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RESUMO

O cancer é atualmente um dos maiores problemas de saude publica e, durante o tratamento
oncologico, pode surgir consequéncias decorrentes dos métodos usados para tratar o
cancer. A mucosite oral, é considerada um dos principais efeitos colaterais do tratamento
oncoldgico, o qual apresenta sinais como eritema, edema, podendo evoluir para ulceragéo.
Neste contexto, a fotobiomodula¢do é um dos tratamentos que acelera o processo de
cicatrizacdo e alivia a dor. O objetivo deste protocolo é disponibilizar informag6es claras
e praticas sobre a aplicacdo da fotobiomodulacdo para o tratamento de mucosite oral,
garantindo que os enfermeiros estejam preparados para aplicar a técnica de forma eficaz.
O protocolo orienta na identificacdo, classificacdo e tratamento, aborda os principais
sinais e sintomas da mucosite, a importancia da classificacdo e a aplicacdo correta da
fotobiomodulacdo. Além disso, é abordado as normativas e regulamentacdes que
embasam o uso da fotobiomodulacéo na mucosite oral por enfermeiros. O protocolo tem
a finalidade de normatizar o manejo dos pacientes com mucosite oral e serve como guia
para capacitacdo de novos profissionais.

PALAVRAS CHAVES: Enfermagem; Mucosite Oral; Protocolo; Terapia a Laser;
Gestdo em Saude.
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1 INTRODUCAO A TEMATICA

O céncer € atualmente um dos maiores problemas de saude pablica. Além disso, os tra-
tamentos oncoldgicos podem causar complicagdes devido as terapias utilizadas (Campos et
al., 2020). As opcdes de tratamento para o cancer incluem cirurgia, quimioterapia e radioterapia
(Silva et al., 2023). Embora esses métodos tratem o cancer com sucesso, eles também afetam
os tecidos saudaveis, o que pode causar efeitos colaterais graves e impactar a qualidade de vida
do individuo. Além disso, a gravidade dos efeitos colaterais pode resultar na interrupcao do
tratamento oncologico e, consequentemente, aumentar o risco de morte (Sampaio et al., 2022).

Um dos principais efeitos colaterais do tratamento do cancer é a mucosite oral (MO),
uma inflamacdo na mucosa oral, caracterizada por eritema, edema, lesdes, podendo se
transformar em ulceracdo e até sangramento, sendo um dos principais efeitos colaterais do
tratamento do cancer (Legouté et al., 2019; Campos et al., 2020).

Além de causar ulceracéo oral, dor e disfagia, os sintomas clinicos da mucosite causada
pela terapia antineoplasica podem afetar a higienizacdo da cavidade oral e os habitos
alimentares, aumentar o uso de analgésicos, afetar o sistema imunoldgico, o estado nutricional
geral e a qualidade de vida. Tais repercussdes podem resultar em uma diminui¢do da dose do
tratamento oncoldgico, o que pode levar a progressao da doenca (Peng et al., 2020; Sampaio
et al., 2022). Estudos mostram que a mucosite prejudica a qualidade de vida (QV) de todos 0s
pacientes oncoldgicos, este efeito colateral é considerado o mais problematico. Além disso,
inter- rupgdes do tratamento ndo planejadas levam a resultados piores em termos de taxas de
controle local, aumentando o risco de recorréncia ou progressao do cancer. A MO também esta
associada a custos financeiros adicionais ao tratamento (Legouté et al., 2019).

O tratamento da MO pode ser feito de varias maneiras e, inclui crioterapia, analgésicos,
higiene oral, uso de produtos a base de plantas que aliviam o desconforto com a lesdo como
camomila, medicamentos antimicrobianos e anti-inflamatorios ou ainda, tratamentos fisicos

como a aplicacéo da fotobiomodulacéo (Lima et al., 2023).

1.1 JUSTIFICATIVA



Segundo o Conselho Federal de Enfermagem (Cofen, 2016), o protocolo é uma
descricdo especifica de uma situacdo de cuidado ou assisténcia que inclui informacGes
detalhadas sobre as operac6es, bem como especificacdes sobre as responsabilidades e como
se faz, para auxiliar os profissionais a tomar decisdes que ajudam a prevencao, recuperacao
ou reabilitacdo da salde. Possui a capacidade de projetar acdes de avaliagdo, diagnostico ou
tratamento, como a implementacdo de intervengdes educacionais, tratamentos fisicos,
intervencdes emocionais e sociais e farmacoldgicas, que a enfermagem realiza de forma
autdbnoma.

De acordo com Medeiros (2019) e Cofen (2016), o uso do protocolo tende a qualificar
a assisténcia, uma vez que sdo cientificamente fundamentados, reduzindo a variabilidade dos
dados. Os protocolos servem como ferramentas, baseado na pratica baseada em evidéncias onde
oferecem as melhores opcdes de cuidados disponiveis.

1.2 ABRANGENCIA

Este protocolo se destina a individuos adultos (maiores de dezoito anos) em
tratamento antineoplasico no Ambulatério de Oncologia, Radioterapia e nas Unidades de
Internacdo do Hospital Regional do Oeste (HRO), na cidade de Chapeco - Santa Catarina,

Brasil.

1.3 FINALIDADE

Prover instrucdes detalhadas sobre a aplicacdo da fotobiomodulacdo no tratamento da
mucosite oral causada pelo tratamento oncolégico. O objetivo principal é maximizar a
qualidade do atendimento ofertado pela equipe de enfermagem no servico de oncologia do
HRO, a fim de reduzir a gravidade das lesdes orais e promover uma cicatrizacdo mais rapida da
mucosite oral nos pacientes oncoldgicos. Além disso, o protocolo tem o intuito de capacitar
os enfermeiros a identificar a mucosite oral, classificar sua gravidade, compreender 0s riscos
associados e seguir corretamente 0s passos para a aplicacdo da fotobiomodulagdo para
prevencdo de agravamento e tratamento da MO. Com isso, pretende-se garantir que 0s
profissionais estejam bem preparados para ofertar um tratamento de qualidade baseado em

evidéncias cientificas.

1.4 CONSIDERACOES ETICAS
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A resolucdo 567/2018 do Conselho Federal de Enfermagem, permite que 0s
enfermeiros utilizem terapia com laser no tratamento de feridas, desde que estejam
devidamente capacita- dos, sendo necessario conhecimentos sobre fisica, fisiologia,
biofotbnica, interacdo laser e es- trutura, dosimetria e recuperacdo (Cofen, 2018). Isso
respalda, regulamenta e assegura a pratica com seguranca e eficacia. Além disso, o Parecer
Técnico Coren-PR n° 003/2022 confirma que a enfermagem tem competéncia e estd
respaldada para a aplicacdo de fotobiomodulagdo em mucosite (Coren/PR, 2022).

2  AVALIACAO TERAPEUTICO OCUPACIONAL
2.1 O CANCER E SEUS EFEITOS SOBRE O ORGANISMO HUMANO

O Ministério da Saude define cancer como mais de cem doencas malignas que
causam o crescimento desordenado de células que invadem tecidos ou 6rgdos proximos.
Essas células se multiplicam rapidamente e se tornam agressivas e incontrolaveis, o que leva
a formacéo de tumores que podem se espalhar por outros lugares do corpo (Brasil, 2022). A
Figura 01 ilustra as fases do desenvolvimento do cancer, onde comeca com uma célula
comum e depois se torna cancerosa. A célula cancerosa entdo se multiplica e se espalha em

uma regido do corpo ou em Vvarias, criando um tumor.

Figura 01 — Representacédo das fases de desenvolvimento do cancer
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Fonte: Brasil (2022)

Outras caracteristicas que distinguem os diferentes tipos de cancer incluem a
velocidade de multiplicacdo das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgéos préximos

ou distantes, conhecida como metastase (Brasil, 2022).



O cancer é uma das principais causas de morte no mundo e, em 2020, foi responsavel
por aproximadamente 10 milhdes de mortes. Deste total, aproximadamente 30% poderiam
ter sido evitados por meio da deteccgéo e tratamento oportunos (OPAS, 2020; OMS, 2022).

2.2 MUCOSITE ORAL

Abdalla-Aslan et al., (2024), relatam que todos os pacientes com cancer de cabeca e
pescogo que recebem quimioterapia ou radioterapia tém mucosite oral, sendo um dos efeitos
colaterais mais comuns e incapacitantes do tratamento oncoldgico. Da mesma forma, Franco
et al., (2023), também afirmam que a mucosite oral € um dos efeitos colaterais mais comuns
e perturbadores apresentados em pacientes que recebem tratamento para cancer.

A mucosite oral é uma inflamacéo e/ou ulceracdo na cavidade oral e no revestimento
do trato gastrintestinal (GI) causada pelo tratamento oncologico (Elad et al., 2020). A causa
da mucosite oral € um processo que envolve uma variedade de eventos celulares e
moleculares. Inicia com danos citotoxicos direto as células da mucosa oral por meio das
terapias para combater o cancer, causando estresse e inflamacdo oxidativa (Franco et al.,
2023).

Esta associada a um aumento nas citocinas pro-inflamatérias e acredita-se que
desempenha um papel na progressdo do dano e nas vias de sinalizacdo. A gravidade da
mucosite oral esta correlacionada com o nivel de producédo de citocinas pré-inflamatérias, e

a inibicdo da producdo de citocinas faz com que a mucosite oral se desenvolva mais

rapidamente (Sampaio et al., 2022; Franco et al., 2023).
A MO ¢é dividida em cinco fases, que incluem uma sequéncia de citocinas e fatores
de crescimento relacionados aos efeitos das terapias antineoplasicas na microbiota e epitélio

bucal, bem como no estado geral do paciente.

Figura 02 - Patobiologia da mucosite: processo de cinco estagios do seu desenvolvimento
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* Espécies Reativas de Oxigénio (ROS)
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[

Fonte: Sonis, 2009 (Adaptado por Araujo; Nunes, 2022).

A figura 02 representa a sequéncia bioldgica da mucosite que pode ser dividida em
cinco fases Sonis et al., (2004). A fase |, chamada iniciacao, é caracterizada por danos diretos
ao acido desoxirribonucleico (DNA), que podem ser reversiveis ou irreversiveis, e pela
ativacdo de vias independentes das espécies reativas de oxigénio. Em seguida, na fase 11/111,
ocorre fatores de transcricdo, como o Nuclear Factor kappa (NF-xB), que sdo ativados para
regular uma série de genes presentes no endotélio, fibroblastos, macréfagos e epitélio, o que
resulta na producdo de proteinas mensageiras e efetoras, como citocinas pré-inflamatorias e
enzimas, apds ocorre a fase de amplificacdo e sinalizacdo, ocorrendo a apoptose e lesdes
teciduais. Posteriormente, a fase IV, é caracterizada com ulceragdo, marcada pela
destruicdo da integridade do epitélio, sendo o estagio mais sintomatico. A presenca de
bactérias na lesdo, e, podem agravar e em casos de neutropenia, podem ocorrer bacteremia e
sepse. Na fase V, a cicatrizacdo espontanea, € um processo biologicamente dinamico que
depende da comunicacéo eficaz entre 0 mesénquima e o epitélio (Sonis et al., 2004).

Acredita-se que as bactérias e o ambiente oral desempenham um papel significativo
no processo de desenvolvimento da mucosite. Existem evidéncias de que a higiene oral pode
ajudar a prevenir a mucosite oral (Sampaio et al., 2022).

Bensadoun et al., (2021) destacam que a mucosite oral esta entre os efeitos colaterais
mais comuns e incapacitantes do tratamento oncoldgico, afetando quase todos os pacientes
com céncer de cabeca e pesco¢o submetidos a radioterapia ou quimioterapia. Na mesma

direcdo, Gama et al., (2023) afirmam que a mucosite oral € uma condicdo inflamatdria

13



dolorosa, geralmente ulcerativa, que ocorre na cavidade oral e afeta principalmente os
pacientes que recebem radioterapia de cabeca e pescoco.

A mucosite oral prejudica a qualidade de vida do paciente. A dor, desconforto
causado pela mucosite oral, pode afetar a diminuicdo da ingesta alimentar, perda de peso e
comprometimento da fala. A mucosite também aumenta o risco de infeccdo local e sistémica,

gue muitas vezes necessita de antibioticos e internacdo (Franco et al., 2023).

2.3 CAUSAS DA MUCOSITE

De acordo com Klausner et al., (2022), a radioterapia e a quimioterapia sdo as
principais causas da mucosite oral. Carvalho et al., (2020) relatam que a mucosite oral € mais
comum em pacientes com problemas bucais, orofaringeos e canceres de nasofaringe que
recebem radioterapia (RT) total superior a 5.000 centigray (cGy) e tratamento
quimioterapico concomitante. O risco de desenvolver MO aumenta principalmente com
farmacos quimioterapicos, como o Metotrexato (MTX) e Fluoruracila (5-FU) (Alves, Dugue,
2023). A radioterapia externa “consiste na aplicac¢do diaria de uma dose de radiagdo, expressa
em cGy ou em gray (Gy), durante um intervalo de tempo pré-determinado, a partir de uma
fonte de irradiagdo localizada longe do organismo” (Ministério da Saude, 2022, p. 134).

Os principais fatores de risco incluem: idade avancada, pois a mucosa oral passa por
muitas mudancas como atrofia epitelial devido ao processo natural de envelhecimento, além do
tempo necessario para o corpo se recuperar do equilibrio; sexo feminino, devido as alteracdes
hormonais; e suscetibilidade genética, pois algumas pessoas podem ser mais suscetiveis aos
efeitos citotoxicos do tratamento. Fatores de risco associados ao paciente ou ao tratamento,
como o uso de tabaco, e a higiene oral inadequada, também podem levar a o inicio da formacao

de mucosite oral (Santos, Nemetala e Bugarin Junior, 2024).

2.4 SINAIS E SINTOMAS DA MUCOSITE ORAL

Dor, dificuldade em mastigar e deglutir (Spezzia, 2020; Neves et al., 2020; Sampaio
et al., 2022; Gama et al., 2023), ressecamento bucal, eritema e ulceracdo (Sampaio et al.,
2022; Neves et al., 2020), placas brancas descamativas e inflamacéo sdo alguns dos sintomas
mais comuns. Os sintomas séo graves e podem causar infeccéo, perda de peso, ou graves e
perda de peso (Lai et al., 2022).

Sampaio et al., (2022) afirmam que o palato mole, a borda lateral da lingua, a mucosa

14



bucal e o assoalho da boca sdo as areas orais mais afetadas pela MO.
A necessidade de recursos e os custos do tratamento aumentam como resultado das
manifestacdes clinicas da mucosite (Lai et al., 2021). Isso significa que a terapia a laser pode
reduzir significativamente o risco de mucosite oral em pacientes oncologicos e melhorar a
relacdo custo-eficacia (Klausner et al., 2022).

Lesdes na mucosa oral causadas pela quimioterapia geralmente ocorrem durante um
periodo curto e agudo, geralmente quatro (4) a sete (7) dias ap0s o inicio do tratamento, com

pico de frequéncia em 2 semanas, conforme Anschau et al., (2019).

2.5 CLASSIFICACAO DA MUCOSITE ORAL

Abdalla-Aslan et al., (2024), destacam que a melhor ferramenta para avaliar a
mucosite oral é a escala da Organizacdo Mundial da Sadde (OMS, 1979), mesma escala
indicada por

Martins et al., (2019). Trata-se da escala de mucosite oral, que classifica a gravidade da em
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quatro categorias, identificadas em graus de | a IV em nimeros romanos. A seguir apresenta-
se a representacdo da escala, segundo classificacdo e respectiva descricdo por meio de
diagrama (Figura 03).

Figura 03 — Classificagdo da mucosite oral

[— Grau | (teve): Dor e eritema na boca

Grau Il (Moderada); Eritema, Olcera & aceitacdo de dietas safidas € liquidas

Grau I (Grave): Ulcera e aceitacdo de somente dieta liquida

Grau IV (Risco de vida): Alimenagio Oral & impossivel

Fonte: Elaborado pelos Autores, segundo OMS (1979)

Figura 04 — Representacao dos graus de Mucosite Oral - Grau 1 (A); Grau 2 (B); Grau 3
(C); Grau 4 (D).

Fonte: Elaborado pelos Autores (2024).
* Imagem elaborada do servigo para fins de ilustracdo dos graus de mucosite oral.

2.6 LASERTERAPIA (Fotobiomodulagéo)

A expressdo "Laser" significa "Light Amplification by Stimulated Emission of
Radiation” significa "Amplificacdo de Luz por Emissdo Estimulada de Radiacdo" (Silva
Neto; Freire Junior, 2016). Desde a década de 1960, os lasers tém sido 0 meio mais utilizado e
treinado



para fotobiomodulacéo.
Para compreender como o laser atua, é essencial conhecer os espectros de radiacéo
eletromagnética, que incluem Radiacdo Ultravioleta (UVR), Luz Visivel (VL) e

Infravermelho (IR).

Figura 05 - Espectro de radiacao eletromagnética
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Fonte: Austin et al., (2021)

A figura 05 representa os espectros de radiagdo eletromagnética, UVR, VL e IR sdo
ondas oOpticas. A VL pode ser categorizada por cor: azul/violeta (entre 400 e 500 nm), verde
(entre 565 e 600 nm), amarelo (565 a 600 nm), laranja (590 a 625) ou vermelho (625 a 700
nm). lgualmente, a UVR, se divide em quatro espectros distintos: radiagdo ultravioleta A
(UVA) (320400 nm), radiacéo ultravioleta B (UVB) (290-320 nm), radiag&o ultravioleta C
(UVC) (200-290 nm) e radiagdo ultravioleta extrema (EUV) (10-120 nm). IR pode ser
segmentado em ondas infravermelho A (IRA) (IR préximo; 700-1440 nm), infravermelho B
(IRB) (IR intermediario; 1440-3000 nm) e infravermelho C (IRC) (IR distante; 3000 nm-1
mm. Os limites entre os tipos de radiacdo eletromagnética (EMR) ndo sdo exatos, ou seja, hdo
ha uma separacdo nitida entre eles. Ha uma faixa de sobreposicao onde os efeitos bioldgicos
de radiagOes adjacentes podem interagir ou se influencia (Austin et al., 2021).

A fotobiomodulagéo diminui significativamente o risco de mucosite oral grave em
comparacdo com tratamentos tradicionais (Lai et al., 2021). Estudos indicam que a terapia
com laser vermelho e infravermelho pode prevenir ou reduzir a mucosite causada por
tratamentos oncoldgicos. Determinar a melhor configuragdo do laser é crucial para otimizar
a biomodulacéao. Os efeitos da fotobiomodulagédo variam conforme o tipo celular e o estado
do paciente, além dos pardmetros e da duracdo da exposicdo ao laser (Carvalho et al., 2020).
Para garantir eficacia, é essencial seguir protocolos especificos (Klausner et al., 2022). A luz

do laser impacta processos metabolicos, transformando energia luminosa em energia Util para



as células e regulando o processo inflamatdrio, aliviando os sintomas da mucosite (Campos
et al., 2020).

2.7 DIAGNOSTICO CLINICO

O enfermeiro habilitado em fotobiomodulacéo tem a responsabilidade de realizar o
diag- néstico de enfermagem, o que inclui uma avaliacdo especifica por meio da anamnese,
exame fisico intraoral. Ele identifica sinais e sintomas que indicam o risco ou a presenca de
condigdes como a mucosite e avalia a adequagdo do laser como parte do cuidado de
enfermagem. Essa decisdo é feita em colaboracdo com outros profissionais da equipe de
salde, garantindo uma abordagem integrada e alinhada as necessidades do paciente. A
aplicacdo do laser deve ser reali- zada exclusivamente por um enfermeiro devidamente
habilitado em fotobiomodulag&o, obede- cendo aos protocolos e regulamentos vigentes. E
fundamental que qualquer diavida sobre o diag- ndstico médico seja esclarecida com o

profissional responsavel.

2.8 CRITERIOS DE INCLUSAO

Pacientes que realizam tratamento pelo Sistema Gnico de Saide (SUS), na Unidade
de AltaComplexidade em Oncologia (UNACON), que apresentarem mucosite oral, desde que

ndo apresente contraindicacao apos avaliacdo inicial pelo enfermeiro.

2.9 CONTRAINDICACOES/RESTRICOES

De acordo com as orientacGes presentes no manual da DMC (2023) e no parecer do
Coren/PR (2022), antes de iniciar qualquer tratamento com fotobiomodulagdo, € necessério
verificar as contraindicacGes especificas para evitar riscos a salde do paciente. Entre as
principais condic¢des que contra-indicam o uso do laser, destaca-se a presenca de neoplasias
malignas na regido de tratamento, sobretudo em pacientes oncoldgicos com tumores
localizados na cabeca e pescogo. Nesses casos, € essencial evitar a irradiacdo direta na regido
tumoral (Elad et al., 2020). A figura 06 destaca as principais condi¢cdes em que a aplicacdo da
fotobiomodulacgéo deve ser evitada, assegurando que o tratamento seja realizado de maneira

segura e eficaz.
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Figura 06 — Contraindicacdes do uso da fotobiomodulagdo em mucosite oral

Uso topico de
1 fotossensiveis no
local da irradiagdo

2 Lesdes clinicas
semn diagnostico

CONTRAINDICAGAO

Neoptlasia na
regiao a ser
irradiada

4 Utero gravidico

Fonte: Os autores (2024), adaptado de Coren/PR (2022)

2.10 ACOMPANHAMENTO DO TRATAMENTO A LASER APOS O
DIAGNOSICO DE MUCOSITE ORAL

De acordo com o protocolo da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
(2022) e 0 Conselho Regional de Enfermagem de S&o Paulo (Coren-SP, 2018), o nimero de
sessdes para o tratamento de MO é personalizado a cada individuo, considerando a gravidade
do quadro clinico e da area afetada. A quantidade de sessdes é definida pelo enfermeiro, o
qual realiza a assisténcia de maneira integral, especialmente no manejo de lesbes. Além
disso, o enfermeiro tem a responsabilidade de avaliar, executar e supervisionar as lesoes
no curso do tratamento oncologico, garantindo que cada intervencéo seja adequada conforme
a evolucdo do quadro clinico (Lima et al., 2018).

3 INTERVENCAO TERAPEUTICA A LASER NA MUCOSITE ORAL
Para o uso da fotobiomodulagédo no tratamento da mucosite oral faz-se necessario que

o profissional de saude seja capacitado e experiente, a fim de garantir sua seguranga e

eficacia para cada paciente (Sousa, 2023). Nessa dire¢do, DMC (2023) reforca a utilizagdo
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de materiais adequados.

Entende-se que para considerar o profissional capacitado para a utilizacdo da
fotobiomodulagdo como tratamento complementar, estes precisam realizar formagéo teérico-
pratico (curso) para este fim, certificado por instituicdo de ensino. Assim, compreende-se
que um profissional com expertise clinica no uso de fotobiomodulacao para mucosite, estara
apto a capacitar os pares.

A aplicagéo da fotobiomodulagéo deve ser realizada por um enfermeiro capacitado,
assegurando que todas as recomendacdes de biosseguranca sejam seguidas rigorosamente. A
técnica adequada é crucial para maximizar os beneficios do tratamento e minimizar riscos
(Coren-SP, 2018; Anvisa, 2018).

3.1 MATERIAL NECESSARIO PARA A APLICACAO DA FOTOBIOMODULAGCAO

Aparelho de laser de baixa poténcia, modelo Therapy EC — DMC, poténcia fixa
de 100 mW.;
Plastico de filme PVC;

Touca;
Luvas de procedimento;
Maéscara;

Oculos de protecdo para o enfermeiro;

YV V.V V V V V

Protetor ocular para o paciente.
Essa lista de materiais faz parte dos Equipamentos de Protecdo Individual (EPI),

considerados de biosseguranca (Figura 07), e materiais complementares que garantem tanto a

seguranca do paciente quanto do profissional durante a aplicacdo da fotobiomodulacéo.

Figura 07 — Representacdo do Equipamento e Laser e Dispositivos de Biosseguranca
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Fonte: Organizacao dos Autores, Adaptado de DMC (2023).

3.2 BIOSSEGURANCA

O equipamento de laser pode ser contaminado por microrganismos infecciosos devido
ao contato com saliva, lesdes contaminadas ou méos enluvadas dos profissionais, além de
goticulas ou aerossois. Para prevenir contaminacgdes € essencial seguir orientacdes essenciais
de biosseguranca (DMC, 2023), conforme segue:

> Barreiras impermeaveis, como plastico filme ou luvas plasticas estéreis, devem
ser aplicadas nas areas de contato e trocadas a cada paciente.

> E crucial que as saidas de ar dos equipamentos néo sejam obstruidas. Portanto,
barreiras impermeaveis ndo devem ser utilizadas nas regides onde ha ventilacdo ou

saidas de ar do equipamento, conforme Figura 08.

Figura 08 — Imagem real do equipamento disponivel no servi¢o em tela, Laser DMC
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Fonte: Os Autores (2024)

» A pecademéo, afonte de alimentacéo e seu suporte devem ser limpos com um pano
macio umedecido em uma solucao de &gua e detergente neutro.

» Os dculos de protecdo e o protetor ocular podem ser lavados com agua morna e
detergente neutro.

3.2.1 Desinfeccao

A desinfeccdo das partes e acessorios deve ser realizada com um pano macio
umedecido com alcool 70° Instituto Nacional de Pesos e Medidas (INPM) ou desinfetante

com o principio ativo Ortofenilfenol 0,1%, conforme recomendado (DMC, 2023).

3.3 TECNICA DE APLICACAO DA FOTOBIOMODULACAO

A aplicagéo da fotobiomodulacgdo deve ser realizada por um enfermeiro capacitado,
assegurando que todas as recomendagdes de seguranca e higiene sejam seguidas

rigorosamente.

A técnica adequada € crucial para maximizar os beneficios do tratamento e minimizar
riscos (Coren-SP, 2018).
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3.3.1 Fotobiomodulacéao preventiva

A figura 09, apresenta uma ilustracéo das regides da cavidade oral, destacando o

numero de pontos especificos para aplicacdo da fotobiomodulacgéo.

Figura 09 — Pontos de aplicacdo para fotobiomodulagédo na cavidade oral

REGIOES DA CAVIDADE ~ Lablo superior
ORAL PARA Comissura
PREVENTIVA (nons
Labio Inferior Vngus
Soalho bucal
Labio superior: 4 pontos;
Labio inferior: 4 pontos; Borda lateral
Assoalho bucal: 4 pontos; da lingua
Coml'ssut"a labial: 2 pontos; Palaitd diiro
Ventre !angual: 2 pontos; Gengiva
Bordo lingual: 6 pontos; ~ anterior Palatomale
Dorso lingual: 4 pontos:
Mucosa jugal: 8 pontos: Vestibulo Mucosa jugal

Palato mole: 4 pontos.

Fonte: Os Autores (2024), adapatdo de EBSERH (2022).

Figura 10 — Sugestao de dosimetria de fotobiomodulacgao na prevencdo da mucosite

Comprimento de onda 660nm (laser vermelho)
Modo de emissao da luz Continua
Poténcia 100mw
.-Energua "1 J
“Densidada de energia cm? -mi cm?
Tempo 10 segundos por ponto
Sesstes l 3 a 5 por semana
Inicia-se ap6s a primeira sessao de quimioterapia ou radioterapia
Termina de 5 a 7 dias apos quimioterapia, ou apos findar radioterapia, caso nfio tlenha sinais de mucosite —> suspende
Ao aparecer sinal de mucosite, evolul para fotobiomodulagéo terapéutica

Fonte: Os autores (2024), adaptado de Elad et al., (2020).
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3.3.2 Fotobiomodulacao terapéutica

A prética clinica, e o protocolo clinico de fotobiomodulacdo da EBSERH (2022),

possibilitaram a construcao do diagrama (figura 11).

Figura 11 — Sugestdo de dosimetria de fotobiomodulagéo por ponto na mucosite

Modo de emissao da luz Continua
Poténcia 100mwW
Vermelho (660nm)

AP 26 o Infra-vermelho (808 nm)

Grau | 20j cm? 20 segundos por ponto Vermeiho
Grau Il 2j 20j cm? 20 segundos por ponto Vermeiho
Grau Il 2 20) cm? 20 segundos por ponto.  Vermelho / Infra-vermelho
Grau IV 3 30j cm® 30 segundos por ponto.  Vermelho / Infra-vermelho

Inicia-se assim que houver sinais de mucosite oral
Realizada em sitio da mucosite oral

Termina quando houver a resolugéio da mucosite oral

Fonte: Os Autores (2024), adapatdo de EBSERH (2022).

3.4 PROCEDIMENTOS

A seguir, serd abordado o0s principais passos para a realizagdo segura da
fotobiomodulacdo em pacientes com mucosite, desde a preparacdo do equipamento até o

registro da evolugdo clinica no prontuario eletrénico.

» Desinfetar o aparelho de laser com alcool;

> Proteger a ponteira do aparelho de laser de baixa poténcia com filme plastico,
prevenindo a contaminacgéo e preservando a integridade do equipamento;

» Orientar o paciente sobre o procedimento e obter consentimento informado,
assegurando sua participacgdo ativa no processo terapéutico;

» Orientar higiene oral antes da aplica¢&o;



> Realizar a lavagem das méos e paramentar-se com touca e mascara, seguindo o0s
protocolos de biosseguranca;

» Posicionar o paciente de forma confortavel, com acesso facil a cavidade oral, para
facilitar a aplicacéo do laser;

» Examinar a cavidade oral do paciente para verificar o grau da mucosite;

» Colocar os 6culos de protecdo no paciente e no profissional, garantindo a seguranca
durante o procedimento;

> Aplicar o laser cobrindo toda a extensdo das lesdes, de forma pontual com
espacamento de 1cm entre 0s pontos;

» Apos a aplicacéo, desinfetar novamente o aparelho e os 6culos de protecéo;

> Realizar o0 agendamento da préxima sessdo ou a alta do paciente;

> Fazer o registro em prontuario eletronico do paciente, especificando: grau e localizacao
das lesbes, os parametros utilizados no aparelho, n° de sessdo de fotobiomodulacéo, e a
evolucédo do quadro clinico do paciente.

Essas recomendac6es sdo descritas pela DMC (2023) e estdo em conformidade com
a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de margo de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa, 2018; Khouri et al., (2009).

A seguir, apresenta-se o Fluxograma (figura 12), o qual detalha de maneira visual o
fluxo para a aplicacdo de fotobiomodulacdo no tratamento de mucosite oral no servigo de
oncologia. O fluxograma apresenta as etapas, desde a avaliacdo inicial do paciente até a
aplicacdo e acompanhamento do tratamento de MO com fotobiomodulagéo.
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Figura 12 — Fluxograma de fotobiomodulacéo de mucosite oral em uma UNACON

e

Legenda dos -
simbolos

Fonte: Os Autores (2025).

3.5 ASSINATURA DO TERMO DE CONSENTIMENTO PARA
USO DE FOTOBIOMODULACAO

Antes de iniciar o tratamento com fotobiomodulacéo, é obrigatorio que o paciente, ou
seu responsavel legal, assine 0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Esse
documento formaliza a autorizacdo para a aplicacdo do procedimento, garantindo que o
paciente ou familiar esteja ciente dos beneficios, riscos e contraindicacfes. Caso 0 termo ndo

seja devidamente assinado, a fotobiomodulacdo ndo serd realizada, assegurando a
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conformidade ética e legal do tratamento.
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VALIDACAO DO PROTOCOLO DE FOTOBIOMODULACAO

A validacao de contetdo foi realizada entre os meses de setembro & novembro de 2024,
alcancando um Indice de Validade de Contetido (IVC) de 0,92, demonstrando a consisténcia
e a relevéncia do protocolo proposto.

J& a validaco semantica ocorreu em dezembro de 2024, obtendo um indice de Clareza
Semantica (ICS) de 1, evidenciando a clareza e a compreensdo das informacdes

apresentadas.

*Validacao de Conteudo por Especialistas em 2024 (2° semestre).
*Validacdo Semantica por Especialistas em 2024 (2° semestre).
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APENDICE A (do protocolo de Fotobiomodulagio em MO)

Apéndice | - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO -
FOTOBIOMODULACAO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu )
portador do RG concedi permissdo a equipe de enfermagem habilitada em
fotobiomodulagdo do Hospital Regional do Oeste — Chapecd para realizar terapia de laser de
baixa poténcia.

A(0) enfermeira(o) explicou de forma clara, quanto ao procedimento e os objetivos. Também foi
dado a oportunidade de fazer perguntas e receber uma resposta a todas elas. Estudos indicam que
0 uso dessa terapia pode trazer beneficios, como: regeneracdo de tecidos, aceleragdo da
cicatrizacdo, diminuicdo da inflamagao, prevenir novas lesdes ou agravamento da leséo, controle
da inflamacédo e da dor localizada. Fui informado(a) sobre os possiveis perigos ou desconfortos
associados a esta terapia, como o calor que ocorre no local de aplicacdo de acordo com a cor da
minha pele.

Reconhegco que o efeito de melhoria ndo pode ser previsto ou garantido pelo profissional.
Considerando que cada paciente pode ter uma resposta de intensidade diferente a terapia, a
persisténcia da lesdo pode exigir varias sessdes para melhorar ou se resolver. Estou ciente de que
0 tratamento pode ndo se limitar ao procedimento planejado, entdo devo colaborar com a
enfermagem responsével pela terapia e seguir as recomendagdes que me foram dadas por escrito ou
oralmente. Além disso, estou ciente de que devo retornar ao hospital nos dias determinados pela
equipe e que a regularidade das sessdes é essencial para o sucesso da terapia ndo(a) menor sob minha
responsabilidade.

Concordo que a evolucdo do tratamento seja documentada no prontuario eletrdnico, por meio de
imagens das lesdes para identificar os efeitos do tratamento. Além disso, concedo a permissédo para
0 uso destas fotos em atividades académicas, como apresentagdes em eventos cientificos e
comunicacBes de casos a estudantes ou residentes, sempre mantendo 0 anonimato e a
confidencialidade dos dados do(a) paciente. De forma semelhante, estou ciente de que individuos
com qualificagdes adequadas, como auditores, peritos médicos oficiais, avaliados em programas de
acreditacdo ou servidores publicos que desempenham fungdes regulatdrias, podem ter acesso aos
dados do prontuario, mantendo sigilo dos dados. Reconheco que deverei informar a equipe de
enfermagem, imediatamente, sobre possiveis alteragdes/problemas que porventura possam surgir.
Os padrbes de biosseguranca e uso de EPIs serdo seguidos em todas as etapas do
tratamento para o operador e o paciente.

Diante do exposto, declaro estar de pleno acordo com o0 que esta escrito neste documento.
Certifico- me de que este termo foi explicado para mim, que o li ou que ele foi lido para mim e que
entendi 0 seu conteldo.

Assinatura Paciente:

Assinatura Responsavel:
Grau de parentesco do Responsavel:
Assinatura e COREN da(o)

enfermeira(0):

Chapecd, de de
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Anexo | - APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

UNIVERSIDADE DO ESTADO

DE SANTA CATARINA - UDESCQREIaA -
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO E VALIDACAO DE UM PROTOCOLO DE LASERTERAPIA A
MUCOSITE ORAL EM ONCOLOGIA: UMA TECNOLOGIA DE ENFERMAGEM

Pesquisador: Rosana Amora Ascan

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 79408524.9.0000.0118
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Patrocinador Principal: Financiamento Prépro
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Namero do Parecer: 6937 281

Apresentacao do Projeto:

Trata-se da segunda vers8o apresentada ao CEP de protocolo de pesquisa, vinculado ao Mestrado
Profissional em Enfermagem na Atencdo Primaria & Sadde, do Centro de Educagao Superior do Oeste CEO
da Universidade do Estado de Santa Catarina ; UDESC, intitulado ;Desenvolvimento e valldacso de um
protocolo de laserterapia 8 mucosite orad em oncolegia: uma tecnologia de enfermagemy . sob onentacao da
prof. Dra. Rosana Amora Ascan e coorientadora Dra. Otvani Martins da Silva.

Equipe de pesquisadores:

Rosana Amora Ascan - Pesquisador responsavel

Olvanl Martins da Silva - Equipe de pesquisa

Femanda Lenkner - Equipe de pesquisa

Participanies da pesquisa: 41 pessoas

10 Juizes Especialistas de Contetdo - Validacao de Conteddo

6 Juizes Especialistas de Aparéncia - Validac3o de Aparénca

15 Enfermeiros assistencials em servigo de oncologia - Questionario online
10 Enfermeiros Assistenciais em servico do oncologia - Validacdo Seméantica
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Contesncio do Parecer: 6 837 281

Metodologia Proposta-

Este estudo seré desenvolvido por meso de uma pesquisa metodologica para obter recurso tecnologico.
Assam, esta pesquisa contempla quatro fases sequencials, a saber a) Fase exploratoria, caractenzada por
um diagnodstico situacional da realidade e da literatura; b) Construgao da tecnologia; c) Validagao de
conteddo & aparéncia por experts; d) Avaliagao pelo pablico-alvo (Validagdo Semantica). A fase de
producao da tecnologea sera baseada em dados identificades na fase exploratonia, ou seja, de informacdes
denvadas da literatura centifica e da realidace do senigo em questio. 5.2.1.1 Fase Explortona - Revisio da
LitersturaQuanto & Revis8o da Literatura, fol realizada utilizando estudos indexados em bases de dados
acessiveis via Portal de Penddicos Capes, especialmente aqueles contemplados na Biblioteca Virtual em
Sade (BVS). bem como documentos normativos, legisistivos & oficials. Os descritores utilizados para a
estratégia de busca foram obtidos do endereco http.//decs bvs. br e consistiram em: "Terapia a laser”, “Laser
Therapy®, *“Terapia por Laser®, "Oncologia®. *"Medical Oncology®, "Oncologia Médica”, "Mucosite” &
"Mucositis®.Os estudos forarmn buscados nas bases de dados por meio do Programa Académico® (Pontes e
Pontes, 2019), uma plataforma nacional estabelecida em 2013 para a condugfo de projetes de revisSo de
literatura. O programa esta registrado no Centro Nacional de Informacao e Coordenagao do Ponto BR (NIC
BR) e pode ser acessado em: https://lwww.academical.com.br.5.2.1.2 Fase exploratéria - Diagnéstico
SituacionalO presente estudo tem como cendrio um servigo publico de oncologla de alta complexidade no
oeste do estado de Santa Catanna. este sera realizado de forma online com enfermeiros assistenciais
(n=15) atuantes no servio de oncologia da& um hospital do Oeste de Santa Cataring, por

meio de instrumento online. Sera encaminhado convite de forma eletrdnica com o link do Google Forms,
contendo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e instrumento de coleta para os
profissionats participarem voluntariamente da pesquisa. Na ocasido. os participanies serfio devidamente
esclarecidos de que se trata de uma pesquisa vinculada ao Programa de Mestrado Profissional em
Enfermagem. O instrumento utilizado sera autoaplicavel & composto por dois blocos: bloco 1 , dados
sociodemograficos & formativo dos participantes; bloco 2 - dados referentes a experiéncia profissional
acerca da assistdncia so paciente em tratamento oncologico com mucosite oral e uso de laserterapia Os
resultados da RevisSo de Literatura. diretrizese normas, bem como os dados gerdos a partir do diagnoéstico
situacional, ser8o considerados para o desenvolvimento da tecnologia (protocoio).5.2.3 Fase de Validagcao

Endereco: Avenica Made Benversssa, 2007, Refona - Téoreo -aala CEPIUDESC

Balrro: Saconss CEP: 88.035.001
UF: SC Municiplo:  FLORIANOPOLIS
Tolefone: (45)3554-9082 Fax: (48j3684-7831 E-mall: cepsh refonagudesc be
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da TecnologiaHavera trés formas de validacBo da tecnologia: a validac2o de conteddo € aparéncia, que
ser8o realzadas respectivamente por julzes especialistas, e a validagio seméantica sera feita com o publico-
alvo (Teixeira, 2020), onde & coleta de dados do estudo envolvendo participantes, inicia somente apés
aprovagao Etica. A Validagdo de conteGdo dar-se-a com a participacao de 10 juizes especialistas A
validacao de Aparéncia daer-se-& com seis |ulzes especialistas A validacio Seméntica (Plblico-atvo),
ocorrera com 10 participantes enfermeiros. Assim, este estudo contara com a participagio de 41 individuos

Conteuncio do Parecer: 6 437 281

Metodologia de Anakse de Dados:

Para analise da etapa de validac8o do conteldo sera calculado o Indice de Valldade de Contetdo (IVC),
que avalia a concordancia dos julzes especialisias quanto o conteGdo da tecnologia. O IVC mensura a
proporgao dos julzes que concordaram com oS componentes gue foram avaliados em cada item e para todo
o instrumento (Alexandre; Coluci. 2011).

A escala tipo Likert utilizada varia de 1 a 4, sendo: 1- Inadequado. 2- Parcialmente adequado, 3- Adequado
e 4- Tolaimente Adequado. Serao consideradas na analise das respostas dos juizes por meio do IVC,
conforme recomenda Alexandre, Colucl, (2011); Polt e Beck, (2019), adequada quando assinaladas as
opcdes ;3; e ;4; (adequado e totalmente adequado respectivamente ), e calculadas somando-s& o ndmero
de respostas com valores de ;3 e j 4, divididos pelo tolal de respostas, cujo valor a ser considerado
wvalidado sera de 0,80. Os valores entre 0,80 e 1 obtidos, serdo considerados como satisfatdrios e refletem a
aprovagao do item do instrumento pelos julzes, ficando os valores absaixo de 0,80. correspondente a
reprovacao do item. 0 que remele a necessidade de revisdo e ajuste (Polit, Beck. 2011). Ac considerar a
valldac®0o da aparénc:a, esta determina se as figuras da tecnologia facitam a compreensso das mensagens
apresentadas pelos sutores. Souza, Moreira e Borges (2020). desenvolveram o Instrumento de Validacso
de Aparénca de Tecnologia Educativa em Saldde (IVATES), uma escala de 5 pontos que valida a aparéncia
da tecnologea em 12 ftens. Tal validag8o evidencia o quao adeguado fol construida a tecnologia & como eia
pode ser aprimorada para methorar sua interagdo com o pablico-alvo.

A ferramenta de analise, inclura a escala Likert gue & dividida em gusatro categoras. sendo 1 - totalmente
adequado, 2 - para adequado; 3 - para Parcialmente Adequado e 4 - para inadequado. O IVA para cada
Item (IVA-l). é calculado pelo niamero de especialistas que respondem de "1" ou *2°, dividido pelo total de
especialistas. Considera-se valores de IVA ; 0,78 excelente conforme sugendo por Polit, Back e Owen
(2007). Na validagao semantica. o

Er 2 Macdre SBenversssa, 2007, Refona - Téoreo -sala CEPIUDESC
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instrumento contempla escala tipo Likert de quatro pontos, sendo (1) - Totaimente Adequado, (2) -
Adequado, (3) - Parcialmente Adequado e (4) Inadeguado. Para avaliacio do mstrumento em relagdo a
concordancia pelo pablico-alvo, se utilizara do célculo de Indice de Concardancia Semantica (ICS) e
considerar-se-a aprovados os itens que pontuarem maior ou igual a 0,.80. Os ftens com pontuacio menor
que 0,80 ser8o reajustados ou exciuldos. O ICS é calculado através da soma de concordancia dos itens gque
foram marcados pelos pdblico-alvo como ¢ 1 ou ;2; (Totaimente Adequado & Adeguado respectivaments)

Conteusclo do Parecer: 6 937 281

dividido pelo numero total de respostas.

Cronograma de Execucao:

ReorganizacSo de dados para publicagdes 31/07/2025 01/03/2025
Coleta de dados - Objetivos especificos - 30/08/2024 01/08/2024
Adequacses - Versdo 3 - 31/12/2024 01/12/2024

Adequacdes da tecnologia - Versso 2 3011072024 15710/2024

Entrega do Trabaiho Final - 28/02/2025 01/02/2025

Coleta de dados - Objetivos especificos - 30/06/2024 01/06/2024
Construcio de artigo € escrita de relatdrio final 31/01/2025 01/12/2024
Construgdo da TE - 30/09/2024 01/09/2024

Validac8o Semantica - 30/11/2024 01/11/2024

Defesa de TCC 3101/20250 1/01/2025

Validagao de Conteddo & Aparéncia -Versao 1 - 30/10/2024 150972024

Orcamento Financewo:

Servico de Traducio RS 500,00Custeio

Caneta, Papal A4 envelope & demass materiais de papelaria - R$ 300 .00Custeio
Servigo de diagramacao/designer RS 1.500.00Custeio

Revisao Ortografica RS 300,00Custeio

Taxa de Submiss8o de artigo RS 1.000.00Custeso
Participac&o em eventos clentificos RS 1.000,00Custeio

Copias de maténas diversos RS 300 00Custeio

Total em RS R$ 4 900,00

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Priméano:

Desanvolver & validar um protocolo sobre lasererapia no tratamento da mucosite oral no

Endereco: Avenica Made Benvenssa, 2007, Refona - Téoreo -aala CEPUDESC
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despersonalizacio de dados, sendo descartados ao final da pesquisa. Na oportunidade do preenchimento
do formulario eletrdnico, quanto a dificuldades de acesso e manuselo, os participantes serso orentados a
entrar em contato com O pesquisador responsavel via e-mail, WhatsApp ou telefone, descritos no referndo
formulario.

Conterusclo do Parecsr: 6 437 261

Beneficios:

Consideram-se os banaficios deste estudo s80 Superores 80s rscos, pols indwetamente, o estudo produzss
conhecimento que diz respeiio do uso da Ilaserterapia em mucosite oral no pacente oncologico. podendo
haver impacto positivo na atengdo a salde da populacio, tendo em vista que os achados serfo utilizados
para construc8o de uma tecnologia gerencial. Entre os beneficios do estudo, sinaliza-se o estimulo &
qualficacso profissional e fortalecimento do manejo da mucosite oral no paciente oncoldgico, com vistas &
seguranca do paciente e do servico. Ademais, o conteddo da tecnologia sera utilizado, apés sua validagao,
na construcdo de outros materiais didaticos, beneficiando outros profissionais e, estudantes de enfermagem
da graduacaoc e da pos-graduacso.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
A pesquisadora respondeu ao Parecar Consubstanciado n.6.858.313. emitido em 29 de Maio de 2024.

Pendéncia 1: Ajustar o cronograma. considerando o periodo de tramitag8o & analise, de maneira a garantir o
inicio da coleta de dados apos a aprovagao final no CEP.

Resposta: Reorganizel o Cronograma para Iniciar a coleta de dados apds a apreciagio ética. Assim, alteral
no projeto @ na Plataforma Brasil. conforme segue e, as demais datas seguem inalteradas.

Pendéncia 2: Incluir no PB os riscos relacionados a pesquisa em amblentes virtuais, bem como as
estratégias para minimizacao especificamente para esses rnscos, e 0s cuidados no amMmazenamento seguro,
tempo de armazenamento & descarte seguro dos dados.

Resposta: Fol incluido no PB o texto sobre pesgquisa em ambientes virtuais, riscos, culdados de
armazenamento e descarte seguro de dados. conforme consta no projeto detalhado, a saber: Os riscos
relacionados 30 meso virtual iIncluem principalmente 0 vazamento de dados para o meswo eletronico. Portanto,
para minimizar esses riscos, as pesquisadoras n8o salvaram as informacgdes coletadss em ambiente
compartilhado, e baixaram o documento assim gue

Endereco: Avenica Made Benversssa 2007, Retona - Téoreo -sala CEPIUDESC
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acessado. Somente 8s pesguisadoras tveram acesso as informacdes da pesquisa. As informagdes
coletadas ser8o armazenadas em um dispositivo eletrénico local por um periodo de cinco anos apds o
término da pesquisa. sob guarda e responsabibdade do pesquisador, de forma a preservar o sigilo das
informacdes dadas pelos participantes da pesquisa. Os arquivos eletrdnicos especificos para este fim de
acesso restnto aos pesquisadores serdo tratados de forma estatistica com a despersonalizag&o de dados,
sendo

descarntados ao final da pesquisa.

Contruncio do Parecer: 6 G537 261

Pendéncia 3: Incluir o nome de todas as pesquisadoras envolvidas nos TCLEs.
Resposta: Fol induldo o nome da Pesquisadora Profa. Dra. Olvanl Martins da Silva em todos os TCLE. no
projato completo e substituldo TCLE na Plataforma.

Pendéncia 4: No convite aos Julzes especiahstas, falta o link de acesso sao TCLE e formularios Resposia:
Foram inciuldos os respectivos inks de acesso a8 cada etapa da pesquisa no modelo de convite no projeto
{Julzes Especialistas de Conteddo e Julzes Especialistas de Aparéncia). Assim, também substitul os
convites na Plataforma. Da mesma forma, incluo aqui os respectivos links de acesso!

a) Avaliagso situacional dos enfermeircs que stuam no HROJAHLVF:

https:/forms_ gle/L8wWwWqTrgWAhmytsE (Link fol incluido no projeto).

b) Convite pars Juiz Especialista para Validacio de ConteGdo: hitps //fforms._gle/3y2FfSn49Nqyno?s8 (Link
fol inciulgo no projeto & no documeanto convite em separade na Plataforma).

c) Convite para Juiz Especialista para Vakdacio de Aparéncia: https:/forms_gle/qUvYcSQ7JutQ8MtaS(Link
foi incduido no projeto & no documento convite em separado na Plataforma.

Conslideracdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Documentos apresentados:

- projeto basico - PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJET
-Apendice_A_TCLE_ Participantes_Enfermeiro

- Cana_resposta

- projeto detadhado - Projeto_CEP

- Apendice_C_Convite_JE Valdacao_Conteudo

Endereco: Avenica Madme SBenversssa, 2007, Refona - Téoreo -sala CEPIUDESC
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- Apendice_F_Convite_JE_Vakdacao_Aparenc!

- Apendice_ G_TCLE Validacao Aparencia

- Apendice_D_Validacao_Comeudo

Recomendacbes:

Sem recomendagdes.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequacotes:

PENDENCIAS DA 1° VERSAO:

1) Ajustar o cronograma. considerando o periodo de tramitacio € andlise, de mansaira a garantir o inicio da
coleta de dados apds a aprovagdo final no CEP.

PENDENCIA ATENDIDA

Contusclio do Parecsr: 6 37 261

2) Incluir no PB os riscos relaclonacdos & pesquisa em ambientes virtuais, bem como as estratégias para
minimizacdo especific ite para nscos, @ os culdados no armazenamento seguro. tempo de
armazenamento e descarte seguro dos dados. PENDENCIA ATENDIDA

3) Incluir o nome de todas as pesquisadoras envolvidas nos TCLEs. PENDENCIA ATENDIDA

Nao encontrando outros obices &tlico, protocolo de pesquisa aprovada.

Conslderactes Finais a critério do CEP:

A Equipe Assessora APROVA o Protocolo de Pesqguisa e Informa que, gualquer alteragio necessarna 3o
plansjamento e desenvolvimento do Protocolo Aprovado ou cronograma final, seja comunicada so CEP via
Piastaforma Brasil na forma de EMENDA_ para analise sendo que para a execugao devera ser aguardada
aprovac3o final do CEP. A ocomméncia de situagtes adversas durante a execucdo da pesquisa devera ser
comunicada imediatamente ao CEP via Plastaforma Brasil, na forma de NOTIFICACAO. Em nao havendo
alteragbes ao Protocolo Aprovado efou situagbes adversas durante 8 execucdo. devera ser encaminhado
RELATORIO FINAL ao CEP via Plataforma Brasd até 60 dias da data final definida no cronograma, para
analise e aprovacio. Lembramos ainca, que o participante da pesquisa ou seu representanie legal, quando
for o caso, bem como o pesquisador responsavel, deverfo rubricar todas as folhas do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - apondo suas assinaturas na dltima pagina do referido Termo.

Er = 2 Maoe Se s2a. 2007, Refora - Téoreo -safa CEPIUDESC
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Contrunclo do Parecer 6 937 281

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abalxo relaclonados:

Tipo Documento Arquivo Posiagem ALIOr Shtuacso
Informactes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P 04/07/2024 Aceito
do Pr ROJETO 2298621 pdf 08:45:38 |
TCLE / Termos de Apendice_A_TCLE Participantes_Enfer | 04/07/2024 |Rosana Amora Aceito
Assentimento / meiros.docx 08:45:40 |Ascarl
Justificativa de
Auséncia

[Outros Carta_resposia_cep_03_07_24____pdf | 04/07/2024 |Rosans Amora Acelto
08:43:10 Ascari
Projeto Detalhado / | Projeto_CEP_03_07_2024 docx 04/07/2024 |Rosana Amora Acsito
Brochura 08:40:35 |Ascan
 Investigador -
Outres Apendice_C_Convite_JE_Validacao_Co| 04/07/2024 |Rosana Amora Aceito
nteudo_docx 08:32:00 | Ascarn
Outros Apendice_F_Convite_JE_Validacao_Ap | 04/07/2024 |Rosana Amora Aceito
arencia_docx 08:31:06 | Ascari
Outros Apendice_G_TCLE_Vasdacao_Aparenc 4 |Rosana Amora Aceito
a.docx 15:30:44 Ascarl
Outros Apendice D_validacao_Conteudo.docx | 03/07/2024 |Rosana Amora Aceito
15:30:19  |Ascan
Outrcs Autonzacao_intema_Servico.pdf 12/04/2024 |Rosana Amora Aceito
11:12:28 Ascarl
Outres Carta_so_CEP_com_Esclarecimento.pd] 12/04/2024 |Rosana Amora Aceito
- f H 11:11:50 | Ascarl
Projeto Detathado / | Projeto_CEP_08_04_2024 docx 12/04/2024 |Rosana Amora Aceito
Brochura 11:11:36 |Ascan
%ﬁar&;&o 33 [DCCIE_par 12/04/2024 | Rosana Amora Acelto
Instituicio e 11:11:05 |Ascari
Infreestrutura
utros Apendice_|_Instrumento_valldacao_Se | 1204/2024 |Rosana Amora Acelio
mantica docx 11:10:36 Ascarl
Outros Apendice_H_ Instrumento_Validacao_Ap| 12/04/2024 |Rosana Amora Acaito
arencia docx 11:10:15 |Ascarn
Outros Apendice_E_Instrumento_Validacao_Co| 12/04/2024 |Rosana Amora Acsaito
nteudo docx 11:08:08 Ascarl
Outros Apendice_B_Instrumento_Coleta_Dades] 12/04/2024 |Rosana Amora Acsito
Enfermeiros docx 11:07:21 Ascarl
de sto Eﬁaﬁmm_mm‘mla_.pdf 1 4 |Rosana Amora Aceito
11:06:04 Ascari
Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciac@o da CONEP:

Endereco: Avenica Made Senversssa, 2007, Retona - Téoreo -sala CEP/UDESC

Bairro:
UF: SC
Tolefone:

Baconss

{4B53I554-8082

CEP: 88.035.001

Municiploc:  FLORIANOPOLIS

Fax: (4806847831
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Pagia 08 as 10

41



UNIVERSIDADE DO ESTADO

DE SANTA CATARINA - UDESC“GREIaA o

Contruscio do Parecer 8 937 2R

Nao
FLORIANGPOLIS, 08 ce Jutho de 2024
Assinado por:
Renan Thiago Campestrini
(Coordenador(a))

Enderego: Averida Madre Bernvenu®a. 2007, Retoria - Témeo -sala CEPUDESC
Balrro: Racond CEP: 88.035.001%
UF: 5C Municipio:  FLORIANOPOUS
Telofone: (4H)3564.8088 Fax: (43)3665-788) E-mall: cepshrefoiagfudess be
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