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RESUMO

O objetivo desse trabalho foi analisar a eficacia da terapia fotodinamica (PDT) em
lesGes de herpes simples em pacientes oncoldgicos e imunocompetentes. A amostra
de conveniéncia foi obtida e os pacientes divididos em trés grupos (I, Il e Ill). Para
técnica nos dois primeiros grupos, o gel de azul de metileno 0,01% foi aplicado por 5
minutos como fotossensibilizador, com posterior ativagdo do LASER vermelho de
baixa poténcia, no comprimento de onda de 660 nm, diametro da fibra 600um, spot
0,028 cm?, dose de irradiacdo de 4 J/cm?, poténcia de 100 mW, e tempo de
aplicacdo de 40s por ponto (LASER Therapy XT, DMC, S&o Carlos — SP)
equidistantes 1cm entre si, por toda a area da lesdo. No terceiro grupo descrito,
pacientes imunocompetentes receberam prescricdo de Aciclovir creme 50mg/g.
Dados sobre fase, tamanho, edema da lesdo e sensibilidade dolorosa foram
coletados no inicio do tratamento (T0O), apés 24 horas (T1), 48 horas (T2), 72 horas
(T3) e 7 dias (T4). Os dados foram tabulados e analisados pelo teste Kruskal Wallis
e o intervalo de confianca foi ajustado para 95%. A amostra de pacientes
imunocompetentes era 86% do sexo feminino, 93% leucodermas, com média de
idade de 30 anos. Nenhum, habito deletério foi relatado pelos participantes nesse
grupo. O grupo | (n=2) foi constituido por pacientes do sexo masculino, leucodermas
com média de idade de 52 anos, sendo um paciente ex-tabagista. A evolugcdo da
lesdo herpética para a fase de crosta no grupo Il (n=3) foi mais demorada
comparada aos grupos Il (n=11) e I; o tamanho das lesGes do grupo Il em T4
também foi menor do que em TO, T1 e T2. O grupo Il apresentou maior edema
guando comparado ao grupo Il em T2. Lesdes intra-orais apresentaram valores de
maior sensibilidade dolorosa do que as lesdes extra-orais. Conclui-se que a terapia
fotodinamica € um método eficaz no tratamento de lesGes por herpes simples na
regido oral e perioral em pacientes imunocompetentes, especialmente quando
analisados os critérios ‘fase’ e ‘tamanho das lesbes’. A andlise da técnica em

pacientes oncolégicos ndo pode ser concluida devido ao pequeno niumero amostral.

Palavras-chave: fotoquimioterapia, herpes simples, herpes simples recorrente,

oncologia, terapia com luz de baixa intensidade, Aciclovir.



ABSTRACT

The aim of the present study was to evaluate the effectiveness of the photodynamic
therapy (PDT) as treatment of herpes simplex lesions in oncologic and healthy
patients. The sample was a convenience sample and the patients were divided in
three groups (I, Il e Ill). In the first two groups, the PDT technique was fulfilled with
methylene blue 0,01% gel for 5 minutes followed by 660 nm low level red LASER,
fiber's diameter 600 um, spot 0,028 cm?, irradiation’s dosage 4 J/cm?, potency of 100
mW, time of application of 40 seconds by point (LASER Therapy XT, DMC, Séo
Carlos — SP) in all the lesion area. Moreover, in the third group, healthy patients
received Acyclovir cream 50mg/g prescription. Lesion stadium, size, swelling, and
pain degree were obtained at the beginning of the treatment (T0), after 24 hours (T1),
48 hours (T2), 72 hours (T3) and 7 days (T4). Data was tabulated and analyzed by
Kruskal Wallis test with confidence interval of 95%. The sample of healthy patients
was 86% composed by females, 93% Caucasians, with mean age of 30 years,
without chronic smoking and drinking habits. The group I, was composed by male
patients, Caucasian, with mean age of 52 years, without chronic drinking habits, but
one patient was an ex-smoker. The evolution for the crust phase in the Il group was
slower than in groups | and Il; the size of the lesions in the group Il in T4 were
smaller than in TO, T1 and T2. In the group lll, the swelling in T2 was superior than in
the group Il and, nevertheless, intraoral lesions were more painful than the extra oral
ones. This study demonstrated that the PDT is an effective method in the treatment
of oral and perioral herpes simplex lesions in healthy patients, especially when
analyzed the phase and size of the lesion. However, in oncologic patients this

analysis was not possible due to the smaller number of the sample.

Keywords: photodynamic therapy, herpes simplex, recurrent herpes simplex,

oncology, low-level LASER therapy, Acyclovir.
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1. INTRODUGCAO GERAL

A presenca de lesdes herpéticas recorrentes é relativamente comum dentre
os individuos pertencentes a diferentes populacdes. A soropositividade para
herpes simples virus tipo 1 (HSV-1) na populagédo brasileira apresenta grande
magnitude (67,2%), sendo o tipo 2 menos frequente (11,3%), além disso, h&a
diferenca significativa na prevaléncia desses tipos virais nas diversas regidoes
brasileiras. (CLEMENS e FARHAT, 2010),

O aparecimento das lesbes normalmente estd associado a uma
imunossupressao momentanea causada, por exemplo, por fatores emocionais ou
mudancas ambientais, ou a uma imunossupressao mais prolongada, como em
pacientes oncolégicos (FATAHZADEH e SCHWARTZ, 2007; EDUARDO et al.,
2012). Essas lesbGes causam transtornos, como sensacao dolorosa e problemas
estéticos, entretanto, quando se fala de pacientes oncoldgicos as complicactes
podem ser muito mais graves, havendo risco de superinfec¢cdes, aumento da
morbidade e mortalidade (EPSTEIN et al., 1996; BUSTAMANTE e WADE, 1991).

A medicacdo Aciclovir € amplamente utilizada para tratamento de lesdes de
herpes simples, seja seu uso tépico ou sistémico, haja vista que tem comprovado
efeito antiviral. Em pacientes oncolégicos, a droga € utilizada de maneira
profilatica, com prescricdo sistémica, pois nesses individuos, devido a
imunossupressao prolongada, essas lesdes aparecem mais frequentemente e de
maneira mais exacerbada. (ELAD et al., 2010; THERIAULT E COHEN, 1997;
SAUNDERS, 2013).

Neste contexto, surgem terapias auxiliares no tratamento de lesbes de HSV,
como a terapia fotodinamica (PDT) por meio de LASER de baixa poténciasurge
como método auxiliar no tratamento de lesdes de herpes simples, haja vista que,
seu efeito antimicrobiano possibilita a aceleracdo do reparo e,
consequentemente, diminuicdo da possibilidade de complicacbes decorrentes
dessas lesbes (EDUARDO et al., 2012).



2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo geral

Analisar a eficacia da terapia fotodinamica como um método de tratamento

para lesdes de herpes simples recorrente.

2.2. Objetivos especificos

Analisar a diferenca de manifestacdes clinicas de lesdes de herpes simples
em pacientes imunocompetentes e pacientes oncologicos

Analisar a eficacia da terapia fotodindmica para lesdes de herpes simples
entre pacientes oncoldgicos e imunocompetentes.

Comparar a eficicia da terapia fotodindmica com a eficacia do medicamento

Aciclovir tpico.

15
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3. ARTIGO
Eficacia do uso de terapia fotodinAmica para lesGes de herpes simples em
pacientes oncoldgicos e em pacientes imunocompetentes

Artigo a ser submetido a revista: Supportive Care in Cancer.
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Resumo

O objetivo desse trabalho foi analisar a eficacia da terapia fotodinamica (PDT) em
lesBes de herpes simples em pacientes oncoldgicos e imunocompetentes. A amostra
de conveniéncia foi obtida e os pacientes divididos em trés grupos (I, Il e Ill). Para
técnica nos dois primeiros grupos, o gel de azul de metileno 0,01% foi aplicado por 5
minutos como fotossensibilizador, com posterior ativacdo do LASER vermelho de
baixa poténcia, no comprimento de onda de 660 nm, didmetro da fibra 600um, spot
0,028 cm?, dose de irradiagcdo de 4 J/cm?, poténcia de 100 mW, e tempo de
aplicacdo de 40s por ponto (LASER Therapy XT, DMC, Sao Carlos — SP)
equidistantes 1cm entre si, por toda a area da lesdo. No terceiro grupo descrito,
pacientes imunocompetentes receberam prescricdo de Aciclovir creme 50mg/g.
Dados sobre fase, tamanho, edema da lesdo e sensibilidade dolorosa foram
coletados no inicio do tratamento (T0), apds 24 horas (T1), 48 horas (T2), 72 horas
(T3) e 7 dias (T4). Os dados foram tabulados e analisados pelo teste Kruskal Wallis
e o intervalo de confiangca foi ajustado para 95%. A amostra de pacientes
imunocompetentes era 86% do sexo feminino, 93% leucodermas, com média de
idade de 30 anos. Nenhum, habito deletério foi relatado pelos participantes nesse
grupo. O grupo | foi constituido por pacientes do sexo masculino, leucodermas com
média de idade de 52 anos, sendo um paciente ex-tabagista. A evolucdo da lesédo
herpética para a fase de crosta no grupo Il foi mais demorada comparada aos
grupos Il e I; o tamanho das lesdes do grupo Il em T4 também foi menor do que em
TO, T1 e T2. O grupo lll apresentou maior edema quando comparado ao grupo Il em
T2. Lesdes intra-orais apresentaram valores de maior sensibilidade dolorosa do que
as lesdes extra-orais. Conclui-se que a terapia fotodinamica é um método eficaz no
tratamento de lesGes por herpes simples na regido oral e perioral em pacientes
imunocompetentes, especialmente quando analisados os critérios ‘fase’ e ‘tamanho
das lesdes’. A analise da técnica em pacientes oncologicos ndo pode ser concluida

devido ao pequeno numero amostral.

Palavras-chave: fotoquimioterapia, herpes simples, herpes simples recorrente,

oncologia, terapia com luz de baixa intensidade, Aciclovir.
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Introducéo

O herpes simples virus 1 (HSV-1) é um Acido Desoxirribonucleico (DNA) virus
que, apos a infeccdo primaria, estabelece uma relacao vitalicia com o hospedeiro,
através da infeccdo de neurdnios sensoriais no ganglio trigeminal (NEVILLE et al.,
2004). Esse virus permanece em estado de laténcia até que o hospedeiro passe por
alguma experiéncia de imunossupressdo, como estresse ou exposi¢cao prolongada
ao sol, estimule a sua replicacéo e, dessa maneira, ocorra a recorréncia das lesdes
herpéticas. (FATAHZADEH e SCHWARTZ, 2007)

Pacientes imunocomprometidos, tais como oncolégicos, tendem a estar mais
sujeitos ao aparecimento do HSV-1, haja vista que € uma infeccdo oportunista, ou
seja, tende a manifestar-se com a queda da imunidade. Além de serem mais
frequentes, as lesdes de herpes simples em pacientes oncoldgicos tendem a ser
mais exacerbadas, com maior tamanho e podem ter consequéncia sistémicas
(LOPES, NOGUEIRA e LOPES, 2012). Cerca de metade das ulceracdes orais em
pacientes oncologicos parecem ser compativeis com infec¢gdes por HSV-1,
entretanto, pacientes oncologicos sem Ulceras orais apresentam aproximadamente
34% de prevaléncia de lesdes por HSV (ELAD et al., 2010).

Quando se trata de infec¢bes por HSV-1, os tratamentos disponiveis sao
sintomaticos, ndo havendo cura conhecida para a infec¢do. O padrao ouro utilizado
como terapia para as lesdes por herpes simples é o Aciclovir, que é amplamente
utilizado de forma tépica ou sistémica (FATAHZADEH e SCHWARTZ, 2007). Em
pacientes oncoldgicos o uso profilatico de medicacdo sistémica tem como finalidade
prevenir a reativacao viral, controlando assim a morbidade e mortalidade nesses
pacientes (EPSTEIN et al., 1996; KAWAMURA et al., 2015).

A terapia fotodinamica (PDT) foi descrita pela primeira vez para tratamento de
lesbes de HSR por Felber et al, 1973, essa técnica se baseia na aplicagdo de um
fotossensibilizador e luz em tecidos oxigenados (MAROTTI et al., 2009). O objetivo
da PDT é produzir espécies de oxigénio altamente reativas que danificardo
membrana celular, DNA e mitocondrias, culminando na morte do agente infectante
ou da célula infectada (BOCKSTAHLER et al.,, 1969; EDUARDO et al., 2014;
KHARKWAL et al., 2011; WAINWRIGHT, 2003).

O PDT se mostrou efetivo no tratamento de culturas celulares infectadas por HSV

(ZVEREV et al., 2016). Também foi efetivo para o tratamento de lesGes de herpes
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simples labial recorrente (HSLR) em pacientes imunocompetentes, nao obteve
efeitos adversos e, quando foi associado com terapia com LASER (acrénimo em
inglés para: Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation) de baixa
poténcia vermelho, na fase de vesiculas (drenadas antes da aplicacdo do LASER),
demonstrou uma melhora no processo de reparo (MAROTTI et al.,, 2009). Essa
terapia também obteve resultados positivos em pacientes com lesdes de HSLR em
diferentes fases clinicas (macula e vesicula) (RAMALHO et al., 2015). Além disso, o
tratamento de lesdes herpéticas em pacientes submetidos a quimioterapia mostrou-
se eficaz em dois casos clinicos (ROCHA, MELO FILHO E SIMOES, 2016).

A literatura é escassa com relacdo ao uso da técnica de PDT no tratamento de
lesBes herpéticas em pacientes imunocompetentes e oncologicos. Dessa maneira o
objetivo desse trabalho foi analisar a eficacia da terapia fotodinAmica como um
método de tratamento para lesdes de herpes simples em pacientes oncoldgicos e

imunocompetentes.

Material e métodos

Desenho do estudo

O presente estudo € um ensaio clinico controlado que foi realizado no Nucleo
de Odontologia Hospitalar do Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de
Sé&o Thiago da Universidade Federal de Santa Catarina (HU/UFSC). Esta pesquisa
foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFSC sob o
parecer numero 1.231.409 (CAAE: 48801115.5.0000.0121) (Anexo A).

A amostra foi obtida pelo método de conveniéncia, no periodo de setembro de
2015 a setembro de 2016, e foi dividida em 3 grupos: pacientes oncoldgicos
internados na clinica médica 2 do HU/UFSC que desenvolveram lesfes de herpes e
foram tratados com PDT e Aciclovir profilatico sistémicio (Grupo [); pacientes
imunocompetentes que apresentaram lesdes herpéticas e receberam PDT (Il) ou
que receberam Aciclovir topico (Grupo Il — grupo controle). Foram excluidos da
amostra pacientes menores de 18 anos, pacientes n&o-oncolégicos com alguma
patologia que leve a estados de imunossupressao prolongado, ou que realizaram
alguma terapia imunossupressora, pacientes que apresentavam sinais de infec¢do

por herpes zoster, infeccdo herpética primaria ou que receberam algum tipo de



21

medicacdo antiviral (exceto para o grupo |) para as lesdes até o momento da
selecdo. Todos os pacientes assinaram um Termo de Comprometimento Livre e
Esclarecido (TCLE — Anexos B, C e D).

Todos o0s pacientes passaram por uma anamnese inicial onde foram
registrados dados gerais de idade, sexo, estado civil, cor da pele, endereco, habitos
de tabagismo e etilismo, comorbidades e medicamentos em uso. Para 0s pacientes
oncoldgicos ainda foram registrados dados sobre a doenca de base, protocolo de
quimioterapia e tempo de internacdo. Com relacdo a infeccdo herpética, foram
coletados dados de tempo de infecgcdo, frequéncia de recorréncia, duracao
aproximada dos episédios, localizacdo preferéncia das lesbes e terapias utilizadas
anteriormente.

Os pacientes foram submetidos exame fisico e apds o diagnostico das lesdes
de herpes simples recorrentes,, foi realizada a aplicacdo da PDT (I e IlI) ou
prescricdo de Aciclovir (Grupo Ill). Dados fase da lesédo, tamanho e edema foram
medidos através de Scores, de acordo com a Tabela 1. Além disso, a sensibilidade
dolorosa foi informada pelo paciente com o auxilio de uma escala de estimativa
numeérica (adaptado de Sousa e Silva, 2005) com valores de 0-10, onde o valor O
seria a auséncia de dor e 10 a pior dor j& sentida.

Quadro 1 — Método de classificagcdo dos parametros clinicos das lesdes

herpéticas.

Fase da lesédo

Score 0 Fase prodrémica

Score 1 Méacula (eritema)

Score 2 Papula (elevacdes em pele, sem acumulo de fluidos)
Score 3 Vesiculas (bolhas, com acumulo de fluido em seu interior)
Score 4 Crosta

Score 5 Cura (pele normal).

Tamanho da leséo

Score 0 Auséncia de lesdo

Score 1 Lesao pequena (com tamanho entre 0,1 e 2 mm)
Score 2 Lesdo média (com tamanho entre 2,1 e 4,9 mm)
Score 3 Leséo extensa (com tamanho maior que 5 mm)
Edema

Score 0 Auséncia de edema

Score 1 Edema discreto

Score 2 Edema moderado
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Score 3 Edema extenso (cobrindo uma area maior que 1 cm?)

Fonte: adaptado de De Carvalho et al. (2010)

A aplicacdo do PDT, para os pacientes dos grupos | e I, foi realizada até a
formacéo de crosta ou cura da lesdo, sendo que as lesdes que estavam em fase de
vesiculas foram rompidas, previamente a execucdo da técnica, com a por¢cao nao
biselada da agulha de anestesia. Visando somente romper a vesicula e ndo perfurar
o0 tecido, o que poderia inocular o virus no mesmo. O procedimento foi feito por 03
pesquisadores calibrados, aplicando-se corante azul de metileno 0,01% em gel com
um cotonete, o qual foi removido apés 5 minutos. Apés a remocao do corante foi
aplicado LASER vermelho 660 nm de baixa poténcia (LASER Therapy XT, DMC,
Séao Carlos - SP), aplicagao pontual, equidistantes em 1 cm, de forma a abranger
toda a extensdo da lesdo. Os parametros do LASER utilizados foram: comprimento
de onda de 660nm, diametro da fibra 600um, spot 0,028 cm?, dose de irradiagéo de
4 J/lcm?, poténcia de 100 mW, tempo de aplicacdo de 40s por ponto (adaptado de
Marroti et al. (2009) e Marotti et al. 2010) (Figura 01).

Figura 01- Sequéncia clinica de aplicacéo de PDT

Em A observa-se apresentacao clinica inicial com lesdo de vesiculas em labio superior, B rompimento
das vesiculas com agulha, C aspecto clinico apés perfuracdo da vesicula, drenagem e secagem do
exsudato, D aplicacdo do gel de azul de metileno 0,01% por 5 minutos, E aspecto apds aplicagdo do
gel e F aplicacdo do LASER de baixa intensidade.

Fonte: o presente estudo.
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Os pacientes do grupo lll, que receberam tratamento com Aciclovir topico, foi
realizada a prescricdo de Aciclovir creme 50mg/g para lesbes a partir da fase
prodrémica, que deveria ser aplicado no local da leséo 6 vezes ao dia com intervalos
de 4 horas, até a involucéo e cura da mesma.

Foram realizadas 5 consultas no intervalo de 7 dias: primeira intervengao
(TO), 24 (T1), 48 (T2), 72 horas (T3) e 7 dias (T4) apGs a primeira consulta com
dados de fase da leséo, tamanho, edema e sensibilidade dolorosa registrados em
todas elas. Os dados foram anotados em fichas clinicas confeccionas para o estudo
(Anexos E e F).

Analise estatistica

Foi confeccionada uma tabela com os dados relativos aos pacientes e tabelas
de contingéncia com o0s scores observados para que as mesmas fossem
comparadas por meio de analise estatistica, que foi realizada com o programa SPSS
v.22-0 for Windows (SPSS, Chicago, IL, USA).

Os dados foram analisados por meio do teste Kruskal Wallis, o intervalo de
confianca foi ajustado para 95%.

RESULTADOS

De um total de 22 pacientes avaliados de setembro de 2015 a setembro de
2016, 16 individuos foram incluidos na amostra, 02 do Grupo | (Figura 2), 11 do
Grupo Il (Figura 3) e 03 do Grupo Il (Figura 4). Dos 16 participantes, 12 eram do
sexo feminino (75%) e 04 do sexo masculino (25%). A faixa etaria dos individuos foi
de 18 a 57 anos (média de idade = 33,37 anos). A maioria dos pacientes era
leucoderma (93,75%). Em relacdo aos habitos 02 pacientes se declararam fumantes
(12,5%) e 14 nao fumantes (87,5 15 pacientes nao utilizavam bebida alcodlica
(93,75%). A localizacdo preferencial das lesbes foi a regido de labio inferior, com 08
casos (50%), seguida de palato duro (03 casos — 18,75%) e labio superior (03 casos
— 18,75%). Os dados gerais dos pacientes podem ser observados na Tabela 2.

Com relacdo as comorbidades, 02 pacientes apresentavam diabetes mellitus
(12,5%), 02 hipotireoidismo (12,5%), 01 infarto agudo do miocardio prévio (6,25%),

01 hipercolesterolemia (6,25%) e 01 pessoa havia realizado uma cirurgia bariatrica
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h& 3 meses. Quanto ao uso de medicamentos para 0s pacientes do grupo Il e lll, o
medicamento mais utilizado foi o anticoncepcional (37,5%), enquanto 02 (11,1%)
pacientes faziam uso de levotiroxina soédica, outras drogas citadas foram
pitavastatina calcica, espirolactona e dimeticona.

Para os pacientes oncolégicos, a doenca de base foram leucemia eritroide
aguda e leucemia linfoide aguda. Apenas 01 dos pacientes estava em regime
quimioterapico com associacdo de citarabina e daunoblastina, e 01 dos pacientes
apresentava neutropenia febril. Ja o tempo de internacéo, variou de 02 a 03 dias.

O tempo de infeccdo herpética foi relatado pelos pacientes, média de 18
anos, sendo que em 04 (25%) pacientes (02 do grupo | e 02 do grupo Il) ndo se
recordavam da primeira manifestacdo. Os pacientes relataram que as infeccbes
duravam de 05 a 15 dias (média de 9,3 dias), com intervalo de recorréncia variando
de 04 vezes ao ano até anos sem manifestacdo. Metade dos pacientes relatou
terapia prévia com Aciclovir (07 na forma tépica e 01 de forma sistémica).

Tabela 2 — Caracteristicas dos pacientes da amostra

Grupo | Grupo Il Grupo lll Total

n % n % n % n %

Média de idade 52 - 30,9 - 30 - 33,37 -
Sexo Masculino 2 100 1 91 1 33,3 4 25
Feminino 0 - 10 909 2 66,6 12 75
Etinia Leucoderma 2 100 10 90,9 3 100 15 93,7
Melanoderma O - 1 91 O - 1 6,3
Tabagismo Sim 1 50 1 91 O - 2 12,5
Nao 1 50 10 90,9 3 100 14 875

Etilismo Sim 0 - 1 91 O - 1 6,3
Nao 2 100 10 90,9 3 100 15 93,7

Localizacdo Intra-oral 1 50 3 273 0 - 4 25
Extra-oral 1 50 8 72,7 3 100 12 75

Fonte: o presente estudo.

Os resultados referentes aos dados da fase clinica das leses estao dispostos
na tabela 3, onde percebe-se que a maioria das lesdes em TO estavam em fase de
vesicula e evoluiram para crosta ou cura em T4. No grupo lll a evolucéo para a fase
de crosta foi mais demorada do que nos grupos | e Il, nos quais houve a aplicacao
da PDT. A diferenca entre os grupos Il e Ill foi estatisticamente significante em TO
(p=0,01), no grupo Il houve diferenca entre TO e os demais tempos (T1 — p=0,01, T2
— p=0,0005, T3 — p=0,0005 e T4- p<0,0001), e no grupo Il entre TO e T3 e T4
(p=0,02).
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Tabela 3 — Fase clinica das lesdes de acordo com a distribuicdo da amostra e os
tempos de observacgao.

Grupo | Grupo 1A Grupo 14 Total

n % n % n % n %

TO 0 O - TO2Ped Q0 O - TO*Y 0 O - TO O 0 -
1 O - 1 O - 1 O - Al 0 -

2 0 - 2 0 - 2 2 66,6 2 2 125

3 1 50 3 9 818 3 1 33,3 3 11 68,7

4 1 50 4 2 18,2 4 0 - 4 3 18,7

5 0 - 5 0 - 5 0 - 5 0 -

T1 0 O - T12 0 O - T1 0 O - T1 O 0 -
1 O - 1 0 - 1 0 - 1 0 -

2 0 - 2 0 - 2 0 - 2 0 -

3 0 - 3 1 9,1 3 2 66,6 3 3 18,7

4 2 100 4 10 90,9 4 1 33,3 4 13 81,3

5 0 - 5 0 - 5 0 - 5 0 -

T2 0 O - T2b 0 O - T2 0 O - T2 0 0 -
1 0 - 1 0 - 1 O - 1 0 -

2 0 - 2 0 - 2 0 - 2 0 -

3 0 - 3 0 - 3 1 33,3 3 1 6,3

4 2 100 4 11 100 4 2 66,6 4 15 93,7

5 0 - 5 0 - 5 0 - 5 0 -

T3 0 O - T3¢ 0 O - T3 0 O - T3 0 0 -
1 0 - 1 0 - 1 O - 1 0 -

2 0 - 2 0 - 2 0 - 2 0 -

3 0 - 3 0 - 3 0 - 3 0 -

4 2 100 4 11 100 4 3 100 4 16 100

5 0 - 5 0 - 5 0 - 5 0 -
T4 0 O - T4 0 O - T44 0 O - T4 O 0 -
1 O - 1 O - 1 O - 1 0 -

2 0 - 2 0 - 2 0 - 2 0 -

3 0 - 3 0 - 3 0 - 3 0 -

4 1 50 4 8 72,7 4 3 100 4 12 75

5 1 50 5 3 27,3 5 0 - 5 4 25

A= Diferenca estatisticamente significante entre Grupo Il e Grupo Il em TO.

a= Diferenga estatisticamente significante entre TO e T1, b= Diferenca estatisticamente significante
entre TO e T2, °= Diferenca estatisticamente significante entre TO e T3 e d=diferenca estatisticamente
significante entre TO e T4.

Fonte: o presente estudo.

Os dados relacionados ao tamanho das lesdes podem ser observados na
tabela 4, onde percebe-se que as lesdes tendem a diminuir de tamanho nos 3
grupos de estudo, contudo apenas no grupo Il a diferenca de tamanho entre TO e
T4, entre T1 e T4, e entre T2 e T4 foi estatisticamente significante (p=0,0005, p=0,02
e p=0,03, respectivamente). Quando comparado o tamanho das lesdes entre os 3
grupos o resultado ndo foi estatisticamente significante em todos os tempos do
estudo (p>0,05).
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Tabela 4 — Tamanho das lesdes de acordo com a distribuicdo da amostra e os

tempos de observacao.

Grupo | Grupo I Grupo Total

n % n % n % n %

TO 0 O - TO* O 0 - TO 0 O - TO 0 O -
1 0 - 1 1 9,2 1 1 33,3 1 2 125

2 0 - 2 5 454 2 1 33,3 2 6 375

3 2 100 3 5 454 3 1 33,3 3 8 50
T1 0 O - T1® 0 0 - T1L 0 O - T1 0 O -
1 0 - 1 4 364 1 O - 1 5 31,3

2 0 - 2 2 18,2 2 2 66,6 2 3 187

3 2 100 3 5 454 3 1 33,3 3 8 50

T2 0 O 0 T2° 0 0 - T2 0 O - T2 0 O -
1 O 0 1 3 27,2 1 1 33,3 1 4 25

2 1 50 2 5 454 2 1 33,3 2 7 437

3 1 50 3 3 27,2 3 1 33,3 3 5 313
T3 0 O - T3 0 0 - T3 0 O - T3 0 O -
1 1 50 1 5 454 1 1 33,3 1 7 43,7

2 0 - 2 3 27,2 2 2 66,6 2 5 313

3 1 50 3 3 27,2 3 0 - 3 4 25
T4 0 2 100 T430¢ 0 2 182 T4 0 O - T4 0 4 25
1 0 - 1 7 63,6 1 3 100 1 10 62,5

2 0 - 2 2 18,2 2 0 - 2 2 125

3 0 - 3 0 - 3 0 - 3 0 -

a= Diferencga estatisticamente significante entre TO e T4, "= Diferenca estatisticamente significante
entre T1 e T4 e °= Diferenca estatisticamente significante entre T2 e T4.
Fonte: o presente estudo.

Os resultados do edema das lesGes séo dispostos na tabela 5, onde nota-se
gue o edema tende a diminuir em T1, T2, T3 e T4 nos grupos | e Il, onde houve a
aplicacdo da PDT. Entretanto, quando se avalia o grupo Il houve um aumento de
edema em T1, o qual se manteve em T2, com diminuicdo em T3 e T4. Com relagao
a analise estatistica dos dados houve diferenca significante entre o grupo Il e lll em
T2 (p=0,01). Ademais, a diferenca de edema nas lesdes entre TO e os demais
tempos (T1 — p=0,04, T2 — p=0,001, T3 — p=0,0005 e T4 — p=0,0001) no grupo Il e
entre T1 e T4 e T2 e T4 no grupo Il foi estatisticamente significante (p=0,01 para

ambos).
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Tabela 5 — Edema das lesGes de acordo com a distribuicdo da amostra e os tempos
de observagéo.

Grupo | Grupo I Grupo A Total

n % n % n % n %

TO 0 1 50 TO%®cd Q0 O - TO 0 O - TO 0 1 6,3
1 1 50 1 6 54,6 1 2 66,6 1 9 56,2

2 0 - 2 3 27,2 2 1 33,3 2 4 25

3 0 100 3 2 18,2 3 0 - 3 2 125
T1L 0 2 T2 0 6 546 T1® 0 O - T1 0 8 50
1 0 - 1 4 36,3 1 1 33,3 1 5 31,2

2 0 - 2 1 9,1 2 1 33,3 2 2 125

3 0 - 3 0 - 3 1 33,3 3 1 63

T2 0 2 100 T2 0 9 81,8 T2 0 O - T2 0 11 68,7
1 0 - 1 2 18,2 AL1 1 33,3 1 3 18,7

2 0 - 2 0 - 2 1 33,3 2 1 6,3

3 0 - 3 0 - 3 1 33,3 3 1 6,3
T3 0 2 100 T3* 0 10 909 T3 0O 2 66,6 T3 0 14 87,5
1 0 - 1 1 9,1 1 1 33,3 1 2 125

2 0 - 2 0 - 2 0 - 2 0 -

3 0 - 3 0 - 3 0 - 3 0 -
T4 0 2 100 T4¢ 0 11 100 T4 0O 3 100 T4 0 16 100
1 0 - 1 0 - f 1 0 - 1 0 -

2 0 - 2 0 - 2 0 - 2 0 -

3 0 - 3 0 - 3 0 - 3 0 -

A= Diferenca estatisticamente significante entre Grupo Il e Grupo Ill em T2.

a= Diferenga estatisticamente significante entre TO e T1, b= Diferenca estatisticamente significante
entre TO e T2, °= Diferenca estatisticamente significante entre TO e T3, d=diferenca estatisticamente
significante entre TO e T4, ¢= Diferenca estatisticamente significante entre T1 e T4, = Diferenca
estatisticamente significante entre T2 e T4.

Fonte: o presente estudo.

Os dados da sensibilidade dolorosa relatados pelos pacientes desse estudo
estdo expostos na tabela 6, analisa-se que a dor sentida pelos pacientes nao variou
entre 0s grupos, contudo parece atingir sua menor intensidade em T3 e T4 e, por
outro lado, tem seu pico em T1 e T2. Nao houve nenhuma diferenga estatisticamente
significante.
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Tabela 6 - Dor dos pacientes com lesao de herpes de acordo com a distribuicdo da

amostra e os tempos de observacéo.

Grupo | Grupo Il Grupo Total
n % n % n % n %
TO 0 O - TO 0 3 27,2 TO 0O O - TO 0 3 18,7
1 1 50 1 4 36,4 1 1 33,3 1 6 375
2 0 - 2 2 18,2 2 1 33,3 2 3 187
3 0 - 3 0 - 3 0 - 3 0 -
5 1 50 5 2 18,2 5 1 33,3 5 4 25
7 0 - 7 0 - 7 O - 7 0 -
8 O - 8 O - 8 0 - 8 0 -
T1 0 1 50 T1 0 6 54,6 T1 0 1 333 T1 0 8 50
1 0 - 1 1 9,1 1 0 - 1 1 6,3
2 0 - 2 1 9,1 2 0 - 2 1 6,3
3 0 - 3 2 18,2 3 1 33,3 3 3 187
5 0 - 5 0 - 5 0 - 5 0 -
7 1 50 7 0 - 7 1 33,3 7 2 125
8 O - 8 1 9,1 8 0 - 8 1 6,3
T2 0 1 50 T2 0 6 54,6 T2 0 1 333 T2 0 8 50
1 0 - 1 1 9,1 1 0 - 1 1 6,3
2 1 50 2 2 18,2 2 1 33,3 2 4 25
3 0 - 3 1 9,1 3 0 - 3 1 63
5 0 - 5 1 9,1 5 1 33,3 5 2 125
7 0 - 7 0 - 7 O - 7 0 -
8 0 - 8 O - 8 O - 8 0 -
T3 0 1 50 T3 0 8 72,7 T3 0O 2 666 T3 0 11 68,7
1 1 50 1 2 18,2 1 1 33,3 1 4 25
2 0 - 2 0 - 2 0 - 2 0 -
3 0 - 3 1 9,1 3 0 - 3 1 6,3
5 0 - 5 0 - 5 0 - 5 0 -
7 0 - 7 0 - 7 O - 7 0 -
8 O - 8 O - 8 O - 8 0 -
T4 0 2 100 T4 0 11 100 T4 0O 3 100 T4 0 16 100
1 0 1 0 1 0 1 0
2 0 2 0 2 0 2 0
3 0 3 0 3 0 3 0
5 0 5 0 5 0 5 0
7 0 7 0 7 O 7 0
8 0 8 O 8 0 8 0

* para sensibilidade dolorosa ndo houve diferenca estatistica quando comparados os valores entre

grupos e entre tempos Nos grupos.
Fonte: o presente estudo.

Por fim, na tabela 7 estdo dispostos os valores das médias de sensibilidade

para as lesdes intra e extra-orais. Nota-se que no grupo Il e nos valores gerais

houve diferenca estatistica em T1. Nao foi possivel realizar a analise no grupo |
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devido ao numero limitado da amostra e no grupo lll pois todas as lesées eram

extra-orais.

Tabela 7 — Comparacéo das médias de sensibilidade dolorosa entre lesdes intra e

extra-orais, d de acordo com a distribuicdo da amostra e os tempos de observacéo.

Grupo | Grupo Il Grupo Il Total

Intra- Extra- Intra- Extra- Intra- Extra- Intra- Extra-

oral oral oral oral oral oral oral oral
TO 5 0 2,6 1,3 - 2,6 3,2 1,5
T1 7 0 4,32 0,52 - 3,3 52 1,22
T2 2 0 2,6 0,6 - 2,3 2,5 1
T3 1 0 1 0,2 - 0,3 1 0,2
T4 0 0 0 0 - 0 0 0

aDiferencga estatisticamente significantes entre os valores das lesfes intra-orais e extra-orais

Figura 2 - Caso clinico Grupo |

Na figura observa-se lesGes de Ulceras medindo aproximadamente 3mm cada na regido de rebordo
alveolar superior lado esquerdo, sendo A condicao clinica inicial, B apés 24 horas, C apds 48 horas e
D apés 72 horas, da aplicacéo da PDT.

Fonte: o presente estudo.
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Figura 3 - Caso clinico Grupo |l

Nas Imagens pode-se notar lesdes em fase de vesicula em labio inferior medindo aproximadamente 1
cm, sendo A a condigdo inicial, B apdés 24 horas, C apds 72 horas e D o controle apds 7 dias da

aplicacdo da PDT.

Fonte: o presente estudo.

Observa-se lesdes em fase de vesicula em labio superior medindo aproximadamente 2 cm e em labio
inferior medindo aproximadamente 5 mm, sendo A a condicao inicial, B apés 24 horas, C ap0s 48
horas e D apoés 7 dias.

Fonte: o presente estudo.

Figura 4 - Caso clinico Grupo Il
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DISCUSSAO

Estima-se que o HSV-1 infecte grande parcela da populagdo, entretanto, nem
todos os individuos infectados apresentam a manifestacdo recorrente. Isso se deve
ao fato de que o virus se aloja no ganglio trigeminal e permanece em estado de
laténcia (FATAHZADEH e SCHWARTZ, 2007).

As lesBes de herpes simples aparecem somente em alguns individuos em
casos de queda da imunidade, normalmente acompanhada de periodos de estresse,
exposicao prolongada ao sol, periodo menstrual, dentre outros fatores (SARNOFF,
2014 e ORION e WOLF, 2014).

Os episddios de recorréncia das lesdes trazem desconforto para o paciente,
podendo causar dor, prurido, estresse e dano estético. Além dos danos individuais, o
cirurgido dentista deve ter em mente que um paciente com lesdes herpéticas tem um
risco alto de auto inoculacao e, por isso, deve-se evitar 0 atendimento odontologico
eletivo de pacientes com lesdes de herpes (ARDUINO e PORTER, 2007).

Nesse estudo, o perfil dos pacientes imunocompetentes que manifestaram as
lesBes por herpes simples foram mulheres, leucodermas, entre a terceira e quarta
década de vida, ndo etilistas e ndo tabagistas, com apresentacdo de lesdo
predominantemente extra-oral. Em seu estudo de 2011, Dréno et al. encontraram
resultados que corroboram com os encontrados no presente estudo, onde a maioria
dos pacientes era do sexo feminino e na quarta década de vida e Lorrete et al.
(2006) encontraram resultados que concordam com o resultado dessa pesquisa no
qgue diz respeito a maior prevaléncia de lesGes herpéticas na regido extra-oral do
gue na intra-oral.

Tendo em vista que o perfil mais recorrente de pacientes com Herpes Simples
Recorrente (HSR) é do sexo feminino e que as lesdes extra-orais, além do
desconforto e mal-estar fisico, podem ter um impacto estético nesses pacientes,
torna-se importante o desenvolvimento de meétodos efetivos de tratamento dos
episodios recorrentes para esses individuos (LORETTE et al., 2006).

Além disso, devido a grande quantidade de pacientes infectados pelo HSV, as
complicagbes que as manifestacbes trazem para o individuo e a necessidade de
suspensao temporaria no tratamento odontoldégico quando as lesbes estédo
presentes, diversos estudos analisaram terapéuticas para o tratamento das lesoes,

ja que a cura para a infeccdo ndo € conhecida at¢ o momento (BROWNING e
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MCCARTHY, 2011) Dentre as formas de tratamento, a mais conhecida e
amplamente utilizada e estuda é o medicamento Aciclovir, disponivel na forma tépica
e sistémica (WOO e CHALLACOMBE, 2007).

Com relacéo aos resultados do nosso estudo para o grupo lll, pode-se notar
que a fase da lesé@o parece evoluir seguindo um padrdo, sendo que em 24 horas a
maioria das lesdes se encontrava em fase de vesicula, j& em 48 horas a maioria
estava em fase de crosta e em 72 horas e 7 dias todas as lesdes se encontravam
em fase de crosta. Entretanto, quando se analisa o edema das lesdes, observa-se
que em 24 horas o edema aumenta, tende a permanecer constante até 72 horas e
em 7 dias nota-se que todas as lesdes apresentavam auséncia de edema, nao foi
possivel avaliar o momento exato do inicio da regressdo do edema nesses
pacientes, haja vista que ndo houve acompanhamento no intervalo entre 72 horas e
7 dias.

Um estudo publicado por Spruance et al. (2002) analisou a eficacia de
Aciclovir para o tratamento de herpes. Os resultados dos autores divergem do
presente artigo, onde a média de tempo para formacéo de crosta no grupo lll foi de
4,3 a 4,6 dias. Isso pode ser justificado pelo tamanho reduzido de nossa amostra, o
que pode ter impedido lesbes em fases mais iniciais de terem sido incluidas na
amostra e, assim sendo, diminuindo o tempo para formacdo de crosta do nosso
estudo.

Além do Aciclovir, que é considerado padrao ouro para tratamento de herpes
simples, outras medidas terapéuticas vém sendo estudadas, como crioterapia,
penciclovir, valomaciclovir, calor concentrado local (em inglés local concentrated
heat), PDT, LASER de alta poténcia e corticoides tdpicos (FIELD e HODGE, 2013;
JAMES e PRICHARD, 2014; WOHLRAB et al., 2013; STOOPLER e SOLLECITO,
2014; ARAIN, PARAVASTU e ARAIN, 2015; EDUARDO et al., 2014). Dentre essas
modalidades de terapia, podemos destacar o tratamento com PDT, que apresenta
efeito antimicrobiano, analgésico e de biomodulacéo tecidual (EDUARDO et al.,
2014 e ONISCZCZUK et al., 2016).

Nos pacientes imunocompetentes o tratamento com PDT pareceu acelerar o
processo de evolucéo clinica e diminuir o edema das lesdes de herpes, haja vista
que a comparagao entre o0s resultados iniciais e dos demais tempos foi
estatisticamente significante. Por fim, com relagdo ao tamanho das lesdes no grupo

Il houve diferenca estatistica comparando-se os resultados finais com os iniciais, 24
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horas e 48 horas, o que pode estar relacionado com a caracteristica de
biomodulagéo do PDT.

Um estudo publicado em 2012 por Tardivo, Wainwright e Baptista corrobora
com esses achados, onde foi demonstrado que o protocolo de PDT com azul de
metileno, quando aplicado em pacientes imunocompetentes, apresenta eficacia no
tratamento de lesdes de HSR. Os autores ainda demonstraram que o tratamento
com PDT aumenta o intervalo entre as recorréncias, o que nao foi avaliado pelo
presente estudo.

Comparando os resultados desse estudo para pacientes imunocompetentes
tratados com Aciclovir e com PDT, nota-se que os resultados de edema do grupo I
foram estatisticamente menores do que o do grupo Il em 48 horas, o que nos leva a
inferir que o PDT possa diminuir o edema das lesGes herpéticas. Nos demais
critérios avaliados, néo foi observada diferenca estatisticamente significativa quando
comparados os dois grupos, apesar disso, os resultados relativos ao tamanho e
evolucéo clinica das lesdes foram mais favoraveis no grupo Il, contudo mais estudos
Sao necessarios para verificar uma possivel relacao.

Analisando a sensibilidade dolorosa em lesfes intra e extra-orais, nota-se que
0s pacientes do grupo Il com lesbes intra-orais relataram maior sensibilidade
dolorosa em 24 horas do que 0s pacientes com lesdes extra-orais. Além disso,
guando se avalia os resultados de todos os pacientes, independentemente do tipo
de tratamento, nota-se que as lesfes extra-orais tendem a ser menos dolorosas do
que as lesdes intra-orais, também em 24 horas.

Apesar das recorréncias do HSV em pacientes imunocompetentes causaram
desconfortos e problemas no atendimento odontolégico, quando se trata de
pacientes oncoldgicos, que estdo em estado de imunodepressdo, a recorréncia
desse virus pode representar problemas mais graves. Existem estudos na literatura
gue relatam que lesdes herpéticas em pacientes oncologicos sdo mais exacerbadas
do que em pacientes imunocompetentes, podendo haver sinais sistémicos de
infeccdo, aumentando a morbidade e mortalidade nesses pacientes (ARDUINO e
PORTER, 2007).

Pacientes oncoldgicos tendem a ter um risco elevado de recorréncia do HSV
e outras infec¢cOes oportunistas e, por estarem em estados de imunossupresséao,

assim que detectada a soropositividade para HSV estes pacientes recebem terapia
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profildtica de aciclovir sistémico para prevenir os episodios de reativacdo viral
(MAEDA et al., 2015).

Os pacientes do grupo | eram do sexo masculino, leucodermas e com média
de idade de 52 anos, 0 que corrobora com o perfil dos pacientes com doencas onco-
hematoldgicas descrito na literatura (LITTLE et al.,, 2008). Ambos estavam em uso
de aciclovir profilatico no momento do estudo, sendo assim, observa-se que o uso da
profilaxia ndo impede a reativacdo do virus, entretanto o uso desse medicamento
pode prevenir a recorréncia e, caso ela ocorra, as lesdes tendem a ser menos
exacerbadas. Apesar de ndo impedir a recorréncia das lesdes, o uso profilatico de
aciclovir sistémico parece minimizar a gravidade das lesbes, haja vista que nao
foram observadas diferencas em todos os critérios do estudo entre as lesdes dos
pacientes oncologicos e imunocompetentes. Dessa maneira podemos inferir que o
uso profilatico desse medicamento pode diminuir a morbidade dos pacientes onco-
hematoldgicos.

As lesdes de herpes simples nos pacientes oncoldgicos da nossa amostra se
manifestaram em ambas formas, extra e intra-oral. Apds a primeira aplicacdo de
PDT as lesGes extra-orais estavam em fase de crosta e as intra-orais em Ulcera. O
tamanho das lesdes iniciais era extenso (maior que 5 mm) o que se manteve em 24
horas, a partir de 48 horas as lesbes comecaram a regredir de tamanho e em 7 dias
ambos 0s pacientes apresentavam auséncia de lesdo. Em 24 horas todas as lesées
apresentavam auséncia de edema, entretanto quando se observa os dados de
sensibilidade dolorosa dos pacientes, nota-se que o paciente com leséo intra-oral
relatou valores maiores de dor do que o paciente que teve apenas a manifestacao
extra-oral, o qual relatou auséncia de dor em todos os tempos do estudo. Um estudo
publicado por Rocha, Melo Filho e Simbées em 2016 encontrou resultados que nao
corroboram com o presente estudo, jA que os dois pacientes desse estudo
apresentaram cura em 7 dias ap0s o inicio da aplicacdo do PDT e no artigo dos
autores citados os pacientes apresentaram cura total das lesbes em tempos
distintos, o primeiro em 6 dias e o segundo ap0ds 9 dias do inicio da aplicagdo do
PDT.

Apesar das diversas manifestacbes orais que 0S pacientes onco-
hematoldgicos podem apresentar, esse perfil de pacientes é pouco estudado na
literatura. Os autores acreditam que esse trabalho teve grande importancia para a

area, haja vista que existem poucos relatos na literatura sobre o tema e, os que



35

existem sdo relatos de casos clinicos, diferente do presente estudo, que tem uma
metodologia delineada para avaliar a eficicia do tratamento das lesGes herpéticas.
Além disso, existe a necessidade de instituicdo de protocolos de tratamento de
lesBes herpéticas nesse grupo de pacientes.

Esse estudo apresenta como limitacdo principal o pequeno numero de
pacientes na amostra, especialmente no grupo | e Ill. O baixo numero de pacientes
oncologicos da amostra pode ser justificado pela profilaxia com Aciclovir, que
poderia impedir que muitos pacientes manifestem as lesdes por herpes. Além disso,
muitos pacientes ndo puderam ser avaliados em todos os tempos da amostra, pois
receberam alta hospitalar e, por isso, tiveram que ser excluidos da amostra (n=3).

Sugere-se que novos estudos sejam realizados com um nuamero amostral
maior para que possa haver uma comparacdo mais efetiva entre os resultados para

pacientes oncoldgicos e imunocompetentes.

CONCLUSOES

e Conclui-se que a terapia fotodindmica é um método eficaz no tratamento de
lesdes por herpes simples na regido oral e perioral.

e As lesdes de herpes simples em pacientes imunocompetentes e oncolégicos
ndo diferem estatistimente, o que pode ser justificado pelo baixo niumero de
pacientes oncolégicos na amostra e o uso de Aciclovir sistémico profilatico por
esses pacientes. Entretanto, as lesdes intra-orais foram mais dolorosas do que
as lesdes extra-orais em ambos 0s grupos.

e A terapia fotodinamica foi eficaz no tratamento de lesdes por herpes simples em
pacientes imunocompetentes, especialmente quando analisados fase e
tamanho das lesdes. Contudo, nos pacientes oncolégicos essa analise nao foi
possivel devido ao pequeno niumero amostral.

e A terapia fotodindmica foi superior a terapia com Aciclovir em pacientes

imunocompetentes, particularmente com relacédo ao edema das lesdes.
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Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Segundo os pesquisadores os riscos com relagao ao laser de baixa poténcia pode trazer consequéncias
para a visdo do paciente, do profissional ou dos acompanhantes

presentes, porém esses efeitos adversos sao previsiveis e facilmente evitados com o uso de 6culos de
protecao indicados pelo fabricante do laser. Todos os individuos presentes na sala no momento da
aplicagao do laser utilizardo éculos de protegao, caso o nimero de 6culos nao seja suficiente para o nimero
de pessoas no consultério, os acompanhantes serao solicitados a se retirar durante a aplicagao do laser.

A contaminagao cruzada entre pacientes € outro fator a ser considerado, entretanto € um risco passivel de
ser evitado, com o controle da biosseguranga, desinfecgao do

aparelho de laser com alcool 70% e troca do filme de PVC (do inglés: polyvinylchloride) que protege o
aparelho a cada paciente, além do uso de luvas descartaveis, gorro, mascara e jaleco pelos pesquisadores
e auxiliares. Nao ha risco em relagao ao tratamento oncolégico dos pacientes do grupo |, uma vez que a
terapia fotodinamica nao tem contra-indicagoes e nem efeitos adversos. Durante a aplicagao do PDT, pode
ocorrer sensag¢ao de calor e/ou ardéncia, desconforto que pode ser facilmente tolerado pelo paciente.
Beneficios:

Como beneficio direto os participantes da pesquisa terao acompanhamento clinico e prescrigao
medicamentosa de Aciclovir (padrao ouro) nos grupos | e Ill. Nos grupos | e Il, a aplicagao da terapia
fotodinamica (PDT) que tem como pressuposto auxiliar na reparagao das lesdes de herpes simples, sendo
um tratamento coadjuvante nao invasivo e inécuo. Com a aplicagdo de PDT, espera-se que haja diminuigao
da sensacao dolorosa no local da lesd@o, além de diminuigdo do tamanho das lesdes, do edema e
aceleragao de processo cicatricial pelo efeito antimicrobiano da PDT. Ademais, por se tratarem de pacientes
oncolégicos (Grupo I), o risco de complicagdes sistémicas da infecgao por HSV sao diminuidas e, por
consequéncia, ocorre redu¢cdo da morbidade, do risco de superinfec¢des e da mortalidade desses
pacientes. Dentre os pacientes imunocompetentes, os pacientes do grupo |l terdo o beneficio de terem as
suas lesoes por tratadas com a PDT, com previsdo de diminuigao do desconforto, além disso, a diminuigdo
do tamanho, do edema e aceleragao da cura permitem que a queixa estéticas dos pacientes seja diminuida.
Ja os pacientes do grupo Il terdo seu tratamento realizado com Aciclovir, que por sua comprovada agao
antiviral, tem previsao de diminuir os sinais e sintomas das infec¢goes por HSV. Além disso, todos os
pacientes receberdo orientagdes de higiene bucal. Como beneficio indireto, o paciente nos
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ajudara no desenvolvimento do conhecimento cientifico adquirido com este trabalho.
E assegurado a todos os participantes da pesquisa condicées de acompanhamento, tratamento, assisténcia
integral e orientagao, no que tange as manifestagdes clinicas das lesoes de HSR.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Trata o presente de um projeto de TCC do Curso de odontologia da UFSC, que visa analisar a eficiéncia da
terapia fotodinamica como um método de tratamento para lesdes de herpes simples em pacientes
oncoloégicos e imunocompetentes. A pesquisa tem relevancia cientifica, a documentagao esta completa e
TCLEs apresentados atendem na integra as recomendagoes da Resolugao CNS 466/12 e normas
complementares. Assim, recomendamos a sua aprovagao.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Documentagao completa.

Recomendacoes:

N&o se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Nao foram detectadas pendéncias ou inadequagdes neste projeto.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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TCLE / Termosde |TCLE_Grupo_l.pdf 18/08/2015 |Etiene de Andrade Aceito
Assentimento / 14:44:23 |Munhoz
Justificativa de
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TCLE / Termos de | TCLE_Grupo_ll.pdf 18/08/2015 |Etiene de Andrade Aceito
Assentimento / 14:44:31 |Munhoz
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Grupo_lll.pdf 18/08/2015 |Etiene de Andrade Aceito
Assentimento / 14:44:44 |Munhoz
Justificativa de
Auséncia

Endereco: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n? 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br

Pagina 03de 04



UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %94'0!'

Continuagao do Parecer: 1.231.409

Declaragao de declaracao_instituicao.pdf 01/09/2015 |Etiene de Andrade Aceito
Instituicao e 13:25:54 |Munhoz
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 01/09/2015 |Etiene de Andrade Aceito
13:24:14 | Munhoz
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 01/09/2015 Aceito
do Projeto ROJETO_572995.pdf 13:26:57
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao
FLORIANOPOLIS, 16 de Setembro de 2015
Assinado por:
Washington Portela de Souza
(Coordenador)
Endereco: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n? 222, sala 401
Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br

Pagina 04 de 04




44

APENDICE A- Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) do grupo |

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
CURSO DE GRADUACAO EM ODONTOLOGIA
TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, Fernanda Weber Mello, estudante do Curso de Graduacdo em
Odontologia, do Centro de Saude da Universidade Federal de Santa Catarina
(CCS/UFSC), com orientacao das professoras Dr.2 Etiene de Andrade Munhoz e Dr?
Alessandra Rodrigues de Camargo, convido vocé a participar da pesquisa intitulada
‘A eficacia do uso de terapia fotodindmica para lesbes de herpes simples em

pacientes oncoldgicos e imunocompetentes”.

O objetivo deste documento € dar a vocé informacgdes suficientes sobre a

pesquisa ao qual vocé estd sendo convidado a participar.

OBJETIVO DO ESTUDO
Este estudo tem por objetivo avaliar se a terapia fotodinamica (aplicacdo da
luz LASER + corante com finalidade de efeito antimicrobiano), apresenta a mesma
efetividade em pacientes com cancer e em pacientes saudaveis, quando usada para

tratar as feridas de herpes, como as que vocé tem na sua boca.

PROCEDIMENTOS
Vocé recebera um exame clinico de toda sua boca e, confirmada a ferida de
herpes, vocé ird responder a um questionario para sua identificacdo. Também seréo
avaliados dados do seu prontuario médico, tais como motivo de internacao,
medicamentos utilizados, doencas pré-existentes, etc. ApOs sera dado inicio ao
tratamento de herpes com a terapia fotodinamica. Esse tratamento consiste na
aplicacado de um corante azul com um cotonete, seguido de aplicacao de luz LASER

de baixa poténcia. Caso sua ferida apresente bolhas com conteudo liquido, antes da
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aplicacdo do corante, elas serdo perfuradas com uma agulha e seu contetdo seco
com uma gaze. O procedimento é indolor, ndo existindo necessidade de anestesia
local. Apos, sera efetuada a aplicacdo da luz LASER, com uso de Oculos de
protecdo. Durante a aplicacdo do LASER de baixa poténcia, vocé podera sentir
ardéncia e calor no local. Estes sintomas sédo esperados e terminam assim que a
aplicacao da luz acabar.

Para avaliar a evolucéo e a cicatrizacdo completa da ferida de herpes, vocé
sera atendido 5 (cinco) vezes no decorrer de uma semana: uma consulta inicial, 24
horas, 48 horas, 72 horas e 1 semana apo6s a primeira consulta. Uma nova aplicacéo
da técnica podera ser necessaria de acordo com os dados avaliados em cada
consulta, sendo os mesmos: fase e tamanho da lesdo, edema (inchaco) e
intensidade da dor. Serdo realizados registros fotograficos das lesdes com fins de
acompanhamento do caso.

Vale a pena salientar que, o tratamento padrdo preventivo ou curativo para
herpes preconizado pela equipe médica serdo mantidos ao longo de toda a
pesquisa. Desta forma a aplicacdo da técnica de PDT funcionard com um tratamento
adicional.

Vocé ainda recebera orientacdes de higiene bucal ao longo do periodo de
internacdo, suporte odontolégico e orientacdes sobre os cuidados de aplicacdo da
luz de terapia fotodinamica para herpes.

Com relacdo aos riscos da aplicacdo da luz LASER, vocé sera orientado a
utilizar oculos de protecéo indicados pelo fabricante do LASER, com finalidade de
evitar danos em seus olhos. Todos os procedimentos de protecao individual também
serdo utilizados, visando reduzir os riscos de contaminacdo devido ao uso dos
oculos e do aparelho de luz LASER. Com relacéo a terapia fotodinamica, a mesma
nao apresenta contraindicacdes e nem efeitos colaterais adversos, sendo sua
aplicacao segura na odontologia.

Como beneficio direto vocé terd seu tratamento efetuado, e como beneficio
indireto, vocé podera nos ajudar a conhecer um pouco mais sobre como tratar
feridas de herpes em pessoas que, assim como vOcé, possuem algum tipo de
cancer.

Vale a pena lembrar que todos os tratamentos efetuados ao longo desta
pesquisa (exame clinico e terapia fotodindmica), bem como os materiais utilizados,

serdo custeados pela Instituicdo em que vocé esta sendo atendido (HU/UFSC).
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PARTICIPACAO VOLUNTARIA
Sua participacdo neste estudo ndo € obrigatéria e ndo havera custos nem
pagamentos pela mesma. Uma vez que vocé decidiu participar do estudo, vocé pode
retirar seu consentimento de participagdo a qualguer momento, sem que esta
escolha lhe traga prejuizo ao tratamento odontologico planejado. Vocé também nédo

recebera punicao ou prejuizo por essa escolha.

PERMISSAO PARA REVISAO DE REGISTROS, CONFIDENCIALIDADE E
ACESSO AOS REGISTROS
Durante a realizacdo deste estudo, o pesquisador responséavel ird coletar
informacBes sobre vocé, buscando as mesmas em seu prontuario meédico e
realizando avaliagfes clinicas. Todos esses dados serdo analisados e mantidos em
sigilo, sem que sua identidade seja revelada. Os resultados dessa pesquisa serao
utilizados em publicacfes futuras e vocé tera acesso a eles a qualquer momento da

pesquisa. Basta entrar em contato com o responsavel pela pesquisa.

CONTATO COM OS PESQUISADORES
Se vocé apresentar alguma duvida em relacdo ao estudo, vocé devera entrar
em contato com a pesquisadora do estudo Fernanda Weber Mello, pelos telefones
(48) 3369-1970 / (48) 9834-6905. Esta pesquisa atende a Resolucdo do CNS
466/2012 e conta com a aprovacdo do CEPSH/UFSC. Caso vocé apresente alguma
davida ética, o contato com o Comité de ética dessa Instituicdo pode ser realizado

por meio do telefone (48) 3721-9206 ou e-mail: cep@reitoria.ufsc.br.

DECLARACAO DO PESQUISADOR

A pesquisadora responsavel por esta pesquisa, Prof.2 Dr.2 Etiene de Andrade
Munhoz, promete seguir a Resolucdo CNS n°466/12 em todos os seus itens,
destacando a garantia de indenizagdo aos pacientes participantes, por meio de
suporte clinico odontolégico para eventuais danos decorrentes da aplicacdo da
técnica de PDT em feridas de herpes, bem como a isencédo de custos dos mesmos

com tratamentos odontologicos e exames de laboratorio decorrentes deste estudo.
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DECLARACAO DE CONSENTIMENTO DO PACIENTE

Eu , CPF , RG ,

residente a ,

estou ciente que me € garantido o livre acesso a todas as informacdes e
esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias durante e depois
da minha participacdo. Declaro ter sido informado e estar devidamente esclarecido
sobre os objetivos deste estudo a que opto em participar. Recebi garantias de total
sigilo e de obter novos esclarecimentos sempre que desejar, assim como afirmo
também ter recebido uma via (copia) do presente Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Assim, concordo em participar voluntariamente deste estudo e sei que
posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ou

perda de qualquer beneficio.

Florianopolis /[

Assinatura do participante

Assinatura da pesquisadora: Fernanda Weber Mello

Assinatura da Pesquisadora: Etiene de Andrade Munhoz



48

APENDICE B - Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) do grupo I

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
CURSO DE GRADUACAO EM ODONTOLOGIA
TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, Fernanda Weber Mello, estudante do Curso de Graduagdo em
Odontologia, do Centro de Saude da Universidade Federal de Santa Catarina
(CCS/UFSC), com orientacao das professoras Dr.2 Etiene de Andrade Munhoz e Dr?
Alessandra Rodrigues de Camargo, convido vocé a participar da pesquisa intitulada
“A efichcia do uso de terapia fotodindmica para lesdes de herpes simples em

pacientes oncoldgicos e imunocompetentes”.

O objetivo deste documento € dar a vocé informacdes suficientes sobre a
pesquisa ao qual vocé estd sendo convidado a participar.

OBJETIVO DO ESTUDO
Este estudo tem por objetivo avaliar se a terapia fotodinamica (aplicacdo da
luz LASER + corante com finalidade de efeito antimicrobiano), apresenta a mesma
efetividade em pacientes com cancer e em pacientes saudaveis, quando usada para
tratar as feridas de herpes, como as que vocé tem na sua boca. Outro objetivo é
comparar a eficacia da terapia fotodinAmica e do medicamento Aciclovir, para tratar

lesGes de herpes em pacientes sem comprometimento da imunidade, como vocé.

PROCEDIMENTOS
Vocé recebera um exame clinico de toda sua boca e, confirmada a ferida de
herpes, vocé ira responder a um questionario para sua identificacdo. Apos sera dado
inicio ao tratamento de herpes com a terapia fotodinAmica. Esse tratamento consiste
na aplicacdo de um corante azul com um cotonete, seguido de aplicacdo de luz
LASER de baixa poténcia. Caso sua ferida apresente bolhas com conteudo liquido,
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antes da aplicacdo do corante, elas serdo perfuradas com uma agulha e seu
contetido seco com uma gaze. O procedimento € indolor, ndo existindo necessidade
de anestesia local. ApOs sera efetuada a aplicacdo da luz, com uso de 6culos de
protecdo. Durante a aplicacdo do LASER de baixa poténcia, vocé podera sentir
ardéncia e calor no local. Estes sintomas sédo esperados e terminam assim que a
aplicacao da luz acabar.

Para avaliar a evolucéo e a cicatrizacdo completa da ferida de herpes, vocé
sera atendido 5 (cinco) vezes no decorrer de uma semana: uma consulta inicial, 24
horas, 48 horas, 72 horas e 1 semana ap0s a primeira consulta. Uma nova aplicacéo
da técnica podera ser necessaria de acordo com os dados avaliados em cada
consulta, sendo os mesmos: fase e tamanho da lesdo, edema (inchago) e
intensidade da dor. Serdo realizados registros fotograficos das lesdes com fins de
acompanhamento do caso.

Vocé ainda receberd orientacbes de higiene bucal ao longo da pesquisa,
suporte odontolégico e orientacdes sobre os cuidados de aplicacdo da luz de terapia
fotodinamica para herpes.

Com relacdo aos riscos da aplicacdo da luz LASER, vocé seré orientado a
utilizar oculos de protecéo indicados pelo fabricante do LASER, com finalidade de
evitar danos em seus olhos. Todos os procedimentos de protecdo individual também
serdo utilizados, visando reduzir os riscos de contaminag¢do devido ao uso dos
oculos e do aparelho de luz LASER. Com relacéo a terapia fotodinamica, a mesma
nao apresenta contraindicacdes e nem efeitos colaterais adversos, sendo sua
aplicacao segura na odontologia.

Como beneficio direto vocé recebera orientacfes e tera seu tratamento para
herpes efetuado, e como beneficio indireto, vocé podera nos ajudar a conhecer um
pouco mais sobre como tratar feridas de herpes em pessoas sem comprometimento
da imunidade, assim como vocé, e em pessoas que possuem algum tipo de cancer.

Vale a pena lembrar que todos os tratamentos efetuados ao longo desta
pesquisa (exame clinico e terapia fotodindmica), bem como os materiais utilizados,

serdo custeados pela Instituicdo em que vocé esta sendo atendido (HU/UFSC).

PARTICIPACAO VOLUNTARIA

Sua participacdo neste estudo ndo é obrigatéria e ndo havera custos nem

pagamentos pela mesma. Uma vez que vocé decidiu participar do estudo, vocé pode
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retirar seu consentimento de participagdo a qualguer momento, sem que esta
escolha lhe traga prejuizo ao tratamento odontoldgico planejado. Vocé também néo

recebera punicao ou prejuizo por essa escolha.

PERMISSAO PARA REVISAO DE REGISTROS, CONFIDENCIALIDADE E
ACESSO AOS REGISTROS
Durante a realizacdo deste estudo, 0 pesquisador responsavel ird coletar
informacBes sobre vocé, buscando as mesmas em seu prontuario meédico e
realizando avaliagfes clinicas. Todos esses dados serdo analisados e mantidos em
sigilo, sem que sua identidade seja revelada. Os resultados dessa pesquisa serdo
utilizados em publicacfes futuras e vocé tera acesso a eles a qualquer momento da

pesquisa. Basta entrar em contato com o responsavel pela pesquisa.

CONTATO COM OS PESQUISADORES
Se vocé apresentar alguma davida em relacdo ao estudo, vocé devera entrar
em contato com a pesquisadora do estudo Fernanda Weber Mello, pelos telefones
(48) 3369-1970 / (48) 9834-6905. Esta pesquisa atende a Resolugcdo do CNS
466/2012 e conta com a aprovacdo do CEPSH/UFSC. Caso vocé apresente alguma
davida ética, o contato com o Comité de ética dessa Instituicdo pode ser realizado

por meio do telefone (48) 3721-9206 ou e-mail: cep@reitoria.ufsc.br.

DECLARACAO DO PESQUISADOR

A pesquisadora responsavel por esta pesquisa, Prof.2 Dr.2 Etiene de Andrade
Munhoz, promete seguir a Resolucdo CNS n°466/12 em todos 0s seus itens,
destacando a garantia de indenizacdo aos pacientes participantes, por meio de
suporte clinico odontolégico para eventuais danos decorrentes da aplicacdo da
técnica de PDT em feridas de herpes, bem como a isencédo de custos dos mesmos

com tratamentos odontologicos e exames de laboratorio decorrentes deste estudo.

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO DO PACIENTE

Eu , CPF , RG :

residente a ,
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estou ciente que me €& garantido o livre acesso a todas as informacgbes e
esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias durante e depois
da minha participacdo. Declaro ter sido informado e estar devidamente esclarecido
sobre os objetivos deste estudo a que opto em participar. Recebi garantias de total
sigilo e de obter novos esclarecimentos sempre que desejar, assim como afirmo
também ter recebido uma via (copia) do presente Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Assim, concordo em participar voluntariamente deste estudo e sei que
posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ou

perda de qualquer beneficio.

Florianopolis /[

Assinatura do participante

Assinatura da pesquisadora: Fernanda Weber Mello

Assinatura da Pesquisadora: Etiene de Andrade Munhoz
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APENDICE C - Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) do grupo I

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
CURSO DE ODONTOLOGIA
TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, Fernanda Weber Mello, estudante do Curso de Graduacdo em
Odontologia, do Centro de Saude da Universidade Federal de Santa Catarina
(CCS/UFSC), com orientacao das professoras Dr.2 Etiene de Andrade Munhoz e Dr?
Alessandra Rodrigues de Camargo, convido vocé a participar da pesquisa intitulada
“A eficacia do uso de terapia fotodindmica para lesdes de herpes simples em

pacientes oncoldgicos e imunocompetentes”.

O objetivo deste documento € dar a vocé informacgfes suficientes sobre a

pesquisa ao qual vocé esta sendo convidado a participar.

OBJETIVO DO ESTUDO
Este estudo tem por objetivo avaliar se a terapia fotodinamica (aplicacdo da
luz LASER + corante com finalidade de efeito antimicrobiano), apresenta a mesma
efetividade em pacientes com cancer e em pacientes saudaveis, quando usada para
tratar as feridas de herpes, como as que vocé tem na sua boca. Outro objetivo é
comparar a eficacia da terapia fotodinamica e do medicamento Aciclovir, para tratar

feridas de herpes em pacientes sem comprometimento da imunidade, como vocé.

PROCEDIMENTOS
Vocé receberd um exame clinico de toda sua boca e, confirmada a ferida de
herpes, vocé ira responder a um questionario para sua identificagdo. Apds sera dado
inicio ao tratamento com medicamento de uso externo Aciclovir em creme, que € 0
tratamento padréo utilizado para feridas de herpes.
Vocé receberd a medicacdo Aciclovir topico (creme) na primeira consulta, e
iniciar4 o tratamento de acordo com as orientacbes dos pesquisadores. Para avaliar

a evolucdo e a cicatrizacdo completa da lesdo de herpes, vocé sera atendido 5



53

(cinco) vezes no decorrer de uma semana: uma consulta inicial, 24 horas, 48 horas,
72 horas e 1 semana apo0s a primeira consulta. Os dados avaliados em cada
consulta séo: fase e tamanho da lesdo, edema (inchaco) e intensidade da dor seréao
coletados. Serdo realizados registros fotograficos das lesées com fins de
acompanhamento do caso.

Vocé ainda receberd orientacbes de higiene bucal ao longo da pesquisa,
suporte odontoldgico e orientacdes sobre os cuidados de aplicacdo do medicamento
para herpes.

Com relacéo ao medicamento Aciclovir, 0 mesmo € amplamente utilizado para
tratamento de feridas de herpes, sendo que, seus efeitos adversos Sao pouco
frequentes e estdo principalmente relacionados a reagfes alérgicas no local da
aplicacdo. Caso vocé apresente alergia a esse medicamento, este serd suspenso e
vocé sera reavaliado clinicamente. Todo suporte clinico serd oferecido nessa
situacgao.

Como beneficio direto vocé recebera orientacfes e tera seu tratamento para
herpes efetuado, e como beneficio indireto, vocé podera nos ajudar a conhecer um
pouco mais sobre como tratar feridas de herpes em pessoas que, assim como VOcCEg,
sdo saudaveis (sem comprometimento da imunidade) e em aquelas que possuem
algum tipo de cancer.

Vale a pena lembrar que todos os tratamentos efetuados ao longo desta
pesquisa (exame clinico e 0 medicamento), bem como os materiais utilizados, serao

custeados pela Instituicdo em que vocé esta sendo atendido (HU/UFSC).

PARTICIPACAO VOLUNTARIA
Sua participacdo neste estudo ndo € obrigatéria e ndo haverd custos nem
pagamentos pela participacdo. Uma vez que vocé decidiu participar do estudo, vocé
pode retirar seu consentimento de participacdo a qualquer momento, sem que esta
escolha Ihe traga prejuizo ao tratamento odontoldgico planejado. Vocé néo recebera

punic&o ou prejuizo por essa escolha.

PERMISSAO PARA REVISAO DE REGISTROS, CONFIDENCIALIDADE E
ACESSO AOS REGISTROS
Durante a realizacdo deste estudo, o pesquisador responsavel ir4 coletar

informagdes sobre vocé, buscando as mesmas em seu prontuario e realizando
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avaliac@es clinicas. Todos esses dados serdo analisados e mantidos em sigilo, sem
gue sua identidade seja identificada em nenhum momento. Os resultados dessa
pesquisa serdo utilizados em publicacbes futuras e vocé tera acesso a eles a
qualquer momento da pesquisa. Basta entrar em contato com o responsavel pela

pesquisa.

CONTATO COM OS PESQUISADORES
Se vocé apresentar alguma davida em relacéo ao estudo, vocé devera entrar
em contato com a pesquisadora do estudo Fernanda Weber Mello, pelos telefones
(48) 3369-1970 / (48) 9834-6905. Esta pesquisa atende a Resolugcdo do CNS
466/2012 e conta com a aprovacdo do CEPSH/UFSC. Caso vocé apresente alguma
davida ética, o contato com o Comité de ética dessa Instituicdo pode ser realizado

por meio do telefone (48) 3721-9206 ou e-mail: cep@reitoria.ufsc.br.

DECLARACAO DO PESQUISADOR

A pesquisadora responsavel por esta pesquisa, Prof.2 Dr.2 Etiene de Andrade
Munhoz, promete seguir a Resolucdo CNS n°466/12 em todos 0s seus itens,
destacando a garantia de indenizacdo aos pacientes participantes, por meio de
suporte clinico odontolégico para eventuais danos decorrentes da pesquisa, bem
como a isencédo de custos dos mesmos com tratamentos odontoldgicos e exames de

laboratdério decorrentes deste estudo.

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO DO PACIENTE

Eu , CPF , RG ,

residente a ,

estou ciente que me €& garantido o livre acesso a todas as informacbes e
esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias durante e depois
da minha participacdo. Declaro ter sido informado e estar devidamente esclarecido
sobre os objetivos deste estudo a que opto em participar. Recebi garantias de total
sigilo e de obter novos esclarecimentos sempre que desejar, assim como afirmo
também ter recebido uma via (copia) do presente Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido. Assim, concordo em participar voluntariamente deste estudo e sei que
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posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ou

perda de qualquer beneficio.

Florianopolis /[

Assinatura do participante

Assinatura da pesquisadora: Fernanda Weber Mello

Assinatura da Pesquisadora: Etiene de Andrade Munhoz
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APENDICE D - Ficha clinica Pacientes Oncoldgicos (Grupo |)

Estudo: A eficacia do uso de terapia fotodinamica para lesdes de herpes
simples em pacientes oncoldgicos e imunocompetentes

Geral

Nome completo:

Data de nascimento: [ ]

Género: (1)Feminino (2)Masculino

Estado civil: (1) Solteiro(2) Casado (3) Viuvo (4) Divorciado

Cor da pele:(1) Leucoderma (2) Melanoderma (3) Xantoderma (4) Feoderma

Endereco:

Telefone:

Escolaridade:

Renda Familiar aproximada:

Tabagismo: (1) Sim(2) Ndo  Quantidade:

Etilismo:(1) Sim (2) Nao Quantidade:

Comorbidades:

Medicacdes em uso:




Oncoldqico:
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Doenca base:

Protocolo quimioterapia:

Tempo de internagéo:

Herpes:

Tempo de infeccao:

Frequéncia de recorréncia:

Duracao aproximada dos episodios:

Localizagéo preferencial das lesdes:

Terapias utilizadas anteriormente:

Exame fisico:

Obs:

Critérios para classificacao:

Fase da leséo:

TIT|T|T|T
0|1 |2 |3 |4
Score 0 | Fase prodrbmica
Score 1 | Macula (eritema)
Score 2 | Papula (elevacdes em pele, sem acumulo de fluidos)
Score 3 | Vesiculas (bolhas, com acumulo de fluido em seu
interior)
Score 4 | Crosta
Score 5 | Cura (pele normal).




Tamanho da leséo:
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T|T [T |T
0|1 |2 |3
Score 0 | Auséncia de leséo
Score 1 | Lesdo pequena (com tamanho entre 0,1 e 2 mm)
Score 2 | Lesdo média (com tamanho entre 2,1 e 4,9 mm)
Score 3 | Lesdo extensa (com tamanho maior que 5 mm)
Edema:
T|IT [T T
0|1 |2 |3
Score 0 | Auséncia de edema
Score 1 | Edema discreto
Score 2 | Edema moderado
Score 3 | Edema extenso (cobrindo uma area maior que 1

cm?2)

Intensidade da dor:

w -




APENDICE E - Ficha clinica Pacientes Imunocompetentes (Grupo Il e lll)

Estudo: A eficacia do uso de terapia fotodinamica para lesdes de herpes

simples em pacientes oncoldégicos e imunocompetentes

() Grupo |l () Grupo lll

Geral
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Nome completo:

Data de nascimento: [

Género: (1)Feminino (2)Masculino

Estado civil: (1) Solteiro(2) Casado (3) Viuvo (4) Divorciado

Cor da pele:(1) Leucoderma(2) Melanoderma (3) Xantoderma (4) Feoderma

Endereco:

Telefone:

Escolaridade:

Renda Familiar aproximada:

Tabagismo: (1) Sim(2) Ndo  Quantidade:

Etilismo:(1) Sim (2) Nao Quantidade:

Comorbidade:

Medicacdes em uso:

Herpes:

Tempo de infeccéo:

Frequéncia de recorréncia:
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Duracao aproximada dos episodios:

Localizagéo preferencial das lesdes:

Terapias utilizadas anteriormente:

Exame fisico:

Obs:

Critérios para classificacao:

Fase da leséo:

T|IT [T [T |T
0|1 |2 |3 |4
Score 0 | Fase prodrébmica
Score 1 | Macula (eritema)
Score 2 | Papula (elevacbes em pele, sem acumulo de
fluidos)
Score 3 | Vesiculas (bolhas, com acumulo de fluido em seu
interior)
Score 4 | Crosta
Score 5 | Cura (pele normal).

Tamanho da lesao:

TIT|T|T|T
0|1 |2 |3 |4
Score 0 | Auséncia de lesdo
Score 1 | Lesdo pequena (com tamanho entre 0,1 e 2 mm)
Score 2 | Lesdo média (com tamanho entre 2,1 e 4,9 mm)
Score 3 | Lesdo extensa (com tamanho maior que 5 mm)
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Edema:

TI|T|T|T

0|1 ]2 |3
Score 0 | Auséncia de edema
Score 1 | Edema discreto
Score 2 | Edema moderado
Score 3

Edema extenso (cobrindo uma area maior que 1
cm?)

Intensidade da dor:

_|
—
_|

w -




