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RESUMO

Introducdo: O trismo radioinduzido é proveniente da fibrose na musculatura
mastigatoria, quando localizada no campo de radiagdo, causando reducdo da
mobilidade mandibula. A musculatura mastigatoria, quando atingida pela irradiagéo,
reage inicialmente através de uma proliferacdo anormal de fibroblastos acentuando a
sintese de colageno que leva a formacéo de tecido fibroso espesso. A eficacia do
fotobiomodulac&o no tratamento da dor originada de traumas dos tecidos moles pode
ser atribuida a reducgdo indireta do edema, sangramento, atividade neutrofilica,
citocinas provocativas e acdo enzimatica. Esta modalidade de tratamento tende a
reduzir o inchaco e a dor subsequente, resultando em um melhor reparo do tecido,
uma vez que a regeneragdo dos vasos linfaticos é acelerada e a permeabilidade
vascular € minimizada. Objetivo: Analisar e descrever o efeito da fotobiomodulacao
sobre o trismo em pacientes com cancer de cabeca e pescoco poés-radioterapia.
Métodos: Trata-se de um ensaio clinico randomizado. Foram incluidos 38 pacientes,
randomizados em trés grupos: terapia miofuncional orofacial (TMO), terapia por
fotobiomodulacdo (TFBM) e terapia combinada (FBM e TMO). Como método
avaliativo, além da avaliacdo clinica e anamnese, realizou-se a medida de abertura
de boca, preenchimento do questionario Gothenburg Trismus Questionnaire (GTQ)
para avaliacdo do impacto do trismo na qualidade de vida e aplicacdo da Escala Visual
Analégica (EVA) para mensurar o nivel de dor autorreferida. As avaliacdes
aconteceram antes e apos as intervengdes e em acompanhamentos de longo prazo,
apos trés, seis e doze meses. Resultados: Foram incluidos 38 pacientes,
randomizados em trés grupos. A terapia combinada demonstrou ser a mais eficaz,
promovendo um aumento médio de 20,34mm na abertura de boca em comparacéo
com a terapia por fotobiomodulacéo exclusiva (grupo TFBM) e 12,99mm em relacéo
a terapia miofuncional orofacial exclusiva (grupo TMO). Todas as modalidades de
tratamento demonstraram eficacia na reducao da dor. Ao final de sete semanas, néo
houve diferenca significativa entre os grupos quanto ao nivel de dor residual. No
entanto, a terapia combinada se destacou ao proporcionar uma analgesia mais rapida
e sustentada ao longo do acompanhamento de 12 meses, quando comparada as
terapias isoladas (TMO e TFBM). A analise agrupada dos dados, ao final do
tratamento, demonstrou que a terapia combinada foi superior em promover alivio da

dor ao longo prazo. A pontuagéo do GTQ revelou que ao longo do acompanhamento,



0s pacientes submetidos a terapia combinada apresentaram uma melhora mais répida
e sustentada na abertura de boca, conforme evidenciado pelos menores escores do
GTQ. A diferenca média de -6,06 pontos no GTQ em relacdo a TFBM e de -4,22
pontos em relagdo a TMO, observada no final do estudo, demonstra a superioridade
da abordagem combinada em promover uma melhora a longo prazo. Concluséo: A
FBM nos comprimentos de onda vermelho (660nm) e infravermelho (808nm), quando
associada a TMO, demonstrou sua eficacia neste ensaio clinico randomizado no

manejo do trismo radioinduzido até doze meses apos o término das intervencgodes.

Palavras-chave: Neoplasias de Cabeca e Pescoco; Radioterapia; Trismo; Terapia

com Luz de Baixa Intensidade; Dor; Qualidade de Vida.



ABSTRACT

Introduction: Radiation-induced trismus results from fibrosis in the masticatory
muscles when located in the radiation field, causing a reduction in mandibular mobility.
When exposed to radiation, the masticatory musculature initially reacts with an
abnormal proliferation of fibroblasts, accentuating the synthesis of collagen, which
leads to the formation of thick fibrous tissue. The effectiveness of photobiomodulation
in the treatment of pain originating from soft tissue trauma can be attributed to the
indirect reduction of edema, bleeding, neutrophilic activity, provocative cytokines, and
enzymatic action. This treatment modality tends to reduce swelling and subsequent
pain, resulting in better tissue repair, as lymphatic vessel regeneration is accelerated
and vascular permeability is minimized. Objective: To analyze and describe the effect
of photobiomodulation on trismus in head and neck cancer patients after radiotherapy.
Methods: This is a randomized clinical trial. Thirty-eight patients were included and
randomized into three groups: orofacial myofunctional therapy (OMT),
photobiomodulation therapy (PBMT), and combined therapy (PBM and OMT). As an
evaluation method, in addition to clinical evaluation and anamnesis, mouth opening
measurement, completion of the Gothenburg Trismus Questionnaire (GTQ) to assess
the impact of trismus on quality of life, and application of the Visual Analog Scale (VAS)
to measure self-reported pain levels were performed. Assessments were performed
before and after interventions and in long-term follow-ups at three, six, and twelve
months. Results: Thirty-eight patients were included and randomized into three
groups. Combined therapy proved to be the most effective, promoting a mean increase
of 20.34 mm in mouth opening compared to exclusive photobiomodulation therapy
(PBMT group) and 12.99 mm compared to exclusive orofacial myofunctional therapy
(OMT group). All treatment modalities demonstrated effectiveness in reducing pain. At
the end of seven weeks, there was no significant difference between the groups
regarding the level of residual pain. However, combined therapy stood out by providing
faster and more sustained analgesia throughout the 12-month follow-up when
compared to isolated therapies (OMT and PBMT). The pooled data analysis, at the
end of the treatment, demonstrated that combined therapy was superior in promoting
long-term pain relief. The GTQ score revealed that throughout the follow-up, patients
undergoing combined therapy showed a faster and more sustained improvement in

mouth opening, as evidenced by the lower GTQ scores. The mean difference of -6.06



points in the GTQ compared to PBMT and -4.22 points compared to OMT, observed
at the end of the study, demonstrates the superiority of the combined approach in
promoting long-term improvement. Conclusion: PBM at red (660 nm) and infrared
(808 nm) wavelengths, when associated with OMT, demonstrated its effectiveness in
this randomized clinical trial in managing radiation-induced trismus up to twelve

months after the end of the interventions.

Key words: Head and Neck Neoplasms; Radiotherapy; Trismus; Low-Level Light

Therapy; Pain; Quality of Life.
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1 CONTEXTUALIZACAO
1.1 Introducéo

As neoplasias, popularmente conhecidas como cancer, séo caracterizadas pelo
desenvolvimento anormal de células que tém a capacidade de invadir estruturas
teciduais e 6rgaos adjacentes, sendo classificadas em dois tipos principais: benignas
e malignas. Neoplasias benignas exibem um padrdo de crescimento mais ordenado,
geralmente de crescimento lento e expansivo, frequentemente apresentando limites
bem definidos. Em contraste, tumores malignos demonstram maior independéncia
celular e tém a habilidade de infiltrar tecidos e 6rgaos proximos, podendo disseminar-
se para outras partes do corpo, resultando em metastases. Destaca-se também que,
tumores malignos podem ser resistentes aos tratamentos convencionais e tém
potencial para causar a morte do paciente®,

O cancer é reconhecido como uma condicdo cronica e representa uma das
principais causas de mortalidade globalmente. A crescente incidéncia de casos de
neoplasia esta resultando em mudancas significativas no perfil epidemioldgico da
sociedade. Essas transformacdes séo influenciadas pelo aumento da exposicdo a
agentes cancerigenos, pelo prolongamento da expectativa de vida e pelo
envelhecimento da populacdo. Além disso, a melhoria continua dos métodos de
diagndstico também desempenha um papel crucial nesse cenario, assim como o alto
numero de 6bitos decorrentes da doenca®.

Devido a sua natureza invasiva, que acarreta a destruicdo das estruturas
anatdmicas adjacentes, as neoplasias que afetam a regido da cabeca e pescoco
podem desencadear efeitos adversos significativos em funcgdes vitais, como
degluticdo, mastigacéo, respiracdo e fala. Essas disfungcdes podem exercer um
impacto profundo na qualidade de vida dos pacientes, especialmente porque 0s
tratamentos para 0 cancer nessas areas podem ocasionar uma deterioracdo
significativa dessas funcdes essenciais®.

O tratamento oncoldégico se da através de cirurgia, radioterapia (RT) e
guimioterapia (QT), podendo ser usadas em conjunto, variando apenas quanto a
vulnerabilidade dos tumores em relacéo a cada uma das modalidades terapéuticas e
a melhor sequéncia de sua administracdo®. De modo geral, os efeitos dessas

modalidades de tratamento agem no aumento da atividade de citocinas ocasionando
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alteracbes organicas, metabdlicas, neuroldgicas, anatdbmicas, esqueléticas,
musculares e funcionais importantes, como dificuldade na mobilidade e no
desempenho das fungdes estomatognaticas®.

A RT visa irradiar as células cancerigenas, preservando os tecidos saudaveis.
Seu uso pode ser curativo, complementar a QT e/ou cirurgia (pré ou pds-operatério)
ou paliativo. A aplicacdo da RT pode causar efeitos colaterais, resultantes do dano a
células normais na area tratada. A intensidade e a duracao do tratamento influenciam
a gravidade e o tipo de sequelas, que podem surgir durante ou apés o término da
terapia®.

As complicacbes orofaciais resultantes da RT representam um processo
dindmico e complexo que afetam a qualidade de vida e predispdem 0s pacientes a
sérias desordens sistémicas. Entre as complicacfes mais frequentes associadas a RT
estdo a mucosite, a hipossalivagao, a disfagia, a disgeusia, as céaries de radiacdo, as
infecgdes flngicas, o trismo e a osteorradionecrose(®.

O trismo caracteriza-se pela dificuldade em abrir a boca e pode ser
consequéncia da infiltracdo do tumor nos muasculos responsaveis pela mastigacéo, da
RT que atinge essa regido, de procedimentos cirurgicos, da prépria dor causada pelo
tratamento oncoldgico ou do tumor, ou pela combinacéo desses fatores. A articulacéo
temporomandibular (ATM) também pode ser afetada, contribuindo para a limitacédo
dos movimentos mandibulares®).

Estudos observaram que a terapia com fotobiomodulacdo (FBM) tem um
grande efeito no controle dos efeitos colaterais apds a quimiorradioterapia de
pacientes com cancer de cabeca e pescoco (CCP), incluindo trismo, disgeusia,
disfagia, linfedema e problemas de fala®.

Portanto, o objetivo deste estudo € comparar o efeito da FBM isoladamente e
associada com a terapia miofuncional orofacial (TMO) sobre o trismo em pacientes
com CCP apo6s a RT. O melhor desempenho dessa funcdo é essencial para a
mastigacéo, degluticdo e no uso da comunicacao oral, com vistas para a melhora da

qualidade de vida destes individuos.

1.2 Cancer de cabeca e pescoc¢o

O carcinoma espinocelular (CEC) de cabeca e pesco¢co € uma neoplasia

maligna que afeta os sitios anatdmicos do trato aerodigestivo superior, e €
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reconhecido como a terceira causa mais comum de mortalidade relacionada ao cancer
em escala global. A patogénese desse tipo de cancer € complexa e multifatorial,
envolvendo uma interacéo entre fatores ambientais, ocupacionais e heranca genética.
Fatores de risco bem estabelecidos incluem o tabagismo, 0 consumo excessivo de
alcool e a infeccao pelo papilomavirus humano (HPV), dentre outros. Esses elementos
agem sinergicamente no desenvolvimento deste tipo de céancer, evidenciando a
importancia de uma abordagem holistica na compreensdo e no manejo dessa
doenca®),

Aproximadamente 75% dos casos de CCP sd&o identificados em estagios
avancados, o que tem um impacto direto no progndstico e na sobrevida dos pacientes.
Como resultado desse diagnéstico tardio, é observado que cerca de 40% a 60% dos
individuos sofrem recorréncia do cancer na regiao local ou regional apés o tratamento
inicial, enquanto 20% a 30% desenvolvem metéstases a distancia, exacerbando ainda
mais a gravidade e a complexidade da doenca®).

O CCP demonstra uma incidéncia significativamente maior no sexo masculino,
sendo diagnosticado, em média, aos 59,6 anos de idade. Este tipo de cancer é mais
comum em individuos que tém histdrico de tabagismo e consumo excessivo de alcool,
sendo notavel que o risco persiste mesmo apds a cessacao desses habitos por anos
antes do diagndstico da doenca. Quanto aos sitios anatébmicos afetados, ha uma
distribuicdo variada dependente das caracteristicas sociodemogréficas, mas os locais
mais frequentemente acometidos incluem a cavidade oral, orofaringe, hipofaringe e a
laringe. Essas informacgBes destacam a importancia de estratégias de prevencédo e
deteccao precoce, especialmente em populacdes de alto risco, para mitigar o impacto
devastador desse tipo de cancer®.

Os sintomas variam de acordo com o local especifico do tumor. No entanto, de
maneira geral, 0os sintomas mais comuns incluem dor localizada, otalgia reflexa (dor
de ouvido irradiada), trismo (dificuldade de abrir a boca), disfonia (alteracéo na voz) e
disfagia (dificuldade de engolir). Esses sintomas podem levar a complicacbes
adicionais, como comprometimento do estado nutricional devido a dificuldade de
alimentacdo e até mesmo dispneia (dificuldade respiratoria), dependendo do estagio
e da localizacao do tumor. Essa variedade de sintomas ressalta a complexidade e a
necessidade de uma abordagem multidisciplinar para o diagnostico e o tratamento

eficaz®.
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A determinacdo da abordagem terapéutica no tratamento oncoldgico € uma
decisdo complexa que leva em consideracao diversos fatores, incluindo a extensao
da doenca, as condicdes clinicas individuais do paciente e o tipo especifico de
neoplasia presente. Além disso, é crucial considerar que o prognostico favoravel
geralmente esta associado ao estadiamento precoce da doenca, a detecgéo precoce
e ao tratamento adequado®.

A escolha entre as diferentes modalidades terapéuticas, como cirurgia, RT, QT
e terapia-alvo, € guiada pela avaliacdo cuidadosa desses fatores, com o objetivo de
alcancar o melhor resultado possivel para o paciente. Em casos de estadiamentos
iniciais e tumores localizados, a cirurgia pode ser a opcédo principal, enquanto em
estagios mais avancados ou em situagdes em que a cirurgia ndo € indicada, a RT e a
QT, isoladamente ou em combinac&o, podem ser preferidas®.

A importancia da deteccdo precoce nao pode ser subestimada, pois esta
diretamente relacionada a um progndstico mais favoravel e a uma maior eficacia do
tratamento. Portanto, a conscientizacdo sobre os sinais e sintomas, juntamente com
exames de rastreamento regulares em populacdes de alto risco, desempenha um
papel fundamental na melhoria dos resultados clinicos e na reducdo da morbidade e

mortalidade associadas a essa doenca®.

1.3 Radioterapia

A RT é uma modalidade de tratamento que consiste na utilizacdo de energia
ionizante eletromagnética ou corpuscular, capaz de interagir com os tecidos no
tratamento de neoplasias malignas. Os elétrons sao deslocados nos tecidos, ionizam
0 meio e provocam efeitos quimicos e biolégicos, como danos no DNA (&cido
desoxirribonucleico) que impedem a replicacdo de células neoplasicas. Todavia, 0
tratamento ionizante ndo é seletivo e atua também em células saudaveis®.

A dose de radiacdo é medida em unidade gray (Gy), sendo que, geralmente,
0S pacientes com carcinomas de cabeca e pescoco recebem, como dose curativa,
entre 50 e 70 Gy (1 Gy =1 J/kg = 100 rads). Esta dose geralmente é aplicada de forma
fracionada, por um periodo de cinco a sete semanas, uma vez ao dia, cinco dias ha
semana e com uma dose diaria no tumor em torno de 2 Gy®©,

Concomitante a RT, a QT tem sido usada com o objetivo de preservacao de

orgaos, assim como em casos de tumores avancados e/ou irressecaveis. Com 0



16

aumento do uso desta modalidade terapéutica, aumentam-se as sequelas decorrentes
de seu tratamento. A RT pode ocasionar efeitos adversos de forma transitoria ou
permanente, causando altera¢gdes funcionais no sistema estomatognatico, visto que
as estruturas anatomofisiolégicas que fazem parte da regido da cabeca e pescoco
estdo envolvidas no mecanismo de respiracdo, degluticéo, voz e fala@9,

Os efeitos potenciais deste tratamento resultam em alteracdes que impactam
na qualidade de vida dos individuos, como mucosite, xerostomia, disgeusia,
hipogeusia, osteorradionecrose, fibrose, trismo e atrofia de tecidos,
broncopneumonia, odinofagia, disfagia e uso de via alternativa de alimentagao(?.

Portanto, o foco da reabilitacdo fonoaudiolégica é direcionado as sequelas dos
tratamentos utilizados para o combate ao cancer e ndo a doenca em si. O
fonoaudidélogo tem o papel de auxiliar a mobilizacdo natural do organismo do proéprio
paciente, desenvolvendo mecanismos compensatorios, possibilitando a recuperagéo
da melhor condicéo possivel para desempenhar as fun¢des de mastigacao, degluticao
e fala. A otimizacdo do desempenho dessas funcdes € essencial para a degluticdo e
comunicacdo oral, com vistas para a melhora da qualidade de vida destes

individuos?,
1.4 Trismo Radioinduzido

Para que a abertura de boca ocorra, uma funcdo coordenada das atividades
neurossensorial e motora, bem como o correto funcionamento da anatomia muscular
da ATM, sdo necessarios3,

O movimento mandibular é determinado pelos masculos, temporal, masseter e
pterigoide medial, que sdo responsaveis pela elevacdo mandibular (fechamento da
boca). O pterigoideo lateral se insere no disco articular e no colo do condilo, tornando-
se o principal musculo responsavel pela depressao (abertura da boca) da mandibula
e pela coordenagdo do complexo condilo-disco durante a funcdo. Ja a abertura é
assistida pelo milo-hidideo, ventre anterior dos musculos digastrico, génio-hidideo e
infra-hioide e possivelmente o ventre posterior do digastrico(4),

Todos os musculos da mastigacéo tém suprimento sensorial motor aferente da
divisdo mandibular do nervo trigémeo, exceto os musculos infra-hioides, que séo

supridos por ramos da algca cervical. Os musculos de fechamento s&o
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aproximadamente dez vezes mais poderosos do que os musculos de abertura e séo
constituidos por fibras de contracdo lenta(1®),

Os musculos mastigatérios atuam em antagonismo, pois a estimulacao
neurogénica de um grupo causa inibicao neural reflexa do outro. No trismo, enquanto
o insulto incitante pode ser unilateral, o reflexo ativado é bilateral®®).

O trismo € definido como uma limitacdo da capacidade de abertura da boca,
devido a reducédo da mobilidade mandibular, podendo ocorrer por doencas benignas
relacionadas a mandibula, frequentemente chamadas de disfuncbes
temporomandibulares (DTM), resultante do crescimento local ou metastatico de
tumores de cabeca e pescoco ou oriundo da RT. A exposicao a radiacdo nos musculos
envolvidos no processo de mastigacdo e na ATM podera interferir negativamente na
amplitude do movimento mandibular, este € chamado de trismo radioinduzido®®),

O trismo radioinduzido pode ser proveniente da fibrose na musculatura
mastigatoria, quando localizada no campo de radiacdo, causando reducdo da
mobilidade mandibula. A musculatura mastigatéria, quando atingida pela irradiacéo,
reage inicialmente através de uma proliferagcdo anormal de fibroblastos acentuando a
sintese de colageno que leva a formac&o de tecido fibroso espesso®¥). Em alguns
casos, a diminuicdo do fluido sinovial na ATM pode contribuir para o desenvolvimento
do trismo. A falta de lubrificacdo adequada pode causar atrito e inflamacéo, levando a
rigidez articular e espasmos musculares6-18),

Na literatura, a incidéncia média do trismo radioinduzido em pacientes com
CCP varia em torno de 16% pré-radioterapia, 72% poés-tratamento e 62% apoés trés
meses do término da RT17, Também foi identificado que a abertura de boca foi
significativamente reduzida entre 6 e 12 meses apds o tratamento oncoldgico. Os
sintomas relacionados a ATM, musculos da mandibula, dor a palpacdo e dor
autorreferida ao mastigar e abrir a boca aumentaram 12 meses apo6s a RT18),

Estudos recentes consideram como critério de diagnostico de trismo aberturas
de boca inferiores a 35mm®929), O diagnostico subjetivo, baseado em queixa clinica
do paciente como travamento, dificuldade de abertura de boca, e enrijecimento
muscular deve ser considerado, no entanto € menos confiavel do ponto de vista
cientifico, desta forma é indicado a medic&o por meio do paquimetro®920),

O trismo na fase inicial pode afetar apenas a fala, mas em casos graves, a

ingestdo nutricional e as condicbes de higiene oral podem piorar seriamente. O
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problema oral pode ser agravado com a presenga de outras complicagdes induzidas
por radiacdo, como xerostomia e mucosite oral, que sdo comuns em pacientes com
CCP@D),

Multiplas abordagens tém sido recomendadas para o tratamento do trismo,
incluindo exercicios terapéuticos, recursos eletroterapéuticos e, em alguns casos,
intervencdes cirargicas. Outras modalidades como o ultrassom de baixa intensidade
(US), FBM e estimulacgao elétrica nervosa transcutanea (TENS) séo preferidas devido
a facilidade de aplicacéo e eficiéncia®?.

A estabilizacdo neuromuscular € um exemplo de técnica de terapia manual
utilizada para o tratamento da disfuncdo da ATM. Os musculos da mastigacao sao
usados para implementar uma forca compressiva no disco condilar, promovendo a
integridade de sua eminéncia e, eventualmente, recuperando a funcgao
muscular. Além disso, esses procedimentos podem ser empregados como
treinamento proprioceptivo para desenvolver movimentos funcionais e, a0 mesmo
tempo, diminuir a dor(@3),

A terapia com FBM com LASER de baixa intensidade tende a reduzir as
condic¢des inflamatoérias sem consequéncias adversas, diminuindo a dor e o inchaco,
auxiliando na reparacao do tecido. A eficacia do LASER de baixa intensidade no
tratamento da dor originada de traumas dos tecidos moles pode ser atribuida a
reducdo indireta do edema, sangramento, atividade neutrofilica, citocinas
provocativas e acdo enzimatica. Esta modalidade de tratamento tende a reduzir o
inchaco e a dor subsequente, resultando em um melhor reparo do tecido, uma vez
gue a regeneracao dos vasos linfaticos é acelerada e a permeabilidade vascular é

minimizada®4.
1.5 Fotobiomodulacao

A designacédo "LASER" deriva do acrénimo em inglés "Light Amplification by
Stimulated Emission of Radiation" (amplificacdo da luz por emissao estimulada de
radiacdo). Assim, um laser pode ser descrito como um instrumento que gera energia
luminosa mediante um processo de amplificacdo Optica atraves da emissao
estimulada de radiacdo eletromagnética. Esta radiacdo possui a capacidade de

desencadear processos fotobioldgicos nas células®,
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A terapia de fotobiomodulagéo (FBM), também conhecida como laserterapia ou
terapia com LASER de baixa intensidade, é uma abordagem terapéutica que modula
a atividade biologica através do emprego de luz em comprimentos de onda vermelho
(entre 635 e 690nm) e infravermelho (entre 760 e 850nm), que ocasiona resultados
terapéuticos positivos, a depender da dose, incluindo a redugdo significativa de
processos inflamatorios, alivio da dor, na prevencdo de fibroses e melhora na
cicatrizacao de feridas e regeneracao de tecidos(%:27),

O efeito é fotoquimico e ndo térmico e, por este motivo, a luz desencadeia
mudancas bioquimicas dentro das células, podendo ser comparada ao processo de
fotossintese nas plantas, onde os fétons sédo absorvidos pelos cromoéforos celulares
desencadeando mudancas quimicas. E oferecido densidade de energia baixa, mas
suficientemente alta para que a célula alvo a utilize de maneira a estimular ou inibir
sua membrana e/ou suas organelas. Assim, induziremos essa célula a biomodulacao,
ou seja, ela procurara reestabelecer o estado de normalidade na regido afetada(®®,

Embora muitos estudos mostrem que a FBM atua na modificacdo efetiva das
funcdes biolégicas, o complexo mecanismo biolégico com o qual este recurso exerce
seus efeitos terapéuticos ainda nao foi totalmente compreendido, uma vez que sua
eficacia pode variar conforme os diferentes estados do tecido atingido, tipo celular,
parametros de irradiacdo inferidos, entre outros fatores®®).

A teoria mais aceitavel € a de que a enzima citocromo c oxidase (CcO), liberada
pelas luzes vermelha e infravermelha, age principalmente no aumento da producao
de adenosina trifosfato (ATP), energia necessaria para o funcionamento celular,
causando uma curta explosdo de espécies reativas do oxigénio (ERO), que, atua
também como um antioxidante, auxiliando na homeostase do organismo(®.

Terapias utilizando a FBM podem ser influenciadas pelas propriedades do
tecido, por este motivo, se faz necessario observar que cada comprimento de onda
em uma determinada fluéncia (densidade de energia) irA apresentar uma
profundidade de penetracao diferente no que diz respeito ao alcance do tecido alvo.
Nesse sentido, deve-se considerar que ha um percentual de dispersédo da energia®®).

Sendo assim, ao selecionar a densidade de energia é imprescindivel considerar
a natureza da lesdo em termos de consisténcia do tecido, conteudo e localizagédo

(profunda ou superficial)?®). Quando usada com parametros apropriados, a luz emitida
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pelo LASER de baixa intensidade sera capaz de penetrar nos tecidos o suficiente para
ativar os processos celulares desejados pelo terapeuta®.

Por fim, atualmente a utilizacdo da FBM como suporte aos tratamentos
oncolégicos ganhou popularidade apos a publicacdo de diversos estudos pré-clinicos
e clinicos, levando a Multinational Association of Supportive Cancer Care (MASCC) e
a International Society for Oral Oncology (ISOO) recomendaram o uso do LASER de
baixa intensidade para o tratamento da mucosite oral em individuos que foram
submetidos a QT e/ou RT, e pacientes que realizaram transplante de células-tronco
hematopoiéticas(®132),

1.6 Fotobiomodulacéo aplicada a fonoaudiologia

O avanco das novas tecnologias na area da saude tem sido gradual e tem
trazido inUmeros beneficios apds a implementacdo de novas técnicas terapéuticas e
recursos, contribuindo significativamente para uma terapia mais eficaz®®. Nesse
contexto, a Fonoaudiologia tem se destacado pelo uso crescente de tecnologias
coadjuvantes a terapia tradicional, entre elas a FBM, que promove mudancas
fisiologicas ao atuar na atividade bioldgica®4.

Através da Resolucao n° 606, de 17 de marco de 2021, o Conselho Federal de
Fonoaudiologia (CFFa) estabelece as diretrizes para o uso da FBM como recurso
terapéutico por fonoaudiologos®®. O parecer n® 02/2020 da Sociedade Brasileira de
Fonoaudiologia assegura aos profissionais 0 emprego desse recurso exclusivamente
para fins fonoaudiolégicos, com aplicacdo nas areas de atuacdo relacionadas a
motricidade orofacial, disfagia e voz(9),

Portanto, cabe ao fonoaudidlogo a responsabilidade de selecionar o0s
parametros dosimétricos mais apropriados para cada paciente, levando em
consideracdo a necessidade clinica e o modelo do equipamento utilizado(:37).,

A seguranca e o uso da terapia com FBM na pratica fonoaudioldgica se da pelo
efeito da luz nos tecidos biologicos, uma vez que esta abordagem ndo contempla uma
técnica com objetivo fonoaudiolégico propriamente dito, e, sim, um recurso que
promove efeitos no organismo que maximizam as propostas de reabilitacdo
fonoaudioldgica(®®),

Entre os beneficios da terapia convencional associada ao uso do LASER de
baixa intensidade na fonoaudiologia, podemos destacar e melhora do desempenho
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muscular, reduzindo consideravelmente os niveis de fadiga muscular e otimizando o
desempenho das funcdes musculoesqueléticas; melhorias no fluxo da saliva;
melhorias nas funcbes de mastigacdo e degluticdo; tonificacdo ou o relaxamento
muscular; modulacdo da inflamacao; estimulo e regeneracdo do nervo lesionado e
recuperacdo em pos-cirdrgicos, proporcionando reducédo mais rapida dos edemas(®).

De forma geral, estudos recentes e relatos clinicos por parte de profissionais
fonoaudidlogos com experiéncia no uso do LASER de baixa intensidade associada a
terapia fonoaudiologia, até o0 momento, sdo positivos, bem como relatos de pacientes
satisfeitos com o0 uso deste equipamento quando associado aos objetivos

terapéuticos(31:36.38),
1.7 Contraindicacdes da fotobiomodulacdo no paciente oncolégico

A FBM nédo deve ser utilizado para irradiacédo dos olhos; em fetos ou Utero em
pacientes gravidas; areas com hemorragias e/ou infectadas; lesdes clinicas sem
diagnéstico; area com hipoestesia ao calor; linhas epifiseais em criancas; individuos
menores de dois anos de idade; glandula tireoide, glandulas enddcrinas e testiculos;
nervos vagos; areas sob tratamento dermatoldgico que estejam utilizando substancias
fotossensiveis ou em pacientes que estdo utilizando medicamentos ou substancias
que podem ter acdo fotossensibilizadora e, por fim, sobre zonas tumorais ativas®®.

O uso deste recurso para mitigar ou prevenir os efeitos colaterais do tratamento
oncolégico jA é bem estabelecido e recomendado na comunidade cientifica?).
Recentemente, uma revisdo sistematica concluiu que as evidéncias de
acompanhamento clinico, modelos em animais e dados in vitro indicaram que o
possivel efeito negativo da FBM na biologia tumoral ndo é clinicamente relevante nas
doses aplicadas no manejo de complicagées relacionadas a terapia oncoldgicab.

Desta forma, é importante considerar que a FBM opera dentro dos principios
da curva dose-resposta bifasica, ou a curva Arndt-Schulz, semelhante a acdo dos
farmacos. Essa curva demonstra que, ao aplicar a luz, existe um ponto 6timo de dose
onde ocorre a maxima estimulacdo dos processos de reparo tecidual. Contudo, ao
ultrapassar esse limite, a irradiacdo pode induzir efeitos inibitérios, demonstrando
assim a natureza dual, tanto estimulatoria quanto inibitoria, da resposta celular a

luz“2),
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O principio bésico dos cuidados de suporte da FBM no paciente oncologico é
fornecer um gerenciamento eficaz das complicacbes ocasionadas durante o
tratamento do cancer sem comprometer ou induzir efeitos negativos nos resultados
oncologicos. Devido a sua crescente utilizagdo em cuidados oncoldgicos e ao melhor
entendimento dos mecanismos biologicos e resultados clinicos, & importante
documentar a seguranca do uso da FBM em ambientes oncoldgicos®“b,

Desta forma, a terapia com uso da FBM com LASER de baixa intensidade,
assim como qualquer intervencédo terapéutica, s6 deve ser empregada mediante a
identificacdo dos objetivos fonoaudioldgicos apds avaliacao clinica e em consonancia

com demais estratégias terapéuticas que visem a melhora do paciente®6).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Analisar e descrever a eficacia da fotobiomodulagdo, associada ou ndo a
terapia miofuncional orofacial, sobre o aumento da abertura de boca, qualidade de
vida e nivel de dor autorreferida em pacientes com cancer de cabeca e pescoco pos-

radioterapia.
2.2 Objetivos especificos

¢ Verificar magnitude dos tratamentos propostos em relacédo ao aumento da abertura
de boca;

e Mensurar o efeito dos tratamentos propostos em relacdo a qualidade de vida;

e Comparar os niveis de dor autorreferida com a terapia de fotobiomodulacdo e
terapia miofuncional orofacial;

e Avaliar os efeitos de longo prazo dos diferentes protocolos terapéuticos propostos.
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RESUMO

Objetivo: Analisar e descrever o efeito da fotobiomodulacdo (FBM) sobre o trismo em
pacientes com cancer de cabeca e pescoco pos-radioterapia. Métodos: Estudo
experimental, randomizado. Foram incluidos 38 pacientes, randomizados em trés
grupos: terapia miofuncional orofacial (TMO), terapia por fotobiomodulacéo (TFBM) e
terapia combinada (FBM e TMO). Como método avaliativo, além da avaliacéo clinica
e anamnese, realizou-se a medida de abertura de boca, preenchimento do
guestionario Gothenburg Trismus Questionnaire (GTQ) para avaliacdo do impacto do
trismo na qualidade de vida e aplicacdo da Escala Visual Analégica (EVA) para
mensurar o nivel de dor autorreferida. As avaliagdes aconteceram antes e apos as
intervengbes e em acompanhamentos de longo prazo, apos trés, seis e doze meses.
Resultados: A terapia combinada mostrou-se a mais eficaz, com um aumento meédio
de 20,34 mm na abertura da boca em comparagdo com o grupo TFBM e 12,99 mm
em relacdo ao grupo TMO. Todas as terapias reduziram a dor significativamente
(p<0,001), mas a terapia combinada proporcionou uma analgesia mais rapida e
sustentada ao longo de 12 meses, com uma probabilidade de diminuicdo dos niveis
de dor de -1,77 em comparacdo com a TMO e -2,03 em relacado a TFBM. Além disso,
a diferenca média de -6,06 pontos no GTQ em relacdo a TFBM e de -4,22 pontos em
relacdo a TMO confirmou a superioridade da abordagem combinada na melhora
prolongada. Conclusdo: A FBM, quando associada a TMO, demonstrou sua eficacia
no manejo do trismo radioinduzido até doze meses apds o término das intervencdes.

Descritores: Neoplasias de Cabeca e Pescoco; Radioterapia; Trismo; Terapia com
Luz de Baixa Intensidade; Dor; Qualidade de Vida.
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ABSTRACT

Objetivo: To analyze and describe the effect of photobiomodulation (PBM) on trismus
in head and neck cancer patients after radiotherapy.Methods: Experimental,
randomized study. Thirty-eight patients were included and randomized into three
groups: orofacial myofunctional therapy (OMT), photobiomodulation therapy (PBMT),
and combined therapy (PBM and OMT). In addition to clinical evaluation and
anamnesis, mouth opening measurement, completion of the Gothenburg Trismus
Questionnaire (GTQ) to assess the impact of trismus on quality of life, and application
of the Visual Analog Scale (VAS) to measure self-reported pain levels were performed.
Assessments were performed before and after interventions and in long-term follow-
ups at three, six, and twelve months. Results: Combined therapy proved to be the most
effective, with a mean increase of 20.34 mm in mouth opening compared to the PBMT
group and 12.99 mm compared to the OMT group. All therapies significantly reduced
pain (p < 0.001), but combined therapy provided faster and more sustained analgesia
over 12 months, with a probability of decreased pain levels of -1.77 compared to OMT
and -2.03 compared to PBMT. In addition, the mean difference of -6.06 points in the
GTQ compared to PBMT and -4.22 points compared to OMT confirmed the superiority
of the combined approach in prolonged improvement. Conclusion: PBM, when
associated with OMT, demonstrated its effectiveness in managing radiation-induced
trismus up to twelve months after the end of the interventions.

Keywords: Head and Neck Neoplasms; Radiotherapy; Trismus; Low-Level Light
Therapy; Pain; Quality of Life.
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INTRODUCAO

A radioterapia (RT) no tratamento do cancer de cabeca e pescoco (CCP) € um
pilar fundamental no tratamento oncolégico, podendo ser empregada em diversas
etapas da doenca. Embora seja eficaz na destruicdo de células neoplasicas, a RT
utiliza radiacdo que pode danificar tecidos saudaveis, levando a diversos efeitos
colaterais. Um desses efeitos, que pode afetar significativamente a qualidade de vida
dos pacientes, € o trismo radioinduzido, uma condi¢do caracterizada pela dificuldade
de abrir a boca®.

A etiologia multifatorial do trismo radioinduzido, com destaque para os efeitos
sinérgicos da quimioterapia (QT), cirurgia e RT, resulta em uma prevaléncia variando
entre 5% e 42% dos casos®. Essa comorbidade imp6e um significativo impacto
clinico, comprometendo fungdes fisioldgicas vitais como fala, mastigacao e degluticao.
Individuos com trismo também apresentam maior susceptibilidade a complicacdes
como aspiragao laringotraqueal, necessidade de intubag&o orotraqueal e dificuldades
na manutencdo da higiene oral®),

Multiplas abordagens tém sido recomendadas para o tratamento do trismo
incluindo exercicios miofuncionais, recursos eletroterapéuticos e, em alguns casos,
intervengbes cirdrgicas. Visando minimizar os efeitos adversos e otimizar o0s
resultados, modalidades como o ultrassom de baixa intensidade (US),
fotobiomodulacéo (FBM) e estimulacéo elétrica nervosa transcutanea (TENS) tém se
destacado na pratica clinica®).

O tratamento tradicional para essa condi¢cdo envolve a realizacdo de exercicios
miofuncionais orofaciais. Essa terapia, que atua na reeducacao da musculatura oral,
€ considerada soberana no tratamento do trismo, promovendo o alongamento e
fortalecimento dos musculos envolvidos na mastigacdo e na abertura da boca®4),
Nesse sentido, o fonoaudiélogo pode contribuir para reducdo dessa condicéo por meio
de orientacbes e da terapia de motricidade orofacial, incluindo o uso de alguns
recursos terapéuticos auxiliares. Os objetivos da terapia visam restaurar a maxima
abertura de boca possivel e melhorar a fungdo mastigatéria, deglutitéria e a fala®.

Embora os exercicios miofuncionais sejam a base do tratamento, outras
abordagens podem ser utilizadas em conjunto para acelerar o processo de
recuperagdo. A FBM com LASER de baixa intensidade, por exemplo, tem

demonstrado eficacia no tratamento do trismo, atuando na reducdo de processos
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inflamatérios e da dor, além de estimular a regeneracéo tecidual®. Autores referem
gue a média da medida de abertura de boca dos pacientes, com trismo radioinduzido,
gue receberam intervencdo com FBM apresentou variagdo entre 7mm, para 0S casos
de terapia FBM exclusiva e 16mm, quando a FBM é associada a exercicios
tradicionais®9),

A FBM com LASER de baixa intensidade, quando combinada com a terapia
fonoaudiologica convencional, tende a atuar em diversos mecanismos fisiologicos,
promovendo o aumento da microcirculagéo local, modulagdo da atividade celular e
bioestimulacéo tecidual. Clinicamente, essa associacao tem sido eficaz na melhora
do desempenho muscular orofacial, otimizando as fungdes estomatognaticas®?),

No entanto, ndo foram encontrados estudos que explorassem os beneficios da
FBM isolada ou associada a terapia miofuncional orofacial (TMO) em pacientes com
trismo radioinduzido ap6s o periodo de intervencdo e os impactos sobre a dor
autorreferida e qualidade de vida. Diante disso, 0 objetivo deste estudo foi comparar
a eficidcia da FBM isolada e associada com a TMO sobre o trismo em pacientes com
CCP apés a RT.

MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um ensaio clinico randomizado com amostra por conveniéncia. O
estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (parecer n° 5.365.581) da
Santa Casa de Porto Alegre e submetido ao registro clinico na base de dados do
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (RBR-9MSVVBQ). Todos os participantes

assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Amostra

A populacao deste estudo foi formada por individuos com CCP que realizaram
RT. O caélculo realizado para definir o tamanho da amostra considerou alfa de 5%,
poder estatistico de 80% e 10% de perdas®. O resultado estimou a necessidade de
nove individuos por grupo num total de 27 pacientes. No entanto, apds a primeira fase
do estudo, decidiu-se aumentar a amostra para 13 participantes em cada grupo,
considerando a variabilidade observada nos dados e a necessidade de aumentar o

poder estatistico do estudo. A amostra final foi composta por 38 pacientes.
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Selecéo e elegibilidade dos voluntarios

Foram incluidos na amostra pacientes de ambos 0s sexos com média de idade
de 60 anos, idade minima de 33 anos, maxima de 78, tratados com RT de forma
exclusiva ou combinada com outras modalidades de tratamento para CCP, com
medida de abertura de boca inferior a 35 milimetros(mm) (1011 e |iberacédo da equipe
médica para a realizagdo dos procedimentos terapéuticos propostos.

Foram excluidos pacientes com contraindicagbes para o uso da terapia de
FBM® em decorréncia de histérico de fotossensibilidade; uso de medicacdes ou
cosmeéticos fotossensiveis ou com lesbes clinicas sem diagndstico no local de
irradiacdo. Além disso, também foram excluidos pacientes com tratamento prévio para
trismo, aqueles que apresentaram instabilidade clinica ou altera¢bes sensoriais que
comprometesse a compreensao das técnicas utilizadas, e aqueles que néo aderiram

ao programa terapéutico.
<<Figura 1>>

Randomizacao

Os participantes elegiveis foram aleatoriamente designados para um dos trés
grupos por um pesquisador independente, utilizando o site Research Randomizer,
ficando assim distribuidos:

e Grupo de terapia miofuncional orofacial (TMO): recebeu intervencdo
fonoaudioldgica tradicional exclusiva, por meio de um programa terapéutico para
trismo(®;

e Grupo de terapia por fotobiomodulacdo (TFBM): foi submetido a irradiacao
exclusiva com LASER de baixa intensidade com comprimentos de onda de 808nm
(infravermelho) e 660nm (vermelho);

e Grupo de terapia combinada: combinag&o simultanea dos dois tratamentos.

Avaliacdes

Na primeira semana, cada paciente iniciou sua participa¢éo no estudo com uma
entrevista e avaliacdes iniciais. Essas avalia¢gfes incluiram a medi¢cao da abertura de
boca, a intensidade da dor autorreferida e um questionario para avaliar como o trismo
afetava seu dia a dia. Nas semanas seguintes, ou seja, entre a segunda e a sexta

semana, os participantes receberam os tratamentos propostos. Para acompanhar os
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resultados, foram realizadas novas avaliagbes ap6s o término das intervencdes, na
sétima semana e em acompanhamentos de longo prazo, apos trés, seis e doze meses

pés-intervencao.

Avaliacéo clinica e anamnese

Foram coletados os dados que caracterizavam as condicdes clinicas dos
voluntarios, como, a dose total de irradiacdo utilizada na RT, o tempo de término da
RT e demais variaveis que compbem a historia clinica dos participantes. As
informacdes clinicas foram fornecidas pelos pacientes e coletadas no prontuério

eletrbnico da instituicao.

Medida de abertura de boca

Todos os participantes foram instruidos a permanecerem com 0 pescoco em
posicdo neutra e a abrir a boca o maximo possivel, evitando dor excessiva. Nos
participantes com denticdo, o paquimetro foi posicionado nos incisivos centrais
(superior e inferior) e nos casos com auséncia total ou parcial, em ambas ou apenas
uma das arcadas dentarias, usou-se como referéncia a linha média da face®).

O critério de diagnaostico de trismo foi definido pela abertura de boca inferior a
35mm(01) Foram realizadas trés medicGes, antes e apds cada sessio, e a maior foi
levada em consideracdo. Utilizou-se o paquimetro digital em aco inoxidavel 6"

(150mm), da marca Stainless Hardened.

Escala Visual Analdgica (EVA)

A EVA teve o0 objetivo mensurar subjetivamente a percepcdo da dor
experimentada pelos pacientes antes e apds os procedimentos terapéuticos, em todas
as sessdes e apds o fim dos tratamentos, nas reavaliagfes realizadas na sétima
semana, e, em trés, seis e doze meses. Os pacientes deveriam responder acerca do
seu grau de dor orofacial, em que zero significa auséncia total de dor e 10 o nivel de

dor maxima suportavel pelo sujeito.

Gothenburg Trismus Questionnaire (GTQ)

O GTQ foi empregado na avaliagdo do impacto do trismo em diversos dominios,

abarcando ndo apenas as limitagcdes alimentares, mas também as repercussdes no
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ambito da tensdo muscular e das dificuldades associadas as disfun¢des da articulacéo
temporomandibular (ATM).

Neste estudo, utilizou-se a versédo validada para a lingua portuguesa (do Brasil)
do GTQ®2, composta por doze questdes que gradua o impacto das disfuncdes sobre

a fadiga na mandibula em: "de modo nenhum®, "suave",

moderado”, "grave" ou "muito
grave". PontuacOes foram atribuidas a cada pergunta, com escores mais elevados

indicando uma pior qualidade de vida relacionada ao trismo.

Intervencgdes
Grupo de terapia miofuncional orofacial (TMO)

O TMO recebeu um programa terapéutico fonoaudiologico tradicional,
adaptado para o tratamento do trismo (Quadro 1) (9). A intervencédo consistiu em trés
exercicios de mobilidade mandibular e dois de tracdo, realizados trés vezes ao dia,
diariamente, por cinco semanas. Embora o programa tenha sido originalmente
desenvolvido como medida preventiva, a auséncia de protocolos especificos para
trismo ja instalado motivou sua adaptacéo para esta populacdo. Além da realizacéo
em casa do programa terapéutico, os participantes deveriam retornar semanalmente
para ajustes, acompanhamento da evolucdo e das condi¢cdes clinicas. Foram
realizadas duas sessbes semanais, durante cinco semanas, orientadas pelo

fonoaudidlogo, com duracao de 45 minutos cada.
<<Quadro 1>>

Grupo de terapia por fotobiomodulagao (TFBM)

Este grupo recebeu intervencéo fonoaudiolégica por meio da terapia por FBM
exclusiva, duas vezes por semana, com intervalo minimo de 48 horas e maximo de
72 horas, durante cinco semanas, totalizando dez sessées. O equipamento utilizado
foi da marca MMOptics® (Sao Carlos — SP, Brasil), modelo Laser Duo. Os parametros
de irradiacdo® utilizados estdo descritos no Quadro 2. Antes de iniciar os
experimentos, o equipamento foi calibrado pelo fabricante.

O LASER foi aplicado de forma extraoral, bilateralmente em nove pontos sobre
0 musculo temporal, quatro pontos na ATM e seis pontos no musculo masseter.
Primeiramente, irradiou-se o comprimento de onda vermelho com 6 Joules (J) por

ponto, resultando em energia total de 54J no masculo temporal, 24J na ATM e 36J no
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musculo masseter. Na sequéncia, irradiou-se o comprimento de onda infravermelho
seguindo os mesmos parametros. O protocolo de irradiacdo utilizado no presente
estudo foi desenvolvido com base em pontos intraorais e extraorais utilizados de forma
semelhante na literatura disponivel até 0 momento314). Os pontos de aplicacéo est&o

detalhados na Figura 2.
<<Quadro 2>>
<<Figura 2>>

Grupo de terapia combinada

Neste grupo, apds o protocolo de exercicios realizado pelo grupo TMO, nas
duas sessdes presenciais de acompanhamento, foi utilizado o LASER de baixa
intensidade, como coadjuvante ao tratamento, seguindo os parametros e locais de
aplicacao (Figura 1) descritos no grupo de TFBM. Os participantes também foram
instruidos a realizarem o treino terapéutico miofuncional oral para abertura de boca,
em casa, trés vezes ao dia durante todo o periodo de tratamento (cinco semanas).

A aplicacéo da irradiacdo em ambos os grupos (TFBM e terapia combinada) foi
realizada por contato direto da ponteira do equipamento com a pele, nos pontos pré-
determinados. Para garantir a higiene, a ponteira foi higienizada com alcool
isopropilico 70% antes de cada aplicacdo e coberta com um filme plastico
transparente, trocado a cada participante. Tanto os pesquisadores quanto as
participantes utilizaram Oculos de protecdo durante o procedimento, seguindo as
recomendacdes do fabricante e da ANVISA.

Em todos os grupos, apés a intervencao, concedeu-se aos participantes um
periodo de descanso de dez minutos, apos o qual, os procedimentos de medicdo de
abertura de boca e EVA foram repetidos.

No intuito de avaliar a adesao dos pacientes as técnicas propostas, 0S grupos
TMO e de terapia combinada receberam o programa de exercicios impresso e uma
tabela com uma caneta onde deveriam marcar todas as vezes que realizaram 0s
exercicios. Semanalmente a ficha era devolvida e as respostas eram contabilizadas
para mensurar a adesao de cada paciente. Como ponte de corte, foi considerado que
0s pacientes realizassem ao menos 85% da frequéncia necessaria.

Apoés as cinco semanas de intervencao, os participantes deveriam cessar a

realizacdo dos exercicios com o objetivo de mensurar se 0s possiveis resultados se
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manteriam entre o fim do periodo de estimulacéo ativa até as reavaliacdes realizadas

apos trés, seis e doze meses do término do tratamento fonoaudiolégico.

Analise dos dados

Os resultados das variaveis qualitativas foram apresentados por meio de
frequéncia e percentual, as quantitativas simétricas em média e desvio-padréo e as
assimétricas em mediana e intervalo interquartilico (IQR).

Os grupos foram comparados via teste Qui-Quadrado, ANOVA e Kruskal-Wallis
com teste de Dunn para as comparacdes multiplas. Utilizou-se a analise de
covariancia (ANCOVA) para avaliar os efeitos principais de grupo e momento avaliado
e a medida d de Cohen (Cohen's d) foi usada para interpretacdo das correlagées. O
método de Fisher (LSD) foi utilizado para comparar todos os pares de médias.

O tempo de término da RT até o inicio da intervencdo foi inserido como
covariavel na andlise do desfecho de abertura da boca. Os resultados foram
apresentados em média e erro-padrdo. As analises foram realizadas no
software estatistico SPSS (IBM SPSS Statistics for Windows, Version 25.0. Armonk,
NY: IBM Corp.). O nivel de significancia adotado foi de 0,05.

RESULTADOS

Um total de 64 pacientes foram avaliados para elegibilidade, dos quais 26 foram
excluidos por ndo atenderem aos critérios de inclusédo estabelecidos. A amostra final
foi composta por 38 individuos incluidos aleatoriamente nos grupos TMO (n=12),
TFBM (n=13) e terapia combinada (n=13).

As caracteristicas clinicas e demogréficas foram comparadas entre 0s grupos
(Tabela 1). A regido com maior incidéncia de neoplasias foi a orofaringe (50%) e a
mediana em relacéo a dose total de radiacao utilizada variou de 66 a 70 Gy (p=0,920),
a maioria dos pacientes passou por 33 sessfes de RT e todos os participantes foram
submetidos ao tratamento tradicional de RT em duas dimensdes (2D). Apenas 18
pacientes haviam sido submetidos a cirurgia anterior (p=0,130), e 24 passaram por
QT (p=0,686), concomitante a RT. Durante 0 acompanhamento, ocorreram dois 0bitos

no TMO e quatro no TFBM, em decorréncia da piora no quadro clinico oncoldgico.

<<Tabela 1>>
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A terapia combinada demonstrou ser a mais eficaz, promovendo um aumento
médio de 20,34mm na abertura de boca em comparacdo com a terapia por
fotobiomodulacdo exclusiva (grupo TFBM) e 12,99mm em relacdo a terapia
miofuncional orofacial exclusiva (grupo TMO), de acordo com os valores agrupados
demonstrados pelo grafico de barras da figura 3. Quando se comparou a terapia
combinada com as abordagens isoladas (TMO e TFBM), observou-se aumento
significativo na abertura de boca da sétima semana até o final do periodo de
acompanhamento (12 meses), conforme demonstrado na Figura 3.

<<Figura 3 >>

A analise agrupada dos dados (figura 4), ao final do tratamento, demonstrou
que a terapia combinada foi superior em promover alivio da dor ao longo prazo (p
<0,01). Comparada com a terapia combinada, existe -1,77 de probabilidade de
diminuicao dos niveis de dor, quando comparado com a TMO e -2,03 em comparacéo
com 0 uso apenas da FBM.

Todas as modalidades de tratamento demonstraram eficacia na reducéo da dor
(p<0,001). Ao final de sete semanas, nédo houve diferenca significativa entre 0os grupos
guanto ao nivel de dor residual (figura 4). No entanto, a terapia combinada se destacou
ao proporcionar uma analgesia mais rapida e sustentada ao longo do
acompanhamento de 12 meses, quando comparada as terapias isoladas (TMO e
TFBM).

<<Figura 4 >>

A pontuacdo do GTQ revelou que ao longo do acompanhamento, 0s pacientes
submetidos a terapia combinada apresentaram uma melhora mais rapida e sustentada
na abertura de boca, conforme evidenciado pelos menores escores do GTQ (figura 5).
A diferenca média de -6,06 pontos no GTQ em relacdo a TFBM e de -4,22 pontos em
relacdo & TMO, observada no final do estudo, demonstra a superioridade da

abordagem combinada em promover uma melhora a longo prazo.
<<Figura 5 >>

Os resultados utilizando a medida de tamanho de efeito d de Cohen's , descritos

na tabela 2, sugerem que a combinacdo TMO e FBM € mais eficaz em aumentar a
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abertura de boca em comparacdo com os tratamentos individuais. A eficacia do
tratamento combinado aumenta com o tempo e a probabilidade de superioridade é

alta em relag&o aos outros tratamentos.
<<Tabela 2>>

DISCUSSAO

A amostra estudada apresentou caracteristicas semelhantes aos pacientes
com CCP descritos na literatura, com predominio do sexo masculino, idade média
préxima dos 60 anos, alta prevaléncia de tabagismo e etilismo, e doses elevadas de
radiacdo. A localizacdo primaria do tumor foi predominantemente em orofaringe,
seguida da nasofaringe e laringe, o que € consistente com os padrdes epidemioldgicos
da doenca®®.

A elevada prevaléncia de consumo de alcool e tabaco, em concordancia com a
literatura®), reforca a importancia desses fatores de risco no desenvolvimento do CCP
e na ocorréncia de complicac6es como o trismo. Estudos prévios demonstraram que
a combinacdo destes hébitos aumenta significativamente o risco de cancer e que o
alcool pode prejudicar a cicatrizacdo, aumentando a susceptibilidade a infeccdes e

comprometendo a resposta ao tratamento("15),

Impacto da dose da radioterapia na musculatura esquelética

A andlise dos dados revelou que todos os pacientes foram submetidos a doses
de radiacdo superiores a 60 Gy (Gray), divididos em 33 fracBes, em média, sendo este
um valor associado a alto risco de desenvolvimento de trismo(-19), Isto porque, a
radiacdo ionizante, ao danificar o DNA (&cido desoxirribonucleico) das células
musculares e inibir a proliferacdo de células satélites, compromete a capacidade de
regeneracdo muscular, levando a fibrose e a contratura muscular. Além disso, a
radiacdo induz a produgédo de citocinas inflamatorias, como a interleucina-6 (IL-6), que
exacerbam o processo inflamatério e contribuem para a formacdo de tecido
cicatricial?),

A prevaléncia de carcinoma espinocelular (CEC) de orofaringe em nosso
estudo (50%) € consistente com a literatura, que aponta este subtipo histolégico como
um fator de risco para o desenvolvimento de trismo. A necessidade de altas doses de

radiacdo para o controle local desses tumores, combinada com a localizacao
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anatbmica proxima a ATM e aos musculos da mastigacdo, pode explicar a alta
incidéncia de trismo neste grupo. Nossos resultados corroboram com estudos
anteriores que demonstraram uma associac¢ao entre o CEC de orofaringe e o risco de
complicagdes musculoesqueléticas, como a redugdo na amplitude de boca(*®.

Além da localizac&o e do tipo de tumor, outros fatores como o volume de tecido
irradiado e a técnica de RT empregada podem influenciar a probabilidade e a
gravidade do trismo. Os resultados do presente estudo, ao demonstrarem uma forte
correlagcdo entre a dose de radiagcdo e o desenvolvimento de fibrose nos muasculos
mastigatorios, vdo ao encontro com outros autores(16), Essa fibrose, consequéncia
da RT, resulta no trismo, impactando significativamente a qualidade de vida dos
pacientes, como evidenciado pelas médias de abertura de boca inferiores a 16,74mm
e pelos altos escores nos questionarios GTQ e EVA, antes das intervencgdes,
atestando a gravidade dessa condigao.

Ja o método de RT em 2D empregado em todos os pacientes deste estudo,
como abordagem exclusiva ou complementar para tratamento do CCP, resultou em
doses elevadas de radiacdo em tecidos saudaveis préximos ao tumor, uma vez que
esta técnica direciona um feixe de radiacdo em uma Unica direcdo, dificultando a
protecdo de estruturas criticas como as glandulas salivares e o0s musculos
mastigatérios, em concordancia com outros autores que evidenciaram o0
desenvolvimento do trismo radioinduzido em pacientes submetidos a técnica 2D na
RT(16,19)_

Efeito na abertura de boca

Os dados deste estudo demonstraram que todos os tratamentos promoveram
abertura de boca em pacientes com trismo radioinduzido. No entanto, a terapia
combinada mostrou-se superior, proporcionando uma melhora significativa e
duradoura, principalmente em relacédo as medidas de amplitude de boca, promovendo
um aumento médio de 20,34mm em relacdo a TFBM e 12,99mm em relagédo a TMO.
Estes achados concordam com uma série de casos publicada recentemente(, em
gue seis pacientes foram submetidos a duas modalidades de tratamento, a TMO
exclusiva e a terapia combinada com FBM e TMO, em que se observou que a média
em milimetros de abertura de boca nos sujeitos que realizaram TMO exclusiva foi de
21mm para 30,25mm (diferenca de 9,25mm) e naqueles submetidos a terapia

combinada, passou de 8,4mm para 31,5mm (diferenca de 23,1mm). A inferioridade
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do tratamento isolado com o LASER sugere ao clinico a importancia da TMO mesmo
na possibilidade do uso da FBM. Nesse sentido, acredita-se que a FBM contribuiu
para a melhora da funcdo muscular associada aos exercicios especificos,
complementando os efeitos da TMO, essa combinacgéo parece ter um efeito aditivo o
gue leva a uma melhor execucao da funcéo orofacial que mantém os resultados apos
um ano do tratamento.

Neste estudo, o efeito da TMO de forma exclusiva promoveu um aumento de
8,52mm do quadro inicial que apdés 12 meses manteve o ganho de 8,18mm. Embora
a ferramenta estatistica aplicada ndo aponte significancia, este ganho se apresenta
superior ao de outro estudo®, no qual o mesmo programa promoveu aumento da
abertura maxima vertical da mandibula em pacientes com cancer de boca e orofaringe
submetidos a RT e/ou QT adjuvante, em que a média de abertura aumentou de 31,6
+ 11,7mm para 36,4 £ 8,0mm apds a terapia. Essa discrepancia pode ser explicada
por diferencas nos protocolos terapéuticos, estagios da doenca, e caracteristicas dos
pacientes entre os estudos. Além disso, a heterogeneidade dos resultados na
literatura sobre a eficacia da TMO para o tratamento do trismo sugere a necessidade
de estudos adicionais com maior poder estatistico e delineamentos metodoldgicos
mais robustos(9,

Um estudo adicional®) reforca a importancia dos exercicios orofaciais para
pacientes com CCP e com diagnéstico de trismo. Os autores reportaram uma média
de 35,81mm na abertura de boca apds a realizacdo de exercicios miofuncionais
orofaciais, evidenciando a capacidade dessa abordagem em maximizar a abertura de
boca. Além disso, os pacientes apresentaram melhora na reducdo da dor, indicando
os beneficios multifacetados dessa abordagem, indo ao encontro com nossos
achados.

Pelos efeitos descritos na literatura de estimular a regeneracdo muscular e
reduzir o processo inflamatério, acredita-se que a FBM desempenhou um papel
fundamental na recuperacéao funcional nos pacientes deste estudo. Assim, baseado
nos efeitos fisiol0gicos reportados por outros autores imagina-se que a combinacgao
dos comprimentos de onda vermelho (660nm) e infravermelho (808nm), otimizou o0s
resultados, favorecendo producdo de adenosina trifosfato (ATP) e culminando em
maiores niveis de energia, bem como a reducdo do estresse oxidativo e,

consequentemente, diminuicdo do processo inflamatoério(”:21).
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No entanto, é importante destacar, que, apés doze meses do término do
tratamento, os pacientes que foram submetidos exclusivamente a terapia de FBM
(TFBM), ndo apresentaram aumento estatisticamente significativo na medida de
abertura de boca, mostrando que o uso do LASER de baixa intensidade isolado
perpetuou os ganhos obtidos somente até a Ultima semana de intervengdo, ndo se
mantendo a longo prazo.

Desta forma, os resultados obtidos neste estudo corroboram parcialmente com
a literatura, demonstrando que a FBM é uma abordagem com potencial no tratamento
do trismo radioinduzido, principalmente em relacdo a analgesia. Ao comparar N0Ssos
achados com estudos anteriores, observamos uma melhora significativa e consistente
na funcéo muscular, com reducdo da dor, parcial aumento da abertura de boca por
meio da regeneragéo de novas fibras musculares. Esses resultados sugerem que a
FBM atua na modulacdo do sistema antioxidante e na reducdo do dano muscular,
justificando a melhora observada na fungcdo muscular e na reparagao tecidual(319),

Estes dados se assemelham a um relato de caso clinico que trouxe evidéncias
ténues da eficacia da FBM de forma isolada no tratamento do trismo apds a RT. A
aplicacdo do LASER com comprimento de onda infravermelho (808 nm), em dez
sessOes, reverteu parcialmente a limitacdo da abertura da boca, de 20 para 30mm,
além de atuar na diminuicdo dos niveis de dor misculos mastigatdrios?2. Contudo,
tanto no relato de caso mencionado, quanto em nosso estudo, a média de medida de
abertura de boca ficou inferior a 35mm, nos pacientes que receberam intervencao
apenas com FBM, considerando-se ainda a presenca de trismo®%1D  evidenciando
que os efeitos da FBM se mantiveram por um periodo mais prolongado quando
combinada com a TMO. Isso sugere que a FBM pode auxiliar na recuperacao inicial,
enquanto a TMO contribui para a manutencao dos ganhos a longo prazo.

A andlise do tamanho do efeito, utilizando o Cohen's d, revelou que a terapia
combinada apresentou um efeito substancialmente maior (d>0.8) em aumentar a
abertura de boca em comparacdo com as terapias isoladas. Essa diferenca foi
consistente ao longo do tempo, com um aumento progressivo do tamanho do efeito a
partir da sétima semana de tratamento. A terapia combinada demonstrou ser superior
tanto a TMO exclusiva quanto a TFBM, com uma probabilidade de superioridade
superior a 80% em todos os momentos de avaliacdo. Esses resultados corroboram a
literatura® que sugere a sinergia entre as duas abordagens no tratamento do trismo,

proporcionando beneficios clinicos mais expressivos para 0s pacientes.
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Manejo da dor orofacial

A dor intensa, evidenciada pelos elevados escores na EVA no inicio do
tratamento, € uma consequéncia direta da fibrose radioinduzida, um processo
inflamatorio crénico que leva a fibrose radioinduzida e a limitacdo da abertura de
boca®®. A figura 4 ilustra a similaridade entre os trés grupos nesse aspecto. No
entanto, ao final das intervencdes, 0s grupos que receberam terapia por FBM
apresentaram uma redugdo significativamente maior da dor, sugerindo que a
mobilizacdo dos tecidos e 0 alongamento muscular promovidos por essa abordagem
contribuiram para aliviar as queixas algicas dos pacientes.

Tal fato sugere que o melhor efeito com o uso da FBM para analgesia ocorreu
ao fim da dltima semana de tratamento e os efeitos da TMO podem contribuir para
manter diminuidos os niveis de dor pensando que o ganho promovido pelo exercicio
muscular seja mantido por uma funcédo mais equilibrada ou adaptada acompanhada
de maior medida de abertura de boca.

A FBM demonstrou potencial analgésico significativo em nossos pacientes, em
confirmac&do com outras pesquisas®+2%), Neste estudo, acredita-se que sua acao seja
multifatorial, envolvendo a modulagao de vias de sinalizagado da dor (aumento de B-
endorfina, modulacéo de substancia P, TNF-alfa e ciclooxigenase-2) e a promocéo da
regeneracao tecidual, incluindo a dos vasos linfaticos®®. Além disso, a estimulagdo
da enzima citocromo ¢ oxidase (CcO) mitocondrial, pela luz pode induzir um efeito

anti-inflamatério e analgésico, reforcando a eficacia da terapia®”.

Qualidade de vida

Neste estudo, observou-se uma correlacéo direta entre o trismo radioinduzido
e a piora da qualidade de vida dos participantes, corroborando com a literatura®@®, As
dificuldades para comer, falar e realizar atividades diarias, além da dor orofacial,
impactaram significativamente a qualidade de vida dos pacientes antes das
intervencdes. Pbde-se observar, no presente estudo, que, ambos os grupos tiveram
melhora satisfatoria, tanto com o0 aumento da abertura de boca, quanto nos aspectos
relacionados a qualidade de vida, com diminuicdo dos escores no questionario GTQ
ao final da sétima semana, com significancia estatistica.

No entanto, as diferentes terapias apresentaram resultados variados. A TFBM
mostrou melhora inicial no final da sétima semana, mas néo sustentavel apés 12

meses. O grupo TMO demonstrou resultados mais duradouros, enquanto 0s
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individuos que receberam a terapia combinada apresentaram a maior e mais
duradoura melhora na qualidade de vida, possivelmente devido a um efeito aditivo
entre as terapias. Neste grupo ndo houve perdas durante o segmento, o que também
pode ter apresentado mudanca nos dados.

Os resultados demonstraram uma correlacao significativa entre a intensidade
da dor e a reducdo da qualidade de vida dos pacientes. A literatura corrobora essa
associacéao, indicando que a dor orofacial exerce um impacto direto sobre o bem-estar
geral”29, Embora a cinesioterapia permaneca como o pilar da reabilitacdo
fonoaudioldgica®?, os achados deste estudo sugerem que a incorporacéo de outras
técnicas pode ser benéfica em determinados casos.

E importante ressaltar que a autoavaliagio da qualidade de vida é influenciada
pela expectativa do paciente em relacdo ao tratamento*?. Ainda assim, os resultados
deste estudo demonstram que o trismo impacta significativamente a qualidade de vida
e que a abordagem terapéutica deve ser multidisciplinar, considerando tanto os
aspectos fisicos quanto psicolégicos. Estes resultados reforcam a importancia de um
manejo precoce e eficaz do trismo para melhorar a qualidade de vida de pacientes
com CCP.

Limitacdes

O presente estudo apresenta algumas limitacbes que devem ser consideradas
na interpretacdo dos resultados. A principal delas € a auséncia de um grupo controle,
o que dificulta a atribuicdo causal dos efeitos observados as intervencdes. Além disso,
a perda amostral significativa, principalmente devido a 6bitos, limita a generalizacéo
dos resultados e pode ter introduzido um viés de selecdo. A predominancia de
pacientes do sexo masculino na amostra também restringe a generalizagdo dos
achados para a populacéo feminina.

Outros fatores, como a heterogeneidade da amostra em relagéo a intensidade
da RT e as caracteristicas individuais dos pacientes, podem ter influenciado os
resultados. A impossibilidade de acompanhar os pacientes por um periodo mais
prolongado e as dificuldades relacionadas a adesao ao tratamento também limitam a

generalizacao dos resultados.
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CONCLUSAO

A FBM nos comprimentos de onda vermelho (660nm) e infravermelho (808nm),

quando associada a TMO, demonstrou sua eficacia neste ensaio clinico randomizado

no manejo do trismo radioinduzido até doze meses apos o término das intervencoes.

Os achados em nosso estudo suportam a hipotese de que o potencial terapéutico

deste recurso, quando associado a TMO, ndo é limitado apenas ao periodo de

tratamento fonoaudiol6gico. Mais protocolos de tratamento utilizando a terapia com

FBM s&o necessarios para otimizar sua eficiéncia e garantir a reprodutibilidade de

seus resultados.
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FIGURAS

Figura 1. Fluxograma do estudo
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Legenda: fluxograma do estudo de acordo com as diretrizes do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials).
Fonte: autoria prépria.
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Figura 2. Pontos de aplicacdo do LASER

e R

Legenda: A = musculo temporal; B = articulagéo temporomandibular (ATM); C = masculo masseter.

Fonte: adaptado de uma imagem disponivel no Google Images (Licengas Creative Commons).

48



49

Figura 3. Medidas de abertura de boca
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Legenda: TMO = Grupo que realizou terapia miofuncional orofacial; TFBM = Grupo que realizou terapia por fotobiomodulacao;
Terapia combinada = Grupo que realizou terapia miofuncional orofacial e fotobiomodulagdo; mm = milimetros; * = Significancia
estatistica em relacéo ao inicio do tratamento; 1 = Significancia estatistica diferente quando comparado com os demais grupos;
i = Inferioridade estatistica; AA = andlise agrupada.
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Figura 4. EVA
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Legenda: EVA = Escala Visual Analégica; TMO = Grupo que realizou terapia miofuncional orofacial; TFBM = Grupo que realizou
terapia por fotobiomodulacao; Terapia combinada = Grupo que realizou terapia miofuncional orofacial e fotobiomodulagéo; E =
diferenca estatistica entre todos os grupos no inicio dos tratamentos; AA = andlise agrupada.



Figura 5. Anélise geral do GTQ
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Legenda: GTQ = Gothenburg Trismus Questionnaire; TMO = Grupo que realizou terapia miofuncional orofacial; TFBM = Grupo
que realizou terapia por fotobiomodulacdo; Terapia combinada = Grupo que realizou terapia miofuncional orofacial e

fotobiomodulagéo; AA = andlise agrupada.
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TABELAS

Tabela 1. Caracterizacdo da amostra

Terapia
. o TMO TFBM .
Variavel Média geral Combinada p-valor
(n=12) (n=13)
(n=13)
Idade (anos) 60,6 61,9 +8.4 58,7 £11.2 61,1+11.4 0,726
n % n % n % n %

Sexo masculino 31 82,1% 12 100,0% 9 69,2% 10 76,9%
0,121b

Sexo feminino 7 17,9% 0 0,0% 4 30,8% 3 23,1%
Tabagismo 33 87% 11 91,7% 10 76,9% 12 92,3% 0,427b
Etilismo 34 89,5% 11 91,7% 11 84,6% 12 92,3% 0,780b

CEC Orofaringe 19 50,0% 6 50,00% 6 46,20% 7 53,80%
Sitio do tumor CEC Laringe 4 10,5% 3 25,00% 1 7,70% 0 0,00% 0,302b

CEC Nasofaringe 15 39,5% 3 25,00% 6 46,20% 6 46,20%
Cirurgia 18 50,0% 5 41,7% 4 30,8% 9 69,2% 0,130b
Quimioterapia 24 63,2% 8 66,7% 9 69,2% 7 53,8% 0,686C
Obito 6 15,8% 2 16,7% 4 30,8% 0 0,0% 0,040c
Intervalo entre a RT e a reabilitacdo (meses)* 2 [1.5; 10] 3[2; 6] 10 [4; 13] 0,036¢
Intervalo entre a cirurgia e a reabilitagdo (meses)* 5[4; 9] 7.5[6; 10.5] 14 [9; 20] 0,120c
Gray (Gy)* 66 [60; 70] 70 [60; 70] 66 [60; 70] 0,920c
Fracdes (Fx)* 33 [30; 35] 33 [30; 35] 33 [30; 35] 0,825c

Legenda: TMO = Grupo que realizou terapia miofuncional orofacial; TFBM = Grupo que realizou terapia por fotobiomodulacao;
Terapia combinada = Grupo que realizou terapia miofuncional orofacial e fotobiomodulagdo; n= nimero de individuos; DP= desvio
padrdo; a= anova; b= Teste Qui-quadrado; c= Teste Kruskal-Wallis; *= variac&o interquartil (IQR); RT = radioterapia; Fx = fragdes;
Gy = Gray; CEC = carcinoma espinocelular.



Tabela 2. Tamanho do efeito
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Cohen’s (d) Terapia combinada
72 semana

TMO TE: 1,69

A Abertura de boca 11,40mm

NNT 3,74

PS 70%

TFBM TE: 2,82

A Abertura de boca 19,44mm

NNT 2,11

PS 81%

Reavaliag6es

3 meses
TE: 1,50
15,02mm
2,73
76%
TE: 2,39
22,65mm
1,84
85%

6 meses
TE: 1,90
20,67mm
1,98
83%
TE: 3,44
30,84mm
1,48
92%

12 meses
TE: 1,92
23,41mm
1,8

86%

TE: 3,03
32,57mm
1,4

94%

Legenda: A expressao dos dados mostra o tamanho do efeito (d de Cohen) e a diferencga entre a amplitude de abertura de boca
(mm) entre o grupo que recebeu o tratamento combinado e os grupos que receberam apenas o exercicio ou tratamento com
FBM. Mm = milimetros; TE = tamanho do efeito; NNT = nimero que precisa ser tratado; PS = probabilidade de superioridade

(%); A = medida de abertura de boca .
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QUADROS

Quadro 1. Programa terapéutico miofuncional oral para abertura de boca

1) Abraabocaao maximo com as palmas das méos na lateral do rosto, mantenha na posicéo por 3 segundos e em seguida,
volte a posigao inicial lentamente. Repita 5 vezes.

2) Pressione o queixo com a palma da mé&o na bochecha para direita, correndo os dentes sobre a espatula no mesmo
sentido. Mantenha na posigdo por 3 segundos e em seguida, volte a posicao inicial lentamente. Repita 5 vezes. Faga o
mesmo do lado esquerdo.

3) Faga o movimento do queixo para frente, mantenha a posicéo por 3 segundos e volte a posi¢do inicial. Repita 5 vezes.

4) Coloque o indicador e o dedo médio sobre os incisivos centrais inferiores abrindo o méaximo a boca, inspire
profundamente e olhe para cima. Mantenha a posi¢éo por 3 segundos. Repita 5 vezes.

5) Coloque as espatulas empilhadas na abertura maxima confortavel. Faga o “bico de pato” até sentir desconforto e conte
até 3. Junte as espétulas, feche a boca lentamente, tire as espatulas e feche completamente a boca devagar. Repita 5
vezes.

Exercicios em casa (a partir da sessédo 1): repeticdo da sequéncia completa trés vezes ao dia.

Fonte: MARRAFON, Caroline Somera et al. Programa terapéutico fonoaudiol6gico para abertura de boca em pacientes com
céancer de boca e orofaringe em radioterapia adjuvante: estudo piloto. In: CoDAS. Sociedade Brasileira de Fonoaudiologia, 2018.
p. €20160221.



Quadro 2. Parametros dosimétricos de irradiacao
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Parametros de irradiacao

Valores

Comprimento de onda

660 nm (vermelho) e 808 nm (infravermelho)

Modo de operacao

Continuo

Poténcia (intensidade) 100 mW
Diametro do spot de saida 3mm?
Area do spot de saida 0,03cm?
Densidade de poténcia 3,3 W/cm?

Energia por ponto

6J (V) + 6J(IV)

Densidade de energia (fluéncia) por ponto

199,98 J/cm? por comprimento de onda (V+I1V)

Tempo de aplicacéo por ponto

60 segundos por comprimento de onda (V+IV)

Numero de pontos

19

Energia total

228J (V+IV) em cada lado do rosto

Modo de aplicacédo

Modo estaciondrio com contato

Legenda: mW = miliwatt; J = Joule; s = segundos; J/icm? = Joule por centimetro quadrado; mm?= milimetros quadrados; nm =

nandmetro; W/cm? = watt por centimetro quadrado; IV = feixe de luz infravermelho; V = feixe de luz vermelho.

Fonte: autoria prépria.
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5 CONCLUSAO GERAL

Os resultados deste estudo, ao demonstrarem a eficacia da fotobiomodulacdo
associada a terapia miofuncional orofacial na reabilitacdo do trismo radioinduzido em
uma amostra significativa de pacientes contribuem significativamente para o avango
do conhecimento na area da fonoaudiologia. A identificacdo de novas possibilidades
de parametros da FBM, personalizadas para este perfil de paciente, em que
geralmente apresentam fibrose, representa um avancgo relevante para a pratica
clinica, permitindo a otimizag&o dos resultados terapéuticos.

Os dados obtidos sugerem que a combinacéo dessas terapias pode otimizar a
recuperacao funcional e a qualidade de vida dos pacientes, reforcando a necessidade
de estudos futuros para aprofundar o conhecimento sobre os mecanismos de acgéo e
os melhores protocolos de tratamento.

Ademais, os achados deste estudo evidenciam a necessidade de ensaios
clinicos randomizados para fortalecer a evidéncia cientifica na area da oncologia é
reafirmada pelos achados deste estudo, abrindo novas perspectivas para a pratica

clinica e incentivando a realizacao de futuras pesquisas nessa area.
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6 IMPACTOS DO TRABALHO

Este ensaio clinico randomizado demonstrou que a associacdo da
fotobiomodulagcdo com a terapia miofuncional promoveu uma melhora na amplitude
na abertura de boca nos pacientes com CCP que desenvolveram trismo radioinduzido,
em comparacao aos grupos que receberam apenas uma das terapias. Essa melhora
na funcdo mandibular proporcionada pela terapia combinada pode resultar em um
significativo aumento na qualidade de vida dos pacientes, facilitando a alimentacéo, a
fala e a interacao social.

Os resultados deste estudo sugerem que o protocolo de reabilitagcdo do trismo
associado a fotobiomodulagcéo pode ser uma opc¢éao eficaz e segura para o tratamento
desta condicdo, abrindo novas perspectivas para a pratica clinica e encorajar novas

discussodes sobre o tema.
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APENDICE A

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do Estudo Original

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

1. IDENTIFICAGCAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo do Projeto: Fotobiomodulagdo no tratamento do trismo radioinduzido em pacientes com cancer de cabega e
pescogo

Vocé esta sendo convidado(a) para participar do projeto de pesquisa acima identificado. O documento abaixo contém todas
as informagdes necessarias sobre a pesquisa que estamos fazendo. Sua autoriza¢éo para que ele participe neste estudo sera
de muita importancia para nds, mas, se retirar sua autorizagdo, a qualquer momento, isso ndo lhes causard nenhum prejuizo.
2. IDENTIFICAGAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Iniciais: | N° de identificago:

3. IDENTIFICAGAO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Nomes: Felipe de Oliveira Goulart*, Monalise Costa Batista Berbert** e | Telefone: (51) 98164-2878
Fabricio Edler Macagnan***
Profissdo: * **Fonoaudiologo / *** Fisioterapeuta | Registro no Conselho N°: * 7-10680 / ** 6084-MG/T-RS / *** 22155-F

Enderego: Rua Sarmento Leite, n° 245, prédio 1, sala 617, bairro Centro, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil. CEP
90050-170

Local de aplicagao: Bilateralmente sobre o musculo temporal, articulagédo temporomandibular (ATM) e musculo masseter.
Parametros utilizados: Aplicagéo extraoral, 6J por ponto, fluéncia de 199,98 J/cm2 com emiss&o continua.

Energia total: 6J por ponto, resultando em energia total de 36J no musculo temporal, 24J na ATM e 36J no mUsculo masseter.
Equipamento utilizado: Laser Duo - MMO®

Data de calibragdo: 12/06/2021/ 10/10/2022 / 05/11/2023

Laser: (X) Vermelho 660nm (X) Infravermelho 808 nm Tempo de aplicagao: 60 segundos por ponto.

Eu, participante da pesquisa, abaixo assinado(a), apos receber informagdes e esclarecimento sobre o projeto de pesquisa, acima
identificado, concordo de livre e espontanea vontade em participar como voluntario(a) e estou ciente:

01. Da justificativa e dos objetivos para realizagao desta pesquisa.

A reducgdo da abertura de boca ¢ uma sequela frequente apds a radioterapia para neoplasias de cabega e pescogo, que influencia
negativamente as fungdes de fala, respiragdo, mastigagdo, comunicagao e alimentagao, prejudicando assim a qualidade de vida. Existem
pesquisas que abrangem tratamentos para o aumento da abertura de boca, em sua maioria, envolvendo o uso de medicamentos,
procedimentos cirurgicos, aplicagao de toxina botulinica e exercicios para os musculos da cabega e pescogo. Logo, é importante estudar o
efeito de tratamentos alternativos que possam aumentar a abertura bucal induzindo baixo risco de efeitos adversos.

A fotobiomodulagao podera servir como opgao terapéutica aqueles que néo obtiveram sucesso com o tratamento farmacolégico, ou mesmo
nao puderam utiliza-lo por ser considerado contraindicado. Esta modalidade terapéutica pode ser uma opgéo capaz de atingir um publico
maior, com melhor relagdo custo/beneficio. A aplicagdo do laser baixa intensidade tem efeitos anti-inflamatérios e analgésicos, além de
favorecer o aumento da reconstrugao de tecidos. O laser também desencadeia a liberagao de endorfinas, substancias que ajudam a inibir
ador.

Os pesquisadores visam analisar e descrever o efeito da fotobiomodulagdo sobre a abertura de boca reduzida em pacientes com cancer
de cabeca e pescogo pos-radioterapia. Por fim, o presente estudo pretende avaliar o efeito dos tratamentos propostos sobre o0 aumento da
abertura de boca; avaliar a influéncia do tempo de término da radioterapia sobre a resposta ao tratamento por fotobiomodulagao; avaliar o
efeito dos tratamentos propostos na qualidade de vida; comparar as respostas na escala visual analdgica entre as terapias de
fotobiomodulagao e tratamento fonoaudiolégico e avaliar os efeitos de longo prazo dos diferentes protocolos terapéuticos propostos.

02. Do procedimento para coleta de dados.

Ao aceitar participar, na primeira semana sera realizada a anamnese e vocé passara por uma avaliagao da musculatura de boca e face em
que devera repetir os movimentos feitos pelo avaliador e sera medida sua abertura e lateralizagdo de boca com uso de paquimetro
milimétrico, que é como uma régua e respondera também a um questionario sobre dor e qualidade de vida, para arrecadar algumas
informagdes sobre seu quadro de saude. Apos, vocé realizara o preenchimento do instrumento de avaliagdo da qualidade de vida do
paciente com a abertura de boca reduzida e avaliagao do nivel de dor.

Apds essa etapa inicial, os participantes serao divididos em grupos. De acordo com o seu grupo, vocé esta sujeito a receber apenas a
irradiagdo do laser vermelho e infravermelho ao mesmo tempo, apenas a terapia tradicional ou serd submetido a intervengao com laser
vermelho e infravermelho e terapia tradicional.

Caso vocé esteja em um grupo que recebera intervengdo com laser, entre a segunda e a sexta semana, sera feita a aplicagao do laser de
baixa intensidade. Essa aplicacéo é indolor, feita com leve contato do equipamento sobre a pele. Vocé ira receber a irradiagéo do laser
vermelho e do infravermelho. Os pardmetros utilizados estdo disponiveis no inicio deste documento. Caso se sinta desconfortavel,
comunique ao pesquisador que iremos interromper o procedimento a qualquer momento.

Durante todo o tempo de manuseio do equipamento de laser, vocé devera permanecer com os 6culos de protecdo, que sdo semelhantes a
6culos escuros e serao fornecidos pelos pesquisadores.
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Ao término da aplicagéo do laser, caso vocé receba terapia tradicional vocé devera executar exercicios para otimizagdo das fungdes dos
musculos envolvidos no processo de mastigagao, respiragao, fala e degluticéo (ato de engolir os alimentos e liquidos).

A fonoterapia tradicional, também ocorrera entre a segunda e quinta semana e consiste em movimentos simples da mandibula, exercicios
com uso de espatula e de pressdo em regi&o dos dentes. A sequéncia completa devera ser realizada 3 vezes ao dia até a data da
reavaliagdo. Todos esses procedimentos ocorrerao somente apos liberagao da equipe médica e a fonoterapia podera ser suspensa também
a critério médico.

O tempo total de cada consulta sera em torno de 40 minutos, duas vezes por semana durante cinco semanas. Na sexta semana e apos
trés, seis e doze meses vocé sera reavaliado (a).

03. Dos desconfortos e dos riscos.

O projeto de pesquisa em questdo apresenta riscos minimos para a populagéo em estudo e a terceiros. Qualquer informag&o que possibilite
a identificagdo, tais como: fotografias, figuras, caracteristicas morfologicas, entre outros somente serdo apresentadas mediante o
consentimento do participante. E importante que vocé saiba que os pesquisadores prezam pela seguranga da sua salde e caso haja
qualquer dano comprovadamente decorrente da pesquisa vocé sera devidamente indenizado, conforme previsto na Res. CNS 466/2012.
04. Dos beneficios.

Este estudo tem como beneficio principal a geragéo de novos conhecimentos sobre a pratica de atuag&o fonoaudiolégica em pacientes
oncoldgicos atendidos em ambiente hospitalar. O participante tem como beneficio indireto a colaboragdo com a produgdo de um maior
conhecimento aos profissionais da area, cooperando para que casos parecidos com o dele tenham mais uma possibilidade para o
tratamento das fungdes relacionadas as fungdes de fala, respiragdo, mastigagéo, comunicagéo e degluticdo (ato de engolir alimentos,
liquidos e saliva),

05. Da isengao e ressarcimento de despesas.

A sua participacdo € isenta de despesas, e ndo receberei ressarcimento porque néo terei despesas na realizagdo dos procedimentos
terapéuticos, assim como néo haverd qualquer tipo de remunerag&o pela sua participacao. Nés vamos ressarcir os gastos que vocé possa
ter por participar dessa pesquisa, tais como transporte e alimentagao.

06. Da garantia de sigilo e de privacidade.

Os resultados obtidos durante este estudo serdo mantidos em sigilo. Vocé concordara que sejam divulgados em publicacdes cientificas,
desde que meus dados pessoais ndo sejam mencionados.

07. Da liberdade de recusar, desistir ou retirar meu consentimento.

Tenho a liberdade de recusar, desistir ou de interromper a colaboragéo nesta pesquisa quando desejar, sem necessidade de qualquer
explicacdo. A minha desisténcia ndo causara nenhum prejuizo a minha satde ou bem-estar fisico.

08. Da garantia de esclarecimento e informagdes a qualquer tempo.

Tenho a garantia de tomar conhecimento e obter informagdes, a qualquer tempo, dos procedimentos e métodos utilizados neste estudo,
bem como dos resultados desta pesquisa. Para tanto, poderei consultar o pesquisador responsavel (acima identificado). Em caso de
duvidas néo esclarecidas de forma adequada pelo(s) pesquisador (es), de discordancia com os procedimentos, ou de irregularidades de
natureza ética, poderei ainda contatar o Comité de Etica em Pesquisa da Irmandade Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre -
sob coordenagao Dr. Jodo Carlos Goldani, telefone 3214.8571, Enderego: Av. Independéncia, 155 — 6° andar- Hospital Dom Vicente Scherer
- POA/RS. Além disso, caso vocé queira pode contatar o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Ciéncias da Satide
de Porto Alegre pelo telefone 51 3303-8804 ou pelo e-mail: cep@ufcspa.edu.br.

Declaro que obtive todas as informagdes necessarias e esclarecimento quanto as duvidas por mim apresentadas e, por estar de
acordo, assino o presente documento em duas vias de igual contetido e forma, ficando uma em minha posse.

Porto Alegre, de de

Nome do Sujeito de Pesquisa (letra de forma) Nome do Pesquisador (letra de forma)

Assinatura do Sujeito de Pesquisa Assinatura e Carimbo do Pesquisador
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APENDICE B

Instrumento de coleta: avaliacdo clinica

AVALIAGAO CLINICA

DATA:__ |/ /

1. IDENTIFICACAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da pesquisa: Fotobiomodulagdo no tratamento do trismo radioinduzido em pacientes com cancer de cabeca e
pescogo

Institui¢des: Irmandade Santa Casa de Misericdrdia de Porto Alegre (ISCMPA) e Universidade Federal de Ciéncias da
Saude de Porto Alegre

Pesquisadores responsaveis: Felipe de Oliveira Goulart, Monalise Costa Batista Berbert e Fabricio Edler Macagnan

2. IDENTIFICAGAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Nome completo: Data de nascimento: / /
Iniciais: N° de identificacéo:
3. ANAMNESE

Estado geral: ( ) BEG( ) REG ( ) MEG
Triagem comportamental: ( ) Alerta ( ) Sonolento (acorda ao chamado e mantém alerta) ( ) Sonolento (acorda ao
chamado, ndo mantém alerta) ( ) Agitado ( ) Cooperativo ( ) N&o cooperativo
Historia clinica/comorbidades:
Tratamentos oncolégicos realizados:
() Cirurgia. Descrever:
() Quimioterapia. N° de ciclos e farmaco utilizado:
( ) Radioterapia. Dose total:
Data(s) da(s) cirurgias:
Data da ultima sessao de Quimioterapia: ___ [/ /
Data da ultima sess&o de Radioterapia: __ /_ /
Outros tratamentos realizados:
Medicamentos de uso continuo e posologia:
Histérico de fotossensibilidade: ( ) Sim ( ) Ndo Faz uso de cosméticos fotossensiveis: ( ) Sim ( ) Ndo
Queixas relacionadas as fungdes estomatognaticas:
Possui histérico de habitos nocivos relacionados a: ( ) Cigarro, quanto tempo? ___ () Alcoolismo, quanto tempo? ____
Outras drogas, quanto tempo? ___ Habitos nocivos atuais: ( ) Alcool () Cigarro ( ) Outras drogas
Outras informagdes relevantes:

4. AVALIACAO
CAVIDADE ORAL
Forga Mobilidade Observagoes
Labio superior ( ) Adequado ( ) Alterado | ( ) Adequado ( ) Alterado
Labio inferior ( ) Adequado ( ) Alterado | ( ) Adequado ( ) Alterado
Lingua ( ) Adequado ( ) Alterado | ( ) Adequado ( ) Alterado
Bochecha direita ( ) Adequado ( ) Alterado | ( ) Adequado ( ) Alterado
Bochecha esquerda | () Adequado ( ) Alterado | ( ) Adequado ( ) Alterado
Mandibula - ( ) Adequado ( ) Alterado
Véu palatino - ( ) Adequado ( ) Alterado
Tonus Observagoes
Labio superior ( ) Normal () Diminuido ( ) Aumentado
Labio inferior ( ) Normal () Diminuido ( ) Aumentado
Mento ( ) Normal () Diminuido ( ) Aumentado
Lingua ( ) Normal () Diminuido ( ) Aumentado
Bochecha direita ( ) Normal () Diminuido ( ) Aumentado
Bochecha esquerda | ( ) Normal ( ) Diminuido ( ) Aumentado
Palato duro ( ) Adequado ( ) Alterado Observagoes
Uvula () Adequado ( ) Alterado
Tonsilas palatinas | () Adequado ( ) Alterado

Anélise subjetiva da abertura de boca: ( ) Normal ( ) Diminuida ( ) Exagerada
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Arcada dentaria superior Arcada dentaria inferior

( ) Ausente () Ausente

( ) Completa ( ) Completa

() Incompleta () Incompleta

() Em uso de prétese dentéria () Em uso de prétese dentéria

Tipo de protese dentaria: ( ) Removivel ( ) Fixa Tipo de protese dentéria; ( ) Removivel ( ) Fixa
Dor a palpagao: ( ) Ndo ( ) Sim, descrever:
MASTIGACAO

Mastigacao ruidosa: ( ) Sim ( ) Nao

Triturag&o: ( ) Eficiente ( ) Ineficiente

Velocidade: ( ) Adequada ( ) Aumentada ( ) Diminuida

Vedamento labial: ( ) Adequado ( ) Incompleto

Padréo mastigatério: ( ) Unilateral/bilateral alternado ( ) Unilateral preferencial
( ) Bilateral simultdneo ( ) Unilateral crénico

Ruido na ATM: ( ) Ausente ( ) Direito ( ) Esquerdo ( ) Bilateral

Dor ao mastigar: ( ) Ausente ( ) Direito ( ) Esquerdo ( ) Bilateral

FALA
Articulaggo: ( ) Precisa ( ) Precisa com atengdo ( ) Imprecisa
Em caso de imprecisdo esta se relaciona a:

Velocidade: ( ) Normal ( ) Aumentada ( ) Diminuida
Fala semiespontanea:

DEGLUTICAO

Escala FOIS:

PARD:

Via de alimentagéo:

( )SNE ( )GTT ( )JTT
() VO total

Consisténcia VO

() Normal/branda (NORMAL)
) Pastosa semissdlida (PA)
) Pastosa liquidificada (PL)
) Liquida completa (LC)

) Liquida restrita (LR)

I~~~ — —
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APENDICE C

Instrumento de coleta: medida de abertura de boca

MEDIDA DE ABERTURA DE BOCA

IDENTIFICAGAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da pesquisa: Fotobiomodulagdo no tratamento do trismo radioinduzido em pacientes com cancer de cabeca e
pescogo

Institui¢des: Irmandade Santa Casa de Misericdrdia de Porto Alegre (ISCMPA) e Universidade Federal de Ciéncias da
Saude de Porto Alegre

Pesquisadores responsaveis: Felipe de Oliveira Goulart, Monalise Costa Batista Berbert e Fabricio Edler Macagnan

2. IDENTIFICAGAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Iniciais: | N° de identificaco:
SEMANA 01: AVALIAGAO

01. DATA: / /

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm
Maior abertura vertical: __mm Maior abertura vertical: __mm

SEMANA 02 ATE 06: PERIODO DE TRATAMENTO/INTERVENGAO
02. DATA: / /

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm
Maior abertura vertical: __mm Maior abertura vertical: __mm

03. DATA: / /

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm
Maior abertura vertical: ___mm Maior abertura vertical: ___mm

04. DATA: / /

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm
Maior abertura vertical: __mm Maior abertura vertical: __mm

05. DATA: / /

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm
Maior abertura vertical: __mm Maior abertura vertical: __mm

06. DATA: / /

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm

Maior abertura vertical: ___mm Maior abertura vertical: __mm




07. DATA: / /
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Maior abertura vertical: __mm

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm

Maior abertura vertical: __mm

08. DATA: / /

Maior abertura vertical: mm

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm

Maior abertura vertical: __mm

09. DATA: / /

Maior abertura vertical: mm

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm

Maior abertura vertical: __mm

10. DATA: / /

Maior abertura vertical: __mm

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm

Maior abertura vertical: __mm

11. DATA: / /

Maior abertura vertical: mm

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm

Maior abertura vertical: __mm

SEMANA 07: REAVALIAGAO 01

02. DATA: / /

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm
Maior abertura vertical: __mm Maior abertura vertical: __mm

3 MESES: REAVALIAGAO 02

02. DATA: / /

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm
Maior abertura vertical: __mm Maior abertura vertical: __mm

6 MESES: REAVALIAGAO 03

02. DATA: / /

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm




| Maior abertura vertical: ___mm | Maior abertura vertical: ___mm

12 MESES: REAVALIAGAO 04 - FINAL
02. DATA: / /

PRE POS
Abertura vertical 1: mm Abertura vertical 1: mm
Abertura vertical 2: mm Abertura vertical 2: mm
Abertura vertical 3: mm Abertura vertical 3: mm
Maior abertura vertical: __mm Maior abertura vertical: ___mm
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APENDICE D

Instrumento de coleta: Escala Visual Analdgica

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

IDENTIFICACAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da pesquisa: Fotobiomodulagdo no tratamento do trismo radioinduzido em pacientes com cancer de cabeca e
pescogo

Institui¢des: Irmandade Santa Casa de Misericdrdia de Porto Alegre (ISCMPA) e Universidade Federal de Ciéncias da
Saude de Porto Alegre

Pesquisadores responsaveis: Felipe de Oliveira Goulart, Monalise Costa Batista Berbert e Fabricio Edler Macagnan

2. IDENTIFICAGAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
Iniciais: | N° de identificaco:

A Escala Visual Analdgica - EVA consiste em escore de aferi¢cdo da intensidade de dor pelo paciente.
Trata-se de uma linha reta, indicando que 0 significa auséncia total de dor e 10 sendo o nivel de dor
maxima suportavel

- VERSO DA PAGINA -
NAO MOSTRAR ESTA PAGINA PARA O PARTICIPANTE
PONTUAGAO EVA
SEMANA DATA PRE POS
SEMANA 01
Avaliag&o
SEMANA 02

Tratamento/Internvegéo

SEMANA 03

Tratamento/Internvegéo

SEMANA 04

Tratamento/Internvegéo

SEMANA 05

Tratamento/Internvegéo

SEMANA 06

Tratamento/Internvegéo

SEMANA 07

Reavaliagdo 01

3 MESES

Reavaliagéo 02

6 MESES
Reavaliagéo 03

12 MESES

Reavaliagéo 04
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APENDICE E

Controle de exercicios em casa

TERAPIA MIOFUNCIONAL ORAL PARA TRISMO

IDENTIFICAGAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da pesquisa: Fotobiomodulagdo no tratamento do trismo radioinduzido em pacientes com cancer de cabeca e
pescogo

Institui¢des: Irmandade Santa Casa de Misericdrdia de Porto Alegre (ISCMPA) e Universidade Federal de Ciéncias da
Saude de Porto Alegre

Pesquisadores responsaveis: Felipe de Oliveira Goulart, Monalise Costa Batista Berbert e Fabricio Edler Macagnan

2. IDENTIFICAGAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
Iniciais: | N° de identificaco:

TREINO FONOAUDIOLOGICO PARA EXECUGAO EM DOMICILIO
Atencao: realizar trés vezes ao dia.
1) Abra a boca ao maximo com as palmas das méos na lateral do rosto, mantenha na posigao por 3
segundos e em seguida, volte a posicao inicial lentamente. Repita 5 vezes.
2) Pressione o queixo com a palma da m&o na bochecha para direita, correndo os dentes sobre a
espatula no mesmo sentido. Mantenha na posigao por 3 segundos e em seguida, volte a posigéo inicial
lentamente. Repita 5 vezes. Faga 0 mesmo do lado esquerdo.
3) Faca o movimento do queixo para frente, mantenha a posi¢ao por 3 segundos e volte a posi¢ao inicial.
Repita 5 vezes.
4) Coloque o indicador e 0 dedo médio sobre os incisivos centrais inferiores abrindo 0 maximo a boca,
inspire profundamente e olhe para cima. Mantenha a posigéo por 3 segundos. Repita 5 vezes.
5) Coloque as espatulas empilhadas na abertura maxima confortavel. Faga o “bico de pato” até sentir
desconforto e conte até 3. Junte as espatulas, feche a boca lentamente, tire as espatulas e feche
completamente a boca devagar. Repita 5 vezes.
CONTROLE DE EXERCICIOS DIARIOS SEM SUPERVISAO:

Marque com um “X’ todas as vezes que voceé realizar a série de exercicios descritas acima.
Semana 1:

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sébado Domingo
Frequéncia
Semana 2:
Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado Domingo
Frequéncia
Semana 3:
Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sébado Domingo
Frequéncia
Semana 4:
Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado Domingo
Frequéncia
Semana 5:
Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Séabado Domingo
Frequéncia




68

APENDICE F

Instrumento de coleta: Gothenburg Trismus Questionnaire

GOTHENBURG TRISMUS QUESTIONNAIRE (GTQ)

DATA. || ( )SEMANA1 ( )SEMANA7 ( )3MESES( )6MESES( )12 MESES

1. IDENTIFICAGAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da pesquisa: Terapia de fotobiomodulagdo no tratamento do trismo induzido pela radioterapia em pacientes com
cancer de cabeca e pescogo

Institui¢des: Irmandade Santa Casa de Misericdrdia de Porto Alegre (ISCMPA) e Universidade Federal de Ciéncias da
Saude de Porto Alegre

Pesquisadores responsaveis: Felipe de Oliveira Goulart, Monalise Costa Batista Berbert e Fabricio Edler Macagnan

2. IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Iniciais: | N de identificago:

Por favor, leia atentamente cada questdo e responda marcando a alternativa que melhor se aplica a vocé.
Responda a todas as perguntas e marque apenas uma alternativa para cada questao.
Durante a Gltima semana, vocé teve:

De modo Suave Moderado Grave Muito grave
nenhum

1 Fadiga/rigidez em sua mandibula L1y (7 (13 [ e s
2 Dores ou dor em seu rosto e

mandibula s e s Ls s
3 Dor ao movimentar a mandibula

(abertura da boca e mastigac&o) L L s s L
4 Problemas ao abrir a boca ou dar

uma mordida grande L C L s s
5 Dor ou desconforto na musculatura

mandibular L 2 L L s
6 Problemas ao bocejar L1y Ll (13 [ e s
7 Ruidos de sua mandibula I Ll g e s
Devido a seus problemas no maxilar, até que ponto vocé esta limitado ou incapaz de:

De modo Suave Moderado Grave Muito grave
nenhum
8 Comer alimentos solidos L1, Ll (IE [ e Cls
9 Conseguir colocar alimento na boca (I Ll (IE n Cls
10  Comer alimentos moles L1, Ll (13 [ s s
11 Morder 14 L1z g s s
Vocé normalmente:
De modo A Muito
Raramente Asvezes Frequentemente
nenhum frequentemente

12 Cerra os dentes L1, 1 (I e s

Gothenburg Trismus Questionnaire (GTQ). Used by permission. Versdo traduzida, adaptada e validada para a lingua
Portuguesa. © Finizia, Rydén, Fagerberg-Mohlin & Edstrém. Sahlgrenska Academy, Gdthenburg University, Sweden
GOLDENBERG, Dov et al. Validagdo para a lingua portuguesa do Gothenburg Trismus Questionnaire (GTQ). Rev. bras.
cir. plast, p. 237-242, 2019.
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ANEXO A
Parecer do Comité de Etica em Pesquisa Santa Casa de Porto Alegre

IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO Wﬂp
ALEGRE - ISCMPA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DA TERAPIA DE FOTOBIOMODULAGAO NO TRATAMENTO DO TRISMO
INDUZIDO PELA RADIOTERAPIA EM PACIENTES COM CANCER DE CABECA E
PESCOCO

Pesquisador: Felipe de Oliveira Goulart

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 55893221.3.0000.5335

Instituicdo Proponente: Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre - ISCMPA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.365.581

Apresentagao do Projeto:
Conforme parecer prévio : Numero do Parecer: 5.328.625

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar e descrever o efeito da fotobiomodulagédo sobre o trismo em pacientes com cancer de cabega e
pescocgo pés-radioterapia.

Objetivo Secundario:

* Mensurar o efeito dos tratamentos propostos sobre o aumento da abertura de boca;

* Avaliar a influéncia do tempo de término da radioterapia sobre a resposta ao tratamento por
fotobiomodulagao;

* Mensurar o efeito dos tratamentos propostos na qualidade de vida;

* Comparar as respostas na escala visual analégica entre as terapias de fotobiomodulagéo e tratamento
fonoaudiolégico;

« Avaliar os efeitos de longo prazo dos diferentes protocolos terapéuticos propostos.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
O projeto de pesquisa em questao apresenta riscos minimos para a populagdo em estudo e a

Endereco: R. Prof° Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6° andar - Centro CEP: 90.020-090
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail: cep@santacasa.tche.br
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IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO W"\“
ALEGRE - ISCMPA

Continuacdo do Parecer: 5.365.581

terceiros.

Para minimizar eventuais riscos ndo sera permitida qualquer forma de participagdo sem a prévia declaragdao
de seu consentimento livre e esclarecido em relagédo a proposta deste estudo.

Qualquer informagdo que possibilite a identificacdo, tais como: fotografias, figuras, caracteristicas
morfolégicas, entre outros somente serdo apresentadas mediante o consentimento do participante.
Beneficios:

Este estudo tem como beneficio principal a geragdo de novos conhecimentos sobre a pratica de atuagao
fonoaudiolégica em pacientes oncolégicos atendidos em ambiente hospitalar. O participante tem como
beneficio indireto a colaboragdo com a produgdo de um maior conhecimento aos profissionais da area,
cooperando para que casos parecidos com o dele tenham mais uma possibilidade para o tratamento das
funcbes estomatognaticas.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Ensaio Clinico randomizado para avaliar o efeito da FOTOBIOMODULACAO NO TRATAMENTO DO
TRISMO INDUZIDO PELA RADIOTERAPIA EM PACIENTES COM CANCER DE CABEGA E PESCOGO.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Todos os termos obrigatérios foram apresentados. Todas pendencias atendidas.

Recomendagoées:
na

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

PENDENCIA 1 - Quanto ao TCLE: Segundo a resolugéo 466/12 do CNS, o TCLE devera "Prestar
informacgdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais apropriadas a cultura, faixa
etaria, condi¢do socioeconémica e autonomia dos convidados a participar da pesquisa”. Solicita-se elaborar
o TCLE de forma a contemplar essa recomendacao, termos como estomatognaticas, miofuncionais,
regeneracgao, trismo, mensurar , aleatoriamente, sistema estomatognatico, entre outros deverao ser
substituidos por termos acessiveis aos participantes.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2 - Quanto ao TCLE, ITEM 03. Dos desconfortos e dos riscos."Para minimizar eventuais riscos
ndo sera permitida qualquer forma de participacdo sem a prévia declaragdo de seu consentimento livre e
esclarecido em relagdo a proposta deste estudo”. Esta frase ndo se justifica, pois se o paciente ndo assinar

Endereco: R. Prof° Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6° andar - Centro CEP: 90.020-090
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail: cep@santacasa.tche.br
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IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO W"\“
ALEGRE - ISCMPA

Continuacdo do Parecer: 5.365.581

TCLE, ele néo inicia o estudo, portanto ndo corre riscos. Lembrar que os riscos que devem ser informados
sdo os riscos do paciente em participar da pesquisa, e ndo o risco do pesquisador de ser acusado de
alguma coisa pelo participante. Solicita-se excluir frase.

PENDENCIA 3 - Quanto ao TCLE, ITEM 03. Dos desconfortos e dos riscos. "A minha participagéo..." e "mas
concordo que sejam divulgados...". O TCLE deve ser em forma de convite. Substituir por " A sua
participagdo..." e "voce concordara...".

PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 3 - Quanto ao TCLE, ITEM 03. Dos desconfortos e dos riscos. "A minha participacéo..." e "mas
concordo que sejam divulgados...". O TCLE deve ser em forma de convite. Substituir por " A sua
participagdo..." e "voce concordara...".

PENDENCIA ATENDIDA

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Apo6s reavaliagdao do protocolo acima descrito, o presente comité ndo encontrou ébices quanto ao
desenvolvimento do estudo em nossa Instituicdo e podera ser iniciado a partir da data deste parecer.

Obs.: 1 - O pesquisador responsavel deve encaminhar a este CEP, Relatérios de Andamento dos Projetos
desenvolvidos na ISCMPA. Relatérios Parciais (pesquisas com duragcao superior a 6 meses), Relatérios

Finais (ao término da pesquisa) e os Resultados Obtidos (cépia da publicagdo).

2 — Para o inicio do projeto de pesquisa, o investigador devera apresentar a chefia do servigo (onde sera
realizada a pesquisa), o Parecer Consubstanciado de aprovacéo do protocolo pelo Comité de Etica.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 06/04/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1835336.pdf 21:37:40
Outros CARTARESPOSTATRISMOFELIPEV2. | 06/04/2022 |Felipe de Oliveira Aceito

pdf 21:36:26 | Goulart
Projeto Detalhado  [PROJETOversao11.docx 05/04/2022 | Felipe de Oliveira Aceito

Endereco: R. Prof° Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6° andar - Centro CEP: 90.020-090
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail: cep@santacasa.tche.br
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IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO
ALEGRE - ISCMPA

Continuacdo do Parecer: 5.365.581

QB

mo

/ Brochura PROJETOversao11.docx 20:47:17 | Goulart Aceito

Investigador

TCLE / Termos de |TCLEversao11.docx 05/04/2022 | Felipe de Oliveira Aceito

Assentimento / 20:46:18 | Goulart

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folharostook.pdf 04/04/2022 |Felipe de Oliveira Aceito
17:30:19 [ Goulart

Qutros PRONTOK.pdf 14/02/2022 |Felipe de Oliveira Aceito
13:39:59 [ Goulart

Qutros RELATOUFCSPA pdf 14/02/2022 | Felipe de Oliveira Aceito
13:39:16 [ Goulart

Outros TCDU.pdf 14/02/2022 |Felipe de Oliveira Aceito
13:34:43 | Goulart

Qutros ONUS.pdf 14/02/2022 |Felipe de Oliveira Aceito
13:34:18 [ Goulart

QOutros CONFIDENCIALIDADE.pdf 14/02/2022 |Felipe de Oliveira Aceito
13:33:58 [ Goulart

QOutros ANUENCIAUFCSPA.pdf 14/02/2022 |Felipe de Oliveira Aceito
13:33:20 [ Goulart

Orgamento ORCAMENTO.pdf 14/02/2022 |Felipe de Oliveira Aceito
13:31:10 [ Goulart

Declaragdo de FORMULARIOOK .pdf 14/02/2022 |Felipe de Oliveira Aceito

Pesquisadores 13:30:30 | Goulart

Declaragéo de MATERIALOK .pdf 14/02/2022 | Felipe de Oliveira Aceito

Manuseio Material 13:30:15 [ Goulart

Biolégico /

Biorepositério /

Biobanco

Declaragéo de CHEFIARESPONSAVELISCMPA.pdf 14/02/2022 |Felipe de Oliveira Aceito

Instituicao e 13:30:06 | Goulart

Infraestrutura

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 14/02/2022 |Felipe de Oliveira Aceito
13:29:37 | Goulart

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Endereco: R. Prof° Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6° andar - Centro
Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8571

UF: RS

CEP: 90.020-090

Fax: (51)3214-8571

E-mail:

cep@santacasa.tche.br
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Continuacdo do Parecer: 5.365.581

Endereco:

IRMANDADE DA SANTA CASA

Plataoforma

DE MISERICORDIA DE PORTO %
ALEGRE - ISCMPA

PORTO ALEGRE, 25 de Abril de 2022

Assinado por:
JOAO CARLOS GOLDANI
(Coordenador(a))

R. Prof® Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6° andar - Centro

UF: RS
Telefone:

Municipio:
(51)3214-8571

CEP: 90.020-090
PORTO ALEGRE

Fax: (51)3214-8571 E-mail: cep@santacasa.tche.br

asil
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ANEXO B

Parecer do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC)
RBR-9msvvbq The effect of Photobiomodulation Therapy in the treatment of Radiotherapy-induced Trismus in Head and
Neck Cancer patien...
Date of registration: 11/22/2022 (mm/dd/yyyy]
Last approval date: 11/22/2022 (mm/dd/yyy)
« UTNcode: U1111-1284-4297
+ Publictitle:

Study type:

Interventional

Scientific title:

Trial identification




