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Aplicación tópica de crema con nanopartículas 
con vitamina E para prevenir radiodermatitis en 
cáncer de mama: protocolo de ensayo clínico 

El cáncer de mama es la segunda causa de muerte 
por cáncer en la población femenina mundial.1 En 
Brasil, el riesgo de desarrollarlo es de 56.3 casos 

por cada 100.000 mujeres.2 Una de las modalidades de 
tratamiento es la radioterapia, ya que hasta 60% de los 
pacientes con cáncer serán sometidos a este tratamiento 
en algún momento.3–5 

La radioterapia se caracteriza por el uso de la radiación 
ionizante para afectar el medio en el que incide. Actúa 
sobre el ADN de las células, impidiendo que se 
multipliquen e induciendo su muerte por apoptosis.6–8 
En el caso del cáncer de mama, es utilizada como 
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Clinical protocol for the topical use of a cream with nanoparticles and vitamin E to prevent 
radiodermatitis in patients with breast cancer
Abstract: Objective: Little is known about the efficacy of products that aim to prevent radiodermatitis, which affects between 

90–95% of women with breast cancer. The use of antioxidants is promising, however, there is a lack of evidence on their effectiveness. 

Here, the authors present a clinical trial protocol to evaluate the potential effects of applying a nanoparticle cream with vitamin E to 

prevent radiodermatitis in patients with breast cancer. Method: The protocol recommends that 108 women with breast cancer, who 

are receiving radiotherapy, be included in a triple-blinded, randomised, controlled study in an oncology hospital. Patients will be divided 

in three groups of 36 people each: group A will receive a cream with lipid nanoparticles and vitamin E, group B will obtain a cream 

without nanoparticles or vitamin E, and group C will receive a cream with nanoparticles without vitamin E. The primary endpoints will 

evaluate the incidence, degree and time of onset of radiodermatitis. The secondary endpoints will focus on quality of life, symptoms and 

local temperature. Patients will be assessed three times a week, from the start of their radiotherapy treatment to two weeks after the 

last session. This protocol was approved by the research ethics committee of the institutions involved. Conflict of interest: None.

radiodermatitis  ●  breast cancer  ●  nanoparticles  ●  vitamin E  ●  protocol

Sinopsis: Objetivo: Poco se conoce sobre la eficacia de productos para la prevención de radiodermatitis, que afecta al 

90–95% de las mujeres con cáncer de mama. El uso de antioxidantes es promisorio, sin embargo, poco estudiado. Los autores 

desarrollaron un protocolo de ensayo clínico para evaluar el efecto potencial de la aplicación de crema con nanopartículas 

con vitamina E para prevenir radiodermatitis aguda en mujeres con cáncer de mama. Método: El protocolo sugiere que 108 

mujeres adultas con cáncer de mama, que estén recibiendo radioterapia, sean incluidas en este ensayo clínico, controlado, 

aleatorizado y triple ciego, en un hospital oncológico. Se prevé la distribución de pacientes en tres grupos de 36 personas: el 

grupo A recibirá una crema con nanopartículas lipídicas con vitamina E, el grupo B obtendrá una crema sin nanopartículas ni 

vitamina E, y el grupo C usará una crema con nanopartículas sin vitamina E. Los resultados primarios evaluarán la incidencia, 

el grado y el tiempo de surgimiento de la radiodermatitis. Los resultados secundarios se centrarán en la calidad de vida, los 

síntomas y la temperatura local. Las pacientes serán evaluadas tres veces por semana, desde el inicio de la radioterapia hasta 

dos semanas después de la última sesión. El presente proyecto fue aprobado por el comité de ética en investigación de las 

instituciones involucradas. Conflicto de interés: Ninguno.

radiodermatitis  ●  cáncer de mama  ●  nanopartículas  ●  vitamina E  ●  protocolo
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prevención de la radiodermatitis. Su objetivo es 
complementar los mecanismos de defensa moleculares 
locales y contrarrestar sus efectos.19–25. Entre ellos, la 
literatura destaca la vitamina E, que actúa como cofactor 
de un complejo enzimático antioxidante que protege las 
células de la piel.22,26

La nanotecnología sirve como vehículo de compuestos 
activos para el aumento de su penetración en las capas de 
la piel y la disponibilidad de mayor concentración para 
una mayor eficacia.18,27–33 Sin embargo, pocos estudios 
clínicos han explorado el encapsulamiento de vitamina E 
en nanopartículas para prevenir la radiodermatitis, lo 
que demuestra la necesidad de nueva evidencia.16

Objetivo
El objetivo general de este protocolo de ensayo clínico 
será evaluar el efecto potencial de la aplicación de crema 
con nanopartículas lipídicas con vitamina E 
(concentración 2%) para prevenir la radiodermatitis 
aguda en mujeres con cáncer de mama. Los autores 
partirán de la siguiente hipótesis: las pacientes sometidas 
a teleterapia que sigan los cuidados estándar para 
prevenir la radiodermatitis y realicen la aplicación tópica 
de una crema con nanopartículas lipídicas con vitamina 
E en la concentración final de 2% presentarán menor 
incidencia y grado de radiodermatitis, y/o tardanza en el 
surgimiento de reacción cutánea a la radiación ionizante, 
en comparación con las pacientes que, además de seguir 
los cuidados estándar, apliquen una crema con 
nanopartículas lipídicas vacías (sin vitamina E) o crema 
sin nanopartículas lipídicas y sin vitamina E.

Específicamente, los autores esperan poder identificar 
y comparar incidencia con grados de severidad de la 
radiodermatitis en los tres diferentes tratamientos, en la 
muestra total y estratificada por número de sesiones de 
radioterapia; evaluar y comparar el tiempo para el 
surgimiento de cada grado de reacción cutánea; 
identificar la frecuencia y localización de las 
características específicas de las radiodermatitis; estudiar 
la calidad de vida relacionada con la salud percibida por 
las pacientes al inicio y al término de la radioterapia; 
evaluar y comparar los síntomas locales relatados por las 

tratamiento adyuvante después de la mastectomía 
radical, para mejorar las tasas de recidiva localizada y la 
sobrevida (esto es, el tiempo de vida libre de la enfermedad 
que la paciente tendrá después del tratamiento) global.9

Aproximadamente, entre 90–95% de las pacientes 
tratadas con radioterapia externa (teleterapia) desarrollan 
algún grado de radiodermatitis.3,10 Esta reacción cutánea 
está caracterizada por inflamación aguda y descamación 
húmeda y seca, que provoca la pérdida de la epidermis y, 
en casos graves, la dermis.5

Por su rápida renovación celular, la piel es considerada 
un órgano radiosensible.11 Cuando las células de la piel 
son estimuladas por la radiación ionizante, las moléculas 
de agua se destruyen (hidrólisis) y producen especies 
reactivas de oxígeno con estrés oxidativo tisular 
secundario. Esto, a su vez, provoca la destrucción de las 
membranas y el ADN celular, y puede generar 
inflamación aguda.5

Tales lesiones afectan la calidad de vida de la mujer, ya 
que producen hipersensibilidad local, dolor, ardor y 
prurito, lo cual complica el proceso de vestirse y cuidar de 
uno mismo, y puede contribuir al aumento del costo del 
tratamiento global del cáncer.11,12 Las mujeres con 
radiodermatitis tienen mayor riesgo de abandonar el 
tratamiento radioterápico o de tener que suspenderlo por 
indicación médica, lo cual compromete el control local 
del tumor.3,11,13

A pesar de las investigaciones realizadas para prevenir 
estas lesiones, existe poca evidencia en la literatura, y la 
práctica clínica está normalmente basada en la tradición 
u opinión de expertos.5,9,14–17 La indicación de un 
producto hidratante tópico en conjunto con las medidas 
de cuidado de la piel irradiada es recomendada, aunque 
no existe consenso en la literatura acerca de su eficacia.4,17 
Según una revisión sistemática de la literatura, productos 
como los corticoides tópicos fallan en demostrar su 
efectividad en la prevención prospectivamente.5,9,18 Por lo 
tanto, es necesario generar más evidencia para confirmar 
o refutar estas recomendaciones. 

En correspondencia con la fisiopatología de la lesión y 
el estrés oxidativo presente, los tratamientos 
antioxidantes son una alternativa promisoria para la 
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pacientes durante el tratamiento radioterápico, y verificar 
y comparar la temperatura de las mamas irradiadas y de 
las mamas contralaterales durante la radioterapia, en los 
tres grupos de estudio. 

Método
Diseño del estudio 
Los autores desarrollarán un ensayo clínico de 
prevención, randomizado, controlado, paralelo, 
prospectivo, triple ciego y con tres brazos, registrado en 
el Registro Brasilero de Ensayos Clínicos (REBEC), no. 
RBR-784F3Y; número universal de ensayo (UTN) U1111-
1201-5923. El mismo seguirá las directrices y 
recomendaciones internacionales de Consolidated 
Standards of Reporting Trials (CONSORT) para este 
tipo de estudios.34–36

Las pacientes serán distribuidas en tres grupos: 
l Grupo A (intervención): este grupo recibirá la aplicación 
tópica de crema con nanopartículas con vitamina E 
(concentración 2%)
l Grupo B (control 1): este grupo usará crema con 
nanopartículas sin vitamina E
l Grupo C (control 2): este grupo aplicará la crema base, 
sin nanopartículas ni vitamina E. 

La composición y función de la crema base a ser 
utilizada en los tres tipos de tratamientos está descrita en 
el Cuadro 1. Será una crema con formulación básica, que 
sólo ofrecerá hidratación a la piel, y servirá de intervención 
estándar para todos los grupos.

El principio activo, las nanopartículas con vitamina E, 
es fabricado en Brasil y será adquirido comercialmente, 
según la accesibilidad, seguridad y calidad comprobada 
previamente por la empresa fabricante, que tendrá que 
estar debidamente registrada en el sistema vigilancia 
sanitaria nacional de Brasil. Esta materia prima se 
agregará a la crema base en la farmacia de manipulación 
habilitada para tal finalidad.

Las nanopartículas previstas para este estudio son del 
tipo transportador lipídico nanoestructurado, dispuestas 
en suspensión homogénea coloidal líquida, blanca y 
opaca. Están compuestas por una mezcla de lípidos 
sólidos y líquidos, con cadenas carbonadas diferentes y 

una base acuosa con uno o varios surfactantes, lo cual 
constituye una matriz heterogénea que permite una 
mayor capacidad de incorporación de principios 
activos37,38 reconocidos como una nueva generación de 
sistemas de entrega de medicamentos.39 

Además de las pruebas de caracterización y seguridad 
clínica ofrecidas por el fabricante de la materia prima, los 
investigadores del presente estudio realizaron análisis de 
laboratorio de caracterización de la materia prima 
(estabilidad del tamaño, dispersión de las nanopartículas 
y comportamiento reológico) para obtener un mejor 
conocimiento del producto. También, se realizaron 
pruebas de penetrabilidad cutánea y de pérdida de agua 
transepidérmica para lograr una mejor comprensión de 
los efectos biológicos in vitro y en piel de cerdo ex-vivo 
(datos no publicados). La conclusión fue que las cremas 
no generarían ningún efecto oclusivo después de ser 
aplicadas, lo cual asegura, en teoría, un menor riesgo de 
efecto bolus (es decir, de recibir una gran cantidad de 
radiación en un corto período de tiempo) de la radiación 
ionizante cuando la paciente aplica el producto antes de 
la radioterapia. 

Resultados 
Los resultados primarios evaluarán la incidencia de la 
radiodermatitis y su clasificación por grados, así como el 
tiempo necesario para el surgimiento de la primera 
reacción cutánea compatible con este diagnóstico. Como 
resultados secundarios, se evaluarán la calidad de vida, 
los síntomas relatados por las pacientes y la variación de 
la temperatura de la mama irradiada a lo largo del 
tratamiento (termografía). 

Elegibilidad
Los criterios de inclusión serán tener más de 18 años y la 
piel íntegra al inicio de la radioterapia. Los criterios de 
exclusión, por otro lado, incluirán:
l  Haber sido sometida a radioterapia previa en la misma 
región, o a una mastectomía radical
l Recibir tratamiento de quimioterapia concomitante
l Tener una herida neoplásica maligna
l Estar embarazada
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Cuadro 1. Nombre y función de cada componente de 
las cremas utilizadas

Componente Función

Vaselina líquida Emoliente

Miristato de isopropilo Solvente, emoliente

Nipazol Antimicótico 
(conservante)

Polawax Espesante 
(emulsionante)

Ácido láctico Acidificante y 
antipruriginoso

Nipagin Antimicótico 
(conservante)

Propilenoglicol Solvente

Agua purificada Diluyente

Nanopartículas con vitamina E Principio activo

Nanopartículas sin vitamina E Principio activo

l Tener antecedentes de enfermedad del colágeno, como 
lupus eritematoso sistémico y/o esclerodermia
l Presentar afecciones dermatológicas, como psoriasis, 
pénfigo bulloso o epidermólisis ampollosa o bullosa
l Tener alteraciones inflamatorias visibles en la piel del 
área a ser irradiada
l Contar con antecedentes de reacción adversa a los 
componentes de la formulación tópica
l Utilizar antinflamatorios orales o tópicos 
l Recibir algún otro tipo de intervención para la 
prevención de radiodermatitis, no incluido en el protocolo 
estándar o experimental.

Aleatorización, cegamiento y reclutamiento
Los participantes serán distribuidos aleatoriamente en 
tres grupos. La randomización se hará en bloques y estará 
estratificada por número de sesiones de radioterapia, 
según el programa estadístico R 3.5.1 (R Core Team, 2018; 
Viena, Austria). Surgirán, así, dos listas: una para las 
pacientes que reciban 30 sesiones de radioterapia (grupo 
con refuerzo de dosis, conocido como boost) y otra para las 
pacientes que reciban 25 sesiones (grupo sin dosis de boost).

Las pacientes serán reclutadas en el servicio de 
radioterapia a través del médico radioterapeuta, que le 
indicará a la investigadora principal cuando haya una 
candidata para el estudio. La agenda de tomografías 
computarizadas de mama también servirá como fuente 
de datos de posibles pacientes: el día de la tomografía, la 
investigadora principal abordará a la paciente, le explicará 
los objetivos del estudio y la invitará a participar, 
dejándole en claro la posibilidad de pertenecer a cualquier 
grupo de los tres tratamientos disponibles. Una vez que la 
paciente acepte participar, se verificarán los criterios de 
inclusión y solicitará la firma del consentimiento 
informado. Luego, comenzará la primera valoración y 
aplicación de instrumentos, conforme al protocolo del 
estudio (Fig 1).

Protocolo del servicio de radioterapia
Todas las pacientes seguirán el protocolo regular de 
tratamiento radioterápico establecido por el Hospital 
Regional de Cáncer de la Santa Casa de la Misericordia 

(entidad filantrópica) de la ciudad de Pasos, en el estado 
de Minas Gerais, Brasil, que comienza con una consulta 
con el médico radioterapeuta para definir tratamiento, 
dosis total, posición, volúmenes foco y órganos en riesgo, 
en conjunto con el personal técnico y profesional 
en física. 

En el caso del presente estudio, el tratamiento 
consistirá en 25 sesiones, con entrega de dosis fraccionada 
en días hábiles (excluyendo fines de semana). Las 
pacientes recibirán 50 gray (Gy) de radiación ionizante 
fraccionado en 2 Gy por día. Aquellas pacientes sometidas 
previamente a cirugía de mama conservadora recibirán 
una dosis boost de 10 Gy en el lecho operatorio, durante 
cinco sesiones extra. En caso de compromiso linfonodal 
en la axila, identificado después de la retirada quirúrgica 
de los nódulos, las regiones de la axila y la fosa 
supraclavicular serán incluidas en el volumen de 
tejido tratado.

Antes de iniciar el tratamiento, las pacientes tendrán 
una consulta con enfermería, donde se explicarán las 
orientaciones generales y de prevención de los efectos 
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adversos. Cada cinco sesiones, las pacientes tendrán una 
consulta médica para revaloración (una vez por semana).

Intervención
Las pacientes recibirán la instrucción de aplicar la crema 
en el área a ser irradiada, tres veces al día, cada ocho horas 
aproximadamente (mañana, tarde y noche); siempre, 
después de la sesión de radioterapia y comenzando la 
noche anterior al día de inicio de la radioterapia, para 
evitar la aplicación de la crema justo antes de la sesión. 
También recibirán instrucciones para seguir el protocolo 
de prevención de radiodermatitis con 
cuidados estandarizados.

Protocolo de prevención 
de radiodermatitis 
El protocolo estándar incluye instrucciones generales 
para prevenir que el área de la piel irradiada sea afectada:4,8

●● Utilizar agua y jabón neutro para una suave 
higienización de la piel irradiada

●● Mantener la piel seca con uso toallas de tejido suave y 
sin realizar fricción

●● Utilizar ropas suaves y anchas
●● Proteger el área irradiada de agentes irritantes 
●● Utilizar accesorios para protegerse del sol como 

sombreros y chales. 
Sugiere, además, evitar:
●● Uso de desodorantes, perfumes o cosméticos 
●● Depilación. En caso de ser necesario, utilizar una 

máquina tricotomizadora (afeitadora) eléctrica
●● Nadar en lagos, piscinas, mar
●● Uso de bañeras con agua caliente o saunas 
●● Uso de cintas adhesivas y adhesivos en general
●● Compresas térmicas (frías o calientes)
●● Exposición solar en el área irradiada 
●● Uso de productos tópicos con metales (zinc 

o aluminio).

Seguimiento  
Las pacientes serán evaluadas desde el momento de 
inclusión en el estudio, antes del inicio de la radioterapia, 
y hasta 14 días (dos semanas) después de la última sesión 

(Fig 1). El seguimiento consistirá en la valoración tres 
veces por semana (lunes, miércoles y viernes) por la 
investigadora principal y por el médico radioterapeuta. 

En caso de que la paciente presente radiodermatitis de 
grado 1 o 2, el protocolo del estudio se mantendrá 
inalterado con la continuación de la aplicación de la 
crema, ya que el tratamiento estándar de estas lesiones es 
la aplicación de hidratantes tópicos, función ya 
desempeñada por la crema estudiada. En caso de que la 
paciente presente radiodermatitis de grado 3 o 4, la 
radioterapia y la aplicación de la crema podrán ser 
suspendidas por el médico radioterapeuta hasta que la 
lesión de piel mejore; el tratamiento tópico de las lesiones 
corresponderá a sus características, conforme con el 
protocolo institucional. La paciente deberá continuar 
aplicando la crema en las regiones irradiadas no afectadas 
por la lesión. 

Lugar del estudio 
El estudio se realizará en el servicio de radioterapia del 
Hospital Regional de Cáncer de la Santa Casa de la 
Misericordia de Passos, referencia en oncología para 
todos los municipios del suroccidente de Minas Gerais. 
El tratamiento radioterápico ofrecido será del tipo 
conformacional tridimensional (three-dimensional 
conformal radiotherapy (3D CRT)), realizado con dos 
aceleradores lineares Elekta con energía de fotones de 6 
a 15MeV y energía de electrones de 4, 6, 8, 9, 10, 12 y 
15MeV. 

El servicio mencionado tiene una media de 700 
pacientes sometidos a teleterapia y braquiterapia por año, 
que realizan 80 sesiones por día. Los tipos de tumores 
más tratados son de próstata (25%) y mama (17%). 

Población y muestra	
La población estará compuesta por mujeres con cáncer de 
mama sometidas a radioterapia. La muestra consistirá en 
108 mujeres adultas con piel íntegra que acepten 
participar del estudio. Se buscará alcanzar un poder del 
80% en las pruebas de hipótesis estadísticas y nivel de 
significancia de 5%. La ausencia de estudios publicados 
en la literatura con uso del principio activo estudiado en 
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profesional en estadística que analizará los datos. Las 
listas de randomización permanecerán bajo el sigilo de 
una segunda investigadora radicada en una ciudad 
diferente a la del estudio, para garantizar que la secuencia 
no sea revelada ni por la investigadora principal, ni por las 
pacientes, antes de su inclusión en el estudio. Una vez que 
la paciente es incluida, la segunda investigadora 
comunicará virtualmente el grupo de tratamiento que le 
será asignado. 

este proyecto dificultó el cálculo de la muestra, con lo 
cual, se realizó un estudio piloto con 40 mujeres (datos no 
publicados) para servir de base para el cálculo con el uso 
del programa G Power 3.1.9.40,41

Cegamiento
Este estudio contará con tres tipos de cegamiento: las 
pacientes no conocerán el tratamiento que les será 
asignado, así como tampoco los investigadores ni el 

Fig 1. Protocolo del estudio

1. Búsqueda activa de pacientes 
en la agenda del servicio de 
tomografía.

Responsable: médico 
radioterapeuta e investigadora

2.1 Verificación de los criterios de 
inclusión y firma del consentimiento 
informado. 

Responsable: investigadora

2.2 Comienzo de la randomización para 
cada paciente. 

Responsable: segunda investigadora

2.3 Entrega de la crema e instrucciones, 
y aplicación de instrumentos de 
recolección de datos. 

Responsable: investigadora

3.1 Valoración tres veces por semana 
con instrumento de valoraciones 
periódicas y toma de fotografía 
termográfica. 

Responsable: investigadora

4.1 Aplicación de instrumentos de 
calidad de vida. 

Responsable: investigadora

2. Abordaje de la paciente el 
día de la tomografía.

Responsable: investigadora

3. Aplicación de la crema tres 
veces al día. 

Cuidados estándar 
recomendados.

Radioterapia diaria, excepto 
fines de semana

Responsable: participante

4. Valoración semanal durante 
dos semanas

Finalización radioterapia

Fin del estudio

Día 0

Día 1

Día 1  
al 30

Día 25

sin boost

Día 30

con boost

Día 15

Después del 
término de la 
radioterapia
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Adicionalmente, las cremas correspondientes a los 
tres diferentes tratamientos serán envasadas en tubos de 
plástico con las mismas características, con capacidad 
para almacenar 100g, sin identificación de su composición 
en el rótulo. Las tres cremas tendrán la misma coloración, 
consistencia y textura, para impedir su diferenciación. 
Esto se logrará a través de la participación de un 
profesional en farmacia, que fabricará los productos en 
una farmacia de manipulación habilitada y con 
experiencia en estudios clínicos. Para diferenciar el 
grupo de tratamiento al que le corresponde cada tubo, el 
rótulo indicará el modo de uso en tres variaciones: uso 
tópico (grupo A), externo (grupo B) y externo (grupo C). 
La farmacia será la salvaguarda de la información sobre 
qué tratamiento le corresponde a cada grupo.

Recolección de datos 
Se usarán cuatro instrumentos, a partir de los cuales se 
creará una base de datos codificada en Microsoft Excel, 
que será verificada por un profesional de la salud no 
involucrado en la recolección de los datos:
●● Instrumento de datos sociodemográficos y clínicos, 

que incluye también los detalles sobre la radioterapia
●● Instrumento para el registro de las evaluaciones 

periódicas, que incluye la valoración física de la piel 
irradiada, clasificación de las reacciones agudas de 
piel por medio de dos escalas Radiation Therapy 
Oncology Group (RTOG),42,43 y clasificación por los 
Criterios de Terminología de Eventos Adversos 
(CTCAE, por sus siglas en inglés) de National Cancer 
Insitute44 versión 5.0 (Cuadro 2), escala verbal 
numérica (EVN) de la intensidad del dolor (1–10), 
localización del dolor y duración; otros síntomas en 
los últimos dos días; grado de satisfacción con la 
crema (0–10), evaluado a cada 10 sesiones; 
complicaciones; interrupciones del tratamiento y 
observaciones; y lista de chequeo del cumplimiento 
del protocolo de investigación

●● Cuestionario de valoración de la calidad de vida 
(Quality of Life Questionnaire, en inglés) EORTC 
QLQ-30,45,46 traducido, adaptado culturalmente y 
validado para el portugués brasileño47

●● Cuestionario de calidad de vida para pacientes con 
cáncer de mama (Quality of Life Questionnaire Breast 
Cancer, en inglés) EORTC QLQ-BR23,45,47 traducido, 
adaptado culturalmente y validado para el portugués 
brasilero.48

Junto con lo anterior, se realizará una verificación de 
la temperatura local de las mamas, como parte del 
instrumento para evaluaciones periódicas. Esto 
consistirá en captar la radiación infrarroja emitida por la 
piel, para poder mapear los cambios de temperatura 
relacionados con la alteración en el flujo sanguíneo, 
compatible con el proceso inflamatorio presente durante 
el desarrollo de la radiodermatitis, responsable del 
eritema y ardor en la piel.49–51 

Esta metodología es una medición objetiva, no 
invasiva y segura que no interfiere con el curso espontáneo 
del tratamiento de las pacientes. Se usará una cámara 
Seek Thermal Reveal Pro (Seek Thermal, Santa Barbara, 
California, Estados Unidos) para la captura de imágenes 
termográficas tres veces por semana de las regiones 
frontal, lateral e inframamaria, siempre en el mismo 
horario. Antes de la toma de la fotografía, las pacientes 
permanecerán 15 minutos en el consultorio con control 
de temperatura ambiente. 

Análisis estadístico
Las variables cuantitativas serán descritas por medio de 
medidas de tendencia central (media o mediana) y escala 
(desviación estándar rango intercuartil), según la 
distribución de los datos. Las variables categóricas, en 
tanto, serán descritas por frecuencia absoluta y relativa. 
La comparación de las variables cuantitativas entre los 
grupos se realizará con la prueba de hipótesis ANOVA o 
Kruskal-Wallis, y prueba exacta de Fisher o chi-cuadrado 
para las categóricas, según la distribución de los datos. Se 
usará el software R 3.6.1 (R Core Team, 2019; Viena, 
Austria) y será considerado como nivel de significancia 
5% (p<0,05).

Procedimientos éticos
El proyecto fue aprobado por las instituciones 
involucradas (Escola de Enfermagem da Universidade de 
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Cuadro 2. Escalas utilizadas para la clasificación de las radiodermatitis (RTOG y CTCAE v5.0)42,43

Escala Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4

RTOG 
(traducción libre 
al español)

Eritema leve; 
descamación seca; 
depilación; 
transpiración 
disminuida

Eritema moderado y 
brillante; dermatitis 
exudativa en placas; 
edema moderado

Dermatitis exudativa 
confluente, sobrepasa 
los pliegues cutáneos; 
edema intenso

Ulceración; 
hemorragia; necrosis

CTCAE v5.0 
(traducción libre 
al español)

Eritema leve o 
descamación seca

Eritema moderado a 
intenso; descamación 
húmeda localizada, 
principalmente 
confinada a dobleces y 
pliegues cutáneos; 
edema moderado

Descamación húmeda 
en otras áreas, 
sobrepasa los dobleces 
y pliegues cutáneos; 
sangrado inducido por 
trauma menor o 
abrasión

Consecuencias con 
riesgo de vida; necrosis 
de la piel o ulceración 
del espesor total de la 
dermis; sangrado 
espontáneo en el lugar 
comprometido; injerto 
de piel indicado

RTOG: Radiation Therapy Oncology Group; CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events
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