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Resumen

Introduccion. La biopsia selectiva de ganglio centinela (BSGC) es la técnica quirtirgica
de eleccion para las mujeres con cancer de mama diagnosticadas precozmente. A pesar
de que es una técnica minimamente invasiva puede provocar problemas en el post-
operatorio. Sin embargo, en la actualidad la investigacion cientifica atin no se ha centrado
en analizar los posibles beneficios de un programa de fisioterapia precoz post-cirugia en
esta poblacion. Objetivos. El objetivo principal de esta investigacion ha sido estudiar la
viabilidad y la seguridad de una intervencion supervisada de fisioterapia precoz y
educacion terapéutica en mujeres tras BSGC; secundariamente, se ha pretendido
explorar de forma preliminar la magnitud del efecto de la intervencion propuesta.
Metodologia. Este es un estudio es de viabilidad, cuasi-experimental, prospectivo de
grupo Unico. Se ha llevado a cabo una evaluacion inicial y una evaluacion final con un
seguimiento a los 6 meses. Las variables principales del estudio fueron: la tasa de
participacion, la tasa de retencion y la seguridad de la intervencion. Las variables
secundarias han sido: el rango de movimiento articular del hombro, la fuerza muscular
del puflo, el grado de dolor y discapacidad de la extremidad superior, el estado de la
cicatriz, la presencia de adherencias miofasciales, la calidad de vida, la presencia de
corddn linfatico y/o la presencia de linfedema. Resultados. Un total de 43 mujeres, con
una edad media de 55.37 afos, participaron en el estudio. E1 91% de las mujeres que
cumplieron los criterios de inclusion aceptaron participar en el presente estudio. La tasa
de retencion fue del 80%. No se presentd ningln efecto adverso. La incidencia de
aparicion del cordon linfatico fue del 9,3% y no hubo incidencia alguna de linfedema a
los 6 meses del seguimiento. Conclusiones. Nuestros resultados apoyan que esta
intervencion es viable y segura. Los resultados presentados en este estudio también
proporcionan evidencia preliminar para el uso de un programa de fisioterapia precoz
como una intervencion de apoyo tras la BSGC, pero se necesitan investigaciones futuras
sobre la efectividad.

Palabras claves: cancer de mama; fisioterapia; biopsia selectiva de ganglio centinela;

rehabilitacion; educacion sanitaria.

1
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 23/11/2020 10:15:40 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
8744200005 ht istracionespublicas.go

slval

b.e lida
5977

i
-2435-eal7-

9960 tps://sede.administr, lic
GEISER-8 d4-1849

ER-839a-4dd4-1849-437

S.
5-ae0d

-ae0


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Capitulo 1. Introduccion vy

justificacion

El cancer es una de las enfermedades mas incidentes en todo el mundo. Mas de 14
millones de nuevos casos de cancer son diagnosticados cada afio, estimandose que para
el aflo 2030 se alcanzaran los 22 millones (1). Entre todos los tipos de cancer, el cancer
de mama es el tipo de cancer mas frecuentemente diagnosticado en la poblacion femenina,
de manera que alrededor de 4, 4 millones de mujeres en todo el mundo son diagnosticadas

al afio (2).

El estadio clinico de la enfermedad juega un papel fundamental en el abordaje quirtrgico
del cancer de mama (3). En la actualidad, el diagnostico del cancer de mama se produce
con una mayor frecuencia en etapas mas precoces y, por lo tanto, con un menor riesgo de
compromiso ganglionar en la axila. En estas etapas precoces, el compromiso axilar es del
orden del 15 al 25%, por lo que la diseccion nodular linfatica axilar seria innecesaria en

el 75 a 85% de los casos (4).

Debido a ello, la Sociedad Americana de Oncologia Clinica (5) y mas reciente la
asociacion Britanica de Cirugia Oncologia (6) apuestan por una técnica minimamente
invasiva, la biopsia selectiva del ganglio centinela (BSGC), ya que en comparacion con
la diseccion de nodulos linfaticos axilares se obtienen mejores resultados en cuanto a la
movilidad del hombro, al dolor y a la presencia de linfedema. Si los ganglios centinelas
estan libres de tumoracion, la linfadenectomia axilar es considerada una técnica
innecesaria (7-9). Asi, en los tltimos afios, la biopsia selectiva de ganglio centinelay la
cirugia conservadora de mama son las técnicas de eleccion para la mayoria de las
pacientes con cancer de mama diagnosticado precozmente (10), con el objetivo de obtener

un mejor resultado funcional y estético sin comprometer el control local del tumor (11).
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No obstante, tanto la cirugia conservadora como la cirugia invasiva pueden desencadenar
en problemas postoperatorios a corto y a largo plazo (3,12—15). Aunque parece existir
relacion entre la agresividad de la cirugia practicada y las posibles complicaciones
postquirurgicas, la literatura cientifica ha constatado que la biopsia selectiva de ganglio
centinela repercute negativamente en la calidad de vida de las mujeres intervenidas y estd

asociada con la aparicion de morbilidad en el miembro superior.

La poblacion femenina que padece cancer de mama presenta cambios tanto fisicos como
psicologicos secundarios al tratamiento, asi como derivados de la propia patologia (16).
Son numerosos los estudios que se han centrado en describir la sintomatologia mas
frecuente en las mujeres, destacando a corto plazo la presencia de dolor, la disminucion
del rango de movilidad articular, la pérdida de fuerza del miembro superior post-cirugia
(17-19) el sindrome de cordon axilar y las posibles complicaciones de la cicatriz tras la
intervencion quirtrgica (20). A largo plazo se ha destacado el cansancio o fatiga, la
aparicion de linfedema, asi como una pérdida en la calidad de vida(16,21,22). Otras
posibles complicaciones que pueden tener lugar son: la irritacion del plexo braquial, la

fibrosis del tejido subcutaneo y de la piel, cambios en la postura, y la protrusion escapular

(12).

Se ha destacado la importancia de la rehabilitacion temprana en el tratamiento de las
posibles complicaciones postquirtirgicas en la extremidad superior después de la
linfadenectomia axilar y después de la biopsia selectiva de ganglio centinela (15). Sin
embargo, la mayoria de las investigaciones se han centrado en la fisioterapia y/o los
programas educativos posteriores a la linfadenectomia axilar (23-28), siendo la literatura
cientifica escasa en el estudio de rehabilitacion precoz tras la biopsia selectiva de ganglio

centinela (15,29).

Scaffidi et al. (15) incluyeron en su investigacion a mujeres intervenidas de
linfadenectomia axilar y de biopsia selectiva de ganglio centinela en un programa de
fisioterapia y educacion durante el periodo hospitalario. Las pacientes recibieron
informacion preoperatoria sobre los posibles efectos secundarios y sesiones de
fisioterapia con el objetivo de mantener la flexibilidad y elasticidad de los musculos que

rodean el hombro, ejercicios de respiracion, estiramiento de los musculos del cuello. Los
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resultados mostraron que la movilizacion asistida temprana junto a la estrategia educativa
redujo las complicaciones postoperatorias.

Ademas, Sato et al. (29) implementaron en su investigacion una intervencion educativa
previa a la cirugia para prevenir o mejorar el edema postoperatorio, el dolor, la
disminucién del rango de movimiento del hombro, el entumecimiento y la reduccion de
la fuerza muscular del brazo. La funcion de las extremidades superiores y la fuerza de
agarre mejoraron significativamente en el grupo de intervencion de la linfadenectomia
axilar. Sin embargo, no se observo una mejora significativa para las pacientes que se

sometieron a la biopsia de ganglio centinela.

Por tanto, dado que no existe evidencia previa que demuestre que las mujeres intervenidas
mediante la técnica de BSGC puedan beneficiarse de una intervencion de fisioterapia
post-quirurgica, el objetivo de este estudio ha sido investigar la viabilidad y seguridad
de un programa de fisioterapia precoz y educacion sanitaria para la recuperacion de la
extremidad superior, el tratamiento de la cicatriz y la calidad de vida tras este tipo de
cirugia. Para nuestro conocimiento, este es el primer estudio en implementar un protocolo
supervisado con tres componentes: la recuperacion funcional, el tratamiento de la cicatriz

y las estrategias educativas en esta poblacion.
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Capitulo 2. Marco teorico

2.1. El cancer y el cancer de mama

Nuestro organismo esta constituido por tejidos y éstos a su vez por un conjunto de células,
que se dividen de forma regular con el fin de reemplazar a las ya envejecidas o muertas
y mantener asi la integridad y el correcto funcionamiento del organismo (30,31).

Este proceso se regula por una serie de mecanismos que indican a la célula cuando debe
comenzar a dividirse y cuando debe permanecer en estado estable. Al producirse
cualquier variacion de estos mecanismos en una célula, ésta y sus descendientes
desarrollan una division incontrolada dando lugar a una masa anémala de tejido
producido por el crecimiento autonomo y desordenado (31,32) que con su evolucion se

convierte en un tumor o nodulo.

Si dichas células crecen sin control y adquieren la habilidad de invadir los tejidos cercanos
a los organos tiene lugar la infiltracion, si ademas se trasladan y proliferan en otras zonas
del organismo se produce una metastasis, siendo un tumor maligno o también

denominado cancer.

El proceso por el cual las células normales se transforman en cancerigenas se conoce
como carcinogénesis. Este se caracteriza por presentar diferentes fases de evolucion y la

duracion de éste puede durar varios afios.

La primera fase comienza cuando los agentes carcindgenos, es decir, las sustancias
responsables de producir dicha transformacion actian sobre la célula alterando su
material genético, dando lugar a una mutacion. Una unica alteracion no es suficiente para
originar un tumor, pero si puede iniciar el proceso de cambio. La célula alterada debe ser

capaz de dividirse. Esta condicion es indispensable para el proceso (30,33).

Una vez que, las células estan dafiadas inician su proliferacion a una velocidad superior
a la normalidad, trasmitiendo a sus descendientes la mutacion. A esto se le llama fase de

iniciacion tumoral y las células involucradas en esta fase se llaman células iniciadas. La
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alteracion es irreversible, pero insuficiente para desarrollar el cancer. Si sobre las células
iniciadas actiian de nuevo y de forma repetida los agentes carcindgenos, la multiplicacion
celular se acelera y existe la probabilidad de que se produzcan nuevas mutaciones. Esta
fase es conocida como la fase de promocion y las células involucradas se denominan

células promocionadas (30,33).

Por wltimo, las células iniciadas y promocionadas sufren nuevas mutaciones, produciendo
asi un crecimiento y comportamiento anémalo, consiguiendo la capacidad de invasion
tanto a nivel local infiltrando a los tejidos de alrededor, como a distancia, originado la

metastasis. Dicha fase es la fase de progresion (30,33).

Sin embargo, el cancer no solo es debido a alteraciones en el AND; estudios recientes
informan de que el medio ambiente juega un papel fundamental. El riesgo de padecer
cancer es una combinacion entre factores intrinsecos (celulares) y extrinsecos (medio

ambiente, estrés, alimentacion, entre otros) (34).

Cuando las células tumorales con capacidad de invasion de tejidos sanos se ubican en las
glandulas mamarias, se habla de cancer de mama. El cancer de mama es la neoplasia mas
diagnosticada en la mujer y en el mundo occidental, constituyendo la primera causa de

muerte por cancer en el sexo femenino (35,36).

CANCER

Figura 2.1. Proceso de carcinogénesis tisular.

Fuente: “Creative Commons”.
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Los datos de incidencia, de mortalidad, de supervivencia y de prevalencia en Espafia son
recogidos mediante un informe anual llevado a cabo por la Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica. Para la elaboracion del informe se utiliza la bibliografia mas
actualizada y los datos son proporcionados por el Instituto Nacional de Estadistica, por
los grupos que cooperan EUROCARE, por la Red Espaiiola de Registro del cancer y por
ultimo la Agencia Internacional para la Investigacion del Céncer de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). Los informes son publicados en la pagina web
GLOBOCAN. El céncer de mama es el tumor con mayor incidencia en el afio 2018. Por
edad, es el tumor diagnosticado con mas frecuencia en la franja de edad de 25-49 afios y
de 50-69 afios, siendo el segundo tipo tumoral en mujeres a partir de los 70 afios,
siguiendo a los tumores de colon, recto y ano (36,37). En la figura 2.2 se recoge la

incidencia de los tipos de cancer en mujeres.

28.70% 32.825 Mama
12.61% 14.428 Colorectal
6.04% 6.914 Pulmoén

5.93% 6.784 Utero
M 3.30% 3.777 Pancreas
43.42% 49.664
Otros Cénceres

Total: 114392

Figura 2.2. Incidencia de cancer en mujeres en el afio 2018.

Fuente: Elaboracion propia a partir de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (38).
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2.2 Etiologia del cancer de mama

Las células del tejido normal experimentan una serie de cambios necesarios debido a la
presencia de diversos factores que favorecen el progreso del cancer, especificamente el
cancer de mama. No existe una Unica causa, sino la acumulacion de modificaciones o
alteraciones genéticas y epigenéticas (39-41), las cuales, hacen que la célula normal

presente caracteristicas tumorales.

Los cambios genéticos, epigenéticos y los acimulos de dafios en la mama dan lugar a
que una célula normal llegue a ser una célula cancerigena, ya que atraviesa diferentes
barreras histopatoldgicas en funcion de las caracteristicas morfoldgicas.

Las barreras histopatologicas implicadas son: en primer lugar, la hiperplasia benigna, en
segundo lugar, la hiperplasia atipica, en tercer lugar, el carcinoma ductal in situ y
finalmente el carcinoma infiltrante. En la figura 2.3 se refleja las barreras histopatologicas
en la progresion maligna. En la actualidad, se desconoce el proceso de iniciacion,
progresion y desarrollo hasta la metéstasis tumoral (41).

A pesar de que, el proceso de inicio y desarrollo es desconocido se podria tratar de un
mecanismo lento de crecimiento tumoral y del microambiente implicados en la aparicion

final del carcinoma y con ello la aparicion de metastasis.

Hyperplasia

Cell with gene
mutation

Carcinoma
in situ

Invasive
cancer

Figura 2.3: Las barreras histopatoldgicas en la progresion maligna mamaria.

Fuente: “Creative Commons”.
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La predisposicion genética, la edad avanzada, la menarquia precoz, la menopausia tardia,
la dieta rica en grasas, la obesidad, la nuliparidad, el consumo de tabaco, el consumo de
alcohol, la falta de actividad fisica, el uso de terapia hormonal sustitutiva, la enfermedad
mamaria proliferativa, la alta densidad mamaria, la presencia de carcinoma en la mama
contralateral y las radiaciones ionizantes son considerados factores de riesgo que
favorecen al desarrollo del cancer de mama (42,43,52,53,44-51). Por ello, es de gran
relevancia conocer la presencia de estos factores ya que son determinantes para establecer
el prondstico y el tratamiento mas adecuado para la enfermedad. El hecho de tener
presente la predisposicion genética representa un factor de riesgo segun los antecedentes
familiares. El porcentaje de aparicion del cancer de mama atribuido a causas genéticas
hereditarias es del 5 al 10%. La probabilidad de la herencia genética aumenta cuando son
varios los familiares que lo padecen, cuando el cancer aparece a edades precoces, cuando
el cancer es bilateral y en caso de diagnostico de tumores triples negativos. Las
mutaciones en linea germinal en los genes BRCA1, BRCA2, TP53, CHEK2, PALB2 Y
ATM explican la mayor parte de los canceres familiares de etiologia genética (54,55).
Actualmente, se conoce las medidas de prevencion primaria en términos de diagndstico,

tratamiento y seguimiento de estas pacientes (41,54,55).

2.3 Clasificacion del cancer de mama

2.3.1  Subtipos histologicos del cancer de mama

2.3.1.1. La mama normal

La mama se constituye de seis a diez sistemas esenciales de conductos, éstos a su vez se
dividen en unidades funcionales del tejido mamario, los l6bulos y los lobulillos.

Un sistema ductal drena su contenido mediante una via excretora o bien de un seno
lactifero. Desde las ramificaciones de los conductos denominas galactdforos en direccion
caudal finalizan en los conductos finales o terminales.

Tanto la areola, como el pezon y las desembocaduras del conductos galactéforos se
encuentras revestidos por un epitelio escamoso estratificado. Dicha cubierta o
revestimiento de los conductos mamarios principales se transforman en un tejido epitelial

columnar pseudoestratificado y después en un tejido epitelial cuboidal de dos capas.
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Las células mioepiteliales se sitian por debajo del epitelio del revestimiento. Estas células
mioepiteliales conllevan miofilamentos colocados de forma paralela del eje largo del
conducto. Ademas, si seguimos el contorno de los conductos encontramos la membrana
basal. Los 16bulos se situan en el tejido conectivo, el cual, es mixomatoso, laxo y delicado.

Ademas, pueden presentar linfocitos dispersos por la zona (56,57).

2.3.1.2. Los tumores malignos de mama.
La biopsia permite realizar una evaluacion histopatologica de la muestra y asi poder
clasificar histologicamente los tumores de mama. La clasificacion mas utilizada es la

clasificacion World Health Organization/Organizacion Mundial de la Salud 2012 (58).

La forma de aparicion mas comin del cancer de mama es el carcinoma ductal infiltrante
(CDI), que se origina en el revestimiento de los conductos lacteos ocupando el 80-85%
de los casos y el segundo mas frecuente es el carcinoma lobulillar infiltrante (CLI), el
cual, se origina en los 16bulos de la mama y que representa el 15-20% de los casos. Es
necesario una lesion precursora no infiltrante para cada que dé lugar uno de los de estos

subtipos histologicos.

+ Carcinoma ductal

El carcinoma ductal in situ (CDIS), consiste en la proliferacion de células epiteliales
malignas no invasiva. Permaneciendo en los conductos y lobulillos mamarios sin
sobrepasar la membrana basal. El CDIS es considerado como el precursor del carcinoma
ductal infiltrante. La incidencia ha sido superior desde la implantacion de programas de
diagnosticos precoz con el uso de la mamografia (MX), siendo estd un método de
screning, en la poblacion general. No son lesiones palpables en su clinica y entre un 10-
20% pueden ser bilaterales (41,59,60). Dentro del carcinoma ductal in situ, se han descrito
cinco tipos morfologicos: comedo, solido, cribriforme, papilar y micropapilar. Algunos
casos del CDIS presentan un unico patrén de crecimiento, pero la mayoria presentan una
mezcla de los descritos anteriormente. El riesgo de desarrollar un carcinoma invasivo se
relaciona con el grado histologico y tipo de CDIS. Las lesiones correspondientes a CDIS
no tratados pueden progresar con el tiempo y transformarse en carcinomas invasivos, pero
este proceso puede llevar afios.

En la figura 2.4 se recoge una imagen del carcinoma ductal in situ, en la que se observa

que la membrana basal esta conservada.
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Figura 2.4. Imagen de Carcinoma ductal in situ.

Fuente: “Creative Commons”.

4+ Carcinoma ductal infiltrante
El progreso de carcinoma ductal puede llegar a convertirse en carcinoma ductal infiltrante
siendo su forma invasiva. Este es el tipo histologico mas habitual del cancer de mama.
Las células se sittian en el epitelio ductal atraviesan la membrana basal avanzando hacia
los tejidos proximos pudiendo llegar hasta los vasos linfaticos y vasos sanguineos.
Histologicamente, las células se caracterizan por presentar formas irregulares, con
nucleos grandes e hipercromaticos. En la figura 2.5 se muestra la imagen del carcinoma

ductal infiltrante.
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Figura 2.5. Imagen de Carcinoma ductal infiltrante.

Fuente: “Creative Commons”.

+ Carcinoma lobulillar
El carcinoma lobulillar in situ se trata de un subtipo histolégico poco frecuente,
representando el 0,5-4% de todos los canceres de mama. Consiste en la proliferacion de
células epiteliales malignas que afecta al 16bulo sin capacidad de infiltrar la membrana
basal. Suele presentarse en mujeres pre menopdausicas, y aunque no es considerado como
un tumor agresivo, es un factor de riesgo para el desarrollo de un futuro cancer invasivo,
tanto ductal como lobulillar (41,60,61). Puede aparecer de forma multicéntrico del 42 al
86% de los casos y bilateral en aproximadamente el 9-69% de las pacientes. No suele

manifestarse en la clinica ni desde el punto de vista radiologico (62).

+ Carcinoma lobulillar infiltrante
El CLI se origina, a diferencia del carcinoma ductal, en los acinos glandulares, en este
caso del mismo modo, sobrepasa la membrana basal e infiltra los tejidos cercanos. Sus
células se colocan proximas unas a otras alrededor de los acinos y ductos terminales.
Este carcinoma suele ser frecuentemente bilateral y multicéntrico. E1 15% de los

canceres de mama se identifica con este tipo de carcinoma (61).

En la actualidad, aparecen otros subtipos histologicos de cancer de mama infiltrante.
Entre ellos encontramos: el carcinoma tubular, el cribiforme, el mucinoso, el medular, el
papilar, el micropapilar, el apocrino, el neuroendocrino, el metaplasico, el secretor, el

oncocitico y el adenoide-quistico. Cabe destacar que la frecuencia de aparicion es muy
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baja con respecto a los anteriores, ademads, su prondstico variara segun la funcion del

subtipo histologico.

2.3.2 Clasificacion inmunohistoquimica y molecular

Segtin el estadio de la enfermedad, 1a morfologia celular y el analisis inmuohistoquimico
permite realizar la clasificacion del cancer de mama.

Por otro lado, el tamafio tumoral, la presencia de metastasis en los ganglios linfaticos, el
subtipo y grado histoldgico, la expresion en el tejido tumoral de receptores de receptor de
estrogenos (RE) y receptor de progesterona (RP), asi como de HER2 ( Human epidermal
growth facor receptor-type) (63), son los factores prondsticos relacionados con el cancer
de mama y son considerados de gran relevancia para la toma de decisiones terapéuticas.

La sobreexpresion de los RE y RP se considera un buen marcador pronostico y
predictivo de respuesta al tratamiento hormonal en esta enfermedad. En este caso las
pacientes pueden recibir un tratamiento endocrino.

La sobreexpresion de RE se relaciona con la presencia de tumores bien diferenciados,
en cambio, la ausencia de RP haria indicar en mujeres posmenopausicas un peor
prondstico.

Actualmente, se puede obtener un perfil genético mas preciso de la enfermedad gracias
a la expresion genética por los microarreglos y el avance tecnologico.

Cabe destacar que la clasificacion molecular aporta una mayor informacion que la
clasificacion histopatoldgica como factor predictivo de los posibles opciones
terapéuticas. Esto resultaria en un uso menos frecuente y mads selectivo de la
quimioterapia, y con ella una ventaja considerable en la reduccion de la toxicidad y la

reduccion de los costes.

2.3.2.1 Los microarreglos de ADN

Los microarreglos son una agrupacion ordenada de genes situadas en una pequeiia
superficie. La agrupacion de estos genes es una herramienta empleada en la biologia
molecular y en las ciencias genomicas.

La evolucion del genoma humano y los avances tecnologicos en base a los microarreglos

de ADN nos permite conocer y comprender el perfil molecular del cancer. Perou et
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al.(citado en el estudio llevado a cabo por Zepeda, 2008) estudiaron los patrones de
expresion genética en células epiteliales de la glandula y del cancer mamario (63).

El estudio de las moléculas implicadas en el cancer de mama y los precursores nos dan la
oportunidad de entender acerca de su progresion. Los canceres de bajo grado presentan
el receptor de estrogeno (RE) y el receptor de progesterona (RP) positivos y pérdida de
16q, en cambio los canceres de alto grado no presentan el receptor de estrogeno ni el
receptor de progesterona, pero si tienen una sobreexpresion o amplificacion de HER2 con

cariotipos completos.

2.3.2.2 Clasificacion molecular del cancer de mama

El perfil genético del cancer de mama puede llevarse a cabo mediante los arreglos
refinados de ADN empleando amplias serie de genes proveniente de tejido congelado o
tejido fresco. Estos pueden evaluarse en series pequefias de genes por la cadena de
polimerasa con transcriptasa reversa (RT-PCR) o incluso por la inmunohistoquimica

(64). Las sefiales de transduccion y los sistemas reguladores aportan informacion sobre
la identidad de la célula implicada y su estado ambiental. Por ello, es relevante el control
en el nivel de expresion de cada gen del genoma (65). El analisis de la expresion genética
por microarreglos permitiria la definicién de un panel de genes discriminatorios utiles
clinicamente (66).

Se han identificado microarreglos de ADN varios subtipos de cancer de mama que se
difieren en el patron de expresion genética (65,67) y en su pronostico (68) y en el patron
que persiste en sus metastasis (69,70). El cancer de mama puede ser clasificado en dos
basandose en la presencia de expresion genética del RE, el cual se ha observado como el
mayor factor discriminador del subtipo molecular. Este perfil de expresion genética
revelo tres subtipos RE+: el luminal A, el B y el C, aunque la estabilidad de este tltimo
subgrupo no esta atn clara.

El RE- comprende al HER2 y el tipo basal (67,71-73).
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2.3.3 Tumores receptor estrogénico positivo

+ Subtipos luminales

Expresan receptores hormonales y tienen un patréon que concuerda con el componente
epitelial luminal de la glandula mamaria (65) . Expresan citoqueratinas luminales 8/18,
RE y genes asociados con su activacion como LIV1 y CCNDI1 (65,68). Los subtipos
luminales se agrupan en dos: el luminal A y el luminal B. El luminal A se caracteriza por
una alta expresion de genes relacionados con la proliferacion celular en comparacion con
el subtipo luminal B (68,71). Ademas, El subtipo A se ha encontrado una alta expresion
de genes Rea (67).

Dentro de las caracteristicas clinicas en el luminal A es el que aparece con una mayor
frecuencia correspondiente al 67% de los tumores (74). En cambio, los tumores luminales
B suele ser de alto grado. El prondstico suele ser bueno, pero en el subtipo luminal A
tiene mejor pronodstico que el luminal B. Esto es debido a la variacion en respuesta del
tratamiento. Estos subtipos son tratados con hormonoterapia. Varios estudios han
confirmado que los tumores RE+ responden poco a la quimioterapia convencional. Segin
se ha demostrado que los pacientes con tumores RE- tienen mas respuestas patologicas

complejas a la quimioterapia neodyuvante que los RE+ (74).

2.3.4 Tumores receptor estrogénico negativo
+ Subtipo HER2

La identificacién por microarreglos de un subtipo HER2 de cancer de mama han
contrastado que los tumores con sobreexpresion de HER2 han sido sistematicamente
diferentes. El subtipo HER?2 se refiere a un grupo de tumores RE- con baja expresion de
RE y genes relacionados identificados por la expresion genética.

Dentro de las caracteristicas clinicas, no se ha encontrado una relacion entre el subtipo
HER2 con la edad, ni con la etnia, ni con algiin otro factor de riesgo (74). La
sobreexpresion de HER2 en las células tumorales implica un pobre prondstico (67,69).
Muestran una alta sensibilidad a la quimioterapia neodyuvante. El pobre pronostico

origina un alto riesgo de recaida temprana (74).
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+ Subtipo Basal

Su nombre se debe al patron de expresion similar al de las células epiteliales basales y a
las células mioepiteliales normales del tejido mamario (65). Este parecido se debe a la
falta de expresion de RE y genes relacionados, baja expresion de HER2, intensa expresion
de citoqueratinas 5,6 y 17, y la expresion de genes relacionados con la proliferacion
celular (65,68). Por inmunohistoquimica este subtipo también es conocido como triple
negativo por no expresar RE, RP, HER2 y citoqueratinas 5/6 o HER1 positivos. Este tipo
de mutacion de asocia con BRCAI. Las células luminales normales que expresan
citoqueratinas 5/6 hacen de células madres, estas células estan sometidas a una baja
transformacion maligna dando lugar al fenotipo basal del cancer de mama.

Dentro de las caracteristicas clinicas; se relacionan algunos factores de riesgo para
desarrollar el subtipo basal, en mujeres preomenopausica 0 posmenopausicas sin
importar la edad. Estos tumores también tienen menor afeccion de ganglios linfaticos
seglin el tamafio tumoral en comparacion con los otros subtipos (71,74-76). En su

respuesta a tratamiento muestran una alta sensibilidad a la quimioterapia.

A dia de hoy, existen algunas guias estandarizadas por el Colegio Americano de
Patologos y apoyados por la American Society of Clinical Oncology que determina
cuidadosamente los criterios de positividad para HER2, y son las que actualmente, se

usan en la practica clinica para identificar al cdncer de mama como HER positivo o

negativo (77).
Tabla 2.1. Clasificacion de los tumores de mama
Subtipo RE RP HER2
Luminal A Positivos en uno o en ambos -
Luminal B Positivo en uno o en ambos -
HER2 - - +
BASAL - - -
Fuente: Elaboracion propia.
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2.4 Estadificacion del cancer

Gracias a la American Joint Committee on Cancer, el cancer se puede clasificar segun el
sistema TNM. Dicho sistema es una estrategia que tiene la finalidad de agrupar a las
pacientes seglin sea su prondstico. Ademas, permite formular decisiones terapéuticas
dependiendo de su categoria, a su clasificacion linfonodal, el nivel hormonal en el tejido
tumoral, condicion menopausica y el estado general de la paciente. El tamafio tumoral
(T), la afectacion ganglionar locorregional (N) y la presencia o no de metéstasis a
distancia (M) (78) .
Tumor primario (T)
Tx : No determinado
TO: Sin evidencia de tumor primario (no palpable)
Tis: Carcinoma in situ

Tis (DCIS) Carcinoma ductal in situ

Tis (LCIS) Carcinoma lobulillar in situ

Tis (Paget) Enfermedad de Paget del pezon no asociada a masa tumor.

T1 : Tumor menor de 2 cm en su diametro mayor

T1 mic Microinvasion menor o igual 0,1 cm en su didametro mayor
e Tla Tumor > 0,1 cm, pero no > 0,5 cm en su didmetro mayor
e TI1b Tumor > 0,5 cm, pero no > 1,0 cm en su diametro mayor

e Tlc Tumor > 1,0 cm, pero no > 2,0 cm en su didmetro mayor

T2 : Tumor > 2 cm, pero no > 5 cm en su diametro mayor
T3 : Tumor > 5 cm en su diametro mayor
T4 : Tumor de cualquier tamaio:

a) Con extension directa a la pared del torax (pared del torax comprende costillas,
musculos intercostales y serrato mayor, no comprende el pectoral mayor y su
aponeurosis

b) Con compromiso de piel (edema, ulceracion o nddulos satélites de la piel confinados a
la mama

c) a+tb

d) carcinoma inflamatorio
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Compromiso linfonodos regionales (N)
Nx : no evaluado
NO : ausencia de adenopatias palpable
NI : metastasis axilares homolaterales moviles palpables
N2 : metastasis axilares homolaterales fijas o metastasis en mamaria interna
homolaterales detectables por estudios de imégenes (menos linfocintigrafia) o
detectables por examen clinico, en ausencia de evidencia clinica de metastasis en
linfonodos axilares
e N2a: metastasis en linfonodos axilares homolaterales fijos entre s’ o a otras
estructuras
o N2b): metastasis en mamaria interna homolateral detectables por estudios de
imagenes o examen clinico (menos linfocintigrafia), en ausencia de evidencia
clinica de linfonodos metastasicos axilares
N3: metastasis en linfonodos infraclaviculares homolaterales o metéstasis en
linfonodos de mamaria interna homolaterales detectables por estudios de imagenes o
examen clinico y la presencia de evidencia clinica de metastasis en linfonodos
axilares; o metastasis en linfonodos supraclaviculares homolaterales, con o sin
compromiso de linfonodos axilares o de mamaria interna
o N3a: metastasis en linfonodos infra claviculares homolaterales y linfonodos axilares
e N3b: metastasis en linfonodos homolaterales de mamaria interna y linfonodos axila

o N3c: metastasis en linfonodos supraclaviculares

Compromiso linfonodos regionales patologico (pN)

pNx : No evaluado

pNO : Sin metastasis histologicas en linfonodos regionales

pNO(i-) : Sin metastasis histologicas en linfonodos regionales con
inmunohistoquimica negativa

pNO(i+) : Sin metastasis histologicas en linfonodos regionales con
inmunohistoquimica positiva

pNO(mol-) : Sin metastasis histologicas en linfonodos regionales con hallazgos
moleculares negativos. (RT-PCR)

pNO(mol+): Sin metastasis histologicas en linfonodos regionales con hallazgos

moleculares positivos. (RT-PCR)
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pN1 : Metéstasis en 1 a 3 linfonodos axilares y/o de mamaria interna con enfermedad
microscopica detectada por linfonodo centinela o diseccion linfatica sin evidencia
clinica

pN1mi: Micrometastasis (mayor que 0.2 mm, pero no mayor que 2.0 mm)

e pNla: Metastasis en 1 a 3 linfonodos axilar

e pNIb : Metastasis en nédulos de mamaria interna con enfermedad microscopica
detectada por linfonodos centinela o diseccion linfética, sin evidencia clinica

e pNlc: Metastasis en 1 a 3 linfonodos axilares y en linfonodo de mamaria interna con
enfermedad microscopica detectada por linfonodo centinela o diseccion linfatica, sin
evidencia clinica.

pN2 : Metastasis en 4 a 9 linfonodos axilares clinicamente evidentes o linfonodos en
mamaria interna clinicamente evidentes, en ausencia de linfonodos metastasicos
axilares

e pN2a: Metastasis en 4 a 9 linfonodos axilares, mayor de 2 mm

o pN2b : Metastasis en linfonodos mamarios internos clinicamente positivos, en
ausencia de metastasis en linfonodos axilar

pN3 : Metastasis en 10 o mas linfonodos axilares, o linfonodos infraclaviculares o
linfonodos mamarios internos clinicamente positivos en presencia de metastasis en
uno o mas linfonodos axilares o mas de tres linfonodos axilares con metastasis
microscopicas en linfonodos mamarios internos clinicamente no evidentes.

e pN3a: Metastasis en 10 o mas linfonodos axilares (mayor a 2 mm) o metastasis en
linfonodos infraclaviculares.

e pN3b : Metéstasis en linfonodos mamarios internos clinicamente positivos, en
presencia de uno o mas linfonodos axilares positivos o mas de tres linfonodos
axilares con metastasis microscopicas en linfonodos mamarios internos
clinicamente no evidente.

e pN3c : Metastasis en linfonodos supraclaviculares ipsilaterales.

Metastasis a distancia
Mx : no evaluadas
MO : sin metastasis demostrables

M1 : metastasis presentes
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Tabla 2.2. Clasificacion TNM del cancer de mama.

Estadios en el cancer de mama (TNM)
Estadio 0 Tis NO MO
Estadio I T1 NO MO
Estadio IT A TO N1 MO
Tl N1 MO
T2 NO MO
Estadio II B T2 N1 MO
T3 NO MO
Estadio ITT A TO N2 MO
Tl N2 MO
T2 N2 MO
T3 N1 MO
T3 N2 MO
Estadio I1I B T4 NO MO
T4 N1 MO
T4 N2 MO
Estadio ITT C T4 N3 MO
Estadio IV Cualquier T, Cualquier N, M1

Fuente: American Journal Committee on Cancer (79).

2.5 Afectacion ganglionar

El estado de los ganglios axilares es considerado el factor prondstico mas relevante en el
cancer de mama. La afectacion de los ganglios es la variable mas util para predecir la
supervivencia de las mujeres. En ausencia de terapia sistémica, la probabilidad de recidiva
a los 10 afios, en las pacientes con ganglios afectos es del 76%, mientras que, si los

ganglios estan libres de enfermedad, es del 24% (80).
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Es importante resaltar la relacion existente entre la afectacion ganglionar con el tamafio
tumoral, de forma que a mayor tamafio del tumor mayor es la probabilidad de que los

ganglios sean positivos (81,82).

Existe tres expresiones diferentes de ganglios linfaticos axilares positivos:
¢ El nimero de ganglios linfaticos axilares positivos (1 a 3 ganglios, de 4 a9 o 10 o0 mas).
e Laafectacion ganglionar en los diferentes niveles de Berg (I II y III nivel).

e La proporcion de ganglios linfaticos.

2.6 Opciones terapeuticas del cancer de

mama

En funcién del estadio clinico de la enfermedad, las caracteristicas moleculares y las
caracteristicas propias del paciente se lleva a cabo la opcion terapéutica mas adecuada

para el tratamiento de cancer de mama.

Las opciones terapéuticas de las que disponemos a dia de hoy para su tratamiento son la
cirugia, la quimioterapia, el tratamiento hormonal, los tratamientos dirigidos (anticuerpos
y pequefias moléculas) y la radioterapia (RT).

La secuencia optima de tratamiento se realiza de forma individual para cada paciente,
evaluando cada caso idealmente en un comité de tumores multidisciplinares, donde todos
los profesionales implicados en el diagndstico, tratamiento y seguimiento de las pacientes

establecen la mejor secuencia terapéutica.
2.6.1 Cirugia en la mama

La cirugia es la técnica gold estandar en el cancer de mama; se diferencian dos tipos de
cirugia dependiendo del tipo de lesion y la extension de ésta.

Una de ellas, es la mastectomia radical modificada, la cual, permite la conservacion de
los musculos pectorales, extirpando solo las glandulas mamarias y los ganglios axilares.

Esta técnica quirurgica permite realizar la reconstruccion mamaria. En cambio, la otra
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técnica trata de extirpar el tumor mediante la reseccién mama-cuadrante, la
segmentectomia, o la escision mamaria loca y los ganglios axilares , siendo una cirugia
conservadora de la mama. Ademas, esta técnica suele acompafiarse de radioterapia con
el fin de prevenir las posibles recidivas en el cancer de mama.

En la actualidad, las mujeres que optan por la reconstruccion mamaria tras la cirugia
disponen de un amplio abanico de opciones terapéuticas para la reconstruccion de la ama,
la cual dependera de la técnica quirtrgica empleada, de la edad, de la constitucion, de la
patologia asociada y de los deseos de la mujer. Dichas opciones terapéuticas son las
siguientes : las protesis, los expansores, los colgajo del dorsal ancho con o sin protesis,

colgajo TRAM pediculados, colgajos libres: TRAM libre y colgajo DIEP (62).

2.6.2 Cirugia en la axila

El estudio estandar histopatologico de los ganglios axilares esta indicado en los pacientes
que presentes carcinomas infiltrantes de la mama y en los carcinomas ductuales in situ
extensos por la probabilidad de microinvasion. A través, de la ecografia se puede
visualizar la axila. El estudio histolégico del ganglio centinela esta indicado cuando la
axila es clinicamente negativa o bien con citologia negativa del ganglio axilar. En cambio,
si la axila es clinicamente positiva o con citologia positiva, los ganglios axilares estan
afectados y es necesaria la diseccion axilar (DA). El propdsito de la DA es estratificar la
enfermedad con respecto al compromiso axilar y consiste en la extirpacion de los grupos
ganglionares de los niveles I y II de Berg. El gran problema de la DA es su morbilidad
asociada: dolor cronico, parestesias o hipoestesias y el riesgo de linfedema de la

extremidad superior (4).

2.6.2.1 La biopsia selectiva de ganglio centinela

En la actualidad, el diagnostico del cancer de mama se produce con mayor frecuencia en
etapas mas precoces y por lo tanto con menor riesgo de compromiso ganglionar en la
axilar (3) . En estadios precoces el compromiso axilar es del orden del 15 al 25%, por lo
que la DA seria innecesaria en el 75% a 85% de los casos (4).

La biopsia selectiva del ganglio centinela (BSGC) es el procedimiento de eleccion para
la estatificacion axilar del cancer de mama, y permite seleccionar un subgrupo de

pacientes en los que la linfadenectomia axilar no aporta ningun beneficio adicional. El
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uso de la BSGS se ha extendido desde la descripcion de la técnica en 1994,
evidenciandose su utilidad a través de los resultados comunicados por numerosos grupos

(83).

2.6.2.2 Ganglio centinela (GC)

Desde el punto de vista de la Medicina Nuclear, se denomina ganglio centinela al primer
ganglio o ganglios linfaticos que reciben el drenaje linfatico directamente desde el tumor
primario y son detectables en la linfogammagrafia, especialmente si estan conectados a
un canal linfatico. Desde el punto de vista quirurgico, se considera aquel o aquellos que
presentan una actividad representativa y que estan situados en el area preseleccionada

gamma graficamente (83).

2.6.2.3 Ganglio secundario (GS)

Desde el punto de vista de la Medicina Nuclear, el ganglio secundario es aquel o aquellos
ganglios que presentan una captacion del trazador e la linea d progresion linfatica desde
el ganglio centinela, habitualmente con menor actividad claramente diferenciada.

Desde el punto de vista quirargico, es aquel o aquellos identificados o no previamente en
la linfogammagrafia, que tienen una actividad significativamente menor en la misma area

de drenaje del GC (83).

Los criterios de indicacion y contraindicacion de la BSGC
Es recomendable el diagnostico histologico de carcinoma para indicar la BSGC, los
criterios de indicacion:
e carcinomas infiltrantes T1,T2 y T3, siempre que la axila sea clinica, ecografica y
patolégicamente negativa.
e En los casos de carcinoma intraductal con:
a. Indicacion de mastectomia
b. Alto riesgo para microinfiltracion o infiltracion en base a alguno de los
siguientes criterios:

- Diametro >3 cm

- Palpable

- Algo grado histolégico

- Comedonecrosis
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e En el carcinoma de mama en el varon se siguen las mismas indicaciones que en

la mujer.

Los criterios de exclusion o contraindicacion (83):

o La verificacion preoperatoria de afectacion ganglionar mediante pruebas de
imagen (ecografia) y al menos, citologia de las adenopatias sospechosas con
diagnoéstico compatible con metéstasis de carcinoma.

o Carcinoma inflamatorio.

o Radioterapia axilar previa a dosis de 50Gy.

o Carcinoma localmente avanzado con afectacion ganglionar, en ausencia de

tratamiento sistematico primario.

2.6.2.4 Laradiologia

La ecografia es la técnica diagndstica mas adecuada en la valoracion del estado axilar
para la seleccion de pacientes candidatas a biopsia de ganglio centinela.

Su principal funcion es detectar la presencia de ganglios axilares con alteraciones
morfologicas indicativas de afectacion metastasica que no son evidentes en la exploracion
fisica, y realizar puncion eco-guiada de los mismos para confirmar el diagnostico,
debiéndose evitar la realizacion de la BSGC en estos casos. La rentabilidad de la puncion
ecoguiada es mayor cuanto mas grande es el tamaio del tumor.

Ademas, la ecografia puede ser empleada para valorar el nimero de ganglios patologicos,

la afectacion extracapsular y la afectacion masiva axilar (83).

2.6.2.5 Medicina Nuclear: los marcadores

La técnica de BSGC debe incluir actualmente el uso de radiotrazador. Los trazadores
isotopicos recomendables son el nanocoloide de albumina, el coloide de estafo y el
sulfuro de reino, siendo individualizado en cada paciente. Las pacientes deben estar
conforme, toda la informacion viene recogida en el consentimiento informado. La
actividad total administrada oscilaré entre 0,5 y 3mCi, inyectados entre las 2 y 24 horas
antes de la cirugia. Se acepta la utilizacion de la técnica mixta (radiotrazador mas
colorante), sobre todo en periodo de aprendizaje y en aquellos casos con dificultades de
visualizacion en la linfogammagrafia preoperatoria. Los colorantes recomendados son el
azul de metileno, el azul patente y el azul de isosulfan. Se desaconseja la técnica con el

uso exclusivo de colorante (83).
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2.6.2.6 La linfogrammagrafia

Es imprescindible en el periodo postinyeccion del radiotrazador, con la finalidad de
confirmar la migracion y evidenciar drenajes extraxilares.

Dicha técnica se debe realizar lo mas proximo al momento de la intervencion. En el
supuesto caso de no migracion y de no visualizarse el drenaje a la region axilar, se

recomienda la reinyeccion del trazador, en el mismo dia (83).

2.6.3 Radioterapia

Es un tratamiento adyuvante a la cirugia, en especial en aquellos ganglios axilares que
resultan ser positivos tras la mastectomia.

La radioterapia se basa en la aplicacion de radiaciones ionizantes en la mama o en la pared
toracica y a menudo en las cadenas ganglionares a las que drenar con el propdsito de
destruir las posibles células tumorales que pueden permanecer tras la operacion.

La radioterapia externa es la mas utilizada, se realiza mediante una maquina, la cual, en
ningin momento contacta con la paciente. Estas pacientes pueden presentar
sintomatologia en la zona de aplicaciéon de la piel; picor, enrojecimiento, descamacion,
edema e inflamacion. Estos posibles sintomas desaparecen unas semanas mas tarde tras
la finalizacion de la radioterapia.

El tratamiento de radioterapia se administra normalmente de unas 5 a 7 semanas, con una
duracion diaria de varios minutos.

La radioterapia interna o braquiterapia se trata de introducir material radioactivo en forma
de hilo en el lugar donde se asentaba el tumor, es un tratamiento complementario a la

radioterapia externa (62).

2.6.4 Quimioterapia

Es otro tipo de terapia adyuvante, basado en la aplicacion de farmacos en el organismo
con el fin de destruir las células cancerosas que se han podido dispersar. Estas células no
han sido destruidas ni por la intervencion quirtrgica, ni tras la radioterapia.

La quimioterapia neoadyuvante es la que se emplea para disminuir el tamafio del tumor

previo a la intervencidn quirargica.
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La quimioterapia adyuvante puede durar entre 3 y 6 meses, dependiendo del ntimero de
ciclos y de los fairmacos administrados. Cada ciclo dura de 3 a 4 semanas, en los primeros
dias se administras el farmaco y los demas dias los pacientes se recuperan de los efectos
adversos a la quimioterapia (nauseas, vomitos, dolores musculares, cansancio, trastornos
intestinales, disminucién de hematies, globulos y plaquetas y caida temporal del cabello
(62).

2.6.5 Tratamiento hormonal

Las hormonas sexuales femeninas, es decir, los estrogenos y la progesterona estimulan a
las células de la mama, una vez que estas células son cancerigenas pueden ser reguladas
por los receptores hormonales de la misma, siendo posible integrar el tratamiento
hormonal como otro adyuvante. Este ha demostrado una gran importancia para la
prevencion de riesgo de recidiva del cancer y la mejora de la supervivencia de las
pacientes.

Para la administracion de un farmaco es necesario conocer las caracteristicas y el estado
actual de la paciente, tener presente si es menopausica.

El tratamiento hormonal es sencillo, se administra por via oral, no suele tener muchos

efectos secundarios. Este tratamiento se prolonga normalmente un minimo de 5 afios (62).

2.6.6 Tratamiento bioldgicos

Una célula alterada que es cancerigena es capaz de producir una mayor cantidad de sustancia
normal o sustancia anormal con respecto a una célula sin mutacion. Una de las sustancias que
incrementa en el cancer de mama es la proteina HER2.

A dia de hoy, se dispone de un anticuerpo monoclonal que actiia sobre las células
tumorales que producen la proteina HER2 en exceso, disminuyendo o deteniendo su
crecimiento.

Este farmaco (Trastuzumab) elimina Ginicamente a las células tumorales sin dafiar a las
células normales. Dicho farmaco se puede administrar como Unico tratamiento o en la

quimioterapia u hormonoterapia en mujeres con la enfermedad avanzada. Su eficacia ha
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sido demostrada como tratamiento adyuvante en el cancer de mama con HER?2 positiva,
el cual, debe ser tomado durante un afio.
En la actualidad se estd investigando mucho a cerca de farmacos que exclusivamente

ataquen a las células tumorales (62).

2.7. Las posibles secuelas tras la intervencion

quirurgica en el cancer de mama

A dia de hoy, el diagnoéstico del cancer de mama se produce con mayor frecuencia en
etapas precoces, implicando un menor compromiso ganglionar en la axila, y siendo
posible en estos casos optar por una técnica quirurgica minimamente invasiva dentro de

la cirugia conservadora como es la biopsia selectiva de ganglio centinela (77,84).

No obstante, tanto la cirugia conservadora como la cirugia mas invasiva pueden
desencadenar problemas postoperatorios a corto y largo plazo (15). Aunque parece existir
relacion entre la agresividad de la cirugia practicada y las posibles complicaciones
postquirurgicas, la literatura cientifica ha constatado que la BSGC repercute
negativamente en la calidad de vida de las mujeres intervenidas y esta asociada con a la

aparicion de morbilidad en el miembro superior (3,13,14,85).

La poblacion femenina que padece cancer de mama presenta cambios tanto fisicos como
psicologicos secundarios al tratamiento, asi como derivados de la propia patologia (16).
Son numerosos los estudios que se han centrado en describir la sintomatologia mas
frecuente en las mujeres, destacando a corto plazo la presencia de dolor, la disminucion
del rango de movilidad articular, la pérdida de fuerza del miembro superior post-cirugia
(17-19), el sindrome web axilar (20) y las posibles complicaciones de la cicatriz tras la
intervencion quirtrgica. A largo plazo se ha destacado el cansancio o fatiga, la aparicion
de linfedema, asi como una pérdida en la calidad de vida (21,22,86).

Otras posibles complicaciones que pueden tener lugar son: la irritacion del plexo braquial,

la fibrosis del tejido subcutaneo y de la piel, cambios en la postura, y la protrusion

escapular (12).
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2.7.1 Las secuelas tras la intervencion quirdrgica de biopsia de

ganglio centinela

e Morbilidad del miembro superior

La morbilidad post-quirtrgica del miembro superior puede definirse como una
disminucion del rango de movimiento del hombro, de la fuerza muscular y de la funcion
del brazo, acompaiandose de una sensacion dolorosa (87-91).Varios estudios
demuestran que tras el primer mes postoperatorio suele existir una limitacion del
movimiento de abduccion hacia la flexion de 10 o mas grados. La rotacion externa y la
aduccion aparecen limitadas en un rango menor de movimiento, mientras que la rotacion
interna y la extension suelen encontrarse minimamente afectadas (90,92-94). Del mismo
modo, en otro estudio se observo que después de 2 afios tras la intervencidn existia una
limitacion de movimiento en abduccion de 10 o més grados en un 37.8% de las pacientes
(89). Cabe destacar que otras afectaciones como el dolor, la debilidad y la pérdida de
fuerza pueden tener lugar desde la primera semana después de la cirugia pudiendo

persistir hasta los dos afios (95).

e Disminucion de la fuerza muscular

La afectacion de la fuerza de la musculatura del miembro superior ha sido estudiada en
pacientes intervenidas de biopsia de ganglio centinela, siendo la herramienta de
valoracion mas frecuentemente empleada el dinamoémetro (93,96-98). Un estudio ha
demostrado que la prevalencia de la reduccion de la fuerza muscular varia entre un 17-
19% al afio de la intervencion quirtirgica, mientras que a largo plazo la prevalencia de

debilidad muscular fue del 11% (99).

e Presencia de dolor

La alta incidencia de dolor es descrita en el primer mes de la cirugia en un 56,6% de la
poblacion femenina intervenida de biopsia de ganglio centinela (95). Encontramos

ademas una revision sistematica (100) que muestra que la incidencia de dolor tras el
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cancer de mama acompafiada de la biopsia de ganglio centinela varia entre un 7.5% y
36% de los pacientes en el primer afio y entre un 8% -21% a los dos afios tras la
intervencion quirurgica. A los cinco afios de la intervencion axilar, la prevalencia de
dolor ha sido de 9,3% (99). Los principales factores de riesgo del dolor descritos han
sido la actividad laboral, el transporte de objetos de peso y la presion de la ropa. Ademas,

dicho dolor provoco trastornos del suefio en el 9% de los pacientes (93).

e Reduccidn de las actividades de la vida diaria

Las actividades de la vida diaria y la participacion son parametros importantes para la
calidad de vida. Las limitaciones en las funciones corporales y en las estructuras pueden
ser restrictivas a la hora de realizar actividades diarias. Un estudio ha descrito la
disminucion de actividades de la vida diaria en el primer afio de la intervencion quirurgica
en el 18-19% de las pacientes intervenidas de biopsia de ganglio centinela (101) . El nivel

de actividad no es recuperado hasta el primer afio de la intervencion (102).

e Presencia de seroma

Al hablar de seroma nos referimos a la acumulacion de liquidos corporales claros en la
zona de la intervencion quirargica. Durante la primera semana tras la intervencion, la
incidencia de aparicion de seroma varia entre un 1.7 y 11% (94,99,103-105).
Encontramos un estudio que ha descrito la incidencia de aparicién de seroma a las dos
semanas con un 12% tras la biopsia de ganglio centinela (106).

La incidencia de acumulacion de liquido en la zona mamaria tras el primer mes post-
operatorio de ganglio centinela varia entre un 1.7% y 12 % (94,99,103-106). La

incidencia observada al mes de la intervencion coincide con otro estudio realizado (95).

e Presencia de infeccion

Se produce infeccion cuando tiene lugar la invasion y multiplicacion de agentes
patogenos en el tejido mamario. La incidencia de infeccion varia entre un 0.8 y 10%

durante la primera semana post-operatoria de la biopsia de ganglio centinela
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(94,99,103,104). Un estudio describié una incidencia de un 6% a las dos semanas de
intervencion quirtrgica de biopsia de ganglio centinela (106) y otro estudio mostr6 una

incidencia de un 6.3% después del mes (95).

e Presencia de hematoma

Cuando se produce una acumulacion de sangre en la zona de la intervencion quirurgica
se produce un hematoma. La incidencia de aparicion tras la biopsia de ganglio centinela
después del cancer de mama varia entre un 1.8 % y 4.2 % (99,104). Encontramos otro
estudio que valor¢ la incidencia de hematoma tras dos semanas después de la cirugia y

presentd una incidencia de un 8% (106).

e Presencia de adherencias miofasciales

Las adherencias y queloides son las principales complicaciones que se pueden presentar
en las cicatrices, llegando incluso a provocar limitaciones de la movilidad. Los queloides
y cicatrices hipertroficas son el resultado de una exageracion benigna del tejido fibroso
dérmico, normalmente como resultado de una exagerada respuesta tisular a un

traumatismo dérmico (107).

¢ Sindrome web axilar

El sindrome web axilar (SWA) también conocido como cordén linfatico, es una secuela
que puede provocar discapacidad, reducir la movilidad del brazo y disminuir la calidad
de vida (108). Se trata de una secuela que suele ser no identificada en la mayoria de los

casos debido a la escasa literatura cientifica existente sobre la misma (109).

El sindrome web axilar o cordon axilar es una disfuncion que normalmente suele tener
lugar entre la primera y la décimo quinta semana tras la cirugia de cancer de mama. Se
caracteriza por la presencia de una banda visible y palpable debajo de la piel, la cual es
dolorosa y tensa durante los movimientos de flexion y de abduccion.

Las bandas o cordones siempre estan presentes en la axila y pueden extenderse en sentido

caudal y en direccion medial del brazo homolateral. Frecuentemente, estos cordones se
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extienden hacia la fosa antecubital y hacia el antebrazo; ocasionalmente, hacia la zona

radial de la mufieca y en la base del pulgar (110).

Elrango de frecuencia de aparicion del SWA varia entre 6-86% dependiente de la cirugia
del cancer de mama. Este amplio rango surge por varias razones, siendo una de las mas
importantes la falta de una exploracion especifica postoperatoria para llevar a cabo la
deteccion precoz. Ademads, la incidencia depende del tipo de cirugia y la duracion del
seguimiento. Se ha comparado el rango de aparicion con la técnica de diseccion axilar y
la biopsia de ganglio centinela, siendo superior en la diseccion axilar (36-72%) frente

(11-58%) en la biopsia de ganglio centinela (20).

e Linfedema

El edema linfatico se produce cuando existe un fallo en la reabsorcion de proteinas de
alto peso molecular, las que al permanecer en el intersticio provocan la atraccion y
retencion de agua y electrolitos. El linfedema primario se debe a una insuficiencia de
drenaje linfatico en relacion a una malformacion constitucional del sistema linfatico a
diferencia del linfedema secundario, el cual, provocado por una alteracion adquirida de
la red linfatica (111).

La incidencia de aparicion del linfedema después de seis meses tras la intervencion de
biopsia de ganglio centinela ha sido del 9% (90). Después de doce meses, el rango de
incidencia ha sido de 2 y 8,6%, mientras que a los dos afios de la biopsia de ganglio
centinela la incidencia fue de 8,2% (90,93). A mas largo plazo, el rango de incidencia

vario entre 0y 27,3% (89,90,94,99,104,112,113).
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2.8 Fisioterapia post-cirugia en el cancer de

mama. Antecedentes.

Actualmente, la fisioterapia es una terapia incluida en el protocolo asistencial en el cancer
de mama. Es una intervencion terapéutica que previene la aparicion de complicaciones o
controla su evolucion, repercutiendo asi en la calidad de vida de las mujeres, ademas de
alcanzar una mayor capacidad funcional. La fisioterapia permite evaluar el estado de la
movilidad funcional del miembro superior, el tratamiento de la cicatriz quirargica
(queloides, adherencias a planos profundos y la presencia de complicaciones). Ambas

modalidades de intervencion deben comenzar lo antes posible (114).

A dia de hoy, encontramos varios ensayos clinicos que implementan un programa de
atencion sanitaria basado en estrategias educacionales y/o fisioterapia precoz tras
linfadenectomia, habiéndose observado que dichas intervenciones son eficaces para
reducir las posibles secuelas tras la intervencion, repercutiendo en la funcionalidad del
miembro superior y la presencia de linfedema (23,24,26-29). Sin embargo, hasta donde
se conoce, son solo dos los estudios existentes que implementan un programa similar en

aquellas mujeres intervenidas quirurgicamente mediante BSGC (15,29).

A continuacion, se describiran en primer lugar los antecedentes sobre la efectividad
demostrada por las intervenciones basadas en fisioterapia precoz y/o estrategias
educacionales tras cirugia en el cancer de mama y, en segundo lugar, se describira la
efectividad de este tipo de intervenciones cuando han sido aplicadas especificamente tras

biopsia selectiva de ganglio centinela.

Recientemente encontramos un estudio cuyo objetivo fue determinar el efecto de un
programa educacional y de fisioterapia precoz para reducir el indice de ocurrencia de
linfedema tras linfadenectomia en comparaciéon con un programa educacional y la no
intervencion. El programa educativo proporciond informacion sobre el sistema linfatico
y prevencion del linfedema, asi como la practica de ejercicios recomendados, masajear el
tejido cicatricial y mantener un peso corporal saludable. El programa de fisioterapia

incluy6 ejercicios de respiracion, masaje de tejido cicatricial, estiramiento de tejidos
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blandos y movilizaciones del miembro superior. La primera sesién tuvo lugar en la
primera semana tras la cirugia y se continu6 segun el estado clinico de cada paciente. La
ocurrencia de linfedema fue de 18,6% en el grupo control (n=77), del 15% en el grupo
que recibid el programa educacional (n=101) y del 7,7% en el grupo que recibid
fisioterapia mas el programa educacional (n=10), por lo que se concluy6 que un programa
educacional junto a la fisioterapia es mas efectivo que un programa educacional por si

mismo en la reduccion del riesgo de linfedema (p=0,010) (23).

Lamcoba et al. (24) llevaron a cabo un tratamiento de fisioterapia tras linfadenectomia
incluyendo técnicas de drenaje linfatico manual para el tratamiento del edema
postoperatorio, técnicas de masaje para mejorar el estado de la cicatriz, ejercicios de
estiramientos del elevador de la escapula, trapecio superior, pectoral mayor y musculos
rotadores del hombro, ademas de realizar ejercicios progresivos de hombro activos
asistidos y ejercicios propioceptivos de facilitacion neuromuscular sin resistencia. El
grupo de intervencion fue animado a realizar los ejercicios y estiramientos en casa
diariamente durante las tres semanas del programa de fisioterapia. Ademas, el grupo
intervencion recibid la misma estrategia educativa que el grupo control. El grupo control
s6lo recibid una estrategia educativa basada en informacion sobre el sistema linfatico,
conceptos de peso adecuado frente al sobrepeso, los factores indicativos para la posible
identificacion  del linfedema secundario y las medidas preventivas (evitar los
traumatismo, heridas, infecciones). 116 mujeres completaron el afio de seguimiento. De
todas ellas, 18 presentaron un linfedema secundario (16%), perteneciendo 14 mujeres al
grupo control y 4 al grupo de intervencion. La diferencia fue estadisticamente
significativa a favor del grupo de intervencion. La fisioterapia precoz parece ser, por
tanto, una intervencion efectiva en la prevencion del linfedema secundario en esta

poblacion.

Testa et al. (27) aplicaron un programa precoz de fisioterapia en pacientes intervenidas
de céncer de mama mediante diseccion de ganglios axilares. 70 participantes formaron
parte del estudio. El grupo intervencion (n=35) recibi6 tras el postoperatorio inmediato
informacion sobre el tipo de cirugia, las posibles complicaciones, asi como el seroma, la
infeccion, hematoma y la aplicacion de terapia adyuvante (radioterapia o quimioterapia).
En el segundo dia, se movilizé la columna cervical, realizando movimientos activos de

flexo-extension, flexion lateral y rotaciones. En esa misma sesion se realizaron
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movilizaciones pasivas y activas asistidas de mano, mufieca y codo. Cada sesion durd 40
minutos. A partir del tercer dia, se recomienda realizar 5 veces a la semana movimientos
de flexion, abduccion, aduccion y circunduccion pasiva. Tras la retira del drenaje, las
pacientes recibieron 5 sesiones por semana con una duracion de una hora. El tratamiento
fue adaptado a cada paciente en términos de intensidad. En la primera parte de la sesion,
se realizaron ejercicios posturales y estiramientos. En cambio, el grupo control (n=35) no
recibid tratamiento de fisioterapia. Las variables del estudio fueron: la movilidad
glenohumeral, el grado de dolor recibido y calidad de vida. Se encontraron diferencias
significativas (p<0,01) entre grupos en la movilidad glenohumeral a favor del grupo
experimental. Ademas, en la variable de calidad de vida hubo una diferencia estadistica
significativa  (p<0,001). Gracias a la intervencion fisioterapéutica mejoro

significativamente la movilidad glenohumeral y la calidad de vida de las pacientes.

En el estudio de Melo et al. (28) se analiza la efectividad de una intervencion basada en
educacion para la salud con el objetivo de reducir las complicaciones quirurgicas. Las
mujeres en el grupo de intervencion (n=20) recibieron un seguimiento inmediato
postoperatorio donde se llevd a cabo un guion de orientaciones sobre los cuidados
fundamentales en el postoperatorio: cuidados con la herida quirtrgica, cuidados con el
drenaje de aspiracion y cuidados con el miembro del lado de la cirugia. EI grupo control
(n=20) solo recibi6 las orientaciones de rutina propia de la institucion. A la semana se
realiza el segundo contacto reforzando las orientaciones previas. La evaluacion se realizd
a los 30 dias tras la intervencion, observandose un porcentaje mayor de complicaciones
quirtrgicas en el grupo control (92,5%) en relacion al de intervencion (57,5%). En cuanto
al retorno a las actividades fisicas post-cirugia, el 57,5% de las mujeres del grupo de
intervencion realizaban actividades que beneficiaban la recuperacion, hecho observado
solo en el 7,5% de las mujeres del grupo control (p<0,001). Se concluye pues que una
intervencion basada en la promocion de la salud en el postoperatorio inmediato es

fundamental para la readaptacion fisica de la mujer (28)

Somalo (26) estudi6 la influencia de un programa de prevencion del linfedema tras
linfadenectomia axilar. 60 pacientes participaron en el estudio. A diferencia del estudio
de Melo et al. (28), este programa de prevencion no tiene lugar inmediatamente tras la
intervencion quirurgica, sino que comienza a las cuatro semanas de la misma. Dicho

programa se compone de 7 sesiones de Fisioterapia, con una hora de duracion durante
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los 20-24 meses después de la cirugia. En la primera sesion se explico el objetivo del
programa mediante ldminas y dibujos explicativos, y la aplicacion de cuidados. En la
segunda sesion se le ensefian técnicas de auto drenaje, ademas de llevar a cabo
masoterapia en el tejido cicatricial. En el resto de las sesiones se repasa lo aprendido. La
variable unica del estudio fue la aparicion del linfedema. Se concluye que las pacientes
que reciben este programa reducen la incidencia de aparicion del linfedema entre 6.5%-

11,5%.

Como ya se ha comentado, en la actualidad solo encontramos dos estudios centrados en
una estrategia educacional y/o fisioterapia precoz para las pacientes que han sido
intervenidas quirurgicamente de cancer de mama mediante biopsia de ganglio centinela.

Estos estudios son los que se describen a continuacion:

Scaffidi et al. (15) estudiaron si una intervencion precoz de fisioterapia repercutia en las
posibles complicaciones de la extremidad superior homolateral tras cirugia de cancer de
mama. Se traté de una muestra que incluia tanto pacientes intervenidas mediante biopsia
de ganglio centinela (n=41) como mediante diseccion de ganglios axilares (n=42). Todas
las mujeres incluidas en el estudio recibieron informacion preoperatoria con la finalidad
de prevenir los posibles efectos secundarios tras la operacion y fueron educadas sobre las
precauciones a tener presentes tras la misma. La intervencion de fisioterapia (n=58)
consistid en ejercicios con el fin de mantener la flexibilidad y elasticidad de la
musculatura alrededor del hombro del lado homolateral, facilitando la circulacion
linfatica. Estos ejercicios son propuestos para disminuir el temor y el dolor, la funcién
respiratoria y preparar al paciente para las actividades de la vida diaria. Inicialmente, estos
gjercicios se centraron en ejercicios respiratorios, relajacion, estiramientos de la
musculatura del cuello y movimientos de hombro: flexion, extension, abduccion, rotacion
interna y rotacion externa manteniendo la articulacion del codo en una posicion neutra y
fueron aplicados durante el periodo hospitalario. Tras el alta, se recomendoé realizarlos
tres veces al dia. El grupo control (n=25) sélo recibi6 la informacion preoperatoria de
forma verbal. Las variables del estudio fueron: la movilidad de hombro-mano, la funcion
de la extremidad superior, la presencia de linfedema. y la necesidad de prescripcion de
fisioterapia a los 180 dias. Los resultados mostraron que una intervencion precoz junto a
la rehabilitacion domiciliaria juega un papel fundamental en reducir la aparicion de

complicaciones en la extremidad superior tras la intervencion de cancer de mama,
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obteniéndose una diferencia significativa a favor del grupo intervencién a los 180 dias
tras la intervencion en la movilidad del brazo(p=0,001), la funcién de la extremidad
superior (p=0,001 y la presencia de linfedema (p=0,036). Del mismo modo, hubo
diferencias significativas entre los grupos para la variable prescripcion de fisioterapia
(p=0.024). Dicha prescripcion fue necesaria en el 20% de las participantes del grupo

control frente al 1,7% de las participantes del grupo experimental.

Sato et al. (29) llevan a cabo un ensayo clinico controlado y aleatorizado donde analizan
la efectividad de un programa de promocion de salud para prevenir la morbilidad del
miembro superior y la aparicion de linfedema tras la cirugia. Las participantes del grupo
experimental (n=90) recibieron un programa educacional perioperatorio, mientras que las
participantes del grupo control (n=59) s6lo recibieron los cuidados intrahospitalarios
convencionales. Se llevé a cabo un seguimiento de las participantes a la primera semana,

primer y tercer mes tras la cirugia.

Se observaron diferencias significativas entre los grupos para las variables discapacidad
del miembro superior y fuerza de prension de la mano (p<0,05) en las mujeres
intervenidas mediante diseccion de ganglios linfaticos axilares, pero no se observaron
diferencias significativas en aquellas mujeres que habian sido intervenidas mediante
biopsia de ganglio centinela. Al igual que en los estudios previos, se concluye que una
estrategia de promocion de salud resulta eficaz para la recuperacion del miembro superior
y la prevencion de las posibles secuelas postquirargicas tras linfadenectomia, pero no

parece influir en la recuperacion tras biopsia selectiva de ganglio centinela.

Como puede observarse, a pesar de que la bibliografia ha demostrado la presencia de
secuelas a corto y largo plazo tras biopsia de ganglio centinela (apartado 2.7.1) y de que
existen antecedentes de la efectividad de los programas de fisioterapia precoz combinados
con educacién terapéutica en la recuperacion post-quirtirgica en el cancer de mama, la
viabilidad y efectividad de estos programas tras biopsia selectiva de ganglio centinela no

ha sido suficientemente estudiada.
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Capitulo 3. Objetivos
3.1 Objetivos

Objetivos generales:

L Estudiar la viabilidad y la seguridad de una intervencion de fisioterapia precoz y
educacion terapéutica en mujeres intervenidas mediante biopsia de ganglio centinela
tras el cancer de mama.

II. Explorar de forma preliminar la magnitud del efecto de una intervencion de
fisioterapia precoz y educacion terapéutica para la recuperacion funcional del
miembro superior, la recuperacion de la cicatriz quirurgica y la mejora de la calidad

de vida en mujeres intervenidas de biopsia selectiva de ganglio centinela.

Objetivos especificos para el objetivo general I:

L. Conocer la tasa de participacion de pacientes en la intervencion propuesta de
fisioterapia precoz tras la intervencion quirurgica de biopsia de ganglio
centinela.

11. Evaluar la tasa de retencion y la tasa de abandono de las pacientes en la
intervencion de fisioterapia precoz propuesta.

III.  Determinar si la intervencion precoz de fisioterapia aplicada tras la intervencion

quirargica de biopsia de ganglio centinela es segura.

Objetivos especificos para el objetivo general II:

L. Comprobar si la intervencion propuesta mejora el rango de movimiento articular

del miembro superior homolateral tras la intervencion quirtrgica.

II. Analizar si tras recibir la intervencion precoz de fisioterapia mejora la fuerza

muscular del miembro superior homolateral.
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III.  Conocer si la intervencion disminuye el dolor y aumenta el grado de

funcionalidad del miembro superior homolateral.

IV.  Conocer si la intervencion fisioterapéutica repercute positivamente en la calidad

de vida de las participantes.

V. Estudiar si la aplicacion de fisioterapia precoz mejora el estado global de la

cicatriz tras la intervencion de biopsia de ganglio centinela.

VI.  Analizar si con la realizacion del tratamiento de fisioterapia se reducen las

adherencias miofasciales tras la intervencion quirurgica.

VII. Comprobar si la realizacion del programa propuesto previene la aparicion del

cordon linfatico en el miembro superior afecto.

VIII. Analizar si a largo plazo la intervencion de fisioterapia previene la aparicion del

linfedema
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Capitulo 4. Material y métodos

En este apartado se describe el disefio del estudio que se ha seguido para desarrollar la
investigacion, el procedimiento llevado a cabo para la seleccion de las participantes en el
estudio, los criterios de seleccion para la inclusion y la exclusion, las variables
consideradas, los instrumentos que se han utilizado para la recogida de datos, los analisis

estadisticos de los datos recogidos y los aspectos éticos relacionados con el estudio.

4.1. Diseno del estudio

Esun estudio de viabilidad de grupo tinico, cuya finalidad es recopilar datos preliminares
para llevar a cabo la planificacion de un ensayo controlado y aleatorizado de mayor
tamafio(115,116). Ademas, es un estudio cuasi-experimental, prospectivo. Puede ser
considerado como prospectivo ya que el inicio del estudio es anterior a los hechos
estudiados, de tal forma que los datos son recogidos a medida que van sucediendo (117).
Ademas, este estudio ha sido llevado a cabo teniendo presente la guia de recomendaciones

de buena practica clinica (118).

4.2. Poblacion de estudio

La poblacion objeto de estudio estuvo conformada por todas aquellas mujeres
diagnosticadas de cancer de mama que fueron intervenidas mediante la técnica quirtirgica
de biopsia selectiva de ganglio centinela entre los meses de enero de 2018 y marzo de

2019 en el Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla.
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4.3. Criterios de inclusion

Para la inclusion de la poblacién femenina en la muestra del estudio se han establecido

los siguientes criterios:

- Mujeres con edades comprendidas entre 18-90 afios

- Clinicamente diagnosticadas de cancer de mama

- Intervenidas quirtirgicamente mediante biopsia selectiva de ganglio centinela
- Sin antecedentes de recurrencia homolateral de cancer de mama

- Con capacidad de comunicacion verbal conservada

- Autorizacién médica para la participacion en el estudio

4.4. Criterios de exclusion

Los criterios que han excluido a la poblacion del estudio se muestran a continuacion:

- Cirugia previa en el miembro superior homolateral a la intervenciéon quirirgica o
cualquier condicidn existente que limite el rango de movimiento del hombro

- Cualquier condicién médica que pudiera limitar la participaciéon en el programa de
intervencion propuesto

- Presencia de desordenes psiquiatricos

- No consentir por escrito la participacion de forma voluntaria en el estudio

4.5. Calculo del tamano muestral

Debido a la ausencia de investigaciones previas que hayan incluido una intervencion de
fisioterapia precoz para la mejora de la recuperacion funcional del miembro superior y la
recuperacion de la cicatriz tras la biopsia de ganglio centinela no ha sido posible estimar
un tamafo del efecto (15;29). Por ello, uno de los objetivos principales de este estudio
de viabilidad fue recopilar datos preliminares para llevar a cabo la planificacion de un
ensayo controlado y aleatorizado de mayor tamafio. Por tanto, no se calculdé un tamafio

de muestra formal, pero siguiendo las recomendaciones para el disefio de estudios piloto,
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nos propusimos reclutar a 40 pacientes. El reclutamiento finalizé al alcanzar el tamafio

muestral.

4.6. Variables del estudio

Las variables implicadas en el estudio se distribuyen en dos grupos: uno esta formado por

aquellas variables que presentan caracter descriptivo, las cuales, van a caracterizar la

muestra, y el otro grupo se corresponde con las variables de estudio, que vamos a

profundizar en cuanto a la funcion, caracteristica e instrumento de valoracion.

4.6. 1 Variables sociodemograficas y clinico-quirurgicas (tabla 4.1):

Edad: variable cuantitativa continua.

Lugar de residencia: variable cualitativa.

Etnia: variable cualitativa categodrica (caucasica, africana, latinoamericana).
indice de masa corporal: variable cuantitativa continua (normal, sobrepeso,
obeso).

Ocupacion: variable cualitativa categérica (jubilada/desempleada, en activo y
activo remunerado).

Fecha de intervencidn quirurgica: variable cuantitativa discreta.

Tipo de cancer de mama: variable cualitativa categorica (carcinoma ductal in situ,
carcinoma ductal invasivo, carcinoma lobular in situ).

Estadio del cancer de mama: variable cualitativa categodrica (estadio 0, I, ITA, IB,
IIB).

Tipo de intervencion mamaria: variable cualitativa categdérica (mastectomia
simple unilateral, cirugia conservadora de la mama).

Numero de ganglios extirpados: variable cuantitativa discreta.

Ganglios positivos: variable cualitativa dicotomico (Si/No).

Lado de la intervencion quirtirgica: variable cualitativa categoérica (derecho,
izquierdo, bilateral).

Dominancia del miembro superior: variable cualitativa categérica (lado

homolateral, lado contralateral).
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o Terapia coadyundante: variable cualitativa dicotémica (Si/No).

e Tipo de terapia coadyundante: variable cualitativa categorica (radioterapia,
quimioterapia).

e Numero de sesiones de terapia coadyundante: variable cuantitativa discreta.

e Duracion en dias para el inicio del programa de fisioterapia precoz: variable
cuantitativa discreta.

e Duracion en dias del programa de fisioterapia precoz: variable cuantitativa
discreta.

e Numero de sesiones del programa de fisioterapia precoz: variable cuantitativa

discreta.

Tabla 4.1. Variables sociodemograficas y clinicas-quirurgicas.

Variables sociodemogrificas y
Unidad de medida
clinico-quirurgicas
<45 afios
45-64 anos
Edad
55-64 Afios
>65 anos
Lugar de residencia Cualitativa
Caucasica
Africana
Etnia : .
Latinoamericana
Normal: 18,5-24,9
sobrepeso: 25-29,9
Indice de masa corporal Obeso: >30
Jubilada/desempleada
L En activo
Ocupacion :
En activo remunerado
Fecha de intervencion quirurgica Cuantitativa discreta
Carcinoma ductal in situ
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Tipo de ciancer de mama

Carcinoma ductal invasivo

Carcinoma lobular in situ

Estadio del cancer de mama

0

I

ITA

IB

1B

Tipo de intervencion mamaria

Mastectomia simple unilateral

Cirugia conservadora de la

mama

Numero de ganglios extirpados

Cuantitativa discreta

Ganglios positivos Si/No
Derecho
Izquierdo
Lado de la intervencion quirtrgica
Bilateral

Dominancia del miembro superior

Lado homolateral

Lado contralateral

Terapia coadyundante Si/no
Radioterapia
Tipo de terapia coadyundante — :
Quimioterapia

Nuimero de sesiones de terapia

coadyundante

Cuantitativa discreta

Duracion en dias para el inicio del

programa de fisioterapia precoz

Cuantitativa discreta

Duracion en dias del programa de

fisioterapia precoz

Cuantitativa discreta

Numero de sesiones del programa de

fisioterapia precoz

Cuantitativa discreta
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4.6.2 Variables de resultado:
o Tasa de participacion: variable cuantitativa continua
o Tasa de retencion: variable cuantitativa continua
o Tasa de abandono: variable cuantitativa continua
o Seguridad: variable cualitativa dicotomica
o Movilidad articular de hombro: variable cuantitativa continua
o Fuerza muscular: variable cuantitativa continua
o Dolory funcionalidad: variable cuantitativa discreta
o Calidad de vida: variable cuantitativa continua
o Estado de la cicatriz: variable cuantitativa discreta
o Adherencias miofasciales: variable cuantitativa discreta
o Presencia de cordon linfatico: variable cualitativa dicotdmica

o Presencia de linfedema: variable cualitativa dicotdmica

4.7. Instrumentos de medida

- Tasa de participacion de pacientes

Para establecer la tasa de participacion de pacientes fue necesario conocer el ntimero total
de pacientes que aceptaron llevar a cabo la intervencion precoz de fisioterapia y
educacion terapéutica y el niimero total de pacientes que cumplieron todos los criterios
de inclusion. El resultado se obtuvo tras la division del nimero de pacientes que aceptaron
la intervencion entre el nimero de pacientes que cumplieron con los criterios

establecidos.

o Tasa de participacion de pacientes:

(Numero de pacientes aceptaron la intervencion )
/ (Nimero total de pacientes que cumplieron los criterios establecidos)
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- Tasa de retencion de pacientes

Para llevar a cabo el andlisis de la tasa de retencion fue necesario conocer el nimero total
de pacientes que finalizaron la intervencion de fisioterapia precoz incluyendo las fases de
recuperacion funcional, recuperacion de la cicatrizy educacion terapéutica y el nimero
de pacientes que aceptaron participar en el estudio. Dicho resultado se ha obtenido tras la
divisiéon del numero de pacientes que finalizan la intervencion entre el niimero de

pacientes que aceptan participar.

o Tasa de retencion de pacientes:

(Numero total de pacientes que finalizaron la intervencién )

/ (Numero total de pacientes que aceptaron la intervencion)

- Tasa de abandono de pacientes

Para conocer la tasa de abandono de pacientes fue necesario saber el nimero total de
pacientes que no finalizaron la intervencion de fisioterapia precoz incluyendo las tres
fases (recuperacion funcional, recuperacion de la cicatriz y educacion sanitaria) y el
numero total de pacientes que habian aceptado participar en el estudio. El resultado se
obtuvo tras la division del niimero de pacientes que no finalizaron la intervencion entre

el nimero de pacientes que aceptaron participar,

e Tasa de abandono de pacientes:

(Numero total de pacientes que no finalizaron la intervencién )

/ (Numero total de pacientes que aceptaron la intervencion)

- Seguridad
Para la valoracion de la seguridad se llevo a cabo un registro diario de posibles
complicaciones.
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- Rango de movilidad del miembro superior: Goniometria

Para la valoracion del rango de movilidad del miembro superior se midié el grado
articular de movimiento activo del hombro homolateral: en flexion, en extension, en
abduccion, en aduccién, en rotacion interna y en rotacion externa. Estos movimientos
fueron realizados en la posicion de sedestacion. Si se identificé un déficit de rango de
movimiento activo, el sujeto fue colocado en la posicion de decubito supino y la carencia
de movimiento fue registrada con el gonidometro convencional (figura 4.1). Por ultimo, se

calcul6 un unico indice como porcentaje global de movimiento (102).

Figura 4.1: Goniometro.

Fuente: Elaboracion Propia.

- Fuerza muscular: Dinamometro

El instrumento utilizado para su medicion ha sido el dinamémetro Jamar digital, tal y
como aparece en la Figura 4.2, el cual proporciona medidas precisas de 0 a 90 kg y tiene
un sistema de calibracion para garantizar su fiabilidad. Para su evaluacion, las
participantes se colocaron en posicion de sedestacion con una flexion de 90° de codo y se
realizaron tres repeticiones con la mano homolateral. El promedio de las tres mediciones

se cuantificd como la puntuacion real (119).
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“FAMAR

oF

Figura 4. 2: Dinamémetro Jamar Plus.

Fuente: Elaboracion propia.

- Indice de dolor y discapacidad de hombro: Escala SPADI

Para la evaluacion del dolor y la discapacidad del miembro superior empleamos la escala
SPADI (18,120). Esta escala estd conformada por 13 items que evalian dos dominios:
una subescala de 5 items para la evaluacion del dolor y otra subescala de 8 items que mide
la discapacidad, tal y como se recoge en la Tabla 4.2. Es una escala autoadministrada en
la que los pacientes deben marcar un valor comprendido desde 0 (no dolor/ no dificultad)
a 10 (el peor dolor imaginable/mucha dificultad que requiere ayuda). El rango de
puntuacion total es de 0 a 130. Cuanto mayor sea la puntuacion, mayor grado de dolor y

discapacidad presenta el paciente.

Tabla 4.2. Estructura factorial de la Escala SPADI

Puntuaciéon
Subescalas Items |1(2(3(4|5|6|7|8]9]10
Escala SPADI Dolor 5
Discapacidad 8
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- Calidad de vida: EORTC-QLQ-BR23

Para la operativizacion de la variable calidad de vida se ha empleado el cuestionario
EORTC QLQ BR-23, especifico para el cancer de mama (121). Este cuestionario consta
de 23 items agrupados en dos subescalas: escala funcional dirigida a valorar la imagen
corporal, el funcionamiento sexual y disfrute sexual y las perspectivas de futuro y la
subescala de sintomas referidos al pecho y miembro superior del lado afecto, asi como
los efectos adversos de las terapias sistémicas y la preocupacion por la pérdida del cabello
(Tabla 4.3).

Tabla 4. 3.Estructura factorial del Cuestionario EORT-QLQ BR 23.

Subescala Dimension N° items Items

Imagen corporal 4 9-12

Funcion sexual 2 14, 15

Disfrute sexual 1 16

Escala funcional

Perspectiva de |1 13

futuro

Efectos adversos de | 7 1-4,6,7,8

las terapias

sistémicas

Sintomas pecho 4 20-23
Escala de

Sintomas del brazo | 3 17-19
sintomas

afecto

Preocupacion por la | 1 5

pérdida del pelo

Para calcular los valores de cada escala se debe estimar el promedio de los elementos que
contribuyen la misma, lo que se conoce como la puntuacién bruta (raw score) y a
continuacion se realiza una transformacion lineal para estandarizar la calificacion

absoluta, por lo que las puntuaciones oscilan entre 0 y100.
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Por lo tanto, una puntuacioén alta en una escala funcional representa un nivel alto y
saludable de funcionamiento. Por el contrario, una puntuacién alta en una de las escalas
de sintomas representa un alto nivel de sintomatologia/problemas. Por ultimo, una
puntuacion alta para el estado global de salud y calidad de vida representa una alta calidad

de vida.

- Estado de la cicatriz: Escala POSAS

Para valorar el estado de la cicatriz se empleo la escala POSAS, cuestionario breve que
se divide en dos subescalas: escala de evaluacion de la cicatriz por el paciente,
implementada por el propio paciente y escala de evaluacion de la cicatriz del observador
(122,123). La escala del paciente contiene dos items y la escala del observador contiene
4. Todos los items de las dos subescalas son puntuados numéricamente. La puntuacion
de cada item del cuestionario puede oscilar entre 0y 10, representando el 0 la normalidad

de la piel y 10 representa un mal estado de la cicatriz, tal y como aparece en la tabla 4.4.

Tabla 4.4. Estructura factorial de la Escala POSAS.

. Puntuacion
Paciente | Observador

Escala 112(3(4|5|6|7]8]9]10
POSAS 2 items 4 items

- Adhesiones miofasciales y flexibilidad: Escala MAP-BC

Para la operativizacion de esta variable se empleo el cuestionario MAP-BC (124). Esta
herramienta evaltia el grado de adherencias miofasciales en 7 zonas anatomicas en
pacientes con cancer de mama. En cada zona, el grado de adherencias miofascial se

puntua a tres niveles de profundidad: piel, nivel superficial y nivel profundo (Tabla 4.5).

52
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 23/11/2020 10:15:40 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
8744e200005 go

s/val

b.e ida
7-5977

-2435-eal7-

9960 https://sede.administracionespublicas.
GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d

-ae0


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Tabla 4.5. Nivel de profundidad de la Escala MAP-BC.

Nivel de profundidad Instrucciones para la palpacion

Piel Sin ningun tipo de presion vertical, la piel
se mueve en todas las direcciones relativas
a las estructuras anatomicas del nivel

miofascial superficial.

Superficial La piel y los tejidos subcutaneos del nivel
superficial se mueven en todas las
direcciones relativas al nivel miofascial

profundo subyacente.

Profundo Todos los tejidos se mueven en todas las
direcciones relativas a las estructuras

oOseas subyacentes.

Cada nivel puede ser puntuado en una escala de 4 puntos (entre sin adherencias y
adherencias muy fuertes), siendo 0 sin restriccion en el deslizamiento del tejido y 3 el
deslizamiento del tejido es casi imposible. La puntuacion total se obtiene de la suma de
todos los items y varia desde 0 a 63. La estructura factorial del instrumento puede

observarse en la Tabla 4.6.

Tabla 4.6. Estructura factorial de Escala MAP-BC.

Niveles de Sistema de
Zonas de cicatriz
profundidad puntuacion (0-3)

Zona axilar

Zona mamaria
ESCALA Zona Pectoral
MAP-BC Piel mayor

Pectoral menor

Pared toracica

frontal
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Pared toracica
lateral

Zona axilar (90° de

abduccion)

Pliegue

inframamario

Zona axilar

Zona mamaria

Zona Pectoral

mayor

Pectoral menor

Pared toracica

frontal

Nivel superficial :
Pared toracica

lateral

Zona axilar (90° de

abduccion)

Pliegue

inframamario

Zona axilar

Zona mamaria

Zona Pectoral

mayor

Pectoral menor

Pared toracica

frontal

Nivel profundo Pared toracica

lateral

Zona axilar (90° de

abduccion)

Pliegue

inframamario
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- Cordon Linfatico: observacién y palpacioén

La presencia de cordon linfatico fue evaluada mediante las técnicas de observacion y de
palpacion. La exploracion fisica fue realizada del siguiente modo: la paciente se colocaba
en posicion de decubito supino con el codo en extension y el hombro en abduccion
maxima. El evaluador debia visualizar y palpar las cuerdas incluyendo la zona axilar, la
parte superior del brazo desde la axila hasta el espacio antecubital y a través del antebrazo
hasta la base del pulgar. Se comprueba si en la zona axilar se encuentran bandas tensas

con la palpacion por parte del fisioterapeuta (20,125).

- Linfedema: llamada telefénica

Pasados 6 meses desde la intervencion quirtirgica, se llevé a cabo una llamada telefonica
para conocer la posible apariciéon de linfedema tras la intervencion quirtrgica. Se
considera positivo si en este tiempo la paciente ha recurrido a su médico debido a
hinchazén del miembro superior homolateral y le ha sido confirmado el diagnostico de

linfedema (126). Las variables de resultado son resumidas en la Tabla 4.7.

TABLA 4.7. Resumen de las variables e instrumentos de medida.

Variables Instrumento de medida
Rango de movimiento Gonidmetro convencional
Fuerza muscular Dinamoémetro Jamar Plus
Dolor y funcionalidad Escala SPADI
Calidad de vida Cuestionario EORTC QLQ-BR23
Estado de la cicatriz Escala Posas
Flexibilidad y adherencias miofasciales Escala MAP-BC
Presencia de cordon linfatico Palpacion
Presencia de linfedema Llamada telefonica
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4.8. Procedimiento

Para el desarrollo de nuestro proyecto de investigacion, en primer lugar, se pidié permiso
al Comité de Etica de Investigacion del Hospital Universitario Virgen del Rocio. Una
vez, que nuestro proyecto obtuvo la conformidad para llevar se a cabo fue registrado en
la base de registro de ensayos clinicos Australian New Zealand Clinical Trial Registry

(codigo de registro: ACTRN1268000719235) (anexo 1).

Previo a la intervencion quirurgica, se visitaron a las pacientes y se les informé acerca
del proyecto de investigacion. Una vez aceptada la participacion voluntaria y firmado el
consentimiento informado (anexo 2), se recogieron los datos descriptivos incluidos en la
hoja de registro (anexo 3). Ademas, se implementaron los cuestionarios EORTC BR-23

y SPADI y se valoré la fuerza muscular y el rango de movilidad articular.

La participacion de una paciente en el estudio comenzaba cuando, tras ser intervenida
quirGrgicamente, se confirmaba en la primera sesion de la fase de recuperacion funcional
que el numero de ganglios extirpados finalmente no podia llegar a considerarse como
linfadenectomia axilar. En esa primera sesion se valoré de nuevo la movilidad articular,
la fuerza muscular, el grado de dolor y discapacidad y la calidad de vida.

En la primera sesion de la fase de tratamiento de la cicatriz, justo antes de iniciar el
tratamiento, se valor6 el estado de la cicatriz y las posibles adherencias miofasciales.

En la ultima sesion del tratamiento de la cicatriz se realizé la valoracion final. Se valord
la movilidad articular, la fuerza muscular, el grado de dolor y discapacidad, la calidad de
vida, el estado de la cicatriz, las posibles adherencias miofasciales y la presencia de
cordon axilar. Finalmente, se llevo a cabo un seguimiento a los seis meses sobre la

aparicion de linfedema y/o cordon axilar. El proceso de valoracion se recoge en la tabla

4.8.
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Tabla 4. 8. Descripcion del proceso de valoracion.

Proceso de valoracion

Movilidad articular

) o Fuerza muscular Dia previo a la
Valoracion Inicial (TO) )
SPADI intervencion
EORTC-BR 23
Movilidad articular
Fuerza muscular Aproximadamente a los 7
SPADI dias tras la intervencion
Valoracion Post-
EORTC-BR 23
intervencion (T1)
POSAS Aproximadamente a los 15
MAP-BC dias tras la intervencion

Movilidad articular

Fuerza muscular .
Al mes de haber recibido

SPADI
Valoracion Post- la intervencion quirtrgica
_ EORTC-BR 23 o )
Intervencion (T2) de biopsia de ganglio
POSAS
centinela
MAP-BC
Cordon axilar
o Linfedema A los 6 meses desde la
Seguimiento . _ ) o
Cordon axilar intervencion quirurgica

4.9. Descripcion de la intervencion

La intervencion terapéutica propuesta consistié en un programa precoz de fisioterapia
post-quirurgica junto con una intervencion basada en educacion para la salud. El
programa se organizd en 3 bloques: recuperacion funcional, tratamiento de la cicatriz y

sesion informativa, véase Tabla 4. 9.
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La intervencidn consistid, por tanto, en un programa de ejercicios, explicados de forma
oral y grafica, centrado en la recuperacion funcional, en el tratamiento de la cicatriz y en
la prevencion del linfedema, asi como en la promocion de pautas de higiene postural, todo
ello aplicado de forma individualizada en funcion del progreso de cada paciente. Se animé
a las pacientes a ser la parte principal de su tratamiento de fisioterapia, despertando asi

su motivacion y pretendiendo de esta forma la adhesion al tratamiento.

Tabla 4.9. Descripcion de la intervencion del programa de fisioterapia precoz y

educacion sanitaria.

Componentes de la intervencion Descripcion

y . Ejercicios respiratorios y movilidad de los
Recuperacion Funcional
hombros.

) o Masaje del tejido cicatricial y estiramiento
Recuperacion de la cicatriz .
suave del tejido.

Higiene postural individualizada e
Informacion informacion sobre la  prevencion  del

linfedema.

En la primera fase del tratamiento se realiza la recuperacién funcional, en la que se
informo a las pacientes sobre los objetivos principales a alcanzar y se les ensefié como se
debian llevar a cabo los ejercicios. Los objetivos de esta fase son:

- Normalizar el tono muscular del miembro superior homolateral.

- Mejorar el drenaje linfatico de la extremidad superior homolateral.

- Mantener una buena movilidad de la extremidad superior homolateral.

Las pacientes debian realizar cuatro ejercicios diferentes que consistian en movimientos
respiratorios, particularmente, ejercicios diafragmaticos que iban acompafados de
movimientos de la extremidad superior afecta, asi como, estiramientos y ejercicios
activos-asistidos progresivos. La duracion de cada sesion fue aproximadamente de 60

minutos. En estas sesiones, los fisioterapeutas se aseguraron de que todos los pacientes
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habian aprendido los ejercicios con la finalidad de realizarlos en casa a diario. Las

pacientes debian realizar en casa de 15 a 30 repeticiones de cada ejercicio. (Tabla 4.10).

Tabla 4.10. Descripcion de los ejercicios de la primera fase: recuperacion funcional.

Posicion de . .
Realizacion del ejercicio
partida

L. Se colocan las manos en la regiéon abdominal mientras
se inspira y se realiza un movimiento de 90° de
abduccion de hombro y codo en extension en el plano
frontal mientras se exhala.

II. Entrelazando las manos se lleva a cabo un movimiento
de flexion de hombros con los codos extendidos hasta
la altura del pecho mientras se inhala.

Sedestacion II.  Serealiza de la misma forma que el anterior, pero
realizando la flexiéon de hombro maxima posible en el
plano sagital.

v. Se colocan los brazos a 90° de flexion hombro sobre la
camilla intentando que el abdomen se aproxime a las

rodillas mientras se espira.
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Figura 4.3. Descripcion grafica de los ejercicios propuestos en la primera fase:
recuperacion funcional

Fuente: Elaboracion propia

La segunda fase, el tratamiento de la cicatriz:

La primera sesion de esta fase tiene lugar al menos dos dias después de la retirada de los

puntos de sutura.

Los objetivos de esta fase son:

e Ensefiar el cuidado higiénico de la cicatriz.
e Eyvitar la presencia de una cicatriz hipertrofica, retractil o aparicion de brida.

e Normalizar las zonas circundantes a la propia cicatriz.

Para el cuidado de la cicatriz se necesitaba el uso de vaselina, la cual debia ser aplicada
10 minutos antes de bafarse; una vez en el bafo, se debia utilizar una manopla y lavar
con precaucion la cicatriz, debiendo repetir este proceso hasta que la cicatriz estuviera
limpia. Posteriormente se indicaba la importancia de secar muy bien la cicatriz. Ademas,
se debia comprobar que la ropa interior superior fuese la mas apropiada y que se ajustase
pero que no apretara en exceso porque se podria provocar la acumulacion de linfa en la

zona subaxilar.
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Para la normalizaciéon de las zonas circundantes se llevaron a cabo técnicas de
masoterapia y de cinesiterapia, las cuales tenian la finalidad de aportar elasticidad y evitar

las posibles adherencias de los tejidos, haciendo hincapié en las zonas endurecidas.

Para iniciar la normalizacion del tejido circundante a la cicatriz quirargica fue necesario
que las pacientes movilizaran su pecho afecto en todas las direcciones con el miembro
superior contralateral. Una vez realizado este movimiento, las fisioterapeutas daban
instrucciones de como realizar un auto-masaje de la cicatriz; para ello, se colocaban dos
dedos justo encima de la cicatriz y se realizaba un movimiento hacia caudal, y del mismo
modo, eso dedos se colocaban justo debajo de la cicatriz y se realizaba un movimiento

hacia craneal con el fin de movilizar y mejorar la elasticidad el tejido subcutaneo.

Figura 4.4. Descripcion grafica de los ejercicios propuestos en la segunda fase:

tratamiento de la cicatriz.

Fuente: Elaboracion propia

Para finalizar las sesiones se realizaban estiramientos de la axila, recordando que se podia
provocar molestias, pero no dolor. Las pacientes fueron animadas a mantener cada
posicion durante 45-60 segundos, con un total de 3 repeticiones de cada estiramiento

(tabla 4.11). Las pacientes debian incluir estos ejercicios en su tratamiento diario en su

domicilio.
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Tabla 4.11. Descripcion de los estiramientos en la segunda fase: tratamiento de la

cicatriz.

Posicion de - ; :
Realizacion del estiramiento
partida

L. La paciente debe colocar su mano homolateral en
direccion a la oreja contraria y aplicar un empuje
posterior en el codo del lado homolateral con su

mano contralateral.

II. Partiendo de la misma posicion, se aplica una presion

Bipedestacion suave desde la axila homolateral.

1. De nuevo, partiendo desde la posicion inicial, se
realiza una flexion lateral de tronco hacia el lado

sano.

Figura 4.5. Descripcion grafica de los estiramientos en la segunda fase: tratamiento de
la cicatriz.

Fuente: Elaboracion propia

63
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 23/11/2020 10:15:40 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
8744e2000059960 https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida
GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-ea17-5977


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

La tercera fase consiste en una sesién informativa que tiene el objetivo de:

e Dar a conocer el funcionamiento del sistema linfatico y con ello prevenir sus

posibles complicaciones.

Dicha fase fue dirigida a pacientes, familiares y cuidadores. Se dio un breve repaso
anatomofisiologico del sistema linfatico de forma sencilla para que lo pudieran entender
personas ajenas a esta materia.

Las pacientes debian conocer qué cambios se producen tras la cirugia, y que tras esta
podia existir riesgo de desarrollar un linfedema. Se les facilité informacion acerca de
como favorecer el mantenimiento del sistema linfatico y estimular su funcionamiento, asi
como evitar factores de riesgo que pueden contribuir a su deterioro (Anexo 8). Algunos

ejemplos de estas indicaciones son:

Vestimenta:
- Laropa no debe apretar ni ejercer presion.
- Se recomienda uso de sujetador sin aro. Los tirantes deben ser anchos y no deben
clavarse.

- Es preferible no llevar el reloj, pulseras o anillos en el brazo afecto.

Cuidados cosméticos corporales y de peluqueria:
- Se debe tener una maxima limpieza y cuidado meticuloso de la piel.
- Tener cuidado al cortarse las ufias, no cortarse la cuticulas para evitar heridas
- Protegerse del calor excesivo: evitar la sauna y los rayos U.V.A
- Enla peluqueria, proteja los hombros y los brazos de la accion del calor del casco
del secador.
- Los baios y duchas, con agua templada.

- Precaucion con los baios al sol, evitar las quemaduras solares.
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En casa y en el trabajo:

- Evitar heridas y sobreesfuerzos

- Trabajos ligeros, de pequefios movimientos y realizar descansos de forma
frecuente.

- No transportar cestas de la compra pesadas.

- Tener precaucion con los objetos punzantes: cuchillos, agujas, etc.

- No lavar con agua muy caliente.

- Evitar el consumo excesivo de alcohol, tabaco y café.

Alimentacion:
- Evitar el sobrepeso
- Evitar la abundancia de sal en las comidas

- Beber abundante liquido.

En el jardin y en el campo
- Utilizar guantes para el cuidado de las plantas, evitando las heridas con espinas,
puas y tijeras
- Evitar las picaduras de insectos, se recomienda el uso de repelentes. En

vacaciones, evitar las regiones infectadas de insectos.
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\
* 60 minutos de duracién
* 2 sesiones por semana

e Glo raav e e Llevar a cabo los ejercicios diariamente en casa alrededor de 15 minutos

funcional (2-3 e Se realiza la evaluacion T1
sesiones) )
* 60 minutos de duracién \
® 2 sesiones por semana
e Llevar a cabo los ejercicios diariamente 3 veces al dia, durante 10 minutos (5 minutos masaje de la cicatriz y 5 minutos de
. estiramientos)
Fase de tratamiento . ” -
P ey ¢ En la primera sesion se evalua la cicatriz T1

sesiones) * En la dltima sesion : evaluacién T2 )

~

¢ 5-10 minutos por sesién
* Se realiza al final de cada sesion de recuperacion funcional y tratamiento de la cicatriz
* Se aporta material adicional para la prevencion del linfedema (anexo 8)

Sesion informativa

Figura 4.6: Distribucion temporal de la intervencion de fisioterapia precoz y
educacion terapéutica.

Fuente: Elaboracion propia

4.10 Analisis estadistico de los datos

Una vez recabada toda la informacion relativa a las variables de estudio mediante el
procedimiento previamente descrito, se cred una matriz de datos anonimizada. La
informacion fue agrupada segun la tipologia de las variables y todos los datos fueron
revisados para evitar posibles anomalias o duplicidades. Se utilizo el test de Shapiro-Wilk
para determinar si las variables de resultado seguian una distribucién normal. Debido a
que no fue asi, para la comparacion de los resultados se utilizaron pruebas no
paramétricas. Concretamente se utilizo el test de Wilconxon para analizar las diferencias
post-pre intervencion en la muestra. Para una mejor comprension de los resultados, las
medidas de tendencia central y dispersion fueron calculadas para todas las variables junto
con la mediana y las puntuaciones minimas y méaximas. Para el cdlculo del tamafio del
efecto se empled es estadistico r (Rosenthal). Se establecidé un nivel de significacion

estadistica del 95% (p<0.05). Los datos se analizaron mediante el paquete estadistico
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SPSS version 17.0 (IBM Corp, Armonk, NY, USA) y para la generacion de los graficos
se utilizo el programa GraphPad Prism version 8 (GraphPad Inc, San Diego, CA, USA).

4.11. Aspectos €ticos

Este estudio de investigacion se ha desarrollado siguiendo las recomendaciones de la
Declaracion de Helsinki y la normativa legal vigente en nuestro pais en materia de
investigacion clinica, especialmente la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica. Este proyecto cuenta con la conformidad del Comité de FEtica de
Investigacion del Hospital Universitario Virgen del Rocio (anexo 2) y ha sido registrado
en la base de registro de ensayos clinicos Australian New Zealand Clinical Trials Registry

(Codigo de registro: ACTRN12618000719235).

Se entregd a cada una de las pacientes la hoja de consentimiento informado para participar
en la investigacion y autorizar la revision de su historia clinica (anexo 2). El acceso a la
historia clinica se ha llevado a cabo en base a la legislacion vigente: Ley 41/2002, de 14
de Noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacién clinica. Ley 3/2005, de 7 de
Marzo de modificacion de la ley 3/2001, de 28 de Mayo, reguladora del consentimiento
informado y la historia clinica de los pacientes. Decreto 29/2009, de 5 de Febrero, por el

que se regula el uso y acceso a la historia clinica electronica.

Se ha garantizado la confidencialidad de los datos en base a la Ley Orgéanica 3/2018, de

5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y Garantia de los Derechos

Digitales.
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Capitulo 5. Resultados

En el presente capitulo, se presentan los resultados del analisis de los datos recogidos en
esta investigacion En primer lugar, comenzaremos con el analisis descriptivo de las
caracteristicas de la muestra de estudio y, en segundo lugar, con el objetivo de dar
respuesta a los objetivos especificos planteados, se llevara a cabo la descripcion de los

resultados obtenidos en relacion a las variables de resultado del estudio.
5.1 Caracteristicas de la muestra de estudio

La muestra de estudio estuvo integrada por un total de 43 mujeres con una media de edad
de 55,37 afios presentando una desviacion tipica de 10,7 afios (tabla 5.1). La mayoria de
las mujeres eran caucasicas (93%), una de ellas de etnia africana y dos mujeres eran

latinoamericanas.

Tabla 5.1. Estadisticos descriptivos de la edad de la muestra.

N | Minimo | Maximo | Media | Desv. Tip.
Edad | 43 31 71 55,37 10,7

De todas ellas, el 35,71% presentaba un indice de masa corporal normal, el 40,47%

tenian sobrepeso y el 23,80% padecian de obesidad (tabla 5.2).

Tabla 5.2. Estadisticos descriptivos del indice de masa corporal (IMC) de la muestra.

N IMC IMC IMC | Minimo | Maximo | Media | Desv.
normal | sobrepeso | obeso Tip.
IMC | 42 | 35,71% | 40,47% | 23,80% | 17,97 49.33 27,14 6,08
15 17 10
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En relacion al diagnéstico médico sobre el tipo de carcinoma que presentaban, seis
mujeres padecian carcinoma ductal in situ, treinta y seis mujeres fueron diagnosticadas
de carcinoma ductal invasivo y solo una mujer present6 carcinoma lobulillar in situ. En
relacion al estadio de la enfermedad, el estadio 0 estuvo presente en seis mujeres con un
15,8 % y se confirmé que el estadio I aparecio en el 60,5 de la muestra tal y como se

recoge en la tabla 5.3.

Tabla 5.3. Frecuencia de los tipos de carcinoma de mama y estadios de la enfermedad.

Carcinoma Carcinoma Ductal Carcinoma Estadio del carcinoma de
ductal in situ Invasivo Lobular in situ mama
(CDIS) (CDI) (CLIS) Estadio 0 | N: 6 (15,8%)
Estadio I | N:23 (60,5%)
14% 83.7% 2.3%
Estadio ITA | N:4(10,5)
N: 6 N: 36 N: 1 Estadio IB | N:2 (5,3%)

Estadio IIB | N:3 (7,9%)

Desde el punto de vista quirurgico, encontramos dos tipos de cirugia de cancer de mama,
una de ellas es la mastectomia unilateral simple, la cual, fue realizada en seis mujeres,
siendo el 14% de la poblacion total, mientras que al resto de las mujeres se le realizo una
cirugia conservadora de pecho, en la cual, se agrupaban diferentes tipos: la

segmentectomia, la cuadrantectomia, la reseccidon mama cuadrante y la escision mamaria

local (tabla 5.4).
Tabla 5.4. Tipologia de cirugia mamaria.
Mastectomia unilateral simple Cirugia conservadora de pecho
14% 86%
N: 6 N: 37
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La técnica de eleccion de pecho segun cada caso fue acompafiada de la técnica axilar, la
biopsia de ganglio centinela. Al realizar esta técnica se analizaron la posible afectacion
de los ganglios axilares. La media de extirpacion del nimero de ganglios fue de 2,19 con
una desviacion tipica de 1,18. Solo en seis mujeres los ganglios han resultado afectados
con un 14%, en las treinta y siete mujeres han resultado ser negativos con un 86% (tabla

5.5).

Tabla 5.5. Estadistica descriptiva de los ganglios extirpados durante la cirugia y el

numero de ganglios positivos y negativos.

N | Minimo | Maximo Media Desv. Ganglios | Ganglios
Tip. positivos | negativos
Nimero de 43 1 6 2,19 1,18 14% 86%
ganglios N: 6 N:37
extirpados

En el 53,5% de la muestra femenina, el lado de la intervencion quirtirgica ha sido el
miembro superior derecho, mientras que en el 44,2% de la poblacion ha sido el miembro
superior izquierdo. Encontramos un caso unico en que se realiz6 una intervencion
bilateral de los miembros superiores. En el 55,8% de las mujeres coincidieron lado afecto
y lado dominante y el 44.2% de las mujeres fueron intervenidas de su miembro superior

no dominante (tabla 5.6).

71
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 23/11/2020 10:15:40 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
8744e2000059960 https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida
GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-ea17-5977


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Tabla 5.6. Estadistica descriptiva del miembro superior intervenido quirirgicamente y

la dominancia del miembro superior afecto.

Miembro Miembro Miembros Lado Lado No
superior superior superiores Dominante Dominante
Derecho Izquierdo

53.5% 44.2% 55.8% 44.2%
N: 23 N:19 2.3% N:24 N:19
N:1

Previo a la intervencion quirirgica solo trece mujeres habian recibido terapia
coadyudante, un 30,2% de la poblacién con una media de sesiones de terapia coadyudante
de 11,46 y una desviacion tipica de 4,29. La quimioterapia ha sido la terapia coadyuvante
mas frecuente, fueron 11 mujeres las que recibieron este tipo de terapia y sélo 2 mujeres

recibieron como terapia coadyuvante la radioterapia con un 4,7% (tablas 5.7 y 5.8).

Tabla 5.7. Estadistica descriptiva de la frecuencia de la terapia coadyuvante.

Si No Media | Minimo | Maximo | Desv.
Terapia Tip
coadyuvante 30,2 % 69.8%
N:13 N: 30 11,46 6 18 4,29

Tabla 5.8. Estadistica descriptiva del tipo de terapia coadyuvante.

Tipos de terapia coadyuvante
Quimioterapia Radioterapia
23,3% 4,7%
N: 11 N:2
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Segtin el analisis de datos, se observa que la media del tiempo para dar inicio al programa
de intervencion precoz de fisioterapia fue de 9,38 dias. La media de duracion en dias del
programa de fisioterapia precoz ha sido de 23,16 dias, la media de duracién del programa
ha sido de 3,41 semanas y, por ultimo, la media de sesiones recibidas en el programa de

fisioterapia precoz fue de 4,09 (tabla 5.9).

Tabla 5.9. Estadisticos descriptivos de las caracteristicas del programa de intervencion

de fisioterapia precoz.

Media | Minimo Méximo Desv. Tip
Dias para comenzar el 9,38 5 26 4,50
programa de fisioterapia
Duracion en dias del 23,16 14 30 5,15
programa de fisioterapia
Numero de semanas de 3,41 2 4 0,69
fisioterapia
Numero de sesiones de 4,09 4 6 0,366
fisioterapia
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5.2 Resultados por objetivos especificos del

objetivo general I

Tres objetivos especificos se propusieron como guia para desarrollar el principal objetivo

de este estudio. En este apartado se exponen los resultados del andlisis de datos.

Objetivo especifico nimero 1 del objetivo general I. Conocer la tasa de participacion
de pacientes en la intervencion propuesta de fisioterapia precoz tras la intervencion

quirtirgica de biopsia de ganglio centinela.

Entre los meses de enero del afio 2018 y marzo del afio 2019, 82 mujeres fueron
intervenidas quirGirgicamente mediante biopsia de ganglio centinela en el hospital de
referencia para esta investigacion. De todas ellas, 16 mujeres fueron excluidas
basandonos en los criterios de seleccion y 6 de ellas renunciaron a participar en la
investigacion. La principal causa de no participacion fue la cantidad de tiempo necesario
para acudir desde el lugar de residencia al hospital. Se observo que la tasa de participacion
fue de cuatro pacientes por mes y el 91% de las mujeres que cumplieron los criterios de

inclusion aceptaron la participacion del estudio (figura 5.1).
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Muestra potencial de estudio (n= §2)

Excluidas (n=22)
»  No incluian los criterios de inclusion
(n=16)
»  Declinaron la participacion (n= 6)

A 4

Registro

Evaluacion inicial TO (n= 60)

Excluidas (n=6)

v

= No recibieron la intervencion porque
se realizo una linfadenectomia en la
intervencion quirtrgica.

A 4

Intervencion: Recuperacion funcional (T1)
= Recibieron la intervencion (n= 54)

Seguimiento

Intervencion: Tratamiento de la cicatriz (T1)
Recibieron la intervencion (n= 46 )
Pérdida en el seguimiento (n=28)

- Complicaciones de la herida (n=1)
- Negacion a la manipulacion (n=1)
- Motivo desconocido (n=6)

A\ 4

Evaluacion final (T2)
= Participantes que finalizaron el programa de
intervencion y fueron incluidas en el analisis.
= Pérdida en el seguimiento por motivo
desconocido (n=3)
6 meses de seguimiento (T3)

Analisis

= Incluidas en el analisis (n=43)

Figura 5.1. Diagrama de flujo.

Fuente: Elaboracion propia.
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Objetivo especifico niimero 2 del objetivo general 1. Evaluar la tasa de retencién y
la tasa de abandono de las pacientes en la intervencion de fisioterapia precoz

propuesta.

La valoracion inicial del estudio fue completada por 60 sujetos, de las que 54 mujeres
cumplieron con los criterios de inclusion. De todas ellas, 46 mujeres acudieron a todas
las sesiones de fisioterapia precoz, salvo 3, las cuales se perdieron en la evaluacion final
y en el seguimiento a los 6 meses, desconociéndose el motivo. Por tanto, la tasa de
retencion fue del 80%, tal y como puede observarse en la Figura 5.1. Al inicio de la fase
de tratamiento de la cicatriz, 2 mujeres se negaron a continuar con la intervencion por
presentar complicaciones de la herida y por la presencia de miedo a la palpacion de ésta,
9 mujeres abandonaron por razones desconocidas. Por tanto, la tasa de abandono fue del

20%.

El cumplimiento de la intervencion fue excelente y todas las pacientes que completaron
el estudio asistieron a todas las sesiones de fisioterapia. El tiempo medio para comenzar
la intervencién de fisioterapia precoz fue de 9,38 dias. La duracion media de la
intervencion fue de 23,16 dias, distribuidos en una media de 3,41 semanas y con una

media de sesiones de 4,09.

Objetivo especifico niimero 3 del objetivo general 1. Determinar si la intervencion
precoz de fisioterapia aplicada tras la intervencién quirirgica de biopsia de ganglio

centinela es segura.

Algunas pacientes informaron de cierto malestar en la extremidad superior y en la axila
al realizar los ejercicios propuestos en la fase de recuperacion funcional. Este sintoma se
identifico como tension tisular pero no como una sensacion dolorosa. Una paciente
informo de presentar infeccion en la herida, ocurriendo esta infeccion previamente al

inicio del tratamiento de la cicatriz. No se han observado efectos adversos de gravedad.
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5. 3 Resultados por objetivos especificos del

objetivo general 11

Ocho objetivos especificos se propusieron como guia para desarrollar el objetivo general
II de este estudio. En este apartado se exponen los resultados del analisis de datos. En
primer lugar, se exponen los resultados del analisis descriptivo de las variables de estudio
de los objetivos planteados. Ademas, para el andlisis comparativo entre los diferentes
momentos de evaluacion se ha empleado la prueba de Wilcoxon para cada uno de los
objetivos estudiados. Los resultados para los objetivos generales del estudio aparecen al

final de este apartado.

Objetivo especifico nimero 1 del objetivo general II. Comprobar si la intervencion
propuesta mejora el rango de movimiento articular del miembro superior

homolateral tras la biopsia de ganglio centinela.

Para realizar una aproximacion precisa a este objetivo se lleva a cabo el analisis de la
tendencia central, dispersiéon y forma de distribucion de la variable de rango de
movimiento global del miembro superior. La media del indice global de movimiento
inicial (TO) fue de 96,81 con una desviacion tipica de 8,13. La media del indice global de
movimiento post-intervencion (T1) ha sido de 87,95 con una desviacion tipica de 13,54.
En la evaluacion final (T2) se ha obtenido una media del indice global de movimiento de

99, 76 y una desviacion tipica de 1,56 (tabla 5.10).
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Tabla 5.10. Estadisticos descriptivos del indice del rango de movimiento global.

N Media | Mediana | Minimo | Maximo Desv.

Tip.

indice global de 43 96,81 100 66,67 100,00 8,13
movimiento T0

indice global de 43 87,95 94,87 58,12 100,00 13,54
movimiento T1

Indice global de 43 99,76 100 89,74 100,00 1.56
movimiento T2

El rango de movilidad en la valoracion post-cirugia (T1) es menor que la evaluacion
inicial, obteniéndose un valor p= 0,000. La valoracién inicial del indice global de
movimiento es menor con respecto a la valoracion final, se obtiene un valor de p de
0,012. La valoracion final es mayor que la valoracion post-cirugia (p= 0,000, r=0,6), ver
tabla 5.11. La representacion grafica muestra las puntuaciones de mediana, minimo y
maximo en los tres momentos de valoracion (figura 5.2) asi como la evolucion de esta

variable a lo largo del tiempo (figura 5.3).

Tabla 5.11. Valor p del indice global de movimientos en los tres momentos de

medicion (TO,T1y T2).

Significacion estadistica (p-valor)

TI-TO T2-T1 T2-TO

0,000 0,000 0,012

TI<TO T2>T1 T2>TO
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RANGO DE MOVILIDAD
ARTICULAR

110;

T T2

Figura 5.2. Puntuaciones de mediana, minimo y maximo del indice de rango de

movimiento TO, T1 y T2.

RANGO DE MOVIMIENTO
ARTICULAR

102+

1001 -« 4

98- /
96- | /

Figura 5.3. Evolucion de la variable rango de movimiento articular a lo largo del

tiempo.
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Objetivo especifico nimero 2 del objetivo general II. Analizar si tras recibir la
intervencion precoz de fisioterapia mejora la fuerza muscular del miembro superior

homolateral.

Como ya se ha comentado en la metodologia, para calcular los valores de fuerza muscular,
se realizd un promedio de tres mediciones efectuadas con un dinamoémetro de mano en
TO, T1 y T2. En la valoracion inicial (T0), la media de la fuerza muscular fue de 12,48
con una desviacion tipica de 5,11. Tras la intervencion quirtrgica (T1), la media de la
fuerza muscular fue superior a la inicial, con un 14,36 y una desviacion tipica de 5. Por
ultimo, se observo que la media de la fuerza muscular en la evaluacion final fue superior

a las anteriores (tabla 5.12).

Tabla 5. 12. Estadisticos descriptivos correspondientes a los valores de fuerza muscular

en TO, T1y T2.

N Media | Mediana | Minimo Miéximo Desv.
Tip
Fuerza 43 12,48 12,70 3,86 26,20 5,11
muscular T0
Fuerza 43 14,36 15,63 5,7 25,26 5
muscular T1
Fuerza 43 16,56 16,60 6,46 26,76 4,71
muscular T2

Tras el analisis descriptivo, se realizd el analisis comparativo entre los momentos de
valoracion. Los resultados obtenidos han mostrado diferencias significativas en las tres
mediciones de fuerza muscular (p< 0,005), véase tabla 5.13. El tamafio del efecto entre
las puntuaciones en T2-T1 fue moderado (r= 0,5). En la figura 5.4 se observa

graficamente las puntuaciones de mediana, minimo y maximo de la fuerza muscular en
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los tres momentos de la valoracion y en la figura 5.5 la evolucion de la variable fuerza a

lo largo del tiempo.

Tabla 5.13. Valor de p de la fuerza muscular en los tres momentos (T0, T1 y T2).

Significacion estadistica (p-valor)
T1-TO T2-T1 T2-TO
0,005 0,001 0,000
T1>TO T2>T1 T2>TO
FUERZA MUSCULAR
30,

101

1

" To T1 T2

Figura 5.4. Puntuaciones de mediana, minimo y maximo de la fuerza muscular en TO,

T1yT2.
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FUERZA MUSCULAR

17

16

4 &

15

14

13

O T T2
Figura 5.5. Evolucion de la variable fuerza muscular a lo largo del tiempo.
Objetivo especifico nimero 3 del objetivo general II. Conocer si la intervencion

disminuye el dolor y aumenta el grado de funcionalidad del miembro superior

homolateral.

La escala SPADI nos ha permitido conocer el indice de dolor en el miembro superior
homolateral a la intervencion, en los tres momentos de la valoracion.

En la evaluacion inicial, la media de la presencia de dolor del hombro homolateral ha sido
de 8,27 con una desviacion tipica de 11.86. En la evaluacion tras la intervencion
quirtrgica, el dolor de hombro ha sido superior que la inicial debido a la propia
intervencion, siendo éste de 13,23 acompaiiada de una desviacion tipica de 10,27. Con
respecto a la valoracion final, la media de presencia de dolor en el hombro homolateral
disminuye con respecto a la valoracion anterior. La media ha sido de 8,58 con una

desviacion tipica de 8,23 (tabla 5.14).
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Tabla 5.14. Estadistica descriptiva correspondiente a la presencia de dolor del miembro

superior homolateral.

N Media Mediana | Minimo | Maximo | Desv.

Tip

Dolor MSH | 43 8,27 5 0 48 11,86
TO

Dolor MSH | 43 13,23 11 0 41 10,27
T1

Dolor MSH | 43 8,58 6 0 34 8,23
T2

MSH: miembro superior homolateral.

Una vez realizada la estadistica descriptiva con respecto la variable de dolor, nos
disponemos a analizar la comparacion entre los momentos de valoracion, tal y como
puede observarse en la tabla 5.15. Sélo se han obtenido diferencias significativas, siendo
el valor de p< 0,05, en dos momentos: en la evaluacion post-intervencion (T1) con
respecto a la evaluacion inicial (TO) y en la evaluacion final (T2) con respecto a la
evaluacion post-intervencion (r=0,5). La figura 5.6 representa visualmente las
puntuaciones de mediana, minimo y maximo de la presencia de dolor del miembro
superior homolateral. Puede observarse igualmente la evolucion de esta variable en la

figura 5.7.

Tabla 5.15. Valor de p con respecto a la presencia de dolor en el miembro superior

homolateral.

Significacion estadistica (p-valor)

TI1-TO T2-T1 T2-TO

0,014 0,001 0,678

T1>TO T2<T1 T2>TO
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PRESENCIA DE DOLOR DEL
MIEMBRO SUPERIOR

201

-
TO T™ T2

Figura 5.6. Puntuaciones de mediana, minimo y méaximo de la presencia de dolor en

TO, T1 y T2.

PRESENCIA DE DOLOR DEL
MIEMBRO SUPERIOR

10-

)
0o T1 T2

Figura 5.7. Evolucion de la variable presencia de dolor a lo largo del tiempo.
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Ademas, la Escala SPADI no sélo nos permite conocer la presencia de dolor del hombro
homolateral, sino que nos permite conocer la presencia de discapacidad del miembro
superior homolateral. La media de la discapacidad del miembro superior en la evaluacion
inicial ha sido de 7,09 con una desviacion tipica de 12,43. Sin embargo, en la evaluacion
post-intervencion se ha observado que ha aumentado la disfuncién del miembro superior
homolateral, con una media de 21,97 y una desviacion tipica de 19,41. Al final de la
evaluacion, la media del grado de disfuncionalidad disminuye, con un 7,69 y una

desviacion tipica de 12,45 (tabla 5.16).

Tabla 5.16. Estadistica descriptiva correspondiente a la funcionalidad del miembro

superior homolateral.

N Media Mediana | Minimo | Maximo | Desv.

Tip

Funcionalidad | 43 7,09 0 0 51 12,43
MSH TO0

Funcionalidad | 43 21,97 19 0 62 19,41
MSH T1

Funcionalidad | 43 7,69 3 0 54 12,45
MSH T2

Como se ha realizado anteriormente, se ha llevado a cabo el andlisis de comparacion entre
los tres momentos de valoracion. Se ha obtenido dos diferencias significativas (p=0,000),
presentando una mayor disfunciéon del hombro homolateral tras la intervencion
quirargica. La otra diferencia significativa se ha obtenido entre la valoracion final y la
post-quirurgica siendo menor el grado de disfuncion de hombro en la valoracion final
(r=0,8), ver tabla 5.17. En la figuras 5.8 y 5.9 se muestra la representacion grafica de las
puntuaciones de tendencia central y la evolucion de la disfuncion del miembro superior

homolateral a lo largo del tiempo.
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Tabla 5.17. Valor de p referente a la funcionalidad del miembro superior homolateral.

Significacion estadistica (p-valor)

T1-TO T2-T1 T2-TO
0,000 0,000 0,519
T1>TO T2<T1 T2>TO

DISCAPACIDAD DEL MIEMBRO
SUPERIOR

60

40

20

O T T2

Figura 5.8. Puntuaciones de mediana, minimo y maximo de discapacidad del miembro

superior homolateral.
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DISCAPACIDAD DEL MIEMBRO
SUPERIOR

Figura 5.9. Evolucion de la variable discapacidad del miembro superior a lo largo del

tiempo.

A continuacion, se recogen en la tabla 5.18 las puntuaciones globales de la escala SPADI.
La media de la globalidad de la escala en la evaluacion inicial ha sido de 13,79 con una
desviacion tipica de 19,5. Tras la biopsia de ganglio centinela, el dolor y la discapacidad
fueron mayores que en la evaluacion inicial, con una media de 35,20 y una desviacion
tipica de 27,99. Con respecto a la evaluacion final, la media de dolor y disfuncion es
menor que la evaluacion tras intervencion y mayor que la evaluacion inicial, siendo su

valor de 16,28 con una desviacion tipica de 18,04.
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Tabla 5.18. Puntuaciones de tendencia central de la escala SPADI.

Desv.
N Media Mediana Minimo Miximo
Tip
Global
SPADI | 43 13,79 6 0 72 19,5
TO
Global
SPADI | 43 35,20 30 0 103 27,99
T1
Global
SPADI | 43 16,28 10 0 75 18,04
T2

Tras el analisis comparativo, se pueden observar diferencias significativas s6lo en dos

momentos, siendo el valor de significacion de 0,000 en ambas, tal y como puede

apreciarse en la tabla 5.19. Graficamente se puede apreciar las puntuaciones de tendencia

central y la evolucion de la variable en las figuras 5.10 y 5.11.

Tabla 5.19. Valor de p en la escala SPADI.

Significacion estadistica (p-valor)

TI1-TO T2-T1 T2-TO

0,000 0,000 0,218

TI1>TO T2<T1 T2>TO

88
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 23/11/2020 10:15:40 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
008744e2000059960 https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida
GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-ea17-5977


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

ESCALA SPADI

150,

1001

0 T1 T2
Figura 5.10. Puntuaciones de mediana, minimo y maximo del estado global del

dolor y la funcionalidad.

ESCALA SPADI

10j /

0l— : :
TO T1 T2

Figura 5.11. Evolucion de la escala SPADI a lo largo del tiempo.
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Objetivo especifico nimero 4 del objetivo general II. Conocer si la intervencion

fisioterapéutica repercute positivamente en la calidad de vida de las participantes.

Para conocer la repercusion en la calidad de vida en las mujeres intervenidas de ganglio
centinela se empled el cuestionario de calidad de vida EORTC QLQ-BR23, ¢l cual se
divide en dos subescalas: subescala de funcionalidad y de sintomas.

Los resultados mostraron que la media global de la escala de funcionalidad en la
evaluacion inicial fue de 54,89 con una desviacion tipica de 16,75. Sin embargo, se
obtiene un valor similar de la media en la evaluacion post-intervencion 52.29 y en la
evaluacion final, siendo su valor de 52,92. En la evaluaciéon post-intervencion la
desviacion tipica es de 15,35 y en la evaluacion final se obtiene una desviacion tipica de

16,22.

Por otro lado, contamos con la subescala de sintomas con respecto al miembro superior
homolateral y la sintomatologia del pecho. En la evaluacion inicial, la media es de 12,32
y la desviacion tipica de 16,55. En la evaluacion post-intervencion la media es superior,
siendo ésta de 20,40 y la desviacion tipica de 12,83, mientras que la media de la
evaluacion final es inferior a la evaluacion post-intervencion, siendo ésta de 18,63 y una
desviacion tipica de 11,80. Los resultados del cuestionario de calidad de vida se recogen

en la tabla 5.20.
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Tabla 5.20. Estadistica descriptiva del cuestionario EORTC QLQ-BR23.

Desv.
N Media | Mediana | Minimo | Maximo
Tip
EORTC T0 43 54,89 55,55 0 91,67 16,75
QLQ-BR23 T1 43 52,29 55,55 0 77,08 15,35
Funcion T2 43 52,92 55,55 0 83,33 16,22
EORTC T0 43 12,32 8,73 0 70,54 16,55
QLQ-BR23 T1 43 20,40 19,44 2,78 60,81 12,83
Sintomas T2 43 18,63 15,74 2,78 50,53 11,80
T0 43 89,53 100 0 100 21,97
Imagen
T1 43 86.04 100 0 100 23,12
corporal
T2 43 86,04 100 0 100 22,32
TO 43 24,41 16,66 0 66,67 25,28
Funcion
T1 43 19,76 16,66 0 66,67 21,59
sexual
T2 43 22,48 16,66 0 66,67 21,48
T0 43 62,31 66,66 33,33 100 25,23
Disfrute
T1 43 55,55 33,33 33,33 100 28
sexual
T2 43 51,38 33,33 0 100 25,96
T0 43 50,38 66,66 0 100 30,31
Perspectiva
T1 43 51,94 66,66 33,33 100 27,50
de futuro
T2 43 53,48 66,66 33,33 100 30,98
Efectos T0 43 20,81 14,28 0 85,17 20,88
adversos de | T1 43 23,36 19,04 0 90,48 23,32
las terapias
T2 43 19,49 9,52 0 95,24 23,39
sistémicas
T0 43 11,62 8,33 0 66,67 11,64
Sintomas de
T1 43 30,42 33,33 0 91,67 19,74
pecho
T2 43 24,80 25 0 58,33 13,78
TO 43 10,33 0 0 77,78 19,30
Sintomas del
T1 43 10,33 0 0 77,78 19,30
brazo afecto
T2 43 14,21 11 0 55,56 13,78
TO0 43 33,33 16,66 0 100 43.64
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Preocupacion | T1 43 19,04 0 0 66,67 26,22
por la

pérdida del | T2 43 11.11 0 0 33,33 17,21
pelo

Tras la descripcion de la estadistica descriptiva del cuestionario EORTC QLQ-BR23, nos
disponemos a analizar la presencia de diferencias significativas. Encontramos diferencia
significativa con respecto al apartado de sintomas del pecho con un valor de p= 0,000,
siendo la sintomatologia superior tras la intervencion que antes de ella. Ademads, en este
mismo apartado, se obtiene un valor significativo de la comparacion final y la linea de
base siendo p= 0,000, presentando una mayor sintomatologia en la evaluacion final que
en la evaluacion inicial. Por otro lado, se observa una diferencia significativa en el
apartado de efectos adversos de las terapias sistémicas con una significacion de 0,022,
siendo menor la presencia de estos efectos en la evaluacion final que la evaluacion post-
intervencion (tabla 5.21). La figura 5. 12 y 5.13 nos permite visualizar la puntuacion de
tendencia central y la evolucion del item de sintomatologia de pecho del cuestionario

EORTC-QLQ BR23.

Tabla 5.21. Valor de p correspondiente al cuestionario EORTC QLQ-BR23.

Significacion estadistica (p-valor)
T1-TO T2-T1 T2-TO
0,148 0,758 0,267
Imagen corporal
TI=TO0 T2=T1 T2=T1
0,149
0,293 0,456
Funcion sexual TI=TO
T2=T1 T2=T0
0,595
0,516 0,550
Disfrute sexual TI=TO
T2=T1 T2=T0
0,770
Perspectiva de 0,619 0,544
TI=TO
futuro T2=T1 T2=T0
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Efectos adversos
0,245 0,022 0,173
de las terapias
T1>TO T2<T1 T2>TO
sistémicas
Sintomas de 0,000 0,32 0,000
pecho T1>TO T2<T1 T2>TO
Sintomas de brazo 1,000 0,124 0,124
afecto T1=TO T2>Tl1 T2>TO
Preocupacion por 0,109 1,000 0,180
la pérdida del pelo T1<TO T2=T1I T2=T0
EORTC QLQ- 0,380 0,761 0,601
BR23 funcion T1<TO0 T2<T1 T2<T0
EORTC QLQ- 0,000 0,223 0,14
BR23 Sintomas T1>TO T2<T1 T2>TO0
SINTOMATOLOGIA
DE PECHO
100;
801
601 —_
401
201
TO T T2

Figura 5.12. Puntuaciones de mediana, minimo y méaximo de la sintomatologia del

pecho referente al cuestionario de EORTC QLQ-BR23.
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SINTOMATOLOGIA DE PECHO
40;
.
SN
/“ \
200/
10, /

O ™ T2

Figura 5.13. Evolucion de la variable de la sintomatologia de pecho a lo largo del

tiempo.

Objetivo especifico nimero 5 del objetivo general II. Estudiar si la aplicacion de
fisioterapia precoz mejora el estado global de la cicatriz tras la intervencion de

biopsia de ganglio centinela.

Para efectuar el estudio del estado global de la cicatriz se realizaron dos mediciones. La
primera de ellas tiene lugar tras la intervencion quirurgica (T1) y la segunda fue en la
evaluacion final. Los resultados han mostrado que la media del estado global de la cicatriz
tras la intervencion quirargica fue de 24,74 y una desviacion tipica de 10,15, mientras
que la media del estado global de la cicatriz en la evaluacion final es completamente

inferior a la anterior, siendo ésta de 9,53 y una desviacion tipica de 6,19 (tabla 5.22).
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Tabla 5.22. Estadistica descriptiva del estado global de la cicatriz (escala POSAS).

Desv.
N Media Mediana Minimo Maximo
Tip
Estado
43 24,74 26 1 41 10,15
global de la
cicatriz | 43 9,53 8 0 26 6,19

Tras el analisis comparativo de los dos momentos (T1 y T2), se obtiene una clara
diferencia significativa, siendo el valor de p= 0,000 y el tamaiio del efecto grande (r=0,8),
mejorando el estado de la cicatriz en la evaluacion final, tal y como se observa en la tabla
5.23. En la figuras 5.14 y 5.15 se observa la representacion grafica del estado global y la

evolucion de la cicatriz a lo largo del tiempo.

Tabla S. 23. Valor de p del estado global de la cicatriz en T1 y T2.

Significacion estadistica (p-valor)

T2-T1

0,000

T2<T1
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ESCALA POSAS
50,
o]
30/
20
101
R

Figura 5.14. Puntuacion de mediana, minimo y méaximo del estado global de la cicatriz.

ESCALA POSAS
30,
b
20/
10/ %
1 ]
0 : :
Y T2

Figura 5.15. Evolucion de la variable estado global de la cicatriz lo largo del tiempo.
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Objetivo especifico: nimero 6 del objetivo general II. Analizar si con la realizacion
del tratamiento de fisioterapia se reducen las adherencias miofasciales tras la

intervencion quirirgica.

Del mismo modo que el objetivo anterior, la presencia de adhesiones miofaciales se
evalu6 en dos momentos (T1y T2), debido a que estas complicaciones pueden tener lugar
unicamente tras la intervencion quirurgica. Los resultados han mostrado que la media de
la valoracion post-intervencion fue de 24,74 con una desviacion tipica de 10,37, mientras
que la media de la evaluacion final fue de 5,62 con una desviacion tipica de 5,86, ver

tabla 5.24.

Tabla 5. 24. Estadistica descriptiva de las adherencias miofasciales.

Desv.
N Media Mediana Minimo Maximo
Tip
Adhesiones | 43 24,74 22 8 49 10,37
miofaciales | 43 5,62 4 0 30 5,86

El estudio comparativo de los dos momentos se recoge en la tabla 5.25, donde puede
observarse una diferencia significativa de p=0,000, siendo menor el grado de adherencias
miofasciales en la evaluacion final y observandose un tamafio del efecto grande (r=0,87).

De forma visual se recoge en las figuras 5.1

6 las puntuaciones de mediana, minimo y maximo y en la figura 5.17 se recoge la

evolucion de la variable de adherencias miofasciales a lo largo del tiempo.
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Tabla 5.25. Valor de p correspondiente a las adherenci

as miofasciales.

Significacion estadistica (p-valor)

T2-T1
0,000
T2<T1

ESCALA MAP-BC
60

401

T 12

Figura 5.16. Puntuaciones de mediana, minimo y maximo de las adherencias

miofasciales
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ESCALA MAP-BC

25,

0 . .
T1 T2

Figura 5.17. Evolucion de la variable de adherencias miofasciales a lo largo del tiempo.

Objetivo especifico nimero 7 del objetivo general II. Comprobar si la realizacion
del programa propuesto previene la aparicion del cordon linfatico en el miembro

superior afecto.

El estudio del presente objetivo se realizo mediante las técnicas de observacion y de
palpacion durante las evaluaciones post-intervencion y en la evaluacion final. Para
corroborar la presencia del cordon linfatico era necesario encontrar bandas tensas a nivel
axilar, la parte superior del brazo desde la axila hasta el espacio antecubital y a través del
antebrazo hasta la base del pulgar.

Tras realizar el programa de fisioterapia precoz solo cuatro mujeres presentaron cordon
linfatico con un porcentaje del 9,3% de la poblacion. E1 90,7% de la poblacién no presentd

esta complicacion (tabla 5.26).
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Tabla 5.26. Estadistica descriptiva de la presencia de cordén linfatico.

Cordon linfatico

N Si No

43 4(9,3%) 39 (90,7%)

Objetivo especifico nimero 8 del objetivo general II: Analizar si a largo plazo la

intervencion de fisioterapia propuesta previene la aparicion de linfedema.

Para llevar a cabo el estudio de este objetivo propuesto se realizé una llamada telefonica
a cada una de las participantes del estudio con el fin de conocer si habian visitado a su
médico de cabecera por presentar edema del miembro superior homolateral afecto. Esta
llamada se efectud a los 6 meses tras la intervencion quirtirgica. Ademas, debian haber
sido diagnostica de linfedema. Los resultados muestran que ninguna de las participantes
del estudio ha sido diagnosticada de edema o linfedema tras acudir a su médico de

cabecera (tabla 5.27).

Tabla 5.27. Estadistica descriptiva de la presencia de linfedema.

Linfedema
N Si No
43 - 43 (100%)
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5.4 Resultados para los objetivos generales

del estudio

El objetivo principal del presente estudio fue estudiar la viabilidad y seguridad de un
intervencion precoz de fisioterapia en aquellas pacientes intervenidas quirargicamente de
biopsia de ganglio centinela tras el cancer de mama. De forma secundaria nos planteamos
explorar preliminarmente la magnitud del efecto de la intervencion de fisioterapia precoz
y educacion terapéutica para la recuperacion funcional del miembro superior, la
recuperacion de la cicatriz quirtrgica y la mejora de la calidad de vida en mujeres
intervenidas de biopsia selectiva de ganglio centinela. Basado en la exposicion previa en
este capitulo de los resultados obtenidos para cada objetivo especifico, se puede afirmar
la intervencion de fisioterapia precoz es viable y segura. No se informo de la aparicion de
efectos adversos graves y el cumplimiento de la intervencion por parte de las pacientes
fue excelente. Ademas, los resultados presentados en este estudio han proporcionado una
evidencia preliminar para la aplicacion de una intervencion de fisioterapia precoz como
un programa de rehabilitacion de apoyo tras la biopsia selectiva de ganglio centinela, ya
que ha tenido una repercusion positiva para la recuperacion funcional del miembro
superior y de la cicatriz quirtirgica con unos tamafios del efecto moderados-altos para
estas variables. Sin embargo, dicha intervencion parece tener escasa repercusion en la
mejora de calidad de vida de las pacientes. Ademads, la presencia de complicaciones a

largo plazo como pueden ser la aparicion de cordon linfatico y de linfedema ha sido

€scasa.
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Capitulo 6. Discusion

En este capitulo se expondra una explicacion general para los resultados obtenidos en el
presente estudio. La discusion de los resultados entrelaza los datos y resultados que se
han encontrado en la investigacion con los datos o informacion de la base teédrica y los
antecedentes del estudio planteado. Asi, la discusion de resultados consiste en explicar
los resultados obtenidos y comparar estos datos con los reportados por otros
investigadores. Por tanto, en este capitulo se pretende evaluar criticamente los resultados
de la investigacion desde la perspectiva de la propia autora, teniendo en cuenta los
trabajos de otros investigadores y el propio.

El objetivo principal de nuestra investigacion ha sido estudiar la factibilidad y seguridad
de una intervencion de fisioterapia precoz y educacion terapéutica en aquellas pacientes

intervenidas de biopsia selectiva de ganglio centinela tras el cancer de mama.

Este es el primer estudio que determina la viabilidad y seguridad de una intervencion de
fisioterapia precoz supervisada, la cual, se acompaiia de educacion terapéutica en mujeres
tras la biopsia selectiva de ganglio centinela. Después de 15 meses, un total de 60 mujeres
participaron en la investigacion, de las que finalmente 43 completaron el programa de
intervencion. La duracion media del programa de fisioterapia precoz fue de tres semanas
y las pacientes recibieron una media de cuatro sesiones. Nuestros resultados confirman
que la intervencion de fisioterapia precoz es factible y es segura. El cumplimiento de la
intervencion fue del 80% de las pacientes. No se presentd ninglin efecto adverso grave.
Estos resultados obtenidos nos aportan informacion a la hora de determinar el
reclutamiento anticipado y el grado de adherencia para realizar un estudio controlado y

aleatorizado de mayor tamafio muestral.

Secundariamente, nos planteamos explorar de forma preliminar la magnitud del efecto
de la intervencion de fisioterapia precoz y educacion terapéutica para la recuperacion
funcional de la extremidad superior, la recuperacion de la cicatriz quirtrgica y la mejora
en la calidad de vida en mujeres intervenidas quirirgicamente mediante biopsia selectiva

de ganglio centinela tras el cancer de mama.
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En relacion al impacto inmediato de la intervencion quirtirgica en las variables de estudio,
se ha constatado que, a pesar de ser una cirugia minimamente invasiva, la BSGC tiene
un impacto fisico negativo en las pacientes intervenidas. Tras la intervencion quirtrgica,
se observan diferencias significativas en el rango de movilidad articular, en la presencia
de dolor, en la presencia de discapacidad del miembro homolateral y en la sintomatologia

de pecho.

Después de llevar a cabo el programa de educacion sanitaria y manejo post-quirtirgico
del miembro superior, se han obtenido de nuevo diferencias muy significativas en la
funcion de la extremidad superior, concretamente en el rango de movimiento articular, en
la fuerza muscular, en la presencia de dolor, en la presencia de discapacidad, en el estado
de la cicatrizy en la presencia de adherencias miofasciales. Estos resultados indicarian
que una intervencion de fisioterapia precoz es efectiva para la recuperacion funcional y
el tratamiento de la cicatriz del miembro superior homolateral en aquellas mujeres que

han sido intervenidas quirargicamente de biopsia selectiva de ganglio centinela.

Si comparamos los resultados obtenidos con la evaluacion inicial, el rango de movimiento
articular y la fuerza muscular han sido aumentados de forma significativa, sugiriéndose
que la intervencion de fisioterapia precoz propuesta mejoraria el estado de estas dos
variables desde la evaluacion inicial. Sin embargo, esta afirmacion debe ser interpretada
con precaucion ya que las mujeres se sintieron temerosas al movilizar libremente la
extremidad superior y generar fuerza con la misma en el momento de la hospitalizacion,
con lo que se podrian haber obtenido puntuaciones bajas en dichas variables en la
evaluacion inicial. En cambio, la calidad de vida ha presentado un leve impacto tras por

la cirugia, con la excepcion del area de sintomatologia de pecho.

La presencia de cordon linfatico solo ha sido observada en el 9,3% de la poblacion
femenina, mientras que la presencia de linfedema no ha sido identificada en ninguno de
los casos estudiados, con lo que la incidencia se ha reducido por completo. Esta secuela

no ha estado presente en la poblacion femenina.

A dia de hoy solo encontramos dos estudios que han investigado la efectividad de una
intervencion precoz de fisioterapia o una intervencion basada en una estrategia educativa

para la recuperacion funcional tras biopsia selectiva de ganglio centinela. Nuestros
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resultados coinciden con los del estudio realizado por Scafiddi et al. (15), quienes
demostraron que un programa de fisioterapia precoz junto con una propuesta educativa
fue eficaz para la pronta recuperacion del rango de movilidad articular y la funcién del
miembro superior en mujeres intervenidas mediante biopsia de ganglio centinela y
linfadenectomia. No obstante, los cambios en estas variables no fueron significativos
hasta tres meses después de la intervencion quirrgica, mientras que en nuestro estudio
se observaron cambios significativos cuatro semanas después de la cirugia. En
contraposicion a nuestros resultados encontramos los del estudio llevado a cabo por Sato
et al. (29), en el que se concluyd que un programa basado en estrategias educativas sobre
el manejo del miembro superior y la ensefianza de ejercicios no tuvo impacto en la
recuperacion funcional de las mujeres intervenidas mediante biopsia de ganglio
centinela, aunque si para la recuperacion de las mujeres sometidas a linfadenectomia. Sin
embargo, hay que destacar que la intervencion llevada a cabo por estos investigadores no
incluyo sesiones de fisioterapia como ha sido nuestro caso.

En lo que se refiere a la intervencion, nuestra investigacion ha implementado un protocolo
constituido por tres fases: la primera de ellas fue la recuperacion funcional, la segunda
fase fue el tratamiento de la cicatriz y la tercera fase la sesion informativa. Estas fases
han sido distribuidas entre cuatro a seis sesiones supervisadas por un fisioterapeuta
especialista. Los estudios mencionados anteriormente incluyeron una estrategia educativa
basada en recibir informacion previa sobre la intervencion quirdrgica y poder asi evitar
los posibles efectos secundarios, tomando conciencia de las precauciones después de la
cirugia axilar (15,29) y en el caso de Scaffidi et al. (15) se incluyeron junto a esta
estrategia sesiones de fisioterapia durante el periodo hospitalario. Una vez que las
pacientes recibieron el alta, fueron animadas a realizar los ejercicios en casa diariamente.
Los participantes fueron evaluados en el primer y tercer mes (29) y en el primer, tercer y
sexto mes después de la cirugia (15). En nuestro estudio, las sesiones de fisioterapia
fueron recibidas tras el alta hospitalaria y las pacientes fueron evaluadas dos veces

durante el primer mes después de la cirugia, con un seguimiento a los 6 meses.

No se han llevado a cabo investigaciones previas que hayan incluido la evaluacion de la
cicatriz en tras las sesiones de fisioterapia como ha sido nuestro caso. Sin embargo, los
resultados obtenidos han demostrado que se podria prevenir las adherencias propias de la

cicatriz y mejorar el estado global de la misma mediante técnicas de movilizacion precoz
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ya que esta estrategia ha proporcionado beneficios en la recuperacion de la cicatriz tras

la biopsia selectiva de ganglio centinela.

Dado que los antecedentes sobre el tema son escasos, se discutiran las morbilidades que
han sido asociadas a la biopsia selectiva de ganglio centinela desde un punto de vista
epidemiologico, lo que ayudara ademas a perfilar una 6ptica mas general de los beneficios

de la intervencion de fisioterapia estudiada.

El estudio llevado a cabo por Favarao et al. (92) demostrd que los pacientes tuvieron una
limitacion de los movimientos de flexion y de extension de 10° o mas durante el primer
mes tras la intervencion. Del mismo modo, varios autores coincidieron con los resultados
expuesto de Faravao (89,90,93,97). Un rango de movimiento de 160° a 180° es
considerado normal, aunque un déficit de 10 o mas grados estaria por debajo del rango
de movimiento normal si en el lado contralateral se presentase un rango de movimiento
de 170° (127). Ademas, Groef et al. (85) encontraron una disminucion de la movilidad
del hombro hacia el movimiento de flexion de un 26% y hacia el movimiento de
abduccion de un 30% en el primer afio después de la cirugia. Por otro lado, encontramos
otro estudio que ha mostrado que el movimiento de abduccion del hombro habia
disminuido 10° 0 mas y estaba presente en el 37.8% de los pacientes después de dos afios
de la intervencion de biopsia de ganglio centinela (89). Contrariamente a los resultados
expuestos, nuestro estudio demuestra la efectividad de la intervencion de fisioterapia
precoz y educacion sanitaria para prevenir una pérdida de movimiento articular del
hombro, ya que tras el primer mes de la intervencion la movilidad articular se restablece
con respecto a la evaluacion inicial. La importancia de nuestra intervencion recae en que
la falta movilidad articular puede verse acompaiiada de otras afectaciones como el dolor,
la debilidad y la pérdida de fuerza, las cuales pueden estar presentes desde la primera

semana después de la cirugia hasta los dos afios (95).

Dentro de la morbilidades del cancer de mama asociadas a la biopsia selectiva de ganglio
centinela encontramos también la pérdida de fuerza muscular. Un estudio ha demostrado
que la incidencia de la disminucion de la fuerza muscular ha sido de un 17% al 19% al
afio de la intervencion quirurgica (99). Del mismo modo, otro estudio ha demostrado que
el 13% de los pacientes tuvieron un deterioro de la fuerza muscular en el primer afio de

la cirugia (85). A largo plazo la incidencia ha sido de un 11%. La pérdida de fuerza
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muscular puede estar presente desde la primera semana postoperatoria y puede persistir

hasta los dos afios (95).

Por el contrario, los resultados de nuestro estudio han demostrado que la fisioterapia
precoz y educacion sanitaria ha sido una intervencion factible, segura y beneficiosa,
disminuyendo la pérdida de fuerza y recuperando los niveles de fuerza muscular tal y
como estaban antes de la intervencion quirrgica. Una pronta actuacion repercute

positivamente en la disminucion de las posibles secuelas.

Junto con la pérdida de fuerza y el rango de movilidad articular, también se ha descrito
una alta incidencia de dolor tras el primer mes después de la cirugia, que segun algunos
autores ronda el 57% (95). En la investigacion llevaba a cabo por Liu et al. (100) se
observo que la incidencia de dolor varié entre un 7,5% y 36% durante el primer afio. Del
mismo modo, otro estudio realizado por Groef et al. (85) ha mostrado una prevalencia
alta de dolor debido a que el 50% de los pacientes habian experimentado una sensacion
dolorosa en la region superior del brazo homolateral un afio después de la biopsia
selectiva de ganglio centinela. A los dos afios de la intervencion quirtrgica, la incidencia
estuvo entre un 8% y un 21% (100). Por otro lado Ronka et al. (93) encontraron una alta
prevalencia de dolor en el pecho con un 37%. A largo plazo, el dolor ha seguido estando
presente en un 9,3% de la poblacién (99). En el caso de nuestro estudio, todas las
participantes han disminuido considerablemente la sensacion dolorosa tras el mes de la
intervencion quirurgica, no observandose diferencias significativas con respecto a los

valores de base.

Junto a la presencia de dolor hablamos de la presencia de disfuncion del miembro
superior. En el estudio realizado por Groef et al. (85) se observd que el indice de
prevalencia de la disfuncion del brazo era de un 49% tras el primer afio. A pesar de los
diferentes cuestionarios utilizados para la evaluacion de la funcion del miembro superior,
los resultados han sido comparados con otros resultados los cuales indicaban la aparicion
de limitaciones en las actividades de la vida diaria después la cirugia (128,129). Ademas,
la afectaciones sensoriales las parestesias, las disestesias y la rigidez del miembro
superior se han observado entre el 2 y 66% de las pacientes en el primer afio; en el
segundo afio estan presentes entre el 1 y 22% de las pacientes (100). Como puede

observarse, nuestros resultados no son coincidentes con los estudios previos sobre la
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funcionalidad del miembro superior ya que un mes después de la intervencidn quirurgica
se recupera por completo la funcion del miembro superior, volviendo al estado inicial

antes de la cirugia.

La afectacion en la calidad de vida de la poblacion femenina tras ser intervenida de
biopsia de ganglio centinela es una variable de gran relevancia. A pesar de su importancia,
encontramos escasos estudios que lo hayan estudiado. Un estudio ha revelado que un
incremento en la morbilidad puede ser asociado con una menor calidad de vida (89). A
largo plazo, las comorbilidades asociadas a este tipo de cirugia de la region axilar pueden
provocar cambios importantes en la calidad de vida (130). Mas a corto plazo, este tipo de
cirugia minimamente invasiva ha demostrado tener un escaso impacto en la calidad de
vida (13). Los resultados de nuestro estudio son coincidentes con lo anteriormente
expuesto ya que la calidad de vida se ha visto afectada.

Otro posible problema es la aparicion de un cordon linfatico, conocido también como
sindrome de web axilar. Segiin Koeler et al. (20) la incidencia de aparicion de este
sindrome se sittia entre un 11% y 58%. Ademas, encontramos un estudio que muestra que
la prevalencia del sindrome web axilar fue de un 12,1% (91), mientras que a los 3 meses
la prevalencia fue del 20% (13). En nuestro estudio se ha observado una incidencia del
9,3%, por lo que se podria sugerir que la intervencion llevada a cabo ayuda a prevenir la

aparicion de este sindrome.

Para finalizar, nos centramos en una posible secuela tras la intervencién quirargica, el
linfedema. La incidencia de aparicion del linfedema después de seis meses tras la
intervencion de biopsia de ganglio centinela fue del 9% (90). Al afio de la intervencion la
incidencia ha sido del 2 al 8,6%. A los dos afios de la intervencion la incidencia fue del
8,2% (90,93) A mas largo plazo, el rango de incidencia varié entre 0 y 27,3%
(89,90,94,99,104,112,113).

En nuestro estudio, se valord la presencia de esta complicacion a los seis meses de la
intervencion quirurgica. Los resultados han mostrado que la intervencion de fisioterapia
precoz y educacion sanitaria podria prevenir su aparicion, ya que ninguna paciente ha

sido diagnosticada de esta complicacion.

Tras el analisis exhaustivo de los resultados de nuestra investigacion se puede afirmar

que la intervencion de fisioterapia precoz y educacion terapéutica ha sido factible y
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segura. Ademas, los resultados preliminares apuntan hacia una repercusion positiva de la
intervencion planteada en la recuperacion postquirirgica tras biopsia de ganglio

centinela. Estos resultados tienen, por tanto, una serie de implicaciones clinicas:

- El programa de intervencion de fisioterapia precoz y educacion sanitaria llevado

a cabo podria ser recomendado por los profesionales de salud.

- El programa de intervencion estudiado podria ayudar a disefiar un protocolo de
actuacion para las pacientes que reciben este tipo de cirugia. Gracias a la
implementacion de este protocolo, todas las pacientes intervenidas con este tipo

de cirugia podrian beneficiarse del mismo.

- El programa constaria de un namero reducido de sesiones, hecho que disminuiria

los costes al sistema sanitario.
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Capitulo 7. Limitaciones y fortalezas

del estudio

Este estudio cuenta con una serie de limitaciones. En primer lugar, la metodologia
empleada ha sido un estudio de grupo inico pre-post test sin grupo control. Este disefio
se basa en la medicion y comparacion de las variables antes y después de la exposicion
del sujeto a la intervencion, por lo que cada sujeto actia como su propio control. Sin
embargo, dado que entre los escasos antecedentes sobre el tema existia controversia sobre
la efectividad de este tipo de intervenciones en la poblacion de estudio, se decidio optar
por este disefio como estudio preliminar que ayudara a sentar las bases de un futuro

ensayo clinico controlado y aleatorizado.

En segundo lugar, la evaluacion y la intervencion fueron realizadas por dos
fisioterapeutas no cegadas quienes podrian haber influido en los resultados. A pesar de
ello, previamente al inicio del estudio, se llevaron a cabo varias reuniones, en las cuales,
se pusieron de acuerdo para emplear los mismos materiales y asegurar que ambas
fisioterapeutas llevaban a cabo las mismas intervenciones de fisioterapia precoz y

educacion sanitaria.

En tercer lugar, dado que la literatura cientifica ha constatado secuelas a largo plazo,
hubiera sido interesante estudiar la evolucion de las variables en un periodo de tiempo
mas amplio. Por ultimo, no se ha realizado un estudio sobre los costes-efectividad de la

intervencion propuesta.
Fortalezas del estudio:

Para nuestro conocimiento, este es el primer estudio que ha investigado la viabilidad y
posible efecto terapéutico de un programa de fisioterapia precoz y educacion sanitaria
constituido por tres fases (recuperacion funcional, tratamiento de la cicatriz y consejos

educativos) en la poblacion intervenida de biopsia de ganglio centinela.
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Ademas, nuestros resultados han mostrado que se trata de una intervencion viable y
segura que parece ademads repercutir positivamente en la recuperacion de la extremidad
superior después de la cirugia de biopsia de ganglio centinela y, con ello, en la prevencion
de las posibles secuelas como el sindrome del cordén axilar y el linfedema. Cabe destacar

especialmente los beneficios obtenidos tras el tratamiento de la cicatriz.
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Capitulo 8. Prospectiva de nuestra
investigacion
Entre las principales lineas de investigacion futura se encuentran:

1. Realizar un ensayo clinico controlado y aleatorizado para estudiar la efectividad
de la intervencion propuesta en comparacion la no intervencion precoz y
educacion sanitaria para la recuperacion del miembro superior tras la biopsia

selectiva de ganglio centinela.

2. Contemplar un periodo de seguimiento mayor de manera que sea posible analizar
el impacto de la intervencion en la morbilidad del miembro superior mas a largo

plazo.

3. Profundizar en el estudio sobre la calidad de vida en las mujeres intervenidas de

biopsia selectiva de ganglio centinela a largo plazo.

4. Llevar a cabo un estudio de costes-efectividad de la intervencion llevada a cabo
en el estudio, teniendo presente las tres fases del tratamiento: la fase de

recuperacion funcional, la fase de tratamiento de la cicatriz y la fase de la sesion

informativa.
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Capitulo 9. Conclusiones

Basandonos en los resultados obtenidos en este estudio se enumeran las siguientes

conclusiones:

Con respecto al objetivo especifico nimero 1 para el objetivo general I:

La intervencion de fisioterapia precoz y educacion terapéutica llevada a cabo es factible,
habiéndose observado una alta tasa de participacion, por lo que la ejecucion de un futuro
ensayo controlado y aleatorizado parece ser viable.

Con respecto al objetivo especifico nimero 2 para el objetivo general I:

La intervencion de fisioterapia precoz y educacion terapéutica propuesta presenta un alto

grado de adherencia en las mujeres intervenidas de biopsia selectiva de ganglio centinela.
Con respecto al objetivo especifico nimero 3 para el objetivo general I:

La intervencion de fisioterapia precoz y educacion terapéutica implementada en mujeres
intervenidas de biopsia de ganglio centinela es una intervencion segura y no provoca
efectos adversos.

Con respecto al objetivo especifico nimero 1 para el objetivo general II:

La intervencion de fisioterapia precoz y educacion sanitaria parece mejorar el rango de
movimiento articular del miembro superior homolateral en las mujeres intervenidas

quirirgicamente de biopsia selectiva de ganglio centinela.

Con respecto al objetivo niimero 2 para el objetivo general I1:
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La realizacion del tratamiento de fisioterapia precoz y educacion sanitaria parece haber

influido en la recuperacion de la fuerza muscular tras la intervencion quirtirgica en las

participantes del estudio.

Con respecto al objetivo nimero 3 para el objetivo general II :

Las pacientes que han recibido el tratamiento de fisioterapia precoz han percibido una

reduccion significativa del dolor y un aumento significativo del grado de funcionalidad

del miembro superior homolateral.

Con respecto al objetivo niimero 4 para el objetivo general I1:

La realizacion del tratamiento de fisioterapia precoz y educacion sanitaria parece haber

influido en la mejora de la calidad de vida en la subescala de sintomatologia del pecho

en aquellas pacientes intervenidas de biopsia selectiva de ganglio centinela.

Con respecto al objetivo nimero 5 para el objetivo general II:

Las pacientes que han recibido el tratamiento de fisioterapia precoz y educacion sanitaria

han mejorado considerablemente el estado global de la cicatriz quirargica.

Con respecto al objetivo niimero 6 para el objetivo general 11:

La fisioterapia precoz y educacion sanitaria parece haber evitado la aparicion de

importantes adherencias miofasciales en las mujeres intervenidas de biopsia selectiva de

ganglio centinela.

Con respecto al objetivo nimero 7 para el objetivo general I1:
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La fisioterapia precoz y la educacion sanitaria parece prevenir la aparicion de la presencia
de cordén linfatico en el miembro superior afecto tras la intervencion de biopsia de

ganglio centinela.

Con respecto al objetivo nimero 8 para el objetivo general II:

La fisioterapia precoz y la educacion sanitaria parece prevenirla aparicion de linfedema

en el miembro superior homolateral tras biopsia selectiva de ganglio centinela.

Con respecto a los objetivos generales [ y II:

Un programa de fisioterapia precoz y educacion terapéutica puede ser considerado una

intervencion viable y segura, asi como potencialmente efectiva para la recuperacion

funcional de miembro superior, la recuperacion de la cicatriz quirirgica y la mejora en la

calidad de vida en mujeres intervenidas de biopsia de ganglio centinela.
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JUNTR DE ANDALUCIA Secton e de Colant, mistigacion, Desrons 4 msuedon >

Comité Coordinador de Etica de |a Investigacion Biomédica de Andalucia

DICTAMEN UNICO EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE ANDALUCIA

D/D?: Jose Salas Turrents como secretario/a del CEI de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta de (No hay promotor/a asociado/a) para realizar el estudio de investigacion titulado:

TITULO DEL ESTUDIO: Efectividad de un programa precoz de Educacién Sanitaria y manejo post-quirdrgico del
Miembro superior en mujeres intervenidas de cancer de mama. ,( PROGRAMA PRECOZ
EDUCACION SANITARIA CANCER DE MAMA)

Protocolo, Version: VERSION 1
HIP, Version:
Cl, Version: VERSION 1

Y que considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y se ajusta a los principios
éticos aplicables a este tipo de estudios.

La capacidad del/de la investigador/a y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.
Estan justificados los riesgos y molestias previsibles para los participantes.
Que los aspectos econémicos involucrados en el proyecto, no interfieren con respecto a los postulados éticos.

Y que este Comité considera, que dicho estudio puede ser realizado en los Centros de la Comunidad Auténoma de Andalucia

que se relacionan, para lo cual corresponde a la Direccion del Centro correspondiente determinar si la capacidad y los medios

disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

Lo que firmo en SEVILLA a 23/10/2017

D/D2. Jose Salas Turrents, como Secretario/a del CEl de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio

Cédigo Seguro De Verificacién: 8287b238b52¢217981c6083e5806bbcc8d372908 | Fecha | 23/10/2017
Normativa Este documento incorpora firma electrénica reconocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica.
Firmado Por Jose Salas Turrents
Url De Verificacién https://ww. j unt adeandal uci a. es/ sal ud/ port al deeti ca/ xht m / ayuda/ verifica Pégina 1/2
r Fi rmaDocunent o. i f ace/ code/ 8287b238b52¢217981c6083e5806bbcc8d372908
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CERTIFICA

Que este Comité ha ponderado y evaluado en sesién celebrada el 21/09/2017 y recogida en acta 10/2017 la propuesta del/de la
Promotor/a (No hay promotor/a asociado/a), para realizar el estudio de investigacién titulado:

TITULO DEL ESTUDIO: Efectividad de un programa precoz de Educacion Sanitaria y manejo post-quirtrgico del
Miembro superior en mujeres intervenidas de cancer de mama. ,( PROGRAMA PRECOZ
EDUCACION SANITARIA CANCER DE MAMA)

Protocolo, Version: VERSION 1
HIP, Version:
Cl, Versién: VERSION 1

Que a dicha sesion asistieron los siguientes integrantes del Comité:

Presidente/a
D/D2. Victor Sanchez Margalet

Vicepresidente/a
D/D2. Dolores Jiménez Hernandez

Secretario/a
D/D?. Jose Salas Turrents

Vocales

D/D2. Enrique Calderén Sandubete
D/D2. Francisco Javier Bautista Paloma
D/D?. Carlos Garcia Pérez

D/D2. Juan Ramoén Lacalle Remigio
D/D2. Joaquin Quiralte Enriquez

D/D2. Cristina Pichardo Guerrero

D/D2. Javier Vitorica Fernandez

D/D2. Juan Carlos Gomez Rosado

D/D2. Clara Maria Rosso Fernandez
D/D3. MARIA EUGENIA ACOSTA MOSQUERA
D/D?. Luis Lopez Rodriguez

D/D?. Enrique de Alava Casado

D/D3. EVA MARIA DELGADO CUESTA
D/D3. ANGELA CEJUDO LOPEZ

D/D3 M LORENA LOPEZ CERERO
D/D?3. Amancio Carnero Moya

D/D?. Regina Sandra Benavente Cantalejo
D/D?. LUIS GABRIEL LUQUE ROMERO
D/D2. ANTONIO PEREZ PEREZ

D/D2. Marfa Pilar Guadix

Que dicho Comité, esta constituido y actua de acuerdo con la normativa vigente y las directrices de la Conferencia Internacional de
Buena Préctica Clinica.

Lo que firmo en SEVILLA a 23/10/2017

Cédigo Seguro De Verificacién: 8287b238b52c217981c6083e5806bbcc8d372908 | Fecha | 23/10/2017
Normativa Este documento incorpora firma electrénica reconocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica.
Firmado Por Jose Salas Turrents
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Antes de proceder a la firma de este consentimiento informado, lea
atentamente la informacidn que a continuacidn se le facilita, y realice las
preguntas que considere oportunas.

Titulo del Estudio: Estudio de viabilidad y seguridad de una intervenciéon de
fisioterapia precoz y eduacidn terapéutica tras biopsia selectiva en el cancer
de mama.

Justificacion y Objetivos del Estudio: La cirugia puede ocasionar numerosas
complicaciones, por ello las pacientes necesitan un seguimiento exhaustivo,
para evitar que estd enfermedad se convierta en una enfermedad crénica y
produzca sintomatologia a largo plazo, se necesita estudiar este programa el
cual proporciona un mayor seguimiento a las mujeres con cancer de mama.

El objetivo principal de este estudio es conocer la eficacia de un programa
precoz de Educacidn sanitaria y manejo post-quirdrgico del miembro superior,
en mujeres que han sufrido cancer de mama.

Disefio y métodos del Estudio: Se trata de un estudio experimental. La
duracion del mismo es de 36 meses. Serd necesario rellenar una serie de
cuestionarios asi como efectuar una valoracion del estado muscular del brazo
afectado y la movilidad.

Privacidad y Confidencialidad: Para su tranquilidad le informamos que la
informacidn obtenida con este estudio serd tratada de forma totalmente
anénima y confidencial, bajo los criterios éticos y legales del Hospital
Universitario Virgen del Rocio, por lo que en ningin momento seran
publicados ni distribuidos algin dato personal o que pudiese identificarle a
usted.

La informacidon recogida quedarda redactada en la historia clinica
correspondiente, la cual podra ser usada Unicamente por las autoras de la
investigacion.

Aspectos éticos: Este estudio de investigacion clinica se realizara siguiendo las
recomendaciones de la Declaracion de Helsinkiy la normativa legal vigente en
nuestro pais en materia de investigacion clinica, especialmente la Ley 14/2007,
del 3 de julio, de Investigacion Biomédica. Este proyecto cuenta ademds con
la conformidad del Comité de Etica de Investigacion del Hospital Universitario
Virgen del Rocio.
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Yo:

DNI/Pasaporte:

He leido la hoja informativa que me ha sido entregada.

He tenido oportunidad de efectuar preguntas sobre el estudio.
He recibido respuestas satisfactorias.

He recibido suficiente informacidn en relacion con el estudio.

He hablado con las Investigadoras: Beatriz Ostos Diaz y Maria Mufioz
Fernandez.

Entiendo que la participacidn es voluntaria y que soy libre de participar o no
en el estudio.

También he sido informada de forma clara, precisa y suficiente de los
siguientes extremos que afectan a los datos personales que se contienen en
este consentimiento y en la ficha o expediente que se abra para la
investigacion:

- Estos datos serdn tratados y custodiados con respeto a mi intimidad y a la
vigente normativa de proteccion de datos (Ley 15/1999 de Proteccién de
Datos de Cardcter Personal), por la que debe garantizarse la confidencialidad
de los mismos.

- Sobre estos datos me asisten los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacién y oposicion que podré ejercitar mediante solicitud ante el
investigador responsable en la direccion de contacto que figura en este
documento.

- Estos datos no podran ser cedidos sin mi consentimiento expreso y no lo
otorgo en este acto.

Entiendo que puedo abandonar el estudio y retirar mi consentimiento:
- Cuando lo desee.

- Sin que tenga que dar explicaciones.

- Sin que ello afecte a mis cuidados sanitarios.

Por ello presto libremente mi conformidad para participar en este proyecto de
INVESTIGACION sobre la efectividad de un programa precoz de Educacién
Sanitaria y manejo post-quirdrgico del Miembro superior en mujeres que han
sufrido cdncer de mama, hasta que decida lo contrario. Al firmar este
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consentimiento no renuncio a ninguno de mis derechos. Recibiré una copia de
este consentimiento para guardarlo y poder consultarlo en el futuro.

Nombre del paciente o sujeto colaborador:

Firma:

Fecha:

Nombres de las investigadoras: Beatriz Ostos Diaz y Maria Mufioz Fernandez

DNI: 47338251-Ly 47346158-Z

Institucion/Servicio en el que se realiza el estudio: Consulta médica

Direcciones de contacto: beatrizostosdiaz@hotmail.es
mariamufe_93@hotmail.com

Firma:
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Registro: Teléfono:

Nombre: Edad:

Sexo: Etnia:

Fecha de 1Q: Fecha de evaluacidn inicial Fisioterapia:

Fecha de evaluacidn final Fisioterapia:
indice de masa corporal (IMC):
Ocupacion Fisioterapeuta:
Procedencia/Lugar de residencia:

GRUPO DE PERTENENCIA:
Diagndstico/Tipo de Intervencion:
Unilateral: Bilateral:
Terapia coadyudante:
Dominancia MMSS:

N¢ de ganglios extirpados:
Presencia de corddn linfatico:
Presencia de linfedema:

Fuerza | Grad | FECHA DE LA MEDICION/MMSS | Fuerza POST IQ Grados D POST IQ
PRE 0s
PRE

HOMBRO

Flexion

Extension

Aduccién

Abduccién

Rotacion interna

Rotacidn externa

CODO Y ANTEBRAZO

Flexo-extension

Supinacidn
Pronacion
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA PARA CANCER DE MAMA

Durante la semana pasada: £ sbsolule Unpoce Bastante M

1. &Tuvo la boca seca? 1 2 3 4
2. Tenda la comida y la bebida un sabor diferente al habitual? | 2 3 4
3. cLe dolieron los ojos, se le irritaron o le loraron? 1 2 3 4
4, LSe le cayod algo de pelo? 1 2 3 “
5, Conteste a esla pregunta s6lo sile cayo algo de pelo:
LSe sintio preocupado por fa caida del pelo? 2 3 4
6. ¢Se sintid enferma o mal? 1 2 3 4
7. ¢Hatenido subidas repentinas de calor en la cara o en otras 1 2 3 K
paries del cuerpo?
8. (Tuvo dolores de cabeza? 1 2 3 4
9. ¢Se sintid menos atractiva fisicamente a consecuencia de 1 2 3 4
su enfermedad o tratamiento?
10. ¢S5e sintio menos femenina a consecuencia de su enfer- 1 2 3 4
medad o tratamiento?
11. éle resultd dificit verse desnuda? 1 2 3 4
12. ¢Se sintid desilusionada con su cuerpo? 1 2 3 4
13. LEstuvo preocupada por su sakud en el futuro? 1 2 3 4

Durante las aitimas cuatro semanas:

14. (Hasta qué punto estuvo interesada en el sexo? 1 2 3 4
15, EMasta qué punto tuvo una vida sexual activa? (con o sin cofo) 1 2 3 4
16. Conteste a esta pregunia $6l0 8i luvo actividad sexual:
¢Hasta qué punto distrutd del sexo? 1 2 3 4
Ourante la semana pasada: Enabsolto Unpoco Bastante Mucho
17 &Sintio algin dolor en el brazo o en el hombro? 1 2 3 N
18 &£Se le hincho el brazo o la mano? | 2 3 4
19, &Tuvo dificutad para levantar el brazo o moverio a los lados? 1 2 3 4
20. {Ha tenido algin dolor en la zona de su pecho alectado? 1 2 3 4
21, iSe le hinchd la zona de su pecho afectado? 1 2 3 4
22, ¢Sintio que la zona de su pecho afectado estaba mds 1 2 3 “
sensible de lo habitual?
23, {Hatenido problemas de piel en la zona de su pecho 1 2 3 4
alectado (p.¢j. picor, sequedad, descamacion)?
Reprcicido con purmiso de los autores de b adaptacitn
AMBITO- PREFIJO csv FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977  23/11/2020 10:15:40 Horario peninsular
N° registro DIRECCION DE VALIDACION
0008744€200005

9960 https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida
GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977

-eal7-



https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Anexo 5. Escala SPADI

145
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 23/11/2020 10:15:40 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
8744e2000059960 https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida
GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-ea17-5977


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

SHOULDER PAIN AND DISABILITY INDEX (SPADI) SPANISH VERSION

ESCALA DE DOLOR Y DISCAPACIDAD DE HOMBRO

Nombre del paciente Fecha

Por favor, léale con atencion:

Instrucciones: Por favor, rodeé con un ciraule el ndmero que mejor describa la respuesta a la
pregunta que se le formula.

Escala de Delor:
MNingindolor0 1 2 3 4 5 &6 7 8 9 10H peordolor imaginable
éCémo de severo es su dolor?

1. Su peor dolor
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

2. Cuando estd tumbado/a sobre el lado afedo
0 1 2 3 4 3 & 7 8 9 10

3. Cvando coge algo de un estante alto
0 1 2 3 4 5 6 7 8 2 10

4_Cuando se toca la zona posterior del cuello

0 1 2 3 4 3 & 7 B @ 10

3. Cuando empuja con el braze afecto
0 1 2 3 4 3 6 7 8 @ 10

Escala de Discapacidad:
Sin difiwtad® 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Tan difidl que necesita ayuda

éCuanta dificultad tiene usted?

1. Cando se lava el pelo

0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10
2. Cuando se lava la espalda
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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3. Cuando se pone una camiseta o jersey
0 1 2 3 4 5

4. Cuando se pone una camisa abotonada por delante
V] 1 2 3 4 5

5. Cvando se pone unos pantalones
0 1 2 3 4 5

6. Cuando coloca un objeto en un estante alto
0 1 2 3 4 5

7. Cuando lleva un objeto pesado de 4 kilos y medio
0 1 2 3 4 5

8. Cuando coge algo de su bolsillo trasero
0 1 2 3 4 5

OTROS COMENTARIOS:

8 9 10
8 9 10
8 9 10
8 9 10
8 9 10
8 9 10
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REGISTRO:
NOMBRE:
TELEFONO:

FISIOTERAPEUTA:

ESCALA POSAS

No,sinsintomas | 1| 2| 3| 4| 5| 6| 7|8 9| 10 Peor sintoma
posible

éla cicatriz
duele?

éla cicatriz
pica?

No,comolapiel | 1| 2| 3| 4| 5| 6| 7| 8| 9| 10| Si, muydiferente
normal

¢éEs el color de
la cicatriz
diferente?
¢Es la cicatriz
mas rigida?
éEs el grosor
de la cicatriz
diferente?
¢Es la cicatriz
irregular?
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Herramienta de evaluacion para Adherencias Miofasciales en Pacientes que han sufrido

Cancer de Mama (herramienta de evaluacion MAP-BC)

1. Instrucciones para los terapeutas

A menos que se indique lo contrario, el paciente debe estar de espaldas con la cabeza sostenida
con una almohada y tener los brazos junto al cuerpo. El terapeuta se encuentra parado en el
lado ipsilateral. Se palpa cada sitio para adherencias para 3 niveles de estructuras miofasciales.
El grado de adherencia o adhesidn se situa entre 0 y 3 en cada nivel. Es posible calcular una

puntuacion total adicional, es decir, la suma de las puntuaciones de los diferentes niveles.

Nivel Instrucciones para la palpacién

Piel Sin ningun tipo de presion vertical, la piel se
mueve en todas las direcciones relativas a las
estructuras anatomicas del nivel miofascial
superficial.

Superficial La piel y los tejidos subcutdneos del nivel
superficial se mueven en todas las
direcciones relativas al nivel miofascial
profundo subyacente.

Profundo Todos los tejidos se mueven en todas las

direcciones relativas a las estructuras dseas

subyacentes.
2. Sistema de puntuacidn
Puntuacidn Grado de deslizamiento del tejido
restringido
0 No hay deslizamiento en el tejido restringido
1 Restriccion  limitada que se libera

inmediatamente
2 Restriccion temprana y dura en el

deslizamiento de los tejidos

3 El deslizamiento del tejido es casi imposible
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https://sede.administracio

Educational tips THE LYMPHOEDEMA

This leatflet include how to improve EDUCATION
management of the lymphatic system PREVENTION.
(avoiding deterioration), and to stimulate
functionality, as well as how to avoid risks
that can contribute to it's depletion,
which can occasionally  trigger
lymphedema.

\.

Departament of Physiotherapy, Faculty of Nursing,
Physiotherapy and Podiatry, University of Seville.

Physical Therapists:

Tel:+34-95-448-65-21

Fax:+34-95-448-6,
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At home and the work:
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*  Not plan any heave activities. Soran, A. The Role of Patient
‘ ‘ *  Avoid injury to your affected limb, the Awareness and Knowledge in
Body care cuts and the scrapes can invite infection. Developing Secondary Lymphedema
* Make skin nail care high priorities. Inspect *  Protect yourself from sharp objects. after Breast and Gynecologic Cancer
* wear gloves when you garden or cook, Surgery. Lymphat Res Biol. 2020.

the skin on your arm daily, watching for
changes or breaks in your skin that could
lead to infection.

*  The baths and showers must be with warm
water. Avoid sunburns. Food:

and use a thimble when you sew.

*  Maintain an appropriate weight.

24 —_— 29°C * Drin!( plenty of water. s

*  Cutting salty foods.
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Abstract: The primary purpose of this research was to investigate the feasibility and safety of
delivering an early supervised physical therapy intervention to women after sentinel lymph node
biopsy (SLNB); furthermore, we aimed to provide explorative data on its effects. This was a
single-site feasibility study. Pre- and post-evaluation was conducted from baseline to follow-up
at 6 months. Primary outcomes were participant recruitment, participant retention, compliance
with the intervention, and safety. Secondary outcomes were shoulder range of motion, handgrip
strength, upper limb pain and disability, scar recovery, quality of life, and the incidence of axillary web
syndrome (AWS) and/or lymphoedema. A total of 43 participants (mean age 55.37 years) completed
the trial and the follow-up period. A total of 91% of women who met the inclusion criteria agreed
to participate, and the adherence rate was 80%. No adverse events were reported. Incidence of
AWS was 9.3%, and there was no incidence of lymphoedema at 6 months. Our results support that
this intervention is feasible and safe. The results presented in this study also provide preliminary
evidence for the use of a rehabilitation program as a supportive intervention after SLNB, but future
research on effectiveness is needed.

Keywords: breast neoplasm; physical therapy specialty; sentinel lymph node biopsy; rehabilitation;
health education

1. Introduction

Sentinel lymph node biopsy (SLNB) is endorsed as the recommended method for staging early
breast cancer in clinically node-negative patients due to its benefits on arm morbidity compared with
axillary lymph node dissection (ALND) [1,2]. Thus, when sentinel nodes are tumor-free, ALND is
considered unnecessary [3,4]. Breast-conserving surgery is also the preferred local treatment option for
the majority of early breast cancer patients [5], with the main goal of having a cosmetically acceptable
outcome without compromising local tumor control [6].

Despite the overall trend towards SLNB in the early stages, this minimally invasive surgery can
also lead to postoperative problems. The literature has confirmed a similar short-term impact on
quality of life impact between ALND and SLNB surgery [7,8], and SLNB has been associated with

Int. ]. Environ. Res. Public Health 2020, 17, 8382; doi:10.3390/ijerph17228382 www.mdpi.com/journal/ijerph
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morbidity of the upper limb even years after surgery [9,10]. Moreover, in a 1-year follow-up study,
it was observed that 50% of node-negative patients had pain and impaired shoulder function, with 30%
reporting an impaired range of shoulder motion [11].

Another of the most common conditions observed after breast cancer surgery is axillary web
syndrome (AWS), described as a tight subcutaneous cord in the ipsilateral axilla [12]. A recent review
summarized AWS incidence rates and concluded that although AWS is 1.7-7 times more frequent
after ALND than after SLNB, the incidence reported in the literature for SLNB ranges from 0.9% to
41% [13]. Similarly, a recent systematic review demonstrated that the incidence of lymphoedema is
still a problem in SLNB patients, mostly occurring 6-12 months after surgery [14].

The importance of early rehabilitation in the management of postsurgical complications in the
upper limb after ALND and SLNB has been highlighted [15-17], but most research has focused on
post-ALND physical therapy and/or educational programs [18-22]. Research investigating early
rehabilitation after SLNB is scarce [23,24].

Scaffidi et al. [23] enrolled both ALND and SLNB patients in a program based on preoperative
information, physiotherapy sessions during hospitalization, and self-care home rehabilitation. Results
showed that at the 60-day follow-up examination there were no significant differences between the
experimental and control groups. Moreover, 17.2% of women in the experimental group needed
prescription of outpatient physical therapy at that moment. Similarly, Sato et al. [24] implemented an
educational intervention before surgery for the prevention of side effects. Upper limb function and
grip strength were significantly improved in the intervention group with ALND, but there was no
significant improvement in the patients who underwent SLNB (Table S1 and Figure S1).

To date, no studies have reported on an early intervention supervised by physical therapists after
hospital discharge in women undergoing SLNB. Taking into account this lack of previous research and
the small benefits observed in this population when enrolled in self-care interventions, the aim of this
study was to stablish the feasibility and safety of delivering an early supervised physical therapy and
educational program in women after SLNB and to provide explorative data on its effects for a future
randomized controlled trial.

2. Methods

2.1. Study Design and Setting

This was a single-site feasibility study. Data were collected for 15 months in the University
Hospital Virgen del Rocio, Seville, Spain. Pre- and post-evaluation was conducted from baseline,
with an intervention period of 2-4 weeks, and follow-up at 6 months. The research procedure was
approved by the Andalusian Ethics Committee on Human Research (PEIBA Reference 1176-N-17).

2.2. Subjects

All participants involved in the study met the eligibility criteria. Inclusion criteria were women
aged 18-90 years clinically diagnosed with breast cancer; undergoing SLNB surgery; without ipsilateral
recurrence of breast cancer; medical authorization to participate; and verbal communication capabilities.
Exclusion criteria were refusal to participate; failure to provide written informed consent; psychiatric
disorders; a relevant systemic condition; previous upper limb surgery or an existing condition that
limited shoulder movement; and any medical condition that may limit participation in the proposed
treatment program.

All participants provided written informed consent and were provided with information on the
study procedures.

2.3. Procedures

The researchers contacted patients scheduled for SLNB in the hospital, and all subjects who met
the inclusion criteria were evaluated the day before surgery (TO or baseline). Subjects were then
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enrolled in the intervention phase, which consisted of 4-6 sessions of physical therapy divided into
three stages: functional recovery, scar recovery, and educational tips (Figure 1). At the beginning of
the first functional recovery session, a second functional evaluation was performed; then, before the
initiation of scar recovery, a scar and myofascial adhesion evaluation was performed (T1). In the last
session, the final evaluation of all outcomes was performed (T2). Six months after surgery, the subjects
were followed-up for lymphoedema evaluation (T3).

*60 minutes sessions

*2 sessions per week

¢ Perform theseexercises daily at home for about 15 minutes
¢ T1 evaluation

*(60 minutes sessions
*2 sessions per week

¢ Perform homescar treatment 3 times/day for 10 minutes (5 minutes scar
massage, 5 minutes stretching)

¢ First session: T1 scar evaluation
¢ Last session: T2 evaluation

¢ 5-10 minutes per session
¢ At the end of each functional and scar recovery session
Educational tips *Delivery of additional material (lymphedema prevention booklet)

Figure 1. Temporal distribution of program sessions.
2.4. Intervention

An early physical therapy program in conjunction with educational tips was carried out.
One month after the initial session, the patient should have completed the program, which included
4-6 sessions divided into three phases as follows. This temporal distribution was agreed with the
surgeons, aiming to conclude our intervention prior to the first post-surgery revision. Two sessions
per week were initially planned for all subjects, but in case of fear of movement, important shoulder
restrictions or scar adhesions, extra sessions were delivered until a maximum of six sessions.

2.4.1. Functional Recovery

The objective of this stage was to use exercises to maintain the flexibility and elasticity of the
muscles surrounding the shoulder joint, to facilitate lymphatic flow, and to maintain complete shoulder
range of motion (ROM). These exercises were also intended to decrease pain and to prepare patients
for daily activities.

The program of exercises was based on respiratory movements, particularly diaphragmatic
breathing, accompanied by soft upper limb movements. Four exercises were undertaken in a sitting
position: (i) hands in the abdominal region while inhaling and then performing a movement of
90° shoulder abduction and elbow extension in the frontal plane during exhalation; (ii) interlocking
the hands and performing a shoulder flexion movement with extension of the elbows to chest level
while inhaling; (iii) the same as the second exercise but achieving maximum possible shoulder flexion
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in the sagittal plane; (iv) 90° shoulder flexion with the forearm on the stretcher and trying to touch the
knees with the abdomen while breathing out.
Moreover, patients were instructed to perform these exercises daily for about 15 min.

2.4.2. Scar Recovery

The first session of scar recovery took place at least 2 days after the removal of stitches. The objective
of this phase was to normalize the scar area while avoiding complications such as hypertrophic or
retractile scarring, pain, or tissue clamps.

First, patients were instructed how to clean the scar in order to gently eliminate scabbing and
reduce marks (i.e., showering, drying, and applying an antiseptic and Vaseline). Then, they were shown
how to normalize the surrounding scar area by using massage therapy and kinesiotherapy, with the
aim of giving elasticity and avoiding adhesions. Emphasis was put on hardened areas. To initiate scar
normalization, patients mobilized their affected breast in all directions with the non-affected hand.
Furthermore, the physical therapist gave instructions on how to self-massage the scar: two fingers
located above the scar, moving down and then up in order to raise the subcutaneous tissue.

To end these sessions, underarm stretching was performed, keeping in mind that there may be
discomfort but not pain. The patient was asked to move the hand of the affected arm to the ear on
the opposite side and to cause stretching by pushing the affected elbow backwards or, starting in the
same posture, gently applying pressure to the affected underarm with the opposite hand to induce
further elasticity. Finally, the last stretching was in the same posture but with the trunk tipped to the
opposite side. Patients were asked to maintain each position for 45-60 seconds, repeating it three times
(Figure 2). They were also asked to perform scar treatment at home three times a day for 10 min (5 min
scar massage, 5 min stretching).

1. The patient was asked to move the hand of the 2. Starting in the same posture, gently applying 3. Finally, the last stretching was in the same

affected arm to the ear on the opposite side and pressure to the affected underarm with the posture but with the trunk tipped to the
to cause stretching by pushing the affected opposite hand to induce further elasticity. opposite side

elbow backwards,

~

Figure 2. Stretching exercises in the scar recovery phase.

Both the functional and scar sessions lasted approximately 60 min. In these sessions, the physical
therapists ensured that all the patients were competent with the treatment procedures.

2.4.3. Educational Tips

Throughout the functional and scar sessions, educational tips centered on lymphoedema
prevention (i.e., an adequate bra that fits but does not press excessively) and postural hygiene
were given to the participants. They were provided with information on how to improve the lymphatic
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system, as well as how to avoid risks that can contribute to its depletion. Both verbal and graphic
information was used. Table S1 and Figure S1 are available online.

2.5. Outcomes

2.5.1. Primary Outcomes

Feasibility of the procedure and intervention proposed were assessed by participant recruitment,
participant retention, and compliance with the intervention. Safety was assessed via adverse
events registry.

2.5.2. Secondary Outcomes

Although feasibility studies cannot answer questions about the effectiveness or efficacy of an
intervention, preliminary data about clinical outcomes could be of interest for the design of a future
clinical controlled trial. The following physical outcomes were assessed.

Shoulder Range of Motion and Handgrip Strength

Active range of motion (ROM) of the shoulder (flexion, extension, abduction, and internal and
external rotation) was assessed in a sitting position. If an active ROM deficit was identified, the subject
was supine and the ROM deficit was recorded with a conventional goniometer. A single index was
calculated as the percentage of the global movement [25].

Handgrip strength was assessed with a Jamar digital dynamometer, which provides accurate
measurements up to 90 kg and has a calibration system to secure reliability. Participants were seated
with their elbow flexed at a 90° angle, and they performed three maximal contractions with the
ipsilateral hand. The average score of these three measurements was then recorded [26].

Clinical Signs

Upper limb pain and disability were measured with the Shoulder Pain and Disability Index
(SPADI) [27,28]. Subjects were asked to report their pain and disability on the subscales for different
situations, ranging from 0 (no pain/disability) to 10 (worst pain ever experienced/disability). Total scores
range from 0 to 130. A higher score indicates greater pain-related disability. The minimum detectable
change (MDC) for the Spanish version has been established at 12.2% [27].

Quality of Life

Quality of life was evaluated with the EORT QLQ-BR23 questionnaire [29], composed of
23 items divided into four functional scales (body image, sexual functioning, sexual enjoyment,
future perspective) and four symptom scales (systematic therapy side effects, breast symptoms,
arm symptoms, and upset by hair loss). Scores vary from 0 (worst) to 100 (best) for function and
from 0 (best) to 100 (worst) for symptoms. A higher score indicates better functioning and more
symptoms. A 5-point difference in quality of life scores is considered the minimum clinically significant
difference [30].

Scar

The state of the scar was assessed with the Patient and Observer Scar Assessment Scale (POSAS) [31].
This consists of six parameters for the evaluation of scars: vascularity, pigmentation, thickness, relief,
pliability, and surface area. Each parameter uses a 0-10 points scoring system, with 0 representing
normal skin and 10 representing the worst scar. Total scores range from 0 to 60; the higher the score,
the worse the condition of the scar.
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Myofascial Adhesions

The evaluation of myofascial adhesions was measured with the Myofascial Adhesions in Patients
after Breast Cancer (MAP-BC) tool [32], which evaluates the degree of myofascial adhesions at seven
anatomical locations in breast cancer patients. At each location, the degree of myofascial adhesions is
scored at three levels of depth (skin, superficial, and deep) on a 4-point scale (between no adhesions and
very strong adhesions), with 0 for no restriction in tissue gliding and 3 for when tissue gliding is virtually
impossible. Total scores range from 0 to 63. A higher score indicates greater myofascial adhesions.

Axillary Web Syndrome and Lymphoedema

The presence of AWS was evaluated by observation and palpation. The physical examination
was performed in the manner suggested in previous research: the patient in a supine position with
the elbow extended and the shoulder maximally abducted. The evaluator visualizes and palpates for
cords (including the axilla) down the upper arm from the axilla to, and across, the antecubital space
and down the forearm to the base of the thumb [12,33].

The presence of lymphoedema was evaluated by telephone survey 6 months after surgery. Women
were classified as having self-reported lymphoedema if they answered ‘yes’ to the question “Since your
breast cancer surgery, has a doctor ever told you that you have lymphoedema or arm oedema?” [34].

This evaluation and the intervention detailed below were performed by two physical therapists
with at least 3 years of experience in the breast cancer rehabilitation unit. Before initiating the study,
consensus meetings were held, and the same materials were used to ensure that both physical therapists
implemented the same interventions.

2.6. Data Analysis and Statistics

Data were grouped according to patient categories and screened for any obvious errors, anomalies,
and duplications within each set. These data were then subjected to the Shapiro-Wilk test to determine
whether there was a normal distribution. As there was no normal distribution, a non-parametric
test was used. The Wilcoxon test was used to analyze within-group differences before and after
treatment. For better results comprehension, measurements of central tendency and dispersion were
also calculated for all outcome measurements, in addition to median, minimum, and maximum scores.
Effect size was calculated using the statistic r (Rosenthal). We adopted p < 0.05 as the statistical
significance limit. Data analysis was carried out using the Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS), version 17.0 (IBM Corp, Armonk, NY, USA), and GraphPad Prism version 8 (GraphPad Inc,
San Diego, CA, USA) was used to construct the plots.

3. Results

3.1. Recruitment

During the study period, 82 patients were scheduled for SLNB surgery. Of these, 16 subjects were
excluded based on exclusion criteria and 6 patients declined to participate in the study. The main
reason for declining was the amount of time involved in travelling to the hospital. After surgery,
six more participants had to be excluded due to ALND being finally carried out. We observed a
recruitment rate of four participants per month, and 91% of women who met the inclusion criteria
accepted to participate (Figure 3).
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Figure 3. Patient flow chart.

3.2. Adherence and Compliance

Initially, 60 women were assessed at baseline, and 54 of them met the inclusion criteria. All the
treatment sessions were attended by 46 patients, of whom 3 were lost to evaluation at T2 and to
follow-up at 6 months (unknown reason). Thus, the rate of adherence to the intervention was 80%,
as can be observed in Figure 3. At the beginning of scar recovery sessions, 2 women refused to continue
due to wound complications or fear of scar manipulation, and 9 women dropped out for unknown
reasons. The compliance with the intervention was excellent, and all participants who completed the
trial attended all sessions.

The mean time to begin the early physical therapy program was 9.38 days. The mean duration of
the intervention was 23.16 days, distributed over a mean of 3.41 weeks and with a mean number of
sessions of 4.09 (Table 1).

AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 23/11/2020 10:15:40 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
8744e2000059960 https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida
GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-ea17-5977


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-839a-4dd4-1849-4375-ae0d-2435-eal7-5977 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Int. J. Environ. Res. Public Health 2020, 17, 8382

8 of 15

Table 1. Subjects” demographics and clinical-surgical characteristics.

Demographics and Characteristics

Number of Subjects = 43

Age at Diagnosis, years

Mean =+ SD: 55.37 £10.7
Minimum: 31
Maximum: 71

<45
45-54
55-64

+65

7 (16.28%)
13 (30.23%)
11 (25.58%)
12 (27.90%)

Body Mass Index, Baseline, kg/m? (N = 42)

Mean = SD: 27.14 + 6.08
Minimum: 17.97
Maximum: 49.33

Normal: 18.5-24.9 15 (35.71%)
Overweight: 25-29.9 17 (40.47%)
Obese: > 30 10 (23.80%)
Ethnicity
Caucasian 40 (93%)
African 1(2.3%)
Latin American 2 (4.7%)
Type of Breast Cancer
Ductal carcinoma in situ (DCIS) 6 (14%)
Invasive Ductal Carcinoma (IDC) 36 (83.7%)
Lobular carcinoma in situ 1(2.3%)
Stage of Breast Cancer
0 6 (15.8%)
1A 23 (60.5%)
A 4 (10.5%)
1B 2 (5.3%)
1IB 3 (7.9%)
Type of breast surgery
Simple unilateral mastectomy 6 (14%)
Breast conserving surgery 37 (86%)

Numbers of lymph nodes removed

Mean + SD: 2.19 + 1.18
Minimum: 1
Maximum:6

Positive Lymph Nodes
Yes 6 (14%)
No 37 (86%)
Side Involved
Right 23 (53.5%)
Left 19 (44.2%)
Bilateral 1(2.3%)
Involved side to hand dominance
Ipsilateral side 24 (55.8%)
Contralateral side 19 (44.2%)
Adjuvant Therapy
Yes 13 (30.2%)
No 30 (69.8%)
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Table 1. Cont.

Demographics and Characteristics Number of Subjects = 43

Type of Adjuvant Therapy

Radiation 2 (4.7%)
Chemotherapy 10 (23.3%)

Numbers of subjects = 13 (30.23)
Mean + SD: 11.46 + 4.29
Minimum: 6
Maximum:18
Mean +SD: 9.38 + 4.50
Days to early physical therapy program Minimum: 5

Maximum: 26

Mean + SD: 23.16 + 5.15
Duration (days) of physical therapy program Minimum: 14
Maximum: 30

Mean + SD: 4.09 +0.366
Numbers of sessions of physical therapy Minimum: 4
Maximum: 6

Numbers of sessions of adjuvant therapy

3.3. Safety

Some participants reported discomfort along the upper limb and armpit when performing the
functional recovery exercises. This was identified as tissue tension but not pain. One participant
reported wound infection, but it happened before starting scar treatment. No serious adverse events
were observed.

3.4. Preliminary Data of Clinical Outcomes

The mean age of the sample was 55.37 years. Approximately half of the subjects had an overweight
body mass index (BMI) of 25-29.9 kg/m? (24% were classified as obese at >30 kg/m?). The majority of
subjects (86%) underwent breast conserving surgery, 14% had a simple mastectomy, and 30% received
adjuvant therapy along with surgery (radiotherapy, 5%; chemotherapy, 23%). A detailed description of
the sample and intervention characteristics is provided in Table 1.

In comparison with baseline (T0), significant differences were found in the postsurgical evaluation
of shoulder ROM (p < 0.001), handgrip strength (p < 0.05), shoulder pain (p < 0.05), shoulder disability
(p < 0.001), and global symptoms (p < 0.001). After the intervention (T2), significant differences
(p < 0.001) were found in shoulder ROM (r = 0.6), handgrip strength (r = 0.5), shoulder pain (r = 0.5),
shoulder disability (r = 0.8), state of scar (r = 0.8), and myofascial adhesions (r = 0.87) in comparison
with the postsurgical evaluation (T1) (Figure 4). Effects sizes were moderate to high for these variables.
Furthermore, at the end of the intervention (T2), shoulder pain, shoulder disability, global function,
and global symptoms were close to baseline scores. In addition, shoulder ROM and handgrip strength
improved (p < 0.05). Incidence of AWS was 9.3%, and the incidence of lymphoedema at 6 months was

0% (Table 2).
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Figure 4. Outcome graphical representation in boxplots: (a) range of motion, (b) handgrip strength, (c)
shoulder pain, (d) shoulder disability, (e) state of scar, and (f) myofascial adhesions. Effect size (r).
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Table 2. Outcome measures for participants at baseline, post-surgery, and post-intervention.
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To T1 T2
QOutcomes Mean + SD Mean + SD Mean + SD _f\ll':ft?e T\zl':lr:e _f\zl':ft?e
Med [min, max] Med [min, max] Med [min, max] P P L4
Y 96.81 + 8.13 87.95 + 13.54 99.76 + 1.56 0 < 001 0 < 001 0.012
Global shoulder ROM (% index) 100 [66.67, 100] 94.87 [58.12, 100] 100 [89.74, 100] T1 < TO T2>T1 T2 > TO
Grip strength (Kg) 12.48 + 5.11 1436 +5 16.56 + 4.71 0.005 0.001 0 < 001
p strength (88 12.70 [3.86,26.20]  15.63 [5.7, 25.26] 16.60 [6.46, 26.76] T1 > TO 2> T1 T2 > TO
) ) 8.27 + 11.86 13.23 +10.27 8.58 + 8.23 0.014 0.001 0.678
Shoulder pain (SPADI 0-50 points) 5[0, 48] 11 [0,41] 6[0,34] T1>T0 T2 <T1 T2 >TO
o . 7.09 + 12.43 21.97 +19.41 7.69 + 12.45 0 < 001 0 < 001 0.519
Shoulder disability (SPADI 0-80 points) 01[0,51] 19 [0, 62] 310, 54] T1>T0 T2 < T1 T2 > T0
— . 54.89 + 16.75 52.29 + 15.35 52.92 +16.22 0.380 0.761 0.601
Global EORTC QLQ-BR23 function T (0-100 points) 55.55 [0, 91.67] 55.55 [0, 77.08] 55.55 [0, 83.33] T1<TO T2<TI T2 < TO
] 14.32 + 16.55 20.40 + 12.83 18.64 + 11.80 0 < 001 0.223 0.14
Global EORTC QLQ-BR23 symptoms | (0-100 points) 8.73 [0, 70.54] 19.44 [2.78, 60.81] 15.74 [2.78, 50.53] T1>TO T2<T1 T2>T0
State of scar (POSAS 0-60 points) 242764[1i [1;1)']15 9'5 ?EOt 26 6}9 - 19;;’,?,1 -
Myofascial adhesions (MAP-BC 0-63 points) 242724[5 lllgj37 sz[oi ;0?6 - _?;:’Eﬁ -
Yes 4(9.3) - - -
Axillary web syndrome (%)
No 39(90.7) - - -
Yes None - - -
Lymphedema (%)
No 43 (100) - - -

SD: standard deviation; med [min-max]: median [minimum-maximum]; TO: baseline, T1: post-surgery, T2: post-intervention; 7T EORTC QLQ-BR23 functioning scales, higher scores
indicate better functioning.; | EORTC QLQ-BR23 symptoms scales, higher scores indicate more problems. MAP-BC: Myofascial Adhesions in Patients after Breast Cancer tool, POSAS:
Patient and Observer Scar Assessment Scale, SPADI: Shoulder Pain and Disability Index. Bold text indicates significant differences.
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4. Discussion

This is the first study to report on the feasibility and safety of an early supervised physical therapy
program plus educational tips in women after sentinel lymph node biopsy. Our results suggest that this
intervention is feasible and safe. Over 15 months, a total of 60 women were recruited, and 43 completed
the trial. The mean duration of the rehabilitation program was 3 weeks, and participants received
a mean of four sessions. No serious adverse events were reported, and the compliance with the
intervention was excellent. This information could help to determine anticipated recruitment and
adherence for a larger trial.

The results presented in this study also provide preliminary evidence for the use of a rehabilitation
program as a supportive intervention after SLNB. As it was expected, in the short term, SLNB surgery
had a negative physical impact in women. After the intervention, shoulder pain, shoulder disability,
global function, and global symptoms were restored to baseline. Furthermore, shoulder ROM and
handgrip strength were significantly high.

Our results are in disagreement with previous research about the natural course of the recovery
after SLNB. Kootstra et al. [35] reported functional limitations 6 weeks after surgery with decreased
shoulder range of motion, shoulder strength, and handgrip strength. Similarly, Ronké et al. [36]
observed shoulder motion restriction in flexion and abduction 2 weeks after surgery (37% and 44% of
the participants, respectively). De Groef et al. [11] showed that 1 year after surgery, 50% of sentinel
node-negative breast cancer patients had pain, about 30% had decreased ROM, 8% had decreased
handgrip strength, and 49% presented disability. Liu et al. [37] also reported that 1 year after surgery,
the prevalence of pain in sentinel node-negative patients ranged from 8.0% to 36.0%, the prevalence of
restricted range of motion of the affected arm varied from 6.4% to 31%, and the prevalence of grip
strength reduction ranged from 17.0% to 19.0%. They concluded that SLNB-associated morbidity was a
clinical problem. Similarly, Langer et al. [38] reported that the morbidity after SLNB was not negligible.
They observed that in an intermediate-term follow up, 3.7% of women had painful scars and 1.6%
keloid scars.

These results indicate that breast surgery using the SLNB technique may also cause short-term
and long-term adverse effects; nevertheless, in our study, these variables were restored to baseline at
1 month after surgery.

At 6 months we observed no lymphoedema incidence in node-negative cases. The overall rate of
lymphoedema incidence reported in the literature for this population is quite broad, ranging from
0% to 63.4% [14]. For this reason, it is only possible to suggest that the intervention could help to
prevent lymphoedema after SLNB. Another important side effect associated with breast cancer surgery
is AWS, which most frequently becomes symptomatic between 2 and 8 weeks postoperatively [12].
Across different studies, the incidence of AWS after SLNB varies widely from 0.9% to 41% [13,39].
We observed an incidence rate of 9.3%, but due to the wide range reported in the literature, it is
inconclusive whether the intervention proposed might prevent this syndrome. Taking into account
these preliminary data, our results seem to be in accordance with previous research supporting the
use of physical therapy to reduce the severity of ROM, symptoms, and functional upper extremity
limitations [40], although further research is needed.

Concerning the intervention, the present study implemented a protocol with three components,
namely functional recovery, scar recovery, and educational tips, distributed over a minimum of four
and a maximum of six sessions supervised by a physical therapist. Previous research has only reported
the implementation of educational programs based on preoperative information regarding possible
side effects and education on the precautions after surgery [23,24] and physical therapy sessions during
hospitalization [23]. When patients were discharged, they were encouraged to perform self-care. This is
the first research implementing a supervised physical therapy intervention after hospital discharge
and also the first protocol that includes scar treatment.
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4.1. Study Limitations

First, a methodological restriction is implicit in single-group pre- and post-test studies. However,
this feasibility study approaches a novel intervention, and its preliminary results support a future
randomized controlled trial. The pre-surgery evaluation at baseline could be assumed as women’s
own controls. Second, lymphoedema surveillance at 6 months of follow-up was only self-reported.
Finally, because upper limb impairments have been reported in node-negative patients after 1 year,
a longer follow-up period for these outcomes would be desirable.

4.2. Study Strengths

This is the first study to investigate the feasibility and safety of an early supervised physical
therapy program after SLNB. This is also the first study that develops a program with three components
(functional recovery, scar recovery, and educational tips) for this population. Second, our preliminary
results suggest that a brief physical therapy and educational program might prevent morbidity
associated with surgery, but future research is needed.

5. Conclusions

An early supervised physical therapy program plus educational tips after SLNB is feasible and
safe. High recruitment and adherence rates were reported (91% and 80%, respectively), and no serious
adverse events were observed. Preliminary evidence based on effect sizes (r = 0.5-0.87) suggest
that it would be reasonable to integrate this intervention in a post-surgery model of care, but future
controlled clinical trial is needed. With regard to the results and the proposed brief intervention,
a cost-effectiveness study would be also of interest.

Supplementary Materials: The following are available online at http://www.mdpi.com/1660-4601/17/22/8382/s1,
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Espafia], y la Asociacion University of Scientific Formation Psychology and Education Research, (entidades sin fin de lucro al amparo de la
Ley 1/2002 donde en sus estatutos constan de forma expresa la formacion y la investigacion e inscritas en el Registro de Asociaciones de la
Junta de Andalucia con los nimeros: 4922, Seccion 1, y 6372, Seccion 1; respectivamente), y € Grupo de Investigacion SEJ- 473 de la
Universidad de Almeria, perteneciente al Plan Andaluz de Investigacion PAIDI, de la Consgjeria de Economia, Conocimiento, Empresas y
Universidad de la Junta de Andalucia.

Dicha actividad cuenta con la Resolucién Favorable de Reconocimiento de Interés Cientifico-Sanitario concedida por € Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social (Referencia: $S201910200000043) y la Consgjeria de Salud de la Regién de Murcia (Exp: J1/2019).

Murcia, a5 de abril de 2019

Presidenta del Congreso
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Para comprobar la autenticidad y validez de este documento puede acceder a este enlace: https://formacionasunivep.com/V ciccs/contenido/validar_certificado e introducir el siguiente codigo de validacion: 9R2YMHP

. -

V CONGRESO INTERNACIONAL
EN CONTEXTOS CLiNICOS Y DE LA \PALUD

A Py VT

CERTIFICADO

Por su contribucion en lamodalidad de POSTER en e “V Congreso Internacional en Contextos Clinicosy dela Salud”, con €l titulo:

FISIOTERAPIA PRECOZ PARA MEJORAR EL TEJIDO CICATRICIAL TRASBIOPSIA SELECTIVA DE GANGLIO
CENTINELA EN EL CANCER DE MAMA

Cuyos autores son:
MARiIA MUNOZ FERNANDEZ; ESTHER MARIA MEDRANO-SANCHEZ; BEATRIZ OSTOS DiAZ; MARIA JESUS CASUSO-HOLGADO

Ademés, dicha aportacion estd PUBLICADA en el libro de Actas del V Congreso Internacional en Contextos Clinicosy de la Salud.
Volumen |, con ISBN: 978-84-09-10587-8 y Depésito Legal: AL 890-2019.

Dicho congreso se ha celebrado durante los dias 4 y 5 de abril de 2019 en Murcia (Espafia), con una duracion de 20 horas, organizado por la
Asociacion Universitaria de Educacion y Psicologia [Sociedad Miembro Adherida a COSCE-Confederacién de Sociedades Cientificas de
Espafia), y la Asociacion University of Scientific Formation Psychology and Education Research, (entidades sin fin de lucro a amparo de la
Ley 1/2002 donde en sus estatutos constan de forma expresa la formacion y la investigacion e inscritas en el Registro de Asociaciones de la
Junta de Andalucia con los nimeros: 4922, Seccion 1, y 6372, Seccion 1; respectivamente), y € Grupo de Investigacion SEJ- 473 de la
Universidad de Almeria, perteneciente al Plan Andaluz de Investigacion PAIDI, de la Consgjeria de Economia, Conocimiento, Empresas y
Universidad de la Junta de Andalucia

Dicha actividad cuenta con la Resolucion Favorable de Reconocimiento de Interés Cientifico-Sanitario concedida por € Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social (Referencia: S201910200000043) y la Consgjeria de Salud de la Regién de Murcia (Exp: J1/2019).

Murcia, a5 de abril de 2019

Presidenta del Congreso

Fdo.: Diia. Mariadel Mar Molero Jurado
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Anexo 11. Ayuda econdmica a |la

Investigacion
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de Fisioterapeutas
de Andalucia

N/Ref.: 02005/20P/MA

DON DANIEL MADRUGA MAURA, SECRETARIO DEL ILUSTRE
COLEGIO PROFESIONAL DE FISIOTERAPEUTAS DE ANDALUCIA,
CON DNI NUMERO 29053928Y, Y CON DOMICILIO EN SEVILLA,
CALLE BARTOLOME DE MEDINA, 1

CERTIFICA:

Que la Junta de Gobierno del llustre Colegio Profesional de
Fisioterapeutas de Andalucia, en la convocatoria del Programa de
Ayudas a la Investigacion 2018 (ejecucion en 2018/2019), ha
aprobado subvencionar con 1.500 € el proyecto de investigacion
titulado “Efectividad de un programa precoz de educacion
sanitaria y manejo post-quirdrgico del miembro superior en
mujeres intervenidas de cdncer de mama” presentado por D°.
Maria Jesus Casuso Holgado colegiada n° 2991 como
investigadora principal, y con la colaboracion de las siguientes
investigadores:

De. Esther Maria Medrano Sdnchez. Colegiada n® 177
De. Maria Jesus Mufioz Ferndndez. Colegiada n® 7090
D9, Beatriz Ostos Diaz. Colegiada n® 7809

Y para que asi conste y surta los oportunos efectos, expido el
presente en
Sevilla, a 12 de junio de 2020.

Ve B2
EL PRESIDENTE EL SECRETARIO
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JUAN MANUEL NIEBLAS SILVA

o
C/ Bartolomé de Medina 1 — 41004 SEVILLA —Tel.: 954 988 850 — Fax: 954 988 851 g
Correo electrénico: colegio@colfisio.org 2
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