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RESUMO

Este trabalho teve como objetivo analisar a condi¢do de satde bucal e a capacidade funcional
de criancas com mucosite oral quimioinduzida. Para isso, foram incluidos nesta pesquisa 72
criancas e adolescentes submetidas ao tratamento quimioterapico no setor de
oncohematologia pediatrica do HUOC. Informagdes biosociodemograficas, diagnostico e
tratamento oncoldgico, avaliacdo da condi¢do de bucal por meio do Indice de Placa Visivel
(IPV) modificado e a avaliagdo da capacidade funcional por meio da escala do Performance
Status do Eastern Cooperative Oncology Group (PS-ECOG) foram os parametros analisados
metodologicamente. O estudo obteve como resultado uma predominancia de pacientes do
sexo masculino (59,7%), diagnosticados com Leucemia (74%) e que receberam como
quimioterapia MTX em altas doses (72,7%). Nos habitos de higiene oral, 66,2% relataram
escovar os dentes até 2 vezes ao dia e 88,3% responderam ndo usar fio dental. Sangramento
gengival (16,9%), Odor bucal (11,7%), Disgeusia (11,7%) e bordas cortantes (15,6%) foram
alteracdes bucais relatadas. Na andlise do indice de placa visivel modificado, 81,8%
apresentou higiene oral ruim e na capacidade funcional prevaleceu a escala 2 (49,4%). A
correlagdo entre as variaveis mostrou-se positiva e fraca entre a capacidade funcional e o
diagnoéstico da crianga. Por fim, criangas e adolescentes com céancer sob tratamento
quimioterdpico com MO podem apresentar alteragdes funcionais importantes e condigdo de

saude bucal deficiente os quais, podem interferir na sua qualidade de vida.

Palavras-chave: Atividade diaria. Mucosite oral. Cancer. Quimioterapia.



ABSTRACT

This study aimed to analyze the oral health condition and functional capacity of children with
chemotherapy-induced oral mucositis. For this purpose, 72 children and adolescents
undergoing chemotherapy treatment at the pediatric oncology and hematology department of
HUOC were included in this research. Biosociodemographic information, oncological
diagnosis and treatment, assessment of oral condition using the modified Visible Plaque Index
(VPI), and evaluation of functional capacity using the Eastern Cooperative Oncology Group
Performance Status (PS-ECOG) scale were the methodologically analyzed parameters. The
study resulted in a predominance of male patients (59.7%), diagnosed with leukemia (74%),
and receiving high-dose MTX chemotherapy (72.7%). Regarding oral hygiene habits, 66.2%
reported brushing their teeth up to 2 times a day, and 88.3% reported not using dental floss.
Gum bleeding (16.9%), oral odor (11.7%), dysgeusia (11.7%), and sharp edges (15.6%) were
reported oral changes. In the analysis of the modified visible plaque index, 81.8% showed
poor oral hygiene, and in functional capacity, scale 2 prevailed (49.4%). The correlation
between variables was positively weak between functional capacity and the child's diagnosis.
Finally, children and adolescents with cancer undergoing chemotherapy with oral mucositis
may present important functional alterations and poor oral health conditions, which may

interfere with their quality of life.

Keywords: Daily Activity. Oral Mucositis. Cancer. Chemotherapy.
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1 INTRODUCAO

Mundialmente o cancer concerne como a principal causa de problemas de saude
publica, destacando-se como a principal causa de morte prematura antes dos 70 anos e,
consequentemente, como o principal fator que influencia no aumento da expectativa de vida
da populagao (1).

De acordo com o Instituto Nacional do Cancer (INCA), no Brasil, estima-se para o
triénio de 2023 a 2025 que os novos casos de cancer ultrapassem o niimero de 700 mil. Na
populagdo infanto-juvenil, o cancer compde um grupo de inimeras doengas cuja inter-relagao
¢ a proliferacdo descontrolada de células anormais, podendo ocorrer em diversas partes do
organismo. O principal alvo dos canceres infantis, na maioria das vezes, sdo as células
sanguineas e os tecidos de suporte, sendo o mais frequente na infancia e na adolescéncia a
leucemia, os linfomas e os que atingem o sistema nervoso central. Do mesmo modo que
ocorre nos paises desenvolvidos, no Brasil, o cancer ja se caracteriza como a primeira causa
de morte por doenga entre criangas e adolescentes de 1 a 19 anos, cerca de 8% do total (2).

Sabe-se que os fatores de risco da etiopatogenia do cancer sao multifatoriais como os
fatores ambientais, culturais, socioecondmicos e estilos de vida ou costumes. Assim,
observa-se que o favorecimento do aumento da incidéncia do cancer e da mortalidade ¢,
principalmente, ocasionado pelo envelhecimento e pela mudanga de comportamento e do
ambiente, o que inclui modificagdes estruturais que impacta na mobilidade, na recreagdo, na
dieta e na exposicao a poluentes ambientais (3).

Por volta de 1% dos canceres ocorrem na populacdo infantil. Independentemente das
evolucdes terapéuticas, decorrentes dos avangos tecnologicos e de ser uma doenga rara no
publico infantil, a sobrevida no progndstico do cancer infantil melhorou eficientemente nos
ultimos anos, tendo uma taxa mundial de 5 anos de um pouco mais de 80% em criangas de 0 a
14 anos (4).

Existem diversas modalidades de tratamento oncoldgico para criangas e adolescentes,
sendo uma das mais empregadas, a quimioterapia. Estudos demonstram que esta terapia
possui alta eficacia contra o cancer, mas, por outro lado, possui efeitos colaterais indesejaveis
que podem, muitas vezes, comprometer a qualidade de vida do paciente. A Mucosite Oral
(MO) quimioinduzida destaca-se entre os efeitos negativos, caracterizada como alteragdo
tecidual inflamatoria e de toxicidade aguda que pode acometer qualquer local da cavidade

oral, podendo variar seu aspecto de eritema a ulceras sintomaticas (5).
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Elaborar e executar protocolos preventivos ou de manutencdo do controle das
manifestagdes orais nos pacientes oncoldgicos ¢ relevante. Existe uma gama de métodos que
podem ser utilizados pelos profissionais, cuja escolha vai depender das anélises clinicas de
cada paciente. Os planos de tratamentos preventivos devem ser elaborados individualmente e
devem seguir todos os parametros necessarios para manter a qualidade e vida dos pacientes,
mitigando os efeitos colaterais decorrentes dos meios utilizados. Dentre as possiveis
intervengdes sugeridas na literatura encontram-se protocolos de cuidados bucais, o uso de
colutorios, morfina, fotobiomodulagdo, entre outros. Prioritariamente, deve ter como objetivo
devolver aos pacientes qualidade de vida e descomprometer a sua saide bucal e a capacidade
funcional (6).

Diante do exposto, essa pesquisa foi direcionada para a investigacdo do estado da
condig¢io de satide bucal (por meio do método de Indice de Placa Visivel (IPV modificado) e
a capacidade funcional (por meio escala do Performance Status do Eastern Cooperative
Oncology Group - PS-ECOG) de pacientes pediatricos submetidos ao tratamento

quimioterapico e que desenvolveram mucosite oral.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral
Analisar a condi¢do de satude bucal e a capacidade funcional de criangas com mucosite

oral quimioinduzida.

2.2 Objetivos Especificos

e Determinar as caracteristicas da amostra estudada em relacdo aos dados
biosociodemograficos, informagdes sobre a doenca e tratamento oncologico;

e Avaliar a condicdo de saide bucal de criangas submetidas a terapias
oncologicas por meio do método de Indice de Placa Visivel (IPV)
modificado;

e Mensurar a capacidade funcional de criancas em tratamento oncologico por
meio da escala do Performance Status do Eastern Cooperative Oncology
Group (PS-ECOG);

e Determinar se ha correlagdo entre a capacidade funcional com a condigdo de

saude bucal medida pelo IPV, grau de severidade de MO e as demais variaveis.
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3 METODOLOGIA

3.1. Local de delineamento do estudo

O presente estudo, vinculado a um estudo maior de Ensaio Clinico Randomizado,
caracteriza-se como um estudo transversal, onde foram analisadas as condicdes de saude
bucal das criancas e adolescentes, capacidade funcional e o grau de severidade da mucosite
oral, realizado no Centro de Oncohematologia Pedidtrico (CEONHPE) do Hospital
Universitario Oswaldo Cruz (HUOC), localizado em Recife, Pernambuco, Brasil. O HUOC ¢

considerado referéncia hospitalar no tratamento do cancer infantil em Pernambuco.

3.2 Participantes do estudo

Participaram do estudo criangas e adolescentes (faixa etaria correspondente de 3 a 18
anos) submetidos ao tratamento quimioterapico no setor de oncohematologia pediatrica do

HUOC, no periodo de maio a novembro de 2023.

3.3 Informacdes biosociodemograficas, diagnéstico e tratamento oncolégico

Para a coleta desses dados foi elaborada uma ficha especifica (APENDICE B), nas
quais foram registradas informagdes pessoais, dados biosociodemograficos, informacgdes
relativas a doenga e ao tratamento, como diagndstico oncologico, tipo de tratamento e

alteragdes bucais.

3.4 Condicao de saude bucal

Todos os pacientes elegiveis para esse estudo tiveram sua condi¢do de higiene bucal
inspecionada por unico examinador, através do Indice de Placa Visivel (IPV) modificado
(ANEXO A), com o uso de espelho clinico plano e sonda exploradora n° 5. O IPV
modificado possibilita a avaliacdo da presenca ¢ do nivel de placa bacteriana (biofilme
dentario) na superficie dentaria vestibular dos dois incisivos centrais superiores (nenhuma
placa visivel, placa presente apenas na margem gengival ou abundante placa cobrindo mais

que a margem gengival), sendo excluidos os dentes em processo de erup¢ao e com coroas
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parcialmente destruidas. Os achados foram categorizados no final do estudo como “bom”
(auséncia de placa visivel) e “ruim” (presenca de placa visivel) (7). A presenga da mucosite
foi avaliada utilizando-se o critério da Organizacdo Mundial de Satde (OMS, 1980). Todo o
atendimento serd realizado no leito dos pacientes internos. Para o exame, foi utilizado a

iluminacdo do ambiente e uma lanterna clinica.

3.5 Capacidade funcional

A capacidade funcional foi avaliada por meio da escala do Performance Status do
Eastern Cooperative Oncology Group (PS-ECOG). Esta escala estabelece, como descreve o
Quadro 1, os escores de zero a cinco, onde o zero representa o paciente com atividade normal,
e o cinco ¢ atribuido ao paciente morto. Esta escala foi elaborada por Oken e colaboradores
para avaliar como a doenca afeta as habilidades da vida didria dos pacientes (8). Para esse
estudo, foram avaliados do nivel zero a quatro, de acordo com os critérios de elegibilidade
dessa pesquisa. Essa escala foi validada no Brasil pela Sociedade Brasileira de Pneumologia e

Tisiologia.

Quadro 1 - Escala do Performance Status do Eastern Cooperative Oncology Group

(PS-ECOG)

Nivel/Escore Condicao clinica

0 Completamente ativo; capaz de realizar todas as suas atividades sem
restricdo (Karnofsky 90-100 %)

1 Restrigao a atividades fisicas rigorosas; € capaz de trabalhos leves e de
natureza sedentaria (Karofsky 70-80%)

2 Capaz de realizar todos os auto-cuidados, mas incapaz de realizar
qualquer atividade de trabalho; em pé aproximadamente 50% das horas
em que o paciente esta acordado. (Karnofsky 50-60%).

3 Capaz de realizar somente auto-cuidados limitados, confinado ao leito
ou cadeira mais de 50% das horas em que o paciente estd acordado
(Karnofsky 30-40%)

4 Completamente incapaz de realizar auto-cuidados basico, totalmente
confinado ao leito ou a cadeira (Karnofsky < 30%)

5 Morto
Fonte: Escala (PS-ECOG) (Oken et al., 1982)
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3.6 Grau de severidade da Mucosite oral (MO)
O critério utilizado para esta avaliacao foi o de toxicidade aguda preconizado pela
Organizagao Mundial de Saude (OMS) (9). Essa escala integra sinais objetivos, subjetivos e

funcionais da MO, variando do grau 0 ao 4, conforme descrito no Quadro 2.

Quadro 2 - Escala de gradagdo de toxicidade aguda da mucosite oral pela OMS

Grau da MO Sinais clinicos + Aspectos nutricionais
Grau 0 Sem alteracdes clinicas na mucosa oral
Graul Vermelhidao associada a dor na mucosa oral
Grau I1 Vermelhiddo, Ulcera associada & dor na mucosa oral, pode deglutir
solidos.
Grau III Lesoes ulceradas, so requer dieta liquida
Grau IV Ulceras, impossibilidade da alimentagio por via oral

Fonte: Adaptado de Hunter (1980).

3.7 Analise e processamentos de dados

Os resultados foram expressos em forma de tabelas com suas respectivas frequéncias
absolutas e relativas. Os dados foram analisados segundo o teste de correlagdo de Spearman
para avaliar a tendéncia e relagdo entre a capacidade funcional, condicdo de satide bucal e as
demais variaveis estudadas. Todos os testes foram aplicados com 95% de confianga e erro de
5%, sendo as analises realizadas com o auxilio do software SPSS versdo 23.0 (SPSS Inc.

Chicago, IL, USA)
3.8 Aspectos Eticos
Este projeto, parte integrante de um estudo de Ensaio Clinico Randomizado, de alunos

do Programa de Pos-graduacdo em Odontologia da UFPE, foi apreciado e aprovado pelo

Comité de Etica desta Universidade, sob Parecer n° 6.071 296 (ANEXO B).
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4 RESULTADOS

Para essa pesquisa, um total de 77 criancas e adolescentes com mucosite oral
decorrente do tratamento oncoldgico quimioterdpico foram avaliadas, sendo que a idade
desses individuos variou de 03 a 17 anos. Dados biosociodemograficos foram coletados,
assim como informacgdes relacionadas a doenca e ao tratamento. Neste estudo, houve uma
predominancia de pacientes do sexo masculino (59,7%), diagnosticados com Leucemia (74%)

e que receberam como quimioterapia MTX em altas doses (72,7%) (Tabela 1).

TABELA 1 - Caracterizagdo do perfil biosociodemografico e informacdes relacionadas a

doenga e ao tratamento da amostra estudada (n=77).

Variavel Frequéncia
N %

Local de residéncia

Recife e regido metropolitana 22 28.,6%
Zona da Mata 03 3,9%
Agreste 17 22,1%
Sertdo 11 14,3%
Outros 24 31,2%
Sexo

Masculino 46 59,7%
Feminino 31 40,3%

Faixa etaria

Até 12 anos de idade 60 77,9%
13 anos ou mais 17 22,1%
Escolaridade da crianca

Ensino fundamental 34 44.2%
incompleto 08 10,4%
Ensino fundamental completo 19 24,7%
Médio incompleto 05 6,5%
Meédio completo 11 14,3%

N3ao estudou

Cor da pele das criangas

Brancos 30 39%
Pardos ou pretos 47 61%
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Variavel Frequéncia
N %
Renda familiar
Até 1 salario minimo 56 72,7%
Acima de 1 salario minimo 21 27.3%

Comodos na residéncia

Até 4 comodos 37 48,1%
5 ou mais comodos 40 51,9%
Tipo de moradia

Propria 63 81,8%
Alugada 14 18,2%
Quantidade de pessoas

residéncia

Até 3 pessoas 23 29.9%
4 ou mais pessoas 54 70,1%

Diagnéstico oncoldgico

Leucemia 57 74%
Outros 20 26%
Tipo de Quimioterapia

MTX em altas doses 56 72, 7%
MTX em baixas doses 11 14,3%
Outros 10 13%

TOTAL 77 100%

(n): Numero da amostra; (%): Porcentagem.

Quanto a cor da pele houve o predominio de pardos ou pretos com 61% da amostra
estudada. Além disso, a maioria apresentou como escolaridade o ensino fundamental
incompleto (44,2%) e local de residéncia no estado da Paraiba (31,2%). Questionando-se
sobre sua renda e moradia foi observado que 72,7% recebia até 1 saldrio minimo, 81,8%
possuia moradia de carater propria, 51,9% com 5 ou mais comodos e 70,1% por 4 ou mais
pessoas (70,1%) vivendo no domicilio (Tabela 1).

Habitos de higiene oral foram investigados, sendo obtidos como respostas que 66,2%
escova os dentes até 2 vezes ao dia, no entanto, 88,3% respondeu ndo usar fio dental. Das
alteracdes bucais, o sangramento gengival (16,9%), Odor bucal (11,7%), Disgeusia (11,7%) e
bordas cortantes (15,6%) foram relatadas por participantes deste estudo (Tabela 2).
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TABELA 2 — Informagdes relacionadas aos habitos de higiene oral e alteracdes bucais da

amostra estudada (n=77).

Variavel

Frequéncia

n

%

HABITOS DE HIGIENE ORAL

Frequéncia de escovacio

Até 2 vezes ao dia 51 66,2 %

3 ou mais vezes ao dia 26 33,8 %

Uso de fio dental

Sim 09 11,7%

Nio 68 88.,3%
ALTERACOES BUCAIS

Sangramento gengival

Sim 13 16,9%

Nao 64 83,1%

Odor bucal

Sim 09 11,7%

Nao 68 88,3%

Disgeusia

Sim 09 11,7%

Nio 68 88.3%

Bordas cortantes

Sim 12 15,6%

Nio 65 84,4%

TOTAL 77 100%

(n): Nimero da amostra; (%): Porcentagem.

A analise do indice de placa visivel modificado foi categorizada como higiene boa ou
ruim, sendo que 81,8% apresentou higiene oral ruim. No que diz respeito a capacidade
funcional, nesta amostra prevaleceu a escala 2 (49,4%), seguido das escalas 3 (35,1%), escala

1 (6,5%), escala 0 (5,2%) e escala 4 (3,9%) (Tabela 3).

TABELA 3 — Distribui¢ao do indice de placa, capacidade funcional e grau de severidade da

MO (n=77).



Variavel Frequéncia
N %

indice de placa — Higiene oral
Boa 14 18.2%
Ruim 63 81,8%
Capacidade funcional
Escala 0 04 5,2%
Escala 1 05 6,5%
Escala 2 38 49,4%
Escala 3 27 35,1%
Escala 4 03 3,9%
Grau de severidade de MO
Grau 11 64 83,1%
Grau III 12 15,6%
Grau IV 01 1,3%
TOTAL 77 100%

(n): Numero da amostra; (%): Porcentagem.

Verificando a correlagdo entre as variaveis capacidade funcional com o IPV, grau de
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severidade da MO e diagnostico da crianga, através do teste estatistico de Spearman, foi

demonstrado que ha uma correlacdo positiva e fraca entre a capacidade funcional e o

diagnostico da crianga (P=+0,275%*; p= 0,016). Ja com relacdo as outras variaveis estudadas

nao foi observado correlacao estatisticamente significativa (Tabela 4).

TABELA 4 — Correlacdo entre a capacidade funcional com o IPV, Grau de severidade da MO

e diagndstico da crianga.

Variavel

Capacidade funcional

Indice de placa modificado —

Higiene oral p=0,478 =+ (0,082
Grau de severidade da MO p=0,166 r=+0,159
Diagnéstico da crianca p=0,016 p=+(,275*

Teste estatistico: Teste de correlagdo de Spearman
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5 DISCUSSAO

A terapia contra o cancer em criancas ¢ adolescentes ¢ um tratamento complexo que
impacta na sua qualidade de vida. Esta abordagem terapéutica pode gerar complicacdes que
influenciam nos seus aspectos psicossociais e atividades diarias (10,11). Dentre os efeitos
adversos, destaca-se a mucosite oral (MO) caracterizada como uma condicao de toxicidade
inflamatéria associada a dor, dificuldade na alimentacdo, ma higiene oral, infecgdes e
interrupgdes indesejaveis da oncoterapia (5,12).

Neste estudo, 77 criangas e adolescentes diagnosticadas com MO foram avaliadas, esta
condi¢do debilitante emerge como uma das alteracdes mais comuns que afetam a regido
bucal. No que diz respeito a faixa etdria mais prevalente, existe uma tendéncia de casos em
individuos mais jovens. Isto, justifica-se pela alta taxa de renovacdo celular (13,14). Essas
informagdes estdo de acordo com o que foi encontrado nesta pesquisa, sendo a maior
prevaléncia da amostra constituida por pacientes abaixo dos 12 anos de idade.

Os dados biosociodemograficos indicam que uma renda de até um salario minimo esta
associada a uma classe social menos favorecida. Esse cendrio frequentemente esté relacionado
a uma maior prevaléncia de manifestacdes orais, 0 que aumenta o risco de desenvolvimento
da MO (15). Quanto a autodeclaragdo de cor da pele, a predominancia de individuos pretos ou
pardos (61%) neste estudo estd alinhada com resultados encontrados na literatura (16),
possivelmente refletindo a miscigenagao racial da populacdo brasileira (17).

De acordo com dados do Instituto Nacional do Cancer, a leucemia integra um grupo
dos canceres mais frequentes infantojuvenis, compreendendo entre 25% e 35% de todos os
tumores malignos nessa populagdo (2). Sobre o esquema terapéutico, enfatiza-se o emprego
do metotrexato (MTX), sendo uma droga amplamente utilizada nos protocolos
quimioterdpicos e que estd associada ao maior risco de desenvolvimento de MO,
principalmente em altas doses (18,19). Nesta pesquisa, também foi observado alta prevaléncia
de criancas e adolescentes com Leucemia e que realizaram MTX em altas doses,
evidenciando a necessidade de acompanhamento das alteragdes orais nesse grupo de maior
risco para a MO.

Individuos com MO podem apresentar ma higiene bucal, este foi um dado importante
encontrado em 81,8% nesta amostra, conforme a categorizagdo em boa ou ruim pelo indice de
placa visivel modificado, além disso algumas alteragdes bucais foram relatadas como
sangramento gengival, odor, disgeusia e bordas cortantes. Estudos indicam que esses achados

frequentemente afetam a alimentacdo, fala e o bem-estar emocional (20). Quando
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questionados sobre os habitos de higiene, todos realizavam escovacao dentaria, no entanto, a
maioria ndo utilizava o fio dental. Cuidados bésicos orais, como a higiene bucal vem sendo
discutida na literatura por organizagdes internacionais salientando a importancia de protocolos
em pacientes com MO adaptados as suas necessidades individuais (3,21).

Ademais, pesquisas observaram que uma higiene oral deficiente pode ser atribuida a
atrasos no autocuidado. A faixa etdria estudada neste trabalho encontra-se em fase de
desenvolvimento das habilidades necessarias para realizar atividades cotidianas, as quais
podem ser prejudicadas pela doenca e pelo tratamento. Hospitalizagdes frequentes, astenia,
dores e periodos debilitantes podem impactar significativamente a rotina, dificultando a
experimentacao e o aprimoramento dessas habilidades (3,22,23). Diante disso, sua capacidade
funcional pode ser reduzida/alterada e mensurada pela escala Performance Status do Eastern
Cooperative Oncology Group (PS-ECOG).

Alteragdes funcionais foram constatadas na amostra estudada pela PS-ECOG, obtendo
a escala 2 com o maior nimero de casos (49,4%). Investigando a correlagdo entre a
capacidade funcional, o indice de placa, a severidade da MO e o diagndstico da crianca foi
identificado apenas, a correlagdo positiva e fraca entre a capacidade funcional e o diagndstico
da crianga (p=+0,275%; p= 0,016). Isto, pode indicar aspectos relacionados a leucemia, como
a sua morbidade, terapias contra a doenga e que interferem na qualidade de vida desses
pacientes (14).

Em suma, criangas e adolescentes com cancer sob tratamento quimioterapico com
MO podem apresentar alteragdes funcionais importantes e condi¢do de satde bucal deficiente,
os quais podem interferir na sua qualidade de vida. Sendo assim, sugere-se implementagdo de
protocolos de cuidados orais para esse grupo, além de acompanhamento pela equipe
multiprofissional quanto a performance status e a compreensdo de como isso pode afetar as

suas atividades diarias.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

e C(riangas e adolescentes com MO quimioinduzida apresentaram maior prevaléncia da
faixa etaria até os 12 anos de idade, sexo masculino, diagnosticados com Leucemia e
que realizavam como tratamento MTX em altas doses;

e O predominio da higiene oral ruim foi observado neste estudo, sugere-se que esses
achados podem estar relacionados a atrasos no autocuidado;

e A correlagdo positiva entre a capacidade funcional e o diagnéstico da crianga sugere

que aspectos da leucemia, como sua morbidade, podem estar envolvidos.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

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

Solicitamos a sua autorizagdo para convidar o (&) seufsua filho
(a) ou menor que esia sob sua
responsabilidade, para participar como voluntario (a), da pesquisa “Estudo de acuracia
diagnéstica e avaliagdo do reparo clinico através do emprego da fluorescéncia optica em
diferentes protocolos de fotobiomodulagdo na mucosite oral guimioinduzida™. Esta
pesquisa & da responsabilidade do (a) pesguisador (a) Maria Cecilia Freire de Melo, com
enderego: Avenida beberibe 2530, Bairro: Fundao, Recife-PE, CEP: 52130-135, Telefone: (81)
998181050 — E-mail. mceciliafreire@hotmail.com para contato do pesquisador responsavel,
inclusive para ligagbes a cobrar. Também participam desta pesquisa os pesquisadores: Thuanny
Silva de Macédo, Telefone para contato: (81) 99657-5061 e esta sob a orientagdo de: Amaldo
de Franga Caldas Junior e Gustavo Pina Godoy Telefones: (81) 99609-3081 e (81) 99421- 5484,
e-mail caldasjr@alldeia.com.br e gruiga@hotmail.com , respectivamente,

Ofa Senhor/a sera esclarecido (a) sobre qualquer divida a respeito da pariicipacao
dele/a na pesgquisa. Apenas quando todos os esclarecimentos forem dados e o/a Senhor/a
concordar que o (a) menor faga parte do estudo, pedimos que rubrique as folhas e assine ao final
deste documento, que esta em duas vias.

Uma via deste termo de consentimento lhe sera eniregue e a outra ficara com o
pesquisador responsavel. O/a Senhor/a estara livre para decidir que elefa participe ou no desta
pesquisa. Caso ndo aceite que elefa participe, ndo havera nenhum problema, pois desistir que
seu filho/a participe & um direito seu. Caso ndo concorde, ndo havera penalizag3o para elefa,
bem como serd possivel retirar o consentimento em gualquer fase da pesquisa, também sem
nenhuma penalidade.

INFORMAGOES SOBRE A PESQUISA:

» Descricdo da pesquisa e esclarecimento da participagao: Essa pesquisa faz parte
do programa de pos-graduacio em Odontologia (Mivel: Doutorado) da Universidade
Federal de Pernambuco -UFPE em parceria com o Hospital Universitario Oswaldo
Cruz — HUOC. Possui como objetivo avaliar a aplicabilidade da fluorescéncia optica
({luz) na mucosite oral (feridas na boca que podem aparecer durante o tratamento com a
quimioterapia) guimioinduzida em criangas e adolescentes. Para tal, a pesquisa sera
feita nos pacientes internados no setor de oncopediatria do HUOC, onde os participantes
gue estiverem fazendo quimicterapia (QT) serdo acompanhados diariamente e aplicados
a luz da fluorescéncia para acompanhamento da mucosa durante a AT, a finalidade sera
avaliar se havera alteracbes na mucosa visiveis nesse eguipamento de luz (acuracia
diagnostica). Ja para agueles que desenvolverem mucosite oral (feridas na boca), sera
aplicado o laser (luz) de baixa poténcia com diferentes protocolos de espectro de luz



{Laser vermelho ou infravermelho ou vermelho e infravermelho simultaneos). O laser &
uma luz bem estabelecida no tratamento dessas leses e ja é rotina no HUOC para
tratamento dessa condigdo. Ademais, a fluorescéncia optica também sera aplicada
diariamente e realizada fotografias das lesGes para o acompanhamento do reparo clinico
{melhora clinica das lesfes). A coleta serd presencial, individualmente, 1 vez ao dia nos
pacientes internados do hospital que atenderem os critérios de elegibilidade. O
tratamento dessas lesbes sera realizado até o reparo clinico da ferida, ou seja, até o
desaparecimento da mesma.

» RISCOS: A presente pesquisa podera oferecer riscos de constrangimento para o
responsavel quanto a exposigdo da condigo de satde da crianga/adolescente, mas que
poderdo ser minimizados no mesmo momento, pois a pesquisa sera interrompida. Em
adigdo, a luz que sera aplicada pode ocasionar danos oculares, porem, esse risco serd
evitado devido a obrigatoriedade de dculos de protecdo para a aplicacdo do aparelho. O
laser e a fluorescéncia sdo terapias por luz e ndo causam dor no momento da aplicagdo,
caso haja algum incomodo a coleta sera interrompida.

> BENEFICIOS: Ja com relacio aos beneficios, de modo direto sera permitir
acompanhamento mais detalhado dessas lesbGes de mucosite oral e permitir
intervencgbes mais precoces no controle da mucosite oral, os indiretos serdo avaliar a
aplicabilidade da fluorescéncia dptica como um dispositivo que podera ser utilizado no
acompanhamento dessas lesdes, fomecendo conhecimenios importantes aos
pais/familiares que poderdo auxiliar nos cuidados de sadde bucal, além de facilitar a
pratica clinica dos profissionais da area da Odontologia e no contexto multidisciplinar dos
profissionais que trabalham com esta populagdo.

Esclarecemos gue os participantes dessa pesquisa tém plena liberdade de se recusar a
participar do estudo e que esta decisdo ndo acaretara penalizacdo por parte dos pesquisadores.
Todas as informagbes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em
eventos ou publicagbes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntarios, a ndo ser entre os
responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participagdo. Os dados
coletados (formularios proprios da pesguisa, instrumentos e fotos) ficardo armazenados em
pastas de arguivo e computador pessoal, sob a responsabilidade do pesquisador principal, no
Departamento de protese e cirurgia buco-facial — Av. Prof. Moraes Rego s/n - Cidade
Universitaria, CEP: 50.670-420 — Recife/PE, pelo periodo de 5 (cinco) anos, apos o término do
estudo.

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

Em caso de dividas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, o (a) senhor (a)
podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no
endereco: (Avenida da Engenharia s/in - Prédio do CCS - 1° Andar, sala 4 - Cidade
Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 - e-mail:
cephumanos.ufpe@ufpe.br).
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Assinatura do pesquisador (a)

CONSENTIMENTO DO RESPONSAVEL PARA A PARTICIPAGAO DO/A VOLUNTARIO

Eu, , CPF . abaixo assinado,
responsavel por , autorizo a sua participagdo no estudo
____ pesguisa “Estudo de acurdcia diagnostica e avaliagdo do reparo clinico através do
empregoe da fluorescéncia optica em diferentes protocolos de fotobiomodulagdo na
mucosite oral guimicinduzida” como voluntariofa). Fui devidamente informado (a) e
esclarecido (a) pelo (a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos,
assim como 05 possiveis riscos e beneficios decorrentes da participagdo dele (a). Foi-me
garantido gue posso retirar o meu consentimento a qualguer momento, sem que isto leve a
gualguer penalidade para mim ou para o (a) menor em questio.

26

Local e data

Assinatura do (da) responsavel:

Presenciamos a solicitagao de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e

do

voluntdrio em participar. 02 testemunhas (ndo ligadas a eguipe de pesguisadores).

Nome: Mome:

Assinatura: Assinatura:




TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARA MENORES DE 7 a 18 ANDS)

OBS: Este Termo de Assentimento para o menor de 7 a 18 anos nao elimina a
necessidade da elaboracdo de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido gue
deve ser assinado pelo responsdvel ou representante legal do menor.

Convidamos vocé , apos autorizacdo dos
seus pais [ou dos responsaveis legais] para participar como voluntario (a) da pesquisa: "Estudo
de acuracia diagndstica e avaliagdo do reparo clinico através do emprego da fluorescéncia
optica em diferentes protocolos de fotobiomodulagao na mucosite oral quimiocinduzida”.
Esta pesquisa € da responsabilidade do (a) pesquisador (a) Maria Cecilia Freire de Melo, com
enderego: Avenida beberibe 2530, Bairro: Fundado, Recife-PE, CEP: 52130-135, Telefone: (81)
988181050 — E-mail. mceciliafreire{@hotmail.com para contato do pesquisador responsavel,
inclusive para ligagbes a cobrar. Tambeém participam desta pesquisa os pesquisadores: Thuanny
Silva de Macédo, Telefone para contato: (81) 99657-5061 e esta sob a orientagdo de: Amaldo
de Franca Caldas Junior e Gustavo Pina Godoy Telefones: (81) 99608-3081 e (81) 99421- 5484,
e-mail caldasjr@alldeia.com.br e gruiga@hotmail.com, respectivamente.

Vocé sera esclarecido {a) sobre qualquer divida com o responsavel por esta pesquisa.
Apenas quando todos os esclarecimentos forem dados e vocé concorde com a realizagdo do
estudo, pedimos gue rubrique as folhas e assine ao final deste documento, gue esta em duas
vias. Uma via deste termo |he sera entregue para que seus pais ou responsavel possam guarda-
la e a outra ficara com o pesquisador responsavel.

Vocé estara livre para decidir participar ou recusar-se. Caso ndo aceite participar, no
havera nenhum problema, desistir & um direito seu. Para participar deste estudo, um responsavel
por vocé devera autorizar e assinar um Termo de Consentimento, podendo retirar esse
consentimento ou interromper a sua participagdo em qualgquer fase da pesquisa, sem nenhum
prejuizo.

INFORMAGOES SOBRE A PESQUISA:

» Descrigdo da pesquisa e esclarecimento da participagao: Essa pesqguisa faz parte
do programa de pos-graduacio em Odontologia (Nivel: Doutorado) da Universidade
Federal de Pernambuco -UFPE em parceria com o Hospital Universitario Oswaldo
Cruz — HUOC. Possui como objetivo avaliar a aplicabilidade da fluorescéncia dptica
{luz) na mucosite oral (feridas na boca que podem aparecer durante o tratamento com a
gquimioterapia) guimiocinduzida em criangas e adolescentes. Para tal, a pesquisa sera
feita nos pacientes internados no setor de oncopediatria do HUOC, onde os participantes
gue estiverem fazendo guimicterapia (QT) serdo acompanhados diariamente e aplicados
a luz da fluorescéncia para acompanhamento da mucosa durante a QT, a finalidade sera
avaliar se havera alteragbes na mucosa visiveis nesse equipamento de luz (acuracia
diagnostica). Ja para agueles que desenvolverem mucosite oral (feridas na boca), sera
aplicado o laser (luz) de baixa poténcia com diferentes protocolos de espectro de luz
(Laser vermelho ou infravermelho ou vermelho e infravermelho simultaneos). O laser &

27



uma luz bem estabelecida no tratamento dessas lesdes e ja e rotina no HUOC para

tratamento dessa condigdo. Ademais, a fluorescéncia dptica também sera aplicada

diariamente e realizada fotografias das lesGes para o acompanhamento do reparo clinico

{meihora clinica das lesdes). A coleta sera presencial, individualmente, 1 vez ao dia nos

pacientes internados do hospital que atenderem os critérios de elegibilidade. O

tratamento dessas lesbes sera realizado até o reparo clinico da ferida, ou seja, até o

desaparecimento da mesma.

RISCOS: A presente pesquisa podera oferecer riscos de constrangimento para o

responsavel quanto a exposigdo da condigio de salide da crianga/adolescente, mas gue

poderdo ser minimizados no mesmo momento, pois a pesquisa sera interrompida. Em
adigdo, a luz que sera aplicada pode ocasionar danos oculares, porém, esse risco sera

evitado devido a obrigatoriedade de dculos de protecio para a aplicagdo do aparelho. O

laser e a fluorescéncia sao terapias por luz e ndo causam dor no momento da aplicagao,

caso haja algum incdmodo a coleta sera interrompida.

» BENEFICIOS: Ja com relacdo aos beneficios, de modo direto serda permitir
acompanhamento mais detalhado dessas lesbes de mucosite oral e permitir
intervengdes mais precoces no controle da mucosite oral, os indiretos serdo avaliar a
aplicabilidade da fluorescéncia optica como um dispositivo que podera ser utilizado no
acompanhamento dessas lesdes, fomecendo conhecimentos importantes aos
pais/familiares que poderdo auxiliar nos cuidados de salde bucal, alem de facilitar a
pratica clinica dos profissionais da area da Odontologia e no contexto multidisciplinar dos
profissionais que trabalham com esta populagao,

v

Esclarecemos que os participantes dessa pesquisa t8m plena liberdade de se recusar a
participar do estudo e que esta decisdo ndo acarretara penalizagio por parte dos pesquisadores.
Todas as informagbes desta pesquisa serfo confidenciais e serdo divulgadas apenas em
eventos ou publicagdes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntarios, a ndo ser enfre os
responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participagao. Os dados
coletados (formularios proprios da pesquisa, instrumentos e fotos) ficardo armazenados em
pastas de arquivo e computador pessoal, sob a responsabilidade do pesquisador principal, no
Departamento de protese e cirurgia buco-facial — Av. Prof. Moraes Rego sin - Cidade
Universitaria, CEP: 50.670-420 — Recife/PE, pelo pericdo de 5 (cinco) anos, apds o término do
estudo.

MNem vocé e nem seus pais [ou responsaveis legais] pagardo nada para vocé participar
desta pesquisa, também ndo receberdo nenhum pagamento para a sua participacdo, pois e
voluntaria. Se houver necessidade, as despesas (deslocamento e alimentagdo) para a sua
participagdo e de seus pais serdo assumidas ou ressarcidas pelos pesquisadores. Fica também
garantida indenizagdo em casos de danos, comprovadamente decomentes da sua participagio
na pesquisa, conforme decisao judicial ou extra-judicial.

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

Assinatura do pesquisador (a)

28



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

Eu, , portador {a) do documento de |dentidade
(se ja tiver documento), abaixo assinado, concordo em participar do
estudo, “Estudo de acuracia diagnoéstica e avaliagao do reparo clinico através do emprego
da fluorescéncia optica em diferentes protocolos de foiobiomodulagdao na mucosite oral
quimicinduzida” como voluntario (a). Fui informado (a) e esclarecido {a) pelo (a) pesquisador
{a) sobre a pesquisa, o que vai ser feito, assim como os possiveis riscos e beneficios que podem
acontecer com a minha participagao. Foi-me garantido que posso desistir de participar a qualguer
momento, sem que eu ou meus pais precise pagar nada.

Local e data

Assinatura do (da) menor :

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

MNome: Nome:

Assinatura: Assinatura:
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APENDICE B - INFORMACOES BIOSOCIODEMOGRAFICAS,
DIAGNOSTICO E TRATAMENTO ONCOLOGICO

CASO:

I. DADOS CAS0

N°® Prontudrio; I:ED

Data: __ / /

Nome completo do responsivel:

Endereco:

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

(4) Sertdo (5) Outros (especificar) I:I:I:I]

Contato telefonico:

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

Sexo (1) Masculino (2) Feminino

Data do nascimento: /[ Idade:  anos

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

Até que série vocé estudou (adolescente) ou estd estudando? Até que série ele/ela

estudou ou estd estudando? I:l WEXGRR
(1) Nio estudou (2) Fund. Incompleto (3) Fund. Completo
(4) Médio Incompleto (5) Médio Completo IDADECRI

[1]

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

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

Quantos comodos tem na sua casa?

(1) 2 comodos (2) 3 comodos (3) 4 comodos (4) 5 comodos (5) 6 comodos |:| ESCOLAR

(Qual a renda mensal da sua familia (reais)?

Qual a profissio dos seus pais? Mie: Pai:

Sua moradia €: (1) Propnia (2) Alugada [:I PESS0AS

D COMODOS

Vocé mora em: (1) Casa (2) Apartamento (3) Outra. Se outra, qual?
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Mie/responsivel/dados da familia;

Idade do cuidador: __ anos
Alé que série vocé cursou na escola?
(1) Nao estudou (2) Fund. Incompleto (3) Fund. Completo
(4) Médio Incompleto (5) Médio Completo (6) Superior Incompleto

(7) Superior completo

II.CONDICOES DE SAUDE BUCAL DA CRIANCA/ADOLESCENTE
Quando vocé escova, sua gengiva sangra? (1) Sim (2) Ndo.

Sente odor ruim na boca? (1) Sim (2)N&o.

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

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

Quanias vezes escova os dentes?

Quantas vezes usa o fio dental?

I:l RENDA

D PROF_MAE
D PROF_PAL
DMORAD]A

I:I IDADE CUID

D ESCOLAR _CUID

I:l SANGRA
D ODOR
I:l GOSTO
I:l BORDAS

D ESCOVA
I:l FIO




CASO

DADOS SOBRE A DOENCA DE BASE
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1. Historico de Cincer na familia?
(1)Sim (2) Ndo
2. Qual(is) cancer (res) e Grau de

parentesco?
3. Qual diagnéstico (Histopatologico) da crian¢a/adolescente?

4 Ea primetra itervengdo de tratamento {:-ncn]égicn (QT)? (1)Sim (2) Nio
(Se ndo, ir para 6°)
. Em relagdo ao tratamento oncologico, vocé ji fez? (1)QT (2)RTX (3)QT + RTX
(4)Cirurgia (5)TMO ( ) Outras ;
6. No momento, qual QT estd fazendo (Nome da droga) ? Dosagem 7 Qual Ciclo
? fver prontuario)

LA

7. Qual fase do tratamento quimioterdpico? (1) Inducdo (2) Consolidagdo (3)
Manutencio

&, Caso ja tenha feito QT antes, vocé ja teve mucosite? (1)Sim (2)Nio.
(8e ndo, ir para a 13°)

9 Caso ja tenha tido mucosite, utilizou que forma de
tratamento?

10. Estd realizando algum bochecho no momento? (1)5im (2)Nio.

(Se ndo, ir para a 129

11. Sesim, qual?

12. Fez fotobiomodulacdo preventiva? ( )Sim ( )Nio.

{Se ndo, responder a 149

13. Quantos dias de laser preventivo antes do aparecimento das
lesdes? ;

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

15. Qual a consisténcia da alimentacdo? (  )Sélida + Liquidos ( )Somente
Liquidos

D MOPREVIA

DBOL‘H

|:| FTPREVIA

=
L]
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16. Classificagdo de Mucosite, segundo a OMS: (1) Grau 2 (2) Grau 3 (3) Grau 4
17. Medicagio para dor? (1) Sim (2) Nio
18, Medicamentos prescritos;

19. Dias Totais da fotobiomodulacdo (Intervencdo da pesquisa) para este caso:

20. Manifestagdes orais relacionados ao tratamento antineoplasico (Ex:
Xerostomia, Osteonecrose, Osteoradionecrose, Infeccdo):
21. Performance Status:

VIAALIM
I:l CONSIST

|:| GRAUMO

El MEDDOR

D MEDPRESCR
D INTERVE

|:| MANIF
D PS




ANEXO A - INDICE DE PLACA VISIVEL (IPV) MODIFICADO

CASD

IPV = MODIFICADO (INDICE DE PLACA VISIVEL)

( )Dente51/ ( )Dente 11:

( ) Auséncia de placa visivel

( ) Placa visivel apenas na margem gengival

( ) Abundante Placa visivel além da margem gengival

( )Dente61/ ( ) Dente 21:

( ) Auséncia de placa vislvel

( ) Placa visivel apenas na margem gengival

( ) Abundante Placa visivel além da margem gengival

Higiene oral:

( )Boa
( )Ruim

34
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ANEXO B - PARECER DO COMITE DE ETICA

&

44  UNIVERSIDADE FEDERAL DE

PERNAMBUCO CAMPUS  “‘QR8ral -
RECIFE - UFPE/RECIFE

CEP

Conits 4= ey
Lol - T ]

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Esludo de acuracia diagnostica e avaliagdo do reparo clinico através do emprego da
fluorescéncia optica em diferentes protocolos de fotobiomodulagio na mucosite oral
guimicinduzida

Pesquisador: MARIA CECILIA FREIRE DE MELO

Area Temética:

Versao: 2

CAAE: 67228223.2.0000.5208

Instituicdo Proponente: CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 6.071.296

Apresentagio do Projeto:

Cerca de 1% de todos os casos de cdncer ccorrem na populagao infantil, apesar de ser uma doencarara e
dos avangos terapéuticos & a principal causa de morte por doenga até os 14 anos de idade nos paises
desenvolvidos. Dentre as neoplasias malignas mais prevalentes, as hematologicas sao responsaveis por
40% dos diagnosticos sendo as mais comuns, as leucemias. Para o tratamento destaca-se a guimioterapia.
Esta modalidade apesar de eficaz apresenta efeitos colaterais indesejaveis como a mucosite oral (MO).
Esta condigdo & caracterizada por inflamagéo e toxicidade aguda gue pode acometer toda a mucosa oral,
variando de eritema a ulceragdes dolorosas. Sua ocorréncia pode variar de 52 a B0% nessa populagdo.
Pesguisas vem sendeo conduzidas mundialmente para prevenir, tratar ou aliviar os sintomas da MO. Com
base nisso, foram elaboradas diretrizes para a pratica clinica, enfatizando o emprego da fotobliomedulagao
{FEM). Esta pode ser utilizada na prevengéo e tratamento dessa condigfo e caracterizada pela aplicagéo de
fontes de luz de baixa intensidade, em determinados comprimentos de onda. sendo uma terapia nao
invasiva, ndo térmica e que permite modular uma ampla variedade de processos biologicos. Apesar de
recomendada e empregada para o manejo da MO, existem diversas variagbes quanto ao protocolo de
energia, dose, tempo & comprimento de onda. O diagnastico clinico & um metodo importante & necessario
na determinacio das causas e definicdo do tratamento. Para MO, existem escalas que associam crilérios
visuais e aspectos nutricionais

Enderego: Av. das Engenhasria, sin, 1° andar, sala 4 - Pradio do Centro da Cigncias da Sadde

Bairro: Cidade Wniversitaria CEP: &p 740-800
UF: PE Municipie: RECIFE
Telefone: (g1)2126-8588 Fax: (81)2126-3163 E-mail: caphumanos. ufpe @ufpa.br
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porém, ha uma escassez de instrumentos auxiliares diagnosticos para o seguimento clinico. A fluorescéncia
aptica (FO) & um exemplo dessa ferramenta que pode ser utilizada na pratica clinica ocdontoldgica de mode
complementar para detecgdo de lesdes, bem como, na avaliagio e acompanhamento dessas alteragbes
porr sua alta sensibilidade, simplicidade e rapidez de aquisigao de dados. Esse método realga padrées de
tecidos com diferentes arquiteturas epitelials e estromais, onde a composigdo e a estrutura dos malteriais
influenciam nas interagdes da luz com o tecide bioldgico, de modo que um tecide saudavel & uma lesao
possuem caracteristicas Oplicas diferentes. Sendo assim, esta pesquisa propde estudar a acuracia
diagnostica e a capacidade de acompanhamento do reparo clinico através da fluorescéncia optica em
diferentes protocolos de tratamento de fotobiomodulagao para MO em criangcas e adolescentes submetidas
a guimioterapia.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Analisar a acuracia diagnostica da mucosite oral quimicinduzida e o seu reparo clinico
através do emprego da fluorescéncia optica em diferentes protocolos de folobiomodulagdo na mucosite oral
guimisinduzida.

Objetivas especificos

+ Analisar as informacdes biossociodemograficas da amostra estudada.

+ Avaliar a condigio de salde bucal (CPO-D, eeo-d, Indice de placa), capacidade funcional (PS-ECOG) e
indices hematoldgicos (leucocitos totais, neutrdfilos e plaguetas) na amostra estudada.

= Verificar a acuracia do diagnostico estabelecido pelo método da fluorescéncia dptica comparada com a
escala de loxicidade aguda da OMS para a MO em criangas e adolescentes.

* Comparagio dos diferentes protocolos de fotobiomodulagao no tratamento da mucosite oral (laser
vermelho, infravermelho e o infravermelho-vermelho combinado) atraves da redugac da severidade pela
observagio utilizando o método da fluorescéncia dptica e pela aplicagdo da escala de toxicidade aguda da
Organizagao Mundial de Salde e pela Escala Visual analdgica de dor
* Avaliagdo do reparo clinico da MO atraves da fluorescéncia dptica até a resolugdo clinica completa das
lesdes nos diterentes protocolos de fotobiomodulag&o empregados na pesquisa

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

A presente pesquisa podera oferecer riscos de constrangimento para o responsavel guanto & exposigio da
condigdo de sadde da criangaladolescente, mas que poderdo ser minimizados no mesmo momento, pois a
pesquisa sera interrompida. Em adigdo, a luz que sera aplicada pode ocasionar danos oculares, porém,
esse risco serd evitado devido a obrigatoriedade de dculos de

Enderego: Av. das Engenhasra, sin, 1° andar, sala 4 - Pradio do Cenifro de Cigncias da Sadde

Bairro: Cidade Universitaria CEP: s5p.740-600
UF: PE Municipie: RECIFE
Telefone:  f51)2126-8588 Fax: (81)2126-3163 E-mail: cephumancs. ufpe @ufpe.br
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protecio para a aplicacdo do aparelho. O laser e a fluorescéncia sao terapias por luz e ndo causam dor no
momento da aplicagdo, caso haja algum incdmodo a coleta serd interrompida.

BENEFICIOS:

Com relagdo aos beneficios, de modo direto sera permitir acompanhamento mais detalhado dessas lesoes
de mucosite oral e permitir intervengdes mais precoces no controle da mucosite oral, os indiretos serao
avaliar a aplicabilidade da fluorescéncia aptica como um dispositivo que podera ser utilizado no
acompanhamento dessas lesdes, fornecendo conhecimentos importantes aos paisfamiliares que poderao
auxiliar nos cuidados de salde bucal, além de facilitar a pratica clinica dos profissionais da area da
Odontologia & no contexto multidisciplinar dos profissionais que trabalham com esta populagao.

Meste protocolo os Riscos estao adequadamente previstos @ minimizados. Havera Beneficios Diretos
relevantes para os participantes e indiretos para a area de estudo.

Comentédrios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, aberto, controlado e duplo-cego cuja finalidade & a elaboragde
da tese de Doutorado da Pesguisadora Principal para o Programa de Pos-graduagio em Odontologia de
CCS da UFPE. Sera realizado na unidade do Centro de Oncologia e Hematologia Pedidtrica do Hospital
Universitarioc Oswaldo Cruz (HUOC), na cidade do Recife com 80 participantes entre 03 & 18 anos de idade
submetidos a tratamento quimioterapico com MTX para neoplasia maligna. Os Critérios de Exclusio foram
declarados. Inicialmente serdo realizados entrevista com os participantes ou seus responsaveis para coleta
de dados sociodemeograficos. Em seguida, atraves de exame clinico sera registrada a condigdo de sadde
bucal dos participantes {indice de Placa Visivel e Indice de dentes carados, perdidos e obturados). Também
serdo avaliados a capacidade funcional e os Indices hematologicos. Todos serdo submetidos a
Fluorescéncia Optica para diagndstico da Mucosite Oral. Para a parte intervencionista, os participantes
serao divididos em: Grupo A Controle gue receberao a fotobiomodulacao no espectro de agao vermelho,
diariamente. Grupo B Experimental, que receberdo a fotobiomodulagdo no espectro de agio infravermelho,
diariamente. Grupo C Experimental que receberao a fotobiomodulag@o no espectro de agao vermelho e
infravermelho combinados, diariamente. O critério utilizado na avaliag@o sera o de toxicidade aguda
preconizade pela Organizagdo Mundial de Salde (OMS,1972) e para avaliagdo da dor e da fungdo
associadas a MO,

Enderego: Awx. das Engenhasria, s'n, 17 andar, sala 4 - Prédio do Centro de CiSncias da Sadde
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o5 pacientes serdo avaliades de acordo com a Escala Visual Analdgica de dor (EVA). Quanto aos dados
coletados sera dada uma estimativa do valor de NNT (number needed to treat) com os respectivos intervalos
de confianga, para cada um dos grupos de intervengéo. Na analise das variaveis calegéricas, os testes Qui-
quadrado e Exato de Fisher ser@o utilizados. As analises serfo realizadas com o auxilio do software SPSS
versao 23.0 (SPSS Inc. Chicago, IL, USA)

Consideragtes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Meste protocolo, a Folha de Rostro estd adequadamente preenchida e assinada. O TALE e TCLE contém
risco, beneficios, direitos e garantias para os participantes. O Termo de Compromisso e Confidencialidade
da Pesquisadora Principal bem como os curriculos da equipe de pesquisa foram anexados. A Carta de
Anuéncia do local de desenvolvimento da pesquisa esta adequada. Cronograma e Orgamento estao de
acordo com os Objetivos e Metodelogia propostos. Os demais Termos Obrigatorios anexados, estao de
acordo com as exigénecias do CEP/UFPE.

Recomendagdes:
MNao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Mao hé.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

As exigéncias foram atendidas e o protocolo esta APROVADO, sendo liberado para o inicio da coleta de
dados. Conforme as instrugbes do Sistema CEP/CONEP, ao término desta pesquisa, o pesquisadeor tem o
dever e a responsabilidade de garantir uma devolutiva acessivel e compreensivel acerca dos resultados
encontrados por meio da coleta de dados a todos os voluntarios que participaram deste estudo, uma vez
gue esses individuos t8m o direito de tomar conhecimento sobre a aplicabilidade e o desfecho da pesguisa
da gual participaram.

Infarmamaos que a aprovagéo definitiva do projeto s6 serd dada apos o envio da NOTIFICACAO COM O
RELATORIO FINAL da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatério Final
disponivel em www.ufpe.bricep para envia-lo via Notificagéo de Relatério Final, pela Plataforma Brasil. Apds
apreciacdo desse relatorio, o CEP emitira novo Parecer Consubstanciado definitive pelo sistema Plataforma
Brasil.

Infarmamos, ainda, gue o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado. Eventuais modificagdes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao
projeto, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Enderego: Av. das Engenhasria, s/n, 1° andar, sala 4 - Prédio do Centro de Cigncias da Sadde

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-800
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (g1)2126-8588 Fax: (81)2126-3163 E-mail: cephumanos. ufpe @ufpe_br
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipa Documento Arguiva Postagem Autor Situatao
Infarmagdes Basicas|PE_IN FGRMA(;DES_E!ASLCAS_DD_F 30/04/2023 Aceito
|do Projeto BROJETO 2079302 pdf 19:42.22
TCLE /! Termos de |TALE 30DEABRIL.pdf 30/04/2023 |MARIA CECILIA Aceito
Assentimento / 19:41:17 |FREIRE DE MELO
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termosde |TCLE_ 30DEABRIL. padf 30/04/2023 |MARIA CECILIA Aceito
Assentimenta / 19:39:56 |FREIRE DE MELD
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhada / |DOUTORADO_30DEABRILDE2023.pdf | 30/04/2023 |MARIA CECILIA Aceito
Brochura 19:37:.08 |FREIRE DE MELD
Lnvestigadar
Outros TERMODECOMPROMISSO _30DEABRI 30/04/2023 |MARIA CECILIA Aceito
L.docx 19:36:17 |FREIRE DE MELD
QOutros CARTARESPOSTA.docx 30/04/2023 |MARIA CECILIA Aceito
19:35:01  |FREIRE DE MELD
Orgamento ORCAMENTO_ATUALIZADO. pdf 08/02/2023 |MARIA CECILIA Aceito
20:06:51 |FREIRE DE MELO
Cronograma CRONOGRAMA_ATUALIZADO. pdf 08/02/2023 |MARIA CECILIA Aceito
20:05:14 |FREIRE DE MELD
Qutros LATTES _GUSTAVO.pdf 06/02/2023 |MARIA CECILIA Aceito
15:39:38 |FREIRE DE MELO
Outros LATTES_ARNALDO.pdf 06/02/2023 |MARIA CECILIA Aceito
15:39:16 | FREIRE DE MELD
Qutros LATTES. THUANNY pdf 06/02/2023 |MARIA CECILIA Aceito
15:38:48 |FREIRE DE MELO
Outros LATTES MARIACECILIA.pdi 06/02/2023 |MARIA CECILIA Aceito
15:38:14 |FREIRE DE MELD
Qutros TERMO_IMAGENS DEFPOIMENTOS.pd] 06/02/2023 |MARIA CECILIA Aceito
il _ 15:33:36 |FREIRE DE MELD
QOutros DECLARACAO VINCULO DOUTORADY 06/02/2023 |MARIA CECILIA Aceito
0_MARIACECILIA pdf 15:30:35 |FREIRE DE MELO
Outros INSTRUMENTOS. paf 06022023 |MARIA CECILIA Aceito
14:58:49 [FREIRE DE MELD
Qutros CARTADEANUENCIA. pdf 06/02/2023 |MARIA CECILIA Aceito
| _ 14:52:13 |FREIRE DE MELD
Falha de Rosto FOLHADEROSTO_FINAL.pdf 06/02/2023 |MARIA CECILIA Aceito
14:50:45 |FREIRE DE MELO

Situagdoc do Parecer:
Aprovado

Enderego:

UF: FE
Telefone: (41)2126-8588

CEF: 50.740-600
RECIFE

Fax: {(81)2126-3163

Ay, das Engenhasria, s'n, 1° andar, =ala 4 - Prédio do Centro de Cigncias da Salde
Bairre: Cidade Universitaria
Municipio:

E-mail: cephumanos. ufpe@ufpe.br
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ANEXO C - NORMAS DA REVISTA

INSTRUCTIONS FOR AUTHORS - Medicing Oral Patologfa Oral y Cirtgia Bucal - eISSN: 1698-6046

Indexed and abstracted in: Science Citation Index Ex-
panded, Journal Citation Reports, Index Medicus, MED-
LINE, PubMed, Scopus. Embase and Emeare, Indice
Médico Espadol, IBECS, Dialnet, Latindex

This is an open access journal without any cost for the
authors, Free full-text at PMC (US National Library of
Medicine, National Institute of Health, NIHNLM, USA)

https:'www.nebi.nlm.nih gov/pme/journals’ 1 898/

JOURNAL SECTIONS

1. Oral Cancer and Potentially malignant disorder

1, Oral Medicine and Pathology

Clinicopathological as well as medical or surgical management aspeces of
dizeases affecting oral mucosa, salivary glands, maxillary bones, as well ax
vrafacial newrological disorders, and systemic conditionr with an impact on
the aral caviy.

3. Medically compromised patients in Dentistry

Articles discussing medical prodfems in Cdontology will alse be included, with
a special focis on the elinico-odonfological management of medically compro-
wmised patients, and considerations regarding high-risk or dizabled patients.
4. Oral Surgery

Surgical management aspects of diseares affecting oval mucosa, salivary glands,
maxillary bones, teeth, implants, aral surgical procedures. Surgical management
of diseases affecting head and neck areas.

i

5. Implantology

6. Periodontology

Medicing Oral Patologia Oral y Ciragia Bucal no longer ADMITS:

1. CASE REPORTS.

2. ARTICLES focus on Prosthesis, Comumity and Preventive Dentistry, Clinical
and Expersmentzl Dentistry, Restorative Dentistry, Odontopediatrics, Orthodon-
tics, TMJD Temporomandibular hone disorders and Endodontics,

Clefi lip and Palate & Craniofacial Malformations.

In the ahove cases, we recommend to submit the paper to:

Journal of Clinical and Experimental Dentistry (ISSN 1989-5488)
Indexed in SCOPUS and accepied in PubMed Central® (PMC) since 2012
Rrtpeiwwnnchi.ndm. il gowpme/ This is an Open Access (free access on-
line)

ARTICLE SUBMISSION

Articles may only be submitted through onr web site and in ENGLISH.
Log on our web site and we will send you an USER NAME and PASSWORD
to submit the article.

hitp:wwwmedoral es

For submitting NEW OR MODIFIED MANUSCRIPTS the dl:scn'pt'mﬂ of
the process is:

L. Log in to http:/fwww.medoral es

2. Click on "Submit a manuscript” for submitting 8 NEW articles. Click on
“Submissions necding revision” for submitting a MODIFIED article.

3. Upload a word document entitled: "Letter to the Editor”.

If this 15 a modification of a previously submitted prticle, this letter should
include the answers to ALL the reviewer's comments.

4. Include a separate word document cntitled: "Manuscript”.

You may upload o .doc file or o doex file for the manusenpt If you create o
«docx file, make sure that all the tables created ore included with the correct
format, spacing and width in the .deex document. Don't try to create a docu-
ment with a table width higher than the document width, or insert a table with
a negative left'right spacing. It may crash at the summary step.

The manuseript must include the following items:
= Title of the article

+» Authors (First and last name)

* Contact address for the cormespending author

+ Running title

» Key words

* Abstract

+ Text of the article

* References

* Insert ALL TABLES in the word main manuscript. Each table in one page
* Figure legends

Please note that tables must have porirait orientation; we do not accept tables
with landseape oricntation,

DO NOT INCLUDE THE FIGURES IN THE MAIN MANUSCRIPT

If you are resubmitting & modified document in response to the reviewers!
comments, all changes MUST be highlighted m RED.

5. Upload figares, one ot a tme. Do not include figures in the manuscript
document. Figures must be at least $60 X 608 pixels in size and in JPEG (jpg)
format; file stre must be less than 5 MB. Please transform your figores o JPEG
format without compression in RGE format, not CMYK. All figures that do
not correspond to these requirements will be refected.

All accepted articles of this ONLINE YERSION will be published in ENG-
LISH and included i the SCIENCE CITATION INDEX EXPANDED (simce
2008), JOURNAL CITATION REPORTS (mince 2004}, INDEX MEDICUS,
MEDLINE, PUBMED, SCOPUS, EMCARE, EMBASE, INDICE MEDICO
ESPANOL.

Artieles will normally be included in one of the different joumnal sections. Ao-
thors should indicate the section in which they wish their article to be included,
although the Editor may change this upon advice from reviewers. Articles
received will always undergo revision by 8 committee of experts (peer review
process). Only onginal articles will be accepted, authors being responsible for
the meeting of this regulation. Authors are also RESPONSIBLE for all opin-
1ens, results and conclusions contained in articles, which will not necessarily
be shared by the journal’s Editor and reviewers. All accepted articles become
the property of Medicina Oral 5.L., and their date of reception and acceptance
will be reflected:; thus, thear subsequent publication in other media is not allowed
without written permission by the Editor. Authors will transfer IN WRITING
the copyright of their contributions to Medicing Oral 5.1,

TYPES OF ARTICLES

1. Research articles: Analytical investigations such as cross-sectional surveys,
case-control studics, cohort studies and controlled clinical trials will be recom-
mended for pablication. For clinical trials, authors must specify legal permis-
sioms obtained. Anticles should not exceed 12 pages (ncluding references) in
DIN A-4 format, 30 lines per page. Not more then four figures and four tables
should be included; up to 30 references.

1. Review articles: Ariicles of special interest and those entailing an wpdate
on any of the tpics identified as subjects for this journal wall be accepted
They should not exceed 14 pages (reforences included) in DIN A-4 format,
with 30 lines per page. We recommend systematic reviews and meta-analysis.
They should congam a maximum of four figures and four tables per sriicle; up
fo 40 references.

ARTICLE STRUCTURE

Articles should inelude the following:

1. First page: Thix should include the title of the article, as well as a running
title, the anthors” full name and academic post, and an address for cormespand-
ence, including telephone and fax numbers, and e-mail address.

2, Following pages: These in furm will include the following headings, according
to the type of contribution (research articles, review articles):
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Research articles

— Abstract, containing 150-300 words ALWAYS structured as; Background,
Material and Methods, Results, Conclusions - Key words.- Introduction - ba-
terial and Methods: specifying statistical procedures used - Results.- Discus-
sion.- References.

Review articles

— Abstract: containing 150-300 words ALWAY'S structured as: Background,
Material and Methods, Resulis, Conclusions.- Key words. -Introduction. - Ma-
terial and methods: specifying how the search was made {date base selected,
search strategy, screening and selection of the papers and statistical analysis).
- Results and Discussion. - References.

BREFERENCES

1. We do NOT accept hook references.

2. We only sdmit references of articles INDEXED in PubMed-Medime.

3. The references should be numbered consecutively in order of appearance,
being quoted in parentheses in the text. Unpublished observations and personal
communications should not be meluded as references. The Uniform Require-
ments for Manuscripts Submitted to Biomedical Joumnals format is required
throughout.

http:/fwwwnlm.nib powvibsdfuniform_requirements.himl
Example: Authors numbering six or less should all be quoted; when more suthors
ene present, first six names will be quoted, followed by et al

Halpern SI», Ubel PA, Caplan Al. Solid-organ transplantation in HEV-
infected patients. N Engl J Med. 2002:347:284-7.

Ethical requirements regarding human and animal
experimentation

Ethical consideration regarding hu
Authorship and contributosshig
Privacy and confidentiality
Protection of human subjects and animals in research

Medical Ethics Mazual
Ethics in R i

Aconflicts of interest exists if anthors or their institutions have financial or
personal relationships with other people or organisations that could inap-
proprisely mfluence (bias) their actions. Financial relationships are casily
identifiable, but conflicts can also ocour because of personal relationships,
academic competition, or intellectual passion.

AT THE END OF THE MANUSCRIFPT all submissions 1o Medicing
thral Patetogia Oral y Cirngia Sucal must inclode:

L. Conffict of interest

Disclosure of all relationships that could be viewed as presenting a potential
conflict of interesi.

= At the end of the text, under a subheading “Conflicts of interest”, all suthors
must dhisclose any financial and personal relationships with other people
or organisations that could inappropristely influence (bias) their work.
Examples of financial conflicts include employment, consultancies, stock
uwucrﬂl'q:,hunmaria..paiderpl:ttm‘timuny,pntcnlsorp.nlcutnpplicaﬁm,
and travel grants, all within 3 years of beginning the work submutied. If
there are no conflicts of interest, suthors should siate that.

= All authors are required to provide a signed statement of their conflicts
of intcrest as pant of the anthor statcment form.

2. Ethics. Under a subheading of Ethics: The ethics committee approval
with the reference number.
3. Source of Funding. 1/nder a subheading of Source of Funding. In case
of non funding disclose it
4. Authors® contributions. Under a subheading of Authors' contributions_

Indexed in:

- Science Citation fndex Expoanded

- Jowrnal Citation Reports

- dndex Medicus, MEDLINE, PubMed
- Emcare, Embaze, SCOPLS

- Indice Médico Espafiol

Free full-text at PMC (US National Library of Medicine, National
Institute of Health, NIH/NLM, USA) since 1012

hitp:/fwww.ncbinlonib.gov/pme/jounals/1 898/
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