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Project abstract:

A osteonecrose é uma condicdo resultante da morte de um segmento 6sseo causada pela perda de
vascularizagdo. Muitas etiologias podem estar associadas, dentre elas: trauma fisico, abuso de
alcool, presenca de neoplasias, exposicdo a radiacdo ionizante, uso de altas doses ou uso
prolongado de corticoesterdides, antirreabsortivos e antiangiogénicos. Em pacientes oncolégicos,
também pode ser causada por quimioterapia A fotobiomodulagdo é uma terapia ndo invasiva, baixo
custo, indolor e demonstrou potencial para reduzir dor melhorar processos de reparagao. Estudos
apontam que existem resultados importantes com a utilizacdo da FBM utilizando Laser de baixa
poténcia em comprimento de onda de 660 nm, doses de energia total entre 3 e 4J, e poténcia entre
20 e 40 mW para aceleracdo do processo cicatricial. Faltam sinteses de evidéncias para estabelecer
se é um método seguro e eficiente no tratamento do reparo tecidual da osteonecrose.
Meétodos:revisdo sistematica PRISMA. Seguindo a Metodologia P.I.C.O. serdo incluidos estudos
em animais e estudos clinicos, controlados ou ndo, relatos de caso, de intervencgao,
epidemiologicos, coorte, ou estudos observacionais em inglés, portugués, espanhol, francés e
italiano que tenham avaliado o uso da FBM e da PDT em modelos animais ou pacientes
portadores de osteonecrose apds radioterapia ou por uso de medicagdes. Apenas os desfechos de
dor, reparo tecidual e qualidade de vida serdo analisados. Os estudos serdo qualificados através das
Diretrizes LLLT/photomedicine, CONSORT, ROBINS, STROBE, AMSTAR ou CARE a depender
do tipo de estudo incluido clinico e sera usada a diretriz Syrcles para os estudos em animais. Uma
sintese narrativa estruturada em torno dos resultados positivos ou negativos e agrupados de acordo
com o tipo de intervencao, condi¢oes estudadas, tipo de desfecho e desenho do estudo sera feita.
Planejamos também avaliacdo quantitativa se mais de um estudo com os mesmos desfechos,
populacdo e terapia for encontrado.
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TERAPIA FOTODIN MICAE FQTOBIOMODULA(;AO NO TRATAMENTO
DA OSTEONECROSE - REVISAO SISTEMATICA

Coleta de Dados

Que dados serao coletados ou criados?

Os dados iniciais coletados consistem em arquivos excel ou RIS gerados por meio de uma busca
eletronica de dados cientificos em bases de dados. Os resultados da pesquisa nas Bases de dados
bibliograficas serdo exportados para o software Rayyan para selecdo dos estudos e estardo
armazenados e disponiveis para consulta na plataforma Figshare ou Zenodo ou Mendeley Data.

Como os dados serao coletados ou criados?

este estudo é uma revisao sistematica da literatura, realizada de acordo com as diretrizes PRISMA para
Revisdes Sistematicas e Metanalises (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analysis -PRISMA Statement ). Todas as etapas do estudo serdo confrontadas por dois revisores
independentes em paralelo e com uma terceira avaliagdo em casos discordantes. Serdo rastreadas as
principais Bases de Dados bibliograficos com informagoes de satide, na drea da biofotonica em satde
na pesquisa de estudos que preenchem critérios de inclusao previamente determinados para a extracao
dos dados. Os artigos serdo analisados avaliando a elegibilidade de acordo com os critérios de inclusao
estabelecidos e os dados encontrados nos artigos serdo extraidos e relatados em uma tabela. Uma
anélise de qualidade dos estudos sera posteriormente realizada com ferramentas padronizadas. E
planejada uma andlise descritiva qualitativa dos dados coletados. Planejamos uma descricdo individual
dos dados dos participantes e uma sintese narrativa. Se um minimo de dois estudos com o mesmo
material, mesma condicdo, terapia e resultados forem encontrados, planejamos usar o software
RevMan para realizar uma sintese quantitativa (metaanalise).

Documentacado e Metadados

Que documentacao e metadados acompanharao os dados?

este estudo é uma revisdo sistematica da literatura, realizada de acordo com as diretrizes PRISMA para
Revisdes Sistematicas e Metanalises (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analysis -PRISMA Statement ). O protocolo na integra do estudo com a descricao das etapas esta
registrado e estara disponivel na plataforma Prospero, de acesso livre a consulta. Apds o registro o
protocolo desta revisdo sera também submetido a publicacdo em um periédico revisado por pares.

Etica e Conformidade Legal

Como vocé administrara qualquer questao ética?

Os dados coletados nesta pesquisa sdo andnimos e ndo identificam pacientes. Os dados extraidos dos
estudos sdo encontrados disponiveis nas revistas cientificas digitais originais de publicagao.



Como vocé vai gerenciar os direitos autorais e os direitos de propriedade intelectual (IP /
IPR)?

Os dados disponibilizados quando utilizados, deverdo citar a fonte e propriedade intelectual.

Armazenamento e Backup

Como os dados serao armazenados e terdao backup durante a pesquisa?

Os dados inicias serdo armazenados e copiados em um drive fechado em qua somente os membro da
equipe tem acesso. Os dados sem identificacdo de pacientes serdo aramzenados na plataforma Figshare
ou Zenodo ou Mendeley Data do investigador principal durante todo o curso da pesquisa.

Como voceé vai gerenciar o acesso e a seguranca?

Dado que nossos dados ndo sao relacionado a seres humanos identificados, medidas adicionais de
seguranca ndo sao consideradas

necessarias. Os acessos e seguranca da informacdo sdo gerenciados pelos proprios sites onde serdo
armazenados os dados.

Selecao e Preservacao

Quais dados sao de valor a longo prazo e devem ser mantidos, compartilhados e / ou
preservados?

Todos dados sdo de valor a longo prazo, assim podem ser mantidos e compartilhados em outras
pesquisas.

Qual é o plano de preservacao a longo prazo do conjunto de dados?

Durante a duracao da pesquisa os dados serdo atualizados trimestralmente. Ao término da pesquisa, ndo
serdo mais atualizados.

Compartilhamento de Dados

Como vocé vai compartilhar os dados?

nas plataformas Prospero, e Figshare ou Zenodo ou Mendeley Data. Um Digital Object Identifier
(DOI) sera

gerado para o projeto, incluindo dados brutos (arquivos .RIS, excel etc), formularios ou dados
transformados (pdf ou excel) pelas plataformas.

Nosso objetivo é produzir um papel reproduzivel com cada componente disponivel publicamente e
reutilizavel com condicdo de atribui¢do. O DOI criado ira ter o beneficio de referenciar perpetuamente
nossos dados e permitir que nossos dados sejam citados e acessados pelo publico. Ap6s o término do
estudo, a versdo final serd enviada a publicacdo em artigo cientifico e armazenada na Plataforma



Pesquisa Saude https://pesquisasaude.saude.gov.br/, e enviado a apresentacdo em Congresso com
posterior publicacdo nesses Anais.

Existem restricoes ao compartilhamento de dados requeridos?
Os dados disponibilizados, quando utilizados, deverao citar a fonte e propriedade intelectual. Para

compartilhamento e utilizacdo dos dados sigamos o que estabelece a licenca Creative Commons e a Lei
Geral de Protecdo de Dados e o sigilo na identificagdo de pacientes e nomes pessoais

Responsabilidades e Recursos

Quem sera responsavel pelo gerenciamento de dados?

O gerenciamento dos dados sera feito pelo investigador principal ou, em necessidade de substituicdo,
por um dos pesquisadores associados.

Quais recursos vocé precisara para entregar seu plano?
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