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RESUMEN

El cancer de mama es el tumor méas frecuente en las mujeres. El tratamiento
quirargico de esta patologia ocasiona dafios a nivel del sistema linfatico que pueden
promover la aparicion de complicaciones postquirdrgicas, entre las que destaca el

linfedema.

El linfedema es un edema progresivo del tejido blando subcutdneo debido a la
acumulacion de linfa, como consecuencia de una insuficiencia mecanica del sistema
linfatico vascular, que provoca una obstruccion del drenaje linfatico normal a la sangre.
Se trata de una complicacion cronica, que acontece de forma més frecuente durante los
dos primeros afios tras la cirugia. Su manifestacién requiere de tratamiento
fisioterapéutico para reducir el volumen del miembro superior afecto y medidas de

prevencion de por vida para evitar recidivas.

Teniendo en cuenta lo anterior, resulta fundamental la prevencion de esta
complicacion. Sin embargo, son escasos los estudios de la literatura consultada que han

investigado sobre ello, abarcando mas alla del tratamiento de esta patologia.

Por ello, se propone en este estudio un programa de prevencion de fisioterapia,
basado en la intervencion fisioterapéutica precoz, a la aparicion de linfedema. El
objetivo principal de este estudio, consiste en comprobar la efectividad de dicha
intervencion en la incidencia de esta complicacion, durante los dos primeros afios

postquirurgicos.

Para ello, se plantea un estudio longitudinal prospectivo descriptivo de 3 afios de
duracion. Se llevara a cabo un periodo de reclutamiento de aproximadamente 6 meses,
durante el cual la muestra sera dividida en dos grupos: un grupo control y un grupo de
intervencion. El grupo control seguird las pautas del actual protocolo del Hospital
Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin, mientras que en el grupo de intervencion

se aplicara el programa de prevencién propuesto en este estudio.

El seguimiento de la muestra durara dos afios, valorando al finalizar este periodo

de tiempo, la incidencia de linfedema en ambos grupos.

Palabras clave: cancer de mama, linfedema, epidemiologia, prevencion,

fisioterapia, protocolos, coste sanitario.
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ABSTRACT

Breast cancer is the most frequent tumor in women. The surgical treatment of this
disease damages the lymphatic system, which can give some post-surgical
complications, and lymphedema is one of them.

Lymphedema is the build-up of fluid in soft body tissues when the lymph system
is damaged or blocked. It occurs when lymph is not able to flow through the body the
way that it should. This complication happens more frequently in breast cancer patients,
especially during the first two years after the surgery. The treatment of lymphedema
requires physical therapy to be able to reduce the swelling of the upper limb, and it also

needs preventive measures to avoid a relapse.

Considering the above, the prevention of this complication turns out to be
essential. Nevertheless, there are not that many studies related to the investigation

beyond the treatment of this pathology.

For this reason, in this study is proposed a physiotherapy prevention program
based on an early intervention before the onset of lymphedema. The main purpose is to
check the effectiveness of this prompt intervention in the incidence of this complication,

especially during the first two postsurgical years.

To do this, a descriptive longitudinal and prospective three-year study is proposed.
This involves a recruitment period of approximately six months. In that period a sample
divided into two groups will take place: a control and an intervention group. The control
group will follow the guidelines of the current protocol of Gran Canaria Doctor Negrin
Hospital, while in the intervention group the proposed prevention program will be

applied.

The research will be conducted over two years. At the end of this term, the
incidence of lymphedema in both groups will be check.

Key words: breast cancer, lymphedema, epidemiology, prevention, physiotherapy,

protocols, health care costs.
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MEMORIA REFLEXIVA

Uno de los motivos que ha impulsado la elaboracion de este trabajo ha sido la
experiencia personal, durante la realizacion de las practicas en la Unidad de Patologia
Linfatica del Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin (H.U.G.C. Dr.
Negrin)

Los estudios epidemiolégicos demuestran que el cancer de mama es el tumor
mas frecuente en las mujeres. Sin embargo, esta patologia no se reduce a su presencia y
abordaje médico-quirargico, in situ, sino que va mas alla, pues son muchas las mujeres
que tras la intervencion quirurgica desarrollan complicaciones postquirdrgicas, entre las

que destaca el linfedema.

Los relatos personales de este colectivo de pacientes sobre como ha cambiado su
vida tras el cancer de mama, sus limitaciones en las actividades bésicas de la vida diaria
y la reduccion de su calidad de vida de forma cronica tras el linfedema, han sido

factores motivantes para iniciar la investigacion en este campo de la fisioterapia.

La elaboracion de este trabajo de fin de grado, me ha permitido adquirir algunas
de las competencias recogidas en la ORDEN CIN/2135/2008. Entre las cuales,

destacan:

- Intervenir en los ambitos de promocion, prevencién, proteccion y
recuperacion de la salud, dado que, con este estudio no solo se pretende elaborar
y aplicar un programa de prevencion de linfedema, sino que ademas se busca la

participacion activa de las pacientes en los cuidados de su salud.

- Participar en la elaboracion de protocolos asistenciales de fisioterapia
basada en la evidencia cientifica, fomentando actividades profesionales que
dinamicen la investigacion en fisioterapia. En el presente estudio, se plantea un
protocolo de prevencion dirigido a las pacientes que han sido intervenidas de
cancer de mama. Dicho protocolo, surge tras analizar y modificar el actual
existente en el H.U.G.C. Dr. Negrin, en el cual se han observado ciertos aspectos

que podrian ser mejorables, desde el punto de vista fisioterapéutico.
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- Llevar a cabo las intervenciones fisioterapéuticas basandose en la
atencion integral de la salud que supone la cooperacion multiprofesional, la
integracion de los procesos y la continuidad asistencial. En este sentido, el
programa de prevencion propuesto en este estudio, requeriria la labor
multidisciplinar de los profesionales sanitarios, fundamentalmente, del trabajo
conjunto entre fisioterapeuta y meédico rehabilitador. Ademas, a diferencia del
protocolo actual del H.U.G.C. Dr. Negrin, el planteado en el presente trabajo
promueve el seguimiento de las pacientes durante los dos afios postquirurgicos,

periodo de tiempo en el que se registran incidencias de linfedema mas elevadas.

- Comprender la importancia de actualizar los conocimientos,
habilidades, destrezas y actitudes que integran las competencias profesionales
del fisioterapeuta. En este sentido, la busqueda bibliografica previa garantiza la
actualizacion sobre el tema a investigar y permite la toma de decisiones

oportunas basadas en la evidencia cientifica.

- Adquirir habilidades de gestion clinica que incluyan el uso eficiente de
los recursos sanitarios y desarrollar actividades de planificacion, gestion y
control en las unidades asistenciales donde se preste atencion en fisioterapia y
su relacion con otros servicios sanitarios. El programa de prevencion que se
sugiere en este estudio, no solo pretende reducir la incidencia de linfedema, sino
también, disminuir del coste médico-sanitario y con ello garantizar un mejor uso

de los recursos sanitarios.

Una de las dificultades encontradas en la realizacion de este trabajo, ha sido la
escasez de estudios que aborden la prevencion de linfedema mediante la aplicacion
precoz de la intervencion fisioterapéutica. Como consecuencia de ello, existen ciertos
aspectos relacionados con el momento de inicio de la fisioterapia y la tipologia de
ejercicios a llevar cabo, asi como la intensidad y duracion de estos, que aun no estan del

todo definidos en la literatura.

En este estudio se presenta una propuesta de estrategia preventiva a partir de la

revision y modificacion del protocolo actual del H.U.G.C. Dr. Negrin.
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2. ANTEDECENTES Y SITUACION ACTUAL DEL TEMA.

2.1.Cancer de mama

El cancer de mama es el tumor més frecuente en las mujeres. Cada afio se
diagnostican alrededor de 1.67 millones de casos nuevos en la poblacion femenina
mundial, ocasionando la muerte de aproximadamente 500.000 mujeres cada afio. La

supervivencia registrada para el cAncer de mama, a los 5 afios, es del 90%.(1)

En general, su frecuencia estd aumentando en los paises en desarrollo, debido a la
escasez de recursos sanitarios destinados a atencion primaria, mientras que en los mas
desarrollados la incidencia es estable o incluso ha descendido recientemente. El
descenso de incidencia observada desde principios del siglo XXI en muchos paises

desarrollados parece estar relacionada con dos fenémenos:

1) La disminucion en el uso de terapia hormonal sustitutiva, en paises donde

dicho tratamiento estaba muy extendido.

2) La implantacion de programas de cribado de base poblacional en la década de

los 90, lo que supone una mayor anticipacion diagnostica. (2)

La prevencion del cancer de mama es un aspecto fundamental, sobre todo, en
aquellas mujeres que forman parte de lo que se conoce como “grupo de riesgo”. En este
sentido, existe consenso sobre la existencia de que hay grupos de mujeres dentro de la
poblacién femenina que tienen mayor riesgo de desarrollar un cancer de mama. Estos

factores de riesgo se agrupan de la siguiente manera:

Edad mayor de 40 afios.

Nuliparas.

Primer parto después de los 30 afios de edad.
Ausencia de lactancia materna.

Menarquia temprana (menor de 10 afos).

o o~ w Db E

Menopausia tardia (mayor de 55 afios).

10
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7. Obesidad postmenopausica.

8. Tratamiento estrogénico prolongado en la postmenopausia.

9. Antecedente de hiperplasia atipica por adenosis mamaria.

10. Antecedente personal de cancer en mama, endometrio u ovario.
11. Antecedente familiar cercano de cancer mamario.

12. Otros.

En general, este grupo de factores de riesgo parece tener como denominador

comun, la excesiva y prolongada accion de los estrégenos sobre la mama.(3)

Como es de esperar, la incidencia aumenta notablemente a medida que se trata de
grupos de edad més avanzados. La pendiente de incremento se ralentiza a partir de los

45-55 afios, debido al menor nivel de estrégenos circulantes tras la menopausia.(Tabla 1)

(4)

Tabla I. Porcentaje de incidencia acumulada de cancer de mama por grupos
de edad, seguin El Alamo 111 (1998-2001). (2)

Grupo de Edad Incidencia
< 34 aiios 3.3%
35-39 afios 5.9%
40-44 afios 9.4%
45-49 anos 12.2%
50-54 afios 12.3%
55-59 afios 11.5%
60-64 afios 11.5%
65-69 afos 11.9%
70-74 afios 10%
> 75 afios 11.8%

Tal y como se muestra en la tabla anterior, el cAncer de mama acontece desde

edades tempranas (< 34 afios), aunque la incidencia no sea elevada. Sin embargo, en la

11
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practica clinica, las pruebas de screening dirigidas a prevenir y detectar precozmente el
cancer de mama, se focalizan en la poblacion de mujeres con edad igual o superior a 40

afios mediante la realizacion de mamografias.

Por tanto, existe un colectivo de mujeres (< 39 afios), que aun presentando riesgo de
desarrollar esta patologia no cuentan con programas de prevencién, salvo que ellas

mismas realicen la autoexploracion mamaria.

Por lo general, el cuadro clinico de la enfermedad maligna de la mama comienza
como un simple nddulo, indoloro, de tamafio variable, més frecuente en el cuadrante
supero-externo de la mama, que puede mostrar o no, sefiales de fijacion superficial o a
planos musculares, y acompafarse de adenopatias axilares. La retraccion del pezon vy la
ulceracion de la piel son signos tardios que asocian siempre metastasis distantes

(pulmén, higado, huesos, cerebro y otros). (3)

La técnica quirdrgica para el tratamiento del cancer de mama, varia en funcién del
tipo de lesién y su extensién. La eleccion de esta, estara determinada por un
procedimiento previo, denominado biopsia de ganglio linfatico centinela (BGLC), en el
cual se identifica, se extirpa y se examina el ganglio linfatico centinela, es decir, aquel
ganglio linfatico al que probablemente se diseminen las células cancerosas. De esta
manera, se evita la diseccion innecesaria de ganglios linfaticos no afectos, reduciendo

asi, el riesgo de linfedema de un 20% a un 3.5-11%. (5)

A pesar de que la biopsia del ganglio linfatico centinela reduce de forma
significativa la incidencia de linfedema, la paciente no esta exenta de desarrollar esta
complicacion, por lo que hasta una diseccién minima de ganglios linfaticos supone un

riesgo.

Por tanto, en funcion de la extensiébn y el estadio del céancer, existen

fundamentalmente tres tipos de intervenciones quirurgicas (Tabla I1):

12
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Tabla Il. Intervenciones quirurgicas para el abordaje del cancer de mama.

Intervencion quirurgica Procedimiento
Mastectomia radical tipo Halsted Extirpacién de mama, ganglios linfaticos y
(MRH) musculos: pectoral menor y mayor.

Mastectomia radical modificada

Extirpacion de mama y ganglios linfaticos.
(MRM)

; ; Extirpacion de tumor o cuadrante
Tumerectomia / Cuadrantectomia ) )
mamario, respectivamente.

2.2.Linfedema

2.2.1. Definicion y epidemiologia

El linfedema es una complicacién postquirdrgica, relativamente frecuente vy
potencialmente debilitante, en la que hay una acumulacion excesiva de liquido linfatico

en el miembro superior correspondiente al lado de la mama afectada.

Es un edema progresivo del tejido blando subcutaneo debido a la acumulacion de
linfa, un liquido rico en proteinas. El linfedema se produce debido a una insuficiencia
mecanica del sistema linfatico vascular que provoca una obstruccion del drenaje

linfatico normal a la sangre.

Por lo general, se considera positiva la presencia de linfedema si durante la
medicion centimétrica, el miembro superior afecto presenta una diferencia de mas de

2cm en dos mediciones consecutivas, con respecto a la extremidad sana.(6)

El uso de la biopsia del ganglio linfatico centinela reduce el riesgo de linfedema.
Sin embargo, alrededor del 25% de los pacientes que se someten a esta técnica

presentan ganglios positivos, definidos como tal, por la presencia de células cancerosas,

13
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lo que implica tratamiento axilar. Por lo tanto, muchos pacientes con cancer de mama

siguen presentando riesgo de padecer linfedema. (7)

Las cifras acerca de la incidencia y prevalencia de esta complicacion, varian
notablemente entre los estudios revisados, dada la existencia de diferentes criterios de
diagnostico. Segun Petrek y Heelan, la incidencia del linfedema oscila entre el 6-30%
de los casos, dependiendo del método empleado para definirlo, la poblacion de

seguimiento y el intervalo de tiempo desde el tratamiento axilar hasta su mediciéon. (8)
Por su parte, la prevalencia se encuentra entre el 15-20% de las supervivientes de

cancer de mama, (9) aunque este dato es variable segun la fuente bibliogréafica,

pudiendo generalizarlo entre un 6-80%. (10)

2.2.2. Factores de riesgo asociados al desarrollo del linfedema postmastectomia.
Segun Kocak y Overgaard, los factores de riesgo de linfedema se dividen en 3

categorias: relacionados con la enfermedad, con el tratamiento y con las caracteristicas

clinicas del paciente. (9)(11)

- Factores relacionados con la enfermedad.

Un estadio avanzado de la enfermedad, supone mayor probabilidad de cirugia mas

invasiva y tratamientos concomitantes a esta, como radioterapia, quimioterapia, etc.
Un numero elevado de ganglios positivos, un tumor de mayor tamafio y/o que se

encuentre localizado en el cuadrante supero-externo, son aspectos que incrementan el

riesgo de desarrollar linfedema.(9)(11)

14
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- Factores relacionados con el tratamiento.

e Diseccidn ganglionar v radioterapia:

Herd-Smith et al, demostraron en un estudio multicéntrico de 1278 pacientes
mastectomizadas que el riesgo de linfedema se correlaciona con el nimero de ganglios
extirpados. (9)(12) En este sentido, la extirpacion de 10 o mas ganglios linféticos se
asocia con un 53% de riesgo de desarrollar linfedema durante el primer afio

postquirurgico. (13)

Por su parte, la radioterapia (RT) previa o postoperatoria a la diseccion axilar
aumenta el riesgo de linfedema entre un 9 y un 36%.

Los estudios que comparan los porcentajes de riesgo obtenidos al asociar la
diseccion de los ganglios linfaticos y la biopsia del ganglio centinela, con la
radioterapia, muestran una diferencia significativa entre ambos, a favor de esta Gltima,
siendo la incidencia de linfedema en mujeres a las que se les han diseccionado ganglios
linfaticos y se han sometido a radioterapia, un 20% superior en comparacion a aquellas
en las que se ha llevado a cabo la técnica de biopsia de ganglio centinela y, ademas, se
les aplica radioterapia. (5) (Tabla 1)

Tabla Ill. Relacion riesgo de linfedema y técnicas quirdrgicas, con y sin

radioterapia.

Factor de riesgo Riesgo (%0)
Biopsia del ganglio centinela + RT 10%
Biopsia del ganglio centinela sin RT 2.19%
Diseccion de ganglios axilares + RT 30.1%
Diseccion de ganglios axilares sin RT 19.3%

15
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e Quimioterapia:

Aunque Kocak y Overgaard no incluyeron en esta categoria la quimioterapia como

factor de riesgo relacionado con el tratamiento, existen estudios que si la consideran.

Segun la literatura consultada, ciertos farmacos utilizados en quimioterapia como el
5-fluorouracilo, el metotrexato y la ciclofosfamida, se asocian con un mayor riesgo de
linfedema frente a otros, como el taxano o la doxorrubicina. Ello se debe a que estos
farmacos, tienden a reducir el namero de glébulos blancos en sangre, comprometiendo
asi, la respuesta inmune. Las pacientes que reciben estos agentes quimioterapicos
podrian presentar mayor posibilidad de desarrollar linfedema, como consecuencia de un
proceso infeccioso. (7)

Sin embargo, no existe consenso acerca de esto, ya que otros autores han asociado
el taxano con un mayor riesgo de linfedema debido a la retencion de liquidos que este
puede conllevar.(14)

Por tanto, es conveniente valorar por separado las diferentes opciones

farmacéuticas disponibles en la quimioterapia.

Tabla IV. Factores de riesgo relacionados con el tratamiento del cancer de

mama, en la aparicién de linfedema.

Factores de riesgo relacionados con el tratamiento Riesgo (%)

<10 ganglios 33%
e Diseccién ganglionar

>10 ganglios | 53%

No 9%
e Radioterapia postoperatoria

Si 36%

e Quimioterapia *)

(*) No se reflejan datos numéricos en la literatura consultada.
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- Factores clinicos del paciente.
e Edad:

Es importante destacar que, a mayor edad, mayor riesgo de linfedema. Las mujeres
mayores de 55 afos, tienen un 56% de riesgo de desarrollar linfedema, frente al 23% en

las menores de 55 afos. (9)(11)

e Peso:

La obesidad también se considera un factor de riesgo dado que esta presente en una
gran proporcion de las pacientes con cancer de mama. Sin embargo, no esta claramente
definido en qué grado y forma puede influir el sobrepeso en el desarrollo del linfedema,
aunque la teoria propuesta por la mayoria de los autores es el mayor riesgo de
complicaciones postquirdrgicas debido a esta condicion (infeccidn, ineficacia de

bombeo muscular, mayor dificultad de drenaje por la grasa adicional...). (15)(16)
Las mujeres con un indice de Masa Corporal (IMC) superior a 29.2 kg/m? tienen

3 veces mas riesgo de desarrollar un linfedema, en comparacién con las de IMC inferior
a dicha cifra. (7)

e Hipertensién arterial:

La HTA provoca un aumento de la filtracién capilar debido a la presién hidrostatica
elevada, por lo que cuando dicha presion aumenta y el drenaje linfatico es insuficiente,
el liquido se acumula en el espacio intersticial lo que conduce a un aumento de volumen

del miembro superior. (7)
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Las mujeres que presenten hipertension arterial tendrdn un 61% de riesgo de
desarrollar linfedema, frente al 35% en las mujeres cuya tension arterial se encuentre en

los pardmetros de la normalidad. (9)

Togawa K. et al mostraron en su estudio una interaccion entre la hipertension y la
quimioterapia. De tal modo que, aquellas mujeres con hipertension arterial (HTA) que
ademés recibieron quimioterapia, presentaban un riesgo mayor de desarrollar esta

complicacion que aquellas sin HTA. (14)

e Infecciones:

Normalmente, un organismo adulto retorna diariamente dos litros de linfa a la
circulacion sanguinea, aunque el sistema linfatico tiene la capacidad de transportar diez
veces esta cantidad en caso de que sea necesario, debido por ejemplo, a una infeccion.
Gracias a ello, el organismo puede contrarrestar la acumulacién de liquido en los tejidos
y evitar el edema. Cuando se presenta linfedema esta capacidad adicional no existe, por
lo que en caso de que se produzca un proceso infeccioso, el sistema linfatico no es
capaz de drenar el liquido adicional produciéndose la acumulacion de linfa y como

resultado de ello, el edema.(6)

e Complicaciones en la cicatrizacion de la herida:

Tras la cirugia aparece una cicatriz cuyas caracteristicas dependeran del tipo de
intervencion realizada. El cuidado y limpieza de la cicatriz se consideran
fundamentales, dado que pueden acontecer complicaciones en torno a ella que dificulten

y retrasen el proceso de curacion.
Las adherencias y queloides son las principales complicaciones que se pueden

presentar en las cicatrices llegando incluso a provocar limitaciones de la movilidad.

Ademas, en ciertas ocasiones aparece en la zona de la cicatriz un seroma, es decir, una
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acumulacién de liquido que puede favorecer la aparicion de linfedema dado que

dificulta el drenaje linfatico de la extremidad. (17)
e Traumatismos:
Los traumatismos sobre el brazo pueden dafiar los vasos linfaticos produciendo la

obstruccion de los mismos y con ello favorecer el desarrollo de linfedema. (17)

Tabla V. Factores de riesgo relacionados con el paciente para el desarrollo de

linfedema.
Factores de riesgo relacionados con el paciente Riesgo (%0)
>55 afios 56%
e Edad =
< 55 afnos 2304
> 29.2 kg/m? 36%
e Obesidad 7
<29.2 kg/m 12%
HTA 61%
e Tension arterial
TA normal 35%
e Traumatismos en el brazo *)
e Complicaciones en la cicatrizacion de la
herida
e Infecciones

(*) No se especifican datos numéricos acerca de estos factores de riesgo en la literatura
consultada.

De todos los factores de riesgo descritos anteriormente, los mas consistentes en
cuanto a evidencia, parecen ser: el namero de ganglios linfaticos extirpados durante la

cirugia, el uso de quimioterapia y/o radioterapia, el estado ganglionar y el IMC. (18)(19)
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2.2.3. Momento de aparicion del linfedema.

El linfedema es una enfermedad cronica, que normalmente se desarrolla dentro de
los dos primeros afios después del tratamiento de cancer de mama. En el 28-29% de los
casos, la aparicion de linfedema acontece entre el primer mes y el segundo afio tras la

cirugia. (9)

Por ello, en base a las recomendaciones de Forner Cordero I. et al, la educacién del

paciente para la prevencion de esta complicacion, deberia abordarse en 3 fases:

1. Previa a la cirugia o radioterapia, se lleva a cabo un consentimiento informado,
verbal o escrito, sobre el riesgo de linfedema.

2. Tras la mastectomia, se proporciona instrucciones a las pacientes para facilitar
su recuperacion.

3. Una vez instaurado el linfedema, se informa sobre las opciones de tratamiento y
los resultados esperados. (9)

Numerosos estudios que han tratado de dilucidar cuales son las estrategias Optimas
de prevencion presentan limitaciones debido a las caracteristicas del disefio, la muestra
seleccionada, la institucion donde se ha llevado a cabo, etc. (18) Por ello, resulta
necesario establecer medidas preventivas que minimicen la incidencia de esta patologia,
teniendo en cuenta el impacto negativo que causa en la calidad de vida y el costo

médico que conlleva.

2.2.4. Programas de prevencion de linfedema.

La escasez de informacion por parte de las pacientes, asi como la existencia de
factores controlables y modificables por las mismas, induce la necesidad de crear
programas de prevencion del linfedema postmastectomia, o en caso de que estos ya
existan, valorar la efectividad de los mismos para asegurar su efecto real en la

disminucion de la incidencia de esta complicacion. (20)
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La mayoria de los autores coinciden en afirmar que la prevencion de linfedema es
fundamental, ya que una vez instaurado se convierte en un problema crénico que debe
cuidarse durante toda la vida, al no existir tratamiento curativo. Por tanto, cualquier

medida que pueda contribuir a disminuir su incidencia seria de gran utilidad.

Gomez-Sadornil AM et al, en su revision, ponen de manifiesto que la educacion
verbal o la presentacion de medidas posturales e higiénicas en folletos, no resultan
totalmente dtiles en la reduccion de linfedema. Tampoco parece serlo la realizacion de
ejercicios de forma aislada por el paciente sin supervision del fisioterapeuta. En parte,
ello puede ser debido, a la diversidad de ejercicios y la carencia de estudios acerca de
este tema.(21) De hecho, aunque la fisioterapia ha demostrado ser la Unica terapia
efectiva en el tratamiento del linfedema, muy pocos estudios se centran en el uso de ésta
como herramienta preventiva, mas que de tratamiento.(20)(22)(23)(24)

Sélo se han encontrado cuatro articulos en la busqueda bibliogréafica realizada,
en los que se valora la intervencion fisioterapéutica de forma precoz con una finalidad
preventiva. Los resultados de los mismos se han expuesto brevemente a continuacion
(Tabla VI):
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Tabla VI. Caracteristicas de los estudios en los que se aplica fisioterapia preventiva en linfedema.

Autores

Disefo

Caracteristicas de la muestra

Tipo de intervencion

Resultados (en términos de: )

Somalo AA. (31)

Estudio de cohortes

n=60
Edad media: 56 afios

Pacientes con cancer de mama a
las que se les ha realizado una
linfadenectomia axilar o

radioterapia axilar, 0 ambas.

GC: Sin grupo control. En su lugar, el autor
utiliz6 una Cohorte Externa: incidencia de
linfedema segUn estudios de su busqueda

bibliografica.

GI: Aplicacidn precoz de: Cinesiterapia,
drenaje linfatico, masaje cicatricial +
Programa educativo.

Duracién: 7 sesiones de fisioterapia de 1
hora de duracién, distribuidas durante 20-24

meses

= Incidencia de linfedema:

Cohorte externa de referencia: 30-35%

23.5% de

pacientes desarrollaron linfedema.

Grupo de seguimiento:

Torres Lacomba M.

(34)

Ensayo Clinico
Randomizado y
Controlado Simple

Ciego

n=120
Edad media: 53 afios

Pacientes con cancer de mama
sometidas a cirugia mamaria 'y

linfadenectomia

GC: Programa educativo Gnicamente.

GI: Aplicacion precoz de: drenaje linfatico,
cinesiterapia, masaje cicatricial y FNP +

Programa educativo.

Duracién: Ambos programas duraron 3

semanas, con 3 visitas semanales

= Incidencia de linfedema: 25%

superior en grupo control.

Grupo control: 14 mujeres desarrollaron
linfedema.
Grupo de

seguimiento: 4  mujeres

desarrollaron linfedema.
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Torres Lacomba M.

(33)

Ensayo Clinico
Aleatorizado Simple

Ciego

n=116
Edad media: 53 afios

Pacientes con cancer de mamay

diseccidn de ganglios axilares.

GC: Programa educativo Gnicamente.

Gl: Aplicacion precoz de: Drenaje linfatico,
masaje cicatricial, estiramientos y FNP +

Programa educativo.

Duracion: 3 semanas, con 3 visitas

semanales.

=  Aumento del volumen de la

extremidad: 3.5% superior en el

grupo control.

Grupo control: volumen del brazo afecto

5.1% superior al brazo sano.

Grupo de seguimiento: volumen del brazo

afecto 1.6% superior al sano.

Scaffidi M. et al (35)

Estudio Prospectivo

Observacional

n=83
Edad media: 51 afios

Pacientes que se sometieron a
cirugia mamaria y diseccion del
ganglio linfatico centinela o
diseccion de ganglios linfaticos

axilares

GC: Formacion educativa y preventiva.

GlI: Aplicacion precoz de: estiramientos,
ejercicios respiratorios y cinesiterapia +
Programa educativo.

Duracion: 1 sesion de fisioterapia al dia, 30-
40 minutos de duracién, durante una media
de 5 dias (segun el periodo de

hospitalizacion).

= Limitacién funcional y sintomas de

linfedema:

Grupo control: 20% limitacion funcional y

sintomas de linfedema

Grupo de seguimiento: 5.2% limitacion

funcional y sintomas de linfedema
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Teniendo en cuenta los estudios citados anteriormente, seria importante
replantear la importancia de la intervencion fisioterapéutica precoz a la aparicion de
linfedema, con el fin de prevenir esta complicacion. Sin embargo, no existe consenso en
cuanto al momento de inicio de la fisioterapia en el periodo postoperatorio, dado que los
ejercicios de cinesiterapia podrian interferir en la regeneracion de los canales linfaticos
intervenidos durante la cirugia y con ello dificultar el drenaje del miembro superior. Por
lo general, como medida preventiva se recomienda realizarlos una semana después de la

cirugia. (25)

En 2011, un estudio compard la relacion costo-efectividad de un programa de
prevencion de fisioterapia frente al tratamiento de fisioterapia destinado al abordaje de
linfedema, mostrando una diferencia de 2033.18€ entre ambos, favorable a la

intervencion precoz de fisioterapia. (Tabla VII) (26)

Tabla VII. Diferencia en el coste de las intervenciones segun el Programa de
Medicare, 2009.

Modelo de - ) . Coste
) . Recursos sanitarios incluidos en el coste econdmico o
intervencion econémico

e Examen preoperatorio

Modelo de e Educacion
522,82€

prevencion de | e Seguimiento clinico cada 3 meses durante 1 afio. i .
(paciente/afio)

fisioterapia e Intervencion en las primeras etapas del tratamiento de

linfedema
Modelo . .
- e Visitas a proveedores de salud durante el tratamiento
tradicional ) _
intensivo 2556,00€
(fisioterapia o o . .
e Seguimiento médico (paciente/afio)

como medida

. e Bienes sanitarios: prendas de compresion y vendajes
terapéutica)

En la actualidad, existe un Protocolo de prevencion, tratamiento y seguimiento
de las complicaciones tras el tratamiento del cancer de mama en los hospitales de

referencia de Canarias, como son en la provincia de Las Palmas, el H.U.G.C. Dr. Negrin
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y el Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil, asi como en la
provincia de Santa Cruz de Tenerife, el Hospital Universitario de Canarias y el Hospital

Universitario Nuestro Sefiora de Candelaria.

Segun este protocolo, las pacientes intervenidas de cdncer de mama, radioterapia
postoperatoria y eventual reconstruccion mamaria, seran tributarias de beneficiarse de la
atencion prestada por el Servicio de Rehabilitacion, con el objetivo de prevenir o

minimizar la morbilidad secundaria y por ende mejorar su calidad de vida.

En este colectivo de pacientes se aplica el siguiente procedimiento médico-

quirargico (ver Esquema I):

1. EIl departamento de Cirugia General solicita mediante una interconsulta a
rehabilitacion (a través de la web interna del hospital, Intranet), la
participacion en el programa de prevencion de aquellas mujeres intervenidas
por cancer de mama que presenten riesgo de desarrollar complicaciones

postquirdrgicas, entre ellas, linfedema.

2. El personal administrativo del servicio de rehabilitacion se pone en contacto
por via telefonica con las pacientes remitidas para citarlas con el médico
rehabilitador, en un dia y hora determinados. Dicha citacion tendra lugar en

menos de 15 dias después de la cirugia.

3. El médico rehabilitador atiende a estas pacientes y las valora, desde el punto
de vista médico, con el fin de llegar a un diagndstico, mediante el cual
determina si la paciente presenta o no linfedema, entre otras complicaciones
postquirurgicas. Al finalizar, el médico rehabilitador realiza un informe que

envia a fisioterapia sobre las pacientes que hayan acudido a la consulta.

4. En caso de que la paciente presente linfedema o complicaciones
postquirurgicas susceptibles de recibir tratamiento fisioterapico, sera citada
para consulta y tratamiento de fisioterapia. En esta primera consulta, el
fisioterapeuta realiza la valoracién funcional de la paciente mediante la Hoja
de Registro de la Unidad de Patologia Linfatica (UPL), a través de la cual se

obtendra informacion sobre los datos personales, antecedentes, enfermedad
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tumoral y exploracion fisica de la paciente, incluyéndose en esta ultima, la
goniometria y la circometria. En estas pacientes, se aplicara el tratamiento
fisioterapéutico necesario, basado en la Terapia Fisica Compleja
(autocuidados de la piel, presoterapia, drenaje linfatico, cinesiterapia,

vendajes).

5. Por el contrario, las pacientes que no presenten patologia serdn citadas por el
servicio administrativo del Aula de Pacientes del hospital, para que asistan a
la Escuela de Linfedema donde se les impartird una charla informativa sobre
el sistema linfatico y prevencion de complicaciones postquirdrgicas. Al
finalizar la charla, se provee al paciente de un triptico que recoge los

aspectos y contenidos fundamentales de la misma.

6. Finalmente, durante los dos primeros afios tras la cirugia, aquellas pacientes
que no presenten linfedema deberan acudir a revision médica, programada

cada 6 meses.

Segln este protocolo, actualmente existente en el H.U.G.C. Dr. Negrin, s6lo
aquellas pacientes que presenten complicaciones postquirdrgicas susceptibles de
tratamiento fisioterapéutico, serdn remitidas a fisioterapia. Por el contrario, aquellas
otras que durante la consulta médica no muestren patologia, acudiran directamente a la
Escuela de Linfedema sin ser valoradas por el fisioterapeuta. Asimismo, este protocolo
no contempla un seguimiento mas exhaustivo de este colectivo de pacientes con el fin
de reforzar las medidas preventivas abordadas durante la charla informativa. En su
lugar, son citadas cada 6 meses, Unicamente para revision médica, con el fin de

comprobar si durante este tiempo han podido desarrollar patologia.

En el presente trabajo, se propone un programa de prevencion basado en la
aplicacion de la intervencion fisioterapéutica, precoz a la aparicién de linfedema. Al
finalizar el estudio, se valorara la efectividad que dicha intervencion en la incidencia de

esta complicacion, en una muestra del H.U.G.C. Dr. Negrin.
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ESQUEMA 1. Protocolo actual en el H.U.G.C. Dr. Negrin para la atencién de
pacientes operadas de cancer de mama y con riesgo de complicaciones

postquirurgicas.

Secretaria del

i > Servicio de
Cirugia Interconsulta via telemética a Rehabilitacion

Servicio de

través de Intranet
l Via telefonica

Citacidén 12 Consulta Médica
(< 15 dias después de la cirugia)

SN

Ausencia de linfedema Presencia de linfedema
Asistencia a charla 12 Consulta de
informativa + revisiones fisioterapia
cada 6 meses durante los 2 l
primeros afios tras la
cirugia Valoracion funcional

-Hoja de registro de la UPL
(datos personales,
antecedentes, enfermedad
tumoral, exploracion fisica
incluyéndose en ella la
goniometria y circometria)

Objetivo: Tratamiento

'

Terapia Fisica Compleja:
Cuidado de las ABVD
Presoterapia

Drenaje linfatico manual
Cinesiterapia

Vendaje compresivo
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4. GLOSARIO.

ABVD:

GC:

Gl:

H.U.G.C. Dr. Negrin:

RT:
IMC:

HTA:

Ha:
CEIB:
RHB:
UPL:

BGLC:

I

Efectividad de un programa de prevencion de fisioterapia en la
incidencia de linfedema postmastectomia en el H.U.G.C. Dr. Negrin

Actividades Basicas de la Vida Diaria

Grupo Control

Grupo de Intervencion

Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin
Radioterapia

indice de Masa Corporal

Hipertension Acrterial

Hipdtesis Nula

Hipdtesis Alternativa

Comité de Etica en Investigacion Biomédica
Rehabilitacion

Unidad de Patologia Linfatica

Biopsia del Ganglio Linfatico Centinela
Incidencia de Linfedema en el Grupo Control

Incidencia de Linfedema en el Grupo de Intervencién
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5. HIPOTESIS

Se propone como hipotesis nula (Hp) que la intervencion fisioterapéutica aplicada
precozmente a la aparicién de linfedema, no contribuye en la disminucién de la

incidencia de esta complicacion, en una muestra del H.U.G.C. Dr. Negrin.

Frente a la hipdtesis anterior, se establece como hipoétesis alternativa (Hy) que la
intervencion fisioterapéutica aplicada precozmente a la aparicion de linfedema, si
contribuye en la disminucion de la incidencia de esta complicacion, en una muestra del
H.U.G.C. Dr. Negrin.
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6. OBJETIVOS

Se establecen dos tipos de objetivos:

6.1. Objetivo general:

1) Evaluar la repercusion de la intervencion fisioterapéutica, aplicada de forma
precoz, en la incidencia de linfedema en el grupo de intervencién (Gl) frente al

grupo control (GC).

6.2. Objetivos especificos:

1) Resumir las caracteristicas clinicas y funcionales de las pacientes del grupo de

intervencion y grupo control.

2) Analizar si los factores de riesgo descritos en la literatura consultada, para este

colectivo de pacientes, se detectan también en la muestra seleccionada.

3) Describir el patron de evolucién de las pacientes tras la accidn y supervision del

fisioterapeuta.
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7. METODOLOGIA

7.1. Tipo de disefio utilizado.

Estudio longitudinal prospectivo descriptivo.

7.2. Ambito de estudio.

Pacientes postmastectomizadas en las que se ha realizado linfadenectomia, remitidas
al Servicio de Rehabilitacion del H.U.G.C. Dr. Negrin, a través de interconsulta desde el
Servicio de Cirugia General. Desarrollado por el fisioterapeuta o grupo de

fisioterapeutas, que esté llevando cabo el proyecto.

7.3. Periodo de estudio.

El presente estudio tendria una duracion estimada de 3 afos.

7.4. Muestra del estudio.

A priori, resulta dificil determinar la muestra del estudio, ya que esta dependera

del nimero de mujeres que se operen durante el periodo de reclutamiento.

No obstante, con el fin de disponer de una cifra de referencia, se ha solicitado
informacién al departamento de Cirugia General del H.U.G.C. Dr. Negrin, sobre el
numero de mujeres intervenidas durante un afo, por diagnostico de cancer de mama a
las que se les haya realizado linfadenectomia. La cifra total fue de 160 mujeres en el afio
2013.
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Por lo tanto, teniendo en cuenta lo anterior, el tamafio muestral de este trabajo

intentara ser similar a la cifra obtenida.

Para llevar a cabo el reclutamiento de la muestra se consideraran los siguientes

criterios:

o Criterios de inclusion.

1. Pacientes diagnosticadas de cancer de mama a las que se le hayan extirpado
1 o mas ganglios axilares.
2. Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado.

3. Pacientes intervenidas quirargicamente en el H.U.G.C. Dr. Negrin.

o Criterios de no inclusién.

1. Pacientes a las que se les haya realizado tumerectomia o cuadrantectomia,
sin afectar la integridad de los ganglios linfaticos axilares.

2. Pacientes que presenten edema linfatico durante la primera consulta
médica.

3. Pacientes no conformes a firmar el consentimiento informado.

4. Pacientes no intervenidas en el H.U.G.C. Dr. Negrin.

o Criterios de exclusion.

1. Sexo masculino.

» Estrategia de reclutamiento de pacientes para el estudio:

Se estima un periodo de reclutamiento de aproximadamente 6 meses, para poder

llevar a cabo el desarrollo del estudio en los 3 afios establecidos.

Durante la primera consulta, el fisioterapeuta recabara informacion sobre
aspectos importantes de la paciente mediante la Hoja de Registro de la UPL (ANEXO
), con la que se obtendra informacion sobre sus datos personales, antecedentes,

enfermedad tumoral y exploracion fisica.
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Al finalizar la valoracion, se comprobara si la paciente cumple los criterios de
inclusion descritos anteriormente. En caso afirmativo, el fisioterapeuta le propondra
participar en el estudio, explicando el procedimiento de este (Ver esquema Il), asi como
sus derechos y compromisos a participar en é€l, puesto que debera firmar un

consentimiento informado (ANEXO I1) que se le entregara al finalizar la anamnesis.

Se crearan dos grupos de pacientes, un grupo control y un grupo de intervencion,
y se realizara asignacion aleatoria por orden de llegada a la consulta de fisioterapia,
estableciendo en la medida de lo posible tamafios de muestra similares en ambos

grupos.

La muestra final del estudio estard formada por el total de pacientes que hayan

permanecido durante la realizacion de todo el mismo.

Finalmente, se cumplimentara la base de datos (ANEXO V) con la informacion
obtenida tras cada entrevista, con la que se pretende: en primer lugar, obtener un
registro de las participantes; en segundo lugar, recopilar las caracteristicas clinicas de
estas; y en tercer lugar, comprobar al finalizar el estudio, si aquellas pacientes que
desarrollen linfedema presentan algunos de los factores de riesgo encontrados en la

literatura.

= Limitaciones del estudio.

- Abandono de las participantes, de ambos grupos, durante la realizacién del
estudio.

- Exclusion de pacientes por no cumplir las pautas establecidas (no realizacion de
gjercicios en su domicilio, no asistencia a las visitas de seguimiento...)

- Aparicion de complicaciones postquirargicas durante el periodo de estudio.
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7.5.Variables y mediciones

TABLA VIII. Relacion de datos recabados e instrumentos/documentos utilizados.

DATOS INSTRUMENTO

Datos personales, antecedentes, ) ) )
Hoja de registro de la Unidad de

enfermedad tumoral, exploracion o
Patologia Linfatica (ANEXO 1)

fisica (balance articular, circometria)

Seguimiento de las pacientes del _ o
Hoja de Seguimiento (ANEXO V1)

grupo de intervencion

Variables a analizar al finalizar el
estudio para la elaboracién de los Base de datos (ANEXO V)

resultados

7.6. Procedimiento

1. Presentacion de la propuesta del disefio del proyecto de investigacién, ante el
Comité de Etica en Investigacion Biomédica (CEIB) del H.U.G.C. Dr. Negrin.
Conseguida la autorizacion pertinente se llevard a cabo el reclutamiento de

pacientes, para su posterior valoracion y consentimiento de ejercicios.

2. Para el reclutamiento, en la entrevista personal, se recabaran datos de la paciente
usando para ello la Hoja de Registro de la UPL. Si la paciente cumple los
criterios de inclusion propuestos para este trabajo, se le entregard el
consentimiento informado que leera el fisioterapeuta en alto y de forma concisa,
aclarando previamente a la paciente que podrd interrumpir la lectura en

cualquier momento para preguntar aquello que no entienda.
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Aquellas pacientes que estén conformes con lo expuesto en el documento,
participaran en el estudio. Con el fin de evitar sesgos, seran divididas
aleatoriamente en dos grupos: grupo control y grupo de intervencion. Por el
contrario, aquellas que no deseen participar, no seran incluidas en el estudio y

seguiran las pautas del protocolo actual del H.U.G.C. Dr. Negrin.

Por ultimo, al finalizar cada entrevista, se les comunicara que deberan acudir a
una charla informativa sobre prevencion de complicaciones postquirargicas,
especificando a aquellas que hayan sido seleccionadas para el Gl que deberan
acudir a una segunda sesion de fisioterapia que se realizard de manera grupal y

tendra lugar el dia inmediatamente posterior a la charla.

Con el fin de facilitar la asistencia a la Escuela de Linfedema, el fisioterapeuta
establecerd al inicio del estudio, un calendario de las sesiones informativas. La

frecuencia de las charlas sera de 1 vez al mes.

3. Dicha charla la llevara a cabo el fisioterapeuta junto con el médico rehabilitador,
tal y como se hace actualmente en el hospital. En ella se abordaran los siguientes

aspectos:

e El sistema linfatico y el linfedema, complicaciones mas frecuentes asociadas a
cada una de las técnicas quirdrgicas, signos y sintomas iniciales de estas

complicaciones, especialmente del edema linfatico. (Médico rehabilitador)

e Recomendaciones en las ABVD, actividad fisica y/o deportiva para la

prevencion del linfedema o de la retraccién articular. (Fisioterapeuta)
e Abordaje de las complicaciones posquirargicas mas frecuentes mediante

ensefianza de autocuidados de la piel y posturas favorecedoras del drenaje y
ejercicios para la recuperacion del balance articular del hombro. (Fisioterapeuta)
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4. Una vez concluida la charla, se les entregard un triptico (ANEXO I1I) con
imagenes que mostraran de forma didactica las nociones mas importantes que se

hayan abarcado en la misma.

5. En la segunda sesion de fisioterapia, que tendra lugar al dia siguiente de la

charla, se realizara de manera grupal:

e Ejecucion correcta y supervisada de ejercicios de cinesiterapia, activos o activos-
asistidos, en todos los arcos de movimiento de las articulaciones de hombro y
codo.

e Aprendizaje de pautas de estiramiento de la musculatura de cuello y hombro,
incluyendo entre otros: trapecio, elevador de la escapula, manguito rotador,

pectoral mayor y menor.

La pauta de ejercicios y estiramientos recomendada serd realizada por la

paciente en su domicilio con una frecuencia de al menos 1 vez al dia.

e Demostracion de técnicas de masaje cicatricial que las pacientes se
autorrealizaran. El fisioterapeuta ofrecera ayuda en aquellos casos en los que la

paciente muestre dificultad para poder realizarlos.

e Se les entregard una Hoja de Seguimiento (ANEXO 1V) de elaboracion propia,
constituida por una tabla en la que se especificara la zona a medir mediante un
dibujo esquematico del miembro superior (eje Y) y el mes en el que se debera
llevar a cabo el registro de medidas (eje X). Se les explicara que deberan
medirse el brazo afecto una vez al mes y el fisioterapeuta se pondréa en contacto
por via telefonica con ellas para que le proporcionen dicha informacion.
Ademas, este documento dispondra de un item denominado “Sintomas” en el
que la paciente podra especificar posibles sensaciones que perciba (calor,

hormigueo, etc). Esto se realizara durante los dos afios de seguimiento.
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6. Las pacientes del Gl seran citadas, al igual que las del GC, a los 6, 12, 18 y 24

meses después de la cirugia.

Para el Gl, las revisiones irdn dirigidas a continuar con el registro de
mediciones, es decir, durante estos meses la paciente no necesitara medirse en
casa porque el fisioterapeuta lo hara durante la revision; repasar los ejercicios y

estiramientos abordados en la primera sesion.
Para el GC, las revisiones seran de valoracion fundamentalmente médica.

7. Finalmente, se calculara la incidencia de linfedema en ambos grupos con objeto
de valorar, la efectividad o no, del programa de prevencion de fisioterapia
propuesto en este proyecto.

8. Si durante el estudio, alguna paciente del Gl presenta linfedema, considerado

como un aumento de mas de 2 cm en dos mediciones consecutivas, ésta sera

excluida del estudio para comenzar el tratamiento de fisioterapia.
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ESQUEMA 11. Procedimiento de la intervencion fisioterapéutica propuesta en este

estudio.

Servicio de

»

través de Intranet

»

Cirugia Interconsulta via telematica a

Secretaria del
Servicio de
Rehabilitacion

l Via telefonica

Citacion 12 Consulta Médica
(< 15 dias después de la cirugia)

SN

Ausencia de linfedema Presencia de linfedema

.

12 Consulta de
fisioterapia

Valoracion funcional

-Hoja de registro de la UPL (datos personales,
antecedentes, enfermedad tumoral, exploracion
fisica incluyéndose en ella la goniometria y
circometria)

-Antropometria

-Toma de la tension arterial

-Consentimiento Informado

Objetivo: Prevencion

l

Asignacién aleatoria a grupos

<N

¢

Asistencia a charla informativa +
Triptico + Revisiones médicas
cada 6 meses durante los 2
primeros afios postquirurgicos

4—1 Excluidas del estudio.

Este colectivo de
pacientes seguira las
pautas establecidas en
el protocolo actual.

GC Gl | ———

Asistencia a charla informativa + Triptico

2° Sesion de fisioterapia:

-Cinesiterapia activa o activa-asistida de MS
-Técnicas de masaje cicatricial
-Estiramiento de cuello y MS

-Entregar la Hoja de Seguimiento

Revisiones cada 6 meses bajo control del
fisioterapeuta durante los 2 primeros afios
postquirurgicos
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7.7. Andlisis de los datos

Con objeto de dar respuesta a las hipdtesis planteadas para este estudio, el analisis

de los datos puede dividirse en 3 fases:

» Primera Fase:

1. Finalizado el procedimiento y registro de los resultados obtenidos durante el
seguimiento de las pacientes, estimaremos, en primer lugar, la incidencia acumulada
global de linfedema. La incidencia acumulada se define como el numero de casos
nuevos que enferman, durante el periodo de observacion, en relacion al nimero de

individuos libres de la enfermedad al comienzo del estudio:

ng

Iiobar = ==

Siendo n_ el nimero de mujeres que desarrollan linfedema y n la muestra total
reclutada en el estudio.

2. En segundo lugar, determinaremos la incidencia de linfedema en cada uno de los

grupos, a partir de los datos resumidos en la siguiente tabla de contingencia (Tabla
IX):

Tabla IX. Tabla de contingencia de las variables Grupo-Linfedema.

Presencia Ausencia
Linfedema Linfedema
Grupo Total
(L) (L)
C: Sin intervencién nc ngc ne
I: Con intervencion ny ng; n;
Total ny ng n

Siendo la incidencia del grupo control: I; =2 ; y la del grupo de intervencion:

nc

— Ll
Iy ==

ny
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3. Para contrastar si la aparicion de linfedema estd asociada al grupo asignado,
utilizaremos el Test exacto de Fisher. Un p-valor < 0.05, para los datos analizados,
confirmaria la dependencia entre ambas variables. Asi pues, en funcién del p-valor

obtenido se podra plantear una de las tres situaciones siguientes:

e [;c > I;;: Esto sugeriria la efectividad de la intervencion fisioterapéutica como
medida preventiva de aparicion del linfedema. La importancia de este resultado
tendria repercusiones, no sélo en la calidad de vida de las pacientes, sino

ademas, ello supondria una reduccion en el costo médico-hospitalario.

e I, <I;;: En principio, no seria el resultado esperado por lo que habria que
evaluar cual o cudles han sido los motivos o factores que han provocado esta

situacion.

e I, = I;;: Esto indicaria que la incidencia de linfedema no depende del grupo
asignado. En este caso, sera de interés analizar el tiempo medio que tarda en
manifestarse el linfedema en cada uno de los grupos. Dicho tiempo se determina
teniendo en cuenta las fechas de incorporacion de la paciente al estudio y de

aparicion de la complicacién, ambas recogidas en la base de datos.

» Segunda fase:

Los dos objetivos principales de esta fase son: valorar las caracteristicas clinicas y
funcionales de las pacientes y determinar qué factores de riesgos, descritos en la

literatura consultada (Sobrepeso, HTA....), estan presentes.

1. En primer lugar, se describiran las caracteristicas clinicas y funcionales para la
muestra global, por grupo de tratamiento y para las submuestras que han
desarrollado linfedema y las que no, en cada grupo. Teniendo en cuenta la tipologia

(Tabla X) de cada variable se procedera de modo que:
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- Las variables cualitativas o categoricas se resumiran mediante frecuencias
absolutas y porcentajes relativos. Su representacion grafica se podra realizar a

través de gréaficos de barras o sectores.

- Las variables cuantitativas 0 numéricas se expresaran mediante las medidas de
sintesis: media, desviacion tipica, valores minimos/maximos y la mediana, en
los casos donde haya ausencia de normalidad. Su representacion gréfica se

Ilevara a cabo mediante histogramas y graficos de cajas.

Tabla X. Relacién de variables registradas en la base de datos y su tipologia.

VARIABLES Y TIPOLOGIA

C. FUNCIONALES C. CLINICAS

Edad (afios) > Cuantitativa N° de ganglios extirpados - Cuantitativa

Peso (kg.) > Cuantitativa Radioterapia postoperatoria (Si/No) - Cualitativa

Estatura (m) - Cuantitativa Quimioterapia postoperatoria (Si/No) - Cualitativa

IMC (kg/m?) & Cuantitativa | Tipo de cirugia (MRM/BGC/MRH) > Cualitativa

TA (mmHg) - Cualitativa Linfedema (Si/No) - Cualitativa

2. En segundo lugar, para valorar la similitud entre las pacientes asignadas, al inicio
del estudio, al Grupo Control y al Grupo de Intervencién, se analizaran si los
factores de riesgo evaluados (IMC, Edad...) son independientes del grupo asignado.
Si ello ocurre, partimos de la situacion en la que las caracteristicas (clinicas y
funcionales) de estas pacientes son similares. En caso contrario, se tendran en
cuenta, aquellos factores en los que difieren ambos grupos, para explicar los

resultados que se obtengan y que afecten a los objetivos del estudio.
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- Para los factores de riesgo Tipo de Cirugia, Radioterapia, etc. (variables
cualitativas) se resumiran por grupo (Intervencion y Control) mediante tablas de

contingencia y se representaran en gréaficos de barras agrupadas.

Si se cumplen las condiciones para poder aplicar el Test exacto de Fisher, o el
Test de Chi-cuadrado, podremos contrastar si la presencia de dicho Factor de
Riesgo no esté asociada con el Grupo asignado. Aceptaremos dicha situacion si el
p-valor > 0.05.

- Para los factores de riesgo Edad, IMC, etc. (variables numéricas) se elaboraran
tablas que contengan, para cada grupo, el valor de las medidas de sintesis mas
relevantes (media, desviacion tipica, minimo/méaximo, mediana) y se

presentaran mediante graficos de cajas.

Para contrastar si la presencia de dicho factor de riesgo resulta similar en ambos
grupos lo resolveremos mediante el test de la T de Student para muestras
independientes o bien el test no paramétrico de U Mann-Whitney, segun se
cumplan o no las condiciones requeridas para la correcta aplicacion de dichos
procedimientos estadisticos. Aceptaremos que ambos grupos son similares

respecto al factor de riesgo evaluado si el p-valor > 0.05.

Para aplicar el test de la T de Student se requiere que los datos a contrastar
verifiquen la condicién de normalidad, para ello utilizaremos del Test de
Kolmogorov-Smirnov si el tamafio muestral es superior a 50 y, en caso

contrario, emplearemos el Test de Shapiro-Wilk.

3. En tercer lugar, se analizaran los factores de riesgo en el conjunto de pacientes que

presentan o no linfedema:

- Para los factores de riesgos definidos como variables cualitativas (Tabla Xl), si
se cumplen las condiciones requeridas, se aplicara el Test exacto de Fisher, o el
Test de Chi-cuadrado. Un p-valor < 0.05 indicaria que, para la muestra
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recopilada, la aparicion de linfedema esta asociada a la presencia del Factor de
Riesgo estudiado. Ello permitiria resaltar la importancia de promover el control

de los mismos y su repercusion en la deteccion precoz de linfedema.

Tabla XI. Tabla de contingencia de Factor de Riesgo-Linfedema.

Presencia Ausencia
) Linfedema Linfedema
Factor de Riesgo Total
(L) (L)
Si (FR) Ny rr N[ rr ngg
No (FR) N FR NLFR NFR
Total ng ng n

- En el caso de los factores de riesgos definidos como variables cuantitativas
(Tabla XII), para comparar si la presencia de estos factores es similar entre el
conjunto de pacientes que presentan linfedema y el que no, utilizaremos el test
de la T de Student para muestras independientes o bien el test no paramétrico de
U Mann-Whitney, segun se cumplan o no las condiciones requeridas para la
aplicacién de los mismos. Aceptaremos que la presencia de linfedema depende
del factor de riesgo estudiado si resulta un p-valor < 0.05. De igual modo que se
indicd anteriormente las conclusiones obtenidas se tendran en cuenta para la

interpretacion de los resultados del estudio.

Tabla XI1. Estadistica descriptiva Factor de Riesgo-Linfedema.

Factor de Riesgo

Media (+ desv. Tip.) | Minimo/Méaximo | Mediana

Presencia de

Linfedema (L) X, ($51) minglmax;, Peo,
Ausencia de

Linfedema(L) *1(*s) ming/maxr, Psor

46



Trabajo de Fin de Efectividad de un programa de prevencion de fisioterapia en la
Grado en Fisioterapia incidencia de linfedema postmastectomia en el H.U.G.C. Dr. Negrin

> Tercera fase:

Con el fin de describir el patron de evolucion de las pacientes tras la accion y
supervision del fisioterapeuta, se llevara a cabo una valoracion evolutiva de las
medidas de las zonas principales (brazo, codo,...) para intentar detectar cuando
comienzan a apreciarse cambios de volumen, en aquellas mujeres de la muestra que

hayan desarrollado linfedema.

1. En primer lugar conviene evaluar, si al inicio del estudio, las mujeres asignadas
a cada uno de los grupos son similares o presentan diferencias significativas en

cuanto el estado del brazo. Para ello planteamos valorar si el didmetro medio

(X) del Brazo Sano (BrazoS) es similar en ambos grupos.

HO:IJ-BraZOS_C: MBrazos i

De igual manera se procedera para el Brazo Afecto (BrazoA), planteando la
siguiente hipotesis:

Ho: Marazoa c= MBrazoA |

Ambos contrastes los resolveremos mediante el test de la T de Student para
muestras independientes o bien el test no paramétrico de U Mann-Whitney,
segun se cumplan o no las condiciones requeridas para la correcta aplicacion de
dichos procedimientos estadisticos. Se aceptara la hipotesis nula si el p-valor >
0.05, lo que indicaria la semejanza del diametro medio del brazo en ambos

grupos.

e La situacion ideal seria que las muestras asignadas a cada grupo permitiesen
aceptar ambas hipotesis, es decir, que el brazo sano y el brazo afecto
presenten diametros medios similares en ambos grupos, lo que confirmaria la

semejanza del estado del brazo, entre las mujeres, al inicio del estudio.
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e En caso de detectar una diferencia significativa en el brazo afecto, entre
ambos grupos, al inicio del estudio, ello deberd tenerse en cuenta en la

valoracion final de los resultados.

2. Finalmente, se estudiara la evolucion de las medidas repetidas, a nivel del brazo
obtenidas en la primera consulta de fisioterapia y en las revisiones programadas
cada 6 meses, teniendo como referencia la medida del brazo sano (BrazoS)
registrada en la primera sesion de fisioterapia. El procedimiento se puede

reiterar para el resto de puntos de medicion.

El propdsito de registrar dichas medidas es poder evaluar si surgen cambios
significativos en el diametro del brazo, dentro de cada grupo y a lo largo del
tiempo de seguimiento. Para ello utilizaremos el ANOVA de dos factores con
medidas repetidas en un factor, si se cumplen las condiciones requeridas para su

correcta aplicacion.

En el disefio de dos factores consideramos el grupo como un factor inter-sujetos
(con dos niveles, siendo estos el GC y el GI) y el tiempo como un factor intra-
sujetos (con cinco niveles, siendo estos la primera consulta de fisioterapia y las

revisiones programadas a los 6, 12, 18 y 24 meses).

Este procedimiento no solo permite determinar si el didmetro del brazo afecto
(variable dependiente) esta asociado a cada uno de los factores por separado
(grupo y tiempo), sino ademas analizar si la interaccion entre ambos factores

también afecta a dicha variable:

e Si resulta significativa la interaccion grupo-tiempo, ello indicaria que el

diametro del brazo depende del grupo asignado y del tiempo transcurrido.

e Si el Unico factor para el que se detectan cambios significativos en el

didmetro del brazo:
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o Esel Tiempo, ello permitiria concluir que la aparicion de linfedema no
depende del grupo asignado, sino del tiempo transcurrido desde la

intervencion quirdrgica.

o Sies el Grupo, ello implicaria que hay discrepancia en el diametro de
los brazos, de ambos grupos, independientemente del tiempo
transcurrido. En dicho caso, habria que analizar las caracteristicas
presentes en cada uno y que pudieran justificar la diferencia detectada.
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8. CRONOGRAMA

Ene. Feb. Maz. Abr. May. Jun. Jul. Ago. Sep.

Reclutamiento de pacientes

Primer afno

Ene. Feb. | Maz. | Abr.

Seguimiento de las pacientes

Segundo afio

Ene. Feb. Maz. Abr. May. Jun. Jul. Ago. Sep.

Analisis Redaccion

: estadistico e y
Recogida ) » o
: > interpretacion | publicacion
de informacion
de los de los

resultados resultados

Tercer ano
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9. ASPECTOS ETICOS

Este proyecto de investigacion se presentarda ante el Comité de Etica en
Investigacion Biomédica del H.U.G.C. Dr. Negrin, a la espera de ser aprobado por parte

del mismo.

Al finalizar la entrevista personal en la consulta de fisioterapia, se pondra en
conocimiento de la paciente la existencia de este estudio, mediante el consentimiento
informado (ANEXO II). A través de este documento, se le informard acerca del
procedimiento del mismo; los objetivos que se pretenden alcanzar; los posibles riesgos
secundarios a su participacion; sus derechos, asi como su esperada colaboracion y
compromiso durante la realizacion del mismo; y finalmente, se garantizard la
confidencialidad de sus datos personales mediante la Ley Orgéanica 15/99, de 13 de

Diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

Esta ley vela por el cumplimiento de la legislacion sobre proteccion de datos y
controla su aplicacién, especialmente en lo relativo a los derechos de informacion,

acceso, rectificacion, oposicién y cancelacién de datos.
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10. APLICABILIDAD

Actualmente, existen numerosos estudios que abordan el linfedema como principal
complicacion tras cirugia por cancer de mama. Sin embargo, es necesario puntualizar
que la mayor parte de estos se centran en su descripcion teérica y abordaje terapéutico,

pero solo una minoria en la prevencion de esta patologia.

Si bien es verdad que la fisioterapia ha demostrado ser la técnica terapéutica mas
eficaz para el tratamiento del linfedema, cabe recordar que se trata de una complicacion
cronica e invalidante, que reduce considerablemente la calidad de vida de las pacientes
que lo sufren. Por tanto, pese a la efectividad de la fisioterapia, como herramienta
fundamental del tratamiento, la mujer va requerir medidas de prevencion ante posibles

recidivas, en caso de desarrollar esta complicacion.

Los escasos estudios que se han centrado en la prevencion del linfedema, refieren en
sus resultados, datos favorecedores sobre el uso de la fisioterapia precoz como medida
preventiva, observandose en los grupos de intervencion donde se ha aplicado, una
reduccion importante del nimero de pacientes que desarrollan esta complicacion. Por
ello, este estudio pretende ser un intento de reproducir dichos resultados y con ello
aumentar la evidencia cientifica acerca de la fisioterapia como herramienta, no solo

terapéutica, sino fundamentalmente preventiva.

Sin duda, una de las aplicabilidades mas importantes de este trabajo, en caso de
obtenerse resultados favorecedores en el programa de prevencion propuesto en este
proyecto, serd sugerir al grupo responsable de la elaboracién del Protocolo de
prevencion, tratamiento y seguimiento de las complicaciones tras el tratamiento del
cancer de mama, implantado en los hospitales de referencia de Canarias, la posibilidad
de considerar la intervencién fisioterapéutica precoz llevada a cabo en este estudio,

COmMo una nueva opcion para la prevencion y deteccion precoz del linfedema.

Asimismo, este estudio podria aportar resultados relevantes para la Federacion
Espafiola de Asociaciones de Linfedema (FEDEAL), organismo que ha hecho publica la
necesidad de apoyar y promover la investigacion acerca del linfedema, apostando por

programas de prevencidn precoz de esta complicacion.
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11. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Al concluir el estudio, los resultados serdn publicados en revistas cientificas
biomédicas y por tanto, en aquellas bases de datos en las que se encuentren indexadas,

asociaciones relacionadas con el tema en cuestion y congresos nacionales.

Actualmente, gracias al impulso y difusion de conocimientos, se dispone de un gran
namero de revistas cientificas biomédicas. De todas estas, cabe destacar aquellas de
relacion mas directa con el &mbito de la fisioterapia, las cuales seran objeto de difusion
de los resultados, tales como “Fisioterapia”. Esta revista es editada por “Elsevier” y
presenta un SCImago Journal Rank (SJR) de 0.190. Consecuentemente, los resultados
también serdn publicados en aquellas bases de datos en las que se encuentre indexada
esta revista, como son: Latindex, Dialnet, Bibliomed, CINAHL, Eventline, IBECS,

Scopus.

Por otro lado, dado que el cancer de mama es el tumor més frecuente en las mujeres,
existe en nuestro pais la Asociacion Espafiola contra el Cancer de Mama. Se trata de
una organizacion no lucrativa de carécter benéfico asistencial, que dispone de una
pagina web donde se abordan todos los aspectos relacionados con el cancer de mama.
Para ello, la asociacién consulta articulos cientificos y proporciona al publico
conocimientos actualizados y evidenciados. Con el fin de colaborar con este organismo,

se facilitara el presente estudio, aportando asi nuevos conocimientos sobre este campo.

Otro &mbito a tener en cuenta en la difusion de los resultados, seran los Congresos
de Fisioterapia programados en nuestro pais, tales como, el Congreso Nacional de
Fisioterapia o el Congreso Internacional de Fisioterapia, organizados por el Colegio
Oficial de Fisioterapeutas. De forma mas especifica, se presentara también en congresos
promovidos por entidades médicas relacionadas directamente con el tema de este
estudio, como el Congreso ESMO, celebrado por la European Society for Medical
Oncology (ESMO) en colaboracion con la European Association for Cancer Research
(EARC).

Finalmente, se expondra en conferencias o simposios organizados por aquellos
hospitales, en los que resulte de interés esta tematica de investigacion promoviendo asi,

nuevas dinamicas de trabajo que fomenten la prevencion de linfedema.
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12. FINANCIACION

+ INFRAESTRUCTURA NECESARIA

El estudio se realizara en el H.U.G.C.Dr. Negrin.

Se necesitard el gimnasio de fisioterapia para llevar a cabo en él, tanto la charla
informativa de la Escuela de Linfedema, como las técnicas fisioterapéuticas propuestas

parael GI.

Teniendo en cuenta las caracteristicas del gimnasio de este hospital, la charla se
realizard en una zona menos utilizada y transitada de esta instalacién, garantizando asi

la atencidn de las pacientes a la presentacion.

Posteriormente, aquellas pacientes que formen parten del Gl se dirigiran a otra zona
del gimnasio donde se dispondra del material necesario para llevar a cabo los ejercicios

y pautas establecidas.

Para evitar la excesiva aglomeracién de pacientes y personal sanitario, todo lo

anterior se realizara en horario de 12.00-14.00.

+ RECURSOS HUMANOS

Personal necesario Unidad/es Coste

Medico Rehabilitador 1 0€
Fisioterapeuta 1 0€
SUBTOTAL 0€
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+ MATERIAL FUNGIBLE

Material Unidad/es Coste/Unidad Coste

Paquete de folios de
500

2 5€ 10€

*Impresion de
documentos (Hoja
de registro de la
UPL,
Consentimiento 320 0.04€ 12.8€
Informado, Hoja de
Seguimiento,
Tripticos)

Tinta de impresion 1 20€ 20€

SUBTOTAL 42.8

(*) El total de unidades en la impresion de documentos, dependerd de la muestra total
obtenida durante los 6 meses de reclutamiento. Dado que en 1 afio se intervinieron 160
pacientes en el H.U.G.C. Dr. Negrin, en este periodo de seleccién se espera que la

muestra sea de alrededor de 80 pacientes.
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+ MATERIAL INVENTARIABLE

Material Unidad/es Coste/Unidad Coste
Ordenador 1 0€ 0€
Proyector 1 0€ 0€
Puntero 1 0€ 0€
Mesa 1 0€ 0€
Sillas 10-15 0€ 0€
Gonidmetro 1 0€ 0€
Cinta métrica 80 1.16€ 92.8€
Camillas 5 0€ 0€
Teléfono 1 0€ 0€
Sébanas para camillas 5 0€ 0€
Bascula 1 0€ 0€
Tensiémetro 1 0€ 0€

SUBTOTAL 92.8€

+ VIAJES Y DIETAS

Descripcion Coste
Billetes 200€
Estancia 83€/dia
Dieta 20€/dia
Transporte publico 10€/dia
Asistencia a Congresos 120€

SUBTOTAL 433€
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+ OTROS GASTOS

Descripcion Coste
Traductor de la publicacién a inglés 400€
Publicacion en la Rev. Fisioterapia 0€

SUBTOTAL 400€

+ TOTAL DE GASTOS

Descripcion Coste
Recursos humanos 0€
Material fungible 55.6€
Material inventariable 92.8€
Viajes y dietas 433€
Otros gastos 400€
COSTE TOTAL DEL PROYECTO 981.4€
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+ POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION

Finalmente, tras haber establecido el presupuesto final del proyecto, se dispone
de diferentes fuentes de financiacion, tanto publicas como privadas, para el desarrollo

de este estudio.

Entre las fuentes de financiacién pablicas, se encuentran la Asociacion Espariola
Contra el Céancer de Mama (AECCM), que promueve y financia proyectos de
investigacion biomédica y social con el fin de lograr mejores resultados en la lucha

contra el cancer de mama.

También, cabe nombrar el Colegio Oficial de Fisioterapeutas de Canarias, el
cual aporta subvenciones al transporte, lo cual facilitaria la asistencia a Congresos

Nacionales.

Y, por ultimo, el Ministerio de Educacion, Cultura y Deporte mediante el
Certamen Universitario “Arquimedes” de Introduccion a la Investigacion Cientifica,
que tiene como objetivo fomentar el espiritu investigador de jévenes estudiantes

universitarios mediante la concesion de premios a trabajos de investigacion.

Finalmente, en cuanto a las fuentes de financiacién privada, se solicitaran ayudas
a entidades bancarias como el banco Santander o el BBVA, que ofrecen becas juveniles

de investigacion.

58



Trabajo de Fin de Efectividad de un programa de prevencion de fisioterapia en la
Grado en Fisioterapia incidencia de linfedema postmastectomia en el H.U.G.C. Dr. Negrin

13. ANEXOS

ANEXO |

HOJA DE REGISTRO DE LA UNIDAD DE PATOLOGIA LINFATICA

Durante la primera sesion de fisioterapia, se llevara a cabo la entrevista personal de
aquellas pacientes que, tras su visita a la consulta médica no hayan sido diagnosticadas

de linfedema.

Para la recogida de informacion sobre los datos personales de las pacientes se
utilizard4 la Hoja de Registro de la Unidad de Patologia Linfatica del H.U.G.C. Dr.

Negrin, que se muestra en este anexo.

ENTREVISTA'Y RECOGIDA DE DATOS

Cadigo de identificacion del paciente: Grupo al que ha sido asignado:
Caso / Control

Fecha de inicio en el estudio: / /

Servicio de procedencia: Médico de procedencia:

BLOQUE I. DATOS PERSONALES

En primer lugar, procederé a preguntarle algunas cuestiones de caracter personal.
Tales como:

=  Fecha de nacimiento: / /

= [Edad:
= Estado civil:

o Soltera
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o Casada
o Divorciada

o Viuda

= Nivel de estudios:

o Inferiores a primarios

o Primarios

o Secundarios de primer grado
o Secundarios de segundo grado

o Universitarios

=  NUmero de teléfono:

=  Poblacion:

= Profesion:

= Situacion laboral:

BLOQUE Il. ANTECEDENTES

A continuacién, le nombraré una serie de enfermedades o problemas de salud, y usted
me debera indicar si lo presenta o no.

ANTECEDENTES MEDICOS Si NO

Hipertension Arterial

Diabetes Mellitus

Dislipemia

Cardiopatia

Sindrome Depresivo

Asma

Hipertiroidismo

Otras patologias asociadas
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= ¢ Presenta algun tipo de alergia?:

o Si. En caso afirmativo indicar cual:

o No

= ¢ Ha padecido algun otro tipo de cancer con anterioridad?:

o Si. En caso afirmativo, indicar cual:

o No

= ;Se ha expuesto a alguna intervencion quirdrgica, ajena a la realizada para el
tratamiento del cancer de mama?

o Si. En caso afirmativo, indicar cual:

o No

= Ha estado embarazada?

o Si.
- ¢Cuantos embarazos ha tenido?
- ¢Cuantos hijos tiene?
- ¢Pudo dar lactancia a sus hijos?

o No

= ;Actualmente, usted toma algun tipo de medicacion?

o Si. ¢Podria decirme cual?

o No

= ¢ Actualmente, usted consume antidepresivos?

o Si. ¢Podria especificarme cuél/es?

o No

» ¢ Podria decirme si fuma o ha fumado alguna vez?:
o Si
¢ Cuantos cigarrillos al dia?:
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o No

= ¢ Consume alcohol u otro tipo de drogas?
o Si. En caso afirmativo, indicar cuél:

o No

= ¢Practica alguna actividad deportiva?:
o Si
- ¢Podria decirme cual?

- ¢ Durante cuéntas horas a la semana lo practica?:

o No

= ;Habitualmente, usted cuida su dieta?
o Nada
o Algo

o Bastante

= ¢ Podria decirme si ha recibido algun tipo de tratamiento fisioterapéutico previo?
o Si.¢Cual?:

o No

BLOQUE Ill. ENFERMEDAD TUMORAL

Continuando con la entrevista personal, procederé a preguntarle cuestiones
relacionadas con el cancer de mama.

= Tipo de tumor que presenta la paciente: Se especificara:
- Extension del tumor (T):
- Ausencia o presencia de metastasis ganglionares (N):
- Presencia o ausencia de afectacion neoplasica a distancia (M):____
- Grado del tumor (G):____
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= ¢ Podia decirme cual de las siguientes formas de deteccion del tumor mamario se
corresponde con su caso?

o Mediante autodeteccion
o Mediante revision ginecoldgica anual
o Mediante el programa de deteccién precoz anual

o Otros

= Fecha de intervencion quirargica: /[ /

= Tipo de cirugia a la que se ha sometido la paciente:

o Biopsia de ganglio linfatico centinela

o Mastectomia radical modificada

o Mastectomia radical tipo Halsted

o Tumerectomia/cuadrantectomia (En este caso, se considerara un criterio de no
inclusién, si la intervencién quirurgica no ha afectado la integridad de los

ganglios linfaticos axilares)

= Podria usted decirme si ha presentado alguna de las siguientes complicaciones
postquirdrgicas:

o Seroma:
o Infeccion:
o Dehiscencia:

o Sindrome de Web:

= Nivel de linfadenectomia que se le ha practicado al paciente:

o Nivel |
o Nivel Il
o Nivel I

= La paciente ha recibido o recibira quimioterapia:
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o Si
- Neoadyuvante:
- Adyuvante:
- Ciclos:____

o No

= La paciente recibira radioterapia postoperatoria:
o Si
- Localizacion:
O Lecho tumoral:
O Axila:

O Otros:
o No

= La paciente ha recibido o recibird hormonoterapia:
o Si:

o No:

= ¢ Podria decirme si tras la intervencion quirdrgica se le ha reconstruido la mama
o si considera dicha opcién en un futuro?

o Si
- Tipo de cirugia:
o No

BLOQUE IV. EXPLORACION FISICA

Para finalizar, registraré una serie de datos, que resultan de interés para este estudio, a
partir de su exploracion fisica, tales como, su peso, estatura, etc.

= Peso (kg.):
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Talla (m):

= IMC (Kg/m?):

= Aspecto de la piel:

= Estado de la cicatriz:

» Presencia 0 ausencia de retracciones musculares:

= Valoracion de la movilidad de la cintura escapular:

= Circometria:

BRAZO SANO | BRAZO AFECTO | DIFERENCIA CENTIMETRICA

DEDOS

MTCF

MUNECA

4cm

8 cm

12 cm

16 cm

CODO

4cm

8cm

12 cm

16 cm
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ANEXO Il

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LAS PACIENTES RECLUTADAS EN
ESTE ESTUDIO

Al finalizar la entrevista personal, se informara a la paciente sobre la existencia
de este estudio y se le propondra participar voluntariamente en él. Para ello, el

fisioterapeuta leera en alto y de forma clara el siguiente consentimiento informado.

Concluida la lectura de este documento, se le comunicaré a la paciente en qué
grupo ha sido asignada, de forma aleatoria, y en caso de estar de acuerdo con lo

expuesto, fisioterapeuta, testigo y paciente firmaran el consentimiento.

Servicio
Canario de Safil

Hospin] Universitario

de Gran Canaria Dr. Negrin

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL TRABAJO

EFECTIVIDAD DE UN PROGRAMA DE PREVENCION DE FISIOTERAPIAEN LA
INCIDENCIA DE LINFEDEMA POSTMASTECTOMIA EN EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE GRAN CANARIA DOCTOR NEGRIN.

Estimada Sefiora:

Su fisioterapeuta le ha solicitado, participar en este estudio, ahora y en
cumplimiento de la Ley 41/2002, de 14 de Noviembre, “Bésica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y

documentacion clinica”, reiteramos la explicacion dada verbalmente, ahora, por escrito
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con objeto de que nos autorice a incluirlo en el mismo. Es importante que usted conozca
y entienda la finalidad y los procedimientos llevados a cabo en este estudio. El
fisioterapeuta leera detenidamente esta informacién, por lo que no dude en preguntar

todas aquellas cuestiones que no entienda.

ANTEDECENTES

El linfedema es una complicacién postquirurgica del cancer de mama, relativamente
frecuente, en la que se produce una acumulacion excesiva de liquido linfatico en el

miembro superior correspondiente al lado de la mama afecta.

Es un edema progresivo del tejido blando subcutaneo debido a la acumulacion de
linfa, un liquido rico en proteinas. El linfedema se produce debido a una insuficiencia
mecanica del sistema linfatico vascular que provoca una obstruccion del drenaje

linfatico normal a la sangre.

Es una enfermedad cronica, pero tratable que normalmente se desarrolla dentro de
los dos primeros afos después del tratamiento de cancer de mama, ocurriendo en el 28-
29% de los casos, aunque puede desarrollarse en cualquier momento después de la

cirugia.

Por lo general, se considera positiva la presencia de linfedema si durante la
medicion centimétrica, el miembro superior afecto presenta una diferencia de mas de

2cm en dos mediciones consecutivas, con respecto a la extremidad sana.
Entre los factores de riesgo para el desarrollo de esta complicacién, destacan, el
namero de ganglios linfaticos extirpados durante la cirugia, el uso de quimioterapia y/o

radioterapia, el estado ganglionar y el indice de Masa Corporal (IMC).

Por lo tanto, resulta importante la prevencién de esta complicacion y para ello

solicitamos su colaboracion.
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OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo general de este estudio consiste en determinar la efectividad de un
programa de prevencion de fisioterapia en la de incidencia de linfedema, durante los dos

primeros afios tras la cirugia.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Durante la interconsulta, a partir de la entrevista personal, se obtendra informacion
relevante mediante la Hoja de Registro de la Unidad de Patologia Linfatica acerca de
sus datos personales, antecedentes, enfermedad tumoral y exploracion fisica, incluyendo
en esta Gltima, la valoracion de la movilidad del miembro superior correspondiente al

lado de la mama afecta y mediciones del brazo.

Al finalizar esta entrevista, se le citard telefénicamente en los préximos dias, para
asistir a una charla informativa sobre el linfedema y su prevencion, donde se le

entregara un triptico representativo de las ideas mas importantes abordadas en la misma.

En este estudio, se dispondra de dos grupos de pacientes: un grupo control y un
grupo de intervencion. El fisioterapeuta le asignara de forma aleatoria en un grupo u
otro, segln sus caracteristicas clinicas, con el fin de que ambos sean lo mas
homogéneos posible. El fisioterapeuta le informara del grupo al que pertenece para
saber si usted estd de acuerdo y si le resultaria compatible la participacion en este

estudio con su vida diaria.

Las pacientes del grupo control se regiran por el protocolo actual del Hospital
Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin, consistente en la asistencia a la charla
informativa y revisiones médicas cada 6 meses durante los dos afios después de la
cirugia, y en ella el médico rehabilitador serd quien le tome las medidas de la

extremidad para controlar su evolucion.
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Las pacientes del grupo de intervencion seguiran las pautas establecidas en el
programa de prevencion de fisioterapia propuesto en este estudio. Usted asistira a la
charla informativa, al igual que las pacientes del grupo control, pero ademas, al acabar
esta, se le mostraran diferentes ejercicios, estiramientos y recomendaciones que debera

seguir en su domicilio.

Se le proporcionard una Hoja de Seguimiento en la que deberd registrar
mensualmente las mediciones del miembro superior afecto. El fisioterapeuta le
explicard los puntos de referencia para medir y se pondra en contacto telefonico con

usted para que le facilite esta informacion.

Cada 6 meses durante los dos afios después de la cirugia, usted sera citada por el
Servicio de Rehabilitacidn para acudir a revision, y en ella el fisioterapeuta sera quien le
tome las medidas de la extremidad. Ademads, se aprovechard para recordarle los

ejercicios y pautas establecidas en la segunda sesion de fisioterapia.

Este estudio finalizara a los dos afios tras su inicio en el mismo.

RIESGOS DEL ESTUDIO

No se prevé consecuencias negativas para su salud con su participacion en este
estudio. No obstante, si durante la realizacion del mismo, se observan indicios de
aparicion de linfedema, usted sera excluida del estudio para su correspondiente

tratamiento.

OBLIGACIONES

Su participacién en el estudio es completamente voluntaria. Usted puede negarse a

participar, o durante su participacién, a abandonarlo en cualquier momento.
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AVANCES EN EL CONOCIMIENTO

Usted serd informada de todos los avances o nuevos descubrimientos que se
realicen durante el transcurso de esta investigacion, los cuales puedan influir en su

salud.

CONFIDENCIALIDAD

Respetando los principios establecidos por la Ley Organica 15/99, de 13 de
Diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, todos los datos recogidos en el
transcurso del estudio serdn tratados de forma estrictamente confidencial y serén
utilizados unicamente para la valoracion del estudio sin desvelar en ningin momento
los datos de su identificacion. Todas las personas que forman parte del equipo

investigador estan obligadas a mantener el secreto profesional.

COMITES ETICOS

El presente estudio ha sido presentado y aprobado por el Comité de Etica en

Investigacion Biomédica del Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin.

DECLARACION

Declaracién de la paciente

Mediante el presente documento DOY MI AUTORIZACION para participar en este

estudio

v He leido la informacién y he podido hacer preguntas sobre la misma, entendiendo la
finalidad y los procedimientos que se llevaran a cabo en el estudio.

v Considero que la informacion recibida es suficiente y la comprendo.
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v He hablado con el fisioterapeuta investigador de este estudio.

v Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que repercuta en mis cuidados
médicos

v Y para que asi conste, firmo el presente documento, después de haberlo leido y

comprendido, y por mi propia voluntad.

En Las Palmas de Gran Canaria, a de de...

Firma del Participante Firma del Fisioterapeuta

Declaracion del testigo

| D740 AU con DNI

............................................................ , soy testigo de que

v Ha leido la informacién y ha podido hacer preguntas sobre la misma, entendiendo la

finalidad y los procedimientos que se llevaran a cabo en el estudio.

En Las Palmas de Gran Canaria, a....... de..nninnnnnnnnn de..cvnnnnnnnnns

Firma del Testigo Firma del Fisioterapeuta
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ANEXO Il

TRIPTICO INFORMATIVO DE LA ESCUELA DE LINFEDEMA
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ANEXO IV

HOJA DE SEGUIMIENTO PARA LAS PACIENTES DEL GRUPO DE
INTERVENCION

La hoja de seguimiento consiste en un documento que permite el registro de las
medidas centimétricas del miembro superior correspondiente al lado de la mama afecta,
durante los dos primeros afios postquirargicos. Para ello, se muestra una representacion

esquematica del miembro superior (eje Y) y los meses de seguimiento (eje X).

En la segunda sesién de fisioterapia, el fisioterapeuta entregara la hoja de
seguimiento a las pacientes asignadas al grupo de intervencion, con el fin de disponer de
un control evolutivo de las mismas. Concretamente, se le proporcionara a cada paciente
4 hojas de seguimiento (una cada 6 meses), en las que se distribuye de forma semestral,

los 24 meses de seguimiento.

Para facilitar el registro de medidas que la paciente hard en su domicilio, el
fisioterapeuta le sefialara los puntos de medicién mas relevantes, subrayados en la Hoja

de Seguimiento. Estos son:

A nivel de las articulaciones metacarpofalangicas.
Murieca.

A 12 cm de la mufieca.

Codo.

A 12 cm de codo.

vV V V V V

La paciente debera medirse en las localizaciones anteriores una vez al mes,
proporcionandole dicha informacion al fisioterapeuta responsable de la investigacion,
quien se podré en contacto telefonico con las mismas. Esto se llevara a cabo durante los
2 afios de seguimiento, exceptuando, los meses correspondientes a las revisiones, es
decir, a los 6, 12, 18 y 24 meses, en los que la paciente no debera registrar las medidas
ya que el fisioterapeuta lo hard en su lugar durante la revision. En estos meses, para
disponer de un registro mas detallado, el fisioterapeuta medird en todas las
localizaciones reflejadas en dicha hoja (dedos, articulaciones metacarpofalangicas,
mufieca, a 4, 8, 12, 16 cm de mufieca, codo, y a4, 8, 12, 16 cm de codo)
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HOJA DE SEGUIMIENTO

DURANTE EL 1° ANO POSTQUIRURGICO (1° SEMESTRE)

LADO AFECTO: O Derecho O Dominante
CIRCOMETRIA O lzquierdo O No dominante
1° Mes 2° Mes 3° Mes 4° Mes 5° Mes 6° Mes
(Revision)
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
Fecha:

Lado Lado Lado Lado Lado Lado
afecto afecto afecto afecto afecto afecto

16 cm

12 cm

‘8cm

4 cm

Codo

16 cm

12 cm

8cm

=4cm
—»= = = = Mufieca
= =)= Art. MTCF
= - Dedos
SINTOMAS 1° mes 2° Mes 3° Mes 4° Mes 5° Mes 6° Mes

75




Trabajo de Fin de
Grado en Fisioterapia

Efectividad de un programa de prevencion de fisioterapia en la
incidencia de linfedema postmastectomia en el H.U.G.C. Dr. Negrin

HOJA DE SEGUIMIENTO

DURANTE EL 1° ANO POSTQUIRURGICO (2° SEMESTRE)

LADO AFECTO: O Derecho O Dominante
CICOMETRIA O lzquierdo O No dominante
7° Mes 8° Mes 9° Mes 10° Mes 11° Mes 12° Mes
(Revision)
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
Fecha:
Lado Lado Lado Lado Lado Lado
afecto afecto afecto afecto afecto afecto
-»= = = = Muifleca
= =\=Art. MTCF
= -Dedos
SINTOMAS 7° Mes 8° mes 9° Mes 10° Mes 11° Mes 12° Mes
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HOJA DE SEGUIMIENTO

DURANTE EL 2° ANO POSTQUIRURGICO (1° SEMESTRE)

LADO AFECTO: O Derecho O Dominante
CICOMETRIA O lzquierdo O No dominante
13° Mes 14° Mes 15° Mes 16° Mes 17° Mes 18° Mes
(Revision)
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
Fecha:
Lado Lado Lado Lado Lado Lado
afecto afecto afecto afecto afecto afecto
= = = = Muileca
= =A=-Art. MTCF
= - Dedos
SINTOMAS 13° Mes 14° mes 15° Mes 16° Mes 17° Mes 18° Mes
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HOJA DE SEGUIMIENTO

DURANTE EL 2° ANO POSTQUIRURGICO (2° SEMESTRE)

LADO AFECTO: O Derecho O Dominante
CICOMETRIA O lzquierdo O No dominante
19° Mes 200 Mes 21° Mes 22° Mes 23° Mes 24° Mes
(Revision)
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
Fecha:
Lado Lado Lado Lado Lado Lado
afecto afecto afecto afecto afecto afecto
= = = = Muileca
= =\=Art. MTCF
= - Dedos
SINTOMAS 19° Mes 20° Mes 21° Mes 22° Mes 23° Mes 24° Mes
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ANEXO V

BASE DE DATOS PARA EL REGISTRO DE LAS VARIABLES DEL ESTUDIO

A continuacién, se muestra una ejemplificacion de la base de datos que se
utilizaria en este estudio para el registro de las caracteristicas clinicas y funcionales de
las pacientes, asi como de aquellas variables que resulten de interés para el posterior
andlisis de los datos. Junto con ello, se especifica en este anexo, los valores que

adoptarian dichas variables en el programa estadistico SPSS.

Grupo | . Fechadg, Edad | Peso | Estatura | IMC |[GLE| RP [QP | TA JUES (,je Linfedema
incorporacion cirugia
al estudio

Fecha de
aparicion
de
linfedema

Valores de las variables contempladas en la Base de Datos para el SPSS:

e |D: Cadigo de Identificacion del paciente

e Grupo:
0: Grupo Control
1: Grupo de Intervencion
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e Fecha de incorporacion al estudio: Se especificara la fecha en la que la paciente se
incorpora en el estudio, utilizando el formato mm/dd/aaaa.

e Edad: Afios
e Peso: Kilogramos (Kg.)
e Estatura: Metros (m)

e IMC: indice de Masa Corporal, resultante del cociente entre el peso y la talla al
cuadrado: IMC = Kg/(m)?

e GLE: Numero de ganglios linfaticos extirpados (1, 2, 3....)

e RP: Radioterapia postoperatoria
0: No
1: Si

e QP: Quimioterapia postoperatoria
0: No
1:Si

e TA: Tension arterial. Teniendo en cuenta los valores correspondientes a una tensién
arterial normal (120/80 mmHg). Se categorizara esta variable numérica en:

0: Pacientes con tension arterial normal.
1: Pacientes con hipertension arterial (>120/>80 mmHgQ)
2: Pacientes con hipotension arterial (<120/<80 mmHg)
e Tipo de cirugia: Uno de los criterios de inclusion de este estudio hace referencia a la
intervencion quirdrgica, determinandose la necesidad de haberse realizado

linfadenectomia axilar en las pacientes de la muestra a seleccionar. En base a ello, se

establecen las siguientes intervenciones quirurgicas:

0: Biopsia de ganglio linfatico centinela (BGLC)

1: Mastectomia radical modificada (MRM)
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2: Mastectomia radical tipo Haslted (MRH)
3: Tumerectomia/cuadrantectomia con extirpacion de ganglios linfaticos
(T/IC)

e Linfedema:

0: No
1:Si

e Fecha de aparicion de linfedema: Se especificard el momento en el que la paciente

manifiesta el linfedema. Para ello se utilizara el formato mm/dd/aaaa.
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