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RESUMEN

Introduccién: El cincer de mamay su tratamiento antineopldsico se asocian con eventos adversos fisicos y funcionales, lo que demanda estrategias
seguras de cuidado de soporte. Los protocolos fisioterapéuticos multimodales han sido utilizados con este propésito, y la fotobiomodulacién
vascular (FV) surge como un recurso potencialmente adyuvante. Objetivo: Evaluar la seguridad clinica, la viabilidad y la aceptabilidad de un
protocolo fisioterapéutico multimodal que incluye FV, en comparacién con una aplicacién placebo. Método: Estudio clinico piloto, aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo, con diseno paralelo. Las participantes fueron asignadas a un grupo de intervencién o placebo y sometidas a
diez sesiones a lo largo de cinco semanas, incluyendo la aplicacién transdérmica de FV sobre la arteria radial izquierda. Los desenlaces incluyeron
eventos adversos autorreportados, tolerancia, compromiso y satisfaccion. El dolor, la sensacién de pesadez y la percepcion de edema fueron
evaluados como desenlaces secundarios exploratorios. Resultados: Doce mujeres iniciaron el protocolo, con una tasa de compromiso del
100%. No se observaron eventos adversos graves. A lo largo de 120 aplicaciones, se registraron ocho episodios de molestias leves, transitorias y
autolimitadas, mds frecuentes en el grupo de intervencion, sin necesidad de interrupcion. Se observé una reduccién intragrupo en el dominio
de dolor musculoesquelético (p=0,035), sin diferencias entre los grupos; este hallazgo fue interpretado como exploratorio. La aceptabilidad fue
elevada, con altos niveles de satisfacciéon en ambos grupos. Conclusién: El protocolo fisioterapéutico multimodal con FV mostré ser viable,
bien tolerado asf como bien aceptado en mujeres en tratamiento antineopldsico con cdncer de mama. Debido a la naturaleza piloto y al disefio

multimodal, no es posible atribuir efectos especificos a la FV, lo que refuerza la necesidad de estudios confirmatorios.
Palabras clave: Neoplasias de la Mama; Modalidades de Fisioterapia; Terapia por Luz de Baja Intensidad/efectos adversos.

RESUMO

Introdugdo: O cincer de mama e seu tratamento antineopldsico estio
associados a eventos adversos fisicos e funcionais, demandando estratégias
seguras de cuidado de suporte. Protocolos fisioterapéuticos multimodais
tm sido utilizados com esse propdsito e a fotobiomodulagio vascular
(FV) surge como recurso potencialmente adjuvante. Objetivo: Avaliar
a seguranca clinica, a viabilidade e a aceitabilidade de um protocolo
fisioterapéutico multimodal com FV, comparado ao placebo. Método:
Estudo clinico-piloto, randomizado, duplo-cego, placebo-controlado,
com delineamento paralelo. As participantes foram alocadas em grupo
intervengdo ou placebo e submetidas a dez sessoes, ao longo de cinco
semanas, com aplicagdo transdérmica da FV sobre a artéria radial esquerda.
Os desfechos incluiram eventos adversos autorreferidos, tolerabilidade,
adesdo e satisfagio. Dor, sensagio de peso e percepcio de edema foram
avaliados como desfechos secunddrios exploratérios. Resultados: Doze
mulheres iniciaram o protocolo, com adesio de 100%. Nio foram
observados eventos adversos graves. Ao longo de 120 aplicagdes, foram
registrados oito episédios de desconforto leve, transitério e autolimitado,
com mais frequéncia no grupo intervengio, sem necessidade de interrup¢io.
Observou-se redugio intragrupo no dominio dor/musculoesquelética
(p=0,035), sem diferencas entre grupos, sendo esse achado interpretado
de forma exploratéria. A aceitabilidade foi elevada, com altos niveis de
satisfagio em ambos os grupos. Conclusao: O protocolo fisioterapéutico
multimodal com FV mostrou-se vidvel, tolerdvel e bem aceito em mulheres
com cAncer de mama em tratamento antineopldsico. Em razao da natureza
piloto e do delineamento multimodal, nao ¢ possivel atribuir efeitos
especificos & FV, reforcando a necessidade de estudos confirmatérios.
Palavras-chave: Neoplasias da Mama; Modalidades de Fisioterapia;
Terapia com Luz de Baixa Intensidade/efeitos adversos.

ABSTRACT

Introduction: Breast cancer and its antineoplastic treatment are associated
with physical and functional adverse events, requiring safe supportive care
strategies. Multimodal physiotherapy protocols have been used for this
purpose, and vascular photobiomodulation (VPBM) has emerged as a
potentially adjunctive resource. Objective: To evaluate the clinical safety,
feasibility, and acceptability of a multimodal physiotherapy protocol
including VPBM, compared with a placebo application. Method: This
pilot randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial with a
parallel design allocated participants to either an intervention or placebo
group. Participants underwent ten sessions over five weeks, including
transdermal application of VPBM over the left radial artery. Outcomes
included patient-reported adverse events, tolerability, adherence, and
satisfaction. Pain, heaviness sensation, and perceived edema were assessed
as exploratory secondary outcomes. Results: Twelve women initiated
the protocol, with 100% adherence. No serious adverse events were
observed. Across 120 applications, eight episodes of mild, transient, and
self-limited discomfort were reported, more frequently in the intervention
group, without requiring interruption. An intragroup reduction in the
musculoskeletal pain domain was observed (p=0.035), with no differences
between groups; this finding was interpreted as exploratory. Acceptability
was high, with elevated satisfaction levels in both groups. Conclusion: The
multimodal physiotherapy protocol including VPBM was feasible, well
tolerated, and well accepted in women undergoing treatment for breast
cancer. Due to the pilot nature and multimodal design, no specific effects
can be attributed to VPBM, reinforcing the need for confirmatory studies.
Key words: Breast Neoplasms; Physical Therapy Modalities; Low-Level
Light Therapy/adverse effects.
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INTRODUCCION

El cdncer de mama es la neoplasia con mayor
incidencia entre las mujeres y constituye un problema
relevante de salud publica. Se estima que en el Brasil en
el trienio 2026-2028 haya, aproximadamente, 78 610
nuevos casos anuales de cdncer de mama, correspondiendo
a una tasa de incidencia de cerca de 71,57 casos por cada
100 000 mujeres'. Sin considerar los tumores de piel no
melanoma, el cdncer de mama femenino se mantiene
como la neoplasia mds incidente en el pais, lo cual refuerza
la magnitud de la carga oncoldgica y sus impactos en la
morbilidad, mortalidad y calidad de vida'.

Aunque haya un aumento de la sobrevida, el
tratamiento antineopldsico se asocia a efectos adversos
fisicos, funcionales y psicosociales que comprometen la
experiencia del cuidado, durante y después del tratamiento®.
Entre los efectos adversos mds comtnmente informados
por mujeres con cdncer de mama en tratamiento
antineopldsico, resaltan dolor musculoesquelético,
sensacién de pesadez y edema en miembros superiores,
alteraciones cutdneas, fatiga, disturbios del suefio, sintomas
emocionales y perjuicios en el imagen corporal®®. Estos
sintomas interfieren negativamente en la funcionalidad,
en el compromiso terapéutico y en la reintegracion social
y ocupacional de las pacientes’.

Para captar estos eventos de forma estandarizada,
instrumentos basados en desenlaces autodeclarados
vienen ampliando la comprensién de la experiencia
subjetiva del tratamiento, permitiendo captar sintomas
y eventos adversos que no siempre son adecuadamente
identificados por evaluaciones clinicas. El Patient-Reported
Outcomes version for the Common Terminology Criteria for
Adverse Events (PRO-CTCAE)®® fue desarrollado con este
proposito y ha sido ampliamente utilizado para medir, de
forma estandarizada y validada, la frecuencia, intensidad
y el impacto funcional de eventos adversos directamente
por los pacientes.

Frente la complejidad y la naturaleza multifactorial
de los sintomas asociados al cdncer y a su tratamiento,
modelos de cuidado de soporte basados en enfoques
multimodales ¢ integrados vienen siendo progresivamente
incorporados a la prictica oncoldgica, con énfasis en
estrategias centradas en la paciente y en la actuacién
interdisciplinaria’. Estos enfoques reconocen que
intervenciones aisladas no siempre son suficientes para
responder a la diversidad de demandas fisicas, funcionales
y psicosociales, siendo recomendada la combinacién de
diferentes estrategias no farmacoldgicas, implementadas de
forma individual y segura®'®. En el dmbito de la fisioterapia
oncolégica, intervenciones multimodales que integran
recursos terapéuticos, estrategias de bienestar y educacién
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en salud vienen demostrando potencial para mejorar la
experiencia del cuidado, favorecer el compromiso con el
tratamiento y contribuir al manejo de los sintomas, desde
que sean viables y bien aceptadas por las pacientes™.

La fotobiomodulacién vascular (FV) constituye una
modalidad especifica de la aplicacién de la terapia lser
de baja intensidad sobre vasos sanguineos, con el objetivo
de modular procesos bioldgicos sistémicos por medio de
la interaccién de la luz con componentes de la sangre
y pared vascular''. Tradicionalmente, se describié esta
técnica mediante la irradiacién intravascular de la sangre
(ILIB), realizada por via invasiva, con uso de fibra éptica
acoplada a un catéter intravenoso. Sin embargo, este
enfoque presenta limitaciones relevantes en el contexto
clinico, como cardcter invasivo, incomodidad y menor
aceptabilidad por los pacientes.

Como alternativa, se desarrollaron enfoques no
invasivos, basados en la aplicacién transdérmica o
transmucosa de la luz sobre vasos periféricos, utilizando
dispositivos como pulseras. En este contexto, el uso
de términos derivados de ILIB, como la irradiacién
intravascular de la sangre modificada (mILIB), viene
siendo considerado potencialmente ambiguo. Se
recomienda, por lo tanto, la adopcién de la nomenclatura
fotobiomodulacién vascular para describir estos enfoques
no invasivos, por representar de forma mds precisa la
diversidad de técnicas y sitios de aplicacién, evitando
interpretaciones equivocadas en cuanto al cardcter
intravascular de la intervencién''2.

En el dmbito fisioldgico, la fotobiomodulacién viene
siendo asociada a la modulacién de procesos inflamatorios,
influencia sobre la microcirculacién y activacién de
mecanismos celulares relacionados con la analgesia,
inmunomodulacién y homeostasis tisular'>!4. Evidencias
surgidas de estudios experimentales, clinicos iniciales y
revisiones integradoras sugieren que la fotobiomodulacién
puede ejercer efectos analgésicos y antinflamatorios,
ademds de actuar como terapia adyuvante en diferentes
condiciones sistémicas cronicas'*'>. En el contexto de[a FV,
observaciones preliminares indican beneficios potenciales
en la atenuacién de efectos adversos relacionados con el
tratamiento antineopldsico, incluyendo complicaciones
inflamatorias y alteraciones hematopoyéticas'®"’.

Una caracteristica relevante de la FV transdérmica
es la posibilidad de su aplicacién simultdnea con otras
intervenciones terapéuticas, dado que el dispositivo
puede ser utilizado de forma continua durante la
realizacién de diferentes técnicas, sin interferir en la
ejecucién de ellas. En este sentido, la FV puede ser
integrada a protocolos fisioterapéuticos multimodales
que incluyen recursos como kinesioterapia, terapias
manuales, estrategias educativas y précticas integradoras.
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Enfoques integradores y multimodales vienen siendo
progresivamente incorporados al cuidado oncolégico,
con énfasis en estrategias centradas en la paciente y en la
actuacidn interdisciplinaria'®"’.

A pesar de estos hallazgos prometedores, los
estudios clinicos que involucran la FV permanecen
limitados, heterogéneos y, en su mayoria, realizados
con diferentes protocolos de dosimetria y poblaciones
clinicas distintas'"'2. En mujeres con cdncer de mama,
particularmente, todavia existen brechas relevantes en
cuanto a la evaluacién sistemdtica de la seguridad clinica,
de la tolerancia y de la viabilidad de la FV cuando se aplica
como parte de un protocolo fisioterapéutico multimodal
de cuidado de soporte, justificando la realizacién de
estudios piloto con este enfoque.

Por tratarse de un estudio clinico piloto, el presente
estudio fue delineado para evaluar aspectos esenciales antes
de la realizacién de estudios confirmatorios, incluyendo
la ocurrencia de eventos adversos, la aceptabilidad de
la intervencidn, el compromiso de las participantes y
la viabilidad de implementacién del protocolo en el
contexto clinico, de acuerdo con lo que estd previamente
descrito en su protocolo publicado®. En el campo de la
oncologfa, esta etapa es particularmente relevante, puesto
que nuevas estrategias de cuidado de soporte deben
demostrar, prioritariamente, seguridad y compatibilidad
con el tratamiento antineopldsico convencional, ademis
de ser viables en la rutina asistencial.

Asi, el presente estudio tuvo como objetivo general
evaluar la seguridad clinica, la viabilidad y la aceptabilidad
de un protocolo fisioterapéutico multimodal de cuidado de
soporte, que incluye la FV como uno de sus componentes,
comparado con un grupo placebo de aplicacién, en
mujeres con cdncer primario de mama en tratamiento
antineopldsico, considerando la ocurrencia de eventos
adversos autodeclarados, la tolerancia de la intervencién,
la tasa de compromiso con el protocolo, la satisfaccién de
las participantes y la exploracién preliminar de desenlaces
clinicos secundarios.

METODO

Estudio clinico piloto, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, con delineamiento paralelo, en
el cual todas las participantes recibieron un protocolo
fisioterapéutico multimodal de cuidado de soporte,
difiriendo solo en cuanto a la aplicacién de la FV, activa
o placebo.

Se incluyeron mujeres con edades entre 21 y 75 afios,
con diagndstico clinico de cdncer primario de mama,
unilateral o bilateral, en tratamiento antineopldsico
adyuvante (quimioterapia, radioterapia, terapia hormonal
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o inmunoterapia), con puntaje entre 0 y 2 en el Eastern
Cooperative Oncology Group Performance Starus (ECOG-
PS)?!, capacidad de comunicacién verbal en portugués y
concordancia en participar del estudio.

Se excluyeron mujeres con: déficit cognitivo evaluado
mediante el Mini Examen del Estado Mental por
debajo de los puntos de corte establecidos por la edad;
déficit auditivo que impidiese la comprensién de las
instrucciones; presencia o sospecha de enfermedad
metastdsica activa; gestacién o lactancia; indice de masa
corporal con mds de 40 kg/m?; contraindicaciones clinicas
ala FV**—incluyendo cardiopatias graves, coagulopatias,
insuficiencia circulatoria avanzada, hipotensién arterial,
disfuncién del nodo sinusal, choque cardiogénico, anemia
importante o presencia de dispositivos implantables;
antecedentes de cancer activo distinto del cincer de mama,
dreas hemorrdgicas o infectadas en el lugar de la aplicacién;
y piel fotosensible (Fototipo V) confirmada mediante el
analizador de fototipo (SkinUP”).

La exclusién de participantes con fototipo cutdneo V se
adoptd considerando posibles variaciones en la interaccién
de la luz con los tejidos bioldgicos, especialmente
relacionadas con la mayor concentracién de melanina,
que puede influenciar la absorcién y la penetracion de
la luz, de acuerdo con lo descrito en la literatura sobre
propiedades 6pticas de la piel.

Las evaluaciones e intervenciones fueron realizadas
en el Centro de Estudios en Fisioterapia e Innovacién
Tecnolégica Avanzada (Cefita), vinculado al Departamento
de Prevencién y Rehabilitacién en Fisioterapia de la
Universidad Federal de Parand (UFPR), Curitiba, Brasil.
El reclutamiento se dio por muestreo no probabilistico,
por conveniencia, por medio de divulgacién del estudio
en servicios vinculados a la universidad, en instituciones
de apoyo a mujeres con cdncer de mama y en medios
sociales institucionales. Las interesadas entraron en
contacto espontineamente con el equipo de investigacion,
donde fueron inicialmente tamizadas de manera
remota y, posteriormente, evaluadas presencialmente
para la confirmacién de los criterios de elegibilidad y
caracterizacién de la muestra.

Tras la evaluacién inicial, las participantes elegibles
fueron aleatorizadas en dos grupos: Grupo Intervencién
— GI (protocolo fisioterapéutico multimodal asociado a
la FV activa) y Grupo Placebo — GP (mismo protocolo
fisioterapéutico multimodal asociado a la aplicacién
placebo de la FV). Se realizé la aleatorizacién por medio
de una pdgina web de sorteo en linea, en bloques,
garantizando proporcién equivalente entre los grupos.
El estudio adopté doble ciego, en el cual participantes y
evaluadores no tenfan conocimiento de la asignacién. Se
restringid la distincién entre aplicacién activa y placebo
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al investigador responsable por la intervencién, no
involucrado en las evaluaciones.

Las intervenciones ocurrieron a lo largo de cinco
semanas, totalizando 10 aplicaciones, con frecuencia de
dos veces por semana y durando 30 minutos cada una.

Se aplicé la FV mediante pulsera posicionada sobre
la arteria radial izquierda con el dispositivo Ecco ILIB
Plus® (Figura 1). El rayo luminoso continuo es liberado
por un Gnico diodo semiconductor ldser rojo (660 nm-
AlGalnP), con drea de emisién de 0,1 cm? y potencia de
100 mW, emitido durante 30 minutos, lo que equivale a
laaplicacién de 180 ] de energfa y 1800 J/cm? de densidad
de energfa. En el placebo se utilizé dispositivo idéntico,
con emisién luminosa LED sin potencia terapéutica
(light-emitting diode rojo, 1mW)®.

Simultdneamente a la aplicacién de la FV (activa o
placebo), todas las participantes realizaron un protocolo
fisioterapéutico multimodal de cuidado de soporte
previamente publicado por el grupo de investigacién®. El
protocolo incluyé arcilloterapia con finalidad hidratante
y revitalizante de la piel facial, realizada mediante etapas
secuenciales de limpieza cutdnea, aplicacién de arcilla
blanca, remocidén y finalizacién con fotoproteccion,
de acuerdo con lo descrito en el protocolo original.
Se realizaron las técnicas de liberacién miofascial
por medio de terapia manual en las regiones cervical
(movimientos de rotacién e inclinacién lateral) y pectoral
mayor, asociados a ejercicios respiratorios (respiracion
diafragmdtica, freno-labial y técnica pranayama
surya bedhana). Asimismo, se realizé kinesioterapia
leve involucrando ejercicios de movilidad articular
y estiramiento para la regidén cervical y el complejo
del hombro. Las participantes también recibieron
orientaciones generales orientadas al autocuidado,
percepcién corporal y promocion del bienestar durante
las intervenciones. La posibilidad de aplicacién
simultdnea resulta de la naturaleza transdérmica de
la FV, permitiendo su integracién a otros enfoques
fisioterapéuticos sin interferencia técnica o fisiolégica.

Considerando el delineamiento de estudio de
viabilidad, se organizaron los desenlaces en primarios
y secundarios, de acuerdo con recomendaciones
metodoldgicas para ensayos piloto. Se relacionaron
los desenlaces primarios con la seguridad clinica,
viabilidad y aceptabilidad del protocolo fisioterapéutico
multimodal, e incluyeron: 1) Ocurrencia de eventos
adversos autodeclarados, relacionados con el tratamiento
antineopldsico y/o con la intervencién, evaluados por
medio de la versién en portugués, certificada y autorizada
por el National Cancer Institute (NCI)*, del PRO-
CTCAE; 2) Tolerancia de la intervencién, evaluada por
medio de la observacién clinica durante las aplicaciones,
asociada a la autodeclaracién de incomodidad y efectos
colaterales por las participantes. Estas informaciones
fueron registradas inmediatamente después de cada
aplicacién por el investigador responsable, por medio
de ficha de acompafiamiento de las intervenciones, no
siendo realizada medicién estructurada en tiempo real
durante la aplicacién. Los eventos fueron registrados
independientemente de su posible relacién causal
con la intervencién; 3) Tasa de compromiso con el
protocolo, definida como la proporcién de participantes
que completaron por lo menos el 75% de las sesiones
propuestas; 4) Satisfaccién de las participantes, evaluadas
por medio de un cuestionario estructurado® aplicado al
final del protocolo de intervencién, compuesto por 10
preguntas con puntaje de 1 (muy insatisfecho) a 5 (muy
satisfecho).

Se evaluaron los desenlaces en diferentes momentos del
estudio. Las variables clinicas y los desenlaces secundarios
exploratorios (dolor, sensacién de peso y percepcién de
edema) fueron evaluados en dos momentos: al inicio del
estudio (baseline) y al final del protocolo de intervencién,
tras la realizacién de las diez sesiones. Se monitoreé la
tolerancia de la intervencién alo largo de todas las sesiones,
por medio de observacién clinica y autodeclaracién de las
participantes, con registro realizado inmediatamente
después de cada aplicacién. Se evaluaron los eventos

Figura 1. Equipo Ecco ILIB Plus y su aplicacion en la arteria radial izquierda
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adversos por medio del PRO-CTCAE, considerando
el periodo recordatorio de siete dias anteriores a la
evaluacién. No se realizaron evaluaciones de seguimiento
después del término de la intervencién.

Se observa que el PRO-CTCAE es un instrumento
de autodeclaracién que evalda sintomas asociados al
tratamiento oncoldgico, permitiendo que la propia
participante reporte la presencia, la frecuencia, la gravedad
y la interferencia en las actividades cotidianas de eventos
adversos, considerando el periodo de siete dias anteriores
a la evaluacién®. Para toxicidades con multiples atributos,
los puntajes varfan de 0 a 4, de conformidad con las
directrices del NCI PRO-CTCAE Scoring Manual®’,
posibilitando la estandarizacién de la medicién y la
comparabilidad entre los estudios. Se organizaron los
eventos adversos en dominios sintomaticos, de acuerdo con

IG,7

el algoritmo propuesto por el NCI®” y validado en estudios

multicéntricos?**

, resultando en 16 dominios generales
con adecuada coherencia conceptual e interpretabilidad
clinica®®. De estos, se especificaron previamente diez
dominios como desenlaces primarios del presente estudio,
priorizando eventos adversos clinicamente relevantes,
frecuentemente informados por mujeres con cdncer de
mama y potencialmente modificables por intervenciones
fisioterapéuticas, en consonancia con recomendaciones
metodoldgicas contempordneas para el uso de parient-
reported outcomes en ensayos clinicos oncoldégicos”".
Esta estrategia buscé aumentar la viabilidad analitica, la
interpretacién clinica de los hallazgos y el compromiso
con las pricticas metodoldgicas en estudio piloto.

Se incluyeron desenlaces secundarios con cardcter
exploratorio, con el objetivo de proporcionar informaciones
preliminares sobre posibles efectos clinicos del protocolo,
sin finalidad confirmatoria. Se evaluaron dolor, sensacién
de pesadez y percepcion de edema en el miembro superior
afectado, medidos por medio de la escala numérica de 11
puntos, en la cual valores mds elevados indican mayor
intensidad del sintoma.

Se analizaron los datos por medio del SPSS*, version
21.0, siguiendo el principio de intencién de tratar, con
manejo de los datos ausentes mediante el método de la
ultima observacién cargada. Se utilizaron estadisticas
descriptivas para caracterizacién de la muestra y de los
desenlaces. Considerando el tamafio muestral reducido
y la naturaleza ordinal de los desenlaces, se adopté un
enfoque no paramétrico. Las comparaciones intragrupo
(prey post) se realizaron mediante la prueba de Wilcoxon
pareada y las comparaciones intergrupos mediante la
prueba de Mann-Whitney, ambas descritas por Field*. Se
analizaron los eventos adversos autodeclarados, evaluados
mediante el PRO-CTCAE®’, de forma descriptiva y

exploratoria, con presentacién de la distribuciéon de
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los puntajes por dominio y grupo. Se describieron la
tolerancia, el compromiso y la satisfaccién mediante
frecuencias, proporciones y medidas de tendencia central.
Se estimé el tamano del efecto mediante el coeficiente 7,
categorizado como pequefio (<0,10), moderado (0,11
a 0,30) y grande (>0,50), siendo interpretado de forma
descriptiva. Se adopté un nivel de significacién de p<0,05,
con interpretacién cautelosa de los hallazgos, conforme
a lo recomendado para estudios piloto. Considerando
el cardcter piloto del estudio, se realizaron los andlisis
inferenciales con finalidad exploratoria, sin objetivo
confirmatorio, siendo los resultados interpretados con
cautela y complementados por estadistica descriptiva.

Se registré el estudio en el Registro Brasilefio de
Ensayos Clinicos (ReBEC), bajo el nimero RBR-3cdtw97,
aprobado por el Comité de Etica en Investigacién del
Sector de Ciencias de la Salud de la UFPR con el nimero
de parecer 7167136 (CAAE: 71033323.9.0000.0102)
y realizado en conformidad con las Resoluciones del
Consejo Nacional de Salud n° 466/2012 y n° 510/2016,
que reglamentan investigaciones que involucran humanos
en el Brasil***. El estudio también siguié la extensién
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT)
para ensayos clinicos piloto y de viabilidad®. Todas las
participantes firmaron el Término de Consentimiento
Libre e Informado antes de la inclusién en el estudio.

RESULTADOS

Se aleatorizaron 24 mujeres (Figura 2), de las cuales
12 iniciaron efectivamente el protocolo (GI=6; GP=6). El
principal motivo para el inicio del estudio fue el intervalo
prolongado entre el tamizaje y el inicio de las aplicaciones,
con desistencias antes de la primera sesién. Entre las
iniciantes, todas concluyeron las 10 intervenciones
previstas.

Las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de las
participantes que iniciaron el estudio estdn presentadas
en la Tabla 1. De manera general, los grupos presentaron
distribucién semejante en cuanto a las variables evaluadas,
excepto para la prictica de actividad fisica.

En el PRO-CTCAE se observé reduccién intragrupo
en el dominio Dolor/Musculoesquelético en el GI
(p=0,035, =0,32), sin diferencias entre los grupos, siendo
este hallazgo interpretado de manera exploratoria. En los
demds dominios, no fueron observadas diferencias intra
o intergrupos (Tabla 2).

Respecto a la tolerancia de la intervencién, a lo largo
del protocolo se realizaron 120 aplicaciones de FV, siendo
60 en el GI y 60 en el GP. Se relataron ocho episodios
de incomodidad leve y transitoria, autolimitados y
sin la necesidad de suspensién de las aplicaciones. Se
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Excluidas en el tamizaje (n=36)
- Sin disponibilidad (n=17)
- No contestaron el contacto (n=9)
-No estan en tratamiento oncologico (n=6)
-No viven en Curitiba/Region Metropolitana

- Sin diagnostico de cancer de mama (n=2)

Excluidas luego de la evaluacién (n=2)
- Sitio primario higado (n=1)
- Contraindicacion insuficiencia cardiaca (n=1)

| Grupo placebo (n=12) |

No iniciaron la intervencién (n=6)

- complicacion de la quimioterapia (n=2)
- desistencia (n=2)

- indisponibilidad (n=1)

Reclutamiento ‘ ‘ Mujeres que manifestaron interés (n=62)
—»
(n=2)
| Elegibilidad | Evaluadas (1-26) |
| 5
| Aleatorizacién l A
I Aleatorizadas (n=24) |
‘ Asignacion ‘ | Grupo de intervencién (n=12) |
No iniciaron la intervencién (n=6)
— - desistencia (n=3)
| Seguimiento l - cambio de ciudad (n=1)
- indisponibilidad (n=1)
- complicacion de la radioterapia (n=1)
‘ Analisis ‘ ] Analizadas (n=6) |

| Analizadas (n=6) |

Figura 2. Flujograma descriptivo de las fases del estudio segun la CONSORT

identificaron estos episodios durante las sesiones, por
medio de observacién clinica y autodeclaracién de las
participantes, con registro realizado inmediatamente
después cada aplicacién. En el GI ocurrieron seis
episodios, incluyendo ndusea (n=3), algia cervical (n=2) y
algia en el miembro afectado (n=1). En el GP se registraron
dos episodios de dolor en el miembro afectado. No se
observaron eventos adversos cutdneos, cardiovasculares,
hematoldgicos o sistémicos durante el periodo de
intervencién. Considerando el cardcter descriptivo y
el pequefio nimero de eventos, no se realizé andlisis
inferencial entre los grupos.

La asiduidad a las sesiones fue elevada. Tres participantes
se presentaron a todas las sesiones previstas, seis se
ausentaron una vez, dos presentaron dos ausencias y
una participante presentd tres ausencias a lo largo del
periodo de intervencién. Todas las ausencias fueron
repuestas integramente, de acuerdo con lo previsto
en el protocolo, no habiendo pérdidas de sesiones de
tratamiento entre las participantes que iniciaron el estudio.
Solo una participante no se presenté a la evaluacién de
acompanamiento después de un mes, sin impacto sobre
el andlisis de los desenlaces evaluados. De este modo,
considerando el criterio predefinido de participacién
minima en el 75% de las sesiones, la tasa de compromiso
con el protocolo fue del 100% entre las participantes que
iniciaron el protocolo.

La satisfaccién de las participantes present6 puntajes
elevados en ambos grupos, con items que evaluaban
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incomodidad, frustracién o fastidio préximos al minimo
de la escala y sin diferencias entre los grupos (Tabla 3)
(»>0,17).

Como desenlaces secundarios exploratorios, dolor,
sensacién de pesadez y percepcién de edema en el
miembro superior afectado presentaron reduccién de la
pre a la posintervencién en ambos grupos. Los andlisis
intragrupo y intergrupos de estos desenlaces estdn
presentados en la Tabla 2, siendo los resultados descritos
de manera exploratoria, sin finalidad confirmatoria.

DISCUSION

El presente estudio piloto tuvo como objetivo evaluar
la seguridad clinica, viabilidad y aceptabilidad de un
protocolo fisioterapéutico multimodal de cuidado de
soporte que incluye la FV, en mujeres con cdncer primario
de mama en tratamiento antineopldsico. De manera
general, los hallazgos sugieren que el protocolo fue
clinicamente seguro, bien tolerado y viable en el contexto
asistencial, con elevada tasa de compromiso y altos niveles
de satisfacciéon de las participantes. No se observaron
eventos adversos graves relacionados con la intervencién,
aunque se hayan registrado episodios de incomodidad leve,
transitoria y autolimitada a lo largo de las aplicaciones.

La seguridad clinica constituye un aspecto central
en la evaluacién de intervenciones emergentes en
oncologia, especialmente cuando son aplicadas de forma
concomitante al tratamiento antineopldsico convencional.
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de las participantes con cancer de mama entre los grupos intervencion y placebo

Caracteristicas Gl(n=6) GP(n=6) p Caracteristicas Gl(n=6) GP(n=6) p
Edad (aios) - promedio 46,1 (14,7) 48,0(6,1) 0,65 . . .
(DE) Sitio dgl tt{mor primario
Mama izquierda 3(50,0) 1(16,7) 0,54
Lugar de residencia Mama derecha 3(50,0) 4 (66,7)
Curitiba 4 (66,7) 5(83,3) 0,37 Bilateral 0(0,0) 1(16,7)
Region Metropolitana 2(333) 1(16,7)
Raza - n (%) Aparicién del tumor 29(29,8) 46(36,2) 0,32
Blanca 5(833) 5(833) 1,00 meses - promedio (DE)
Parda 1(16,7) 1(16,7)
Estado civil - n (%) Estadificacién* (TNM) -
Soltera 1(16,7) 0(0,0) 0,49 n (%)
Casada 3(50,0) 2(33,3) T (tumor primario)
Separada 00000 1(167) Tis 00,00 2(40,00 0,39
Divorciada 2(33,3) 3(50,0) TO 1(20,0) 1(20,0)
Educacién - n (%) % ; Eégg; 1 ggg;
Secundaria completa 1(16,7) 0(0,00 0,54 N I ionales) ! !
Superior incompleta 2(33,3) 1(16,7) (ganglios regionales
Superior completa 3(50,0) 5(83,3) Nx 00,0 1200) 013
! ! NO 1(20,0) 3 (60,0)
Ocupacion actual - n (%) N1 3(60,0) 0(0,0)
Jubilada y/o pensionista 2(33,3) 1(16,7) 0,31 N2 0(0,0) 1(20,0)
Trabaja medio tiempo 1(16,7) 0(0,0) N3 1(20,0) 0(0,0)
Trabaja tiempo completo (>  2(33,3) 5(83,3) M (metastasis a distancia)
30h/sin) MO 5(100,0) 5(100,0) 1,00
Licencia médica 1(16,7) 0(0,0) M1 0(0,0) 0(0,0)
Profesion actual - n (%)
Ama de casa 2(33,3) 1(16,7) 0,30 Uso de medicamento -
Profesora 2(33,3) 0(0,0) n (%)
Farmacéutica 1(16,7) 0(0,0) Antidepresivo 2(33,3) 3(50,00 0,26
Abogada 1(16,7) 0(0,0) Antihipertensivo 0(0,0) 1(16,7)
Funcionaria 0(0,0) 2(33,3) Ansiolitico 0(0,0) 1(16,7)
Otras 0(0,0) 3(50,1) Otro 4 (66,7) 1(16,7)
Practica de Actividad
Fisica-n (%) 5(83,3) 0(0,00 0,03* Tratamiento
Si antineoplasico actual -
o . n (%)
Condicién funcional Quimioterapia 1(167) 0(00) 029
(ECOG-LOS) - n (%) Radioterapi 000 000 100
. pia ) ) ’
0 - Completamente activo 2(33,3) 3(50,00 0,55 .
1 - Restriccién a actividades 2 (33,3) 3(50,0) Hormonoterapia 3(00)  4(667) 022
fisicas vigorosas ! ! Inmunoterapia‘ 2(33,3) 1(16,7) 0,29
2 - Capaz de realizar todos 2(33;3) 0(0,0) Hormonoterapia + 0(0.0) 1167) 029

los autocuidados

Inmunoterapia

Leyenda: DE = desviacién estindar; * = Datos disponibles para cinco participantes en cada grupo. Porcentajes calculados con base en los datos vélidos.

En este estudio, el protocolo fisioterapéutico multimodal,
incluyendo la FV, presentd perfil de seguridad y tolerancia
favorable. A pesar de haber observaciones de episodios de
incomodidad como ndusea y algia cervical, se clasificaron
estos eventos como leves, transitorios y autolimitados, no
resultando en interrupcién de las sesiones o necesidad
de intervencién adicional. Considerando el contexto
oncoldgico, en el cual sintomas como ndusea y dolor son
frecuentemente relatados como parte del tratamiento
antineopldsico, no es posible establecer relacién causal
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directa con la intervencién propuesta. Aun asi, la
ocurrencia de estos sintomas refuerza la importancia del
monitoreo sistemdtico de la tolerancia en estudios clinicos
que involucran poblaciones oncolégicas.

Es importante destacar que se aplicé la FV dentro de
pardmetros terapéuticos previamente establecidos y con
observancia de las contraindicaciones clinicas descritas en la
literatura, condicién esencial para su uso en contexto oncoldgico.
La intervenci6n evaluada en este estudio fue estructurada como
un protocolo fisioterapéutico multimodal, en el cual se integrd
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Tabla 2. Comparacion de los eventos adversos agrupados en dominios, en los diferentes momentos de evaluacion, entre los grupos intervencién y placebo

Dominios NCI

PRO-CTCAE el

GP (n=6)

GITOvs. T1[IC 95%], p

GPTOvs. T1[IC 95%], p

Gastrointestinal (0-4)
0,55 (0,09-1,00)
0,82 (0,45-1,36)

Preintervencion

Posintervencion
Mucocutaneo/Oral (0-4)
0,14 (0,00-0,86)
0,14 (0,00-0,43)

Preintervencion
Posintervencién
Dolor/Musculoesquelético (0-4)
1,50 (0,50-4,00)
0,62 (0,25-2,25)

Preintervencion
Posintervencion
Fatiga/Suerio (0-4)
Preintervencién 1,00 (1,00-4,00)
Posintervencién 1,00 (0,50-4,00)
Neurocognitivo/Sensorial (0-4)
0,61 (0,22-1,56)
0,44 (0,00-0,78)
Afectivo/Psicologico (0-4)
1,50 (0,00-4,00)

1,00 (0,00-3,67)

Preintervencion

Posintervencién

Preintervencién
Posintervencién
Respiratorios (0-4)
Preintervencion 0,00 (0,00-1,33)
Posintervencién 0,00 (0,00-0,00)
Edema/Cardiaco (0-4)
0,75 (0,00-2,50)

0,25 (0,00-4,00)

Preintervencién

Posintervencion
Dermatolégicos (0-4)
0,23 (0,07-0,33)
0,17 (0,00-0,27)

Preintervencién

Posintervencién
Sangrados (0-4)
0,00 (0,00-0,00)

Posintervencion 0,00 (0,00-0,50)
Intensidad del dolor (0-10)

Preintervencion

Preintervencion 3,5(0-10)
Posintervencién 0,0(0-3)
Sensacion de pesadez (0-10)
Preintervencién 0,5(0-9)
Posintervencién 0,0(0-5)
Percepcion de edema (0-10)
Preintervencién 2,0(0-10)
Posintervencion 0,0(0-6)

0,27 (0,09-0,45)
0,45 (0,09-0,91)

0,14 (0,00-1,00)
0,07 (0,00-0,29)

2,12 (0,25-2,50)
1,38 (0,75-2,50)

1,50 (0,00-4,00)
1,25 (0,50-3,00)

0,83 (0,33-1,44)
0,56 (0,33-1,11)

1,83 (0,00-3,00)
1,33 (0,67-2,00)

0,33 (0,00-1,33)
0,67 (0,00-1,33)

1,00 (0,00-2,50)
0,75 (0,00-2,50)

0,37 (0,00-0,53)
0,13 (0,00-0,71)

0,00 (0,00-0,50)
0,00 (0,00-1,50)

6,5(0-10)
1,5(0-4)

55(0-7)
1,0(0-5)

3,0(0-10)
1,0(0-3)

U=24,00; p=0.375; r=0,26

[-0,64; 0,05], 0,093 [-0,68; -0,27], 0,032*
U=23,50; p=0,414; r=0,24

[-0,57;0,36], 0,892 [-0,43; 0,00]; 0,166
U=16,50; p=0,870; r=0,05

[-1,50;-0,38];0,035* [-1,25; 1,25]; 0,596
U=19,00; p=0,934; r=0,02

[-0,50; 0,25]; 0,176 [-1,25;0,75]; 0,518
U=12,00; p=0,376; r=0,26

[0,78; -0,06]; 0,059 [-0,39; 0,06]; 0,057
U=13,50; p=0,493; r=0,20

[-0,67;0,00]; 0,161 [-1,33;0,33]; 0,789
U=9,00; p=0,145; r=0,42

[-0,83;0,00]; 0,371 [-0,33;0,67];0,577
U=18,50; p=1,000; r=0,00

[0,75; 1,00]; 1,000 [-1,00; 0,50]; 0,812
U=22,00; p=0,568; r=0,16

[-0,23; 0,03]; 0,423 [-0,30;0,16];0,418
U=17,50; p=1,000; r=0,00

[0,00; 0,25]; 1,000 [0,00; 0,75]; 1,000
U=20,00; p=0,806; r=0,111

[-5,33;-0,67], 0,066 [-5,33,-1,33], 0,066
U=22,50; p=0,518; r=0,250

[-3,67;1,67], 0,465 [-4,67;0,33],0,138
U=23,50; p=0,391; r=0,306

[-3,33;0,67],0,276 [-5,17;-0,50], 0,102

Leyenda: NCI = National Cancer Institute; PRO-CTCAE = Patient-Reported Outcomes version for the Common Terminology Criteria for Adverse Events; GI = Grupo
Intervencién; GP = Grupo Placebo; IC = intervalo de confianza; Escala 0-4 (mayor=peor). Mediana (minimo-mdximo Intragrupo Wilcoxon [IC 95%)], valor de p.

Entre grupos Mann-Whitney (U, p, 7). Valores de p<0,05 indican diferencia estadisticamente significativa.
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Tabla 3. Comparacién de los promedios y desviacion estandar de las cuestiones en cuanto a la satisfaccion de la aplicacion entre los grupos

fotobiomodulacion y placebo

Cuestion Gl (n=6) GP (n=6) 1C (95%) p
1. En general, me senti satisfecha con la aplicacion del recurso 4,83+0,40 4,60+0,54 [-0,41,;0,88] 0,438
2. Me gust6 mucho el recurso utilizado 4,83+0,40 4,80+0,44 [-0,55;0,61] 0,900
3. Me senti frustrada con la aplicacion del recurso 1,00+0,00 1,40+0,54 [-1,08;0,28] 0,178
4. Me senti con rabia con la aplicacién del recurso 1,00+0,00 1,20+0,44 [-0,75;0,35] 0,374
5. El recurso aplicado fue ideal para mi 5,00+0,00 4,80+0,44 [-0,35;0,75] 0,374
6. El recurso aplicado cubrié mis expectativas 4,67+0,51 4,60+0,54 [-0,66;0,79] 0,840
7.Yo usaria este recurso nuevamente 4,83+0,40 4,80+0,44 [-0,55;0,61] 0,900
8. Yo recomendaria este recurso a otras personas 5,00+0,00 4,80+0,44 [-0,35;0,75] 0,374
9. El tratamiento me parecié incomodo 1,00+0,00 1,20+0,44 [-0,75;0,35] 0,374
10. El tratamiento me parecié muy frecuente 1,83+1,6 1,80+0,83 [1,77;1,83] 0,968

Leyenda: GI = Grupo Intervencién; GP = Grupo Placebo; IC = intervalo de confianza.
Nota: Escala de Likert de 1 (muy insatisfecha) a 5 (muy satisfecha). Valores expresados en promedio + desviacion esténdar. Ningtn item presenté diferencia

estadisticamente significativa (p>0,05).

la FV a otras estrategias terapéuticas, incluyendo terapias
manuales, kinesioterapia, ejercicios respiratorios y orientaciones
de autocuidado. Evidencias previas describen la FV como una
intervencién no invasiva y, en general, bien tolerada cuando

11131637 aspecto particularmente

estd correctamente indicada
relevante en mujeres en tratamiento antineoplasico, en las
cuales la sobrecarga sintomdtica frecuentemente limita el
compromiso con intervenciones adicionales®'®. A pesar de
esto, en este estudio, no fueron observadas diferencias entre
grupos que permitan inferir un efecto especifico de la FV. De
este modo, los hallazgos deben ser interpretados como resultado
del conjunto de intervenciones aplicadas, reflejando tanto el
cardcter multimodal del protocolo como el delineamiento
controlado por placebo adoptado. Esta caracteristica, aunque
represente una limitacién para inferencias causales, refleja la
préctica real, en la cual enfoques integrados son frecuentemente
utilizados en el cuidado de soporte en oncologfa.

En lo que se refiere a los eventos adversos autodeclarados
relacionados con el tratamiento antineopldsico, evaluados
mediante el PRO-CTCAE, se notd reduccién intragrupo en
el dominio dolor/musculoesquelético a lo largo del protocolo
en el GI. Sin embargo, no fueron identificadas diferencias
intragrupo. Asimismo, los resultados deben ser interpretados
con cuidado, considerando el tamafo reducido de la muestra
y el cardcter exploratorio de los andlisis. Estas variaciones no
permiten inferir acerca de la eficacia clinica de la FV o de
cualquier componente aislado de la intervencién, debiendo
ser comprendidas como indicios preliminares que pueden
orientar futuros estudios con delineamientos confirmatorios
y mayor poder estadistico.

Desde el punto de vista fisiolégico, la literatura describe
la fotobiomodulacién como potencial moduladora de
procesos inflamatorios y nociceptivos, por medio de
mecanismos como modulacién de la microcirculacién,
aumento de la biodisponibilidad de 6xido nitrico,

influencia sobre mediadores inflamatorios y modulacién
de la excitabilidad neural'"". Sin embargo, considerando el
delineamiento multimodal adoptado en este estudio, no es
posible establecer relacidn directa entre estos mecanismos
y los hallazgos observados. Ademds, aunque estudios
anteriores en poblaciones clinicas especificas sugieran
que la FV puede contribuir para el manejo del dolor y
de sintomas musculoesqueléticos, los datos disponibles
en oncologia todavia son limitados y heterogéneos?,
reforzando la necesidad de investigaciones adicionales.
El uso del PRO-CTCAE como desenlace primario
de seguridad representa un punto metodolégico relevante
de este estudio. Instrumentos basados en patient-reported
outcomes vienen siendo progresivamente incorporados a la
investigacion clinica oncoldgica por permitir la captacion
directa de la experiencia subjetiva de las pacientes,
frecuentemente subestimada por evaluaciones clinicas
tradicionales®’. Evidencias indican que sintomas como
dolor, fatiga e incomodidades musculoesqueléticas son mds
frecuentemente relatados por pacientes que registrados por
profesionales de salud, reforzando la importancia del uso de
instrumentos autodeclarados para evaluacién de la seguridad,
tolerancia e impacto clinico de intervenciones de soporte®.
Otro hallazgo relevante fue la elevada tasa de
compromiso observada y la excelente asiduidad a lo
largo de las cinco semanas de intervencidn, indicando
buena viabilidad del protocolo en la rutina de mujeres
en tratamiento oncoldgico. La literatura resalta que
intervenciones de soporte deben ser no solo eficaces, sino
también factibles y aceptables, considerando la sobrecarga
fisica y emocional frecuentemente experimentada por esta
poblacién, caracterizada por maltiples consultas, efectos
colaterales del tratamiento y demandas psicosociales
recurrentes'’. De este modo, la integracién de la FV a un
protocolo fisioterapéutico multimodal, sin aumento del
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tiempo o de la complejidad de la atencién, puede haber
contribuido al elevado compromiso observado, aunque
no sea posible aislar el rol de cada componente en la
experiencia de las participantes.

Los altos niveles de satisfaccién observados en
ambos grupos refuerzan la aceptabilidad del protocolo
fisioterapéutico multimodal, independientemente de la
aplicacién activa o placebo de la FV. Puntajes elevados
relacionados con la comodidad, con la recomendacién
del tratamiento y con la ausencia de incomodidad reflejan
la percepcién positiva de la experiencia terapéutica,
compatible con modelos contempordneos de cuidado
integrador en oncologia, centrados en el paciente y en el
cuidado integral'®". La ausencia de diferencias perceptibles
entre los grupos en cuanto a la satisfaccién sugiere que la
estrategia de aplicacién placebo de la FV fue eficaz para
el mantenimiento del doble ciego, reforzando la validez
interna del estudio, aspecto fundamental en ensayos
clinicos piloto con intervenciones no farmacolédgicas®'.

Deben ser consideradas algunas limitaciones en la
interpretacién de los resultados. El tamafio reducido de la
muestra, caracteristico de estudios piloto, limita el poder
estadistico para deteccion de diferencias intergrupos y
restringe la generalizacion de los hallazgos, ademds de
aumentar la variabilidad de las estimaciones. Asimismo,
la naturaleza multimodal del protocolo fisioterapéutico
impide la atribucién aislada de los efectos observados
exclusivamente a la FV, siendo esta, sin embargo, una
eleccion deliberada y coherente con el objetivo del estudio,
centrado en la evaluacién de la seguridad clinica, tolerancia,
compromiso y aceptabilidad de un modelo integrado de
cuidado de soporte. Se incluyeron los desenlaces secundarios
con cardcter exploratorio y no deben ser interpretados como
evidencia confirmatoria de la eficacia clinica.

A pesar de estas limitaciones, el estudio presenta fuerzas
relevantes, incluyendo delineamiento aleatorizado y doble
ciego, estrategia placebo eficaz, utilizacién de instrumentos
validados y centrados en el paciente, ademds de alineamiento
alas recomendaciones CONSORT para estudios piloto y de
viabilidad. Estos aspectos confieren robustez metodolégica
al estudio y brindan fundamentos consistentes para la
planificacién de ensayos clinicos confirmatorios de mayor

8,31,36

escala , para evaluar seguridad y eficacia de intervenciones
ala? aluar seguridad y eficacia de int

multimodales en el cuidado oncoldgico.
CONCLUSION

En suma, los hallazgos de este estudio piloto sugieren
que la inclusién de la FV en un protocolo fisioterapéutico
multimodal de cuidado de soporte es viable y bien
aceptada por mujeres con cdncer de mama en tratamiento
antineopldsico. Aunque no hayan sido observados
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eventos adversos graves, fueron registrados episodios
de incomodidad leve a lo largo de las aplicaciones, lo
que indica la necesidad de cautela en la interpretacion
del perfil de seguridad. Considerando el delineamiento
piloto, la naturaleza multimodal de la intervencién y el
namero reducido de participantes, no es posible establecer
conclusiones definitivas en cuanto a la seguridad o atribuir
efectos especificos a la FV. Estos resultados refuerzan la
necesidad de futuros estudios confirmatorios, con muestras
mayores y delineamientos robustos, orientados a la
evaluacién de la seguridad y eficacia clinica de este enfoque.

AGRADECIMIENTOS

A la Técnica Administrativa en Ensefianza,
Fisioterapeuta Gislaine Bonete da Cruz, por auxiliar y
hacer la supervisién en las recolecciones del estudio.

APORTES

Jeniffer Aline de Oliveira Ribeiro, Allyssia Dionisio
dos Santos Trindade, Maria Fernanda Herzer y Guilherme
Soares aportaron substancialmente a la concepcién y
al planeamiento del estudio; a la obtencién, andlisis
e interpretacién de los datos. Raciele Ivandra Guarda
Korelo contribuyé substancialmente a la concepcién y
al planeamiento del estudio; a la obtencidén, andlisis e
interpretacién de los datos; a la redaccién y revision critica.
Todos los autores aprobaron la versién final a publicarse.

DECLARACION DEL USO DE INTELIGENCIA
ARTIFICIAL

El uso de herramientas de inteligencia artificial fue
exclusivamente para apoyo a la redaccidn, a la revision
lingiiistica y al perfeccionamiento de la clareza textual
del manuscrito.

DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERES

Nada a declarar.
DECLARACION DE DISPONIBILIDAD DE DATOS

Los conjuntos de datos utilizados y analizados
durante el presente estudio no estdn disponibles
publicamente debido a restricciones éticas relacionadas
con la confidencialidad de las participantes, puesto que
se trata de una investigacion con seres humanos en el 4rea
oncoldgica. Se podrdn disponer de los datos por medio
de solicitud al autor correspondiente, con la condicién de
cumplir con las normas éticas vigentes.

Este es un articulo publicado en acceso abierto (Open Access) bajo la licencia Creative
Commons Attribution, que permite su uso, distribucién y reproduccién en cualquier
medio, sin restricciones, siempre y cuando el trabajo original se cite correctamente. BY



FUENTES DE FINANCIAMIENTO

La empresa Ecco Fibras e Dispositivos concedid los
equipos de fotobiomodulacién para la realizacién del
estudio.

REFERENCIAS

1. Instituto Nacional de Cincer. Estimativa 2026: incidéncia
de cincer no Brasil [Internet]. Rio de Janeiro: INCA;
2026 [acesso 2026 abr 30]. Disponivel em: hetps://
ninho.inca.gov.br/jspui/handle/123456789/17914

2. World Health Organization. Genebra WHO report
on cancer: setting priorities, investing wisely and
providing care for all [Internet]. Geneva: World
Health Organization; 2020 [acesso 2026 ago 10].
Disponivel em: https://www.who.int/publications/i/
item/9789240001299

3. Andreu Y, Soto-Rubio A, Ramos-Campos M, et al.
Impact of hormone therapy side effects on health-related
quality of life, distress, and well-being of breast cancer
survivors. Sci Rep. 2022;12(1):18673. doi: hetps://doi.
org/10.1038/s41598-022-22971-x

4. DiNardo P, Lisanti C, Garutti M, et al. Chemotherapy
in patients with early breast cancer: clinical overview
and management of long-term side effects. Expert Opin
Drug Saf. 2022;21(11):1341-55. doi: https://doi.or/10
.1080/14740338.2022.2151584

5. Cho H, Kang D, Shin DW;, et al. Social support during
re-entry period and long-term quality of life in breast
cancer survivors: a 10-year longitudinal cohort study.
Qual Life Res. 2024;33(5):1287-95. doi: https://doi.
org/10.1007/s11136-024-03599-y

6. Basch E, Reeve BB, Mitchell SA, et al. Development of
the National Cancer Institute’s patient-reported outcomes
version of the common terminology criteria for adverse events
(PRO-CTCAE). J Nat Cancer Inst. 2014;106(9):dju244.
doi: https://doi.org/10.1093/jnci/dju244

7. Dueck AC, Mendoza TR, Mitchell SA, et al. National
Cancer Institute PRO-CTCAE Study Group. Validity
and reliability of the US National Cancer Institute’s
Patient-Reported Outcomes version of the Common
Terminology Criteria for Adverse Events (PRO-
CTCAE). JAMA Oncol. 2015;1(8):1051-9. doi: https://
doi.org/10.1001/jamaoncol.2015.2639 . Errata: JAMA
Oncol. 2016;2(1):146. doi: hetps://doi.org/10.1001/
jamaoncol.2015.6255

8. Atkinson TM, Ryan SJ, Bennett AV, et al. The association
between clinician-based common terminology criteria
for adverse events (CTCAE) and patient-reported
outcomes (PRO): a systematic review. Support
Care Cancer. 2016;24(8):3669-76. doi: https://doi.
org/10.1007/s00520-016-3297-9

Este es un articulo publicado en acceso abierto (Open Access) bajo la licencia Creative
Commons Attribution, que permite su uso, distribucién y reproduccién en cualquier
BY medio, sin restricciones, siempre y cuando el trabajo original se cite correctamente.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Fotobiomodulacion Vascular en el Cuidado Oncolégico

Gradishar W], Moran MS, Abraham ], et al. Breast
cancer, version 3.2024, NCCN clinical practice
guidelines in oncology. ] Natl Compr Canc Netw.
2024;22(5):331-57. doi: https://doi.org/10.6004/
jncen.2024.0035

Stout NL, Santa Mina D, Lyons KD, et al. A systematic
review of rehabilitation and exercise recommendations in
oncology guidelines. CA Cancer ] Clin. 2021;71(2):149-
75. doi: https://doi.org/10.3322/caac.21639

Fernandes KPS, Ferrari RM, Bussadori SK, et al.
Vascular photobiomodulation. Photobiomodul
Photomed Laser Surg. 2021;39(3):143-4. doi: hteps://
doi.org/10.1089/photob.2020.4965

Santana FCF, Santos ACA, Padilha CPL, et al.
Intravascular laser irradiation of blood in the treatment
of fibromyalgia: integrative literature review. Man Ther
Posturology Rehabil J. 2022;20:1-7. doi: hetps://doi.
org/10.17784/mtprehabjournal.2022.20.1248

Huang YY, Chen AC, Carroll JD, et al. Biphasic dose
response in low level light therapy. Dose-Response.
2009;7(4):358-83. doi: https://doi.org/10.2203/dose-
response.09-027

Tamimi R, Benisi SZ, Boroujeni ME, et al. Review on
the molecular mechanisms of low-level laser therapy:
gene expression and signaling pathways. Lasers Med
Sci. 2025;40(1):1-19. doi: https://doi.org/10.1007/
$10103-025-04393-z

Tomé RFE Silva DFB, Santos CAO, et al. ILIB
(intravascular laser irradiation of blood) as an adjuvant
therapy in the treatment of patients with chronic
systemic diseases-an integrative literature review. Lasers
Med Sci. 2020;35(9):1899-907. doi: hteps://doi.
org/10.1007/s10103-020-03100-4

Silva LAD, Pinheiro SL. Clinical evaluation of
Intravascular Blood Irradiation with Laser,
Photobiomodulation, and Photodynamic Therapy
in Cancer Patients with Mucositis. Photobiomodul
Photomed Laser Surg. 2021;39(11):687-95. doi:
https://doi.org/10.1089/photob.2021.0031

LimaTO, Spin M, Lizarelli RFZ. Laserterapia transcutinea
para efeitos adversos hematopoiéticos de quimioterdpicos
antineopldsicos: ensaio clinico randomizado. Nursing
(Sdo Paulo). 2022;25(288):7826-40. doi: hteps://doi.
org/doi:10.36489/nursing.2022v25i288p7826-7840

Shainhouse J, Hwang PSY, Fontes M, et al. Integrative
medicine in breast cancer survivorship care. Ann
Palliat Med. 2025;14(3):283-94. doi: https://doi.
org/10.21037/apm-24-176

Rossi C, Maggiore C, Rossi MM, et al. A model of an
integrative approach to breast cancer patients. Integr
Cancer Ther. 2021;20:e15347354211040826. doi:
https://doi.org/10.1177/15347354211040826

Rev. Bras. Cancerol. 2026; 72(4): e-135767


https://ninho.inca.gov.br/jspui/handle/123456789/17914?utm_source=chatgpt.com
https://ninho.inca.gov.br/jspui/handle/123456789/17914?utm_source=chatgpt.com
https://ninho.inca.gov.br/jspui/handle/123456789/17914?utm_source=chatgpt.com
https://www.who.int/publications/i/item/9789240001299
https://www.who.int/publications/i/item/9789240001299
https://doi.org/10.1038/s41598-022-22971-x
https://doi.org/10.1038/s41598-022-22971-x
https://doi.org/10.1038/s41598-022-22971-x
https://doi.or/10.1080/14740338.2022.2151584
https://doi.or/10.1080/14740338.2022.2151584
https://doi.org/10.1007/s11136-024-03599-y
https://doi.org/10.1007/s11136-024-03599-y
https://doi.org/10.1007/s11136-024-03599-y
https://doi.org/10.1093/jnci/dju244
https://doi.org/10.1093/jnci/dju244
https://doi.org/10.1001/jamaoncol.2015.2639
https://doi.org/10.1001/jamaoncol.2015.2639
https://doi.org/10.1001/jamaoncol.2015.6255
https://doi.org/10.1001/jamaoncol.2015.6255
https://doi.org/10.1007/s00520-016-3297-9
https://doi.org/10.1007/s00520-016-3297-9
https://doi.org/10.6004/jnccn.2024.0035
https://doi.org/10.6004/jnccn.2024.0035
https://doi.org/10.3322/caac.21639
https://doi.org/10.1089/photob.2020.4965
https://doi.org/10.1089/photob.2020.4965
https://doi.org/10.17784/mtprehabjournal.2022.20.1248
https://doi.org/10.17784/mtprehabjournal.2022.20.1248
https://doi.org/10.2203/dose-response.09-027
https://doi.org/10.2203/dose-response.09-027
https://doi.org/10.1007/s10103-025-04393-z
https://doi.org/10.1007/s10103-025-04393-z
https://doi.org/10.1007/s10103-020-03100-4
https://doi.org/10.1007/s10103-020-03100-4
https://doi.org/10.1089/photob.2021.0031
https://doi.org/doi:10.36489/nursing.2022v25i288p7826-7840
https://doi.org/doi:10.36489/nursing.2022v25i288p7826-7840
https://doi.org/10.21037/apm-24-176
https://doi.org/10.21037/apm-24-176
https://doi.org/10.1177/15347354211040826

Ribeiro JAO, Trindade ADS, Herzer MF, Soares G, Korelo RIG

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Herzer MFE, Trindade ADS, Ribeiro JAO, et al.
Physiotherapeutic protocol for the studies of the effects
of photobiomodulation on breast cancer. Man Ther
Posturology Rehabil J. 2025;23:1-10 doi: hetps://doi.
org/10.17784/mtprehabjournal.2025.23.1401

Oken MM, Greech RH, Torney DC, et al. Toxicity and
response criteria of the Eastern Cooperative Oncology
Group. Am ] Clin Oncol 1982;5(6):649-55. doi:
hetps://doi.org/10.1097/00000421-198212000-00014

Mikhailov V. Development and clinical applications of
intravenous laser blood irradiation (ILBI). Laser Therapy.
2009;18(2):69-83. doi: https://doi.org/10.5978/islsm.18.69

Jacques SL. Optical properties of biological tissues:
a review. Phys Med Biol. 2013;58(11):R37-61. doi:
https://doi.org/10.1088/0031-9155/58/11/R37

National Cancer Institute, Department of Health
and Human services NIH [Internet]. Rockville: NCI
U.S.; [2000]. CTCAE and Adverse Event Reporting -
version 5.0; 2017 [acesso 2026 jan 25]. Disponivel — an
https://ctep.cancer.gov/protocoldevelopment/electronic_

applications/docs/ CTCAE_v5_Quick Reference_5x7.pdf

Pesaski A, Santos NL, Silva NP, et al. Effects of
high-intensity interval training associated with
microcurrent on localized adiposity: protocol of
randomized clinical trial. Man Ther Posturology
Rehabil J. 2020;18:1-10. doi: https://doi.org/10.17784/
mtprehabjournal.2020.18.780

Reeve BB, Thissen DM, Bann CM, et al. Psychometric
evaluation and design of patient-centered communication
measures for cancer care settings. Patient Educ Couns.
2017;100(7):1322-8. doi: hteps://doi.org/10.1016/j.
pec.2017.02.011

Kluetz PG, O’Connor D], Soltys K. Incorporating
the patient experience into regulatory decision making
in the USA, Europe, and Canada. Lancet Oncol.
2018;19(5):€267-74. doi: https://doi.org/10.1016/
S1470-2045(18)30097-4

Falchook AD, Green R, Knowles ME, et al. Comparison
of patient- and practitioner-reported toxic effects
associated with chemoradiotherapy for head and
neck cancer. JAMA Otolaryngol Head Neck Surg.
2016;142(6):517-23. doi: https://doi.org/10.1001/
jamaot0.2016.0656

Calvert M, King M, Mercieca-Bebber R, et al. SPIRIT-
PRO Extension explanation and elaboration: guidelines
for inclusion of patient-reported outcomes in protocols

of clinical trials. BMJ Open. 2021;11(6):e045105. doi:
hteps://doi.org/10.1136/bmjopen-2020-045105

Pe M, Alanya A, Falk RS, et al. Setting international
standards in analyzing patient-reported outcomes

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Editora-cientifica: Anke Bergmann. Orcid iD: https://orcid.org/0000-0002-1972-8777

Este es un articulo publicado en acceso abierto (Open Access) bajo la licencia Creative
Commons Attribution, que permite su uso, distribucién y reproduccién en cualquier
medio, sin restricciones, siempre y cuando el trabajo original se cite correctamente.

Rev. Bras. Cancerol. 2026; 72(4): e-135767

and quality of life endpoints in cancer clinical
trials-innovative medicines initiative (SISAQOL-
IMI): stakeholder views, objectives, and procedures.
Lancet Oncol. 2023;24(6):¢270-83. doi: http://doi.
org/10.1016/51470-2045(23)00157-2

Hrébjartsson A, Boutron I, Hopewell S, et al.
SPIRIT 2025 explanation and elaboration: updated
guideline for protocols of randomised trials. BM].
2025;389:¢081660. doi: https://doi.org/10.1136/bmj-
2024-081660

SPSS®: Statistical Package for Social Science (SPSS)
[Internet]. Versao 21.0. [Nova York]; International
Business Machines Corporation; [sem data]. [Acesso
2025 mar 9]. Disponivel em: https://www.ibm.com/
br-pt/spss?utm_content=SRCWW&p1=Search&p4=
437000775157854928 p5=p&gclid=CjwKCAjwgZC
oBhBnEiwAz35Rwiltb7s14pOSLocnooMOQh9qAL
59IHVcOWP4ixhNTVMjenRp3-aEgxoCubsQAvD _
BwE&gclsrc=aw.ds

Field A. Discovering statistics using IBM SPSS statistics.
5. ed. London: Sage; 2018.

Conselho Nacional de Satide (BR). Resolucio n°® 466,
de 12 de dezembro de 2012. Aprova as diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DE 2013
jun 13; Edigao 112; Segao 1:59.

Conselho Nacional de Satide (BR). Resolugio n° 510,
de 7 de abril de 2016. Dispoe sobre as normas aplicdveis
a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos
procedimentos metodolégicos envolvam a utilizagio
de dados diretamente obtidos com os participantes ou
de informacoes identificdveis ou que possam acarretar
riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana,
na forma definida nesta Resolucio [Internet]. Didrio
Oficial da Unido, Brasilia, DE. 2016 maio 24 [acesso
2024 abr 7]; Edigao 98; Secao 1:44. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/
res0510_07_04_2016.html

Eldridge SM, Chan CL, Campbell MJ, etal. CONSORT
2010 statement: extension to randomised pilot and
feasibility trials. Pilot Feasibility Stud. 2016;2(64):1-
32. doi: https://doi.org/10.1186/s40814-016-0105-8

Hamblin MR, Nelson ST, Strahan JR.
Photobiomodulation and cancer: what is the truth?
Photomed Laser Surg. 2018;36(5):241-5. doi: hteps://
doi.org/10.1089/pho.2017.4401

Recebido em 2/3/2026
Aprovado em 4/5/2026


https://doi.org/10.17784/mtprehabjournal.2025.23.1401
https://doi.org/10.17784/mtprehabjournal.2025.23.1401
https://doi.org/10.1097/00000421-198212000-00014
https://doi.org/10.5978/islsm.18.69
https://doi.org/10.1088/0031-9155/58/11/R37
https://ctep.cancer.gov/protocoldevelopment/electronic_applications/docs/CTCAE_v5_Quick_Reference_5x7.pdf
https://ctep.cancer.gov/protocoldevelopment/electronic_applications/docs/CTCAE_v5_Quick_Reference_5x7.pdf
https://doi.org/10.17784/mtprehabjournal.2020.18.780
https://doi.org/10.17784/mtprehabjournal.2020.18.780
https://doi.org/10.17784/mtprehabjournal.2020.18.780
https://doi.org/10.1016/j.pec.2017.02.011
https://doi.org/10.1016/j.pec.2017.02.011
https://doi.org/10.1016/j.pec.2017.02.011
https://doi.org/10.1016/S1470-2045(18)30097-4
https://doi.org/10.1016/S1470-2045(18)30097-4
https://doi.org/10.1001/jamaoto.2016.0656
https://doi.org/10.1001/jamaoto.2016.0656
https://doi.org/10.1001/jamaoto.2016.0656
https://doi.org/10.1136/bmjopen-2020-045105
https://doi.org/10.1136/bmjopen-2020-045105
http://doi.org/10.1016/S1470-2045(23)00157-2
http://doi.org/10.1016/S1470-2045(23)00157-2
https://doi.org/10.1136/bmj-2024-081660
https://doi.org/10.1136/bmj-2024-081660
https://www.ibm.com/br-pt/spss?utm_content=SRCWW&p1=Search&p4=43700077515785492&p5=p&gclid=CjwKCAjwgZCoBhBnEiwAz35Rwiltb7s14pOSLocnooMOQh9qAL59IHVc9WP4ixhNTVMjenRp3-aEgxoCubsQAvD_BwE&gclsrc=aw.ds
https://www.ibm.com/br-pt/spss?utm_content=SRCWW&p1=Search&p4=43700077515785492&p5=p&gclid=CjwKCAjwgZCoBhBnEiwAz35Rwiltb7s14pOSLocnooMOQh9qAL59IHVc9WP4ixhNTVMjenRp3-aEgxoCubsQAvD_BwE&gclsrc=aw.ds
https://www.ibm.com/br-pt/spss?utm_content=SRCWW&p1=Search&p4=43700077515785492&p5=p&gclid=CjwKCAjwgZCoBhBnEiwAz35Rwiltb7s14pOSLocnooMOQh9qAL59IHVc9WP4ixhNTVMjenRp3-aEgxoCubsQAvD_BwE&gclsrc=aw.ds
https://www.ibm.com/br-pt/spss?utm_content=SRCWW&p1=Search&p4=43700077515785492&p5=p&gclid=CjwKCAjwgZCoBhBnEiwAz35Rwiltb7s14pOSLocnooMOQh9qAL59IHVc9WP4ixhNTVMjenRp3-aEgxoCubsQAvD_BwE&gclsrc=aw.ds
https://www.ibm.com/br-pt/spss?utm_content=SRCWW&p1=Search&p4=43700077515785492&p5=p&gclid=CjwKCAjwgZCoBhBnEiwAz35Rwiltb7s14pOSLocnooMOQh9qAL59IHVc9WP4ixhNTVMjenRp3-aEgxoCubsQAvD_BwE&gclsrc=aw.ds
https://www.ibm.com/br-pt/spss?utm_content=SRCWW&p1=Search&p4=43700077515785492&p5=p&gclid=CjwKCAjwgZCoBhBnEiwAz35Rwiltb7s14pOSLocnooMOQh9qAL59IHVc9WP4ixhNTVMjenRp3-aEgxoCubsQAvD_BwE&gclsrc=aw.ds
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html
https://doi.org/10.1186/s40814-016-0105-8
https://doi.org/10.1089/pho.2017.4401
https://doi.org/10.1089/pho.2017.4401

