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RESUMO

Introdugao: O Mieloma Multiplo (MM) é uma neoplasia hematolégica maligna
caracterizada pela proliferagdo de células plasmaticas anormais na medula
Ossea. A radiografia panoramica digital e a tomografia cone beam de alta
resolugdo sao técnicas imaginologicas comumente utilizadas na avaliagédo de
lesbes Osseas maxilares. Objetivos: Avaliar a relacédo entre o tamanho das
lesbes Osseas e a sensibilidade das duas técnicas de imagem na detecgao de
lesbes em pacientes com mieloma multiplo. Metodologia: Estudo
observacional, transversal e analitico. A amostra foi composta por 28
participantes, e os resultados foram descritos através de estatistica descritivas
e inferenciais, e o intervalo de confianca considerado foi de 95%. Resultados:
Um dos resultados foi a eficacia comparativa entre as técnicas empregadas,
que evidenciou a superior precisdo da tomografia na detecgdo de lesdes
Osseas dos maxilares (p=0,01; Mann-Whitney). Também um avango
significativo na capacidade de diagndéstico em detalhes e precoce. Conclusao:
As técnicas de imagem para a abordagem do Mieloma Multiplo tém melhor
acuracia, sensibilidade e dimensdo considerando-se a tomografia. Este
trabalho ndo demonstra grandes diferencas entre os dados demograficos como
faixas etarias e género, e a tomografia comparada a radiografia demonstra que
apesar de apresentar uma pequena diferenga significativa deve-se observar

outros parametros na pratica clinica.

Palavras-Chave: Mieloma Multiplo, Radiografia Panoramica, Tomografia.



ABSTRACT

Introduction: Multiple Myeloma (MM) is a malignant hematological neoplasm
characterized by the proliferation of abnormal plasma cells in the bone marrow.
Digital panoramic radiography and high-resolution cone beam tomography are
techniques commonly used in the evaluation of maxillary bone lesions.
Objectives:To evaluate the relationship between the size of bone lesions and
the sensitivity of the two imaging techniques in detecting lesions in patients with
multiple myeloma. Methodology: Observational, cross-sectional, and analytical
study. The sample consisted of 28 participants, and the results were described
using descriptive and inferential statistics, and the confidence interval
considered was 95%. Results: One of the results was the comparative
effectiveness between the techniques used, which demonstrated the superior
accuracy of this tomography in detecting bone lesions in the jaw (p=0.01;
MannWhitney). Also, a significant advance in the ability to diagnose in detail
and early. Conclusion: Imaging techniques for the approach to Multiple
Myeloma have better accuracy, sensitivity and dimension compared to
tomography. This work does not demonstrate major differences between
demographic data such as age groups and gender, and tomography compared
to radiography demonstrates that despite presenting a small significant

difference, other parameters must be observed in clinical practice.

Keywords: Multiple Myeloma, panoramic radiography, Tomography.
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1. INTRODUCAO

1.1 REVISAO BIBLIOGRAFICA
O Mieloma Multiplo (MM) é uma neoplasia hematolégica maligna

caracterizada pela proliferagdo de células plasmaticas anormais na medula
Ossea. Esta doencga é considerada a segunda neoplasia hematologica mais
comum, representando 1% de todas as neoplasias malignas e 10% das
neoplasias hematolégicas (KUMAR et al., 2017). O MM pode afetar diversos
orgaos, sendo mais comum a sua manifestagdo no esqueleto, o que pode levar
a lesdes osteoliticas. As lesdes Osseas maxilares podem ser causadas por
diversas doengas, incluindo MM, tumor 6sseo benigno ou maligno, infec¢des,
entre outras. A identificacdo e caracterizacdo dessas lesbdes € crucial para o

diagndstico e tratamento adequados (KUMAR et al., 2017).

No entanto, a sensibilidade e a especificidade da radiografia panoramica
no diagnodstico de lesbes Osseas sao limitadas, o que pode levar a um
diagndstico tardio e um tratamento inadequado (SWARTZ et al., 2013; Miles,
2015). Estudos demonstraram que a radiografia panoramica digital apresenta
uma sensibilidade variavel na deteccdo de lesdes 6sseas maxilares, variando
de 20% a 94%. A especificidade da radiografia panoramica também foi variavel,
variando de 70% a 100% (SWARTZ et al., 2013; MILES, 2015).

Alguns estudos sugerem que a radiografia panoramica € mais efetiva na
detecgao de lesdes maiores e que as lesdes 6sseas maxilares mais dificeis de
serem detectadas pela radiografia panoramica incluem as lesdes Osseas
pequenas e as lesdes O0sseas localizadas na regiao posterior da mandibula. A
tomografia cone beam (feixe cOnico) de alta resolugdo € uma técnica
radiografica mais recente que apresenta uma resolugdo espacial superior a
radiografia panoramica (STEMBERG E WHITE, 2001; MILES, 2015).

Os estudos avaliados demonstraram que a tomografia cone beam de
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alta resolugdo apresenta uma sensibilidade variavel na deteccdo de lesdes
O0sseas maxilares, variando de 80% a 100%. A especificidade da tomografia
cone beam de alta resolugao foi maior que a radiografia panoramica, variando
de 92% a 100%. Alguns estudos sugerem que a tomografia cone beam de alta
resolucido € mais efetiva na deteccéo de lesbdes dsseas pequenas e nas lesdes
Osseas localizadas na regido posterior da mandibula. Exemplo destes estudos
€ o trabalho de WANG et al. (2020) que mostrou que a sensibilidade da
tomografia cone beam de feixe cbnico e alta resolugdo na deteccao de lesdes
Osseas maxilares foi de 86,5%, enquanto a especificidade foi de 91,6% (WANG
et al., 2020).

Também HU e colaboradores (2019) neste estudo encontraram uma
sensibilidade média de 92,9% e especificidade de 88,3% para a deteccado de
lesbes Osseas maxilares por meio da tomografia cone beam de alta resolugao.
KIM et al. (2018) numa revisdo sistematica também demonstraram que a
sensibilidade da tomografia cone beam de alta resolugdo na deteccao de
lesdes 6sseas maxilares foi de 92,2%, enquanto a especificidade foi de 96,4%
(HU et al., 2019; KIM et al.,, 2018). Nesse contexto, € importante avaliar a
efetividade da radiografia panoramica e da tomografia cone beam de alta

resolugao no rastreamento de lesdes 6sseas em pacientes com MM.

1.2 JUSTIFICATIVA
A deteccédo precoce de lesdes 6sseas em pacientes com MM é essencial

para um tratamento adequado e uma melhor qualidade de vida desses
pacientes. A radiografia panoramica digital tem sido a técnica de imagem mais
utilizada para deteccao de lesbes 6sseas em pacientes com MM quer seja pela
facilidade de obtencdo de exame, quer seja pelo menor custo, mas a
tomografia cone beam (feixe cdnico) de alta resolugcéo, apesar de requerer
maior aporte tecnolégico e possuir maior custo, pode oferecer uma melhor
precisdo no diagnostico. Por isso, este estudo € importante para avaliar qual

técnica de imagem é mais efetiva no rastreamento de lesbes ésseas em
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pacientes com MM, garantindo que lesdes presentes nos maxilares ndo sejam,
negligenciadas, ndo tratadas no inicio ou simplesmente despercebidas por

profissionais mesmo diante de exames de imagens.

Além disso, inexistem estudos comparativos na literatura cientifica, o que
torna necessario o presente estudo, a fim de que a escolha dos exames
complementares para estes pacientes seja a mais racional possivel, baseado-

se em evidéncias.

2. OBJETIVOS

2.1 GERAL
Avaliar a relagdo entre o tamanho das lesbes 6sseas e a sensibilidade

das duas técnicas radiograficas na deteccdo de lesbes em pacientes com

mieloma multiplo.

2.2 ESPECIFICOS
Este estudo tem como objetivo comparar o uso da radiografia panoramica

digital e da tomografia cone beam (feixe cOnico) de alta resolugdo no
rastreamento de lesdes 6sseas em pacientes com mieloma multiplo, avaliando

a sensibilidade, especificidade e acuracia das duas técnicas.

3. METODOLOGIA
Trata-se de um estudo observacional, transversal e analitico baseado na

comparagao das imagens obtidas em radiografias panoramicas digitais e
tomografia cone beam (feixe conico). O estudo foi iniciado apds a aprovagao do
projeto pelo comité de ética em pesquisa do Hospital Universitario Professor
Alberto Antunes da Universidade Federal de Alagoas/Empresa Brasileira de
Servicos Hospitalares (HUPAA/UFAL/EBSERH) sob o) CAAE:
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68784523.4.0000.0155 e numero de parecer: 6.010.245, e assinatura do termo
de consentimento livre e esclarecido (TCLE), e realizado no ambulatério de
Odontologia, Cirurgia e Traumatologia Buco-maxilo-facial do referido hospital.
Foram incluidos os seguintes participantes: maiores de 18 anos, que forem
atendidos no ambulatorio de odontologia no periodo do estudo, de ambos os
sexos e que tiverem assinado o TCLE, com diagndstico de MM confirmado por
biépsia. E foram excluidos: participantes com contraindicagdo ao uso de
radiagao, com historico de radioterapia na regiao dos maxilares, com limitagdes
de movimentacéo fisica que impossibilitem a realizacdo de exames de imagens.

Ao todo a amostra foi composta por 28 participantes.

3.1 ANALISE ESTATISTICA
Para andlise dos dados utilizou-se os programas GraphPad

Prismversao 23 e Microsoft Excel versdo 2007 (Microsft Corporation , EUA).
Aplicou-se técnicas de estatistica descritiva e inferencial, sendo as variaveis
expressas na forma de tabelas e graficos. O intervalo de confianga considerado
foi de 95%, considerando-se significativo quando o p < 0,5%. Apds tabulagao
dos dados foram aplicados os testes estatisticos de aderéncia para se observar
a normalidade dos dados: Shapiro-Wilk, Kolmogorov-Smirnov e D'agostino.
Como as variaveis quantitativas n&do apresentaram distribuicdo normal foi
utilizado o teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney para comparar as variaveis
entre os dois grupos de exames. O calculo amostral sera realizado com auxilio
da calculadora on line //comentto.com/calculadora-amostral/ a partir do niumero
total de atendimentos nos ambulatérios de odontologia do local de pesquisa,
sendo em média 5/més, sendo considerados seis meses de atendimento para

o calculo, totalizando 28 participantes.

4.RESULTADOS E DISCUSSAO
Estes resultados descrevem diversos aspectos relevantes no contexto do

Mieloma Mudltiplo, utilizando técnicas avangadas de diagndstico, como a

Tomografia Cone Beam de Alta Resolugdao. Um dos resultados destacados foi
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a eficacia comparativa entre as técnicas empregadas, evidenciando a superior
precisao desta tomografia na deteccao de lesdes 6sseas dos maxilares (Figura
1), que mostra um importante diferenca significativa, mesmo apdés passar pelo
teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney (p = 0,01) que é menos sensivel em
mostrar diferenca quando comparado ao seu correspondente paramétrico.
Essa constatagdo sugere um avango significativo na capacidade de diagndstico
precoce e preciso, fundamental para o sucesso das estratégias de tratamento,
desde que seja de fato acessivel para quem realmente precisa e com 0 minimo
de burocracia para que ocorra sucesso no tratamento e recuperacdo de
pacientes, ou seja, um bom progndstico. Apesar de que em um n = 13
participantes do grupo de Radiografia Panoramica Digital (RPD) nao foi
possivel dimensionar as lesbes, pois ndo havia imagens bem circunscritas e
regulares, e apresentando-se difusas e sem forma. O mesmo também ocorreu
para um n=7 casos nos exames de Tomografia Computadorizada Cone Beam
de Alta Resolucéao (TCCBAR).

8-
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Figura 1. Medidas das dimensbes das lesbes de Radiografia Panoramica
Digital (RPD) e Tomografia Computadorizada Cone Beam de Alta Resolugao
(TCCBAR). = p = 0,01; Teste de Mann-Whitney; mm: milimetros. Fonte da
pesquisa, Lima et al., (2024).
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Além disso, a faixa etaria dos participantes envolvidos na pesquisa esta
de acordo com aquela descrita na literatura existente. O maior numero de
casos avaliados neste trabalho atingiu pessoas acima dos sessenta anos, ou
seja, 0 grupo de idosos propriamente dita. Ressalta-se a importancia de
estratégias especificas de diagndstico e tratamento para se manter a qualidade
de vida deste publico com o Mieloma Multiplo, esse grupo demografico muitas
vezes possui outros fatores de risco de morte associados a sua condigao
morbida de MM, tais como as costumeiras doengas crénicas como a
hipertensédo arterial, o diabetes mellitus e as desordens psiquiatricas como
depressdo, estresse e ansiedade. A prevaléncia dos casos em relagdo ao
género na amostra € outro ponto relevante, possivelmente indicando nuances
na incidéncia ou na resposta a terapéutica conforme o género (Figura 2). O
género masculino predomina, mas as nuances nas incidéncias se referem
justamente ao género feminino, pois, podem ainda haver na populagdo geral
maior numero de casos do que o mostrado aqui no estudo (LANDIM et al.,
2023).

Género (%)

60+

47

40- . r .
Faixa etaria (anos)

- (n=17)

Género e
Faixa etaria dos casos

(n=8) =2

Femiing Musanling 18347 48a60 &lafy Tlyl00

Figura 2. Observa-se acima a descricdo do género (em porcentagem) e as
diferentes faixa etaria total dos casos pesquisados. Fonte da pesquisa, Lima
etal., (2024).
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Comparando radiografia panoramica digital e tomografia cone beam de
alta resolugdo, ambas mostraram eficacia na deteccao de lesbes maxilares do
MM, como demonstrado na Tabela 1 que apresentam plasmocitomas
espalhados pelo corpo, ramo e angulo da mandibula e na maxila. No entanto, a
TCBAR se destaca por sua precisdo superior. Outrossim, a faixa etaria
alinhada a literatura destaca a importancia da estratégia de diagnéstico e
tratamento. Ademais, foi possivel interligar dados hematolégicos e historico
familiar dos pacientes a condicao caracteristica do MM fortalecendo a pesquisa,
indo além da comparacdo das duas técnicas imaginoldgicas e impactando

decisoes terapéuticas e estratificacao de risco.

Tabela 1 - Porcentagem das regides da mandibula mais acometidas segundo
cada exame. n = 28 participantes.

Regides analisadas TCCBAR RPD

Corticais 6sseas na regiao basal 7,14% 0%
Cabeca de mandibula 0% 64,28%
Espaco articular 0% 0%
Condilos 39,28% 21,42%
Ramo ascendente 39,28% 57,14%
Angulo 14,28% 32,14%
Corpo 32,14% 46,42%
Processo coronoide 39,28% 25%
Sinfise 28,57% 35,71%

TCCBAR: Tomografia Computadorizada Cone Beam de Alta Resolugao.
RPD: Radiografia Panoramica Digital. Fonte da pesquisa, Lima et al., (2024).

A partir dos dados estatisticos das regides da mandibula mais acometidas
foi possivel realizar uma estimativa do numero absoluto de lesbes em cada
regido da mandibula. A férmula abaixo foi utilizada para a estimativa em

relacdo as porcentagens da tabela 1:

Numero de lesdes=
100

orcentage m
p g ) “n
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Sendo n = 28 participantes.

Ao aplicar a férmula em cada regido analisada para cada técnica, obteve-

se a seguinte tabela 2:

Tabela 2 - Numeros absolutos das lesbes encontradas em cada regiao
mandibular segundo cada técnica de imagem utilizada. n = 28 participantes.

Regibes analisadas TCCBAR RPD

Corticais 6sseas na regido basal 2 0
Cabeca de mandibula 0 18
Espaco articular 0 0
Céndilos 11 6
Ramo ascendente 11 16
Angulo 4 9
Corpo 9 13
Processo coronoide 11 7
Sinfise 8 10

TCCBAR: Tomografia Computadorizada Cone Beam de Alta Resolugao.
RPD: Radiografia Panoramica Digital. Fonte da pesquisa, Lima et al., (2024).

A andlise dos dados revelou que a Tomografia Computadorizada Cone
Beam de Alta Resolucdo (TCCBAR) apresentou uma superioridade na
deteccgao de lesdes nas corticais 0sseas basais, condilos e processo coronoide.
Em contraste, a Radiografia Panoramica Digital (RPD) foi mais eficaz na
deteccdo de lesbes na cabega da mandibula, ramo ascendente, angulo da
mandibula, corpo da mandibula e sinfise. A visao panoramica bidimensional
fornecida pela RPD facilita a identificagdo de anomalias maiores ou mais
superficiais visiveis em uma imagem abrangente. Esta superioridade pode ser

explicada por varias razbes anatdmicas e radiograficas:

® TCCBAR:

1. Corticais Osseas Basais: A TCCBAR oferece imagens tridimensionais
de alta resolugédo que permitem uma visualizagdo detalhada da arquitetura

interna dos ossos. As corticais 0sseas basais sao regides densas e complexas



18

(CHUGH et al., 2013), e a capacidade da TCCBAR de fornecer cortes finos
permite a deteccdo de lesbes pequenas e dificeis de visualizar em imagens

bidimensionais.

2. Céndilos: Os coéndilos sao estruturas articulares que podem ser dificeis
de avaliar devido a sua forma complexa e a presenca de outras estruturas
adjacentes (LI; HUANG; HAO, 2023). A TCCBAR permite uma avaliagcédo
precisa dos coéndilos, eliminando a superposicdo de imagens que ocorre

frequentemente em radiografias bidimensionais.

3. Processo Coronoide: O processo coronoide € uma projecao 6ssea que
também pode ser dificili de visualizar completamente em radiografias
bidimensionais. A TCCBAR, com sua capacidade de fornecer imagens
detalhadas de diferentes angulos, facilita a deteccdo de lesbes nesta area.
(TATLI; EVLICE, 2017)

® RPD:

1. Cabega da Mandibula: A RPD é eficaz na detecgdo de lesbes na
cabeca da mandibula devido a sua visdo panoramica ampla, que facilita a
visualizacdo de anomalias grandes e superficiais. A cabeca da mandibula,
sendo uma area menos densa, pode ser bem avaliada em imagens
bidimensionais fornecidas pela RPD. (AMIR YARI et al., 2024)

2. Ramo Ascendente: O ramo ascendente € uma estrutura alongada e
reta, que pode ser bem capturada pela visdo panoramica da RPD. A
capacidade de visualizar toda a extensdo do ramo em uma unica imagem ajuda

na identificacdo de lesdes maiores. (AVRIL et al., 2013)

3. Angulo da Mandibula: A RPD permite uma visualizag&o clara do angulo

da mandibula, uma regido frequentemente envolvida em lesdes de mieloma
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multiplo. A visdo panoramica facilita a detecgdo de alteragdes morfoldgicas
nesta area.(AVRIL et al., 2013)

4. Corpo da Mandibula: A RPD ¢ eficaz na detecgcédo de lesdes no corpo
da mandibula devido a sua capacidade de capturar variagbes superficiais e
anomalias morfoldgicas evidentes em uma visdo abrangente. (IZZETTI et al.,
2021)

5. Sinfise: A RPD fornece uma visao completa da sinfise da mandibula,
permitindo a deteccdo de lesbes superficiais e morfoldgicas visiveis em

imagens bidimensionais amplas. (IZZETTI et al., 2021)

Os resultados indicam que a escolha da técnica de imagem deve ser
baseada na regido de interesse e nas caracteristicas especificas das lesdes
suspeitas. A TCCBAR, com sua alta resolucao tridimensional, é ideal para a
detecgao de lesbes em areas densas e complexas, enquanto a RPD, com sua
visdo panoramica ampla, € mais eficaz na detecgdo de lesdes em areas
superficiais e extensas da mandibula. A compreensdo das caracteristicas
anatbmicas e radiograficas de cada regido é crucial para a escolha da técnica
de imagem mais apropriada para o diagndstico preciso em pacientes com

mieloma multiplo.

A capacidade tridimensional da tomografia € crucial para caracterizar
lesbes com precisdo, beneficiando o planejamento e a resposta ao tratamento.
Contudo, a radiografia panoramica digital ndo deve ser descartada. Sua
simplicidade, baixo custo e baixa exposi¢cao a radiagdo a tornam valiosa na
triagem de pacientes suspeitos de MM, identificando lesdes suspeitas que
justificam tomografias detalhadas. A relevancia dos dados hematoldgicos,
como a porcentagem de plasmécitos e outros parametros hematologicos,
juntamente com o histérico familiar, destaca a necessidade de abordagem

integrada, combinando informacgdes clinicas, radiolégicas e hematoldgicas para
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avaliagdo abrangente do paciente com MM (BISHAY et al., 1999; CHOI, 2016;
LUDLOW & IVANOVIC, 2008).

Logo, este estudo estabelece uma base sdélida para compreender o
diagndstico e manejo do Mieloma Multiplo relacionado a lesées maxilares. Os
resultados iniciais validam a eficacia da radiografia panoramica digital e da
TCBAR na deteccao e caracterizagado das lesdes. A TCBAR se destaca por
detalhes tridimensionais valiosos em planejamento cirurgico e monitoramento
terapéutico. Enquanto a radiografia panoramica digital mantém sua importancia
na triagem e acompanhamento de longo prazo. Além disso, os dados
hematoldgicos sao cruciais para decisdes terapéuticas e estratificacdo de risco.
Estudos futuros devem ampliar a avaliagdo em mais pacientes para aprimorar o
manejo clinico complexo. A integracdo continua de informagdes clinicas,
radiologicas e hematologicas € essencial para garantir o melhor cuidado aos
pacientes com MM e lesdes maxilares (COSTA et al., 2022; COWAN et al.,
2016; DERLIN & BANNAS, 2014; DIMOPOULOS et al., 2009; LEE et al., 1996;
LUDLOW & IVANOVIC, 2008).

Esses estudos mostram que a tomografia cone beam de alta resolugéo
apresenta alta sensibilidade e especificidade na deteccdo de lesdes Osseas
maxilares, especialmente para lesbes pequenas e localizadas na regiao
posterior da mandibula. Os estudos que compararam diretamente as duas
técnicas radiograficas demonstraram que a tomografia cone beam de alta
resolucdo é mais efetiva na detecgdo e caracterizacdo de lesbes Osseas
maxilares do que a radiografia panoramica digital. No entanto, a radiografia
panoramica ainda € amplamente utilizada na pratica clinica devido a sua
disponibilidade e baixo custo. A tomografia cone beam de alta resolugdo € uma
técnica de imagem mais recente e tem sido cada vez mais utilizada na
odontologia. Esta técnica oferece uma imagem tridimensional dos maxilares,
com alta resolucao espacial e baixa dose de radiacédo, podendo oferecer uma
melhor precisdo no diagndstico de lesbes 6sseas em pacientes com MM, isto

sugere uma deteccdo mais precoce das lesdes produzidas pelo MM e um
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tratamento mais eficaz (GOMES et al.,, 2023; MOZAFFARI et al., 2022,
RAUBER & AMANCIO, 2023; WITT et al., 1997).

O MM causa lesbes 6sseas que, na maioria das vezes, afetam a coluna
vertebral, costelas, ossos do quadril e ossos longos. No entanto, as lesdes
também podem ocorrer nos maxilares, resultando em dor, infecgbes, perda
dentaria e até mesmo fraturas patoldgicas. A detecgcao precoce de lesdes nos
maxilares em pacientes com MM é importante para um tratamento eficaz e
para melhorar a qualidade de vida desses pacientes (EPSTEIN &
STEVENSON, 1984; WENT et al., 2018).

A integracdo de dados hematoldgicos e histérico familiar dos pacientes
oferece uma visdo mais abrangente da condicdo do Mieloma Multiplo,
permitindo uma abordagem mais personalizada no tratamento. O envolvimento
tanto da maxila quanto da mandibula em todos os pacientes, mesmo em lesdes
incipientes, destaca a abrangéncia da doenca nessa regiao craniofacial, com
identificacao especifica de areas comprometidas através da Tomografia Cone
Beam de Alta Resolucdo. E notavel que os pacientes estudados ndo
apresentam assimetria ou deformidades faciais atribuidas ao Mieloma Multiplo,
indicando que, mesmo em estagios mais avangados, a condicdo ndo manifesta
caracteristicas visiveis nesse aspecto (SCARFE et al., 2006; VACHON et al.,
2021; WENT et al., 2018). No entanto, a predisposi¢ao a fraturas em regides de
fragilidade déssea € uma preocupagdo, apontando para a necessidade de
medidas preventivas e de manejo adequado para evitar complicagdes

associadas a essa fragilidade.

4.1 DIFICULDADES E SOLUGOES
Captar pacientes em um cenario de elevada idade e doenga, que pode

gerar problemas de locomocdo, apresenta desafios significativos. Muitos
pacientes, devido a fragilidade fisica e mental, ndo conseguiram interagir
diretamente, tornando o contato telefbnico quase exclusivo com seus

responsaveis. Esses responsaveis, frequentemente familiares sobrecarregados
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ou profissionais cuidadores, nem sempre estavam disponiveis ou tinham
informacdes detalhadas e precisas, tornando dificultosa a comunicacédo e a

coordenacao do atendimento.

Além disso, a distancia geografica foi um obstaculo, pois os pacientes que
moravam longe dos centros de atendimento, como em areas rurais,
enfrentaram dificuldades adicionais de transporte, tornando o deslocamento
para consultas e tratamentos uma logistica, por vezes, dificil. Isso acabou
resultando em atrasos no inicio do tratamento e até mesmo em desisténcias de

alguns pacientes.

Diante desses desafios, a solugado foi insistir em orientar o paciente e
seus responsaveis sobre a necessidade de um melhor conhecimento sobre a
doenca e suas possiveis complicacbes e da importante avaliacdo periddica

com o cirurgido dentista buco-maxilo-facial.

4.2 PERSPECTIVAS DE CONTINUIDADE OU DESDOBRAMENTO DO
TRABALHO

O estudo revelou a presenca de plasmocitomas na vértebra cervical C1
(atlas) através da tomografia computadorizada cone beam de alta resolugao,
sendo surpreendente e significativo, destacando a necessidade de mais
estudos. Futuros trabalhos devem investigar a incidéncia, fatores
predisponentes e impactos neurologicos desses tumores na C1, além de
avaliar a eficacia de diferentes modalidades de imagem para sua deteccéo
precoce. A pesquisa também pode comparar plasmocitomas em diferentes
regides da coluna e suas manifestagbes sistémicas, contribuindo para
melhores estratégias de diagnostico e tratamento, beneficiando diretamente os

pacientes com essa condigao.



23

5. CONCLUSAO

O trabalho apresenta informacgdes importantes para o entendimento do
que ha em termos de técnica de imagem para o Mieloma Multiplo. Mesmo que
sejam verificadas diferencas significantes, cada caso e técnica deve se
avaliado sobre um viés peculiar e mais holistico. O texto aborda uma reflexao
sobre a utilizagdo da técnica de imagem entre as faixas etarias e entre os
sexos. A tomografia em comparagdo a radiografia aponta que outros
parametros devem ser observados. A dimensao da lesdo deve ser observada
com cuidado na utilizacdo da técnica de imagem, uma vez que as lesdes néo
apresentam imagens bem circunscritas e regulares; pelo contrario, estédo
difusas e sem forma, atingindo a regido condilar, processo coronoide e condilos

principalmente.

Este estudo comparativo entre a Tomografia Cone Beam de Alta
Resolugdo (TCCBAR) e a Radiografia Panoramica Digital (RPD) demonstrou
variagdes significativas na eficacia de cada técnica na deteccao de lesdes em
diferentes regides da mandibula em pacientes com mieloma multiplo. A
TCCBAR mostrou-se superior na detecgcdo de lesbes nas corticais Osseas
basais, condilos e processo coronoide, devido a sua capacidade de fornecer
imagens tridimensionais de alta resolugao, permitindo a visualizagao detalhada
de estruturas 6sseas complexas e densas. Em contrapartida, a RPD foi mais
eficaz na deteccdo de lesdes na cabeca da mandibula, ramo ascendente,
angulo da mandibula, corpo da mandibula e sinfise, gragas a sua viséo
panoramica ampla que facilita a identificacdo de anomalias maiores e
superficiais. Essas distincbes de detecgbes entre as técnicas ocorrem

principalmente por questées morfo-anatémicas das regides.

Em sintese, a escolha da técnica de imagem deve ser orientada pela
regido de interesse e pelos objetivos especificos do diagnéstico, com a
TCCBAR sendo preferivel para areas complexas e densas e a RPD para
regides menos complexas, mais extensas e com menos densidade 6ssea. A

compreensao detalhada das caracteristicas anatémicas e radiograficas das
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lesbes e das técnicas € essencial para um diagnostico preciso e eficaz em

pacientes com mieloma multiplo.
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#INTRODUGAO

O Mieloma Multiplo (MM) é uma neoplasia hematolégica maligna caracterizada pela proliferagao de células
plasmaticas anormais na medula éssea. Esta doenca é considerada a segunda neoplasia hematoldgica
mais comum, representando 1% de todas as neoplasias malignas e 10% das neoplasias hematoldgicas
(Kumar et al., 2017).

O MM causa lesbes 6sseas que, na maioria das vezes, afetam a coluna vertebral, costelas, ossos do quadril
e ossos longos. No entanto, as lesdes também podem ocorrer nos maxilares, resultando em dor, infecgdes,
perda dentaria e até mesmo fraturas patoldgicas. A detecgéo precoce de lesdes nos maxilares em pacientes
com MM ¢ importante para um tratamento eficaz e para melhorar a qualidade de vida desses pacientes. A
radiografia panoramica digital e a tomografia cone beam (feixe conico) de alta resolugédo sao técnicas
radiograficas comumente utilizadas na avaliacdo de lesbes 6sseas maxilares. A radiografia panoramica
digital tem sido tradicionalmente utilizada para detecgao de lesdes 6sseas em pacientes com MM. Esta
técnica oferece uma visdo geral dos maxilares e é facilimente realizada em consultérios odontolégicos. No
entanto, a sensibilidade e a especificidade da radiografia panordmica no diagnéstico de leses dsseas sédo
limitadas, o que pode levar a um diagnéstico tardio e um tratamento inadequado (Swartz et al., 2013; Miles,
2015).

Alguns estudos sugerem que a radiografia panoramica é mais efetiva na detecgdo de lesdes
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maiores e que as lesdes 6sseas maxilares mais dificeis de serem detectadas pela radiografia panoramica
incluem as lesdes 6sseas pequenas e as lesdes dsseas localizadas na regido posterior da mandibula
(Stemberg e White, 2001; Miles, 2015).

A tomografia cone beam (feixe conico) de alta resolugdo é uma técnica radiografica mais recente que
apresenta uma resolugéo espacial superior a radiografia panoramica. A especificidade da tomografia cone
beam de alta resolugdo foi maior que a radiografia panoramica, variando de 92% a 100%. Alguns estudos
sugerem que a tomografia cone beam de alta resolugdo é mais efetiva na detecgdo de lesdes dsseas
pequenas e nas lesdes 6sseas localizadas na regido posterior da mandibula.

No entanto, é importante lembrar que o uso da tomografia cone beam de feixe conico e alta resolugéo deve
ser criterioso e limitado a casos especificos, devido a exposi¢do a radiagdo e ao custo mais elevado em
comparagdo com outras técnicas de imagem. Os estudos que compararam diretamente as duas técnicas
radiograficas demonstraram que a tomografia cone beam de alta resolugéo é mais efetiva na detecgéo e
caracterizagdo de lesdes 6sseas maxilares do que a radiografia panoramica digital. No entanto, a radiografia
panoramica ainda é amplamente utilizada na pratica clinica devido a sua disponibilidade e baixo custo. A
tomografia cone beam de alta resolugéo é uma técnica de imagem mais recente e tem sido cada vez mais
utilizada na odontologia. Esta técnica oferece uma imagem tridimensional dos maxilares, com alta resolugéo
espacial e baixa dose de radiagéo, podendo oferecer uma melhor precisdo no diagndstico de lesdes 6sseas
em pacientes com MM, isto sugere uma detecgdo mais precoce das lesGes produzidas pelo MM e um
tratamento mais eficaz. Nesse contexto, é importante avaliar a efetividade da radiografia panoramica e da
tomografia cone beam de alta resolugédo no rastreamento de lesdes 6sseas em pacientes com MM.

#JUSTIFICATIVA

A detecgdo precoce de lesdes 6sseas em pacientes com MM ¢é essencial para um tratamento adequado e
uma melhor qualidade de vida desses pacientes. A radiografia panoramica digital tem sido a técnica de
imagem mais utilizada para detecgao de lesdes 6sseas em pacientes com MM quer seja pela facilidade de
obtencdo de exame, quer seja pelo menor custo, mas a tomografia cone beam (feixe coénico) de alta
resolucdo, apesar de requerer maior aporte tecnoldgico e possuir maior custo, pode oferecer uma melhor
precisdo no diagnéstico. Por isso, este estudo é importante para avaliar qual técnica de imagem é mais
efetiva no rastreamento de lesGes 6sseas em pacientes com MM, garantindo que lesbes presentes nos
maxilares nao sejam, negligenciadas,
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néo tratadas no inicio ou simplesmente despercebidas por profissionais mesmo diante de exames de
imagens.

#TIPO DE ESTUDO
Trata-se de um estudo observacional, transversal e analitico baseado na comparagédo das imagens obtidas
em radiografias panoramicas digitais e tomografia cone beam (feixe conico).

#LOCAL
A pesquisa ira ser realizada no Hospital Universitario Professor Alberto Antunes HUPAA/UFAL/EBSERH, no
ambulatério de Odontologia/Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilo-facial.

# AMOSTRA

O calculo amostral foi realizado com auxilio da calculadora on line //comentto.com/calculadora-amostral/ a
partir do nimero total de atendimentos nos ambulatérios de odontologia do local de pesquisa, sendo em
média 5/més, sendo considerados seis meses de atendimento para o célculo, totalizando 28 participantes.
Admitiu-se um erro amostral de 5% e um nivel de confianga de 95% e uma distribuicdo de populagédo
heterogénea de 50/50, obtendo o numero amostral de 28 participantes na pesquisa. A amostra sera
composta por 28 pacientes, ambos os sexos, com idade acima de 18 anos.

# RECRUTAMENTO DO PARTICIPANTE DE PESQUISA E AQUISIGAO DO TCLE

A coleta dos dados esta prevista para iniciar no terceiro trimestre de 2023 e terminar no quarto trimestre de
2023. Os participantes de pesquisa serdo convidados/recrutados verbalmente, de maneira coletiva ou
individual, a participar voluntariamente da pesquisa. A estes serdo explicados os objetivos, riscos e
beneficios do presente estudo, bem como serdo esclarecidas duvidas a respeito dos procedimentos. Em
seguida sera entregue a todos uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). A partir
deste ponto cada participante podera fazer a leitura individualmente ou com os pesquisadores, que
disponibilizardao o tempo que for necessario para o esclarecimento de duvidas. Depois deste momento serdo
colhidas as rubricas/assinaturas em todas as paginas do TCLE, e o participante sera considerado como
incluido no estudo.

# CRITERIOS DE INCLUSAO
- Pacientes maiores de 18 anos que forem atendidos no ambulatério de Odontologia/CTBMF no
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periodo do estudo, de ambos os géneros e que tiverem assinado o TCLE.
- Pacientes com diagnostico de MM confirmado por bidpsia e atendidos na UHH do HUPAA, que
concordarem em participar da pesquisa. - Pacientes com idade igual ou superior a 18 anos de ambos os

Sexos.

# CRITERIOS DE EXCLUSAO

- Pacientes com contraindicagéo ao uso de radiagéo.

- Pacientes com histérico de radioterapia na regido dos maxilares.

- Pacientes com limitagbes de movimentagao fisica que impossibilitem a realizagdo de exames de imagens.

# CRITERIOS PARA INTERROMPER A PESQUISA

A pesquisa podera ser interrompida em caso de desastres fisicos e/ou naturais na estrutura do ambulatério,
por determinacdes das autoridades competentes no tocante a pandemias e endemias, pelo falecimento dos
pesquisadores, e/ou pelo comprometimento do sigilo dos dados. Também sera interrompida caso todos os
participantes da pesquisa convidados voluntariamente neguem-se a participar da mesma. Contudo, todos os
participantes serdo informados sobre a interrupgdo da mesma e esclarecimentos serdo prestados sobre o
destino dos dados até entéo coletados.

# PROCEDIMENTOS PARA OBTENGAO DOS DADOS

Todos os pacientes serdo submetidos a radiografia panoramica digital e a tomografia cone beam (feixe
conico) de alta resolugdo dos maxilares na clinica de imagens Nero radiologia Odontolégica, situada na
cidade de Macei6. Os pacientes serdo selecionados de forma aleatéria, apos terem preenchido e dado
consentimento livre esclarecido para a participagéo deles na pesquisa. Apds o consentimento, o paciente
sera avaliado pelo cirurgido dentista e encaminhados para realizagdo dos exames radiograficos. Todos os
pacientes envolvidos na pesquisa assinardo um termo de consentimento livre e esclarecido, concordando
em participar do estudo e permitindo o uso dos dados coletados (anexo 1). Protocolo de Execugdo das
Imagens: Os pacientes selecionados serdo submetidos a duas técnicas de imagem: radiografia panoramica
digital e tomografia cone beam (feixe conico) de alta resolugéo.

As imagens serdo realizadas no mesmo dia e na mesma clinica de radiologia odontolégica (Nero
Radiologia). Para a radiografia panoramica, sera utilizada uma maquina de raios X digital, com as seguintes
configuragdes: - 70 kVp. - 15 mA. - 8 a 11 segundos de exposigdo. Para a tomografia
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computadorizada cone beam ou feixe conico de alta resolugdo, sera utilizada uma maquina de tomografia
cone beam, com as seguintes configuracdes: - Dose efetiva de radiagéo inferior a 100 Sv. - Resolugao
espacial minima de 0,2 mm - Tempo de exposi¢éo 6 a 8 segundos de exposi¢ao. Avaliagcdo das Imagens: As
imagens serdo avaliadas por um radiologista experiente e treinado em radiologia odontolégica.

# ARMAZENAMENTO DOS DADOS COLETADOS

Todos os dados serdo mantidos sob sigilo e s6 seréo utilizados mediante o consentimento do participante
de pesquisa. O banco de dados (questionarios, planilhas e softwares) sera mantido em posse dos
pesquisadores por um periodo de no minimo de 5 anos.

Apos este periodo, anteriormente descrito, os dados serdo apagados. Os dados serdo tabulados em
Planilha Excel (Microsoft Office) e em Softwares de andlise estatistica. Ao manusear as planilhas, sera
garantido o anonimato do participante do qual o dado foi obtido por meio de protecéo eletrénica presente na
propria planilha.

# DEFINICAO DAS VARIAVEIS DEPENDENTES E INDEPENDENTES
Informagéo ausente no projeto e na Plataforma Brasil.

# ANALISE ESTATISTICA

O radiologista sera cego para os dados clinicos dos pacientes e para as técnicas de imagem utilizadas. Sera
avaliado o numero e a localizagdo das lesbes nos maxilares em cada técnica de imagem. Serdo
comparadas a sensibilidade, especificidade e acuracia de cada técnica de imagem na detecgdo de lesdes
6sseas nos maxilares em pacientes com mieloma multiplo.

A andlise descritiva sera realizada por meio de distribuicdes de medidas centrais (média, moda e mediana) e
de dispersao (desvio-padrao, valor minimo e maximo, amplitude, quartis e intervalo de confianga de 95%). A
estatistica inferencial levara em consideracdo testes de normalidades, testes ndo paramétricos (Fisher, Qui-
quadrado e Mann-Whitney) utilizando-se como significancia estatistica o valor de 5% (p<0,05). Os dados
serdo e sera calculado utilizando um software especifico (SPSS).

Objetivo da Pesquisa:
#GERAL
Avaliar a relacéo entre o tamanho das lesdes ésseas e a sensibilidade das duas técnicas
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radiograficas na detecgédo de lesdes em pacientes com mieloma muiltiplo.

#ESPECIFICOS

Comparar o uso da radiografia panoramica digital e da tomografia cone beam (feixe conico) de alta
resolugdo no rastreamento de lesdes dsseas em pacientes com mieloma multiplo, avaliando a sensibilidade,
especificidade e acuracia das duas técnicas.

#HIPOTESES

Com base na descri¢éo do projeto de pesquisa, algumas hipéteses possiveis podem incluir:

A tomografia cone beam apresentard maior sensibilidade e acuracia na detecgédo de lesbes 6sseas
maxilares em pacientes com mieloma multiplo em comparagéo com a radiografia panoramica digital. A
radiografia panoramica digital serd mais especifica na detecgdo de lesGes 6sseas maxilares em pacientes
com mieloma multiplo em comparagdo com a tomografia cone beam. Ambas as técnicas radiograficas teréo
alta sensibilidade, especificidade e acuracia na detecgédo de lesdes 6sseas maxilares em pacientes com
mieloma multiplo, sem diferenga significativa entre elas. A tomografia cone beam sera mais eficaz na
detecgdo de lesdes 6sseas mais complexas e em areas mais dificeis de serem avaliadas, como na regido
periapical ou em locais com alta densidade 6ssea. A radiografia panoramica digital sera mais eficaz na
detecgdo de lesdes 6sseas menos complexas e em areas mais acessiveis para avaliagéo clinica, como nas
regides coronais e radiculares dos dentes. A escolha da técnica radiografica mais adequada para a
detecgdo de lesdes dsseas maxilares em pacientes com mieloma multiplo dependera das caracteristicas da
leséo e da localizagéo, bem como da disponibilidade e acessibilidade da técnica em cada instituicdo médica.

# PERGUNTA DA PESQUISA

A pergunta norteadora da pesquisa € qual o impacto da radiografia panoramica digital e da tomografia cone
beam de alta resolugéo no rastreamento de lesbes 6sseas maxilares em pacientes com mieloma multiplo,
considerando sensibilidade, especificidade e acuracia das duas técnicas?

Avaliagcado dos Riscos e Beneficios:

#RISCOS

Os riscos previsiveis sdo das seguintes naturezas: privacidade e constrangimento. Considerando as
exigéncias do sistema CEP-CONEP e da Lei Geral de Prote¢do de Dados — LGPD (Lei n° 13.709, de
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14 de agosto de 2018), todos os dados serdo mantidos sob sigilo e sé serdo utilizados mediante o seu
consentimento. O risco de exposi¢do da identidade do participante de pesquisa em qualquer aspecto
pertinente ao estudo serd minimizado pelo fato de que as Unicas pessoas que terdo acesso aos dados
individuais serdo os pesquisadores. O participante da pesquisa, quando desejar, podera solicitar aos
pesquisadores seus dados de pesquisa. Os riscos listados serdo mitigados por meio de um controle rigoroso
do acesso dos dados pela equipe de pesquisadores. Exposigdo a radiagéo ionizante: tanto a radiografia
panoramica quanto a tomografia cone beam envolvem exposigéo a radiagéo ionizante, que pode aumentar o
risco de desenvolver cancer em alguns pacientes; 2. Desconforto durante os procedimentos radiograficos:
alguns pacientes podem experimentar desconforto durante a realizagéo da radiografia panoréamica ou da
tomografia cone beam, o que pode causar ansiedade e estresse; 3. Potenciais efeitos colaterais de
medicamentos: alguns pacientes com mieloma multiplo podem estar em tratamento com medicamentos que
tém efeitos colaterais indesejados, como nausea, fadiga e fraqueza muscular. Para minimizar esses riscos
paciente sera protegido com EPIs baseados em aventais de chumbo, também receberdo atengéo
humanizada pela equipe de pesquisa antes, durante e ap6s a execugdo dos exames de imagem e
finalmente, os pacientes faréo os exames quando estiverem com estado geral bom e dispostos a realizar

Seus exames.

#BENEFICIOS

Os beneficios potenciais desta pesquisa incluem: melhor compreenséo das lesdes 6sseas maxilares em
pacientes com mieloma multiplo: A pesquisa pode fornecer informagdes valiosas sobre a natureza e a
gravidade das lesbes 6sseas maxilares em pacientes com mieloma multiplo, o que pode ajudar os
profissionais de saude a desenvolver estratégias de tratamento mais eficazes; Identificagdo precoce de
lesbes 6sseas maxilares: a pesquisa pode ajudar a identificar lesdes 6sseas maxilares em pacientes com
mieloma multiplo em estagios mais precoces, permitindo um tratamento mais eficaz e melhores resultados
clinicos; Comparagao de técnicas de imagem: a pesquisa pode ajudar a determinar qual técnica de imagem
é mais eficaz na detecgdo de lesdes 6sseas maxilares em pacientes com mieloma multiplo, o que pode levar
a uma melhoria na qualidade dos diagnésticos e tratamentos; Melhoria da qualidade de vida dos pacientes:
a identificagdo precoce e o tratamento eficaz das lesdes 6sseas maxilares em pacientes com mieloma
multiplo podem melhorar a qualidade de vida desses pacientes, reduzindo a dor e melhorando a fungao
dentaria; Avanco do conhecimento cientifico: a pesquisa pode contribuir para o avanco do conhecimento
cientifico na area de doengas hematolégicas malignas, como o mieloma
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multiplo, o que pode levar a novas descobertas e tratamentos mais eficazes no futuro, inclusive minimizar
uso de farmacos em pacientes com diagnostico de MM. também os pacientes receberdo orientagdes,
tratamento e acompanhamento pelo tempo que se fizer necessario.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O presente estudo se encontra de acordo com a Resolugado 466/12.
Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Sem o6bices éticos.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgodes:

Sem 6bices éticos.

Entretanto, convém reforgar que:

(1) Solicita-se que o termo "paciente/sujeito/voluntario” seja substituido pelo termo "participante da
pesquisa" ao longo do texto do TCLE conforme definicdo disposta no item 11.10 da Resolugdo CNS n° 466
de 2012.

(2) Gentileza ajustar os valores do Orcamento descritos no projeto e na Plataforma Brasil, uma vez que os
valores estéo divergentes;

(3) O banco de dados e os computadores utilizados para este estudo devem ser acessados e armazenado e
acessado com senha, a fim de garantir o sigilo dos dados.

Os itens acima deveréo ser esclarecidos no Relatério Parcial.

Consideragées Finais a critério do CEP:

llmo(a) Pesquisador(a), convém lhe lembrar que segundo as Resolugdes CNS 466/12 e 510/16:

V.S2. deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado, exceto quando perceber
risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um
dos grupos da pesquisa que requeiram agao imediata;

O CEP deve ser imediatamente informado de todos os fatos relevantes que alterem o curso normal
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do estudo. E responsabilidade do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas a evento adverso
ocorrido e enviar notificacdo a este CEP e, em casos pertinentes, a ANVISA; e, na possibilidade de haver a
descontinuidade do estudo (suspensa ou encerrada antes do previsto), o CEP devera ser informado
constando os motivos expressos no relatério a ser apresentado e analisara as razdes apresentadas;
Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do Grupo | ou Il
apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma,
junto com o parecer provatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial;

O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagédo alguma e/ou prejuizo ao seu cuidado; e, deve receber uma via
do TCLE, na integra, por ele assinado, a ndo ser em estudo com autorizagéo de declinio. A outra via de
igual teor ficarda com o pesquisador. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011 CONEP/CNS, faz-
se obrigatério a rubrica em todas as paginas do TCLE pelo participante de pesquisa ou seu responsavel e
pelo pesquisador;

O CEP HUPAA/UFAL/EBSERH reforca a orientagéo aos pesquisadores e/ou outros envolvidos que esta em
vigor a Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD), que dispde sobre a responsabilidade na prote¢édo e guarda
dos dados sensiveis coletados e manipulados, sejam eles fisicos e/ou eletronicos. Dessa maneira, reafirma
a importancia do consentimento, do sigilo, da guarda e da utilizagdo dos dados coletados, como medida de
precaugdo, sob pena de possiveis responsabilizagdes da equipe sobre estes, em caso de dados extraviados
ou utilizados indevidamente, bem como aqueles coletados sem a anuéncia e/ou ciéncia da sua utilizagao, ou
utilizados para fins diversos daqueles consentidos, que estejam sob sua guarda/coleta;

Conforme Carta Circular n°. 061/2012/CONEP/CNS/GB/MS (Brasilia-DF, 04 de maio de 2012), na condigédo
de projeto APROVADO pelo Sistema CEP/CONEP, o cronograma apresentado ao CEP HUPAA para o
desenvolvimento da pesquisa devera ser executado;

Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar da data de aprovagao do
estudo/pesquisa;

Apresentar relatério final da pesquisa até 30 dias apés o término/conclusdo do estudo/pesquisa;

A falta de envio de, pelo menos, o relatério final da pesquisa implicara em nédo recebimento de um préximo
protocolo de pesquisa de vossa autoria.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 15/04/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2116279.pdf 11:50:16
TCLE / Termos de | TCLE_Valtuir2.pdf 15/04/2023 | Valtuir Barbosa Felix | Aceito
Assentimento / 11:49:03
Justificativa de
Auséncia
Declaragao de Termo_Confidencialidade.pdf 15/04/2023 |Valtuir Barbosa Felix | Aceito
Pesquisadores 11:25:34
Declaragdo de Declaracao_MAteriais.pdf 15/04/2023 | Valtuir Barbosa Felix | Aceito
Pesquisadores 11:24:54
Declaragéo de Declaracao_lIsencao_Conflito_Interesse | 15/04/2023 |Valtuir Barbosa Felix | Aceito
Pesquisadores MM.pdf 11:21:55
Projeto Detalhado / | projeto.pdf 15/04/2023 |Valtuir Barbosa Felix | Aceito
Brochura 11:21:40
Investigador
Orgamento ORCAMENTO_MM.pdf 15/04/2023 |Valtuir Barbosa Felix | Aceito
11:21:25

Cronograma CRONOGRAMA_MM.pdf 15/04/2023 | Valtuir Barbosa Felix | Aceito
11:21:10

Declaragdo de Carta_Anuencia_NERO.pdf 15/04/2023 | Valtuir Barbosa Felix | Aceito

Instituicao e 11:20:52

Infraestrutura

Declaragdo de Carta_Anuencia_HUPAA pdf 15/04/2023 |Valtuir Barbosa Felix | Aceito

concordancia 11:20:00

Folha de Rosto Folha_Valtuir.pdf 15/04/2023 | Valtuir Barbosa Felix | Aceito
11:14:48

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

MACEIO, 18 de Abril de 2023

Assinado por:
Celina de Azevedo Dias
(Coordenador(a))
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ANEXO

ANEXO A -TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (T.C.L.E.)

(Em 2 vias, firmado por cada participante da pesquisa e pelo responsavel)

Vocé estd sendo convidado(a) a participar da pesquisa intitulada “COMPARACAO DO USO DA
RADIOGRAFIA PANORAMICA DIGITAL E DA TOMOGRAFIA CONE BEAM (FEIXE
CONICO) DE ALTA RESOLUCAO NO RASTREAMENTO DE LESOES DOS MAXILARES EM
PACIENTES COM MIELOMA MULTIPLO”, que serdi realizado no ambulatério de
Odontologia/Cirurgia e Traumatologia Buco-maxilo-facial (CTBMF) do Hospital Universitario
Professor Alberto Antunes (HUPAA/UFAL). Vocé recebera da Dr. Valtuir Barbosa Felix
(responsavel pela pesquisa), Cirurgia-Dentista, professor do magistério superior e pesquisador
principal e de sua equipe de pesquisa (Ricardo Viana Bessa Nogueira, Janaina Andrade Lima
Salmos de Brito, Leandro de Mello Azevedo, Carla Rodrigues Lima e Ageu Hamed Campos de

Melo) as seguintes informagdes:

Este estudo se destina a investigar e comparar o impacto do uso da radiografia panoramica digital
e da tomografia cone beam de alta resolugao na detecgao de lesdes 6sseas maxilares em pacientes
com mieloma multiplo, objetivando avaliar a sensibilidade, especificidade e acurdcia das duas
técnicas radiograficas no rastreamento de lesdes dsseas. Ou seja, vocé que é portador de mieloma
multiplo tem a possibilidade de apresentar lesdes no osso da maxila e mandibula e a inica maneira
de visualizagao destas € por meio de radiografias (panordmica) e tomografias (cone beam). Desta
forma, este estudo procurar estudar como estes exames contribuem para o diagnéstico destas
lesdes. Os resultados obtidos poderdo fornecer informagdes importantes para a pratica clinica e
direcionar a escolha da técnica radiografica mais apropriada para a detec¢do de lesdes Osseas

maxilares em pacientes com mieloma multiplo como vocé.

Vocé participara do estudo da seguinte maneira: a) a coleta dos dados esta prevista para iniciar
no terceiro trimestre de 2023 e terminar no primeiro trimestre de 2024; b) cada participante da
pesquisa serd abordado em dois momentos durante o periodo anteriormente descrito; ¢) no
primeiro, vocé sera convidado a participar da pesquisa de maneira presencial; d) neste momento
sera explicado a vocé todas as informagdes da pesquisa, suas dividas serdo respondidas, e os
instrumentos da pesquisa deverdo ser apresentados a vocé e caso queira participar a sua
rubrica/assinatura sera colhida neste termo; e) no segundo, vocé sera convidado para se dirigir a

uma clinica de radiologia para a realizagdo dos exames (NERO IMAGENS); f) neste local lhe

Espago para Rubrica/Assinatura/Impressdo Datiloscépica (Pesquisador e Participantes de Pesquisa):
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VERSAO 1.0 - ABRIL 2023)

COMPARACAO DO USO DA RADIOGRAFIA PANORAMICA DIGITAL E DA TOMOGRAFIA CONE BEAM
(FEIXE CONICO) DE ALTA RESOLUCAO NO RASTREAMENTO DE LESOES DOS MAXILARES EM
PACIENTES COM MIELOMA MULTIPLO. AUTORES: FELIX, V.B. e EQUIPE.

sera entregue alguns questionarios, serdo feitas algumas perguntas e os exames radiograficos
serdo realizados. Os exames ndo terdo custo nenhum para vocé; g) caso ndo se sinta confortavel
com o tema de alguma pergunta, vocé podera deixar de respondé-la; h) O tempo estimado dos
exames ¢ de aproximadamente de 30 a 45 minutos por participante; i) todos os dados dos
instrumentos serdo tabulados em planilhas eletronicas; j) os questiondrios e suas perguntas visam
obter informagGes pessoais para descrever a nossa amostra (entre elas: idade, género, etc.); k)
Para obtengdo dos dados as méaquinas sdo calibradas previamente com os parametros da pesquisa;
1) quando os exames terminarem vocé estara liberado; m) como desfecho dos exames sera a

presencga ou auséncia das lesoes.

A Resolugao CNS n° 466 de 2012, itens I1.2 e I1.22 enfatiza que ndo existe pesquisa livre de risco
e que risco é qualquer possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente. Desta forma,
ao participar desta pesquisa vocé corre os seguintes riscos: risco de quebra de sigilo, risco de
exposigdo dos seus dados a terceiros (privacidade) e constrangimento. Considerando as
exigéncias da Lei Geral de Prote¢ao de Dados — LGPD (Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018),
todos os dados serdo mantidos sob sigilo e s6 serdo utilizados mediante o seu consentimento, o
banco de dados sera mantido em posse do pesquisador principal por um periodo de no minimo de
5 anos, armazenado em midia digital propria em meio fisico (hard disk ou pendrive) o qual
somente o pesquisador principal tera acesso ao final do estudo. Apés o periodo anteriormente
descrito os dados serdo apagados. Ao manusear as planilhas sera garantido o anonimato do
participante do qual o dado foi obtido por meio de protegdo eletronica presente na propria
planilha. Os riscos listados serdo mitigados por meio de um controle rigoroso do acesso dos dados
pela equipe de pesquisadores, nenhum dado individual sera publicado ou divulgado, apenas os

dados agregados e depois de terem sido tratados pelo estatistico serdo considerados para analise.

Os beneficios potenciais desta pesquisa incluem: melhor compreensio das lesdes Osseas
maxilares em portadores com mieloma multiplo: A pesquisa pode fornecer informagdes valiosas
sobre a natureza e a gravidade das lesdes Osseas maxilares em estagios mais precoces do mieloma
miltiplo, o que pode ajudar os profissionais de satide a desenvolver estratégias de tratamento mais
eficazes; Identificagdo precoce de lesdes Osseas maxilares: a pesquisa pode ajudar a identificar
lesdes Osseas maxilares em portadores de mieloma multiplo em estdgios mais precoces,
permitindo um tratamento mais eficaz e melhores resultados clinicos; Comparagio de técnicas de
imagem: a pesquisa pode ajudar a determinar qual técnica de imagem ¢é mais eficaz na detecgao

de lesdes Osseas maxilares em portadores de mieloma multiplo, o que pode levar a uma melhoria
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na qualidade dos diagndsticos e tratamentos; Melhoria da qualidade de vida: a identificagdo
precoce e o tratamento eficaz das lesdes Osseas maxilares podem melhorar a qualidade de vida,
reduzindo a dor e melhorando a fun¢do dentéria; Avango do conhecimento cientifico: a pesquisa
pode contribuir para o avango do conhecimento cientifico na area de doengas hematologicas
malignas, como o mieloma multiplo, o que pode levar a novas descobertas e tratamentos mais
eficazes no futuro, inclusive minimizar uso de fairmacos em pessoas com diagnéstico de MM. Os
participantes da pesquisa receberdo orientagdes, tratamento e acompanhamento pelo tempo que

se fizer necessario.

Ao participar desta pesquisa vocé contard com assisténcia integral gratuita, devido a danos ou
complicagoes, diretos(as) ou indiretos(as), imediatos(as) ou tardios(as), pelo tempo que for
necessario. Contudo, se faz obrigatério enfatizar que devera existir um nexo causal claro, direto
e evidente entre a situagdo, queixa ou demanda com a sua participagdo na pesquisa. A assisténcia
sera prestada pela equipe assistencial do HUPAA, Prof. Valtuir Barbosa Felix, e Prof. Dr. Ricardo
V. Bessa Nogueira, ambos Cirurgido e Traumatologista Buco-maxilo-facial do hospital
universitario e que fazem parte desta equipe de pesquisa., nos ambulatérios de odontologia
respectivamente de terca-feira e sexta-feira pela manha (Ambulatério 2, sala 56 e 55), telefone:
(82) 3202-5044.

Esta pesquisa podera ser interrompida em caso de desastres fisicos ou naturais na estrutura da
faculdade, por determinagdes das autoridades competentes no tocante a pandemias e endemias,
pelo falecimento dos pesquisadores, e ou pelo comprometimento do sigilo dos dados. Contudo,
todos os participantes serdo informados sobre a interrupgdo da mesma e esclarecimentos serdo
prestados sobre o destino dos dados até entao coletados. Concomitantemente, iremos garantir aos
participantes todos os beneficios resultantes da pesquisa e da assisténcia integral até a sua
finalizagdo ou interrupgdo, ou que acontecer primeiro. A todo momento, o participante de
pesquisa recebera a assisténcia que for adequada, de forma gratuita, pelo tempo que for

necessario, conforme a condigao anteriormente descrita (nexo causal).

Durante todo o estudo, a qualquer momento que se faga necessario, serdo fornecidos
esclarecimentos sobre cada uma das etapas e/ou da necessidade de nova assinatura deste Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido.

A qualquer momento, vocé podera recusar a continuar participando do estudo e, retirar o seu
consentimento, sem que isso lhe traga qualquer penalidade ou prejuizo. As informagdes

conseguidas através da sua participagdo ndo permitirdo a identificagdo da sua pessoa, exceto aos
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responsaveis pelo estudo. A divulgagao dos resultados sera realizada somente entre profissionais

e no meio cientifico pertinente.

Vocé devera ser ressarcido(a) por qualquer despesa que venha a ter com a sua participagao nesse
estudo e, também, indenizado por todos os danos que venha a sofrer pela mesma razio, sendo
que, para estas despesas ¢ garantida a existéncia de recursos prévios. Contudo, se faz necessario
enfatizar que devera existir um nexo causal claro, direto e evidente entre a situagdo, queixa ou

demanda com a sua participagdo na pesquisa.

O Comité de Etica em Pesquisa do HUPAA/UFAL/EBSERH é um colegiado (grupo de pessoas
que se reinem para discutir assuntos em beneficio de toda uma populagao), interprofissional (que
estabelece relagdes entre duas ou mais formagdes académicas ou areas de conhecimento) e
independente (mantém-se livre de qualquer influéncia), com dever publico (relativo ao coletivo,
aum pais, estado ou cidade), criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em
sua integridade, dignidade e bem-estar. E responsével pela avaliagio e acompanhamento dos
aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. Sao consideradas pesquisas com
seres humanos, aquelas que envolvam diretamente contato com individuo (realizagdo de
diagnostico, entrevistas e acompanhamento clinico) ou aquelas que néo envolvam contato, mas
que manuseie informagdes dos seres humanos (prontuérios, fichas clinicas ou informagdes de

diagnosticos catalogadas em livros ou outros meios).

Vocé tendo compreendido o que lhe foi informado sobre a sua participagado voluntaria no estudo
que trata este TCLE, consciente dos seus direitos, das suas responsabilidades, dos riscos e dos
beneficios que tera com a sua participagao, concordara em participar da pesquisa mediante a sua

assinatura deste Termo de Consentimento.

CONSIDERANDO AS INFORMAQOES ANTERIORMENTE DISPONIBILIZADAS PELOS
PESQUISADORES  Eu,
DOU O MEU CONSENTIMENTO PARA PARTICIPAR DA PESQUISA E QUE OS
PESQUISADORES TENHAM ACESSOS AOS MEUS DADOS PESSOAIS SEM QUE PARA
ISSO EU TENHA SIDO FORCADO OU OBRIGADO.

Espago para Rubrica/Assinatura/Impressdo Datiloscopica (Pesquisador e Participantes de Pesquisa):

Paginad4de5

42



