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Terapia complexa descongestiva

Detalhamento do Estudo

Resumo:

O linfedema secundário ao câncer de mama é uma complicação crônica frequente, caracterizada por acúmulo de fluido intersticial, inflamação
persistente e remodelamento do tecido subcutâneo, com impacto significativo na funcionalidade e qualidade de vida das pacientes . A Terapia
Complexa Descongestiva (TCD) é considerada o tratamento padrão, porém apresenta limitações quanto à modificação estrutural tecidual. Nesse
contexto, a terapia por ondas de choque extracorpóreas (TOCE) tem sido proposta como estratégia adjuvante, com potencial de promover
angiogênese, linfangiogênese e remodelamento tecidual.O presente estudo tem como objetivo avaliar o efeito preliminar da associação da TOCE
radial à TCD sobre a espessura do tecido subcutâneo, mensurada por ultrassonografia, em mulheres com linfedema secundário ao câncer de mama.
Adicionalmente, serão avaliados parâmetros de factibilidade e segurança do protocolo.Trata-se de um ensaio clínico randomizado piloto,
prospectivo, controlado, de grupos paralelos, com dois braços e alocação 1:1. Serão incluídas aproximadamente 30 participantes, distribuídas em
grupo controle (TCD isolada) e grupo intervenção (TCD associada à TOCE). As participantes serão submetidas a oito sessões de tratamento ao
longo de quatro semanas, com avaliações realizadas nos momentos pré-intervenção (T0), pós-intervenção (T1) e seguimento (T2).O desfecho
primário será a espessura do tecido subcutâneo avaliada por ultrassonografia de alta frequência. Os desfechos secundários incluem volume do
membro superior, funcionalidade (DASH), qualidade de vida (LYMPH-ICF) e distribuição de fluidos corporais por bioimpedância. A análise dos dados
será realizada por modelos lineares mistos para medidas repetidas, seguindo o princípio de intenção de tratar.Espera-se que este estudo contribua
para a compreensão dos efeitos estruturais da TOCE no tratamento do linfedema, além de fornecer dados preliminares para subsidiar futuros
ensaios clínicos confirmatórios.

Hipótese:

Considerando tratar-se de um ensaio clínico randomizado piloto, este estudo não será dimensionado para testar hipóteses confirmatórias de
superioridade. As hipóteses estatísticas relacionadas ao desfecho clínico principal terão caráter exploratório.
Hipótese nula exploratória: Não haverá diferença na variação da espessura do tecido subcutâneo, mensurada por ultrassonografia, entre mulheres
com linfedema secundário ao câncer de mama estágios II e III tratadas com TCD isolada e aquelas tratadas com TCD associada à TOCE, ao longo
dos momentos avaliados.
Hipótese alternativa exploratória: A associação da TOCE à TCD poderá promover maior redução da espessura do tecido subcutâneo, mensurada
por ultrassonografia, quando comparada à TCD isolada, ao longo dos momentos avaliados.
Hipóteses relacionadas à factibilidade e segurança: Espera-se que o protocolo apresente indicadores aceitáveis de factibilidade, incluindo
recrutamento, adesão e retenção das participantes, bem como perfil de segurança adequado, com baixa ocorrência de eventos adversos graves
relacionados à intervenção.

Objetivo Primário:

O câncer de mama permanece como a neoplasia maligna mais incidente entre mulheres no mundo, com mais de 2,3 milhões de novos casos anuais
(GLOBAL CANCER OBSERVATORY, 2020). No Brasil, o Instituto Nacional de Câncer estima aproximadamente 74 mil novos casos por ano (INCA,
2022). O aumento progressivo da sobrevida, decorrente do diagnóstico precoce e dos avanços terapêuticos, tem ampliado significativamente a
população de sobreviventes (TORRES-LACOMBA et al., 2022).Entretanto, esse cenário tem sido acompanhado pelo crescimento da prevalência de
complicações crônicas relacionadas ao tratamento, entre as quais se destaca o linfedema secundário ao câncer de mama (LSCM), reconhecido
como uma das condições mais incapacitantes no período pós-terapêutico (RIDNER et al., 2022).O LSCM resulta de alterações estruturais e
funcionais do sistema linfático, frequentemente associadas à linfadenectomia axilar e à radioterapia (BERGMANN; BAIOCCHI; ANDRADE, 2021),
apresentando prevalência estimada entre 15% e 40% (GILCHRIST et al., 2024). Sua fisiopatologia envolve acúmulo intersticial de fluido rico em
proteínas, inflamação crônica persistente e remodelamento progressivo do tecido subcutâneo, culminando em espessamento tecidual, aumento da
rigidez e deposição fibrótica, especialmente nos estágios II e III (KUBO et al., 2010; DUYGU-YILDIZ; BAKAR; HIZAL, 2023).Além das alterações
volumétricas, o LSCM compromete a funcionalidade do membro superior e impacta negativamente a qualidade de vida (RODRIGUES et al., 2025;
ORFALE et al., 2005). Sintomas como dor, limitação funcional e alterações psicossociais são frequentemente relatados, interferindo diretamente nas
atividades de vida diária (ROCKSON, 2018).A Terapia Complexa Descongestiva (TCD) é considerada o padrão-ouro no tratamento do linfedema
(PAZ et al., 2016), com eficácia consolidada na redução volumétrica (DENG et al., 2024). Entretanto, evidências recentes indicam limitações quanto
ao seu impacto na modificação estrutural do tecido subcutâneo. Estudos demonstram que a drenagem linfática manual pode não apresentar efeito
adicional significativo durante a fase intensiva (SEN et al., 2020), enquanto diferentes níveis de compressão promovem alterações limitadas na
espessura tecidual (DUYGU-YILDIZ; BAKAR; HIZAL, 2023).Nesse contexto, a terapia por ondas de choque extracorpóreas (TOCE) tem sido
investigada como estratégia adjuvante. Essa modalidade promove mecanotransdução, estimulando processos como angiogênese, linfangiogênese e
remodelamento tecidual (WANG, 2012; MODENA et al., 2017; TESTA et al., 2020). Estudos experimentais demonstram aumento da expressão do
fator de crescimento endotelial vascular (VEGF), essencial na regeneração linfática (KUBO et al., 2010).Estudos clínicos indicam que a associação
da TOCE à TCD pode potencializar a redução volumétrica e melhorar parâmetros funcionais (LEE et al., 2020; BAE; KIM, 2013; JOOS et al., 2021;
ALKAN; UZKESER, 2025), sendo esses achados corroborados por revisões sistemáticas e meta-análises (TSAI et al., 2021; BAGATINI et al.,
2018).Entretanto, a literatura ainda apresenta limitações importantes, incluindo reduzido número de ensaios clínicos randomizados e
heterogeneidade metodológica (TSAI et al., 2021). Além disso, a maioria dos estudos concentra-se em desfechos volumétricos, não contemplando
avaliação morfoestrutural objetiva.Nesse cenário, a ultrassonografia de alta frequência emerge como ferramenta promissora para mensuração da
espessura subcutânea e avaliação de fibrose (JEON et al., 2017; SIMÕES et al., 2024). Evidências demonstram que esse parâmetro pode ser
modificado após intervenções terapêuticas, configurando-se como marcador sensível de remodelamento tecidual (RONCONI et al., 2026).Até o
momento, não foram identificados ensaios clínicos randomizados que adotem a espessura subcutânea mensurada por ultrassonografia como
desfecho primário para avaliar a associação da TOCE à TCD. Essa lacuna limita a compreensão do impacto estrutural das intervenções.Diante
disso, justifica-se a realização do presente estudo, que propõe investigar os efeitos da associação entre TOCE radial e TCD sobre a espessura do
tecido subcutâneo em mulheres com LSCM.

Introdução:
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Avaliar o efeito preliminar da associação da terapia por ondas de choque extracorpóreas (TOCE) à terapia complexa descongestiva (TCD) sobre o
linfedema secundário ao câncer de mama em mulheres nos estágios II e III.

Objetivo Secundário:

1. Comparar os efeitos das intervenções sobre a funcionalidade do membro superior, qualidade de vida e características clínicas do linfedema;
2. Investigar associações entre alterações estruturais e desfechos clínicos;
3. Avaliar a factibilidade e a segurança do protocolo de intervenção.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo quantitativo, do tipo ensaio clínico randomizado piloto, prospectivo, controlado, de grupos paralelos, com dois braços e
alocação 1:1 . O estudo será conduzido conforme as diretrizes CONSORT e SPIRIT, com registro prévio em base pública de ensaios clínicos.
A amostra será composta por aproximadamente 30 participantes, com possibilidade de recrutamento de até 36 para compensação de perdas ao
longo do seguimento. As participantes serão recrutadas de forma consecutiva em serviços de reabilitação oncológica e ambulatórios especializados
no município de São João da Boa Vista/SP. A abordagem será realizada presencialmente por membro da equipe de pesquisa, após triagem clínica,
com explicação detalhada dos objetivos do estudo e obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
A randomização será realizada por sequência eletrônica gerada por computador, com blocos permutados e alocação na proporção 1:1 entre os
grupos. O sigilo de alocação será garantido por meio da utilização de envelopes opacos, lacrados e numerados sequencialmente, abertos apenas
após a avaliação inicial e consentimento da participante.
Devido à natureza das intervenções, não será possível o cegamento das participantes nem dos terapeutas. Entretanto, serão adotadas estratégias
para redução de vieses, incluindo o cegamento do avaliador dos desfechos e do profissional responsável pela análise estatística, além da
padronização rigorosa dos protocolos de intervenção e avaliação.
As participantes serão distribuídas em dois grupos: Grupo Controle, submetido à Terapia Complexa Descongestiva (TCD), e Grupo Intervenção,
submetido à TCD associada à Terapia por Ondas de Choque Extracorpóreas (TOCE). As intervenções serão realizadas duas vezes por semana,
durante quatro semanas, totalizando oito sessões.
A intervenção será conduzida na Clínica-Escola de Fisioterapia da UNIFAE, localizada no município de São João da Boa Vista/SP, que dispõe de
infraestrutura adequada para a realização dos atendimentos fisioterapêuticos e avaliações propostas, incluindo equipamentos para TCD, TOCE,
ultrassonografia de alta frequência e bioimpedância elétrica multifrequencial.
A TCD será composta por drenagem linfática manual, compressão terapêutica, exercícios miolinfocinéticos e orientações de autocuidado, seguindo
recomendações internacionais. No grupo intervenção, a TOCE será aplicada previamente à TCD, com parâmetros padronizados, incluindo
frequência de 5 a 10 Hz, 1000 disparos por sessão e energia média de 0,08 mJ/cm².
As avaliações serão realizadas em três momentos: pré-intervenção (T0), pós-intervenção (T1) e seguimento após quatro semanas (T2). O desfecho
primário será a espessura do tecido subcutâneo, mensurada por ultrassonografia de alta frequência em pontos anatômicos padronizados, por
avaliador treinado e cego quanto à alocação das participantes.
Os desfechos secundários incluem volume do membro superior por perimetria, funcionalidade por meio do questionário DASH, qualidade de vida
pelo instrumento LYMPH-ICF e avaliação da distribuição de fluidos corporais por bioimpedância elétrica multifrequencial. Todos os procedimentos de
avaliação seguirão protocolos padronizados, garantindo reprodutibilidade e confiabilidade das medidas.

Critério de Inclusão:

Mulheres com linfedema unilateral de membro superior secundário ao tratamento do câncer de mama que se enquadrem nos critérios abaixo:
Sexo feminino, idade ¿ 18 anos;
Linfedema secundário ao câncer de mama, estágios II e III conforme classificação da International Society of Lymphology (2023);
Tempo mínimo de 6 meses após tratamento oncológico;
Estabilidade clínica nas últimas 4 semanas;
Capacidade de comparecer às sessões (2 vezes por semana por 4 semanas);
¿ Assinatura do TCLE.

Critério de Exclusão:

Serão excluidas mulheres que apresentem:
Linfedema bilateral;
Recidiva tumoral ativa ou metástase;
Infecção ativa no membro acometido (ex.: erisipela, celulite);
Trombose venosa profunda atual ou suspeita clínica;
Feridas abertas relevantes ou lesões cutâneas extensas;
Condições hemorrágicas importantes ou uso de anticoagulantes sem liberação médica;
Uso prévio de terapia por ondas de choque nos últimos 6 meses;
Gestação;
Incapacidade de compreender ou realizar as avaliações.

Riscos:

Toda pesquisa envolvendo seres humanos implica em riscos, ainda que mínimos. No presente estudo, os riscos estão relacionados principalmente
às intervenções fisioterapêuticas propostas, incluindo:
Terapia Complexa Descongestiva (TCD):
Possível desconforto durante a drenagem linfática manual;
Sensação de compressão decorrente do uso de bandagens ou malhas compressivas;
Risco mínimo de irritação cutânea.
Terapia por Ondas de Choque Extracorpóreas (TOCE):
Dor leve a moderada durante a aplicação;
Hiperemia local transitória;
Pequenos hematomas ou sensibilidade local.
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Tamanho da Amostra no 30

Avaliações instrumentais (ultrassonografia e bioimpedância):
Não invasivas, com risco mínimo, podendo gerar leve desconforto pelo contato do transdutor ou eletrodos.
Adicionalmente, podem ocorrer riscos indiretos, como desconforto emocional ou constrangimento durante a coleta de dados clínicos.
Para mitigação desses riscos, serão adotadas medidas como: realização dos procedimentos por profissional capacitado, monitoramento contínuo,
interrupção imediata em caso de desconforto e registro de eventos adversos.

Benefícios:

Quanto aos benefícios, os participantes poderão apresentar melhora clínica do linfedema, funcionalidade do membro acometido e qualidade de vida,
além de contribuição indireta para o avanço científico.
Metodologia de Análise de Dados:

A análise dos dados será conduzida segundo o princípio de intenção de tratar, incluindo todas as participantes conforme o grupo de alocação inicial
(GUPTA, 2011).
Inicialmente, será realizada análise descritiva das variáveis sociodemográficas, clínicas e dos desfechos avaliados. As variáveis contínuas serão
apresentadas como média e desvio-padrão ou mediana e intervalo interquartil, conforme a distribuição dos dados. As variáveis categóricas serão
apresentadas por frequências absolutas e relativas (ALTMAN, 1991).
A normalidade das variáveis será avaliada por testes apropriados, como o teste de Shapiro-Wilk, e pela inspeção gráfica da distribuição dos dados
(ALTMAN, 1991).
O desfecho clínico principal exploratório ¿ espessura do tecido subcutâneo mensurada por ultrassonografia ¿ será analisado por meio de modelo
linear misto para medidas repetidas, considerando os efeitos fixos de grupo, tempo e interação grupo × tempo, com intercepto aleatório por
participante. Essa abordagem permitirá avaliar o comportamento longitudinal da espessura subcutânea entre os grupos nos momentos T0, T1 e T2
(FITZMAURICE et al., 2011; VERBEKE; MOLENBERGHS, 2000).
Os desfechos clínicos secundários ¿ volume do membro superior, funcionalidade pelo DASH e qualidade de vida pelo LYMPH-ICF ¿ serão
analisados por modelos semelhantes, respeitando a estrutura longitudinal dos dados (FITZMAURICE et al., 2011).
As variáveis exploratórias mecanísticas, incluindo composição corporal e distribuição de fluidos por bioimpedância elétrica multifrequencial, serão
analisadas de forma descritiva e exploratória, podendo ser incorporadas a modelos longitudinais quando a distribuição dos dados e o tamanho
amostral permitirem (WARD, 2019).
A associação entre a variação da espessura do tecido subcutâneo e os desfechos clínicos secundários será investigada por meio de coeficientes de
correlação de Pearson ou Spearman, conforme a distribuição dos dados (ALTMAN, 1991).
Os indicadores de factibilidade serão apresentados de forma descritiva, incluindo taxa de recrutamento, adesão às sessões, retenção das
participantes e perdas de seguimento. A segurança será avaliada pela frequência, natureza, intensidade e relação dos eventos adversos com a
intervenção (ELDRIDGE et al., 2016).
Serão estimados tamanhos de efeito e respectivos intervalos de confiança de 95%, com o objetivo de subsidiar o cálculo amostral de um ensaio
clínico confirmatório futuro (COHEN, 1988).
Considerando o delineamento piloto, os resultados inferenciais serão interpretados de forma exploratória, sem finalidade de confirmação definitiva de
eficácia, conforme recomendações para estudos de viabilidade e ensaios piloto (ELDRIDGE et al., 2016).

Desfecho Primário:

Espessura do tecido subcutâneo, mensurada por ultrassonografia de alta frequência, em pontos anatômicos padronizados do membro superior com
linfedema.
Desfecho Secundário:

1. Volume do membro superior, obtido por perimetria com cálculo volumétrico;
2. Funcionalidade do membro superior, avaliada pelo questionário DASH;
3. Qualidade de vida relacionada ao linfedema, avaliada pelo instrumento LYMPH-ICF;
4. Distribuição de fluidos corporais, avaliada por bioimpedância elétrica multifrequencial.
5. Associação entre a variação da espessura do tecido subcutâneo e os desfechos clínicos;
6. Alterações na composição corporal e distribuição de fluidos.
7. Taxa de recrutamento;
8. Taxa de adesão às sessões;
9. Taxa de retenção das participantes.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da

Países de Recrutamento

País

Sim 30BRASIL
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Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Sim

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

TOCE+TCD Terapia por Ondas de Choque Extracorpórea Associada à Terapia
Complexa Descongestiva

15

TCD Terapia Complexa Descongestiva15

Detalhamento:

Serão utilizados dados de natureza sociodemográfica e clínica obtidos por meio de entrevista estruturada com as participantes e, quando
necessário, complementados por informações disponíveis em prontuários clínicos institucionais. A coleta será realizada por meio de ficha clínica
estruturada padronizada, elaborada especificamente para o estudo, contemplando dados sociodemográficos, histórico do linfedema, informações
sobre tratamento atual, dados oncológicos e cirúrgicos, e dados antropométricos.O acesso aos prontuários será restrito às informações essenciais
para a pesquisa, mediante autorização da participante e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, garantindo sigilo,
confidencialidade e anonimização dos dados.

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

30

O Estudo é Multicêntrico no

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Preparação da pesquisa 05/09/202601/08/2026

Redação científica 30/10/202701/08/2027

Análise dos dados 11/09/202720/06/2027

Finalização e submissão 10/12/202701/10/2027

Recrutamento e coleta de dados (T0 e T1) 30/07/202701/09/2026

Seguimento (follow-up) 24/08/202724/09/2026

Submissão e tramitação ética 31/07/202604/05/2026

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Recursos humanos R$ 0,00Custeio

Materiais de consumo R$ 530,00Custeio

Custos com instrumentos de avaliação R$ 0,00Custeio

Custos relacionados aos participantes R$ 0,00Custeio

Custos com consultor de estatística R$ 1.000,00Custeio

Custos com equipamentos R$ 0,00Custeio

Total em R$ R$ 1.530,00

Outras informações, justificativas ou considerações a critério do pesquisador:

A pesquisa será realizada na Clínica-Escola de Fisioterapia da UNIFAE, que dispõe de toda a infraestrutura necessária para execução do estudo,
conforme declaração de infraestrutura.
Bibliografia:

ALKAN, Z.; UZKESER, H. Comparison of extracorporeal shock wave therapy and complex decongestive treatment in the treatment of
postmastectomy lymphedema: a randomized controlled trial. Journal of Oncological Sciences, 2025. Disponível em:
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