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RESUMO

A fotobiomodulagdo (FBM) tem se mostrado eficaz na prevengdo da mucosite oral em pacientes
submetidos a radioterapia. No entanto, a mucosite oral pode levar a complicagcdes graves e
aumentar os riscos de problemas de saude. Este estudo teve como objetivo identificar o
desenvolvimento de mucosite oral e avaliar a necessidade de nutricdo enteral em pacientes com
cancer de cabeca e pescoco tratados com radioterapia e quimioterapia, submetidos a FBM
profilatica. Adicionalmente foi identificado o desenvolvimento de outras complica¢des orais em
pacientes nos referidos pacientes. Para esse estudo obteve-se uma amostra de 22 pacientes, sendo
a maioria homens e de origem parda, com diagndstico predominante de Carcinoma de células
escamosas. Foi verificado que 21 pacientes apresentaram MO durante o tratamento oncoldgico
tendo como piores graus 0 2 (31,8%) e 3 (45,5%). Apenas 4 individuos necessitaram de nutri¢ao
enteral e os mesmos apresentaram um grau de MO > 2. Dentre outras complicagdes orais
observadas a infeccdo fungica (Candidiase pseudomembranosa) foi a mais comum, com 17
pacientes acometidos. Portanto, a FBM preventiva pode reduzir a necessidade de nutri¢ao enteral
em pacientes com cancer de cabega e pescogo submetidos a radioterapia e quimioterapia,
evitando assim que ocorra possiveis interrupgdes no tratamento oncologico desses pacientes ou

até mesmo uma piora do quadro clinico dos mesmos.

Palavras-chave: Mucosite Oral; Quimioterapia; Radioterapia; Laserterapia.



ABSTRACT

Photobiomodulation (FBM) has been shown to be effective in preventing oral mucositis in
patients undergoing radiotherapy. However, oral mucositis can lead to serious complications and
increase the risk of health problems. This study aimed to identify the development of oral
mucositis and assess the need for enteral nutrition in patients with head and neck cancer treated
with radiotherapy and chemotherapy, undergoing prophylactic FBM. Furthermore, the
development of other oral complications in these patients was identified. For this study, a sample
of 22 patients was obtained, the majority of whom were men and of mixed race, predominantly
diagnosed with squamous cell carcinoma. It was found that 21 patients presented MO during
cancer treatment, with different grades 2 (31.8%) and 3 (45.5%). Only 4 individuals required
enteral nutrition and they had a MO grade > 2. Among other oral complications observed, fungal
infection (Pseudomembranous candidiasis) was the most common, with 17 patients affected.
Therefore, preventive FBM can reduce the need for enteral nutrition in patients with head and
neck cancer undergoing radiotherapy and chemotherapy, thus avoiding possible risks in the

oncological treatment of these patients or even a worsening of their clinical condition.

Keywords: Stomatitis; Drug Therapy; Radiotherapy; Laser Therapy.
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1. INTRODUCAO

O cancer de cabeca e pescogo (CCP) ¢ utilizado como termo que envolve as
neoplasias que acometem as regides de cavidade oral, faringe, laringe e tireoide. Cerca
de 40% dos canceres de cabeca e pescoco ocorrem na regido de cavidade oral, 15% na
faringe , 25% na laringe e o restante em glandulas salivares e tireoide 2. Segundo dados
do Instituto Nacional de Cancer (INCA), durante o periodo de 2023, estima-se que
havera aproximadamente 15.100 novos casos de cancer na cavidade oral no Brasil, com
um risco estimado de 6,99 casos por 100 mil habitantes. Dentre esses casos,
aproximadamente 10.900 afetario homens e 4.200 afetardo mulheres’. Diante desse
diagnéstico, o individuo poderd apresentar suas capacidades orais comprometidas,
levando a perda de peso e piora na qualidade de vida®. A depender da localizagdo, o
tratamento desses tipos de cancer pode incluir a ressec¢ao cirurgica,
quimioterapia (QT), radioterapia (RT) ou a combinagdo de mais de uma forma de
tratamento’.

Considerando o tipo de terapia proposta, algumas complicagcdes decorrentes do
tratamento sdo esperadas, em especial a mucosite oral (MO), que acarreta prejuizos a
fala, mastigacdo e degluticdo. A avaliacdo da MO utilizada com base nos critérios de
toxicidade preconizados pelo National Cancer Institute (NCI), define grau 0 na auséncia
de MO; grau 1 quando ha sintomas minimos, alimenta¢do soélida, eritema; grau 2
presenca de dor, dieta modificada, presenga de ulceras ou pseudomembranas; grau 3
Alimentagdo oral ndao ¢ possivel, ulceras confluentes ou pseudomembranas,
sangramentos ao leve trauma; grau 4 sintomas associados com risco de morte, necrose,
sangramento espontineo e risco de morte®.

A MO compromete a higiene oral, oque pode aumentar o risco de infec¢do e
também dificuldade ao mastigag¢do e deglutir os alimentos. Dessa forma, aumentando a
necessidade do uso de sonda nasoentral ou nasogéstrica, afetando diretemente a nutricao
dos individuos. Desse modo, complicagdes desse tipo ocasionadas pela MO devem ser
minimizadas ou tratados, pois muitas vezes resulta em modificagdes da terapia
oncoldgica ou interrupgdo do tratamento™’.

Ha algumas formas de prevencdo e minimizagdo da MO descritas na literatura, entre
elas o controle da higiene oral, crioterapia e a fotobiomodulacio (FBM), aliados a
importancia do cuidado por equipe multiprofissional '*'"-!2. As terapias farmacoldgicas

consistem em agentes topicos/bochechos a base de substincias antimicrobianas,
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analgésicos, anti-inflamatorios e anestésicos. Basicamente o tratamento da MO ¢
baseado no alivio dos sintomas ''> '3, A FBM ¢ uma terapia ndo farmacologica muito
promissora ¢ tem sido usada tanto na prevencdo quanto no tratamento da MO,
modulando o processo inflamatério, diminuindo a dor e acelerando o reparo das lesdes
através da biomodulagio tecidual sem efeitos mutagénicos e fototérmicos ''-'*.

Os protocolos de FBM sugeridos levam em consideracdo diversos fatores como
comprimento de onda, area a ser tratada, dose, tempo de aplicagdo, energia por ponto e
a energia cumulativa por sessdo °. As evidéncias disponiveis sugerem a FBM intra-oral
em comprimentos de onda de 630 a 660 nm com beneficio para prevencao de MO e dor.
O Grupo de Estudo de Mucosite da Associagdo Multinacional de Cuidados de Suporte
no Cancer (MASCC) sugere o uso da FBM para a prevengdo de MO em pacientes
submetidos a RT para o CCP '°.

A necessidade da intervencdo nos casos de MO ¢ inquestionavel, tendo em vista que
a mesma ¢ um fator de risco para diversas infec¢des sist€émicas, uma vez que o0s
pacientes ja estao debilitados devido as terapias oncologicas. A MO torna-se portanto
um fator complicador adicional no tratamento dos pacientes com CCP, aumentando
assim o risco de mortalidade e morbidade ' '*. Diante do exposto, essa pesquisa teve
como objetivo identificar o desenvolvimento de mucosite oral e avaliar a necessidade de
nutricao enteral em pacientes com cancer de cabeca e pescogo tratados com radioterapia
e quimioterapia, submetidos a FBM profildtica. Adicionalmente foi identificado o

desenvolvimento de outras complicagdes orais em pacientes nos referidos pacientes.



12

2. MATERIAIS E METODOS

2.1 TIPO DE ESTUDO E POPULACAO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo de coorte prospectivo que foi realizado com pacientes
diagnosticados com cancer de cabega e pescogo com indicagdo de tratamento com

Radioterapia e Quimioterapia concomitantes.
2.2 LOCAL E INFRAESTRUTURA

O estudo foi realizado no setor de Odontologia Clinica do Hospital de Cancer de
Pernambuco, o periodo de coleta de dados ocorreu entre os meses de Novembro de

2022 a Agosto de 2023 .

2.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

2.3.1 Critérios de inclusiao

- Ser paciente matriculado no Hospital de Cancer de Pernambuco com diagndstico de
cancer de cabeca e pescogo.

- Indicacdo de tratamento com Radioterapia curativa e Quimioterapia concomitante.

- Campo de tratamento da Radioterapia deveria incluir a regido de cavidade oral.

2.3.2 Critérios de exclusiao

- Recusa ao tratamento com fotobiomodulagao.

- Impossibilidade clinica ou cirurgica de acesso a cavidade oral para aplicagdo da
fotobiomodulagao pela presenga de tumores sélidos.

- Indicagdo de radioterapia paliativa.

2.4 COLETA DE DADOS

Ap6s assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelo paciente,
todos os dados foram registrados em ficha propria elaborada pelos pesquisadores,

contendo:

- Dados sociodemograficos (Idade, género, raca autodeclarada);

- Diagnéstico oncolégico (Localizagdo, tipo histologico);

- Dados relacionados a Radioterapia (Tipo, dose total, fracionamento)

- Dados relacionados a Quimioterapia (Drogas, quantidade de ciclos, periodicidade);

- Presenca de alteragdes orais (Mucosite oral, infecgdes virais, infec¢des flngicas,

outras);
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- Gradacdo da mucosite oral quando presente (conforme item Avaliacdo da Mucosite
Oral);
- Registro do uso ou ndo de Sonda Nasoenteral (SNE) com defini¢do do momento em
que foi instituida a nutri¢do enteral e do momento em que foi retornada alimentagao via
oral, quando possivel,
- Dados relacionados as sessoes de fotobiomodulacdo realizadas (Quantidade e
frequéncia);

- Dados relacionados a dor oral (conforme item Avaliagao subjetiva da dor).

OBSERVACAO: Os pacientes foram avaliados antes do inicio da Radioterapia e
semanalmente (3x em dias alternados) até o término da Radioterapia, periodo no qual
foi realizada a fotobiomodulacao. Adicionalmente, foram registrados na ficha os dados

relativos a dor oral e nutri¢do (se via oral ou enteral).

2.5 APLICACAO DA FOTOBIOMODULACAO

A aplicacdo da FBM ocorreu trés vezes por semana em dias alternados, sendo a
primeira sessdo realizada apos o inicio da Radioterapia com seguimento até o término
do tratamento. O laser utilizado foi um diodo, DMC Therapy XT (DMC,Sao Paulo,
Brasil), com comprimento de onda de 660 nm (laser vermelho). A aplicagao da FBM foi
realizada em contato com pontos pré-determinados em cavidade oral a saber: 3 pontos
em mucosa jugal bilateralmente; 3 pontos em labio superior e inferior; 3 pontos em
palato mole; 3 pontos em borda lateral de lingua bilateralmente; 2 pontos em dorso de

lingua seguindo a linha média até o frénulo e 3 pontos em assoalho bilateralmente.

FIGURA 1 - pontos pré-determinados em cavidade oral.

(Lima et al., 2010; Palma et al., 2017)
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Os dados dosimétricos utilizados foram: 100mW, 1J/ponto, 10s/ponto, 35J/cm2. O
tipo de condutor optico foi a fibra de silica, 10 cm de comprimento e spot de 0,028cm?2.
A fibra optica da peca de mado do laser foi colocada sempre perpendicularmente e em
contato com o tecido durante as aplicagdes. O método de desinfec¢do quimica (alcool
70%) foi utilizado na limpeza do aparelho, além de barreira plastica individual. Durante
o tratamento, o operador do laser e o paciente utilizaram 6culos de prote¢do com lentes

especificas.

2.6 AVALIACAO DA MUCOSITE ORAL

A mucosite presente nos pacientes foi classificada conforme a tabela do National

Cancer Institute (NCI) conforme imagem abaixo:

FIGURA 2 - Tabela de classificagdo dos graus de mucosite.

Classificacdo das LesGes de Mucosite Oral

NCI Ulceras confluentes Necr
r
Exame Nenhuma Presenca de Presenca de lilceras o sangramento
o ou pseudomembranas, =
clinico alteragdo eritema espontineo,
pseudomembranas  sangramento ao leve i
— risco de morte

2.7 AVALIACAO SUBJETIVA DA DOR

A avaliagdo da dor provocada pela mucosite oral decorrente do tratamento
oncologico foi realizada conforme escala de Faces Wong- Baker (FIGURA 2) com a
qual o paciente foi solicitado a fazer uma auto-avaliagdo da intensidade da dor
imediatamente antes da avaliagdo oral e/ou da laserterapia, sendo a mesma registrada

em ficha elaborada pelos pesquisadores.

FIGURA 3 - Escala de Faces Wong-Baker utilizada para avaliagdo da dor. Classificagdo

da dor: 0 - sem dor; 2 ¢ 4 — dor leve; 6 — dor moderada; 8 — dor intensa; 10 — dor
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2.8 ANALISE ESTATISTICA

Os dados categorizados foram expressos em distribui¢des de frequéncia absoluta e
relativa e foram submetidos aos testes estatisticos indicados. Os dados continuos foram
expressos em média, mediana e desvio padrdo. O nivel de significancia adotado foi de
5%, ou seja, p-valor<0,05. O software utilizado foi o SPSS 28.0 e os dados foram

digitados no Microsoft Excel.
2.9 ASPECTOS ETICOS

O projeto foi enviado ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do
Hospital de Cancér de Pernambuco, bem como os termos necessarios, respeitando os
aspectos éticos e legais vigentes, de acordo com a Resolugdo 466/2012 e a coleta de

dado, nimero do parecer: 5.777.332.
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3. RESULTADOS

Essa pesquisa envolveu um total de 22 pacientes e analisou as caracteristicas da
amostra estudada (Tabela 1). As idades dos pacientes variaram entre a 2° ¢ a 7° década
de vida, sendo a 6° década de vida a mais frequente. Quanto ao género, os homens
foram os mais afetados representando 77,9% do total. Em relagdo a raga, foi observado
que 81,8% dos pacientes eram de origem parda. No que diz respeito ao diagnostico e a
localizagdao do tumor, os resultados indicaram que o tipo mais comum de diagndstico foi
o Carcinoma de células escamosas, correspondendo a 95,5% dos pacientes, ¢ a

localizacdo mais frequente foi na cavidade oral, representando 50% dos casos.

TABELA 1 - Caracterizagao da amostra estudada.

Variavel n %
Idade
e 2°década de vida 1 4,54
o 3°década de vida 1 4,54
e 4°década de vida 4 18,18
e 5°década de vida 5 22,72
e (°década de vida 7 31,81
e 7°década de vida 4 18,18
Género
e Masculino 17 77,3
e Feminino 5 22,7
Raca
e Branca 2 9,1
e Indigena 1 4,5
e Parda 18 81,8
e Preta 1 4,5
Diagnéstico
e C(Carcinoma de células escamosas 21 95,5
e Outro (Carcinoma adendide 1 4,5
cistico )
Localizacao do tumor
e (avidade Oral 11 50,0
e Laringe 3 13,6
e Orofaringe 7 31,8
e Outra (Rinofaringe) 1 4,5
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No que diz respeito as variaveis relacionadas a saude bucal e ao tratamento do
cancer (Tabela 2), observa-se que todos os 22 pacientes (100,0%) foram submetidos ao
tipo de radioterapia 3D, um total de 12 pacientes foi submetido a uma dose de

radioterapia de 66GY, o que representa 54,5% do grupo.

No que se refere ao fracionamento da radioterapia, a média foi de 32,32, indicando
a média das doses administradas ao longo do tratamento; e o desvio padrao foi de 2,607.

A dose minima registrada foi de 27, enquanto a dose méxima atingiu 35.

- Quanto a quimioterapia, todos os 22 pacientes receberam o medicamento Cisplatina
(CDDP). Nove pacientes (40,9%) passaram por até¢ 4 ciclos de tratamento em um
intervalo de 21 dias entre as sessdes, enquanto treze dos pacientes (59,1%) realizaram 5

ou mais ciclos em sessoes semanais.

A tabela 2 também apresenta a quantidade de sessdes de tratamento a laser, junto
com o numero de pacientes em cada sessdo e a porcentagem correspondente. Além
disso, ela reflete a variacdo dos piores graus de mucosite oral (MO) encontrados, que
variou de 0 a 4 da seguinte maneira: dois pacientes (9,1%) tiveram grau 0, dois
pacientes (9,1%) apresentaram grau 1, sete pacientes (31,8%) tiveram grau 2, dez

pacientes (45,5%) tiveram grau 3 e um paciente (4,5%) teve grau 4.

A respeito da dor avaliada pela escala de faces Wong-Baker que varia da dor: 0 -
sem dor; 2 e 4 — dor leve; 6 — dor moderada; 8 — dor intensa; 10 — dor insuportavel
obteve-se como resultado (Tabela 2): 4 pacientes (18,2%) relataram dor com uma
pontuacdo de 0; 1 paciente (4,5%) teve dor com uma pontuagdo de 4; 8 pacientes
(36,4%) experimentaram dor com uma pontuagdo de 6; 6 pacientes (27,3%) sentiram

dor com uma pontuagdo de 8; 3 pacientes (13,6%) tiveram dor com uma pontuagdo de

10.

Todos os 22 pacientes (100,0%) receberam fotobiomodulacao preventiva durante o
tratamento. Quanto ao uso de sonda durante o tratamento, observou-se que 18 pacientes

(81,6%) nao necessitaram de sonda.

TABELA 2 - Variaveis relacionadas as condi¢des de saude bucal e tratamento do cancer.

Variavel n %

Dose da radioterapia
o 66GY 12 54,5




18

o 70GY 9 40,9

e Qutras 1 4,5
FX (Fracionamento)

e Mc¢cdia: 32,32

e Mediana: 33 22 100,0

e Std. Deviantion: 2,607

e Minimo: 27

e Maximo: 35
Ciclos da quimioterapia

e Até 4 ciclos 9 40,9

® 5 oumais 13 59,1
Periodicidade da quimioterapia

e 2] dias 9 40,9

e Semanal 13 59,1
Xerostomia

e Nio 21 95,5

e Sim 1 4,5
Infecciao Fungica (Candidiase
pseudomembranosa)

e Naio 5 22,7

e Sim 17 77,3
Herpes

e Naio 20 90,9

e Sim 2 9,1
Mucosite

e Nao 2 9,1%

e Sim 20 90,9%
Grau da Mucosite

e 0 2 9,1

o | 2 9,1

o 2 7 31,8

o 3 10 45,5

o 4 1 4.5
Dor

e 0 4 18,2

o 4 1 4,5

e 6 8 36,4

o 8 6 27,3

o 10 3 13,6
Uso de Sonda

e Nio 18 81,6

e Sim 4 18,6

A tabela 3 apresenta dados sobre a relagdo entre varias variaveis e o grau da

mucosite, com os valores de P (probabilidade estatistica) indicando se existe uma

associacdo significativa entre essas variaveis e o grau da mucosite. Com a finalidade de

evitar resultados de diagnodstico que possam ser falsos positivos, foram selecionados

apenas pacientes que apresentaram mucosite oral com Grau superior a 1 para inclusao
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na pesquisa’’.
3.1 Género:

- Entre as mulheres, 20,0% tiveram grau de mucosite até¢ 1, enquanto 80,0%

tiveram grau 2 ou mais.

- Entre os homens, 17,6% tiveram grau de mucosite at¢ 1, enquanto 82,4%

tiveram grau 2 ou mais.

- O valor de P indica uma associagdo estatisticamente significativa entre o género

e o grau da mucosite.
3.2 Idade:

- Para adultos, 91,1% tiveram grau de mucosite até 1, enquanto 8,9% tiveram

grau 2 ou mais.

- Para idosos, 90,9% tiveram grau de mucosite até 1, enquanto 9,1% tiveram grau

2 ou mais.

- O valor de P sugere que ndo ha uma associacdo estatisticamente significativa

entre a idade e o grau da mucosite.
3.3 Dor:

- Para dor moderada, 23,1% das pessoas tiveram grau de mucosite até 1, enquanto

76,9% tiveram grau 2 ou mais.

- Para dor intensa, 11,1% tiveram grau de mucosite até 1, enquanto 88,9% tiveram

grau 2 ou mais.

- O valor de P indica que ndo ha uma associagdo estatisticamente significativa

entre a dor e o grau da mucosite.
3.4 Infeccao fungica (Candidiase Pseudomembranosa):

- Entre aqueles com infeccao fungica, 11,8% tiveram grau de mucosite até 1,

enquanto 88,2% tiveram grau 2 ou mais.

- Entre aqueles sem infec¢do fungica, 40,0% tiveram grau de mucosite até 1,

enquanto 60,0% tiveram grau 2 ou mais.

- O valor de P indica que nao hd uma associagdo estatisticamente significativa

entre a infec¢do fungica e o grau da mucosite.

3.5 Xerostomia (sensacao de boca seca):
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- Para aqueles com xerostomia, 100,0% tiveram grau de mucosite até 1, enquanto

nenhum teve grau 2 ou mais.

- Para aqueles sem xerostomia, 14,3% tiveram grau de mucosite até 1, enquanto

85,7% tiveram grau 2 ou mais.

- O valor de P, indica uma associagdo estatisticamente significativa entre a

presenca de xerostomia e o grau da mucosite.
3.6 Herpes:

- Para aqueles com herpes, nenhum teve grau de mucosite até 1, enquanto 100,0%

tiveram grau 2 ou mais.

- Para aqueles sem herpes, 20,0% tiveram grau de mucosite até¢ 1, enquanto

80,0% tiveram grau 2 ou mais.

- O valor de P, sugere que ndo ha uma associacdo estatisticamente significativa

entre a presenga de herpes e o grau da mucosite.
3.7 Uso de sonda:

- Para aqueles que usaram sonda, nenhum teve grau de mucosite até 1, enquanto

100,0% tiveram grau 2 ou mais.

- Para aqueles que ndo usaram sonda, 22,2% tiveram grau de mucosite até 1,

enquanto 77,8% tiveram grau 2 ou mais.

- O valor de P, indica que ndo ha uma associagdo estatisticamente significativa

entre o uso de sonda e o grau da mucosite.
3.8 Numero de ciclos de QT (quimioterapia):

- Para até 4 ciclos de QT, 22,2% tiveram grau de mucosite até 1, enquanto 77,8%

tiveram grau 2 ou mais.

- Para 5 ou mais ciclos de QT, 15,4% tiveram grau de mucosite até 1, enquanto

84,6% tiveram grau 2 ou mais.

- O valor de P, sugere que nao ha uma associagdo estatisticamente significativa

entre o nimero de ciclos de quimioterapia e o grau da mucosite.
3.9 Periodicidade da quimioterapia:

- Com periodicidade a cada 21 dias, 22,2% tiveram grau de mucosite até 1,

enquanto 77,8% tiveram grau 2 ou mais.

- Com periodicidade semanal, 15,4% tiveram grau de mucosite até 1, enquanto



84,6% tiveram grau 2 ou mais.
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- O valor de P, indica que ndo ha uma associagdo estatisticamente significativa entre a

periodicidade da quimioterapia

TABELA 3 - Analise do grau de mucosite com as variaveis independentes.

Variavel Grau da mucosite Valor de P
Até 1 2 ou mais

Género
e Feminino 1 (20,0%) 4 (80,0) 0,014*
e Masculino 3 (17,6%) | 14 (82,4%)

Idade
e Adulto 1 (91,1%) | 10 (90,9%) 0,293*
e Idoso 3(27.3%) | 8(72,7%)

Dor
e Moderada 3(23,1%) | 10 (76,9%) 0,450%*
e Intensa 1(11,1%) | 8 (88,9%)

Infeccao fungica
e Sim 2 (11,8%) | 15 (88,2%) 0,210%*
e Nio 2 (40,0%) | 3 (60,0%)

Xerostomia
e Sim 1(100,0%) [ 0 (0,0%) 0,030**
e Nio 3(14,3%) | 18 (85,7%)

Herpes
e Sim 0 (0,0%) |2 (100,0%) 0.662**
e Nio 4 (20,0%) | 16 (80,0%)

Uso de sonda
e Sim 0 (0,0%) | 4 (100,0%) 0,418**
e Nio 4(22,2%) | 14 (77,8%)

Numero de ciclos de QT
o Até4d 2 (22,2%) | 7 (77,8%) 0,550%*
e 5 ou mais 2 (15,4%) | 11 (84,6%)

Periodicidade
e 21 dias 2 (22,2%) | 7 (77,8%) 0,683
e Semanal 2 (15,4%) | 11 (84,6%)

* Qui-quadrado de Person

** Teste Exato de Fisher

Valores em negrito foram estatisticamente significativos ao nivel de 5% (0,05).
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4. DISCUSSAO

Os pacientes mais acometidos com a MO no nosso estudo foram os paciente na 6°
década de vida e do género masculino, no entanto, esse resultado coincide justamente
com a prevaléncia de CCP que ¢ mais frequente na 6° década de vida e nos homens,
logo essa informagdo nio esta diretemente ligada a MO®.

No estudo atual, foi visto que os pacientes submetidos a fotobiomodulagao
preventiva apresentaram menores graus de MO e dor. Estes resultados coincidem com a
pesquisa realizada por Zanin et al.*” que também avaliaram a eficacia do uso do laser de
forma preventiva. Eles conduziram um estudo com 72 pacientes diagnosticados com
cancer de cabega e pescoco, distribuidos em dois grupos: grupo controle (C; n=36) e
grupo laser (L; n=36). Os resultados revelaram que os individuos do grupo L
geralmente apresentaram sintomas reduzidos de MO ou dor, ao contrario do grupo C, no
qual todos os pacientes enfrentaram MO acompanhada de dor elevada. Os autores
concluiram que a terapia com laser foi bem-sucedida em prevenir e tratar os efeitos
orais adversos resultantes de radioterapia e quimioterapia, contribuindo assim para a
melhoria da qualidade de vida dos pacientes. Figueiredo et al.” também reforgaram essas
conclusdes ao destacar a significativa natureza preventiva da laserterapia contra a MO
em pacientes submetidos a tratamentos oncoldgicos.

Em um estudo de caso que analisou a eficacia da laserterapia no tratamento da MO,
Medeiros et al.?' observaram que nio houve desenvolvimento de lesdes de mucosite
durante a quimioterapia em pacientes que receberam sessoes de laserterapia antes do
tratamento. Com base nisso, eles sugeriram a aplicac¢ao do laser de baixa poténcia como
uma abordagem necessaria para a prevencao e tratamento da MO em pacientes com

cancer.

No estudo realizado por Reolon et al.”? houve uma significativa melhoria nos indices
de qualidade de vida na area relacionada a sensacao de dor e grau de mucosite mais
brandos nos pacientes submetidos previamente a laserterapia. Em outro estudo
desenvolvido por Lima* ao final do tratamento oncoldgico, todos pacientes tiveram MO
mesmo tendo utilizado o laser de baixa intensidade durante o tratamento oncolégico. Os
pacientes afetados com a MO precisam geralmente alterar sua nutricdo ou até mesmo
interromper a radioterapia ou a quimioterapia devido a gravidade da mucosite oral. Em
outro estudo foi verificado que a utilizagdo terapéutica com FBM preventiva
demonstrou eficacia ao diminuir a intensidade da MO e da dor relacionada, além de

contribuir para a redugio do periodo de recuperagdo da MO *.
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No estudo de Melo et al.* foi observado uma redugdo significativa de 62% no

risco de MO grave entre os pacientes submetidos a FBM preventiva em comparagio
com o grupo controle. Entre os 158 pacientes que passaram pelo tratamento com FBM
preventiva, apenas 25 ainda apresentavam MO com grau < 2 na reavaliacao realizada no
sétimo dia apds o inicio do quadro de mucosite. Foi predominante a presenga de MO

grau 2, 0 que estd em consonancia com o que outros autores também reportaram®.

No estudo de Menezes*’ at al. que avaliou a prevengdo e tratamento da MO, foi
empregada a laserterapia de baixa poténcia (com uma frequéncia de 630nm e uma dose
de 2J/em?). As andlises realizadas em 204 pacientes submetidos a FBM preventiva
indicaram que esse protocolo ¢ capaz de diminuir tanto a incidéncia quanto a
intensidade da MO. Aqueles que receberam a laserterapia apresentaram MO nos graus 1
e 2, sendo o grau 1 o mais comum. Além disso, ao levar em conta os protocolos
individuais de tratamento e a ocorréncia de MO, a aplicacdo da laserterapia mostrou
uma diferenca estatisticamente significativa ao reduzir as manifestacdes da MO, em

comparag¢do com os pacientes que ndo receberam tratamento a laser.

Viérias pesquisas t€ém demonstrado os efeitos benéficos da FBM no tratamento
da MO ** 2% % Tsso sugere uma abordagem preventiva mais eficaz do que o tratamento
apos o aparecimento dos sintomas, como também foi constatado por Castro®®. Conforme
o trabalho cientifico de Reolon et al.” a dificuldade de deglutir e dor na cavidade oral é
um dos problemas frequentes nos individuos antes da FBM e que apresentaram MO. No

entanto, a FBM tem resultados positivos na redu¢do desses empecilhos.

A MO causa desconforto na boca e tem um impacto negativo na qualidade de
vida dos pacientes, resultando em uma redugdo na ingestdo de alimentos e contribuindo

3132 Demoersman et al.* também afirmaram em seu

para a ocorréncia de desnutricao
estudo que a MO frequentemente se correlaciona com a presenga de dor intensa, o que
dificulta o processo de mastigacdio e degluticdo dos alimentos, e pode
consequentemente resultar em uma necessidade aumentada de sondas nasoenterais ou

nasogastrica.

A mucosite oral (MO) afeta mais de 90% dos pacientes em tratamento de CCP
submetidos a quimioterapia (QT) e/ou radioterapia (RT). Desses, de 34% a 66%
desenvolvem MO grave (grau < 3), apresentando ulceragdes, necrose oral, dor intensa e
desnutri¢ao devido a dificuldades na alimentagdo. Mesmo em casos de MO leve (grau <

2), cerca de 38% dos pacientes ainda tém dificuldades na deglutigdo’.
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De acordo com a literatura, até 35% dos pacientes precisam de sondas para se
alimentar durante o tratamento oncologico, principalmente devido ao alto grau de MO e
dor ao deglutir. A decisdo de inserir sondas ¢ baseada nas necessidades individuais dos
pacientes, considerando problemas como a dificuldade na mastigagdo e a dor ao engolir

causada pela mucosite*,

1., em pacientes que foram

Em um estudo conduzido por Legouté et a
submetidos a FBM preventiva os resultados indicaram que durante o periodo de
quimioterapia, a alimentagdo de 62 pacientes (representando 91,2% do grupo)
permaneceu em um estado considerado normal, ou pelo menos conseguiram ingerir
alimentos sélidos no inicio do tratamento. No entanto, ao término da fase ou durante a
quimioterapia, observou-se uma mudanca na situacdo, onde 37 pacientes

(correspondendo a 59,7% do total) transitaram para o uso de alimentagdo enteral como

forma de suplementagdo nutricional.

A utilizacdo da alimentacdo enteral por meio de uma sonda pode trazer
beneficios para pacientes diagnosticados com cancer na regido da cabega e pescoco,
resultando em melhorias nos indicadores de saude nutricional e funcional durante o
curso do tratamento contra o cancer’®. Em uma pesquisa conduzida por Andersson et
al.’’, foi constatado que problemas de saude bucal sdo mais prevalentes entre pacientes

que estao enfrentando desnutrigao.

Considerando o espectro completo dos efeitos da MO nos individuos, incluindo
o desconforto e o impacto resultante na qualidade de vida, é relevante enfatizar que, ndo
s6 apenas a MO estd presente, mas outras alteragdes bucais como infec¢des fungicas
(Candidiase pseudomembranosa) também. Os custos também tendem a se elevar em
cenarios em que o paciente enfrenta dificuldades para se alimentar decorrente da dor,
resultando em um maior custo no tratamento para procedimentos como a insercao de

sondas nasogastricas'?.

A prevaléncia das manifestacdes bucais em pacientes submetidos a

1.3, que identificou a ocorréncia de

quimioterapia foi investigada por Hespanhol et a
MO, xerostomia, infec¢des fungicas (Candidiase pseudomembranosa) e virais (Herpes
simples) durante o tratamento. Entretanto, a MO foi a manifestacdo mais frequente em
ambos os sexos e em todas as faixas etarias, isso ressalta a relevancia da presenca de um
dentista na equipe multidisciplinar durante o tratamento antineoplasico de pacientes

com cancer na regido de cabega e pescoco. Essa participacdo deve ser continua, desde o
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diagnostico até o tratamento, para proporcionar aos pacientes condi¢des de terapia com
maiores perspectivas de cura e para reduzir efeitos colaterais indesejados. Deve ser
ressaltado que esses efeitos supracitados manifestaram em 95,45% dos pacientes com
cancer de cabeca e pescoco submetidos a radioterapia e quimioterapia, resultando na
interrupg¢do do tratamento oncoldgico em 36% do total de pacientes, assim podendo

piorar o quadro desses individuos ou até mesmo ocasionar a morte dos mesmos**°.

Nessa perspectiva pode-se com a FBM preventiva atenuar os efeitos
ocasionados pela MO em pacientes em tratamento oncoldgico para cancer na regido de
cabega e pescoco e até mesmo evitar a necessidade de nutricdo enteral ou parenteral.
Gobbo et al.*' também afirmaram em seu estudo que a FBM preventiva resultou em

uma melhora significativa nos efeitos e consequéncias ocasionados pela MO.

Tendo em vista a comparagao dos resultados entre os estudos que fizeram parte
dessa pesquisa, foi visto a necessidade de estudos adicionais para uma compreensao
mais profunda dos fatores subjacentes a mucosite oral e assim otimizar ainda mais a
eficacia das terapias preventivas. Houve uma limitacdo neste estudo pelo fato da
amostra de pacientes ser pequena, assim indicando a necessidade de estudos com um

nimero maior de pacientes para resultados mais conclusivos.

Este estudo contribui de maneira significativa para o conhecimento nessa area,
apontando diregdes para futuras pesquisas e para a melhoria das praticas clinicas, com o
objetivo de aliviar o sofrimento dos pacientes ¢ melhorar seu bem-estar durante o

tratamento oncoldgico.

5. CONCLUSAO

Essa pesquisa proporcionou uma visdo abrangente das implicagdes orais em
pacientes submetidos a tratamentos rigorosos para cancer de cabeca e pescogo. A
mucosite oral, uma complicagdo frequente e incapacitante, emerge como um desafio
significativo nesse contexto clinico. A Fotobiomodulagdo Preventiva (FBM) se destaca
como uma abordagem promissora para prevenir e aliviar os efeitos adversos da
mucosite oral, com potencial para melhorar substancialmente a qualidade de vida dos

pacientes e dimunuir o uso da sonda nasoenteral.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Convidamos o (a) Sr.(a) para participar, como voluntario (a), da pesquisa “Relacao entre
a presenca de Mucosite Oral Radioinduzida e o uso de nutricio enteral em pacientes com
cancer de cabeca e pescoco submetidos a fotobiomodulacio profilatica”. que sera realizada
pelo pesquisador GUSTAVO PINA GODOQY, residente na Rua Padre Cabral, CEP 51030500,
Recife — PE. Telefone (81) 94215484. E-mail: gruiga@hotmail.com e sua equipe de pesquisa
composta por Raylane Farias de Albuquerque Igor Henrique Morais Silva, Lucas Nascimento

Ribeiro, Jadson da Silva Santana, Danilo Monteiro Falcao e Virginia Andrade de Souza

Apos a leitura das informacgdes abaixo, caso aceite fazer parte do estudo, assine ao final deste
documento, que esta em duas vias. Uma delas € sua e a outra ¢ da pesquisadora responsavel.
Caso nao aceite participar da pesquisa, ndo sera penalizado de forma alguma e caso aceite, tem o

direito de retirar o consentimento a qualquer momento, sem qualquer penalidade.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

O objetivo principal da pesquisa ¢ pretendemos identificar o desenvolvimento de
mucosite oral (feridas na boca) induzida pelo tratamento oncologico na regido de cabega e
pescoco em pacientes submetidos a fotobiomodulagdo profilatica (utilizacdo do laser) e
relacionar a presenga da mucosite a uma maior necessidade de nutri¢ao enteral (alimentagao pela
sonda). No primeiro momento que o paciente comparecer ao ambulatdrio encaminhado pelo
médico da Radioterapia serdo feitas algumas perguntas e um exame visual da cavidade oral
(boca) com auxilio de uma lanterna. Quando iniciar as sessoes de Radioterapia seré realizada a
aplicacdo da fotobiomodulagdao, um aparelho de laser portatil que emite uma luz vermelha e ¢
aplicada em alguns pontos da boca encostando a ponta do laser na mucosa (tecido que reveste a
boca por dentro), ndo doéi, ndo queima, ndo fura e dura no maximo 5 minutos todo o
procedimento. Esse mesmo processo serd realizado diariamente, 3x por semana em dias
alternados (segunda, quarta e sexta) at¢ o término da Radioterapia. Cabe ressaltar que o
procedimento de fotobiomodulacdo j& ¢ realizado nesses pacientes independentes da realizacdo

da pesquisa, os dados apenas serdo resgitrados. Em cada consulta de retorno sera notificado na
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ficha se houve alteracdo na forma de nutricdo do paciente e/ou se ele estd em uso de sonda

nasoenteral. O paciente recebera orientacdes quanto a alimentagdo e cuidados com higiene oral e
serda acompanhado até a alta. Caso desenvolva qualquer sinal ou sintoma em boca apds a alta,
sera orientado a procurar o departamento de Odontologia do HCP para avaliagdo e tratamento.

Riscos: A pesquisa oferece o risco de incomodo local diante da aplicagdo da
fotobiomodulagao na mucosa oral, porém o procedimento sempre € realizado pelo operador com
cautela procurando oferecer o minimo incdmodo possivel. Existe ainda a possibilidade de
vazamento das informagdes coletadas, mas os pesquisadores se comprometem a armazenar
corretamente as informacdes € em posse apenas da equipe de pesquisa para que o risco seja o
menor possivel. Cabe ressaltar que o procedimento de fotobiomodulacao ja faz parte da rotina
dos pacientes pediatricos submetidos a quimioterapia, ocorrendo independente da pesquisa
proposta.

Beneficios: A pesquisa visa produzir conhecimento cientifico acerca dos beneficios da
fotobiomodulagao na preven¢ao da mucosite oral, complicagdo frequentemente advinda do
tratamento quimioterapico com importante repercussao no tratamento ¢ qualidade de vida dos
pacientes. Através dela, serd possivel obter embasamento diante da indicagdo do protocolo de

fotobiomodulagdo frente a quimioterapias com alto potencial de toxicidade.

As informagdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em eventos
ou publicagdes cientificas, ndo havendo identificacdo dos voluntirios, a ndo ser entre os
responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participagdo. Os dados coletados
nesta pesquisa referentes as entrevistas ficardo armazenados em pastas de arquivo no
computador pessoal, sob a responsabilidade da pesquisadora e do orientador, no endereco acima
informado por periodo de no minimo 5 anos. Nada lhe sera pago e nem sera cobrado para
participar desta pesquisa, pois a aceitacio é voluntaria.

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar
o Comité de Etica em Pesquisa da Sociedade Pernambucana de Combate ao Céancer / Hospital de
Cancer de Pernambuco no endereco: (Avenida Cruz Cabugd, 1597 — Santo Amaro, Recife-PE,

CEP: 50.040-000, Tel.: (81) 3217-8005 — e-mail: cep@hcp.org.br ).

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)

Eu, , portador do  documento

fui informado (a) dos objetivos do estudo “Rela¢do entre a presenca

de Mucosite Oral Radioinduzida e o uso de nutricio enteral em pacientes com cincer de

cabeca e pescoco submetidos a fotobiomodulac¢ao profilatica” de maneira clara e detalhada e



32
esclareci minhas davidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informagdes e

modificar minha decisao de participar se assim o desejar.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma copia deste termo de

consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas

davidas.
Recife, de de 20 -
Impressao
Digital
Nome/Assinatura participante
Nome/Assinatura pesquisador
Nome/Assinatura testemunha
Pigina 1/2

APENDICE B - FICHA DE COLETA DE DADOS

NOME: REG:
IDADE: GENERO: F( )M () RACA:( )BRANCA ( ) PARDA ( )PRETA
( )JAMARELA ( )INDiGENA

DIAGNOSTICO HISTOLOGICO: ( )CEC ( )
OUTRO:

LOCALIZACAO TUMORAL: ( )CAVIDADE ORAL ( JOROFARINGE ( ) PELE ( )
LARINGE

( ) PRIMARIO OCULTO + META CERVICAL ( ) OUTRA:

TIPO DE RT: ( )2D ( )3D ( )IMRT DOSE TOTAL: ( )66GY ( )70GY ( ) GY

FX: ()33 ()35 ()



QUIMIOTERAPIA:
DROGAS:

QUANTIDADE DE CICLOS:

INICIO:

PERIODICIDADE:

Alteracoes orais

Apresentou

durante a RT
X)

XEROSTOMIA

INFECCAO FUNGICA

HERPES

MUCOSITE

OUTRA:
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RT
LASER

GRAU DE

MUCOSITE

ESCALA DE DOR

NUTRICAO
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*NUTRICAO: VOS — VIA ORAL SOLIDA / VOLP- VIA ORAL LIQUIDO PASTOSA
SNEE — SONDA NASOENTERAL EXCLUSIVA / SNEM — SONDA NASOENTERAL + VIA

ORAL
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ANEXO A - PARECER DO COMITE DE ETICA

SOCIEDADE PERNAMBUCANA

DE COMBATE AO CANCER- %ﬂﬁm
SPCC

PARECER CONSUESTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titwlo da Pesquisa: Relagso entre & presenca oe Mucosite Oral Radisinduzida & o uso de nutricao enteral
em pacientes com clncer de cabega & pescogo submetides & fotoblomodul agdo

profilatica
Pesquisador: Gustawo Pina Godoy
Area Temdtica:
Vers8o: 1

CAAFE: 64876122 3.0000.5205
institulgio Proponente: SOCIEDADE PERNAMBUCANA DE COMBATE AO CANCER -SPCC
Patrocinador Principal: FUNDACAD DE AMPARO A CIENCIA E TECHOLOGIA - FACEPE

DADOS DO PARECER

HWamero do Parecer: 5777 332

Apresentagio do Projeto:

Informagtes coletadas de informagies basicas, hipdiess, objativose metodobogia.

0 chncer de cabeca e pescogo (CCP) & utiizado como termo coletive para definir as neoplasias que
acometem a3 regibes de cavidade oral, fanngs, laringe e tirecdde. Cerca de 40% dos cAnceres de cabecs e
pESCOCO Gooimem na regido de cavidade oral. 15% na faringe , 25% na laringe;

& o restante em glandulas salivares & tiredide (DOBROSSY, 2005; COLOMBO & RAHAL, 2000). Segunds
dados 4o Institute Maconal de Cancer (INCA) atualmente tem-ae como estimativa 11.180 novos casos de
cAncer de cavidade oral em homens e de 4.010 em mulheres, para cada ano do tiénio 2020-2032 (INCA,
2020). Diante desse diagndstico o indviduo poderd apresentar suas capacidades orals comprometidas,
levando a perda de

peso e plora na qualidade de vida (MORETI et al., 2018). A depender da localizagio, o tratamento desses
tipos die cincer pode incluir a resseccAo cinirgica, quirmssterapla (OT), redicterapea (RT) ou a combinagdo de
rads de uma forma de tratamento (OLIVEIRA et al.. 2019).

A depender da terapla propostas algumas complicagbes decorrentes do tratamento 580 esperadas oMo &
rscosite oral (MO) que acameta prejuizos & fala, mastigacdo e deglutgao. A avallagio da MO utilizada com
base nos ciérios de lodcidade preconzados pelo Matonal Cancer

Inatitute (MC1), define grau 0 na auséncia de MO; grau 1 quando hd diceras indolores, eriterna ou dor leve na
auséncia de dlceras; grau 2 na presenga de ertems doloroso, edema ou Ulceras, mas a

Emdorogn: A Cror Cabagd, 1557, 1% andar

Babrre:  Sario Amarc CEP: 50.040-000
WF: FE Municiplo: RECIFE
Talefona: (B4 32178005 Fax:z (21]3217-B005 Esmall: cepfhcp.oeg br

Pigna [l du &



SOCIEDADE PERNAMBUCANA

DE COMBATE AO CANCER- ﬁm""’l"
SPCC

Canlinindis & Paneser 5177332

alimentagdo por vira oral & possivel; grau 3 na presenga de eritema doloroso, edema, ou diceras com
necessidade de nutricio enteralparenteral; grau 4 quando hé weeragdo grave ou necesaldade de nutriclo
enteral/parenteral ou intubagio profildtica; e grau 5 em caso de morte relacionada & toxicidade
(FIGUEIREDD et al, 2013)

A MO ocome em mals de 90% dos pacientes com CCP am tratamente com QT efou RT dos quals 3% a
G6% desermiolvern MO grawve | grau 3), os pacientes geralmente apresentam ulceragio, necrose, dor oral
intensa & desnutngdo por dificuldades na ingestac alimentar. Ma MO leve | grag 2). 38% dos pacenies ainda
apresentam dificuldades com a degluticao (SHU et al., 2020). Akm de comprometer & nubngao & higeens oral
a Mo

também pode aumentar o risco de infecgdo local e sistémica. Dessa maneira, tome-se uma complicacio
altamenta significative e que deve ser tratada, pols muites vezes resulta em modificagdes da terapia
oncoldgica com intermupgdo do tratamento aginde como fator limitante, acarmetando possivels internegdes
para suporte nutricional enteral ou parenteral. (SHU et al., 2020; TREISTER. 2007, LALLA &t al., 2008).
A necessidade da intervenclo nod casos de MO & inguestiondved, tendo em vista que a mesma & urm fabor
de rigco para diversas infecobes

slstémicas, uma vez que od pacientes (4 estBo deblitados devido &5 teraplas nooldgicas, sumentando
assim o fsco de monalidade & morbideds (EL MOBADDER et al., 2019; LACERDA-SANTOS at al, 2019)
Diante do exposto, essa pesquisa tem como finalidade (dentificar o desenvolvmento de MO induzida peo
tratamentos oncoldgico na reglio de cabecs & pescogo em pacientes submetidos & fotoblomodulscEo
profilatica & relacionar a presenga da MO a uma malor necessidade de nuirgao enteral

Objetive da Pesquisa:

Objetivo Prirmdrioc

Identificar o desenvolvimento de mucosite oral em peclentes com clncer de cabecs & pescogo ratados com
Radiclerapa & guimicterapla, submetidos & foloblomodulacio profildtica.

Avaliar a necessidade de nutriglo enteral em pacientes com cincer de cabega e pescogo tratados com
Radioterapla e quimioterapla, submetidos & fotobiomodulacao profilstica.

Relacionar & presenta de mucosits oral induzida pelo trataments oncoldgicn, com o wso e nuiricio enteral
8 pacienies com cincer de cabega & pescogn

- identificar o desenvolvimeanto de outras complicacies orals am packentes com clncer de cabecs & pescocn
ratados com Radolerapla e quimicterapla, submetidos & folosomodulacao profildtca.

Emdarego: Av. Cruz Cabagd, 15597, 17 amndan

Babrro:  Sardo Amano CEPF: 50.0&0-000
UF: PE Municiplo: RECIFE
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Avallagio dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Ciriin i &0 Panecer ST

A peaquisa oferace o fsco de incomodo local diante da aplicegao da fotoblomodulagao na mucosa oral,

porém o procedimento sempre & realizade pelo operader com cautela procurando oferecer o minimo
inchmodo possivel. Existe ainda a possibilidade de vazamento das informagtes coletadas, mas os
pesquisadores se compromelam a armazenar cometamente &3 informagtes & em posse apenas da egquips
de pesguisa para que o risco seja o menor possivel. Cabe ressaltar que o procedimento de
fotobsomodulagao |4 faz parte da rotina dos pacientes pedidtricos submetides & quimicterapla, ocomendo
indegendente da pesquisa proposta.

Beneficios:

A pesquisa visa produzir conhecmento clentifico acerca dos beneficies da fotodomodulacio na prevencio
da mucesite oral, complicacao frequentemente advinda do fratamento quimioterdplco com importante
repercussdo no tratamento e qualidade de vida dos pacientes. Através dela, serd possivel obter
embasamento diante da indicaglo do protocoke de fotobdomedulagio frente a guirmioterapias com alto
potencial de toxicidade

Comentarios & Conslderacdes sobre a Pesguisa:

De acordo com o pesquisador, protocolo relesants, com esse estudo serd possivel elaborar protocalos de
fotormodulacio n aprevencho de mucosite oral induzida pela radioterapia

Consideractes sobre o3 Termos de apresentagio obrigatdria:

termos presents @ de acordo

Recomendacbes:

S8 recomendacies

Conclusées ou Pendénclas e Lista de Inadequagbes:

s&m pendencias

Consideractes Finals a critério do CEP:

PROJETO APROVADD APOS A REUNIAD.

O Protocolo fol avaliado e esta APROVADO para iniciar & coleta de dados. Informamos gue a
APROVACAD DEFINITIVA do projeto sd serd dada apds o envio da NOTIFICACAD com o Relatdro Final
da Pesquisa. Eventuais modificagtes na Pesguiss devem ser solicitadas atrawés de EMENDA. Identificando
a parte do protocole a ser modificada e suas pustificativas para possivel aprovacio, COMOD DOCUMENTO

AMEXO detalnado. Para projetos com mais de wm ano de adecugao, & obrigatdrio gue o pesquisador
apresente a esie CEP, relatdrios parcieis das atividades

Emdarago: Av. Cruz Cabogd, 1557, 17 andar

Balnro:  Sando Amarc CEP: 50.040-000
UF: PE Municiplo: RECIFE
Talefone: (B1) 32178005 Fax: (&1)3217-B00G E-mall: cepifhcporg.br
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desenvolvidas no pericdo de 12 meses a contar da data de sws aproviagdo (tam X.1.3.b., da Resolughs
CHE/MS N 466/12).0 CEP deve ser informado de todos o5 eventos adversos ou fatos relevantes que
alterem o curso normal do estudo (item V5., da Resolugio CNES/MS N* 466/12). E papel do pesguisador
assagurar todas as medidas imedistas e adequadas frente a evento adverso grave ocomido [mesmao gue
tenha sido em outro centra) & ainda, emdar notificacso & ANVISA — Apéncia Nacional de Vigilincia Sanitana,
Junio com seu postclonamenia.

Este parecer fol elaborado beseado nos documentos abalxo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaghn
Informagtes Basikcas|PE_IMFORMAGOES_BAGIGAS_DO P | 031112022 AcEto
do Projeto ROJETO 2023805 pof 131946
Faolha g2 Rosto FOLHADEROSTO. pdf 031150022 | Gustavo Pina Godoy | Aceito
131918

[ Gutros SANE jpeg D3M11/2022 |(Gustavo Pina Godoy | Aceito

_ _ 1834343

Custros CARTAANUENCLA jpeg 031150022 | Gustavo Pina Godoy | Aceito
131330

Cuitros ALUTORRT jpeg 0311/ 2022 | Gustavo Fina Godoy | Aceito
131318

Custros AUTORCCP jpeg 031158022 | Gustavo Pina Godoy | Aceito
1831307

Cuitros ALUTORODOMNT O jpeg 0311/ 2022 | Guatavo Fina Godoy | Aceito
131253

[Dutros ] L onCx 1 TSUBLEVD FINa (000y | ACEED
12:38:11

Cuitros TERMOCOMPROMISSD. pdf DM OM3022 | Guatavo Fina Godoy | Aceito
12:36:10

[Gutros TERMODECUS 105, paf [ OB/TO/2022 | (Sustavn PiNa Godoy | ACEItD
123548

Progetn Detalhado ! | PROJETO. docx DEMOf2032 | Guatavo Fina Godoy | Aceito

Brochura 12:30:44

Inwestigador

Crgamento ORCAMENTO.docx DEMOf2032 | Gustavo Fina Godoy | Aceito
1.2:30:31

[Cronograma CRLINC GRARA,. OOCK 1 TSUSLEVD PIna 000y | ACEtn
12:30:13

Cuwitros lattesiuces. pdf 20/09/2032 | Gustavo Fina Godoy | Aceito
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Atual Arguivos

ANEXO B - NORMAS DA REVISTA

Revista de Ciéncias Médicas e Biologic
Journal of Medical and Biological Sciences

Equipe Editorial Contato Declaragdo de Privacidade Indexadores Noticias Submissdes

Sobre ~

Inicio / Submiss

Submissdes

O cadastro no sistema e posterior acesso, por meio de login e senha, sdo obrigatdrios para a submissao de
trabalhos, bem como para acompanhar o processo editorial em curso. Acesso em uma conta existente ou
Registrar uma nova conta.

Condicdes para submissao

Como parte do processo de submissao, os autores sdo obrigados a verificar a conformidade da submissao em relacao a
todos os itens listados a seguir. As submissdes que ndo estiverem de acordo com as normas serdo devolvidas aos
autores.

A contribuicdo é original e inédita, e ndo esta sendo avaliada para publicacdo por outra revista; caso contrario, deve-se
justificar em "Comentdrios ao Editor”.

+" Os arquivos para submissdo estdo em formato Microsoft Word, OpenOffice ou RTF (desde que ndo ultrapassem 2MB)

+ URLs para as referéncias foram informadas quando necessario.
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Cadastro  Acesso

Q, Buscar

Informacgdes

Para Leitares
Para Autores

Para Bibliotecarios

QOpen Journal Systems

Idioma

English
Portugués (Brasil)
Espafiol (Espafa)

Francais (France)

Enviar Submissao

Palavras-chave

O texto esta em espaco 1,5; usar uma fente de 12-pontos New Times Roman; as figuras e tabelas inseridas no proprio
texto, e ndo no final do documente, como anexos.

O texto segue os padroes de estilo e requisitos bibliogréficos descritos em Instrucdes para Autores, na se¢ao Sobre a
Revista

A identificagao de autoria do trabalho removida do arquivo e da opcao Propriedades no Word, garantindo desta forma o
+" critério de sigilo da revista, caso submetido para avaliacao por pares (ex.: artigos), conforme instrugdes disponiveis em
Assegurando a Avaliacao Cega por Pares

‘0 momento da submiss&o o autor deve informar todos os outros coautores com titulagdo atual e as instituicdes a que
sd0 vinculados. Assim como o nimero do ORCID.

Diretrizes para Autores

1 NORMAS EDITORIAIS

1.1 Os trabalhos cientificos submetidos a publicacao devemn ser inéditos, ndo sendo permitida a sua apresentagac
simultanea em outro periddico, e versarac sobre temas das dreas médica, bioldgica e correlatas, enquadrados na
seguinte classificacac:

Editorial - cuja autoria deve ser decidida pelo editor cientifico, podendo ser redigido por terceiros em atendimento a
solicitagdo do Conselho Editorial.

Artigos originais - resultados novos e consolidados de pesquisa experimental ou tedrica, apresentados de maneira
abrangente e discutidos em suas aplicacdes, compreendendo de 15 a 25 pdginas.




Carta ao editor - comunicagdo de acontecimentos & pesquisas cientificas de relevncia

Resenhas

Resenhas - Analises criticas de livros. monografias & periédicos recém-publicados, contendo de uma a 4 paginas.

Resumos

Publicacao apenas para os Resumos publicados em Eventos.

Declaragao de Direito Autoral

A Revista de Ciéncias Médicas e Biolégicas reserva-se tados os direitos autorais dos trabalhos publicados, inclusive de
traducdo, permitindo, entretanto, a sua posterior reproducdo como transcricao, com a devida citacio de fonte.

Po

ca de Privacidade

0s nomes e enderecos informados nesta revista serao usados exclusivamente para os servicos prestados por esta
publicacdo, ndo sendo disponibilizados para outras finalidades ou a terceiros.

2.7.3 Elementos pos-textuais

a) Referéncias - Devem ser elaboradas de acordo com o Padrao Vancouver (International Committee of Medical Journal
Editors -ICMJE). As referéncias dever ser organizadas em ordem numérico crescente (algarismos arabicoes), utilizando
duas maneiras para as citacdes no texto o sistema numérico sobrescrito **71° ou alfanumérico um autor Gatewood
31 (2012), dois autores Cotti, Santos '2 (2016), trés autores Azer, Safi, Almeida 22 (2011) e mais que quatro autores Silva et
al.’® (2013). As abreviaturas dos titulos dos periédicos citados devem estar de acordo com as bases efou Portal de revista
BVS, Medline ou LILACS. A exatidao das referéncias é de responsabilidade dos autores. Serdo incluidas na lista final todas
as referéncias de textos que contribuiram efetivamente para a realizacao do trabalho, as quais, no entanto, de 20, exceto
artigos de revisdo j os originais ndo devem ultrapassar o nGmero maximo de 35. Quanto aos trabalhos citados no texto,
todos serdo obrigatoriamente incluidos na lista de Referéncias. Informacdes verbais, trabalhos em andamento ou nao
publicados nao devem ser incluidos na lista de Referéncias; quando suas citacdes forem imprescindiveis, os elementos
disponiveis serdo mencionados no rodapé da pagina em que ocerra a citagao.

Obs.: Os autores estrangeiros deverdo indicar os elementos essenciais das referéncias, a saber:

Sobrenomes com grau de parentesco

Santos R Neto

Sobrenomes com prefixo

DiCredo R

Sobrenomes Hispénicos

Alvarez Alduan NA

* para artigos de periédicos: autor(es), titulo do artigo (e subtitulo, se houver), titulo do periédico, data do fasciculo

(exs.: 2001 jan; 2005 July- Sept etc.), volume, nimero do fasciculo, quando o fasciculo citado for um Suplemento,
paginacdo inicial e final do artigo, DOI.

Ex 1: Halpern SD, Ubel PA, Caplan AL, Anjos SF, Santos F, Silva RD. Solid-organ transplantation in HIV-infected patients. N

Engl) Med. 2002 July 25;347(4):284-7. doi: 10.1007/s11304-013-0170-

+ para livros: autor(es), titulo (e subtitulo, se houver), edicio (quando néo for a primeira), local, editora e ano de

publicacio. Paginacio.

Ex. 1

Santos DR. Gestdo da inovacao tecnolégica. 2. ed. Barueri: Manole; 2008. 206 p.

« para trabalhos académicos: autor(es) e titulo do trabalho, seguidos do tipo da publicacio. cidade de publicacao,
instituicdo, ano de publicacao. pagina.

Polzin AC. Material diddtico para capacitacdo de fonoaudidlogos no tratamento das alteracdes de fala na disfuncao
velofaringea [master’s thesis]. Bauru: Faculdade de Odontologia de Bauru, Universidade de Sao Paulo; 2017. 155 p.

. © para trabalho apresentados em eventos: autor(es) e titulo do trabalho, seguidos da expressao In:
numeracdo do evento € nome do evento (se houver), local e responsabilidade da publicacdo, ano.

Oyadomari AT, Pomini KT, Rosse MP, Buchaim RL. Efeitos da terapia por laser de baixa poténcia no processo de
reparo de defeitos ésseos preenchidos pelo 0sso bovino Bio-0ss® associados ao novo selante heterdlogo de
fibrina. In: Resumo do 25th Simpdéstio Internacional de Iniciacao Cientifica da Universidade de Sao Paulo; 2017 Oct
24-25; Bauru, Brazil. Sao Paulo: Universidade de Sao Paulo; 2017.

Polzin AC. Material didatico para capacitacao de fonoaudiélogos no tratamento das alteracdes de fala na disfuncao
velofaringea [master’s thesis]. Bauru: Faculdade de Odontologia de Bauru, Universidade de Sao Paulo; 2017. 155 p.

b) Agradecimentos (quando houver).

c) Data de entrega dos originais a redacao da Revista.

Artigos originais

Artigos originais - resultados novos & de pesquisa ou tebrica, de maneira abrangents & discutidos em suas

aplicagbes, compreendendo de 15 25 piginas
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2.7.2 Texto

a) Introducao - Deve apresentar com clareza o objetivo do trabalho e sua relacdo com outros trabalhos na mesma linha
ou area. Extensas revisoes de literatura devem ser evitadas e, quando possivel, substituidas por referéncias aos trabalhos
bibliograficos mais recentes, em que certos aspectos e revisoes ja tenham sido apresentados. Os trabalhos e resumos
originérios de dissertagdes ou teses devem sofrer modificacdes, de modo a se apresentarem adequadamente como um
texto em nova formatacao e atendendo as demais exigéncias da Revista em relacdo a ilustracdes, fotos, tabelas, etc.

b) Materiais e métodos - A descricao dos métodos usados deve ser suficientemente clara para possibilitar a perfeita
compreensac e repeticdo do trabalho, ndo sendo extensa. Técnicas ja publicadas, a menos que tenham sido modificadas,
devem ser apenas citadas (obrigateriamente).

©) Resultados - Devem ser apresentados com o minimo possivel de discussao ou interpretacao pessoal, acompanhados
de tabelas e/ou material ilustrativo adequado, quando necessdrio. Dados estatisticos devem ser submetidos a andlises
apropriadas.

d) Discussao - Deve se restringir ao significado dos dados obtidos, resultados alcancados, relagao com o conhecimento
ja existente, evitando-se hipéteses nao fundamentadas nos resultados.

&) Conclusio - Deven estar baseadas o préprio texto.

2.5 As notas de rodapé serdo indicadas por asteriscos e restritas ao minimo indispensavel.

2.6 Recomenda-se anotar no texte: 0s nomes compostos e dos elementos, em vez de suas férmulas ou simbolos; os
periodos de tempo por extenso, em vez de em nimeros; bindmios da nomenclatura zoolégica e botanica por extenso e
em itdlico, em vez de abreviaturas; os simbolos matematicos e fisicos conforme as regras internacionalmente aceitas; e
os simbolos métricos de acordo com a legislacao brasileira vigente.

2.7 No preparo do texto original, devera ser observada, na medida do possivel, a estrutura indicada em 2.7.1a 27.2, na
mesma ordem em que seus elementos apresentam-se a sequir.

2.7.1 Elementos pré-textuais
a) Cabegalho, em que devem figurar:

* o titulo do artigo e o subtitulo (quando houver) concisos, contendo somente as informacdes necessarias para a sua
identificagdo. Quando os artigos forem em portugués, deve-se colocar o titulo e o subtitulo em portugués e inglés;
quando os artigos forem em inglés, francés ou espanhol, na lingua em que estiverem redigidos e em portugués;

* o(s) nome(s) do(s) autor(es) acompanhado(s) da sua titulacae mais importante e vinculo empregaticio (se houver), a
qual sera a ser inserida em nota de rodapé juntamente com o endereco profissional completo, inclusive telefone
e e-mail do autor ou co-autoria, principal do trabalho.

b) Resumo (portugués) e Abstract (Inglés)- Apresentacao concisa e estruturada dos pontos relevantes do texto, de
modo a permitir avaliar o interesse do artigo, prescindindo-se de sua leitura na integra. Para a sua redacao e estilo, deve-
se observar o que consta na NBR - 6028/2021, e nao exceder as 250 palavras recomendadas. Se o texto for em outra
lingua (espanhol ou francés) observa-se o mesmo procedimento. Sendo o artigo, preliminarmente, indicado para
publicacdo, o resumo em idioma estrangeiro deverd ser reescrito per um tradutor credenciado e indicado pela Revista
para fazer a versdo definitiva do mesmo.

<) Palavras-chave e Keywords - palavras ou expressoes que identifiguem o conteldo do texto (no maximo 5), separadas
por ponto e virgula e finalizada por ponto, que constem no Descritores em Ciéncias de Satde (DeCS), no endereco
gov/mesh).

eletrdnice http:/fdecs.bvs.bre/ ou MeSH (http://www.ncbi.nlm.ni

1.9 Submissao de artigos online

Os artigos devem ser submetidos eletronicamente por meio do site da Revista de Ciéncias Médicas e Biol6gicas
disponivel em https://periodicos.ufba.br/index php/cmbio/about/submissions ou
http://www.cienciasmedicasbiclogicas.ufba.br. Outras formas de submissao nao serdo aceitas. O cadastro ne processo de
submissdo ndo deve ultrapassar de 6 entre autor e co-autores inscritos.

2 APRESENTACAO DOS TRABALHOS

Os originais destinados 4 Revista de Ciéncias Médicas e Bioldgicas deverdo ser apresentados de acordo com as nermas
a seguir, baseadas, principalmente, na Norma de Vancouver :

2.1 Os textos poderdo ser redigidos em pertugués, inglés, francés e/ou espanhol e digitados na fonte Times New Roman,
corpo 12, com espaco de 1,5 cm, margem de 3 cm de cada lado. Se o texto for em outro idioma (inglés, espanhol ou
francés), ap6s o comunicado de preliminar indicacao para publicagdo, 0 mesmo deverd ser reavaliado/reescrito por um
tradutor credenciado e indicado pela Revista para a autorizacao da versao definitiva.

2.2 As ilustracBes (graficos, desenhos, quadros, etc.) deverdo ser limitadas ao minimo indispensdvel, construidas
preferencialmente em programa apropriado, como Excell, Harvard, Graphics ou outro, fornecidas em formato digital

As fotografias deverao ser fornecidas em papel ou em slides ou cromo. A indicacao do tipo de ilustragdo (Figura, Quadro,
etc.) deve estar localizada na parte superior da mesma, seguida da numeracdo correspondente em algarismos arabicos
(Figura 1-, Quadro 5-) e do respectivo titulo precedido de travessdo; a legenda explicativa deve ser clara e concisa, em
corpo 10. No caso de ilustrac@es extraidas de outros trabalhes, serd necessario indicar a fonte.

2.3 As tabelas estatisticas também serdo numeradas consecutivamente em algarismos ardbicos, mas apresentardo a
respectiva identificacdo — p.ex., Tabela 1 - Titulo; Tabela 2 - Titulo, etc. — na parte superior, observando-se para a sua
montagem as Normas de apresentagdo tabular do IBGE (1993).

2.4 Deverado ser indicados, no texto, os locais aproximados em que as ilustracdes e as tabelas serdo intercaladas.
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1.4 Todos os trabalhos que envolvam estudos com seres humanos, incluindo-se 6rgdos e/ou tecidos isoladamente, bem
come prontudrios clinicos ou resultados de exames clinicos, deverao estar de acordo com a Resolugdo n.” 466/12 do
Conselho Nacional de Satde e seus complementos e ter sido aprovados por um Comité de Etica e Pesquisa a serem
consignados pela Comissao de Etica da Revista. Nos relatos sobre experimentos com animais, deve-se indicar se foram
seguidas as recomendacdes de alguma instituicdo sobre o cuidado e a utilizacdo de animais de laboratério. O Parecer do
Comité de Etica e Pesquisa-CEP deve ser encaminhado como INSTRUMENTO DE PESQUISA no momente da submissao
assim como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado por um participante da pesquisa.

1.5 Os textos dos trabalhos ficam sob inteira responsabilidade dos autores, ndo refletindo obrigatoriamente a opinido da
Comissao de Publicacdo e do Conselho Editorial.

1.6 A Revista poderd introduzir alteracdes nos originais visando a manter a padronizacao e a qualidade da publicagdo,
respeitados o estilo e a opinido dos autores. As provas tipogréficas ndo serdo enviadas aos autores, mas estes receberao
dois exemplares do ntimero da Revista em que o trabalho for publicado.

1.7 Fotos coloridas serdo custeadas pelos autores interessados na sua publicacao. Nao existe taxa para o processo de
submissao e publicacao.

1.8 A assinatura da declaracdo de responsabilidade é obrigatéria. Sugere-se o seguinte texto a ser incorporado aos
anexos como INSTRUMENTO DE PESQUISA:

“Certifico(amos) que o artigo enviado 4 Revista de Ciéncias Médicas e Biolégicas ¢ um trabalhe original, sendo que o
seu contetido ndo foi ou ndo estd sendo considerado para publicacde em outra revista, seja no formato impresso ou
eletronica™.

Data e assinatura

Os co-autores, devem assinar juntamente com o autor principal a supracitada declaracao,que também se configurara
como a concordancia com a publicacao do trabalho enviado, se este vier a serd aceito pela Revista.

solicitacao do Conselho Editorial

Artigos originais - resultados novos e consolidados de pesquisa experimental ou tedrica, apresentados de maneira
abrangente e discutidos em suas aplicagbes, compreendendo de 15 a 25 péaginas.

Artigos de divulgacgdo - resultados novos de pesquisa experimental ou tedrica em forma de nota prévia, apresentando e
discutindo experimentos, observagdes e resultados, compreendendo de 15 a 25 péginas.

Artigos de revisdo - textos que refinam os principais fatos e idéias em determinado dominio de pesquisa, estabelecendo
relagbes entre eles e evidenciando estrutura e conceitual prépria do dominio, abrangendo de 8 a 12 paginas.

Casos clinicos - descricao de casos clinicos com revisao da literatura e discussao, apresentados em 8 a 15 paginas.
Resenhas - Andlises criticas de livros, monografias e periddices recém-publicados, contendo de uma a 4 paginas.

Conferéncias e relatos de experiéncias inovadoras - apresentacdo, contendo de 8 a 15 paginas, sobre temas
especificos do periddico ou relacienados aos interesses cientificos do mesmo.

Carta ao editor - comunicacdo de acontecimentos e pesquisas cientificas de relevancia.

1.2 Os trabalhos enviados para publicacdo devem ser inéditos, ndo sendo permitida a sua apresentacdo simultdnea em
outro periddico. A Revista de Ciéncias Médicas e BiolGgicas reserva-se todos os direitos auterais dos trabalhos
publicados, inclusive de traducdo, permitindo, entretanto, a sua posterior reproducao como transcrigao, com a devida
citacdo de fonte.

1.3 A Revista reserva-se ainda o direito de submeter todos os originais a apreciacio da Comissao de Publicacdo, do
Conselho Editorial e da Comissio de Etica, que dispdem de plena autoridade para decidir sobre a conveniéncia de sua
aceitacdo, podendo, inclusive, reapresentd-los aos autores, com sugestdes para que sejam feitas alteracges necessarias
no texto e/ou para que os adaptem as normas da Revista. Nesse caso, o trabalho serd reavaliado pelos assessores e pelo
Conselho Editorial. Os trabalhos nao aceitos serdo devolvidos aos autores. Os nomes dos relatores permanecerao em
sigilo, omitindo-se, também, perante os relatores, os nomes dos autores.
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