSITE ORAL (ChIMES – BR) 

Versão Proxy 

 
DOR  

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

 

 

Não sei 

dizer 
0 

Não dói 

1 

Dói um pouco 

2 

Dói um pouco mais 

3 

Dói ainda mais 

4 

Dói muito mais 

5 

A pior dor 

FUNÇÃO  

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

 

 

Não sei 

dizer 
0 

Não está difícil 

1 

Um pouco difícil 

2 

Um pouco mais 

difícil 

3 

Mais difícil ainda 

4 

Muito difícil 

5 

Não consigo engolir 

3. Qual destas carinhas mostra o quanto está difícil para sua criança comer hoje por causa de dor na boca ou garganta? Circule uma. 

 

 

Não sei 

dizer 

0 

Não está difícil 

1 

Um pouco difícil 

2 

Um pouco mais 

difícil 

3 

Mais difícil ainda 

4 

Muito difícil 

5 

Não consigo comer 

4. Qual destas carinhas mostra o quanto está difícil para sua criança beber hoje por causa de dor na boca ou garganta? Circule uma. 

 

 

Não sei 

dizer 
0 

Não está difícil 

1 

Um pouco difícil 

2 

Um pouco mais 

difícil 

3 

Mais difícil ainda 

4 

Muito difícil 

5 

Não consigo beber 

MEDICAÇÃO PARA DOR  

5. Sua criança tomou algum remédio para dor hoje? 

         (      ) Sim     (      ) Não 

         Se sim, sua criança necessitou deste remédio por causa da dor na boca ou garganta? 

         (      ) Sim   (      ) Não 

 

 

 

 

APARÊNCIA  

6. Por favor, olhe na boca da sua criança. Você vê alguma ferida na boca da sua criança hoje? 

(      ) Sim (    ) Não (    ) Não sei dizer 

 

 

    (PAIVA et al., 2018) 
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