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RESUMO 

 

 

 

 
Contexto: Radiodermatite é o evento adverso mais comum da radioterapia, e vários 

estudos foram realizados para profilaxia, sem sucesso. O laser de baixa potência, se 

em onda e dose adequadas, promove reparação tecidual. Objetivo: Avaliar os efeitos 

da fototerapia na prevenção da radiodermatite em mulheres portadoras de câncer de 

mama. Métodos: Trata-se de um ensaio clínico, randomizado e controlado, que 

incluiu 52 pacientes portadoras de câncer de mama estádio 0 a III com proposta de 

radioterapia adjuvante. As pacientes foram randomicamente alocadas ao grupos 

intervenção (26 pacientes: receberam fototerapia) e controle (26 pacientes: aplicada a 

caneta do laser, mas sem a ativação deste), cinco dias por semana antes do tratamento 

radioterápico. Para avaliação de radiodermatite foram utilizadas duas escalas, CTC 

(Common Toxicity Criteria) e RTOG (Radiation Therapy Oncology Group), 

semanalmente por um radioterapeuta, um oncologista e um enfermeiro.  As pacientes 

responderam à escala visual de dor. Os desfechos primário e secundário foram a 

avaliação do efeito do laser InGaAIP 660Nm na prevenção de radiodermatite e no 

controle de dor, respectivamente. Resultados: Os grupos foram semelhantes em todas 

as variáveis estudadas. Houve 24 eventos de radiodermatite igual ou superior a dois 

(apenas três casos de radiodermatite grau três). Não houve diferença significante entre 

os grupos em relação a sobrevivência livre de radiodermatite (p=0,729), nem em 

relação à redução de dor (p=0,257). Conclusão: A fototerapia (laser InGaAIP 660nm) 

não promoveu redução na ocorrência de radiodermatite maior ou igual a dois bem 

como não reduziu a dor secundária a esta dermite.  

 

 

Descritores: Terapia a Laser de Baixa Intensidade; Radiodermatite; Prevenção de 

Doenças; Neoplasias da Mama 
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ABSTRACT 

 

 

 

 

Background: Acute skin reactions are one of the most common side effects of 

radiation therapy, and prevention of this adverse event remains unavailable.  The low-

power laser, in appropriate dose and wave, can promote tissue repair. Objective: The 

aim of this trial is to evaluate the effectiveness of Phototherapy in preventing 

radiodermatitis in women undergoing adjuvant radiotherapy for breast cancer. 

Methods: This is a randomized controlled trial. A total of 52 patients undergoing 

radiotherapy for breast cancer (stages 0 to III) were enrolled. Patients were randomly 

assigned to an intervention group to receive laser therapy (n = 26) or a control group 

to receive a placebo (n = 26). The laser or placebo was applied five days a week, 

before each radiotherapy session. A nurse, a radiotherapist, and an oncologist, using 

the CTC and Acute Radiation Morbidity Scoring Criteria, graded skin reactions 

weekly. Patients also answered a modified visual analogue scale for pain (a self-

evaluation questionnaire). Primary and secondary outcomes were the prevention of 

radiodermatitis and pain secondary to radiodermatitis, respectively. Results: The 

groups were similar in all the variables studied. There were 24 events radiodermatitis 

equal or superior to two (only three cases of radiodermatitis degree three). There was 

no significant difference between the groups regarding free survival radiodermatitis (p 

= 0.729) and pain reduction (0 = 0.257). Conclusion: The phototherapy (laser 

InGaAIP 660nm) did not lead to reduction in the occurrence of radiodermatitis equal 

or superior to two and did not reduce pain secondary to this dermatitis. 

 

 

Keywords: Laser Therapy, Low-level; Radiodermatitis; Disease Prevention; Breast 

Neoplasms 
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I. CONTEXTO 

 
 

 

 

As neoplasias de mama representam 22% dos casos novos de câncer no Brasil, 

com 57.120 novos casos previstos para o biênio 2014 - 2015, segundo o Instituto Nacional do 

Câncer (INCA)(INCA, 2014). 

A radioterapia é uma modalidade de tratamento local do câncer de mama, e cerca 

de 45% das pacientes irão submeter-se a ela. Os efeitos colaterais mais comuns durante o 

tratamento são linfedema, fibrose da mama, mastite dolorosa ou miosite, pneumonite, fratura 

de arcos costais e a radiodermatite (HALPERIN et al., 2013). Durante o tratamento, a maioria 

das pacientes (74 a 100%) irá desenvolver radiodermatite (SCHNUR et al., 2011). 

A radiodermite ou radiodermatite aguda é classificada como aquela que ocorre em 

até 90 dias do início da radioterapia, segundo o Grupo de Radioterapia e Oncologia - 

Radiation Therapy Oncology Group (RTOG, 2014), e é definida como a reação causada na 

pele pela exposição à radiação ionizante. Inicialmente se manifesta como eritema 

(normalmente entre a primeira e a quarta semana de tratamento radioterápico), podendo 

progredir até ulceração (HALPERIN et al., 2013). 

Em 1982, o Radiation Therapy Oncology Group (RTOG) desenvolveu Critérios 

de Classificação para Morbidade Aguda por Radiação - Acute Radiation Morbidity Scoring 

Criteria para classificar os efeitos da radioterapia na pele, que identifica graus 0 (sem reação), 

1 (eritema leve, descamação seca, epilação, sudorese diminuída), 2 (eritema moderado, 

brilhante, dermatite exsudativa em placas e edema moderado), 3 (dermatite exsudativa além 

das pregas cutâneas, edema intenso) e 4 (ulceração, hemorragia, necrose) (RTOG, 2014). 

Outro método de avaliação, criado em 1982 pelo National Cancer Institute (NCI), é o 

Common Toxicity Criteria (CTC), que classifica a radiodermatite em graus: 1 (eritema leve ou 

descamação seca), 2 (eritema moderado; descamação úmida irregular confinada a dobras e 

rugas da pele; edema moderado), 3 (descamação úmida em outras áreas que não dobras e 

rugas; sangramento por trauma menor ou abrasão), 4 (consequências fatais; necrose de pele 

ou ulceração da derme em toda sua espessura; sangramento espontâneo a partir da área 

envolvida; indicação de enxerto de pele ) e 5 (morte) (CTCAE, 2010).  

A severidade das reações de pele é atribuída a fatores relacionados à radiação, 

como dose total, esquema de fracionamento, tipo do equipamento, área de tecido irradiado e 
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radiossensibilidade do tecido envolvido. Existem ainda fatores relacionados às pacientes que 

podem interferir na regeneração tecidual, como idade, volume da mama, doenças 

concomitantes, tais como colagenoses e diabetes; estado nutricional, tabagismo e tratamento 

antineoplásico concomitante (MARTA et al., 2011; POROK et al., 1998).  

Apesar do avanço tecnológico dos aparelhos de radioterapia, permitindo que o 

tecido saudável seja poupado, no câncer de mama, a pele é obrigatoriamente irradiada 

(MARTA et al., 2011; HYMES et al., 2006), sendo as reações cutâneas ainda inevitáveis.  

A radiodermatite é causada por um complexo processo envolvendo lesão de DNA 

e alterações de proteínas, lipídios e carboidratos, o que leva à injúria da pele e destruição e 

depleção de células basais da pele (ZHANG et al., 2013). Após a radiação, as células basais 

são destruídas, resultando em uma ruptura no equilíbrio entre a produção normal de células na 

camada basal da pele e a destruição de células na superfície da pele. Além disso, ocorre uma 

resposta inflamatória, com a secreção de histamina e serotonina, bem como uma resposta 

vascular à lesão celular extra capilar e dilatação capilar. O eritema começa como um resultado 

da dilatação capilar na derme, acompanhada por edema devido ao aumento da vascularidade. 

Alterações na pigmentação são causadas pela migração de melanina para as camadas mais 

superficiais da epiderme. O crescimento de pêlos  é interrompido devido a uma fase de 

repouso dos folículos pilosos. Perda completa de pêlos pode ocorrer em doses superiores a 55 

Gy. Glândulas sudoríparas e sebáceas podem ser destruídas permanentemente após cerca de 

30 Gy em 15 sessões de tratamento (isto é, 2 Gy por dia). Isto pode levar à redução da 

lubrificação da pele, causando secura e prurido (MCQUESTION, 2011; MCQUESTION, 

2006).  

Estas reações adversas tem impacto na aderência da paciente ao tratamento e 

limitam a qualidade de vida (OMIDVARI et al., 2007; MARTA et al., 2011; AISTARS, 

2006), podendo levar à interrupção do tratamento para cicatrização da lesão, postergando um 

tratamento potencialmente curativo (POMIER et al., 2004). 

Por este motivo, a prevenção destas reações é muito importante. Estudos foram 

conduzidos para avaliar o papel da profilaxia na radiodermatite, a maioria com número 

pequeno de pacientes. No entanto, a eficácia de agentes tópicos (loções, cremes, óleos e 

curativos) é ainda controversa e não há um consenso sobre o assunto (MCQUESTION, 2011). 

Uma metanálise, realizada em 2010, demonstrou possível benefício relacionado a agentes 

tópicos, entretanto; a limitada evidência para agentes na prevenção, promoveu variabilidade 

nos cuidados oferecidos às pacientes (KUMAR et al., 2010). 

O agente que demonstrou maior benefício na redução de radiodermatite foi o 

corticóide. Um estudo conduzido em 2001 com 49 pacientes portadoras de neoplasia de mama 
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demonstrou que o uso de creme de furoato mometasona foi eficaz na redução de 

radiodermatite em relação ao controle, com significância estatística (BÖSTROM et al., 2001).  

Apesar destes resultados positivos, outro estudo, realizado em 2007 com 58 pacientes 

portadoras de câncer de mama, não demonstrou o mesmo benefício. Pacientes com estádios 

de neoplasia de mama II a III submetidas a mastectomia radical modificada foram 

randomicamente alocadas para três grupos: betametasona 0,1% (19 pacientes), petrolato (17 

pacientes) ou controle (15 pacientes). O uso de betametasona só demonstrou  diminuição 

significante do grau de radiodermatite no fim da terceira semana de tratamento (OMIDVARI 

et al.,2007). Segundo Zhang e colaboradores, os corticoides são utilizados na radiodermatite 

pela sua ação antiinflamatória; entretanto, eles inibem a migração de neutrófilos e 

macrófagos, o que atrasa a síntese de colágeno e reparação tecidual (ZHANG et al., 2013). 

Uma revisão sistemática  reforçou que não existe evidência suficiente para indicar 

um tratamento profilático para radiodermatite (BOLDERSTON et al., 2006). Existe um fator 

limitante à avaliação de benefício da profilaxia, que consiste na diversidade de drogas 

utilizadas para diferentes tipos de neoplasia. Portanto, este tópico é um desafio, visto que não 

há consenso para a prática clínica. 

O candidato ideal para prevenção de radiodermatite seria um agente capaz de 

reparar os danos de macromoléculas, especialmente o DNA e proteínas, ou agentes que 

promovessem a proliferação celular (ZHANG et al., 2013). Estudos realizados com laser de 

baixa potência demonstraram  que, quando usado em onda e dose adequadas (HAWKINS e 

ABRAHAMSE, 2006)  pode promover a reparação tecidual, provavelmente reduzindo a fase 

inflamatória e induzindo a síntese de colágeno (SILVEIRA et al., 2011). 

O laser atua diretamente na mitocôndria da célula da pele lesada (que são mais 

sensíveis do que as do tecido intacto) levando a  uma cascata de eventos bioquímicos. Após a 

estimulação dos fotorreceptores, ocorre uma cascata de reações bioquímicas na célula, que 

não precisa de posterior ativação da luz, sendo observadas a transdução do sinal e cadeias de 

amplificação, estimulando o crescimento de fibroblastos diretamente através da regulação de 

genes relacionados com a migração e remodelação celular, além de síntese e reparo de DNA. 

Estes eventos contribuem para cicatrização de úlceras, por meio do aumento da síntese de 

colágeno, da microcirculação e supressão da apoptose (RAMPINI et al., 2009).! 

O uso do laser de baixa potência no tratamento da mucosite oral já está bem 

estabelecido na literatura (ARORA et al.,2008; ARUN MAIYA et al.,2006; BJORDAL et 

al.,2011; BENSADOUN e NAIR, 2012; BENSADOUN et al., 1999). Segundo metanálise 

recente (BENSADOUN e NAIR, 2012), não existem relatos de eventos adversos com o uso 
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de laser de baixa potência, sendo recomendada dose de 2 a 3 J/cm2 para profilaxia, em 

aplicações repetidas diariamente ou em dias alternados, no mínimo três vezes na semana. 

Existe moderada a forte evidência em favor do uso do laser, além de ser bem tolerado e de 

baixo custo para intervenção na mucosite oral. 

Segundo BENSADOUN et al. (1999), o uso do laser de baixa potência He-Ne 

(632Nm, 60mW, 2J/cm2), aplicado diariamente, antes de cada sessão de radioterapia, durante 

sete semanas, é uma técnica simples e não traumática para prevenção e tratamento da 

mucosite de várias origens, sendo capaz de reduzir a gravidade e duração da mucosite oral 

associada à radioterapia. Seus resultados mostraram uma redução da dor  e uma melhora na 

habilidade de ingestão. Autores brasileiros reproduziram este estudo prospectivo com 

resultados semelhantes (LIMA et al., 2010).  

Seu uso em pacientes portadoras de câncer de mama se dá atualmente no 

tratamento do linfedema, um efeito colateral do tratamento cirúrgico. Uma recente revisão 

sistemática da literatura demonstrou existência de moderada a forte evidência da efetividade 

do uso deste tipo de laser para tratamento de linfedema.  Nesta revisão foram incluídos oito 

estudos com 230 pacientes, e observou-se que a dose de 1-2 J/cm2 por ponto aplicado em área 

de fibrose reduz o volume do edema (OMAR et al., 2012). 

Os benefícios do laser de baixa potência no linfedema incluem diminuição da 

circunferência do membro e da dor, e aumento da amplitude de movimento e mobilidade da 

cicatriz (DIRICAN et al., 2011). Estes benefícios se mantiveram após quatro semanas de 

seguimento ( LAU e CHEING, 2009). 

CARATI et al. (2003) conduziram um estudo prospectivo, duplo-cego, placebo-

controlado, com pacientes submetidas à mastectomia que evoluíram com linfedema. Foram 

incluídas 28 pacientes no grupo placebo e 33 no grupo de tratamento.  No grupo tratamento  

utilizou-se o laser RianCorp LTU 904H, com 904Nm, aplicados em 17 pontos distados por 

dois centímetros cada, em região de axila, durante um minuto de aplicação pontual. O grupo 

placebo recebeu o contato com a caneta, com o aparelho desligado. O total de energia 

aplicado foi de 300mJ em dezessete pontos (5,1J no total), entregando dose de 1,5 J/cm2. Os 

autores observaram que este tipo de tratamento foi eficaz para reduzir o volume do braço com 

linfedema em 31% dos pacientes após três meses de tratamento. DIRICAN et al. (2011) 

utilizaram a mesma dosagem e técnica de demarcação dos pontos. 

Na oncologia o uso do laser de baixa potência já está bem consolidado. O FDA 

(Food and Drug Administration ) aprovou o uso do laser de baixa potência para tratamento de 

linfedema em 2007 (DIRICAN et al., 2011). Em 2009 o Grupo de Cooperação Nacional 

Francês passou a indicar o laser para prevenção de mucosite em pacientes portadores de 
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neoplasia de cabeça e pescoço em quimioterapia concomitante à radioterapia (BENSADOUN 

e NAIR, 2012). Vários protocolos, dentre eles o da Fundação Pio XII, em Barretos, o 

Multinational Association of Supportive Care in Cancer e o International Society of Oral 

Oncology, já utilizam o laser como método de prevenção e tratamento de mucosite em 

pacientes portadores de neoplasia de cabeça e pescoço. 

Em relação à radiodermatite, o laser ainda não foi utilizado. Devido à efetividade 

do laser na prevenção da mucosite oral secundária ao tratamento radio e quimioterápico, seu 

uso na profilaxia da radiodermatite poderia ser benéfico para as pacientes, visto que ainda não 

existe tratamento eficaz deste efeito colateral da radioterapia. 

A proposta deste estudo consiste em utilizar o laser de baixa potência em 

pacientes com câncer de mama em tratamento radioterápico, tendo em vista a importância da 

profilaxia da radiotermatite para evitar uma possível  interrupção de um tratamento 

potencialmente curativo. 
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II OBJETIVOS 

 

 

 

 

2.1. Objetivo Primário: 

Avaliar se o Laser InGaAlP 660Nm pode minimizar a ocorrência de radiodermatite em 

mulheres submetidas ao tratamento cirúrgico do câncer de mama que estejam em radioterapia 

adjuvante.  

 

2.2. Objetivos Secundários: 

Avaliar a capacidade do laser em diminuir a dor causada pela radiodermatite. 
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III MÉTODOS 

 

 

 

 
3.1 Tipo de estudo:  

Ensaio clínico com randomização, com dois grupos paralelos, duplo cego, 

controlado, intervencional, analítico.  

 

3.2 Aspectos Éticos:  

O estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética e Pesquisa (CEP) da Universidade do 

Vale do Sapucaí (UNIVAS) e do Hospital do Câncer de Barretos (HCB), sob os números de 

CAAE 17093013.5.1001.5102 e 17093013.5.2001.5437, respectivamente (anexos 1 e 2). 

Foram observados e seguidos os princípios da Resolução 466/12 do Conselho Nacional de 

Saúde e da Declaração de Helsinki (2013). Somente pacientes que assinaram o TCLE 

(apêndice 1) foram incluídas. 

3.3 Casuística:  

 

3.3.1. Cálculo Amostral:  

O estudo foi desenhado com um poder de 80%, com nível de significância de 5% 

para detectar redução de radiodermatite grau 3 (teste unicaudal), resultando em um calculo 

amostral total de 52 pacientes (26 pacientes em cada braço). Por ausência de estudos na 

literatura, não foi possível utilizar estudo com laser e câncer de mama como parâmetro; 

portanto, para o cálculo do tamanho da amostra, foi utilizado estudo de prevenção de 

mucosite com laserterapia em pacientes com neoplasia de cabeça e pescoço (BENSADOUN 

et al., 1999). Os autores deste estudo identificaram uma redução  de mucosite grau 3 com 

laserterapia (35,2% no grupo controle versus 7,6% no grupo laser), bem como redução da dor 

causada pela mucosite com a utilização do laser (BENSADOUN et al., 1999). 
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3.3.2. Seleção:  

Foram selecionadas, consecutivamente, 52 pacientes portadoras de câncer de 

mama em estádios clínicos de 0 a III (EDGE et al., 2010), já submetidas ao tratamento 

cirúrgico e agendadas para radioterapia adjuvante no Departamento de Radioterapia do 

Hospital do Câncer de Barretos (HCB), localizado na cidade de Barretos - SP. Anualmente, o 

HCB trata aproximadamente 600 pacientes em radioterapia adjuvante.  

Para a seleção das pacientes foram considerados os critérios de elegibilidade:  

 

Critérios de inclusão: 

! Pacientes do gênero feminino, maiores de 18 anos, sem restrição quanto à etnia, escolaridade 

ou classe social; 

! Pacientes com diagnóstico histológico de câncer de mama (carcinoma invasivo ou in situ, 

incluindo todos os subtipos histológicos), com indicação de radioterapia (RTX), estádios 0 a 

III (independente do tratamento realizado, como quimioterapia e hormonioterapia); 

! Pacientes que realizaram cirurgia conservadora ou mastectomia sem reconstrução mamária, 

com indicação para radioterapia adjuvante com fracionamento convencional segundo o 

protocolo do serviço e já agendadas para radioterapia adjuvante; 

! Pacientes que, no planejamento da radioterapia, apresentavam: indicação de radioterapia 

segundo o médico assistente, variando de  25 a 30 sessões de RTX, levando em consideração 

a indicação de Boost (reforço de dose no leito tumoral), segundo o protocolo do HCB. Em 

todo o volume da mama, o  “Ponto quente” (ponto que recebe maior radiação) deveria ter 

ICRU (International Comission on Radiation Units and Measurements) menor ou igual a 

110%, sendo aceitável uma variação até 115%. A dose máxima por ponto não deveria exceder 

115% da prescrição de toda a dose da mama (por exemplo, a dose máxima por ponto não 

excederia 57,5Gy da prescrição de 50Gy). 

 

Critérios de não inclusão: 

! Pacientes submetidas a mastectomia com reconstrução mamária imediata; 

! Pacientes sem diagnóstico histológico de neoplasia de mama; 

! Pacientes com indicação de hipofracionamento de radioterapia; 

! Pacientes portadoras de colagenoses; 
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! Pacientes que não cumpriam os critérios de planejamento da radioterapia. 

 

Critérios para exclusão: 

- Pacientes que não retornassem a alguma das visitas semanais para avaliação e graduação da 

radiodermatite; 

- Pacientes que não retornassem à visita final de três meses após o início da radioterapia; 

- Pacientes que retirassem seu consentimento informado em qualquer etapa do estudo; 

- Pacientes com atraso na radioterapia maior que dez dias, desde que esta pausa não fosse 

ocasionada pela radiodermatite (se a pausa fosse causada pela radiodermatite, a paciente 

estaria apta para continuar no estudo independente do tempo da pausa).  

 

As pacientes que preencheram os critérios de elegibilidade para o estudo, após o 

planejamento da dose de radioterapia e avaliação para elegibilidade, foram convidadas a 

participar. As pacientes elegíveis só foram incluídas após o esclarecimento sobre a pesquisa e 

assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (apêndice 1). No decorrer do estudo, 

os dados coletados foram registrados em uma ficha padronizada (apêndice 2). 

 

3.4. Randomização e sigilo de alocação: 

Para alocação das pacientes nos grupos foi gerada sequência aleatória pelo 

software RTM (R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria).  

Cada paciente, ao ser incluída no estudo, recebeu um número consecutivo e, após 

a randomização, foi alocada para os seguintes grupos:  

 

• Controle (n=26): receberam aplicações com a caneta do aparelho sem ativação do laser, a 

aparência e os ruídos eram idênticos (BENSADOUN et al., 1999). As aplicações foram 

realizadas por  equipe treinada, em até 12 horas antes da radioterapia, cinco dias por 

semana (de segunda a sexta-feira) (BENSADOUN et al., 1999) . O tempo entre a aplicação 

do laser e a radioterapia foi calculado baseado no estudos de MENEZEZ et al (1998), onde 

o tempo de até 12 horas foi utilizado entre a irradiação com o laser e a exposição das 

culturas celulares aos raios UVA, demonstrando que o laser protegia as culturas celulares 

do efeito da radiação. 

• Intervenção (n=26): receberam aplicações de laser InGaAlP com 660Nm, com doses de 

3J/cm2, 80mV. As aplicações foram realizadas em até 12 horas antes da radioterapia, cinco 
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dias na semana (de segunda a sexta-feira), pela mesma  equipe treinada, constituída por 

fisioterapeutas e acadêmicos de fisioterapia (BENSADOUN et al., 1999).  

 

O sigilo de alocação foi garantido por envelopes opacos selados e numerados, 

abertos pelo fisioterapeuta responsável pela aplicação do laser imediatamente antes da 

primeira aplicação.  

 

3.5. Equipamento: 

Para o estudo foi utilizado um Laser da marca DMCTM (São Carlos - SP, Brasil), 

modelo Photon Lase III, equipamento validado e autorizado pela ANVISA (registro 

80030810014) para uso medicinal (Figura 1). Foi utilizado o comprimento de onda de  660 

Nm (caracterizado por um laser Alumínio Gálio Índio Fósforo -InGaAlP), a potência de 80 

mW e intensidade de 3J, com uma emissão de dose de 108J/cm .O laser foi cedido e calibrado 

para o estudo (anexo 3).  

 

 
 

Figura 1: Photon Lase III 

 

 

3.6. Radioterapia: 
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As pacientes incluídas receberam fracionamento convencional conformacional, 

cinco dias na semana, conforme protocolo do serviço do HCB (Tabela 1 e anexo 4). 

 

 

Tabela 1: Protocolo de Radioterapia do Hospital do Câncer de Barretos 

Estadiamento Cirurgia Volume de 
tratamento 

“Boost” (reforço de 
dose) no leito tumoral 

se: 
Tis N0  
 

1-Cirurgia conservadora 
2- MRM: se margem + 

-Mama/plastrão: 25 
x 200cGy 

1-Margem < 2mm: 
5x200cGy 
2-Margem +: 
8x200cGy 

pT1 e pT2 1-Cirurgia conservadora 
2- MRM se margem + 

-Mama/plastrão: 25 
x 200cGy 

1-Idade ≤ 50: 
5x200cGy 
2- Margem <1cm, 
pN+,IAL+:5x200cGy 
3-Margem +: 
8x200cGy 

pT1 e pT2, pN1 1-Cirurgia conservadora 
2-MRM (se <50 anos; LN 
acometidos /LN 
dissecados: >20%; 
margem +; dois ou mais 
fatores de risco para 
recidiva local)* 

-Mama/plastrão: 25 
x 200cGy 
-Incluir FSC se dois 
ou mais fatores de 
risco pra recidiva 
local* e/ou  se LN 
acometidos /LN 
dissecados: >20% 
- Axila se LNs <8 

1- Fator de risco para 
recidiva local*: 5x 
200cGy 
2- Margem < 1cm: 5x 
200cGy 
3- Margem +: 8x 
200cGy 

pT3, pT4, pN0-3 1-Cirurgia conservadora  
2- MRM 
 

-Mama/plastrão: 25 
x 200cGy 
-Incluir FSC se dois 
ou mais fatores de 
risco pra recidiva 
local* e/ou  se LN 
acometidos /LN 
dissecados: >20% 
- Axila se LNs <8 

1- Idade ≤ 70 anos 
(cirurgia 
conservadora): 5x 
200cGy 
2- Margem < 2mm: 5x 
200cGy 
2- Margem +: 8x 
200cGy 

* Fatores de risco para recidiva local: Idade < 50 anos; Grau 3; T> 4cm; ILV +;  RE/RP -; 3 LNs +; HER 2 + 

 

3.7. Procedimentos: 

O planejamento da radioterapia foi realizado pelo radioterapeuta, para cada 

paciente, segundo o protocolo do HCB. O protocolo varia de 25 a 30 sessões de radioterapia, 

conforme a necessidade de reforço (Boost) no leito da mama (tabela1). 

Para ambos os grupos, foi demarcado um ponto central que serviu de guia para o 

diagrama de aplicação do laser.  Este ponto central foi assim determinado (Figura 2): 
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1. Encontro dos campos da radioterapia; 

2. Em pacientes em que isto não era possível, em que o encontro dos campos acontecia fora da 

mama (pacientes com necessidade de radioterapia em fossa supraclavicular, por exemplo), a 

papila mamária foi utilizada como ponto de referencia para o centro;   

3. Em pacientes mastectomizadas, foi utilizado o ponto médio entre as tatuagens (como rotina 

do serviço, a paciente é tatuada em dois pontos, linha axilar média e esternal, seu ponto médio 

equivale aproximadamente à localização da papila mamária). 

 

Figura 2: Diagrama de tratamento 

O diagrama (apêndice 3) foi impresso em transparência (individual para cada 

paciente, com sua identificação), e os pontos foram furados para aplicação do laser. Sua 

dimensão era de 18x18cm, com pontos distados entre si por 2cm (CARATI et al., 2003; 

DIRICAN et al., 2011). Foram demarcados 35 pontos para aplicação do laser, e este foi 

aplicado em 22 minutos (38 segundos por ponto) por uma equipe treinada , que incluía um 

fisioterapeuta do HCB e acadêmicos de fisioterapia.  

Antes da aplicação do laser, era obrigatório o uso de máscara ocular pelas 

pacientes (para não identificar a cor do laser) e sobre esta óculos de proteção. 

A partir da segunda semana de tratamento, as pacientes eram avaliadas quanto à 

classificação da radiodermatite e à dor.  Esta avaliação era realizada uma vez na semana,  até 

o final do tratamento, por três avaliadores independentes, sendo um radioterapeuta, uma 

enfermeira da radioterapia e um oncologista clínico. A graduação de radiodermatite era feita 

segundo CTC adverse events, versão 4.0, e RTOG (anexos 5 e 6). A avaliação da dor era 
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realizada através da escala numérica de dor validada por FERRAZ et al.(1990) que apresenta 

graduação de 0 a 10 (zero sem dor e dez dor máxima) (anexo 7). 

Tanto a avaliação da dor quanto da radiodermatite eram repetidas semanalmente e 

após três meses do início do tratamento. Se qualquer dos observadores percebesse algum 

evento adverso que poderia ser secundário à intervenção, ou se a paciente retirasse seu TCLE, 

esta paciente era excluída do estudo.  

Conforme rotina do Serviço de Radioterapia do HCB, todas as pacientes eram 

orientadas a aplicar um creme manipulado com a seguinte composição: Camomila 10% e 

creme siliconado PH 5,5% em quantidade suficiente para 50g. As pacientes eram orientadas a 

utilizar esse creme três vezes ao dia, durante a vigência da radioterapia. Caso a paciente 

evoluísse para radiodermatite grau maior ou igual a dois, esta seguiria o protocolo de 

radiodermatite da instituição (anexo 8).  

O protocolo do estudo foi publicado em 2014 (COSTA et al., 2014). 

 

3.8. Resumo das visitas: 

Semanas 
de 
tratamento 

TCLE Dados 
demográficos 

Escala 
de dor 

CTC RTOG 

S1 X X    
S2   X X X 
S3   X X X 
S4   X X X 
S5   X X X 
S6   X X X 
D90   X X X 

 

3.9. Análise estatística:  

O nível de rejeição da hipótese de nulidade foi fixado em 5% (α =0,05). Dada a 

natureza das variáveis, foram utilizados testes não paramétricos. 

Para as análises foram utilizados os programas SPSS versão 21 (Statistical 

Package for Social Sciences, Inc., Chicago, IL, USA) e  software RTM (R Foundation for 

Statistical Computing, Vienna, Austria).  

A estatística descritiva para os grupos de tratamento foi efetuada por meio de 

cálculo da mediana, média, desvio padrão e quartis para as variáveis numéricas (idade, altura 

e comprimento da mama, dor máxima referida e tempo para desenvolvimento de 

radiodermatite ≥ 2), e da frequência absoluta e relativa para as variáveis categóricas. 
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Devido à graduação da radiodermatite ser observador dependente, as avaliações 

foram realizadas de forma independente por três avaliadores (radioterapeuta, enfermeira da 

radioterapia e oncologista clínico) e, para a análise dos dados, foi utilizada a concordância de 

pelo menos dois observadores. Caso isto não ocorresse (se não houvesse concordância de pelo 

menos dois dos três avaliadores), a nota prevalente foi sempre a do radioterapeuta. Esta 

análise unificada foi realizada para as escalas de CTC e RTOG.  

Para avaliação da homogeneidade estatística dos grupos Intervenção e Controle 

em relação às variáveis demográficas, clínicas, oncológicas e de tratamento foi utilizado o 

Teste Exato de Fisher e, para avaliação de concordância entre as escalas de CTC e RTOG foi 

utilizado o coeficiente de concordância Kappa. 

 

3.9.1. Desfecho primário (sobrevivência livre de radiodermatite): 

A análise de ocorrência de radiodermatite, segundo as escalas de CTC e RTOG, 

no decorrer das semanas, foi descrita em tabelas de frequência.  

Para análise de ocorrência de radiodermatite segundo os grupos de tratamento, foi 

utilizada a análise de sobrevivência, que verifica o tempo até a ocorrência do evento 

radiodermatite igual ou superior a dois. A curva de sobrevivência foi estimada pelo método de 

Kaplan-Meier. Para isto foi considerado tempo inicial a data de início da radioterapia, e o 

tempo final a data do diagnóstico de radiodermatite de grau igual ou superior a dois (para os 

participantes que sofreram o evento) ou a data da última informação para os casos que não 

sofreram evento (censurados). 

O tempo máximo de seguimento foi de 90 dias. 

A diferença da sobrevivência entre os grupos de tratamento, bem como para as 

demais variáveis analisadas foram comparadas utilizando o teste de Log- Rank. 

Os dados com significância estatística pelo método de Log- Rank foram avaliados 

pelo método Regressão de Cox.   

 

3.9.2. Desfecho secundário (dor): 

A dor foi graduada pela escala numérica de dor validada para o uso no Brasil por 

FERRAZ et al. (1990) (anexo 7) e a análise de dor no decorrer das semanas foi descrita em 

tabelas de frequência absoluta e relativa.  

Para análise da dor, como a nota referida pela paciente para cada um dos três 

avaliadores diferiu, foi necessário agrupá-las, portanto a nota final era baseada em duas notas 

concordantes ou na nota dada ao radioterapeuta se não houvesse concordância entre pelo 

menos duas das três notas. 



15 
 

A dor máxima referida (análise unificada) foi o momento em que a paciente 

referiu a maior dor durante a radioterapia, e foram calculadas a média, o desvio padrão, 

mediana e os quartis. A diferença entre os grupos de tratamento em relação à  dor máxima 

referida foi analisada por meio do teste de Mann–Whitney. 

A dor também foi descrita em tabelas de frequência, segundo a classificação de 

MCCAFFERY et al. (1989), em: zero (ausência de dor), dor de fraca intensidade (escores 1,2 

e 3), dor de intensidade moderada (escores 4 ,5 e 6), dor severa (7 , 8, 9 e 10). 
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IV RESULTADOS 

 

 

 
 

Foram avaliadas quanto aos critérios de elegibilidade 62 pacientes durante os 

meses de abril a setembro de 2014, no setor de Radioterapia do Hospital do Câncer de 

Barretos. Destas, sete não preenchiam os critérios de elegibilidade para o estudo, duas 

declinaram o convite e uma paciente  apresentava déficit cognitivo, não sendo possível sua 

inclusão. Foram randomizadas 52 pacientes, 26 para cada braço, sendo realizada análise de 22 

pacientes do grupo Intervenção e 24 do grupo Controle (Figura 3). Os resultados parciais do 

estudo foram publicados (COSTA et al., 2015). 

Figura 3. Fluxo de pacientes no estudo 

O estudo foi finalizado em dezembro de 2014, após a avaliação de três meses da 

última paciente incluída. Nenhum evento adverso relacionado ao tratamento ocorreu. Dentre 
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as pacientes estudadas, ocorreram 24 eventos de radiodermatite igual ou superior a  dois. 

Destes, apenas três eventos foram de radiodermatite grau três, dois no grupo laser (um 

tratamento suspenso temporariamente) e um evento no controle. 

 

4.1. Caracterização da casuística: 

Os grupos foram homogêneos em relação as variáveis demográficas (tabela 2), 

clínicas (tabela 3) e de tratamento (tabela 4). Os dados quantitativos estão listados na tabela 5. 

 

Tabela 2: Distribuição das pacientes nos grupos de tratamento segundo variáveis 

demográficas  

 Intervenção 
n (%) 

Controle 
n (%) 

Intervenção vs. Controle 
Teste Exato de Fisher 

Comorbidades    
ρ = 0,084 

 
Sim 16 (66,7%) 11 (42,3%) 
Não 8 (33,3%) 15 (57,7%) 
Performance status (anexo 9) OKEN, 1982; INCA, 2002)   

 
ρ = 0,203 

 

0 17 (70,8%) 23 (88,5%) 
1 6 (25,0%) 3 (11,5%) 
2 0 0 
3 1 (4,2%) 0 
4 0 0 
5 0 0 
Tabagismo     

ρ = 0,611 
 

Sim 1 (4,2%) 3 (11,5%) 
Não 23 (95,8%) 23 (88,5%) 
História Familiar de Câncer    

ρ = 0,598 Sim 13 (54,2%) 16 (61,5%) 
Não 11 (45,8%) 10 (38,5%) 
Cor da Pele (anexo 10) FITZPATRIK, 

1988  
   

ρ = 0,471 
I e II (branca) 11 (45,8%) 13 (50%) 
III (morena clara) 9 (37,5%) 6 (23,1%) 
IV, V e VI (morena moderada e 
Escura, negra) 

4 (16,7%) 7 (26,9%) 

Estado Nutricional (anexo 11)    
ρ = 0,650 IMC <18,5 ou normal  

(18,5-24,9 Kg/m2) 
4 (16,7%) 4 (15,4%) 

Sobrepeso (25-29,9 Kg/m2) 10 (41,7%) 8 (30,8%) 
Obesidade (>30 Kg/m2 )  10 (41,7%) 14 (53,8%) 
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A foi constituída principalmente de tumores invasivos (70%), sendo a maioria do 

estadiamento III (tabela 3). 

 

Tabela 3: Distribuição das pacientes nos grupos de tratamento segundo variáveis clínicas  

 Intervenção 
n (%) 

Controle 
n (%) 

Intervenção vs. Controle 
Teste Exato de Fisher 

Local do tumor    
ρ = 0,586 

 
Mama Direita 12 (50,0%) 11 (42,3%) 
Mama Esquerda 12 (50,0%) 15 (57,7%) 
Estadiamento    

 
ρ = 0,541 

 

0 7 (29,2%) 6 (23,1%) 
1 2 (8,3%) 3 (11,5%) 
2 7 (29,2%) 4 (15,4%) 
3 8 (33,3%) 13 (50,0%) 
Tipo Histológico    
In Situ 7 (29,2%) 6 (23,1%) ρ = 0,624 

 Invasivo 17 (70,8%) 20 (76,9%) 
 

Tabela 4: Distribuição dos pacientes nos grupos de alocação, segundo variáveis de 

tratamento  

 Intervenção 
n (%) 

Controle 
n (%) 

Intervenção vs. Controle 
Teste Exato de Fisher 

Tipo de cirurgia     
ρ = 0,104 

 
Conservadora 19 (79,2%) 15 (57,7%) 
Mastectomia  5 (20,8%) 11 (42,3%) 
Quimioterapia neoadjuvante    

ρ = 0,119 
 

Não 18 (75,0%) 14 (53,8%) 
Sim 6 (25,0%) 12 (46,2%) 
Quimioterapia adjuvante    

ρ = 0,423 
 

Não 15 (62,5%) 19 (73,1%) 
Sim 9 (37,5%) 7 (26,9%) 
Quimioterapia concomitante    

ρ = 0,999 
 

Não 23 (95,8%) 25 (96,2%) 
Sim 1 (4,2%) 1 (3,8%) 
Hormonioterapia adjuvante    
Não  12 (50,0%) 12 (46,2%) ρ = 0,786 

 Sim 12 (50,0%) 14 (53,8) 
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Tabela 5: Distribuição dos dados quantitativos segundo os grupos de alocação  

Grupo Intervenção 
  Idade 

 
(anos) 

 Altura da 
mama  
(cm) 

 Comprimento 
 da mama  
(cm) 

  Dor Máxima 
Referida 
 (0-10) 

Mínimo  32  1,3  17,0  0 
Máximo  71  10,0  27,1  8,0 
Mediana  53,5  5  22,4  0,5 
1o. Quartil  46,5  3,41  20,0  0 
3o. Quartil  62,75  6,18  24,0  4,5 
Média  53,2  3,5  22,1  2,2 
Desvio Padrão  11,19  2,13  2,3  2,8 

Grupo Controle 
Mínimo  34  1,5  18,0  0 
Máximo  73  7,3  25,4  7 
Mediana  50,0  4,7  21,9  3 
1o. Quartil  41  1,8  20,0  0 
3o. Quartil  55,5  6,0  23,1  6,0 
Média  49,7  4,3  21,9  3,0 
Desvio Padrão  10,1  2,0  1,8  2,7 

Grupo Intervenção vs. Grupo Controle (Mann-Whitney) 
  ρ =0,193  ρ =0,409  ρ =0,697  ρ = 0,257 
 

 

4.2. Análise de concordância entre as escalas CTC (CTC, 2010) e RTOG (RTOG, 2014): 

Foi realizado o coeficiente de concordância Kappa, com resultado igual a 1,00 e 

p< 0,001, indicando  concordância excelente entre as escalas de  RTOG e CTC. 

 

 

4.3. Análise de CTC e RTOG no decorrer das semanas: 

A distribuição de radioderm no decorrer das semanas de tratamento é apresentada 

nas tabelas 6 e 7. A tabela 6 apresenta a classificação CTC (que inclui apenas as pacientes 

com radioderm), e a tabela 7 apresenta a classificação por RTOG (contempla ausência de 

lesão). 

Como a programação de radioterapia é variável entre as pacientes (realizada 

segundo o protocolo - anexo 4), o momento de término de radioterapia foi diferente para cada 

paciente (término nas semanas 4, 5 6, 7 e 8), e, por esta razão, utilizou-se o termo N/A (não se 

aplica) para representar as pacientes que já haviam terminado o tratamento. 

A radioderm grau igual ou superior a dois só ocorreu a partir da quarta semana de 

tratamento, em ambos os grupos. A radiodermatite grau três foi mais frequente no grupo 

Intervenção em relação ao Controle (dois casos e um caso, respectivamente); entretanto, estes 
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eventos ocorreram mais tardiamente do que no grupo controle (sétima semana no grupo 

Intervenção e sexta semana no grupo Controle). 

 

Tabela 6: Distribuição da radiodermatite (classificação unificada dos três observadores) no 

decorrer das semanas, segundo CTC (CTC, 2010) 

Grupo Intervenção = 24 
 1 2 3 4 5 N/A 
Semana 1 1  (100,0%) 0 0 0 0 0 
Semana 2 5  (100,0%) 0 0 0 0 0 
Semana 3 13(100,0%) 0 0 0 0 0 
Semana 4 21  (91,3%) 2    (8,7%) 0 0 0 0 
Semana 5 18  (81,8%) 4  (18,2%) 0 0 0 2 
Semana 6 11  (61,1%) 7  (38,9%) 0 0 0 6 
Semana 7 2    (33,3%) 2  (33,3%) 2  (33,3%) 0 0 18 
Semana 8 0 1(100,0%) 0 0 0 23 
D90*(n=22) 13  (92,9%) 1    (7,1%) 0 0 0 2 

Grupo Controle =26 
 1 2 3 4 5 N/A 
Semana 1 1  (100,0%) 0 0 0 0 0 
Semana 2 7  (100,0%) 0 0 0 0 0 
Semana 3 17(100,0%) 0 0 0 0 0 
Semana 4 22  (95,7%) 1    (4,3%) 0 0 0 0 
Semana 5 19  (76,0%) 6  (24,0%) 0 0 0 0 
Semana 6 13  (72,2%) 4  (22,2%) 1    (5,6%) 0 0 8 
Semana 7 3   (50,0%) 3  (50,0%) 0 0 0 20 
Semana 8 0 1(100,0%) 0 0 0 25 
D90**(n=24) 10  (66,7%) 5  (33,3%) 0 0 0 2 
N/A= não se aplica (pacientes que neste momento já haviam terminado a radioterapia) 
* Ignorado: ocorreram duas perdas (uma não retornou para o seguimento e uma teve progressão de doença, tendo a 
Radioterapia descontinuada) 
** Ignorado: ocorreram duas perdas (uma não retornou para o seguimento e um óbito por progressão de doença) 
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Tabela 7: Distribuição da radiodermatite (classificação unificada dos três observadores) no 
decorrer das semanas segundo RTOG 
 

Grupo Intervenção = 24 
 0 1 2 3 4 N/A 
Semana 1 23(95,8%) 1(4,2%) 0 0 0 0 
Semana 2 19(79,2%) 5(20,8%) 0 0 0 0 
Semana 3 10(41,7%) 14(58,3%) 0 0 0 0 
Semana 4 1(4,2%) 21(87,5%) 2(8,3%) 0 0 0 
Semana 5 0 18(81,8%) 4(18,2%) 0 0 2 
Semana 6 0 11(61,1%) 7(38,9%) 0 0 6 
Semana 7 0 2(33,3%) 2(33,3%) 2(33,3%) 0 18 
Semana 8 0 0 1(100,0%) 0 0 23 
D90*(n=22) 8(36,4%) 13(59,1%) 1(4,5%) 0 0 2 

Grupo Controle =26 
 0 1 2 3 4 N/A 
Semana 1 25(96,2%) 1(3,8%) 0 0 0 0 
Semana 2 19(73,1%) 7 (26,9%) 0 0 0 0 
Semana 3 9 (34,6%) 17(65,4%) 0 0 0 0 
Semana 4 3(11,5%) 22(84,6%) 1( 3,8%) 0 0 0 
Semana 5 1 (3,8%) 19(73,1%) 6 ( 23,1%) 0 0 0 
Semana 6 0 13(72,2%) 4 (22,2%) 1(5,6%) 0 8 
Semana 7 0 3 (50,0%) 3 (50,0%) 0 0 20 
Semana 8 0 0 1(100,0%) 0 0 25 
D90**(n=24) 9 (37,5%) 10(41,7%) 5 (20,8%) 0 0 2 
N/A= não se aplica (pacientes que neste momento já haviam terminado a radioterapia) 
* Ignorado: ocorreram duas perdas (uma não retornou para o seguimento e uma teve progressão de doença, tendo a Radioterapia 
descontinuada)** Ignorado: ocorreram duas perdas (uma não retornou para o seguimento e um óbito por progressão de doença) 
. 

 
Figura 4: Distribuição da radiodermatite igual ou superior a dois  por RTOG no decorrer das 

semanas entre os grupos de tratamento 

 

 

0# 0# 0#
8,3#
18,2#

38,9#

66,6#

100#

4,5#0# 0# 0# 3,8#

23,1# 27,8#

50#

100#

20,8#

0#

20#

40#

60#

80#

100#

120#

S1# S2# S3# S4# S5# S6# S7# S8# D90#

Intervenção#
Controle#

 



22 
 

4.4. Análise de sobrevivência de radiodermatite 

 

A tabela 8 e a figura 5 representam a probabilidade de sobrevivência livre de 

radiodermatite igual ou superior a dois, segundo os grupos de alocação.  

 

Tabela 8: Análise de sobrevivência em relação aos grupos de alocação 

Probabilidade 
de 
Sobrevivência 

Geral Intervenção Controle Intervenção vs. 
Controle 
Log- Rank 

30 dias 94,0% 91,5% 96,2%  
ρ= 0,729 45 dias 58,7% 56,6% 60,6% 

90 dias 54,4% 56,6% 52,5% 
 

 

 

 
Figura 5: Sobrevivência livre de radiodermatite igual ou superior a dois entre os grupos  

no decorrer do tempo de tratamento  
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A seguir são apresentadas as variáveis demográficas por grupo de tratamento (tabelas 

9 a 11). 

 

Tabela 9: Análise da sobrevivência do grupo Intervenção em relação as variáveis 

demográficas e clínicas 

Probabilidade de Sobrevivência Livre de Radiodermatite ≥ 2 (10) 
  30 

(dias) 
 45 

(dias) 
 90 

(dias) 
 Log- Rank 

IMC (Kg/m2) 
<25 (n=3)  75,0%   25,0%  25,0%  ρ = 0,069 
≥25(n=7)  94,7%  63,2%  63,2%  
Diabetes Mellitus 
Sim (n=1)  100,0%   66,7%  66,7%  ρ = 0,695 
Não (n=9)  90,0%  55,0%  55,0%  
Cor da pele(anexo 10) FITZPATRICK,1988 
Branca I e II (n=4)  100,0%  63,6%  63,6%  ρ =0,693 
Morena clara III (n=4)  87,5%  50,0%  50,0%  
Morena moderada, morena  
escura e negra IV, V e VI (n=2) 

 75,0%  50,0%  50,0%   

Idade (anos)         
≤54 (n=8)  83,9%  33,6%  33,6%  ρ =0,021*** 
> 54 (n=2)  100,0%  81,8%  81,8%  
Tabagismo         
Sim (n=0)  100,0%  100,0%  100,0%  ρ =0,443 
Não(n=10)  91,1%  54,7%  54,7%   
Comprimento da mama (cm)         
≤22,4 (n=3)  91,7%  75,0%  75,0%  ρ =0,098 
>22,4 (n=7)  90,0%  36,4%  36,4%   
Altura da mama         
≤5,00cm (n=4)  85,1%  69,6%  69,6%  ρ =0,257 
> 5,00cm (n=6)  100,0%  40,0%  40,0%   

*** Significância estatística 
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Tabela 10: Análise da sobrevivência do grupo Controle em relação as variáveis demográficas 

e clínicas 

Probabilidade de Sobrevivência Livre de Radiodermatite ≥ 2  (14) 
  30 

(dias) 
 45 

(dias) 
 90 

(dias) 
 Log- Rank 

IMC (Kg/m2) 
<25 (n=2)  100,0%   50,0%  50,0%  ρ = 0,796 
≥25(n=12)  95,5%  62,8%  53,1%  
Diabetes Mellitus 
Sim (n=0)  100,0%   100,0%  100,0%  ρ = 0,157 
Não (n=14)  95,8%  57,2%  48,4%  
Cor da pele(anexo 10) FITZPATRICK,1988 
Branca I e II (n=8)  92,3%  46,2%  38,5%  ρ = 0,235 
Morena clara III (n=2)  100,0%  60,0%  60,0%  
Morena  moderada, morena  
escura e negra IV, V e VI (n=4) 

 100,0%  85,7%  71,4%   

Idade (anos)         
≤54 anos(n=11)  94,4%  55,6%  44,4%  ρ =0,350 
> 54 anos (n=3)  100,0%  71,4%  71,4%  
Tabagismo         
Sim (n=2)  100,0%  66,7%  66,7%  ρ =0,818 
Não(n=12)  95,7%  59,7%  50,5%   
Comprimento da mama (cm)         
≤22,4 cm (n=8)  100,0%  65,0%  57,8%  ρ =0, 884 
>22,4 cm (n=6)  90,9%  54,5%  45,5%   
Altura da mama         
≤5,00cm (n=4)  100,0%  76,2%  76,2%  ρ = 0,034*** 
>5,00 cm (n=10)  92,3%  46,2%  30,8%   

*** Significância estatística 

 

Tabela 11: Análise da sobrevivência do grupo Intervenção versus o grupo Controle em 

relação as variáveis demográficas e clínicas 

Probabilidade de Sobrevivência Livre de Radiodermatite ≥ 2  Intervenção vs. Controle 
 Log- Rank 
IMC (Kg/m2) ρ =  0,263 
Diabetes Mellitus ρ =  0,536 
Cor da pele(anexo 10) 
FITZPATRICK,1988 

ρ =  0,678 

Idade (anos) ρ =  0,063 
Tabagismo ρ =  0,879 
Comprimento da mama (cm) ρ =  0,312 
Altura da mama ρ = 0,097 
 As tabelas 12 a 15 apresentam a probabilidade de sobrevivência livre de 

radiodermatite segundo as variáveis clínicas e de tratamento. 
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Tabela 12: Análise de sobrevivência livre de radiodermatite ≥ 2 em relação as variáveis 

oncológicas, segundo os grupos de alocação 

Probabilidade de Sobrevivência Livre de Radiodermatite ≥ 2 (24) 
Intervenção(10)  30dias  45dias  90dias  Log- Rank 
Estadiamento 
0 (n=2)  85,7%   71,4%   71,4 %  ρ = 0,515 
1 (n=0)  100,0%  100,0%  100,0%  
2 (n=4)  100,0%  42,9%  42,9%   
3 (n=4)  85,7%   42,9%  42,9%   
Tipo Histológico 
In Situ (n=2)  85,7%  71,4%  71,4%   ρ = 0,477 
Invasivo (n=8)  93,8%  50,0%  50,0%  

Controle (14)  30dias  45dias  90dias  Log- Rank 
Estadiamento 
0 (n=3)  83,3%   66,7%  66,7%    ρ = 0,884 
1 (n=2)  100,0%  33,3%  33,3%  
2 (n=3)  100,0%  50,0%  25,0%   
3 (n=6)  100,0%   68,4%  59,8%   
Tipo Histológico 
In Situ (n=3)  83,3%  66,7%  66,7%   ρ =0,767 
Invasivo (n=11)  100,0%  58,7%  48,0%  

Probabilidade de Sobrevivência Livre de Radiodermatite ≥ 2  Intervenção vs. Controle 
        Log- Rank 

 

Estadiamento        ρ =  0,914 
Tipo Histológico        ρ =  0,859 
 

Tabela 13: Análise da sobrevivência do grupo Intervenção em relação ao tratamento 

Probabilidade de Sobrevivência Livre de Radiodermatite ≥ 2(10) 
 30 dias 45 dias 90 dias Log-Rank 
Quimioterapia neoadjuvante 
Sim (n=2) 100,0% 60,0% 60,0% ρ = 0,698 
Não (n=8) 88,9% 55,6% 55,6% 
Quimioterapia adjuvante 
Sim (n=6) 88,9% 33,3% 33,3% ρ =0,072 
Não (n=4 ) 93,3% 71,8% 71,8% 
Quimioterapia concomitante   
Sim (n=0) 100,0% 100,0% 100,0% ρ = 0,443 
Não (n=10) 91,1 54,7% 54,7% 
Hormonioterapia adjuvante 
Sim (n=5) 100,0% 58,3% 58,3% ρ =0,831 
Não (n=5) 82,5% 55,0% 55,0% 
Tipo de cirurgia     
Conservadora(n=8) 94,7% 57,9% 57,9% ρ =0,669 
Mastectomia(n=2) 75,0% 50,0% 50,0% 
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Tabela 14: Análise da sobrevivência do grupo Controle em relação as variáveis de tratamento 

Probabilidade de Sobrevivência Livre de Radiodermatite 
(n Radiodermatite  ≥ 2= 14) 

 30 dias 45 dias 90 dias  Log-Rank 
Quimioterapia neoadjuvante 
Sim (n=6) 100,0% 65,6% 56,3% ρ = 0,893 
Não (n= 8) 92,9% 57,1% 50,0% 
Quimioterapia adjuvante 
Sim (n=5) 100,0% 42,9% 28,6% ρ =0,235 
Não (n=9 ) 94,7% 67,7% 62,0% 
Quimioterapia concomitante   
Sim (n=1) 100,0% 0% 0% ρ = 0,031*** 
Não (n=13) 96,0% 63,0% 54,6% 
Hormonioterapia adjuvante 
Sim (n=6) 100,0% 77,9% 62,3% ρ =0,210 
Não (n=8) 91,7% 41,7% 41,7% 
Tipo de cirurgia     
Conservadora(n=10) 93,3% 50,6% 36,1% ρ =0,210 
Mastectomia(n=4) 100,0% 72,7% 72,7% 
*** Significância estatística 

 

Tabela 15: Análise da sobrevivência do grupo Intervenção vs.  Controle em relação as 

variáveis de tratamento 

Probabilidade de Sobrevivência Livre de Radiodermatite ≥ 2  Intervenção vs. Controle 
 Log- Rank 
Quimioterapia neoadjuvante ρ =  0,975 
Quimioterapia adjuvante ρ =  0,249 
Quimioterapia concomitante ρ =0,132 
Hormonioterapia adjuvante ρ = 0,643 
Tipo de cirurgia ρ =0,594 
 

A tabela 16 apresenta os dados estatisticamente significantes avaliados em relação 

à regressão de Cox. Pacientes do grupo Intervenção com idade menor ou igual a 54 anos 

apresentaram três vezes mais chance de ter radiodermatite do que pacientes com mais de 54 

anos.  Pacientes do grupo Controle com altura da mama maior ou igual a 5cm tiveram um 

risco três vezes  maior de ter radiodermatite do que pacientes com altura de mama menor que 

5cm (mamas volumosas representaram maior risco).  
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Tabela 16: Fatores relacionados à presença de radiodermatite por Regressão de Cox em 

relação à amostra global 

Geral Razão de Risco Intervalo de 
Confiança 

ρ 

Idade    
≤54 anos    
>54 anos 0,251 0,091 - 0,690 ρ = 0,007 
Altura da mama    
≤5,00cm    
>5,00 cm 3,587 1,463 – 8,797 ρ = 0,005 
 

Tabela 17: Fatores relacionados à presença de radiodermatite por Regressão de Cox segundo 

os grupos de alocação 

Intervenção Razão de Risco Intervalo de 
Confiança 

ρ 

Idade    
≤54 anos    
>54 anos 0,194 0,041 - 0,923 ρ =0,039 
Controle Razão de Risco Intervalo de 

Confiança 
ρ 

Altura da mama    
≤5,00cm    
>5,00 cm 3,272 1,014 - 10,553 ρ =0,047 
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4.5. Análise da dor no decorrer das semanas 

  

A tabela 18  apresenta a  distribuição da dor por categorias, no decorrer das 

semanas (MCCAFFERY et al., 1989), e a figura 5 apresenta a comparação entre os grupos 

estudados quanto à maior dor referida, por meio do teste de Mann-Whitney. 

 

Tabela 18: Distribuição da dor por categorias no decorrer das semanas de tratamento 

Intervenção 
(n= 24) 

Ausência de 
dor  (0) 

Leve 
(1,2,3) 

Moderada 
(4,5,6) 

Severa 
(7,8,9,10) 

N/A 

Semana 1 23 (95,8%) 0 1 0 0 
Semana 2 19 (79,2%) 3 (12,5%) 1 (4,2%) 1 (4,2%) 0 
Semana 3 20 (83,3%) 2 (8,3%) 2 (8,3%) 0 0 
Semana 4 19 (79,2%) 1 (4,2%) 3 (12,5%) 1 (4,2%) 0 
Semana 5 19 (86,4%) 2 (9,1%) 1 (4,5%) 0 2 
Semana 6 12 (66,7%) 5 (27,8%) 0 1 (5,6%) 6 
Semana 7 5 (83,3%) 0 0 1(16,7%) 18 
Semana 8 0 1 (100,0%) 0 0 23 

D90 (n=22)* 16 (72,7%) 3 (13,6%) 3 (13,6%) 0 2 
Controle 
(n = 26) 

Ausência de 
dor  (0) 

Leve 
(1,2,3) 

Moderada 
(4,5,6) 

Severa 
(7,8,9,10) 

N/A 

Semana 1 23 (88,5%) 2 (7,7%) 1 (3,8%) 0 0 
Semana 2 19 (73,1%) 4 (15,4%) 1 (3,8%) 2 (7,7%) 0 
Semana 3 18 (69,2%) 3 (11,5%) 4 (15,4%) 1 (3,8%) 0 
Semana 4 17 (65,4%) 4 (15,4%) 3 (11,5%) 2 (7,7%) 0 
Semana 5 16 (61,5%) 7 (26,9%) 3 (11,5%) 0 0 
Semana 6 10 (55,6%) 5 (27,8%) 3 (16,7%) 0 8 
Semana 7 5 (83,3%) 0 1 (16,7%) 0 20 
Semana 8 0 0 1 (100,0%) 0 25 

D90*(n=24) 19 (79,2%) 0 3 (12,5%) 2 (8,3%) 2 
N/A= não se aplica (pacientes que neste momento já haviam terminado a radioterapia) 
* Ignorado: ocorreram duas perdas (uma não retornou para o seguimento e uma teve progressão de doença, tendo a 
Radioterapia descontinuada) 
** Ignorado: ocorreram duas perdas (uma não retornou para o seguimento e um óbito por progressão de doença) 

 

 
Figura 6: Gráfico demonstrativo da distribuição da dor máxima referida  secundária à 
radiodermatite segundo os grupos de alocação (teste de Mann-Whitney, p=0,257) 
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V APLICABILIDADE 

 

 

 

 

O objetivo principal da radioterapia é o controle local da doença, que é atingido 

oferecendo a dose total de tratamento sem interrupção (BESE et al., 2005). Entretanto, apesar 

da radiodermatite ter sido identificada em 1902, por Frieben, esta ainda continua sendo o 

evento adverso mais comum relacionado à radioterapia, e pode levar à interrupção do 

tratamento em 55% dos casos (BESE et al., 2005). Neste estudo, a radiodermatite, igual ou 

superior a dois, esteve presente em 48% das pacientes estudadas, o que condiz com o estudo 

de FISHER et al. (2000), em que a toxicidade maior ou igual a dois foi de 32-41%. No 

presente estudo, apenas uma paciente teve necessidade de interrupção do tratamento para 

recuperação da dermite.  

PIGNOL et al. (2015), em seu estudo que também utilizaram a técnica 

conformacional, relataram 32,7% de radiodermatite maior ou igual a três; entretanto, no  

presente estudo só ocorreram três eventos grau três (6%), tanto pela escala de CTC quanto por 

RTOG. Este número de eventos grau três foi compatível com os dados de HUANG et al 

(2015), que relata 6,9% de radiodermatite grau três por RTOG e 11,9% por CTC, com 

utilização de radioterapia conformacional. A maior limitação deste estudo é que foi 

desenhado baseado no evento mucosite grau três, por ser um estudo primário e inovador com 

laser e radiodermatite. O desenho inicial era para detectar redução de radiodermatite grau três; 

entretanto, devido ao baixo número de eventos grau três, o desfecho teve que ser modificado 

para radiodermatite grau maior ou igual a dois. 

O fato da radioterapia no presente estudo ter sido conformacional, que é guiada 

por tomografia computadorizada, pode ter reduzido o número de eventos de radiodermatite. 

No Brasil, a técnica de planejamento de radioterapia de mama autorizado pelo Sistema Único 

de Saúde (SUS) é a de planejamento bidimensional, em que a aplicação da radiação é guiada 

por radiografias (CASTILHO, 2012)  

Tradicionalmente, a severidade de radiodermatite aguda sempre foi graduada 

subjetivamente utilizando escalas. As escalas mais utilizadas são a de RTOG (Radiation 

Therapy Oncology Group), CTC (Common Terminology Criteria for Adverse Events) e a de 

WHO (World Health Organization Criteria); sendo a de RTOG a mais utilizada (HUANG et 

al., 2015), principalmente no Reino Unido (GLOVER e HARMER, 2014). Segundo Huang et 

al. (2015), CTC e RTOG se correlacionam fortemente entre si e menos com a escala de 
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WHO; dado que foi comprovado no presente estudo, com coeficiente de concordância de 

Kappa igual a 1,00, com p<0,001, o que revela uma concordância excelente entre CTC e 

RTOG. Entretanto a graduação por escalas, por serem observador dependente, se torna 

subjetiva e permite variação entre os observadores (FREEDMAN, 2014), sendo outra 

limitação do estudo. Vários instrumentos, para análise objetiva, têm sido testados, tais como 

espectrofotômetro, colorimetria e avaliação por doppler do fluxo sanguíneo cutâneo (HUANG 

et al. 2015). Alguns estudos, como o de YAMAZAKI et al. (2012), demonstraram que para 

pacientes obesos, a escala de CTC talvez não seja tão fidedigna quanto a análise objetiva por 

Color Reader CR-13. Da mesma maneira, FALKOWSKI et al. (2011) observaram que um 

espectrofotômetro é mais sensível que a escala de RTOG. Segundo HUANG et al.(2015), 

apesar das escalas de CTC e RTOG terem correlação com fluxo cutâneo sanguíneo por 

doppler, elas não avaliam modificação da pigmentação, hidratação, ph e sintomas referidos 

pelos pacientes, sugerindo a combinação deste método subjetivo por escalas à um método 

objetivo por parâmetros biofísicos e avaliação de sintomatologia pelos pacientes 

Este estudo confirma os dados de ALI et al. (2014), que demonstraram que a 

radiodermatite inicia-se na segunda semana de radioterapia (neste estudo 95,8% dos pacientes 

do grupo intervenção e 96,2%, dos pacientes do grupo controle não apresentaram 

radiodermatite na primeira semana de tratamento segundo a escala de RTOG) e que continua 

após três a quatro semanas do término do tratamento (neste estudo, 90 dias após o início da 

radioterapia, apenas 36,4% das pacientes do grupo intervenção e 37,5% do grupo placebo não 

apresentavam mais radiodermatite segundo a escala de RTOG). 

Um estudo não randomizado, realizado por DELAND et al. (2007), demonstrou 

que o LED, somente após a radioterapia, reduz a incidência de radiodermatite graus um, dois 

e três. Em contrapartida, FIFE et al. (2010) realizaram um estudo randomizado, duplo cego, 

com LED imediatamente antes e após a radioterapia em 33 pacientes, não demonstrando 

ganho para o grupo que usou LED; considerações a serem realizadas são a randomização e o 

horário da aplicação do LED, que foram diferentes entre os estudos. HODE (2005) sugeriu 

que o LED era inferior ao laser em relação à cicatrização, aumento de fluxo sanguíneo e 

alívio de dor, por esta razão a fototerapia poderia ser impactante na redução de 

radiodermatite. 

Quando se fala de pacientes oncológicos, uma questão muito discutida é o 

impacto da proliferação celular em portadores de neoplasia quando se utiliza a fototerapia. 

Um estudo realizado em 17 pacientes (randomizado para 7 pacientes no grupo controle e 10 

pacientes no grupo estudo) portadoras de câncer de mama já submetidas ao tratamento 

cirúrgico estádios I e II demonstrou que o laser com baixa intensidade (480- 3400Nm) é 
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seguro. As pacientes foram submetidas a coleta de sangue antes, um e oito dias após a 

cirurgia, para os dois grupos. O diferencial foi a aplicação da fototerapia no grupo estudo por 

sete dias no pós operatório. Após sete dias de fototerapia, os fibroblastos aumentaram 

significantemente, o que justifica o uso da fototerapia para cicatrização e diminuição de 

complicação após quimioterapia e radioterapia. Após avaliação de culturas celulares tumorais 

conjuntamente os autores concluíram que houve inibição de proliferação de células 

neoplásicas no câncer de mama, o que serve como substrato para o uso seguro do laser (de 

baixa intensidade e infravermelho) para o tratamento de mulheres portadoras de câncer de 

mama (ZIMIN et al., 2010). 

Apesar dos grupos terem sido homogêneos em relação a todas as variáveis 

avaliadas, foi evidenciado que a intervenção com a fototerapia não foi eficaz em reduzir a 

probabilidade de sobrevivência livre de radiodermatite igual ou superior a dois  no grupo 

intervenção, quando comparado com o grupo controle. Entretanto, quando se analisa a última 

visita  (D90), observou-se um dado interessante, apesar de não significante à curva de 

sobrevivência por Kaplan Meier; apenas 4,5% das pacientes do grupo intervenção 

apresentava-se com radiodermatite igual ou superior a dois, contra 20,8% das pacientes do 

grupo controle. A fototerapia, como já sabido, apresenta um efeito positivo nos fibroblastos 

lesados, possuindo um efeito estimulatório em baixas doses (2,5 ou 5 J/cm2) (HAWKINS e 

ABRAHAMSE, 2006); talvez sua maior aplicabilidade seja realmente na cicatrização. Como 

demonstrado por ZIMIN et al. (2010), o aumento dos fibroblastos poderia justificar o uso da 

fototerapia para cicatrização e diminuição de complicação após quimio e radioterapia, e não 

na prevenção deste evento adverso. Um estudo belga (MEBIS, 2014) está sendo conduzido 

neste momento com o uso de laser no tratamento de radiodermatite. Resultados são 

aguardados. 

O número da casuística também limitou os resultados obtidos em relação à 

probabilidade de sobrevivência livre de radiodermatite maior ou igual a dois. Alguns  fatores 

conhecidos como de risco para desenvolvimento para radiodermatite, como tabagismo 

(PIGNOL et al., 2015), desnutrição (ALI et al., 2014) e quimioterapia, não resultaram em 

piora deste desfecho, entretanto apenas poucas pacientes da casuística apresentavam estes 

fatores (desnutrição em 16% das pacientes e quimioterapia neoadjuvante, adjuvante e 

concomitante em 36% , 32% e 4%  das pacientes, respectivamente). Tabagismo foi relatado 

por apenas 8% das pacientes, dados semelhantes aos de PIGNOL et al. (2015), que 

apresentaram 9% de pacientes tabagistas em seu estudo.  

Os fatores idade menor ou igual a 54 anos (no grupo intervenção), altura da mama 

maior que 5cm (no grupo controle) e tratamento com radio e quimioterapia concomitantes (no 
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grupo controle) foram estatisticamente associados a presença de radiodermatite pelo teste de 

Log- Rank; entretanto, apenas poucas pacientes apresentaram radiodermatite e esses fatores 

(por exemplo, na quimioterapia concomitante, uma paciente). Estes dados são corroborados 

por outros estudos. Uma revisão de ALI et al. (2014)  revela que quimioterapia concomitante 

à radioterapia é um fator de pior prognostico para o desenvolvimento de radiodermatite. 

Estudo de FISHER et al. (2000) e FERNANDO et al. (1996) demonstraram que volume da 

mama é fator de risco para desenvolvimento de dermite. Em relação a idade, entretanto, os 

resultados deste estudo são contrários ao estudo de POROK et al. (1998) que observaram que 

a idade mais avançada é fator de risco para desenvolvimento de dermite, provavelmente pela 

redução das células basais secundária a atrofia da pele, o que leva a um maior tempo para 

cicatrização (GLOVER e HARMER, 2014). 

Quando realizou-se a análise por regressão de Cox, apenas quimioterapia 

concomitante não foi estatisticamente significante. Independente do grupo de alocação, idade 

maior que 54 anos foi fator de proteção para desenvolvimento de radiodermatite maior ou 

igual a dois e altura da mama maior que 5 cm foi fator de risco.  

A fototerapia não impactou em redução de dor relacionada à radiodermatite, 

provavelmente devido ao número da casuística. O laser tem em seu mecanismo de ação razão 

para controle de dor, por diminuir reação inflamatória (BENSADOUN e NAIR, 2012; 

HAWKINS e ABRAHAMSE, 2006). Na mucosite, ele é eficaz para redução de dor 

(BENSADOUN e NAIR, 2012; BENSADOUN et al., 1999). Entretanto, apesar do impacto 

causado por ela, a dor não é avaliada através das escalas de graduação da radiodermatite 

(FREEDMAN, 2014), não sendo levada em consideração durante a avaliação, dado que foi 

um diferencial neste estudo.  

Ainda não existe uma prevenção eficaz para a radiodermatite (MCQUESTION, 

2011; BOLDERSTOM et al., 2006; ZHANG et al., 2013;  BENOMAR et al., 2010), e, para a 

maioria das intervenções e recomendações, não há embasamento suficiente na literatura. Estas 

são baseadas em experiência clínica e opinião de experts, desde que não causem malefício 

(MCQUESTION, 2011). 

Segundo ZHANG et al. (2013) o candidato ideal para prevenção de 

radiodermatite seria um agente capaz de reparar os danos do DNA ou agentes que 

promovessem a proliferação celular e, segundo, MCQUESTION (2011), o agente ideal 

deveria ser de baixo custo e de fácil acesso. Este foi o diferencial deste estudo; o laser tem o 

racional para utilização neste contexto (favorece a cicatrização, reduz a dor, prolifera 

fibroblastos) é de baixo custo, fácil acesso e sem eventos adversos (BENSADOUN e NAIR, 

2012; ZIMIN et al., 2010; HAWKINS e ABRAHAMSE, 2006). Um método de prevenção 
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inovador neste contexto, que promova a proliferação de fibroblastos sem impactar na 

proliferação tumoral, já sendo bem estabelecido na oncologia para mucosite (ARUN MAIYA 

et al., 2006; ARORA et al., 2008; BENSADOUN e NAIR, 2012; BJORDAL et al., 2011) e 

linfedema (OMAR et al., 2012; DIRICAN et al., 2011; LAU e CHEING, 2009; CARATI et 

al., 2003).  

De acordo com uma metanálise (BENSADOUN e NAIR, 2012) sobre o uso de 

laser em mucosite, o laser na dose de 2 a 3 J/cm2 e comprimento de onda de 633 a 685 Nm e 

potência de 10 -150mW, é eficaz para prevenção e tratamento de mucosite e, baseado nestes 

resultados, o estudo foi desenhado utilizando comprimento de onda do equipamento de 660 

Nm, potência de 80 mW e intensidade de 3 J/cm2.  

O estudo foi desenhado para eventualmente implementar a Fototerapia ao 

protocolo de radiodermatite do HCB, baseado nos resultados deste estudo. Entretanto, estudos 

prospectivos maiores, baseados no presente estudo, são necessários (foi realizada uma  análise 

interina com 16 pacientes no grupo laser e 17 no grupo placebo, resultando em uma cálculo 

amostral de 289 pacientes em cada grupo) para se provar esta hipótese. 

Finalmente, este estudo possui aplicabilidade em um terreno órfão de abordagem 

padrão,  e se trata de uma intervenção sem evento adverso e de baixo custo. Portanto, estudos 

prospectivos maiores, com avaliação de diferentes tipos de lasers e diferentes comprimento 

de ondas se tornam necessários para avaliar este método de prevenção.  
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VI CONCLUSÃO 
 

 

 

 

O laser InGaAIP (660nm) não levou a redução na ocorrência de radiodermatite 

maior ou igual a dois nem a redução de dor relacionada à radiodermatite. 
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VII IMPACTO SOCIAL 
 

 

  

 

Segundo o manual “The timely delivery of radical radiotherapy: standards and 

guidelines for the management of unscheduled treatment interruptions” (2005), 63% dos 

pacientes de 57 centros de tratamento tiveram uma ou mais interrupções durante a 

radioterapia, devido à radiodermatite (RADIOLOGISTS, 2008). BESE et al. (2005, 2007) 

realizaram um estudo sobre interrupção da radioterapia em pacientes com câncer de mama e 

observaram 87% de interrupção em 853 pacientes avaliadas, sendo que, pelo menos uma 

interrupção em 55% dos pacientes era por radiodermatite  

No Brasil, um estudo realizado no Serviço de Radioterapia do Hospital Alemão 

Oswaldo Cruz, com 560 pacientes oncológicos durante o ano de 2005, identificou interrupção 

em 62,5% dos pacientes (n=350); sendo que 36% dos  pacientes (n=201) apresentavam câncer 

de mama (DIEGUES et al., 2008). A interrupção secundária a reações decorrentes do 

tratamento ou da associação com quimioterapia aconteceu em 6% dos pacientes estudados no 

Brasil. Neste caso, 42,1% dos pacientes permaneciam com o tratamento suspenso por mais de 

seis dias (DIEGUES et al.,2008). 

Duncan e colaboradores demonstraram, em 1996, que interrupções da radioterapia 

maiores que dois dias para câncer de laringe aumentava a mortalidade câncer-específica  

(DUNCAN et al., 1996) 

BESE et al.(2005) observaram, entre pacientes em  tratamento do câncer de 

mama, que interrupções na radioterapia superiores a sete dias levaram a redução de 5%  em 

cinco anos no controle local da doença, o que em oncologia é um número muito elevado.  

Apesar de estudos terem sido realizados para prevenção da radiodermatite, ainda 

não existe um tratamento padrão comprovadamente efetivo, e o manejo da radiodermatite 

continua sendo um desafio na prática clínica; daí a importância de novos estudos para 

prevenção deste evento, que têm impacto no desfecho oncológico da paciente portadora de 

câncer de mama. 

Este estudo foi desenvolvido com o objetivo de implementar um novo protocolo 

de prevenção baseado em evidência no Serviço de Radioterapia do Hospital do Câncer de 
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Barretos – Fundação Pio XXII, que hoje utiliza creme de camomila em sua prática diária (em 

relação aos métodos de prevenção de radiodermaite não existe um consenso). Entretanto, 

devido ao número amostral, este estudo não teve poder para detectar benefício da fototerapia 

na diminuição da ocorrência de radiodermatite maior ou igual a dois. 

Na busca por novos tratamentos preventivos, de fácil manejo, sem eventos 

adversos, de custo acessível a uma maior porcentagem da população, a laserterapia surge 

como um potencial tratamento eficaz, tendo uma justificativa para seu uso e sendo efetivo 

para mucosite secundária à radioterapia e linfedema. Estudos com um maior numero amostral 

são necessários para se comprovar seu benefício e estabelecer um potencial novo tratamento 

padrão.  
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Identificação!do!participante!  Número!do!prontuário!médico!(se!

pertinente)!

&
!

Você!está! sendo!convidado(a)!a!participar!deste!estudo!que! será! realizado!no!Hospital!de!

Câncer!de!Barretos!L!Fundação!Pio!XII.!Este!estudo!também!está!sendo!realizado!em!Pouso!

Alegre!–!MG,!Brasil,!sendo!coordenado!pelo!Centro!“Faculdade!de!Ciências!Médicas!Dr.!José!

Antônio!Garcia!Coutinho”.!

!

Este!Termo!de!Consentimento!explica!porque!este!estudo!está!sendo!realizado!e!qual!será!a!

sua!participação,!caso!você!aceite!o!convite.!Este!documento!também!descreve!os!possíveis!

riscos!e!benefícios!se!você!quiser!participar.!!Após!analisar!as!informações!com!a!pessoa!que!

explica! este! Termo! de! Consentimento,! e! esclarecer! suas! dúvidas,! você! deverá! ter! o!

conhecimento!necessário!para!tomar!uma!decisão!esclarecida!sobre!sua!participação!ou!não!

neste!estudo.!

JUSTIFICATIVA&PARA&O&ESTUDO&
A! radiodermite! são! alterações! da! pele! que! costumam! ocorrer! durante! o! tratamento! de!

radioterapia,! em! alguns! casos! levando! a! um! intervalo! temporário! deste! tratamento! para!

cicatrização!da!pele.!O!objetivo!deste!estudo!é!avaliar!se!as!aplicações!do!laser!(dispositivo!

que! produz! uma! luz! que! pode! ajudar! no! processo! de! cicatrização)! podem! diminuir! o!

aparecimento!e/ou!gravidade!de!radiodermite.!



46 
 

Serão!incluídas!52!pacientes!que!irão!realizar!radioterapia!(tratamento!que!utiliza!radiação!

para!destruir!ou! impedir!que!as!células!de!um!tumor!aumente).!A!duração!do! tratamento!

com! o! laser! será! o!mesmo! da! radioterapia! (em! torno! de! 6! semanas).! As! pacientes! serão!

acompanhadas!por!3!meses,!sendo!necessárias!visitas!diárias!durante!a!radioterapia.!Após!o!

término!da!radioterapia,!as!pacientes!comparecerão!para!visitas!de!seguimento!30!e!90!!dias!

após!término!da!radioterapia.!!

!

&
OBJETIVO&DO&ESTUDO&
O!objetivo!deste!estudo!é!avaliar!se!as!aplicações!do!laser!podem!diminuir!o!aparecimento!

e/ou!gravidade!de!radiodermite.!

!

&
PROCEDIMENTOS&&
As!pacientes!serão!divididas!em!dois!grupos:!um!grupo!receberá!as!aplicações!do!laser!(26!

pacientes)!e!no!outro!grupo!serão!feitas!as!mesmas!condutas,!mas!com!o!aparelho!desligado!

(26!pacientes).!As!pacientes!colocarão!máscara!e!não!saberão!se!estão!recebendo!o!laser!ou!

não.!Os!médicos!que!fazem!o!exame!clínico!!também!não!saberão!quem!recebeu!ou!não!o!

laser.!A!aplicação!do!laser!será!feito!em!35!pontos!!ao!redor!da!marcação!da!radioterapia,!e!

terá!duração!de!20!minutos.!A!avaliação!de!radiodermite!será!por!meio!de!um!exame!clínico!

semanal,! e! aplicação! de! um! questionário.! A! aplicação! do! laser! será! realizado! antes! da!

radioterapia,! não! sendo! preciso! idas! adicionais! ao! Hospital.! A! aplicação! do! laser! não!

prejudicará!o!tratamento!com!radioterapia.!

As!pacientes!aplicarão!também!o!creme!de!camomila!que!é!o!tratamento!padrão!feito!pelo!

serviço!de!radioterapia!do!Hospital!do!Câncer!de!Barretos.!!!

 
 

RISCOS&E&DESCONFORTOS&PARA&OS&PARTICIPANTES&
Riscos!mínimos!da!aplicação!do!questionário!e!do!tempo!gasto!durante!a!aplicação!do!laser!

e!visitas!para!exame!clínico.!O!uso!de!óculos!de!proteção!é!obrigatório!para!as!pacientes!e!

para!o! fisioterapeuta!que! irá!aplicar!o! laser,!pois!existe!o!risco!do! laser! !danificar!os!olhos!

(causar!cegueira!se!não!utilizar!o!óculos).!!

!

!

BENEFÍCIOS&ESPERADOS&
O!benefício!esperado!do!estudo!é!diminuir!o!aparecimento!!e/ou!gravidade!da!radiodermite!

nas!pacientes!submetidas!ao!tratamento!com!laser.!No!entanto,!é!possível!que!este!estudo!

não!traga!benefícios!diretos!a!você.!Mas!ao!final!deste!estudo,!as!informações!que!ele!gerar,!

poderão!trazer!benefícios!a!outros!pacientes.!

&
&
PROCEDIMENTOS&OU&TRATAMENTOS&ALTERNATIVOS&
Como!alternativa,!o!paciente!poderá!optar!pelo!uso!do!creme!de!camomila!somente.!!

INTERRUPÇÃO&DO&ESTUDO&
Este! estudo! poderá! ser! encerrado! antes! do! prazo! se! houver! dúvidas! relativas! a! sua!

segurança! ou! por! razões! administrativas.! Qualquer! que! seja! o!motivo,! o! estudo! somente!

será! interrompido! depois! da! avaliação! do! Comitê! de! Ética! em! Pesquisa! do! Hospital! de!

Câncer!de!Barretos!que!o!aprovou,!a!não!ser!que!existam!razões!de!segurança!que!exijam!a!

interrupção!imediata!do!estudo.!
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!

!

LIBERDADE&DE&RECUSA&&
A! sua! participação! neste! estudo! é! voluntária! e! não! é! obrigatória.! Você! pode! aceitar!

participar!do!estudo!e!depois!desistir!a!qualquer!momento.! Isto!não!tirará!nenhum!direito!

do! seu! tratamento! e! assistência! neste! hospital.! ! Você! também! poderá! pedir! a! qualquer!

momento!que!as!suas!informações!sejam!excluídas!completamente!deste!estudo!e!que!elas!

não!sejam!usadas!para!mais!nada.!!

!

Durante!a!aplicação!do!questionário,!você!tem!o!direito!de!recusarLse!a!responder!alguma!

questão,!caso!esta!ocasione!constrangimentos!de!alguma!natureza.!

&
&
GARANTIA&DE&SIGILO&
O! pesquisador! tomará! todas! as! medidas! para! manter! suas! informações! pessoais! (como!

nome,!endereço!e!outras)!em!sigilo.!Durante!todo!o!estudo!e!mesmo!depois!que!terminar,!

quando!os!resultados!deste!estudo!forem!publicados!em!revistas!científicas!ou!apresentados!

em!congressos!ou!reuniões,!a!sua!identidade!será!guardada!em!segredo,!não!sendo!revelada!

qualquer! informação! a! seu! respeito! que! possa! identificar! você! publicamente.! Contudo,!

durante!o!estudo,!algumas!pessoas!do!Hospital!de!Câncer!de!Barretos!e!da!Universidade!do!

Vale! do! Sapucaí,! envolvidas! diretamente! na! pesquisa! poderão! ter! acesso! aos! seus! dados.!

Mesmo!assim,!os!seus!dados!serão!preservados!e!não!serão!divulgados!publicamente.!!!

&
&
CUSTOS,&REMUNERAÇÃO&E&INDENIZAÇÃO&&
A! participação! neste! estudo! não! terá! custos! a! mais! para! você.! Os! custos! relacionados!

diretamente! com! o! estudo! serão! pagos! pela(s)! instituição(ões)! que! está(ão)! participando!

deste!estudo.!Também!não!haverá!qualquer! tipo!de!pagamento!devido!à! sua!participação!

(mesmo!que!haja!patentes!ou!descobertas).!Se!você!sofrer!algum!dano!a!sua!saúde!como!

resultado! da! sua! participação! nesse! estudo! nesta! instituição,! o! Hospital! de! Câncer! de!

Barretos! e! a! Universidade! do! Vale! do! Sapucaí! serão! responsáveis! por! lhe! dar! todo! o!

tratamento!necessário!e!de!forma!gratuita.!Ao!assinar!este!Termo!de!Consentimento,!você!

não!perderá!nenhum!direito,!inclusive!o!de!obter!indenização!por!dano!a!sua!saúde!se!isto!

acontecer.!

&
!

ESCLARECIMENTOS&ADICIONAIS,&CRÍTICAS,&SUGESTÕES&E&RECLAMAÇÕES&
Você!poderá! tirar!qualquer!dúvida! sobre!o!estudo,! fazer! críticas,! sugestões!e! reclamações!

diretamente! com! o! pesquisador! no! Hospital! de! Câncer! de! Barretos,! Dra.!Marina!Moreira!

Costa,! no! telefone! (17)! 3321L6600,! ramal:! 7124.! Você! também!poderá! entrar! em! contato!

com!o!coordenador!do!Comitê!de!Ética!em!Pesquisa!do!Hospital!de!Câncer!de!Barretos!(CEPL

HCB),!Dr.!Sérgio!Serrano,!localizado!na!Rua!Antenor!Duarte!Vilela,!1331!–!telefone!(17)!3321L

6600,! ramal! 6894!–! eLmail! cep@hcancerbarretos.com.br.!Você! também!poderá!entrar! em!

contato! com! o! Comitê! de! Ética! e! Pesquisa! da! Faculdade! de! Ciências! da! Saúde! “! Dr.! José!

Antônio!Garcia!Coutinho”!através!do!telefone!(35)!3449!2199!em!Pouso!Alegre!–!MG.!!

!

!
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DECLARAÇÃO&DE&CONSENTIMENTO&&
&
Entendi!o!estudo.! !Tive!a!oportunidade!de!ler!o!Termo!de!Consentimento!ou!alguém!o!leu!

para!mim.!Tive!a!oportunidade!de!pensar,!fazer!perguntas!e!falar!a!respeito!do!documento!

com!outras! pessoas! quando!precisei.! Autorizo! a!minha! inclusão!neste! estudo.! ! Ao! assinar!

este! Termo! de! Consentimento,! não! renuncio! a! nenhum! dos! meus! direitos! legais.! ! Este!

documento! será! assinado! em! duas! vias,! sendo! que! uma! via! ficará! comigo! e! outra! com! o!

pesquisador.!!

!

!

     
Nome!por!extenso!do!participante!de!pesquisa!ou!!

do!representante!legal!

 

 Data!  Assinatura!

!

     
Nome! por! extenso! do! responsável! que! explicou! e!

obteve!o!Termo!de!Consentimento!

 Data!  Assinatura!

!

     
Nome!por!extenso!da!testemunha!imparcial!

(para!casos!de!analfabetos,!semianalfabetos!ou!portadores!

de!deficiência!auditiva!ou!visual)!

 Data!  Assinatura!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!

!



49 
 

Apêndice 2: Formulário de avaliação 
 

Número do prontuário: __________________________________ 

Dados pessoais: 

 Idade: ________________________  

Doença coexistente: ____________________________________ 

☐ Diabete ☐ HAS  ☐ Outros  

Quimioterapia prévia: ☐ sim ☐ não   

Esquema de quimioterapia prévia___________________________  

Quimioterapia concomitante: ☐ sim ☐ não Esquema: ___________  

Hormonioterapia: ☐ sim ☐ não Qual: ________________________ 

Altura da mama: ________________________________________ 

Comprimento da mama:___________________________________  

Performance Status: ☐ 0 ☐ 1 ☐ 2 ☐ 3 ☐ 4 ☐ 5 

Fumante: ☐ sim ☐ não 

História familiar de câncer: ☐ sim ☐ não 

Estado Nutricional:  

☐ IMC <18,5 ☐ IMC normal (18,5-24,9) ☐ Sobrepeso (25-29,9) 

☐ Obesidade (>30) 

Dados do tratamento: 

Local: ☐ Mama direita   ☐ Mama esquerda  

Tipo de cirurgia: ☐ Conservadora ☐ Radical 

Tipo histológico: ☐ CDI ☐ Lobular ☐ Outros ________________ 

Característica: ☐ Her 2 + ☐ RE/RP + ☐Triplo Negativo 

Estadiamento: ☐I ☐ II ☐ III 
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Apêndice 3: Diagrama de tratamento 

Nome: 
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Apêndice 4: Publicação do Protocolo do Estudo  
Revista: Trials (London) 
Fator de impacto: 2.12 
Qualis (Medicina III): B1 
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Apêndice 5: Publicação de Resultados Revista: Journal of Women’s' Health (supplement) 
Fator de impacto: 1.896 
Qualis (Medicina III): B1 
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ANEXOS 
 

 

Anexo 1: CAAE Fundação Pio XII – Hospital do Câncer de Barretos 
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Anexo 2: CAAE Faculdade de Ciências Médicas Dr. José Antônio Garcia Coutinho – 

UNIVAS 
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Anexo 3: Laudo Técnico - Calibração do Laser  
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Anexo 4: Protocolo de Radioterapia do Hospital do Câncer de Barretos para Câncer de Mama 
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Anexo 5: CTC Adverse Events (CTC, 2010)- Radiodermatite 

 
 

 

 

 

Anexo 6: RTOG (RTOG, 2014) - Pele 
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Anexo 7: Escala visual numérica de dor (FERRAZ et. al, 1990) 

 
 

 

Anexo 8: Protocolo de Radiodermite do Hospital do Câncer de Barretos  
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Anexo 9: Escala de Performance Status- ECOG (ECOG, 2006; INCA, 2002)  

 
 

Anexo 10: Fototipos cutâneos Escala de Fitzpatrik  (FITZPATRICK et al., 1988) 
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Anexo 11: Índice de Massa Corpórea – IMC (IMC, 2014) 
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