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ANALISE DE SOBREVIDA DE PACIENTES COM CANCER DE CABEGA E
PESCOGO SUBMETIDOS A FOTOBIOMODULAGAO PARA TRATAMENTO DA
MUCOSITE ORAL

Amanda Lacerda Costa'; Ana Karoline Martins Lacerda’; Allisson Filipe Lopes
Martins?

RESUMO

INTRODUGAO: A fotobiomodulacdo (FBM) no controle e tratamento da mucosite oral grave,
tem sido amplamente utilizada por cirurgides-dentistas no dmbito dos centros oncolégicos.
Contudo, poucos estudos avaliaram a influéncia da FBM, na sobrevida desses pacientes.
OBJETIVO: O objetivo desse estudo é comparar a sobrevida global em pacientes com CPP
tratados com RT com ou sem quimioterapia, que receberam ou nao a FBM.
METODOLOGIA: Foi realizada a comparacdo da sobrevida de 31 pacientes com CCP
tratados com RT associados ou ndo a quimioterapia no periodo entre 2015 e 2019. Os
participantes foram divididos em dois grupos: Grupo 1 —que receberam a FBM e Grupo 2 —
0s que nao receberam a terapia RESULTADOS:16/31 pacientes foram a 6bito. A sobrevida
global do grupo submetido a FBM foi de 12,5 meses enquanto que nos pacientes nao
submetidos foi de 14,1 meses. CONCLUSAO: Nao houve diferengas significantes na
sobrevida global dos pacientes.

PALAVRAS-CHAVES: Fotobiomodulagdo. Cancer de cabeca e pescoco. Mucosite oral.
Sobrevida.

ABSTRACT

INTRODUCTION: Photobiomodulation (PBM) in the control and treatment of severe oral
mucositis, has been widely used by dental surgeons within oncological centers. Few studies
have evaluated the influence of PBM, on the survival of these patients. OBJECTIVE: The
objective of this study was to compare the overall survival in patients with HNC treated with
RT associated or not with chemotherapy, that were submitted to PBM and to a preventive
oral care program exclusive. METHODOLOGY: The overall survival of 31 patients with HNC
treated with RT between 2015 and 2019 was performed. The participants were divided into
two groups: Group 1 - received PBM; and Group 2 - those who were not submitted to PBM.
Clinical pathological and death data were collected from medical records. RESULTS: 16/31
patients died.The overall survival of the group submitted to PBM was 12.5 months while in
the Group 2 was 14.1 months. CONCLUSION: There were no statistically differences in the
overall survival of patients.

KEYWORDS: Photobiomodulation. Head and neck cancer. Oral mucositis. Survival.

Académico do Curso de Odontologia da Faculdade Unido de Goyazes.
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INTRODUCAO

O sexto tipo de cancer mais comum na populagdo mundial € o cancer de
cabeca e pescogo, estas neoplasias representam um grupo de lesdes
heterogéneas, abrangendo uma variedade de tumores que se originam na
cavidade oral, nasofaringe, orofaringe, hipofaringe e laringe (DUVVURI e
MYERS, 2009; WARNAKULASURIYA, 2009; BOSE et al., 2015). Dentre essas,
o de cavidade oral corresponde a quinta neoplasia maligna mais comum em
homens, estima-se 11.180 novos casos no sexo masculino e 4.010 novos
casos em mulheres (13° mais frequente nas mulheres) para o ano de 2020 no
Brasil (INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA
SILVA, 2020).

Dentre as modalidades de intervengdes terapéuticas para o cancer de
cabecga e pescogo destaca-se a radioterapia (RT) (BROWMAN et al., 2001). A
RT exerce agdo degradante no acido desoxirribonucleico (DNA) das células
tumorais, por meio da formagao de espécies reativas de oxigénio, radicais
hidroxila e pares de ions que ocasionam perda de sua capacidade proliferativa
ou morte celular (HALL, 1994; KOWALSKI, BRETANI e COELHO, 2003).
Células que apresentam alta atividade de divisao celular sdo mais sensiveis a
RT do que aquelas com baixa taxa mitética (HALL, 1994; KOWALSKI,
BRETANI e COELHO, 2003).

A RT gera efeitos colaterais que limitam a dindmica cotidiana do
paciente, os efeitos deletérios encontrados, incluem xerostomia, mucosite,
candidiase, disgeusia, dermatite, entre outros (GONZALEZ-ARRIAGADA et
al.,2018). Existem também efeitos que sdo considerados tardios, tais como:
atrofia dos tecidos, fibrose, carie de radiagéo, trismo e osteonecrose (JHAM e
DA SILVA-FREIRE, 2006; SCIUBBA & GOLDENBERG, 2006; TOLENTINO et
al., 2011).

A mucosite oral (MO) é uma série de alteragbes inflamatdrias
observadas inicialmente como alteragdes eritematosas na mucosa epitelial oral,

resultado do tratamento radioterapico ou quimioterapico (MARIN-CONDE et



al.,2018). A sua alta incidéncia e gravidade, tornam a MO uma das
complicagbes mais predominantes do tratamento oncolégico, com efeitos
colaterais importantes (MARIN-CONDE et al.,2018; CARVALHO, FILHO e
FERREIRA, 2018). A MO impacta negativamente na alimentacéo do paciente,
comprometendo seu estado nutricional (KUBOTAL et al., 2015). Conforme o
numero de sessbes de RT aumenta, o numero e a gravidade dos efeitos
colaterais e que incidem na cavidade oral, denticdo e orofaringe também
aumentam, em especial a MO ( EPSTEIN E BARASCH, 2018).

A Fotobiomodulagdo (FBM) tem demonstrado ser um método seguro
para reducéo e controle da dor decorrente da MO (DE PAULI-PAGLIONI et al.,
2019), sendo sugerida para prevencao de MO decorrente da RT (EPSTEIN E
BARASCH et al.,, 2018), pois, reduz a ocorréncia e gravidade de MO em
pacientes tratados com quimioterapia e/ou RT (MARIN-CONDE et al., 2018). A
FBM apresenta ainda um efeito positivo na qualidade de vida e morbidade
relacionada a terapia oncoldgica, sendo considerada um tratamento simples

com baixo custo de implementacdo (ANTUNES et al., 2017).

Os efeitos colaterais podem interferir na resposta ao tratamento do
cancer devido as interrupgées nos protocolos e alteragbes, gerando piores
resultados a longo prazo (ANTUNES et al., 2017). A interrup¢cao da RT,
principalmente devido aos efeitos deletérios da MO, tem sido um desafio
grande para a terapéutica de pacientes com cancer de cabecga e pescogo
(MORAIS et al., 2020). Essas interrup¢des na RT podem ser observadas em
até 41,9% dos pacientes, sendo que principal motivo é o aparecimento de
sintomas da MO (MORAIS et al., 2016). A FBM, em conjunto a um protocolo de
cuidados orais, demonstra-se eficaz na contencado dos efeitos colaterais orais
do tratamento oncolégico, minimizando os impactos negativos na qualidade de
vida e interrupcao da RT devido a MO grave, apresentando graus mais baixos
da mesma, dor e maior fluxo de salivagao (MORAIS et al., 2020; OTON-LEITE
et al 2013).

Tem-se discutido a seguranga da FBM, principalmente em relagéo a sua
influéncia na sobrevida dos pacientes (SONIS et al., 2016; ANTUNES et al.,
2017; BRANDAO et al., 2018; GENOT-KLASTERSKY et al, 2019; DE PAULI-

PAGLIONI et al.,, 2019). No entanto, os estudos demonstram que pacientes



submetidos a FBM apresentaram melhor sobrevida global livre de doencga, ou
ainda que a FBM nao influenciou na sobrevida, recorréncia e progressao
tumoral dos pacientes em tratamento para o CCP (ANTUNES et al., 2017;
BRANDAO et al., 2018; GENOT-KLASTERSKY et al, 2019). Além disso, De
Pauli-Paglioni (2019), por meio de uma revisdo sistematica, sugerem que a
FBM nao apresenta efeitos colaterais importantes, e parece nao estar
associada com progressao tumoral, no entanto a maioria dos estudos incluidos

apresentavam um baixo tempo de acompanhamento dos pacientes.

Diante da inegavel importédncia do cirurgido-dentista na equipe
multiprofissional do tratamento oncoldgico, da ampla utilizagdo da FBM para
controle e prevencao da MO grave e de outros efeitos colaterais importantes,
dos poucos trabalhos que levaram em consideracdo um longo tempo de
acompanhamento dos pacientes e da controvérsia acerca da utilizacdo da FBM
préximo a sitios tumorais, a presente pesquisa objetiva investigar a sobrevida

de pacientes com cancer de cabecga e pescogo que foram submetidos a FBM.

Portanto o objetivo deste estudo € comparar a sobrevida global em
pacientes com CCP tratados com RT, associada ou ndo a quimioterapia,
submetidos e ndo submetidos a FBM para controle dos efeitos adversos da

terapia oncoldgica.

METODOLOGIA

Foi realizado um estudo do tipo coorte retrospectiva que investigou os
prontuarios de pacientes com CCP tratados com RT, associada ou nao a
quimioterapia, no periodo entre 2015 e 2019, que foram ou ndao submetidos a
FBM para controle dos efeitos adversos da RT. Este estudo se deu em parceria
com o Hospital de Cancer Araujo Jorge da Associagado de Combate ao Cancer
em Goias (HCAJ/ACCG) e foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Cancer Araujo Jorge (n°® 2.131.323/2017, anexo A).
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Sele¢ao da amostra

Os critérios de inclusdo do estudo foram: prontuarios de individuos com
idade acima de 18 anos, de ambos os sexos, dentados ou edéntulos,
portadores de neoplasias na regido de cabeca e pescog¢o (cavidade oral,
orofaringe, nasofaringe e tumores avangados de laringe — T3N1 ou T3N2 e T4
qualquer N) que foram submetidos a RT convencional, associada ou néo a
quimioterapia, com dose minima da RT de 50 Gy, fracionada 2 Gy por dia,
cinco vezes por semana, pacientes que finalizaram o tratamento radioterapico
no periodo entre 2015 e 2019.

Os critérios de exclusdo deste estudo foram: prontuarios de pacientes
portadores de infeccbes ou neoplasias de glandulas salivares ou sindrome de
Sjogren e pacientes previamente sido submetidos a RT e/ou quimioterapia na
regido de interesse. Foram também excluidos individuos com linfoma,
melanoma ou cancer de pele e pacientes com prontuarios com informacoes

incompletas.

Grupos de estudo

O presente estudo se deu com pacientes tratados exclusivamente no
HCAJ com RT, associada ou n&do a quimioterapia, com neoplasias da regidao de
cabeca e pescogo, de qualquer etnia e cor de pele, de ambos os sexos, acima
de 18 anos de idade. Os participantes foram classificados quanto a exposicéo a
FBM.

A partir da avaliacdo dos prontuarios os participantes foram alocados em
dois grupos. Grupo 1: pacientes que foram submetidos a FBM (n = 14). Grupo
2: pacientes que nao foram submetidos a FBM (n = 17). Os critérios de
pareamento foram idade, sexo, estadiamento e localizagdo tumoral e tipo de

tratamento.

Dados Clinico-Patolégicos
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Os dados clinico e patolégicos foram coletados a partir dos prontuarios
dos participantes da pesquisa. Os dados coletados foram: sexo, idade, data do
diagnostico do tumor, localizagdo, gradacdo microscopica de acordo com a
Organizagdo Mundial de Saude, estadiamento do tumor (de acordo com o
sistema TNM), tipo de tratamento adotado, grau da MO, numero de sessdes de

FBM, data da ultima consulta ou do 6bito e recidivas.

Analise Da Sobrevida

O ponto inicial para o calculo do tempo de sobrevida foi a data da do
diagndstico microscopico (por bidpsia excisional ou incisional), registrada nos
prontuarios. A sobrevida foi avaliada at¢ um ano e meio anos apds a

finalizagao do tratamento.

A analise de sobrevida foi realizada por meio do teste de Kaplan-Meier
para analises univariadas das curvas de sobrevida e regressdo de COX e log-
rank para comparagdo entre os grupos. Para cada intervalo de tempo, a
probabilidade de sobrevivéncia foi calculada a partir do nUmero de participantes
vivos dividido pelo numero de participantes em acompanhamento. O teste
estatistico log-rank foi utilizado para avaliar se ha diferengas entre o tempo de

sobrevivéncia nos grupos 1 e 2.

Analise estatistica

A comparagao das caracteristicas clinicas e demograficas dos pacientes
do grupo 1 (com FBM) e do grupo 2 (sem FBM) foi realizada pelo teste de
Pearson Qui-quadrado para as variaveis categoricas e teste de Mann-Whitney
para variaveis numéricas. O teste para sobrevida foi realizado com Kaplan-
Meier para avaliagdo univariada e regressdo de cox e log-rank para
comparagao entre as curvas. Foi utilizado o software estatistico IBM SPSS
20.0, valores foram considerados estatisticamente significativo quando p <
0,05.
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RESULTADOS

Quarenta e oito pacientes foram incluidos nesse estudo. Vinte e cinco do
grupo Laser e 23 no grupo Controle. No entanto, as informagdes sobre
sobrevida foram possiveis de serem coletadas somente em 31 pacientes,
sendo 14 do grupo Laser e 17 do Controle. A tabela 1 resume os principais
dados clinicos e patolégicos dos 31 participantes que foram incluidos na

analise de sobrevida dessa pesquisa.

Tabela 1. Dados clinico-demograficos e patologicos dos participantes da

pesquisa

Total n (%)

Laser n (%)

Controle n (%)

Idade
Mediana (Q25 — Q75)

60

(51,25 — 67,75)

60

(53,00 — 67,50)

57,5
(51,00 — 68,00)

Sexo

Feminino 4 (12,9%) 2 (14,3%) 2 (11,8%)
Masculino 27 (87,1%) 12 (85,7%) 15 (88,2%)
Tabagismo

Sim 24 (77,4%) 12 (85,7%) 12 (70,6%)
Etilismo

Sim 22 (71,0%) 12 (85,7%) 10 (58,8%)
Estadiamento T

T 2 (6,5%) 1(7,1%) 1 (5,9%)

T2 6 (19,4%) 2 (14,3%) 4 (23,5%)

T3 11 (35,5%) 4 (28,6%) 7 (41,2%)

T4 12 (38,7%) 7 (50%) 5(29,4%)
Metastase nodal (N)

NO 17 (54,8%) 6 (42,9%) 11 (64,7%)

N1 5(16,1%) 1(7,1%) 4 (23,5%)

N2 5(16,1%) 3(21,4%) 2 (11,8%)

N3 4 (12,9%) 4 (28,6%) 0
Metastase a distancia (M)

MO 29 (93,5%) 13 (92,9%) 16 (94,1%)

M1 0 0 0

MX 2 (6,5%) 1(7,1%) 1(5,9%)

Grau histolégico (OMS)
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I 5(16,1%) 1(7,1%) 4 (23,5%)

] 21 (67,6%) 12 (85,7%) 9 (52,9%)

[} 3(9,7%) 1(7,1%) 2 (11,8%)

Basaloide 2 (6,5%) 0 2 (11,8%)
Cirurgia

Sim 14 (45,2%) 7 (50%) 7 (54,8%)
Esvaziamento cervical

Sim 10 (34,5%) 5 (41,7%) 5(29,4%)
Metastase microscépica

Sim 9 (50%) 5 (62,5%) 4 (40%)

Nao 7 (38,9%) 3 (37,5%) 4 (40%)

Nao avaliada 2 (11,1%) 0 2 (20%)
QT

Sim 29 (93,5%) 14 (100%) 15 (88,2%)

Obito devido ao tumor e analise de Sobrevida

No presente estudo, 16/31 pacientes foram a ébito, 9 pacientes do grupo
Laser e 7 do grupo Controle. Os O&bitos em decorréncia ao tumor
corresponderam a 6 (85,7% dos casos) no grupo Laser e 6 (85,7% dos casos)
no grupo Controle. O tempo médio de acompanhamento dos pacientes foi de
33,96 + 16,23 meses para o grupo Laser e 26,00 + 11,40 para o grupo Controle
(p = 0,008, Teste T de Student). Nao houve diferengas estatisticamente

significantes na sobrevida global dos pacientes (Tabela 2 e Figura 1).

Tabela 2. Sobrevida global dos grupos Laser e Controle

Intervalo de Confianga 95%
Média = D.P. Valor de p*
Limite inferior  Limite superior

Laser 12,500 + 2,503 7,595 17,405
Controle 14,167 = 3,707 6,900 21,433 0,730
Total 13,652 + 2,272 9,100 18,005

*Teste de Log-Rank
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Figura 1. Sobrevida Global dos grupos Laser e Controle

Sobrevida Global

GRUFO
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LAICONTROLE
LASER-censurado
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0 b 10 13 20 23 30

Tempo de sobrevida global
Fonte: os autores

DISCUSSAO

No presente estudo demonstramos que a sobrevida global em pacientes
que realizaram a terapia de fotobiomodulagao, para o tratamento e controle dos
graus graves de mucosite oral, € semelhante a sobrevida global dos pacientes

que nao a realizaram.

Em estudo realizado por De Pauli Paglioni et al. (2019b) foi demonstrado
que a FBM nao influencia a recorréncia do tumor ou o aparecimento de um
segundo tumor primario. Foi observado ainda que a FBM possibilitou o

cumprimento dos regimes do tratamento do céncer, melhorando também a
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qualidade de vida do paciente. Corroborando nossos achados, néo
encontramos diferencgas estatisticamente significantes em relagédo ao tempo de
sobrevida dos pacientes que foram submetidos a FBM e pacientes que néo

foram.

De maneira semelhante, Brandao et al. (2018) sugerem que a FBM nao
tem capacidade de estimular a mutagénese em células tumorais adormecidas,
nao tendo influéncia, entdo, na recorréncia do tumor ou no aparecimento de um
novo primario. No presente estudo, ndo investigamos a sobrevida livre de

recorréncia do tumor, esse fator sera objeto de estudos futuros.

Antunes et al (2017) demonstraram que a FBM influenciou positivamente
a sobrevida dos pacientes com cancer de cabeca e pescogo. Foi demonstrado
uma maior de sobrevida global, sobrevida livre de doencga e sobrevida livre de
progressao no grupo que recebeu a FBM quando comparado ao grupo
placebo. Além disso, os pacientes submetidos a FBM conseguiram completar o

tratamento oncoldgico sem interrupgdes, quando comparado ao grupo placebo.

E importante ressaltar que as interrupgdes na radioterapia possibilitam
progressao tumoral e impactam negativamente na chance de cura do paciente.
Dessa maneira, a interrupcdo deve ser evitada e a FBM consiste em uma
ferramenta com esse intuito (MARTINS et al., 2020; MORAIS et al., 2020,
ANTUNES et al., 2017).

Neste estudo, contamos com um numero reduzido de participantes e
tempo de acompanhamento pequeno, o que foi uma limitagdo influenciando
nossos resultados. No entanto, ndo foram encontradas evidéncias de que a
FBM impacte negativamente na sobrevida dos participantes, o que reflete o
potencial de nao causar prejuizos ao paciente com cancer de cabeca e
pescogo. Assim, sugerimos estudos com maior tempo de acompanhamento e
com a inclusdo de um numero maior de participantes, com foco na analise de

sobrevida e na seguranca da FBM.

O presente achado do estudo permite sugerir que o uso da FBM é
seguro e nao interfere na sobrevida global dos pacientes com cancer de

cabeca e pescoco. O uso da FBM esta relacionado com melhor sobrevida,
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menor numero de interrupgcdes e menores custos relacionados ao tratamento
do cancer de cabecga e pescogo (MARTINS et al., 2020; MORAIS et al., 2020),
nesse sentido sugerimos que a FBM seja utilizado para a prevencgao e controle

dos efeitos colaterais da RT.

CONCLUSAO

Nossos resultados sugerem que a FBM n&o influencia significativamente
na sobrevida dos pacientes com CCP tratados com RT, ja que n&do houve

diferengas estatisticamente significantes na sobrevida global dos pacientes.
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ANEXO A — APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
‘ GOIAS - UFG wcvl
d

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A TERAPIA COM LASER NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM PACIENTES
COM CANCER DE CABEGCA E PESCOCO SUBMETIDOS A RADIOTERAPIA E
QUIMIOTERAPIA

Pesquisador: ALLISSON FILIPE LOPES MARTINS
Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 61101416.8.0000.5083

Instituicdo Proponente: Faculdade de Odontologia
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.871.875

Apresentacao do Projeto:

Titulo da pesquisa — A TERAPIA COM LASER DE BAIXA POTENCIA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE
ORAL EM PACIENTES COM CANCER DE CABEGA E PESCOGO SUBMETIDOS A RADIOTERAPIA E
QUIMIOTERAPIA: ANALISE MOLECULAR E ECONOMICA. Pesquisador responsavel — ALLISSON FILIPE
LOPES MARTINS. Pesquisadores participantes — ANGELICA FERREIRA OTON LEITE, ELISMAURO
FRANCISCO DE MENDONGA, MARILIA OLIVEIRA MORAIS E CLAUDIO RODRIGUES LELES. CAAE
61101416.8.0000.5083.

Trata-se de um projeto de doutorado do Programa de Pés-Graduagdo em Odontologia da Universidade
Federal de Goias que sera executado no Hospital Araljo Jorge em Goiania — Goias. O grupo amostral sera
composto por 50 participantes com idade superior a 18 anos, de ambos os sexos, dentados ou edéntulos,
portadores de neoplasias na regido de cabeca e pescogo (tumores localizados na cavidade oral e
orofaringe) que serao submetidos a radioterapia (RT) e ou quimioterapia (QT). Tem como objetivo avaliar
molecularmente, clinicamente e economicamente o uso da terapia do Laser de Baixa Poténcia (LBP)no
tratamento da mucosite oral (MO) em pacientes com CCP submetidos ao tratamento adioterapico e/ou
quimioterapico. Os participantes da pesquisa serdo subdivididos de forma randomizada em dois grupos: | -
irradiagdo com LBP cinco vezes por semana; Il - grupo controle; ndo receberdo a laserterapia, mas nao
terdo ciéncia de que
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
‘ GOIAS - UFG %orl
iy |

Continuagao do Parecer: 1.871.875

nao estdo recebendo a LBP. Adicionalmente, amostras de saliva serdo coletadas para o estudo de
interleucinas e metaloproteinases envolvidas na inflamacao (IL-6, IL-8 e IL-17, MMP-3 e MMP- 8). Além
disso, 0 estresse oxidativo também sera estudado na saliva por meio da quantificagdo de
Nitrito,Malondialdeido, Capacidade Antioxidante Total e o biomarcador 8-hidréxi-2’-deoxiguanosina. As
coletas de saliva serao realizadas previamente a realizagdo da RT e QT, e apos 7, 21 e 30 sessoes de RT.
Serd realizada andlise de custo-efetividade da terapia com LBP, levando-se em consideragao os custos da
instalagdo de um programa de laserterapia, e tendo como desfecho o impacto da saude oral na qualidade
de vida, a qual sera mensurada com o emprego do questionario OHIP-14.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Priméario:

Avaliar, clinicamente, molecularmente e o custo efetividade do LBP no tratamento de MO em pacientes com
CCP submetidos ao tratamento radioterapico e/ou quimioterapico.

Avaliacédo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os pesquisadores citam que na literatura ha dados controversos indicando que a LBP pode aumentar a
atividade de células tumorais, mas isso caso o ponto de irradiagdo do laser estiver a menos de 1 ¢cm da area
tumoral. Eles garantem que a irradiagdo com a LBP néo sera realizada nesta distancia. Também asseguram
gue os olhos dos participantes ficarao fechados a fim de se evitar possiveis lesdes nos mesmos em
consequéncia da irradiagéo do laser. Além disso, asseguram que os participantes seréo identificados por
nimeros garantindo o anonimato, apenas os pesquisadores terdo acesso as informacdes e a utilizagcdo de
tarjas quando forem utilizadas fotografias e resultados de exames.

Beneficios:

Os pesquisasdores citam como beneficios da pesquisa um melhor entendimento do mecanismo de agao da
LBP e fortalecimento da pratica da laserterapia em centros especializados no tratamento de pacientes com
CCP. O estudo forneceré evidéncias para que gestores fagam melhor alocagao dos recursos financeiros em
salde.
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Continuagao do Parecer: 1.871.875

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

A pesquisa apresenta relevancia cientifica e aplicagdo direta com beneficios aos individuos acometidos por
carcinomas orais que necessitam da radio/quimioterapia.

Os itens com pendéncia foram atendidos pelo pesquisador.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:

Encaminhamento projeto de pesquisa; Finalidade da pesquisa; Garantia beneficios; Requisigdo RT;
reqccp;requisigdo diretor; requisicdo prontudrio; requisicdo da odonto; requisi¢do do financeiro; PB
INFORMACOES BASICAS DO PROJETO 773317; Declaragao do orientador; Declaragao dedcompromisso;
TERMO;CRONOGRAMA; Autorizagéo RT; Autorizagdo dos prontuarios; Autorizagéo da odonto; Autorizagao
do financeiro; Autorizagéo ccp; Autorizagao do diretor; Projeto Allisson. TCLE; Projeto Allisson Resubmjcarta;
Folha rosto2(trata-se do termo de compromisso); OHIP;PROMS (trata-se do instrumento de coleta de
dados); termo de garantia (garantia de realizar a terapia no grupo controle, caso a eficacia seja
comprovada); PB INFORMACOES BASICAS DOP ROJETO 773317.

O protocolo esta devidamente instruido com os documentos elencados acima.

A folha de rosto estéd devidamente assinada pela diretora da Faculdade de Odontologia e pela pesquisadora
principal.

A carta de anuéncia do diretor técnico do Hospital Araljo Jorge esta assinada pelo mesmo.

A carta de anuéncia do servigo de arquivos médicos encontra-se assinada pela responsavel ao servigo.

A carta de compromisso do orientador consta que fard cumprir os principios éticos vigentes.

O acesso ao setor de radioterapia e suas dependéncias esta documentado na carta de anuéncia deste
setor.

Os cronogramas estdo com datas equiparadas, prevendo o inicio das praticas em janeiro de 2017.

O TCLE esta devidamente construido e contempla todos os itens obrigatérios ao mesmo.

O pesquisador garante, em uma carta, que no caso da comprovacgao da eficacia do tratamento este sera
aplicado também ao grupo controle antes do término das sessdes de radioterapia/quimioterapia.

Recomendacdes:
Recomenda-se a aprovagao do presente projeto de pesquisa.
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Continuacéo do Parecer: 1.871.875

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
Considera-se o presente projeto aprovado, s.m.j.

Consideracées Finais a critério do CEP:

Informamos que a Comité de Etica em Pesquisa/CEP-UFG considera o presente protocolo COM
PENDENCIA. O mesmo devera ser readequado em acordo com os principios éticos vigentes. O(a)
pesquisador(a) responséavel tem trinta (30) dias para atender as pendéncias conforme a Resolugdo CNS n.
466/12. Solicitamos o envio de um documento de apresentacao do atendimento de pendéncias (Carta de
Encaminhamento em word ou pdf), a fim de que possamos identificar os itens que foram modificados e/ou
inseridos no sistema a partir das consideragdes e direcionamentos presentes na redacgéo da Carta.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 07/12/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 773317.pdf 23:06:24
Outros termo_de_garantia.jpg 07/12/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
23:03:48 |LOPES MARTINS

Outros PROMS.pdf 07/12/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
23:00:52 _[LOPES MARTINS

Outros OHIP.pdf 07/12/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
22:59:28 [LOPES MARTINS

Declaragao de Folha_rosto2.pdf 07/12/2016 [ALLISSON FILIPE Aceito

Pesquisadores 22:55:48 | LOPES MARTINS

Outros carta.pdf 07/12/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
22:53:52 |LOPES MARTINS

Projeto Detalhado / | Projeto_Allisson_Resubm.pdf 07/12/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito

Brochura 22:51:29 |LOPES MARTINS

Investigador

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 07/12/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito

Assentimento / 22:47:11  |LOPES MARTINS

Justificativa de

Auséncia

Outros regfinanceiro.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:06:32 | LOPES MARTINS

Outros reqodonto.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:06:06 |LOPES MARTINS

Outros reqprontuario.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:05:45 | LOPES MARTINS

Outros requisicaodiretor.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:05:07 | LOPES MARTINS
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Continuacéao do Parecer: 1.871.875

Enderego:

UF: GO
Telefone:

UNIVERSIDADE FEDERAL DE £~ Platoforma
GOIAS - UFG %ﬂﬂ

GOIANIA, 16 de Dezembro de 2016

Assinado por:
Joao Batista de Souza
(Coordenador)

Prédio da Reitoria Térreo Cx. Postal 131
Bairro: Campus Samambaia

Municipio:
(62)3521-1215

CEP: 74.001-970
GOIANIA
Fax: (62)3521-1163 E-mail: cep.prpi.ufg@gmail.com
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ANEXO B — APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO
HOSPITAL ARAUJO JORGE.

ASSOCIACAO DE COMBATE Plataforma
AO CANCER DE GOIAS - ACCG %9;

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A TERAPIA COM LASER NO TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL EM PACIENTES
COM CANCER DE CABEGCA E PESCOGCO SUBMETIDOS A RADIOTERAPIA E
QUIMIOTERAPIA

Pesquisador: ALLISSON FILIPE LOPES MARTINS
Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 61101416.8.3001.0031

Instituicdo Proponente: Faculdade de Odontologia
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.131.323

Apresentacédo do Projeto:

Trata da apresentacao de EMENDA. A presente emenda se justifica por:

1- Cadastro do Hospital Aratjo Jorge como Instituicao Coparticipante.

2- Adequagéo do cronograma.

3- Adequagao do Parecer Consubstanciado.

Titulo da pesquisa — A TERAPIA COM LASER DE BAIXA POTENCIA NO TRATAMENTO DA MUCOSITE
ORAL EM PACIENTES COM CANCER DE CABECA E PESCOGO SUBMETIDOS A RADIOTERAPIA E
QUIMIOTERAPIA: ANALISE MOLECULAR E ECONOMICA. Pesquisador responsavel — ALLISSON FILIPE
LOPES MARTINS. Pesquisadores participantes — ANGELICA FERREIRA OTON LEITE, ELISMAURO
FRANCISCO DE MENDONGA, MARILIA OLIVEIRA MORAIS E CLAUDIO RODRIGUES LELES. CAAE
61101416.8.0000.5083.

Trata-se de um projeto de doutorado do Programa de Pés-Graduacdo em Odontologia da Universidade
Federal de Goias que seré executado no Hospital Aradjo Jorge em Goiania — Goias. O grupo amostral sera
composto por 50 participantes com idade superior a 18 anos, de ambos os sexos, dentados ou edéntulos,
portadores de neoplasias na regido de cabeca e pescoco. que serdo submetidos a radioterapia (RT) e ou
quimioterapia

(QT).
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Continuagao do Parecer: 2.131.323

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo Primario

Avaliar, clinicamente, molecularmente e o custo efetividade do LBP no tratamento de MO em pacientes com
CCP submetidos ao tratamento radioterapico e/ou quimioterapico.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Héa dados controversos indicando que a LBP pode aumentar a atividade de células tumorais, mas isso caso
o ponto de irradiagéo do laser estiver a menos de 1 ¢cm da area tumoral. Os

olhos dos participantes ficarao fechados a fim de se evitar possiveis lesdes nos mesmos em

consequéncia da irradiagéo do laser

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa possui importante relevancia cientifica, pois apesar de ja comprovada a eficacia da laserterapia
no processo de cicatrizagao de feridas, inclusive para o tratamento da mucosite oral (MO), a elucidagao dos
mecanismos pelos quais o laser pode promover seus efeitos terapéuticos podem ser melhor esclarecidos ou
pelo menos direcionados com esse estudo.Considero de fundamental importéncia que a laserterapia se
estenda ao grupo controle, no caso de se observar que o grupo | tenha apresentado melhora significativa da
MO em relagdo ao grupo Il

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:

Encaminhamento projeto de pesquisa; Finalidade da pesquisa; Garantia beneficios; Requisicao RT; reqccp;
requisicéo diretor; requisicdo prontudrio; requisicdo da odonto; requisi¢do do financeiro; PB INFORMACOES
BASICAS DO PROJETO 773317; Declaragdo do orientador; Declaragdo dedcompromisso; TERMO;
CRONOGRAMA; Autorizagao RT; Autorizagao dos prontuarios; Autorizagao da odonto; Autorizagdo do
financeiro; Autorizagao ccp; Autorizagao do diretor; Projeto Allisson.

O protocolo esta devidamente instruido com os documentos elencados acima. No entanto, alguns itens
devem ser considerados.

A folha de rosto esta devidamente assinada pela diretora da Faculdade de Odontologia e pela pesquisadora
principal.

A carta de anuéncia do diretor técnico do Hospital Araujo Jorge esté assinada pelo mesmo.

A carta de anuéncia do servigo de arquivos médicos encontra-se assinada pela responsavel ao
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Continuagéo do Parecer: 2.131.323

Servigo.

A carta de compromisso do orientador consta que fara cumprir os principios éticos vigentes.

O acesso ao setor de radioterapia e suas dependéncias estd documentado na carta de anuéncia deste
setor.

No TCLE ha mengao a respeito da ligagdo a cobrar ao pesquisador responsavel,consta o timbre da
Universidade ou Faculdade de Odontologia. Consta que o consentimento é destinado apenas a esta
pesquisa, nao fala sobre a possibilidade da publicacéo dos dados. Gatrante o direito a indenizagao em caso
de danos advindos da pesquisa. Consta a possibilidade da autorizag@o ou ndo do registro de fotografias e a
publicagido do mesmo. Consta o telefone do Comité de Etica em Pesquisa da Associacdo de Combate ao
Cancer em Goias.

Recomendacées:

Nao apresento recomendagoes especificas ao projeto de pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Apos analise dos documentos postados somos favoraveis a aprovacao da presente EMENDA, que solicita a
incluséo do Hospital Araljo Jorge como Instituicdo Coparticipante e extensdo do cronograma para abril de
2019.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Acatado a opiniao do relator. Parecer APROVADO

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_847486 26/04/2017 Aceito
do Projeto E1.pdf 16:32:23
Projeto Detalhado / | Projeto_Allisson_Resub.pdf 26/04/2017 |ALLISSON FILIPE Aceito
Brochura 16:25:19 |[LOPES MARTINS
Investigador.

Outros termo_de_garantia.jpg 07/12/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
23:03:48 |LOPES MARTINS

Outros PROMS.pdf 07/12/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
23:00:52 |LOPES MARTINS

Outros OHIP.pdf 07/12/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
22:59:28 |LOPES MARTINS

Declaracao de Folha_rosto2.pdf 07/12/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito

Pesquisadores 22:55:48 |LOPES MARTINS

Outros carta.pdf 07/12/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
22:53:52 | LOPES MARTINS
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TCLE / Termos de | TCLE.pdf 07/12/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito

Assentimento / 22:47:11 LOPES MARTINS

Justificativa de

Auséncia

Outros reqgfinanceiro.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:06:32 |LOPES MARTINS

Outros reqodonto.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:06:06 _[LOPES MARTINS

Outros regprontuario.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:05:45 [LOPES MARTINS

Outros requisicaodiretor.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:05:07 _|LOPES MARTINS

Outros reqccp.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:04:36  |LOPES MARTINS

Outros RequRT.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:04:11 _ |LOPES MARTINS

Outros Garantiabeneficios.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:03:33 |LOPES MARTINS

Outros Finalidadedapesquisa.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:03:06 |LOPES MARTINS

Outros Encaminhamentoprojetodepesquisa.pdf | 16/10/2016 [ALLISSON FILIPE Aceito
16:02:46 _|LOPES MARTINS

Declaracao de Declaradoorientador.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito

Pesquisadores 16:02:07 |LOPES MARTINS

Declaragao de Declaradecompromisso.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito

Pesquisadores 16:01:37 _|LOPES MARTINS

Cronograma CRONOGRAMA.docx 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
16:00:04 _[LOPES MARTINS

Declaracao de AutorizaRT.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito

Instituicao e 15:58:04 |[LOPES MARTINS

Infraestrutura

Declaragao de Autorizacprontuarios.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito

Instituicao e 15:57:03 |LOPES MARTINS

Infraestrutura

Declaracao de Autorizaodonto.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito

Instituicao e 15:56:02 |LOPES MARTINS

Infraestrutura

Declaracao de autorizacaofinanceiro.pdf 16/10/2016 |ALLISSON FILIPE Aceito
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