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1. INTRODUCCION

En los Ultimos afos el cancer se ha convertido en la principal causa de muerte,
por encima de las enfermedades coronarias y de los accidentes cerebro-
vasculares. (1) Uno de los tipos de cancer mas frecuentes es el de mama, con
2.088.849 de nuevos casos y 626.679 defunciones en 2018 en todo el mundo
segun la OMS. (2)

En la Unién Europea un 8% de las mujeres tienen posibilidad de desarrollar un
cancer de mama antes de los 75 afios. (3) En Espafia, ha aumentado la tasa
de incidencia de cancer de mama en las Ultimas décadas, siendo una de las
mas bajas con respecto a Europa, cada afio se diagnostican 25.000 nuevos
casos (compone la cuarta parte de los tumores diagnosticados en mujeres) y
unas 5.000 muertes al afilo a causa de este tumor. (4) En Espafa se
diagnosticaron 33.307 nuevos casos en 2019; lo que representa algo mas del
30% de todos los tumores del sexo femenino en nuestro pais. (5) Para 2020 se
estim6 una cifra de 32.953 diagndsticos nuevos de cancer de mama en

Espafa. (6)

Gracias al diagnéstico precoz, el cancer de mama tiene un mejor pronéstico y
aumenta la supervivencia. Asi desde los afios 90, se ha incrementado la tasa
de supervivencia y ha descendido la tasa de mortalidad. (7) En la actualidad,
todas las comunidades autbnomas en Espafia cuentan con un avanzado
programa para el diagnéstico precoz suficientemente consolidado vy
desarrollado, siendo uno de los més avanzados de la Unién Europea. (8) En
2017, en Andalucia se registraron 40.000 nuevos casos de diagnostico de
cancer de mama y se estima que para 2035 la incidencia aumente a mas de

56.000 nuevos casos anuales. (9)

Otro motivo por el cual ha aumentado la tasa de supervivencia es gracias a las
técnicas en cirugia y terapia adyuvante ya que se sabe que las tasas de
recurrencia local del tumor tras la cirugia de mama varian del 2 al 17% e
incluso existen tasas mas bajas al combinar la cirugia con terapia adyuvante en
ciertos casos. (10) A grandes rasgos, podemos identificar dos tipos de técnica
quirdrgica: cirugia conservadora y cirugia radical, tanto de la zona mamaria

como de la fosa axilar. La cirugia radical consiste en la extirpacion del seno, los
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ganglios linfaticos axilares y una buena cantidad de piel; la cirugia
conservadora extirpa Unicamente el tejido afectado por el tumor
(cuadrantectomia o mastectomia), conservando el resto de la mama y ganglios
axilares. (11) En la cirugia conservadora de la fosa axilar se realiza la técnica
de biopsia selectiva de ganglio centinela (BSGC), extirpando soélo el/los
ganglios detectables en la linfogammagrafia para ver si el resultado de
actividad metastasica es negativo o positivo, siendo asi una intervencién

menos invasiva. (12)

En la cirugia radical de la fosa axilar o linfadenectomia aumentan los efectos
adversos frente a la cirugia conservadora, pero no significa que la cirugia
conservadora esté exenta de secuelas postquirdrgicas. (13) Las secuelas
postquirargicas mas frecuentemente observadas en mujeres que han sido
intervenidas de cancer de mama, ya sea con cirugia conservadora o cirugia
radical son: disminucion del rango de movimiento de la extremidad superior,
pérdida de fuerza muscular, dolor en la zona del hombro y brazo afecto,
alteraciones en la sensibilidad, aparicion de linfedema, sindrome del cordén
axilar y disminucion de la calidad de vida. (13-16) Por otro lado, tras la
intervencidon quirdrgica, las mujeres presentan una o varias cicatrices en la
mama, dependiendo de si el tipo de cirugia ha sido mastectomia o
tumorectomia, lo que se ha asociado a cambios negativos en su imagen
corporal y una afectacion negativa psicolégica. (17,18) Ademas, estas
cicatrices suelen causar adherencias miofasciales y tejido fibroso, lo que
provoca restriccibn de la movilidad y retraccion de todos los tejidos

circundantes a la zona intervenida. (19)

En la actualidad, la fisioterapia esta adquiriendo relevancia en el tratamiento y
prevencion de las posibles secuelas fisicas asociadas a la cirugia de cancer de
mama, ya que un programa de fisioterapia precoz podria ser efectivo para
mantener el rango de movilidad, disminuir el dolor, abordar la cicatriz y prevenir
la aparicion de linfedema (20,21), asi como la del sindrome del cordon axilar
(22), evitandose asi que todas estas complicaciones afecten de forma negativa

a la calidad de vida de las mujeres con cancer de mama. (14,16)



Hasta el momento, los programas de fisioterapia han dado buenos resultados,
pero o no han sido precoces o se han llevado a cabo en cirugias méas
invasivas, no en cirugias conservadoras de axila y sabemos que también hay
secuelas en las pacientes tras biopsia selectiva de ganglio centinela.
(15,19,23,24) Por ello, teniendo presente todo lo anterior, con esta intervencion
se pretende demostrar la efectividad de un programa de fisioterapia precoz
para abordar las complicaciones derivadas de la cirugia de ganglio centinela y
asi poder evitar que se convierta en una enfermedad cronica, y que a su vez se
genere sintomatologia a largo plazo ademas de disminuir la calidad de vida de

las mujeres con cancer de mama. (13-16,25)
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2. JUSTIFICACION

En los ultimos afios, las técnicas quirdrgicas para el cancer de mama estan
desempefiando un papel importante en la maxima preservacion del seno y de
la cadena ganglionar axilar, llevandose a cabo procedimientos menos lesivos
para la mujer, junto con la integracion de terapias adyuvantes. No obstante,
tanto la cirugia conservadora como la cirugia mas invasiva pueden

desencadenar problemas postoperatorios. (22)

La cirugia del cancer de mama suele ocasionar diversos sentimientos de miedo
e incertidumbre en relacion a los cuidados post-quirtrgicos, asi como a los
posibles tratamientos para las complicaciones, que pueden tener lugar tras la
cirugia a corto, medio y largo plazo. Por ello, en este sentido, es esencial un
tratamiento de fisioterapia temprano en el miembro superior para prevenir
complicaciones y mejorar el estado funcional del miembro superior tras la
cirugia de mama y/o axilar. (26) Ademas, es necesario informar sobre pautas
de prevencion y autonomia con la finalidad de optimizar un cuidado integral de
estas pacientes y disminuir el miedo a los procedimientos terapéuticos y a los

cambios que conllevan. (27,28)

En el estudio llevado a cabo por Singh et al. (26) se destaca la importancia de
una intervencion fisioterapéutica temprana, ya que disminuye la sintomatologia
del miembro superior (rango de movilidad, dolor, funcionalidad, fuerza) tras la
cirugia de cancer de mama independientemente del tipo de cirugia (radical o
conservadora). Por este motivo, los autores afirman que las mujeres que se
someten a un tratamiento de fisioterapia precoz mejoran no sélo el cuadro
clinico que se les presenta tras la cirugia de mama y/o axilar sino también otros

aspectos como la calidad de vida.

Tal y como se ha comentado anteriormente, estos dos estudios previos (27,28)
mostraron las dificultades vividas por la mujer tras la intervencion quirdrgica en
relacion a los cuidados en el postoperatorio, asi como a la falta de
conocimiento sobre las posibles complicaciones después de la cirugia. Por ello,
se considera importante el seguimiento del paciente en el post-operatorio, ya
gue facilitaria una mejor recuperacion y una adaptacion menos traumatica con

la situacion que estan viviendo. En este sentido, han sido varios los ensayos
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clinicos en los que se ha implementado un programa de atencidn sanitaria
precoz en mujeres intervenidas de cancer de mama, habiéndose observado
que dichas intervenciones se muestran eficaces para reducir las posibles
secuelas tras la cirugia, repercutiendo en la funcionalidad del miembro
superior. (29,30)

En el afio 1999 se crea dentro del servicio de fisioterapia del Hospital “Virgen
del Rocio” de Sevilla el programa denominado "Escuela de Pacientes”, donde
la fisioterapia es de gran ayuda para la recuperacion funcional de las mujeres
que han sido intervenidas por cancer de mama. Este programa cuenta con la
participacion de un meédico rehabilitador, una fisioterapeuta y una auxiliar de
enfermeria. Una media de 150 pacientes al afio suele recibir esta intervencion
sanitaria, siendo el perfil de las mujeres participantes fundamentalmente
aguellas que tienen un mayor riesgo de linfedema. En la actualidad, el nimero
de mujeres que acuden a este programa tras ser intervenidas mediante la
técnica de ganglio centinela es menor que el nUumero de mujeres que le han

practicado linfadenectomia.

La Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia publicé en el afio 2002 la
primera ediciobn del proceso asistencial integrado de cancer de mama, con
ediciones posteriores en 2005 y 2011. En este manual se recoge el abordaje de
las posibles complicaciones postquirargicas por parte de la Fisioterapia,
fundamentalmente la prevencién de la aparicion de linfedema, pero también de
otras complicaciones como la existencia de una cicatriz hipertrofica, capsulitis

retractil o dolor mecéanico.

Teniendo presente todo lo anteriormente mencionado, con esta intervencién se
pretende que en un futuro el mayor nimero posible de mujeres que sean
operadas mediante la técnica de ganglio centinela puedan beneficiarse y
acceder al tipo de intervencion que se propone en esta Tesis, para su optima
recuperacion a nivel funcional y psicolégico. Ademas, pretendemos generar
evidencia cientifica sobre la utilidad de implementar un programa de fisioterapia
precoz completo para prevenir secuelas a largo plazo tras la cirugia, abordando

tanto la parte funcional de las extremidades superiores como las cicatrices.
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3. MARCO TEORICO CONCEPTUAL
3.1 CANCER

El cancer es el crecimiento descontrolado de células que provienen como
consecuencia de mutaciones o alteraciones en los genes. Las células
modificadas adquieren la capacidad de dividirse sin ningun tipo de control u
orden, por lo que se producen células iguales y genera un tumor. Un tumor
puede ser benigno o maligno; el tumor benigno no es canceroso, las células se
reproducen lentamente y no invaden tejidos proximos ni se diseminan a
distancia por el resto del cuerpo; el tumor maligno es canceroso y puede

propagarse a distancia. (31)

3.2 CANCER DE MAMA

El cdncer de mama es un tumor maligno originado en las células mamarias.
Este cancer aparece normalmente en las células de los lobulillos, estas son las
glandulas que producen leche, también puede aparecer en las vias que
transportan la leche desde los lobulillos hasta el pezén. Presenta una menor
incidencia los tumores mamarios que aparecen en los tejidos estromales, estos
incluyen a los tejidos grasos y fibrosos de la mama. Conforme pasa el tiempo,
las células tumorales van invadiendo el tejido mamario sano de alrededor hasta
llegar a los ganglios linfaticos axilares, una vez aqui, estas células pueden

diseminarse a otras zonas del cuerpo. (31)
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llustracion 1. Anatomia de la mama. Tomado de Instituto Nacional del Cancer (32)

3.2.1 Sintomatologia del cAncer de mama

En este apartado hablamos del cuadro clinico que las personas con cancer de
mama pueden sufrir o notar antes de que se les haya aplicado cualquier tipo de
tratamiento.

A priori, cuando la lesion es muy pequefia no da sintomatologia, esta fase se
denomina: Fase preclinica de la enfermedad. Cuando pasa un tiempo el cancer

de mama puede manifestarse de distinta forma:

-Presencia de un ndédulo palpable el cual puede ser doloroso o no. Es el

sintoma de mayor frecuencia.

-Cuando el tumor se forma de mayor tamafio puede manifestarse como
irregularidades en la mama, falta de movilidad de la misma, retraccion del

pezon o alteraciones en la piel como enrojecimiento o Ulceras.

-Presencia de secrecion de liquido seroso (telorrea) o sanguinolento (telorragia)

por el pezén. Este sintoma es poco frecuente.

-Si existe metastasis puede dar lugar al primer sintoma de alerta, estos
sintomas pueden ser dolores 6seos entre otros. Este sintoma rara vez se da,

s6lo en un porcentaje muy bajo de los casos. (33)
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3.2.2 Factores de riesgo en el cancer de mama

Los factores de riesgo son normalmente bastante estudiados, ya que es un

punto importante para descifrar el desarrollo del cAncer de mama. Para reducir

la incidencia de este, es necesario prevenir, modificando los factores de riesgo
modificables. (34)

Los factores de riesgo mas estudiados son los siguientes: (35)

Dieta. Una dieta baja en consumo de vegetales y frutas y alto contenido
en carnes rojas y grasas saturadas constituye un factor de riesgo para el
cancer de mama. Sin embargo una dieta rica en vegetales, frutas,
pescados, aceites vegetales y bajo consumo de lacteos y carnes rojas
se considera un factor de proteccion frente al desarrollo de cancer de
mama.

Factores de riesgo reproductivos. Los constantes cambios hormonales a
los que se exponen las mujeres se considera un factor de riesgo
importante, ya que las hormonas sexuales esteroideas (sean naturales o
sintéticas) hace propensas a las mujeres al desarrollo de cancer de
mama. Los estrégenos promueven la mitosis celular, en esta etapa las
células empiezan a dividirse y pueden adquirir mutaciones y volverse
células malignas.

Estilo de vida. Este factor engloba varios puntos importantes para
prevenir el cancer de mama o en su defecto para promover su
desarrollo. Dentro de este factor se agrupan otros como la dieta, la
actividad fisica, los patrones de suefio, el consumo de alcohol y el
tabaquismo. Las personas gque lleven una buena alimentacion, hagan
ejercicio fisico, no fumen ni beban y duerman entre 6-8 horas diarias
estaran menos expuestas a sufrir cancer de mama, por el contrario, las
personas que sigan un patron contrario al descrito, tendran mas
posibilidades de desarrollar cancer de mama.

Actividad fisica. La actividad fisica de intensidad moderada a alta
intensidad durante 3 horas a la semana, ayuda a minimizar el riesgo de
sufrir cAncer de mama. La relacién entre la actividad fisica y el desarrollo

del cancer de mama est4 marcada por la modulacién de marcadores
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antiinflamatorios, esteroides sexuales, eje insulina-factor de crecimiento
insulino-simil y adipokinas.

e Factores laborales. Este punto engloba a los riesgos asociados a la
exposicién durante el horario laboral de ciertos productos quimicos y
radiaciones, los cuales son toxicos para la salud de las personas.

e Factores bioldgicos. Hay una fuerte asociacion entre el citomegalovirus y
el desarrollo del cadncer de mama. Este virus no es oncogénico, pero Si
promueve el aumento de células malignas cuando el tumor se esta

desarrollando.

3.2.3 Estadios cancer de mama

El estadio del cdncer determina el tamafio del tumor y la extension. El sistema
de estadificacion aporta informacién sobre: la ubicacion del tumor, el tipo de
células, el tamafio del tumor, la extension del cancer a los ganglios linfaticos
cercanos al tumor, la diseminacion del cancer a otras zonas del cuerpo y el
grado del tumor, es decir, el aspecto anormal de las células y la probabilidad de

gue el tumor crezca y se disemine a otras zonas del cuerpo. (36)

El estadio del cancer de mama se representa con numeros de 0 a IV. El
namero O indica que el tumor permanece en la ubicacion inicial y no ha
invadido otros tejidos y el numero IV indica que el tumor es invasivo y se ha

diseminado hacia otras zonas del cuerpo. Estadios del cancer de mama: (31)

Estadio 0. Las células tumorales estan en el conducto mamario y no han

invadido tejido sano mamario de alrededor.

e Estadio IA. Tumor de 2 cm que permanece en la mama y no se ha
diseminado fuera de la mama ni a los ganglios linfaticos axilares.

e Estadio IB. No hay tumor en la mama, pero se observan células
tumorales en los ganglios linfaticos de entre 0,2 mm y 2 mm; o existe
tumor en la mama inferior a 2 cm y grupos reducidos de células
cancerigenas de entre 0,2 a 2 mm en los ganglios linfaticos.

e Estadio IIA. No hay tumor en la mama pero si en los ganglios linfaticos

axilares; tumor en la mama que mide 2 cm y se ha diseminado a los
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ganglios linfaticos axilares; tumor de 2 a 5 cm sin diseminacién a los
ganglios linfaticos.

Estadio 1IB. Tumor de 2 a 5 cm que se ha extendido a los ganglios
linfaticos axilares; o tumor de mas de 5 cm en la mama pero que no se
ha diseminado a los ganglios linfaticos.

Estadio IlIA. No se localiza tumor en la mama pero si en los ganglios
linfaticos axilares o en los ganglios linfaticos cercanos al esternén.;
tumor de tamafio no predeterminado ademas de extension a los ganglios
linfaticos axilares o cercanos al esternon.

Estadio IlIB. Tumor de tamafio no predeterminado el cual se ha
diseminado a la pared toracica o a la piel de la mama, este tumor puede
extenderse a los ganglios linfaticos axilares o a los ganglios cercanos al
esternén. El cancer de mama inflamatorio pertenece al estadio 11IB, este
tipo de cancer es agresivo ya que se multiplica y se disemina
rapidamente, provoca enrojecimiento e inflamacién de la mama.

Estadio IlIC. Puede que no se observe cancer en la mama o que el
tumor sea de un tamafio indeterminado y que se haya propagado a la
pared toracica o a la piel de la mama, ademas se extiende a los ganglios
linfaticos supra o infra claviculares, ganglios axilares o ganglios cercanos
al esternon.

Estadio IV. El cancer se ha metastatizado hacia otras zonas del cuerpo.

3.2.4 Tipos cancer de mama

La mama es una glandula, al ser una glandula, las células que originan el

cancer de mama se denomina adenocarcinoma. Existen varios tipos de cancer

de mama, el tipo especifico de células cancerigenas van a determinar el tipo de

cancer de mama que es. El tipo de cancer de mama indica también si el cancer

se ha propagado o no. Los tipos son los siguientes: (36,37)

Carcinoma in situ. Este tipo de tumor se localiza en el interior del
conducto mamario, sin invadir ni infiltrar los tejidos de alrededor. Existen

dos subtipos para este tipo de cancer de mama: carcinoma ductal in situ
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(el tumor esta dentro de un ducto) y carcinoma lobulillar in situ (si el
tumor esta dentro del lobulillo).

e Carcinoma invasivo o infiltrante. Crecimiento descontrolado de células
malignas que se originan en el lobulillo o en el ducto e invaden el tejido
que lo rodea. Hay dos subtipos: carcinomas ductales (el tumor se origina
en los conductos galactéforos) y carcinomas lobulillares (el tumor se

produce en las células de los lobulillos mamarios).

3.3 Evaluacién y diagnostico del cancer de mama
3.3.1 Exdmenes de deteccion

Los examenes de deteccion, comprueban en el cancer de mama si hay indicios
de la enfermedad o no antes de que las pacientes presenten sintomas de la
enfermedad. El objetivo de los examenes de deteccion precoz es detectar el
cancer en un estadio temprano, para aumentar el éxito de cura. Si el resultado
de los examenes de deteccion es anormal, se solicitan procesos diagndsticos

para concretar si el paciente tiene cancer o no. (32)
Puntos a tener en cuenta en los examenes de deteccién: (32)

e EXxisten pruebas para detectar el estadio del cancer sin que las personas
presenten sintomas. Los cientificos estudian las pruebas que aporten
mas informacioén sobre la enfermedad y que provoquen menos dafio en
los pacientes. Ademas estudian si la deteccion precoz aumenta la
probabilidad de cura de la enfermedad y aumenta la esperanza de vida.

¢ En el cancer de mama, la mamografia es el examen de deteccién precoz
mas usado.

e A las mujeres con riesgo alto de sufrir cancer de mama se les realiza la
prueba de imagen por resonancia magnética.

e Los examenes de deteccidn que se van a usar en las mujeres van a
depender de ciertos factores que presenten estas.

e En la actualidad, hay examenes de deteccion que se estan estudiando
en ensayos clinicos, como el examen de la mama, termografia o el
muestreo de tejido.
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No se ha demostrado que los examenes de deteccion son beneficiosos en los

siguientes casos de mujeres: (32)

- Mujeres de entre 66 y 79 afios, en las que si se encuentra cancer son de
riesgo bajo, es decir, tienen una mayor probabilidad de morir por otra
causa antes que de cancer de mama.

- Mujeres con una posibilidad mayor de sufrir cancer de mama, para las
cuales la mamografia de deteccion antes de los 40 afios no demuestra
beneficio alguno.

- Mujeres con la esperanza de vida baja, a causa de que padecen otras
enfermedades mas graves. Tratar un cancer de mama en estadio
temprano en estas mujeres supondra empeorar su calidad de vida sin

prolongarla.

3.3.1.1 Mamografia

Un mamograma es una radiografia de la mama. La mamografia es capaz de
percibir tumores muy pequefios, tanto que no son identificables al tacto. En las
mujeres con tejido denso en la mama es dificil detectar el tumor, ya que ese
tejido denso se ve blanco en la mamografia, esto suele ocurrir en mujeres

jovenes. (32)
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llustracion 2. Mamografia, Reproduccion Asistida ORG

Hay varios factores que pueden alterar la capacidad de deteccion de la

mamografia, estos factores son los siguientes: (32)

> Edad e indice de Masa Corporal del paciente.
» Tamao y tipo del tumor.
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Sitio de formacion del tumor (si se ha originado en la mama o no).
Sensibilidad hormonal del tejido mamario.

Densidad del tejido mamario.

Momento en el que se realiza la mamografia dentro del ciclo menstrual
de la mujer.

Calidad de la imagen de la mamografia.

Habilidad del radidlogo para interpretar la imagen.

Las mujeres de 50 a 69 afios que se someten a mamografias rutinarias

disminuyen la posibilidad de morir por cancer de mama que las que no lo
hacen. (32)

Los examenes de deteccion pueden provocar dafios, en la mamografia los

dafios pueden ser los siguientes: (32)

La mamografia puede proporcionar resultados positivos falsos.

Los resultados positivos falsos pueden desembocar en pruebas
adicionales y esto puede causar ansiedad al paciente.

Es probable que los resultados negativos falsos retrasen el diagnostico y
tratamiento de la enfermedad.

El tratamiento para el cancer de mama puede provocar efectos
secundarios, que quizds no mejore la salud ni prolongue la vida de la
mujer.

La mamografia expone a las personas a dosis bajas de radiacion.

Se puede sentir dolor o incomodidad durante una mamografia.

3.3.1.2 Imagenes por resonancia magnética

La imagen por resonancia magnética (IRM), se aplica mediante un iman, ondas

de radio y una computadora a fin de crear una serie de imagenes detalladas de

areas del interior del cuerpo. En la IRM no se emplean rayos X, por lo que el

paciente no se expone a ninguna radiacion. (32)
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Las mujeres que tienen un riesgo alto de sufrir cancer de mama son
susceptibles de la realizacion de IRM. Los factores de alto riesgo de sufrir

cancer de mama son los siguientes: (32)

» Cambios en los genes, como cambios en los genes BRCA1 o BRCA2.

» Antecedentes familiares de primer grado (madre, hija o hermana) con
cancer de mama.

» Algunos sindromes genéticos, como el de Li-Fraumeni o el sindrome de

Cowden.

3.3.1.3 Examen de la mama

Un examen clinico de la mama lo realiza un profesional de la salud. Este
profesional palpard cuidadosamente las mamas y las axilas para detectar
masas o tejido extrafio. No se conoce si la realizacidon de examenes de las

mamas reduce la tasa de mortalidad por cancer de mama. (32)

Todas las personas pueden hacerse autoexdmenes de las mamas para
detectar la presencia de bultos o cuerpos extrafios. Si se detecta en el
autoexamen algun bulto, es conveniente acudir al médico. Tampoco hay
evidencia cientifica de que los autoexamenes reduzcan la posibilidad de morir

por cancer de mama. (32)

3.3.1.4 Termografia

La termografia es un procedimiento en el que se emplea una camara especial
para detectar el calor y registrar la temperatura de la piel que cubre las mamas.
Es probable que los tumores generen cambios de temperatura que se pueden

apreciar en el termograma. (32)

No existe bibliografia cientifica sobre si la termografia es eficaz para detectar el
cancer de mama o los dafios que produce el procedimiento. (32)
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3.3.1.5 Muestreo de tejido

El muestreo de tejido se trata de tomar una muestra del tejido mamario para
observarlas al microscopio. No hay evidencia de que el muestreo de tejido de la
mama empleado como examen de deteccion disminuya el riesgo de mortalidad

por cancer de mama. (32)

3.3.1.6 Biopsia

En esta prueba se extirpa tejido mamario o liquido de la mama, para ver el
comportamiento del tumor bajo el microscopio. Existen distintos tipos de
biopsias como por aspiracion con aguja fina, biopsia con aguja gruesa o biopsia
abierta. (38)

3.3.1.7 Ecografia de mama

La ecografia de las mamas usa ondas sonoras para crear una imagen
computarizada de la parte interna de la mama. Con esta prueba se puede
detectar cambios en las mamas como masas, cambios en el tejido mamario
denso o quistes llenos de liquido y masas sélidas, que son mas dificiles de

detectar en las mamografias. (39)

La ecografia se puede usar para ayudar a guiar una aguja de biopsia en un
area de la mama para obtener células y examinarlas para saber si hay cancer.
Esto puede hacerse también en ganglios linfaticos hinchados que se

encuentran en la axila. (39)

La ecografia es facil de hacer, y no expone a las pacientes a radiacion.

También tiene un coste econdmico reducido con respecto a otras pruebas. (39)

Para hacer la ecografia, se aplica un gel en la piel de la mama y se usa un
instrumento, llamado transductor, que se pasa por la piel. El transductor emite
las ondas sonoras y detecta los ecos a medida que rebotan de los tejidos del

cuerpo. Los ecos se convierten en una imagen en la pantalla de una
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computadora. Puede que los pacientes sientan algo de presion mientras se

pasa el transductor por la mama, pero no suele ser doloroso. (39)

La ecografia automatizada del seno (ABUS) es una opcién que utiliza un
transductor més grande para tomar cientos de imadgenes que cubren casi toda
la mama. Cuando se hace la ABUS, a menudo es necesario realizar una
segunda ecografia portatii para obtener mas imagenes de las areas

sospechosas. (39)

3.4 Tratamiento médico
3.4.1 Técnicas quirargicas en el cancer de mama
3.4.1.1 Cirugia de mama

El tratamiento quirdrgico en el cancer de mama depende del tipo, de la
ubicacion del tumor, el tamafio, la extension, el tamafio de la mama, la edad de
la paciente y el deseo de la paciente de conservar o no la mama. Existen dos
tipos de cirugia en la mama para el cAncer de mama: cirugia conservadora (se
extirpa el tumor conservando la mama) y cirugia radical (extirpacién de la

mama completa). (40)
3.4.1.1.1 Cirugia conservadora

La cirugia conservadora puede ir 0 no acompafiada de la extirpacién de la
cadena linfatica axilar (linfadenectomia niveles I-Il). Existen dos tipos de cirugia

conservadora (40):

» Tumorectomia amplia. Extirpacién del tumor y margenes mas o menos
amplios libres de tejido tumoral. Cabe la posibilidad de que se tenga que
extirpar piel, aunque no siempre.

» Cuadrantectomia. Extirpacion de un cuadrante de la mama, incluyendo

piel y la fascia del pectoral mayor.
3.4.1.1.2 Cirugia radical

En la cirugia radical podemos encontrar diferentes tipos (40):
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» Mastectomia radical clasica. Se compone de mastectomia, extirpacion
de ambos pectorales y linfadenectomia axilar.

» Mastectomia radical modificada. Incluye mastectomia total,
linfadenectomia axilar y extirpacion del pectoral menor o conservando
ambos pectorales.

» Mastectomia simple. Se realiza una mastectomia, sin linfadenectomia
axilar.

» Mastectomia subcutanea o glandulectomia. Extirpacion de la mama

conservando la piel y el complejo areola-pezoén.

3.4.1.2 Cirugia axilar
3.4.1.2.1 Técnica de linfadenectomia axilar

Se trata de extirpar un elevado niumero de ganglios linfaticos axilares, al menos
deben extirparse 10 ganglios axilares para considerar que se trata de una

linfadenectomia. (40)
3.4.1.2.2 Técnica del ganglio centinela

La biopsia selectiva de ganglio centinela es considerada una técnica alternativa
a la linfadenectomia axilar siempre y cuando los pacientes cumplan los criterios
necesarios para realizarsela. Esta técnica se puede aplicar tanto en las mujeres
gue le han hecho mastectomia como las mujeres que le hacen tumorectomia.
(40,41)

La extirpacion del ganglio centinela tiene un alto valor predictivo negativo y esta
indicada en tumores de hasta 3 cm. La morbilidad postoperatoria es muy

inferior a la de la linfadenectomia. (41)
Indicaciones para la realizacion de biopsia selectiva de ganglio centinela: (41)

» Carcinomas infiltrantes de hasta 3 cm de diametro.
» En tumores multifocales y multicéntricos donde previamente se hayan

realizado pruebas limitadas.
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» En carcinomas in situ con masa palpable, tumor intraductal extenso
(mayor a 4 cm) y/o de alto grado y/o con comedonecrosis y/o que se
realiza mastectomia.

» Para el cancer de mama masculino se aplican las mismas indicaciones
que en el cancer de mama femenino.

» La realizacion de wuna biopsia escisional previa no es una
contraindicacion para realizar la técnica quirirgica de biopsia selectiva
de ganglio centinela, siempre y cuando no existan contraindicaciones
claras y se haya realizado antes de un mes.

» Se puede realizar, tras un estudio del paciente exhaustivo, previamente
al tratamiento general primario con finalidad de rescate para cirugia

conservadora.

3.5 Tratamiento adyuvante
3.5.1 Quimioterapia

La quimioterapia es el uso de medicamentos de forma sistémica, es decir, se
propaga por todo el cuerpo con el fin de destruir las células cancerosas que
han hecho metastasis en otras partes del cuerpo diferentes al tumor primario.
(42) La quimioterapia se puede usar en combinacién con la cirugia o la
radioterapia o ambas, ya que la quimioterapia se puede administrar para
reducir el tamafio del tumor antes de la cirugia o la radioterapia (terapia
neoadyuvante), puede usarse tras la cirugia o la radioterapia para ayudar a
eliminar las células cancerigenas remanente (terapia adyuvante) y puede
usarse en combinacién con otros tratamientos si el cancer vuelve a aparecer.
(42)

La quimioterapia tiene efectos adversos, estos efectos se deben a que la
guimioterapia se disemina por todo el cuerpo y actla sobre las células
cancerigenas y sobre las células sanas que se dividen rapidamente. Los
efectos secundarios son provocados por la actuacion de la quimioterapia sobre
las células sanas. Las células sanas mas sensibles a sufrir cambios durante la

guimioterapia son: las células que producen sangre en la médula Osea,
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foliculos pilosos, células en la boca, tracto digestivo y organos del sistema

reproductivo. (43)

Muchos de los efectos secundarios desaparecen cuando los pacientes finalizan

el tratamiento, otros efectos pueden incluso llegar a perdurar a largo plazo

incluso toda la vida, puesto que puede afectar a 6rganos vitales. Los efectos

secundarios comunes causados por la quimioterapia son: (43)

V V V V V V VYV V V VYV V

YV V VYV V

Y VvV

Cansancio.

Caida del pelo.

Presentacion con facilidad de moretones y sangrado.

Infeccidn.

Anemia.

Nauseas y vomitos.

Cambios en el apetito.

Estrefiimiento.

Diarrea.

Problemas bucales y garganta, como ulceras y dolor al tragar.
Problemas musculares y nerviosos como parestesias, entumecimiento y
dolor.

Cambios en la piel y en las ufias, como sequedad y cambio de tono.
Cambios urinarios y problemas renales.

Cambios en el peso.

Efecto del quimiocerebro, que afecta a la capacidad para concentrarse y
enfocarse.

Cambios de humor.

Cambios en el deseo y la funcién sexual.

Problemas de fertilidad.

3.5.2 Radioterapia

La radioterapia se emplea para disminuir o curar el cancer en etapa temprana,

para evitar recaida del cancer o como terapia paliativa cuando este se ha

diseminado. La radioterapia usa particulas u ondas de alta energia como rayos
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X, rayos gamma, rayos de electrones o de protones, para eliminar las células
cancerigenas. La radiacion incide sobre el ADN de las células generando
pequefias roturas, estas roturas evitan que las células cancerosas crezcan y se
reproduzcan, ademas de causarles la muerte. Es posible que las células sanas
circundantes se vean afectadas, pero con el tiempo la mayoria se recuperan y

vuelven a tener su funcién normal. (44)

La radioterapia es un tratamiento de aplicacion local. La radiacién va dirigida a
la zona afectada, ya que tiene el objetivo de atacar a las células cancerigenas,
evitando afectar a las células sanas adyacentes. Algunos tratamientos de
radioterapia se administran de forma intravenosa o de forma oral (radioterapia
sistémica). Este tipo de radiacion pasa por todo el cuerpo, pero la sustancia
radiactiva practicamente se acumula en la zona del tumor, por lo que el efecto

en el resto del cuerpo es minimo. (44)
La radioterapia se usa para: (44)

e Curar o reducir el tamafio del tumor en estadios tempranos. Esto es
posible a que algunos tumores son muy sensibles a la radiacion, y estos
pueden llegar a desaparecer, ayudar a que se reduzcan 0 a prevenir su
aparicion tras la cirugia.

e Evitar recidivas en el cancer. Normalmente se usa después de la cirugia.

e Como tratamiento sintomatico del cancer avanzado. Al reducir el tamafio

del tumor se pueden paliar los sintomas.

Los efectos secundarios de la radioterapia pueden ser tempranos y tardios. Los
efectos tempranos ocurren justo después del tratamiento y suelen ser de corta
duracion, en cambio los efectos tardios pueden llegar a tardar en aparecer

desde meses hasta afos. (44)
Los efectos secundarios son: (44)

» Cansancio. Las pacientes suelen sentir cansancio a las semanas de
haber recibido la radioterapia, suele ser un cansancio diferente al comun
ya que no se alivia descansando. Una vez que se termine el tratamiento

el cansancio va desapareciendo.
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» Problemas en la piel. La piel que recibe la radiacion puede volverse roja,
irritada, hinchada, pueden salir ampollas, incluso puede volverse més
oscura de lo habitual (como si estuviese quemada por el sol). Tras unas
semanas de tratamiento con radioterapia la piel se puede resecar,
volverse escamosa, causar prurito o se puede despellejar. Estos
sintomas desaparecen una vez que se dé por finalizado el tratamiento
con radioterapia.

» Caida del pelo. Con la radioterapia se puede llegar a caer el pelo, pero
el pelo de la zona que se esta radiando. Los pacientes volveran a ver
crecer su pelo una vez que finalicen el tratamiento.

» Recuentos sanguineos bajos. En algunos casos, la radioterapia puede

disminuir los recuentos de glébulos blancos o de plaquetas.

3.5.3 Terapia hormonal
3.5.3.1 Hormonas

Las hormonas funcionan como mensajeros quimicos en el cuerpo. Estas tienen
repercusion en las células y en los tejidos de varias zonas del cuerpo, llegan a

sus objetivos a través del torrente sanguineo. (45)

Los estrégenos y la progesterona se producen en los ovarios y en algunos
otros tejidos como la piel y la grasa, tanto en mujeres premenopausicas,
posmenopausicas como en hombres. Los estrégenos se encargan de los
caracteres sexuales femeninos y del crecimiento de los huesos largos, la

progesterona actlia sobre el ciclo menstrual y en el embarazo. (45)

Los estrégenos y la progesterona pueden promover el crecimiento del cancer
de mama (tumores de mama sensibles a las hormonas). Las células
cancerigenas sensibles a las hormonas contienen proteinas Illamadas
receptores de hormonas las cuales se activan cuando las hormonas se unen a
ellos. Los receptores activados producen cambios en la activacion de los genes

especificos, los cuales pueden activar el crecimiento celular. (45)
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3.5.3.2 Terapia hormonal en el cancer de mama

La terapia hormonal disminuye el crecimiento de las células malignas sensibles
a las hormonas, ya que bloquean la produccion de hormonas en el cuerpo. Los
tumores que no tienen receptores hormonales no responden al tratamiento
hormonal. (45)

Para determinar si el tumor tiene receptores de estrégenos y/o progesterona,
analizan la muestra que han extirpado en la cirugia. Si el tumor tiene
receptores de estrogenos, se dice que el tumor es positivo a los receptores de
estrogenos (ER-positivo), si el tumor tiene receptores de progesterona, se dice
que el tumor es positivo a los receptores de progesterona (PR-positivo 0 PgR-
positivo). (45) Hasta el 80% de los tumores de mama son positivos a los
estrogenos. (46) Los canceres de mama que no tienen receptores de
estrogenos ni de progesterona se denominan tumores de mama negativo a los
receptores de estrégeno (ER-negativo) o cancer de mama negativo a los

receptores de progesterona (PR-negativo o PgR-negativo).

Los tipos de terapia hormonal que se usan en el cancer de mama son los

siguientes: (45)

» Bloqueo de la funcién de los ovarios (ablacién ovérica). Los ovarios son
los principales productores de estrégenos, por lo que suprimiendo su
funcion se reducird la produccion de estrégenos. Hay varias formas de
ablacion ovérica, mediante cirugia extirpando los ovarios (ovariectomia)
o por radiacion, estos tipos de ablacion ovarica son permanentes.
También se puede realizar el blogueo de la funcion ovérica de forma
temporal mediante el uso de farmacos agonistas de la hormona
liberadora de hormona luteinizante, interponiéndose entre la glandula de
la hipofisis la cual se encarga de estimular a los ovarios.

» Bloqueo de la producciéon de estrégeno. Se usan farmacos inhibidores
de la enzima aromatasa, esta enzima estimula la produccién de
estrogeno en los ovarios y en otros tejidos del cuerpo.

» Bloqueo de los efectos del estrogeno. Se usan farmacos que inhiben la
capacidad de los estrogenos para estimular el crecimiento de las células

tumorales. Algunos de estos farmacos usados son los moduladores
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selectivos de receptores de estréogeno (SERM), estos se unen a
receptores de estrégenos provocando que los estrégenos no se unan a
ellos, bloqueando asi la actividad del estrogeno y sus efectos. También
existen otros farmacos antiestrogenos que funcionan como antagonista
del estrégeno pero no tiene efectos agonistas del estrogeno en otros

tejidos.

Los efectos adversos de la terapia hormonal dependen del tipo de farmacos
gue se usen o del tipo de tratamiento. (47) Los efectos secundarios comunes
en la terapia hormonal son sofocos, sudores nocturnos, resequedad vaginal y
alteraciones en el ciclo menstrual en mujeres premenopausicas. Los efectos

adversos comunes y graves de la terapia hormonal son los siguientes:

e Riesgo de coagulos de sangre, sobre todo en los pulmones y en las
piernas. (48)

e Apoplejia. (49)

e Cataratas. (50)

e Cancer de endometrio y cancer de utero. (49,51)

e Disminucién de la masa 6sea en mujeres premenopausicas. (45)

e Cambios de humor, depresion y desinterés sexual. (45)

e Riesgo de ataque cardiaco, angina, deficiencia cardiaca e
hipercolesterolemia. (52)

e Dolor en articulaciones. (53-56)

e Sintomas gastrointestinales. (57)

e Fatiga. (55)

e Dolor. (45)

3.5.4 Terapia biolégica

Las células cancerigenas son capaces de sintetizar mas cantidad de
sustancias normales o sintetizar sustancias anormales con respecto a las
células normales. Una de las sustancias que se encuentra aumentada en el

cancer de mama es la proteina HERZ2.
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En la actualidad se dispone de un anticuerpo monoclonal que actia sobre las
células tumorales que producen la proteina HER2 en exceso, disminuyendo o

deteniendo su crecimiento.

Este farmaco (Trastuzumab) destruye sélo las células tumorales sin atacar a
las células normales. Este farmaco se puede administrar como Unico
tratamiento o en la quimioterapia u hormonoterapia en mujeres con la
enfermedad avanzada. Este farmaco ha demostrado su eficacia en el
tratamiento adyuvante del cancer de mama HER2 positivos, debiendo

mantener el tratamiento durante un afno.

En la actualidad se esta investigando mucho a cerca de farmacos que

exclusivamente ataquen a las células tumorales. (33)

3.6 Secuelas
3.6.1 Temporalizacion para que se prevengan/instauren secuelas

Cuando hablamos de periodos a corto, medio y largo plazo para que se
instauren secuelas derivadas de la cirugia de mama, hablamos de una
temporalizaciéon diferente para cada periodo. Numerosos autores realizan
mediciones en diferentes puntos temporales a lo largo de sus investigaciones.
Cada punto temporal, define si los datos se han obtenido a corto, medio o largo

plazo.

Glowacka et al. (15) valora a las mujeres que fueron operadas de cancer de
mama a los 5-6 afios después de la intervencién. Este declara que las mujeres
sufrieron secuelas fisicas derivadas de la cirugia a los 5-6 afios. Este periodo
de tiempo se considera a largo plazo ya que se puede hablar de que esas
limitaciones fisicas se han instaurado y por lo tanto se han convertido en

secuelas.

Por otro lado, la investigacion de Peintinguer et al. (14) hace tres mediciones
en el tiempo, una justo después de la cirugia, otra a la semana de darles el alta
en el hospital y otra a los 9-12 meses tras la cirugia. Temporalmente hablando

la medicion tras la cirugia y una semana después del alta hospitalaria se
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consideran puntos temporales a corto plazo, y la medicion de 9 a 12 meses se

considera mediciones a medio-largo plazo.

Beurskens et al. (58) hace un seguimiento de un periodo de 6 meses, sus
autores consideran que es un seguimiento a medio plazo, y para saber si se
instauran secuelas y como evolucionan las pacientes se debe hacer un

seguimiento mas a largo plazo.

Garcia et al. (59) considera un seguimiento a largo plazo su medicidon temporal
a los 24 meses. Sato et al. (60) considera su intervencidn a corto plazo ya que
se lleva a cabo 1 semana y 1 mes después de la cirugia, a los 12 meses es
considerado medio plazo. Sagen et al. (13) hace un seguimiento de un estudio
prospectivo considerado a largo plazo de 2 afios y medio. Por lo tanto, segun
las mediciones en los diferentes espacios temporales de los distintos autores, a
corto plazo se consideran inmediatamente después de la intervencién, a la
semana o al mes, a medio plazo englobariamos de los 6 a los 12 meses tras la

intervencidn y a largo plazo de los 18 meses en adelante.

3.6.2 Secuelas postquirurgicas y calidad de vida

Tras la cirugia de cancer de mama, las pacientes se encuentran con una serie
de complicaciones a las que tienen que hacer frente, ya sea si la intervencion
ha sido una biopsia selectiva de ganglio centinela o una linfadenectomia. Entre
estas secuelas se encuentran riesgo de desarrollar linfedema a medio o largo
plazo, disminucion del rango de movimiento de los miembros superiores, dolor,
disminucién de la fuerza del brazo y de la calidad de vida. (13,16,61) Estas
complicaciones pueden llegar a convertirse en secuelas, ya que pueden

perdurar hasta un afio después de la cirugia. (25)

La aparicion de linfedema es la complicacion cronica mas conocida tras la
cirugia axilar de los ganglios linfaticos. (24,62,63) El linfedema es una
acumulacion regional o generalizada de liquido procedente del sistema linfatico
en el espacio intersticial, en las mujeres con cancer de mama ocurre tras la
cirugia axilar o la radioterapia, a este tipo de linfedema se le denomina

linfedema secundario. (64) Esta acumulacion de linfa puede llevar a un
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aumento de volumen del brazo, disminucion de la funcionalidad del miembro

superior, aumento de peso y por consiguiente alteracion de la estética. (64)

Una complicacion bastante frecuente y estudiada en la literatura cientifica es el
sindrome de la red axilar o también llamado cordon axilar o linfatico, su
incidencia es debida a la extirpacion de los ganglios linfaticos. (65) Este
sindrome se caracteriza por dolor que comienza en la axila cercana a la mama
intervenida y se irradia hacia el brazo, limitando el rango de movimiento y con
la apreciacion visual y a la palpacion en el examen fisico de un cordon que va
desde la axila hacia el brazo llegando en algunos casos hasta la mufieca. (66)
Por lo general, el sindrome axilar ocurre en las primeras 8 semanas tras la
cirugia axilar. (67) Es necesario tener en cuenta que la limitacion del rango de
movimiento, como consecuencia del corddn linfatico, puede comprometer el

tratamiento de radioterapia toracica o axilar. (67)

Diagram of Axillary Web Syndrome. Demonstrates taut cords of
tissue extending from mid axilla down the ipsilateral arm, across the
antecubital space, and to base of the thumb.

llustracion 3. Sindrome axilar, Be Strong Therapy Services (68)

Independientemente del tipo de cirugia axilar al que se sometan las pacientes,
estas desarrollan secuelas como escapula alada y alteraciones en la
sensibilidad. (15)

En cuanto a la calidad de vida, la literatura cientifica reporta resultados como
que el tipo de cirugia axilar no influye en el impacto de la calidad de vida global
pero si se ve afectado otros aspectos como el dolor. (14) La imagen corporal y
la funcion sexual no se ve afectada tras la cirugia por lo que permanecen
estables. (14) En cuanto a las mujeres que le practican biopsia selectiva de

ganglio centinela con respecto a las que le realizan cirugia radical, el dolor es
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leve y tienen una morbilidad sensorial mas baja que las que sufren tratamiento

quirargico radical. (14)

3.7 Afectividad y sexualidad en mujeres con cancer de mama

Una parte importante que afecta a la calidad de vida de las mujeres con cancer
de mama es la relacion de pareja. Es muy importante la comunicacién entre la
pareja sobre lo que estd4 pasando y lo que ha pasado, ademas de como se
sienten ambos. En el caso en el que no se tenga pareja, puedes buscar el
apoyo en otras personas, Yy en el caso de que surja una nueva relacion no hay
por qué tener miedo, ya que asi las mujeres que han padecido cancer de
mama pueden empezar de cero a construir la confianza en si mismas y dejar a

un lado los miedos.

Algunas mujeres que sufren cancer de mama pueden experimentar cambios en
su funcion sexual como consecuencia de la quimioterapia o el tratamiento
hormonal, los cambios pueden ser amenorrea, sequedad vaginal, sofocos,
cambios en los ritmos del suefio o alteraciones emocionales. (33) Otras
razones que producen alteraciones en la funcion sexual pueden ser las

siguientes: (33)
- Alteraciones psicolégicas como ansiedad, depresion o estrés.

- Sensacion de pérdida de atractivo a consecuencia de los cambios fisicos

experimentados a causa del tratamiento médico recibido.
- Aparicion de sintomas como la fatiga, el dolor, etc.

Es importante actuar cuanto antes ante estos sintomas, para que no supongan
un gran problema en la vida cotidiana y no afecte a la calidad de vida de las

mujeres. (33)
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3.8 Fisioterapia oncoldgica

La fisioterapia oncoldgica esta llevando a cabo un papel muy importante en los
altimos tiempos, ya que cada vez se van estudiando méas sus beneficios sobre
los pacientes oncoldgicos. La fisioterapia esta presente desde el preoperatorio
hasta un seguimiento posterior de varios meses, pasando por el postoperatorio
inmediato y a largo plazo. En el preoperatorio se valora al paciente (para que
su terapeuta sepa del estado fisico del que parten los pacientes), se les da
unas indicaciones con vistas al postoperatorio ademas de unos consejos sobre
movilidad; en el postoperatorio inmediato se trabaja el dolor, inflamacion,
restriccion de la movilidad y/o fuerza y la prevenciéon de secuelas a largo plazo;
en el postoperatorio a largo plazo se trabaja la paliacion de las secuelas fisicas
derivadas del tratamiento médico y/o se realiza un seguimiento de la evolucion
del paciente. A pesar de los beneficios que reporta la fisioterapia a los
pacientes oncoldogicos, faltan fisioterapeutas dedicados a este campo y existe
también desconocimiento por parte de otros profesionales sanitarios de los
beneficios que reporta la fisioterapia, por lo que no facilitan la derivacién al

fisioterapeuta por parte de otros profesionales. (69-71)

3.8.1 Diagnéstico y valoracion en fisioterapia oncoldgica

Para comenzar un tratamiento de fisioterapia oncolégica, primero debemos
establecer un diagnéstico mediante una valoracion del paciente para saber las

necesidades de este.

Para llevar a cabo un correcto diagndstico debemos tener en cuenta 3 factores:
comprobacién de requisitos, valoracién de los sintomas derivados del cancer y

valoracion de la condicion fisica del paciente.
Para la comprobacién de requisitos se deben llevar a cabo varios pasos:

» Paso 1. Convencer al paciente. Se debe informar al paciente de todo
muy bien para que decida llevar a cabo el tratamiento y exista
adherencia. (72)
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» Paso 2. Conocer los signos vitales de la actividad fisica. Se deben
conocer estos signos, ya que tenemos que valorar muy bien el estado
del paciente. (73)

» Paso 3. Conocer las posibilidades reales de los pacientes (PARQ). La
opinion de los pacientes cuenta, y debemos conocer su situacion. (72)

» Paso 4. Cuantificar el riesgo cardiovascular del paciente. Siguiendo los
diferentes tests usados para medir este tipo de riesgos. (74)

» Paso 5. Comprobar los requisitos minimos para iniciar un programa de
entrenamiento. Este paso deriva de los descritos anteriormente, se debe
conocer las posibilidades del paciente asi como sus signos vitales para

poder iniciar un programa de entrenamiento adecuado.

Para poder comenzar el tratamiento de fisioterapia en el paciente oncoldgico,
se deben valorar los sintomas derivados del tratamiento médico (cirugia,
quimioterapia, radioterapia, terapia biolégica u hormonal) del cancer en los

pacientes. Las alteraciones asociadas al cancer son las siguientes: (75)

e Fatiga inducida por cancer.

e Ansiedad inducida por cancer.

e Depresion inducida por cancer.

e Linfedema.

e Insomnio post-cancer.

e Artralgias/Osteopenia.

e Cardiotoxicidad/Morbilidad cardiovascular.

e Neuropatia periférica inducida por quimioterapia.
e Funcion cognitiva.

e Riesgo de caidas.

e Dolor.

Por otro lado, como fisioterapeutas, debemos valorar la condicion fisica del

paciente.
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Evaluacion condicion fisica en Métodos de valoracion
oncologia
= DEXA
Composicion corporal (76,77) = Ecografia
= Cineantropometria
= Bioimpedancia
= Método indirecto: Test 6
Capacidad Cardio-respiratoria minutos.
(VO,max) (78,79) = Método directo.
Fuerza (80) = Dinamdmetro de mano.
Movilidad (81) = Goniometria.
Control Motor (82,83) = Método RUSI.
= Test apoyo unipodal.

Tabla 1. Valoracion fisioterapia oncoldgica, Elaboracién propia.

3.9 Fisioterapia en el cancer de mama

Como se ha descrito anteriormente, el cancer de mama es uno de los
principales tumores mas frecuentes en las mujeres, y su tasa de mortalidad ha
reducido considerablemente. Por lo que es preciso investigar para

mejorar/prevenir el tratamiento postquirdrgico.

La fisioterapia puede ir orientada hacia dos corrientes, una la corriente de la
prevencion primaria y por otro lado, esta la fisioterapia terapéutica. (84) En el
tratamiento de fisioterapia del cancer de mama, se pueden distinguir tres lineas

generales de actuacion: (84)

» Postoperatorio inmediato. Aqui la fisioterapia juega un papel importante,
ya que actiua sobre las complicaciones secundarias al tratamiento
médico del cancer de mama.

» Fisioterapia tras el tratamiento quimioterapico. En esta linea, la
actuacion fisioterapéutica se centra en mejorar/prevenir los efectos
secundarios de la quimioterapia, como puede ser la fatiga, disminucién

de glébulos blancos.
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» Tratamiento fisioterapico para las alteraciones iatrogénicas a largo plazo,
como es el caso del linfedema. Esta area es muy importante, ya que el
linfedema, como consecuencia del tratamiento médico del cancer de
mama, conlleva una preocupacion notable entre las mujeres que sufren
la enfermedad, ya que les afecta de manera considerable a su calidad
de vida. El tratamiento axilar Unico, ya sea cirugia o radioterapia, esta
relacionado con una baja incidencia de linfedema en el brazo. La
radioterapia axilar puede aumentar el riesgo de sufrir linfedema de un
2% a un 10% en pacientes que han sido sometidas a una cirugia axilar
radical (linfadenectomia), y de un 13% a un 18% en mujeres que
ademas han recibido radioterapia adyuvante.

3.9.1 Terapia manual y cancer de mama

El masaje se utiliza en todas las fases de la mujer durante el cAncer de mama.
El efecto de este tipo de terapia, es ampliamente discutido por numerosos
autores. Se ha demostrado que la aplicacién de terapia miofascial mejora el
sistema inmune gracias a que la inmunoglobulina A estd aumentada a causa
de la actitud positiva del paciente ante el masaje. Las técnicas miofasciales que
favorecen la mejora de las pacientes con cancer de mama (sobre todo se
concentran en la zona de cuello y hombro) son: pases longitudinales, stroke en

J, presién suboccipital, tratamiento en la zona de la oreja y del frontal. (85)

Se ha comprobado que las mujeres que son intervenidas quirdrgicamente,
tienen puntos gatillos en la zona cervical, el hombro y el brazo. Esto conlleva a
un aumento de dolor percibido por parte de las mujeres que sufren cancer de
mama, por lo que es conveniente tratar su dolor con técnicas de fisioterapia.
(86)

3.9.2 Ejercicio fisico y cancer de mama

El tratamiento del cancer conlleva una serie de cambios funcionales en los

pacientes, los cuales estan relacionados con la disminucién de la actividad
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fisica de hasta un 50%. La falta de actividad fisica no sélo produce cambios a
nivel fisico sino que también esta relacionado con cambios metabdlicos que

pueden aumentar tanto la recidiva del cancer como la mortalidad. (87)

En los ultimos tiempos, ha crecido un especial interés en englobar el ejercicio

terapéutico durante el tratamiento del cancer. (87)

Por tanto, una parte importante del tratamiento multidisciplinar en mujeres con
cancer de mama es integrar un programa de ejercicio terapéutico. Este

programa de ejercicios debe ser individualizado para cada paciente.

El ejercicio terapéutico ofrece mejora fisica y psicologica en pacientes con

cancer de mama.

Un programa de ejercicios de estabilidad del nucleo controla la estabilidad y el
movimiento del tronco a través de ejercicios de cadena cinética. Se ha
comprobado que un programa de ejercicio terapéutico combinado con masaje
(tras el ejercicio) mejora la capacidad muscular y el estado de &nimo

comparado con la atencién habitual recibida. (88)

La fatiga relacionada con el cancer se define como la percepcién de cansancio
desacostumbrado que variara segun la gravedad de la enfermedad de la
persona, proporcionandole un impacto negativo en la capacidad de funcionar.

El sintoma que las mujeres con cancer de mama experimentan como el mas
molesto es la fatiga, creandoles un sentimiento de angustia. Esta fatiga se
asocia a dormir mal por las noches, dolor o ansiedad por la alteraciéon de la

morfologia de su cuerpo.
Se ha comprobado que un programa de ejercicios multimodal incluyendo:
-Entrenamiento de la resistencia.

-Grupo de ejercicios: flexiones en la pared, medias sentadillas, abdominales en
varias posiciones, etc. Estos ejercicios tenian una carga progresiva y un grado

de dificultad progresivo.

-Estiramientos.

39



Estos ejercicios mejoran la fatiga, el rango de movimiento de los hombros y

zona cervical relacionado con el cancer de mama. (89)

En la actualidad, se investiga una nueva modalidad para realizar actividad
fisica. Esta nueva tendencia comprende programas de telerehabilitacion. Ariza-
Garcia et al. (87) disefiaron un programa de telerehabilitacion el cual constaba
de una primera parte de calentamiento, parte principal donde habia ejercicio
aerébico a un 45%-60% de la capacidad cardiaca maxima y ejercicios de
resistencia y para finalizar la sesion una parte de vuelta a la calma. Las
mujeres que participaron en el ensayo clinico estaban recibiendo sesiones de
guimioterapia. Los resultados finales mostraban que este programa de
telerehabilitacion mejora la capacidad funcional y la fuerza, lo que ayuda a
mejorar las caracteristicas fisicas de las mujeres con cancer de mama que
reciben quimioterapia, mejorando también los efectos secundarios de esta y
también podria ayudar a disminuir el tamafo de los tumores. Ademas de los
multiples beneficios que aporta la intervencién descrita, en estos tiempos
donde se debe mantener la distancia social es una buena opcién para hacer
ejercicio y recibir el seguimiento de profesionales de la salud mediante la

telerehablitacion.

Por otro lado, el grupo de investigacion de Yee et al. (90) implementan la
actividad fisica en mujeres con cancer de mama metastasico, ya sea
metastasis 6sea 0 metastasis visceral, estds mejoraron su calidad de vida, su
rendimiento fisico y los sintomas como la fatiga y el dolor. La intervencion
constaba de una caminata de 10 a 15 minutos seguido de un entrenamiento de
fuerza de 30 a 40 minutos. Los ejercicios de resistencia incluian prensa de
pecho, remo horizontal, fila vertical, flexion de biceps, elevaciones de
pantorrillas, estocadas y sentadillas. Cada ejercicio fue individualizado en
funcién de la experiencia de entrenamiento y la fuerza de referencia de las
mujeres que participaban en el ensayo. Los ejercicios para la parte superior del
cuerpo se realizaron con una barra portatil y bandas de resistencia. Los
ejercicios de la parte inferior del cuerpo utilizaron la resistencia del peso
corporal, con la adicion de pesos segun fuera necesario. Cada ejercicio de
resistencia involucré 2 series de 10 a 12 repeticiones, con un minuto de

recuperacion entre cada serie. Los resultados concluyen que no solo se
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produce una mejora fisica de las mujeres sino que ademas es un programa

eficaz, factible y seguro.
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4. ANTECEDENTES

Como ya se ha comentado, las mujeres intervenidas por cancer de mama
suelen mostrar, por lo general, desconocimiento respecto al manejo post-
quirurgico del miembro superior (27,28). Con el fin de afrontar estas carencias y
prevenir posibles complicaciones fisicas tras la cirugia, han sido varios los
programas de intervencion precoz descritos en la literatura. Estos programas
han tenido distintas caracteristicas respecto a la duracion, inicio tras la cirugia o
contenidos del mismo, pero en todos ellos, como se expone a continuacion,
una intervencion basada en estrategias educacionales y/o fisioterapia repercute

positivamente en la recuperacion de las pacientes.

En el estudio de Melo et al. (91), 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 quirirgica, cuidados con el drenaje de
aspiracion y cuidados con el miembro del lado de la cirugia. EI grupo control
(n=20) solo recibié las orientaciones de rutina propia de la institucion. A la
semana se realiza el segundo contacto reforzando las orientaciones previas. La
evaluacion se realizé a los 30 dias tras la intervencion, observandose un
porcentaje mayor de complicaciones quirdrgicas 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 intervencién realizaban
actividades que beneficiaban la recuperacién, hecho observado solo en el
7,5% de las mujeres del grupo control (p<000,1 ) y riesgo relativo del grupo
control en relacion al grupo intervencién igual a 0,130. Se concluye pues que
una intervencién basada en la promocion de la Salud en el postoperatorio
inmediato es fundamental para la readaptacion fisica de la mujer. (91)

Somalo et al. (30) estudia la influencia de un programa de prevencion del
linfedema en pacientes que han sido intervenidas de cancer de mama. Con él,
pretende demostrar si el seguimiento de dicho programa disminuye la
incidencia o aparicion del mismo. A diferencia con el estudio de Melo et al. (91)
este programa de prevencion no tiene lugar inmediatamente tras la intervencion

quirdrgica, sino que comienza a las cuatro semanas de la misma. Dicho
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programa se compone de 7 sesiones de Fisioterapia, con una hora de duracion
durante los 20-24 meses después de la cirugia. Se concluye que las pacientes
que reciben este programa reducen la incidencia de aparicion del linfedema
entre 6.5%- 11,5%. (30)

Sato et al. (60) realiza un ensayo clinico controlado y aleatorizado donde
analiza la efectividad de un programa de promocion de Salud para las mujeres
intervenidas de Cancer de mama a corto plazo. En este estudio, las mujeres
reciben la educacioén previa a la cirugia, evaluandose los cambios en la primera
semana y en el primer y tercer mes. Hubo una diferencia significativa de la
escala SPOFIA a favor del grupo intervencion (p<0,05), en las mujeres con
diseccion de ganglios linfaticos axilares. Al igual que en los estudios previos, se
concluye que esta estrategia de promocion de salud resulta eficaz para abordar
las posibles secuelas de la intervencién, mejorando la funcion del miembro

superior y reduciendo el malestar de las pacientes operadas. (60)

Recientemente, encontramos un estudio cuyo objetivo fue determinar el efecto
de un programa educacional precoz tras la intervencién quirurgica y fisioterapia
en comparaciéon con el programa educacional, ademéas de un grupo control
para reducir el indice de ocurrencia de linfedema en mujeres intervenidas de
cancer de mama. El programa educativo proporcioné 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. EI programa de fisioterapia incluy6 ejercicios de respiracion, masaje
de tejido cicatricial, estiramiento de tejidos blandos y movilizaciones del
miembro superior. La primera sesion 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
recibié el programa educacional (n=101) y del 7,7% en el grupo que recibio
fisioterapia mas el programa educacional (n=10).Con lo que se concluyd que
las mujeres que recibieron el programa educacional junto a la fisioterapia
demostré una mayor eficacia que el programa por si mismo en la reduccion del
riesgo de linfedema en las mujeres sometidas a la cirugia de cancer de mama
(p=0,010). (29)
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El equipo de investigacion de Richmond et al. (20) disefiaron un programa de
rehabilitacion precoz en mujeres intervenidas quirdrgicamente por cancer de
mama, con el objetivo de prevenir secuelas postquirdrgicas a largo plazo. En el
programa se incluyeron varias técnicas. Entre las técnicas destacan; ejercicios
activos de hombro, con estos ejercicios pretendieron recuperar la funcion del
hombro, mejorar el flujo sanguineo y prevenir el acortamiento muscular;
ejercicios de estiramientos los incluyeron para prevenir el acortamiento
muscular ademas de restaurar el tejido conectivo del area del hombro y del
pecho. La flexibilidad del musculo pectoral es fundamental para el desemperio
de actividades del brazo, ademés de ser necesario para mantener la posicion
del brazo en flexibn maxima a la hora de recibir las sesiones de radioterapia;
también incluyeron ejercicios de fortalecimiento los cuales mejoran la
funcionalidad de la extremidad superior y previene la aparicion de linfedema,
informan que la falta de fuerza perjudica las actividades de la vida diaria
ademas de la calidad de vida de las mujeres; actividad fisica general también
se afadi6 al programa propuesto por Richmond, recomiendan 150 minutos de
actividad fisica a la semana; incluyeron recomendaciones de autogestion de la
situacion que estan viviendo para sobrellevar mejor el problema. Por dltimo,
destacaron la importancia de incluir técnicas de terapia manual para abordar el
tejido cicatricial, el cual reduce la movilidad y presenta tensiéon y el corddn
axilar. La intervencion esta descrita para un seguimiento por parte de los
fisioterapeutas como un seguimiento en casa por parte de las pacientes. Los
resultados de la intervencion ain no han sido publicados, pero la intervencion

la han disefiado partiendo de ensayos concluyentes previamente publicados.

Investigaciones mas recientes como la de Gupta et al. (92), disefiaron un
protocolo de fisioterapia temprana para disminuir la incidencia de linfedema en
mujeres intervenidas quirdrgicamente de cancer de mama, tanto las que han
tenido biopsia selectiva de ganglio centinela como las que le han practicado
cirugia radical. El protocolo consistié en hacer ejercicios 5 dias después de la
intervencidén quirdrgica, cada 6 horas durante 5-10 minutos. Las pacientes
debian consultar al fisioterapeuta si notaban sintomas como dolor, hinchazén,
pesadez o cambios en la coloracion del brazo. Tuvieron un seguimiento a los 5

dias de la cirugia y a las 2 semanas tras la cirugia. Las mujeres que se habian
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sometido a una biopsia selectiva de ganglio centinela no desarrollaron
linfedema, la incidencia en general fue de un 3,6%, la baja incidencia la
relacionaron con el inicio temprano de un programa de rehabilitacibn como
meétodo preventivo. A pesar de estos resultados, el estudio de Gupta et al. (92)
concluyé que es necesario un mayor numero de ensayos estadisticamente
significativos que respalden la fisioterapia temprana como meétodo preventivo

frente a la aparicion de linfedema.

Recientemente, Singh et al. (26) diseflaron un tratamiento de fisioterapia
precoz afadiendo ademas unas pautas preoperatorias. Las pautas
preoperatorias las recibieron tanto el grupo control como el grupo experimental.
Estas pautas consistieron en ejercicios de la zona cervical y extremidad
superior, masaje en la cicatriz, informacion sobre el linfedema para su
prevencion. El grupo experimental tuvo seguimiento por parte del fisioterapeuta
1 mes y a los 6 meses tras la cirugia, ademas recibieron de 1 a 10 visitas de
fisioterapia adicional a los consejos preoperatorio si las pacientes presentaban
una disminucion del rango de movimiento, pérdida de fuerza o aumento de la
circunferencia del brazo. Esta fisioterapia adicional, basada en la investigacion
de Harris et al. (23), constaba de masaje en la cicatriz, ejercicios activos y
activos asistidos del hombro, ademas de manejo del linfedema con vendajes,
automasaje, ejercicios de movilidad y prendas de compresién. Los resultados
obtenidos por Singh et al. (26) mostraron una disminucion en la incidencia del

linfedema, pero sugieren un ensayo clinico de mayor tamafio muestral.

Por otro lado, tenemos el ensayo clinico de Leclerc et al. (93), el cual instaurd
un programa de rehabilitacion multidisciplinar que incluye entrenamiento fisico
supervisado y sesiones psicoeducativas. La intervencion fue llevada a cabo en
mujeres que ya habian completado su tratamiento médico contra el cancer de
mama, a excepcion de la terapia hormonal. No se diferencié si le habian
realizado cirugia conservadora o cirugia radical. EI grupo control recibié la
atencion médica habitual y no tuvieron cambios en la rutina de entrenamiento
fisico. Realizaron dos evaluaciones, una antes de la intervencion y otra a los 3
meses, tras la intervencion en el caso del grupo experimental. La intervencién
durdé 12 semanas, estuvo dirigida por 2 fisioterapeutas. El programa constaba

de entrenamiento cardiovascular, entrenamiento de resistencia muscular,
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actividades varias y estiramientos, ademas de sesiones psico-educacionales.
Los resultados obtenidos mostraron una mejora significativa en la capacidad
funcional, la mayoria de las funciones y sintomas entre las mujeres que han
recibido tratamiento para el cancer de mama. Ademas refieren que mejoraron
su estado fisico, su calidad de vida ademas de estabilizar su indice de masa
corporal. Recomiendan ver si estos beneficios perduran a largo plazo en las

mujeres.

Tras analizar los antecedentes del tema pertinente, se puede detectar que hay
pocos ensayos clinicos los cuales estudian a las mujeres tras la realizacion de
biopsia selectiva de ganglio centinela. Ademas, cuando se han incluido en
alguna muestra de estudio (que estaba compuesta por biopsia selectiva de
ganglio centinela y linfadenectomias) parecen no beneficiarse de las
intervenciones. Por otra parte, no se ha estudiado en mujeres con cancer de
mama intervenidas por biopsia selectiva de ganglio centinela ninguna

intervencién de fisioterapia precoz supervisada.
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5.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS

5.1 OBJETIVOS

5.1.1 Objetivo general

Conocer la efectividad de un programa precoz de fisioterapia y educacion

sanitaria para la recuperacion de la extremidad superior y las cicatrices

quirargicas de la mama y/o axila asociadas a la cirugia de ganglio centinela en

mujeres con cancer de mama en comparacion con la atencion habitual recibida

al alta.

5.1.2 Objetivos especificos

Para lograr dar respuesta al objetivo principal se plantean los siguientes

objetivos especificos u operativos:

1.

Analizar si la intervencion experimental propuesta mejora el rango de
movimiento del hombro homolateral.

Verificar si la intervencion mejora el dolor asociado al movimiento y
discapacidad del miembro superior.

Evidenciar si el tratamiento mejora la fuerza muscular del miembro
superior.

Conocer si dicho tratamiento mejora el estado de las cicatrices derivadas
de la intervencion quirargica.

Constatar si el tratamiento disminuye la aparicibon de adherencias
miofasciales.

Comprobar si el tratamiento evita la aparicion de cordén axilar en la
extremidad superior dafiada.

Verificar si el programa propuesto mejora la calidad de vida del paciente.

8. Analizar si el tratamiento previene la aparicion de linfedema a medio

plazo.
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5.2 HIPOTESIS

La hipdtesis de la presente Tesis Doctoral es una parte importante de la
investigacion que se ha realizado puesto que conforma la direccion de la
recoleccion de toda la informacién. (94) Segun las indicaciones de los autores
Ruiz Morales et al. (94) nuestra hipétesis se ha elaborado partiendo de la
observacion y de conocimientos previos que teniamos acerca del tema tratado.
Este conocimiento previo parte de la existencia de la literatura cientifica ya
publicada, la cual nos pone en antecedente para conducir la investigacion

futura que queremos llevar a cabo.

Observamos, partiendo de la base cientifica, el importante papel de la
fisioterapia en los ultimos tiempos como herramienta para mejorar la calidad de
vida y prevenir secuelas fisicas de las mujeres intervenidas quirdrgicamente de
cancer de mama. Dedujimos que si una intervencion de fisioterapia era efectiva
en mujeres que le habian realizado cirugias mas invasivas, también podriamos
encontrar beneficios en las mujeres que le habian practicado la técnica de
biopsia selectiva de ganglio centinela, siendo esta la técnica menos invasiva
para tratar el cancer de mama. Por tanto, una adecuada intervencion de
fisioterapia precoz serd fundamental en todas las mujeres con cancer de mama

ya hubiesen sido intervenidas con cirugia conservadora o con cirugia radical.

Tras analizar y descartar hipétesis poco promisorias, en esta investigacion

surgieron dos hipotesis definitivas:

En el planteamiento de este trabajo de Tesis doctoral se parte de que un
programa de fisioterapia precoz y educacion sanitaria para el manejo post-
quirurgico del miembro superior, aplicado en mujeres intervenidas por cancer
de mama mediante la técnica de ganglio centinela, mejorara el rango de
movimiento, la fuerza de agarre, la funcionalidad global de la extremidad
superior, el tejido cicatricial, las adherencias miofasciales y la calidad de vida,
todo ello alterado por la cirugia. Estas posibles secuelas fisicas secundarias a
la intervencion quirdrgica se podrian evitar con un adecuado programa de
fisioterapia temprana, siendo mas efectivo que una intervencién basada en

recomendaciones generales. Por lo tanto, el disefio de una intervencion precoz
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no solo mejorara el sindrome derivado de la operacion, sino que ademas va a

prevenir cierta sintomatologia.

Por otro lado, un programa de fisioterapia precoz y educacion sanitaria y
manejo post-quirdrgico del miembro superior, aplicado en mujeres intervenidas
quirdrgicamente por cancer de mama podra prevenir la aparicion de cordon
axilar, el cual aparece en las primeras semanas tras la cirugia, y de linfedema a

los 6 meses tras la intervencion de fisioterapia.
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6. METODOLOGIA
6.1 Diseno del estudio

El estudio llevado a cabo en la presente Tesis, se trata de un ensayo clinico
controlado no aleatorizado. Segun Argimon et al. (95) los ensayos clinicos
controlados no aleatorizados pertenecen al grupo de los estudios
experimentales con un grupo control presente, muy parecidos a los ensayos
clinicos aleatorizados, con la diferencia de que en los ensayos clinicos no
aleatorizados los participantes del estudio se asignan mediante un mecanismo
no aleatorio. Puesto que la asignacién no es aleatoria, existe una probabilidad
mas alta de que la distribucion de los factores pronésticos no esté nivelada
entre ambos grupos, de manera que los grupos formados no sean totalmente
comparables. Por este motivo, se considera que estos estudios tienen menor

calidad metodologica que los ensayos clinicos aleatorizados.

La asignacion a los grupos se realiz6 mediante hospital de referencia para la
cirugia. El grupo experimental se realizé en el Hospital “Virgen del Rocio”
(Sevilla, Espafia), ya que ofrece tratamiento de fisioterapia precoz a las
mujeres con cancer de mama que han sido intervenidas quirdrgicamente, dado
que no se ha podido constatar ain su efectividad los investigadores de este
ensayo pensaron que podria ser beneficioso para la salud publica. Por otro
lado, se decidid seleccionar al grupo control en el hospital “De la Merced”
(Osuna, Sevilla, Espafia), un hospital situado en un pueblo, Osuna, a 80
kilbmetros de Sevilla. Osuna pertenece a la provincia de Sevilla, concretamente
a la Sierra Sur de Sevilla, por lo que pertenece a la misma area de gestiéon

sanitaria.

El disefio del estudio implementado se ejecuté de acuerdo con las
declaraciones de reporte de ensayos de los estandares consolidados
(CONSORT). (96) Todo el procedimiento de investigacion fue aprobado por el
Comité de Etica Local en Investigacion Humana (PEIBA n° 1176-N-17) (Anexo
1). El estudio se registré prospectivamente en el Registro de ensayos clinicos
de Australia y Nueva Zelanda (Id. De ensayo: ACTRN12618000719235).
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Todas las participantes firmaron el consentimiento informado (Anexo 2) antes
de la intervencién quirdrgica, siguiendo las recomendaciones de la Declaracion
de Helsinki y las regulaciones legales vigentes en Espafia con respecto a la
investigacion clinica, especialmente la Ley 14/2007, del 3 de julio, de
investigacion biomédica. Las pacientes también fueron informadas oralmente
de manera clara, precisa y suficiente de todos los aspectos incluidos en el
estudio.

6.2 Poblacion de estudio y entorno
6.2.1 Muestreo

Desde enero de 2018 hasta junio de 2019, las participantes fueron reclutadas
en las dos unidades de cirugia de mama de los hospitales mencionados

anteriormente.

Los criterios de inclusion fueron los siguientes:
1) Mujeres entre 18 y 90 afios.

2) Mujeres diagnosticadas de cancer de mama.

3) Mujeres intervenidas mediante la técnica de biopsia selectiva de ganglio

linfatico centinela.

4) Tener la autorizacidbn médica de participacion.

5) Tener el consentimiento informado firmado.

Los criterios de exclusion se definieron de la siguiente manera:

1) Haber tenido antecedentes de recurrencia de cancer ipsilateral.

2) Padecer enfermedad crénica o problemas ortopédicos que interferirian con

la capacidad de participar en este programa de rehabilitacion.

3) Existencia de trastornos psiquiatricos.
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Los investigadores contactaron con las pacientes que tenian programada una
cirugia de biopsia selectiva de ganglio centinela en ambos hospitales, y todas
las participantes que cumplieron los criterios de inclusion fueron evaluadas el
dia de antes de la cirugia (TO o base). Las participantes fueron incluidas en el
grupo control (Hospital 1) o el grupo experimental (Hospital 2), dependiendo del

hospital en el que fueron intervenidas quirdrgicamente.

La técnica de muestreo utilizada fue no probabilistica consecutiva, es decir, los
hospitales fueron asignados uno al grupo experimental y otro al grupo control,
Hospital Universitario Virgen del Rocio (Sevilla) y Hospital de La Merced
(Osuna) consecutivamente. Dentro de cada hospital se reclutaron a las mujeres

que cumplian los criterios de inclusion.

6.3 Variables e instrumentos de medida

En este apartado, se van a describir las variables del presente estudio, las
cuales se definiran y clasificaran. Ademas, se va a explicar el instrumento

utilizado para su medicion.

Las variables deben definirse minuciosamente, ya que estas van a evaluar y
cuantificar los efectos del factor de estudio y poder compararlos con el grupo
control, respondiendo asi a la pregunta de investigacion. Las variables deben
ser elegidas en base a los objetivos del estudio, es decir, deben ser
clinicamente relevantes para asi poder medir los verdaderos resultados de

importancia e interés para los pacientes. (97)

Por instrumento de medida se entiende cualquiera herramienta util para
recoger datos de una forma organizada. Al emplear un instrumento de medida
se pueden presentar variaciones, ademas de en la técnica empleada. Por ello,
es importante estandarizar los procedimientos y seleccionar el instrumento que

presente menor variabilidad. (97)

Las variables de resultado primarias fueron dolor y disfuncion de las
extremidades superiores, rango de movimiento, fuerza y recuperacion de las

cicatrices de la mama y/o axilares. Las variables de resultado secundarias
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fueron las adherencias miofasciales, la calidad de vida y la incidencia de

cordon linfatico o axilar y de linfedema.

6.3.1 Rango de movimiento

Se trata de una variable cuantitativa continua. Para la evaluacion de la
movilidad se utilizé la goniometria. EI goniometro es el instrumento estandar
para medir el rango de movimiento. Se pidi6 a las pacientes que movieran sus
brazos en flexién, extensién, abduccion y rotacidn externa e interna del
hombro. Se considerd que el rango de movimiento maximo para la flexion y la
abduccion era de 180°, para la extension era de 45°, 100° para la rotacion
interna y 80° para la rotacion externa. Al final, se calcul6 un solo indice como el

porcentaje de movimiento global. (81)

edetdeddid il oot il L B aluation
.~ Products

llustracion 4. Goniometro, Conceptos basicos de Fisioterapia.

6.3.2 Dolor y disfuncion

Este instrumento de medida es una variable cuantitativa discreta. Para medir el
dolor y la disfuncionalidad de la extremidad superior, se uso la escala del indice
de dolor e incapacidad del hombro (SPADI). (98) La escala SPADI esta
compuesta por 13 items que evallan dos dominios, una subescala de cinco
items que mide el dolor y una subescala de ocho items que mide la
discapacidad. Esta escala esta validada al espafiol y se usa también de forma
especifica en el cancer de mama. (99,100) Cada item se califica mediante una
escala de calificacion numérica que va de 0 (sin dolor / sin dificultad) a 10 (peor
dolor imaginable / tan dificil que requirié ayuda). Los resultados indican que una
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puntuacion mas alta revela una mayor disfuncionalidad de la extremidad

superior asociada al dolor.

6.3.3 Fuerza

La fuerza es una variable cuantitativa continua. La fuerza de agarre se midio en
kilogramos usando un dinamémetro manual digital calibrado (JAMAR plus)
(80,101), este dinamodmetro lo han usado otros autores para medir la fuerza de
agarre en otras patologias. La evaluacion se repitio tres veces con la mano del
lado afecto, el promedio de las tres pruebas se utilizé para el andlisis principal.
(102)

llustraciéon 5. Dinamémetro de mano, JAMAR Plus.

6.3.4 Recuperacién de la cicatriz

Esta variable es cuantitativa discreta. La Escala de Evaluacién de Paciente y
Observador (POSAS) se utilizé para evaluar la recuperaciéon de las cicatrices
de la mama y la axila. (103,104) Esta escala POSAS esta compuesta por dos
escalas separadas de seis items (las escalas de observador y paciente). El
observador puntia seis items: vascularizacion, pigmentacion, grosor, rugosidad
de la superficie, flexibilidad y area de superficie. El paciente también puntla
seis items: dolor, prurito, color, grosor, alivio y flexibilidad. Todos los items se
puntdan en la misma escala politdmica de 10 puntos, donde se otorga un 1
cuando la cicatriz es la mas cercana a la "piel normal" y hasta un 10 cuando la

cicatriz esta en la peor condicidon posible. La puntuacion de todos los items se
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suman para obtener un computo final (0-60); cuanto mayor es la puntuacion,

peor es la condicion de la cicatriz.

6.3.5 Adherencias miofasciales

Esta variable es cuantitativa discreta. Para medir el grado de adherencias
miofasciales que existen en el tejido cicatricial y sus alrededores, se utilizo la
herramienta de evaluacion de adherencias miofasciales en pacientes con
cancer de mama (MAP-BC evaluation tool). Esta escala se desarroll6 para
evaluar cuantitativamente las adherencias miofasciales en pacientes con
cancer de mama. (105,106) El grado de adherencias se puntla en tres niveles
de profundidad (piel, superficial y profunda) y, a su vez, en una escala de
cuatro puntos en cada area (entre 0: sin adherencias y 3: adherencias muy
fuertes). Las areas a valorar son las siguientes: cicatriz axilar, cicatriz mamaria
/ cicatriz de mastectomia, region pectoral, pared toracica frontal, pared toracica
lateral, axila y pliegue inframamario. La puntuacion final se obtiene con la suma
de los tres niveles de cada area; la puntuacién minima es 0 y la puntuacion

maxima 63. Una puntuacién mayor, sugiere mayor grado de adherencias.

6.3.6 Sindrome del corddén axilar

Es una variable cualitativa nominal. La presencia de cordén linfatico se evalu6
mediante observacién y palpacion por parte de los evaluadores. El examen
fisico se realiz6 segun lo sugerido en investigaciones previas: paciente en
posicion supina con el codo extendido y el hombro en abduccién méaxima. El
evaluador visualiza y palpa los cordones, incluida la axila, baja por la parte
superior del brazo desde la axila hasta el espacio antecubital y atraviesa el

antebrazo hasta la base del pulgar. (22,107)

55



6.3.7 Calidad de vida

Esta variable es cuantitativa discreta. Para medir la calidad de vida, se utilizo
un cuestionario especifico de calidad de vida en el cancer de mama,
concretamente, la version en espafiol del cuestionario (EORTC QLQ-BR-23).
(108) Se compone de 23 items divididos en cuatro escalas funcionales (imagen
corporal, funcionamiento sexual, disfrute sexual, perspectiva futura) y cuatro
escalas de sintomas (efectos secundarios de la terapia adyuvante, sintomas de
las mamas, sintomas del brazo y malestar por pérdida de cabello). Las
puntuaciones varian de 0 (peor) a 100 (mejor) para la funcion y de 0 (mejor) a
100 (peor) para los sintomas. La puntuacién para que las mujeres valorasen la
gravedad (de mas leve a mas grave) de cada item al que tenian que responder
iban de 1 a 4, siendo el 1 en absoluto, el 2 un poco, el 3 bastante y el 4 mucho.

6.3.8 Linfedema

Se trata de una variable cualitativa nominal. La presencia de linfedema se
evalu6 mediante una encuesta telefonica 6 meses después de la cirugia. Las
mujeres fueron clasificadas como que habian desarrollado un linfedema
autoinformado si respondian "si" a la siguiente pregunta: “Desde su cirugia de
cancer de mama, ¢alguna vez le ha dicho un médico que tiene linfedema o

edema en el brazo? ". (109)

6.4 Descripcion de laintervencion de fisioterapia

A la hora de disefiar una intervencion, es importante conocer los deseos y las
expectativas de los pacientes a quienes se les aplicara dicha intervencion.
Debemos saber cuales son sus condiciones y particularidades para disefiar una
intervencidn apropiada a la patologia que sufren los pacientes y el cuadro
clinico que dicha patologia les genera, bien sea por la propia enfermedad o por

el tratamiento médico al que son sometidas para combatirla. (94)

En la investigacion llevada a cabo en esta Tesis, se ha hecho una exhaustiva

revision de la literatura cientifica para conocer cuales eran los problemas
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comunes que se les presentaban a todas las mujeres con cancer de mama
intervenidas quirdrgicamente. Asi pudimos estudiar la intervencion mas
adecuada para intentar prevenir ciertas complicaciones que aparecen tras la

cirugia de mama.

El protocolo de actuacion para medir a las participantes del estudio, tanto del
grupo experimental como del grupo control, llevado a cabo en nuestra

investigacion fue el siguiente:

Las mujeres de los distintos hospitales, es decir, tanto el grupo experimental
como el grupo control ingresaron el dia de antes de la intervencion quirurgica.
Una vez que estaban en la habitacion que les correspondia, el fisioterapeuta a
cargo de cada grupo iba a la habitacion de las pacientes, alli se les informaba
sobre el estudio y la intervencion que se les iba a realizar ademas de
mostrarles y explicarles el consentimiento informado. Una vez que firmaban el
consentimiento informado, se resolvian todas las dudas que les podian surgir a

todas las mujeres.

La primera medicion se hacia en esa primera visita, se completaban los datos
personales (nombre, nimero de teléfono, profesion, lugar de residencia, sexo,
fecha de la intervencion quirdrgica, indice de masa corporal, edad, etnia,
afectacion si es unilateral o bilateral, si han recibido terapia adyuvante o no y la
dominancia de la extremidad superior), se media el rango de movimiento y la
fuerza de agarre, todo esto se recoge en una hoja de valoracion inicial
disefiada especificamente para la presente investigacion (Anexo 4). También
se midi6 la calidad de vida con un cuestionario especifico para el cancer de
mama (EORTC QLQ-BR23) y la funcionalidad y el dolor de la extremidad
superior (SPADI global). Tras estas mediciones iniciales, las mujeres de ambos
grupos eran intervenidas quirargicamente al dia siguiente por su cirujano de

mama correspondiente.
Tras la cirugia, las pacientes fueron evaluadas tres veces en 1 mes:

» Después del alta hospitalaria (T1).
» Tras la retirada de puntos (T1 variables relacionadas con la cicatriz).
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» Al final de la intervencion en el caso del grupo experimental o al mes de
la cirugia en el caso del grupo control (T2).
» También hubo un periodo de seguimiento de 6 meses (T3) para verificar

si habian desarrollado linfedema o no.

Todas las evaluaciones fueron realizadas por dos fisioterapeutas
experimentadas en la materia. Tras la cirugia se evalué el rango de
movimiento, la fuerza de agarre, la calidad de vida y la funcionalidad del
hombro. Una vez que se retiraron los puntos se evalué el estado de la cicatriz
(escala POSAS) y si habia o no adherencias miofasciales (escala MAP-BC). Y
una vez que terminaban la intervencion en fisioterapia en el caso del grupo
experimental, o al mes de la cirugia en el caso del grupo control se evaluaban
todas las variables (rango de movimiento, fuerza de agarre, calidad de vida,
funcionalidad de la extremidad superior, estado de la cicatriz, las adherencias

miofasciales y si existia sindrome del cordon axilar o no) a todas las mujeres.

A los 6 meses de la intervencidn de fisioterapia en el grupo experimental y a los
6 meses tras la ultima medicion en el grupo control, se realiz6 una llamada
telefénica a todas las mujeres que colaboraron en el estudio para conocer Si

habian desarrollado linfedema o algin sintoma relacionado.

La intervencion llevada a cabo en el grupo experimental, fue la siguiente:

6.4.1 Grupo experimental

En el grupo experimental, la intervencion se llevd a cabo en el Hospital
Universitario Virgen del Rocio (Sevilla), en el area de rehabilitacion. Las
sesiones se realizaron en grupo en la sala de fisioterapia del hospital. Las
mediciones postquirdrgicas se realizaron en el mismo sitio donde se llevaban a

cabo las sesiones.

El grupo intervencién recibi6 un programa de recuperacion funcional y
tratamiento de la cicatriz con terapia manual, junto con consejos sobre el
manejo del miembro superior y la cicatriz para ponerlos en practicas en el

hogar. Este programa, esta avalado por el area de Rehabilitacién del Hospital
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universitario Virgen del Rocio (Sevilla), el cual se lleva desarrollando desde el
afio 2002, con modificaciones adaptadas actualizadas. Ademas, este programa
de intervencion tiene evidencia cientifica de que es un programa de fisioterapia
precoz seguro para las pacientes y factible. (110) La intervencion tuvo una
duracion de entre cuatro y seis sesiones, dependiendo de la evolucién de las
pacientes. En la ilustracion 6 se puede observar la cronologia llevada a cabo en

la intervencion.

Fase de En casa:
recuperacion

-60min/sesion )
Realizar estos

ejercicios
diariamente, 15 min

funcional: G
: sesiones/semana
2-3 sesiones

-60min/sesién

5 ) . En casa:
-2 sesiones/semana .
Fase de 3 veces/dia

> a ion:
e la cicatriz ’ cicatriz + 5min
-Ultima sesi_Qn: T2 estiramientos
evaluacion

5-10min por sesion

(Fases de
Pautas recuperacion Folletqlded
educacionales funcional y prﬁ‘ég‘g&%‘ . e
recuperacion
funcional)

llustracion 6. Distribucién temporal de la intervencién. Elaboracion propia.

6.4.1.1 Recuperacion funcional

Con estos ejercicios, se tratd la funcionalidad global, asi como el trabajo
muscular, minimizando los sintomas de parestesia en las extremidades

superiores.

El objetivo de esta fase era normalizar el tono muscular, mejorar el drenaje
linfatico y restaurar la movilidad completa de la extremidad superior,
minimizando cualquier limitacion residual. Se realizdé un programa de ejercicios,

utilizando informacion oral y gréfica para explicarlos, centrandose en la
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recuperacion funcional y en la prevencion del linfedema, asi como en la higiene
postural y ejercicios individualizados segun el progreso del paciente. Estos
ejercicios consistieron en movimientos respiratorios, particularmente
respiracion diafragmatica, acompafiados de movimientos de las extremidades

superiores, estiramientos y ejercicios activos progresivos asistidos.

Para la recuperacion funcional se utilizaron camillas y sillas. Las pacientes se
sentaban en una silla alrededor de la camilla (todas en circulo rodeandola),
escuchaban atentamente a los fisioterapeutas especialistas en la materia y
ejecutaban los ejercicios tal y como se les indicaba. Si era necesario corregirlas

se hacia, ademas de adaptar la dificultad del ejercicio a cada muijer.

A continuacion, pasamos a describir cada uno de los ejercicios incluidos en

este programa de recuperacion Funcional:

1. Paciente sentada, con los brazos extendidos sobre la mesa, poco a poco va
bajando el cuerpo dejando los brazos extendidos sobre la mesa, véase
ilustracion 7. La paciente debia sentir como se iba estirando la zona axilar,
dejando asi libre y en movimiento todos los tejidos de alrededor de la zona
intervenida con tejido cicatricial. El tiempo que debian mantener el estiramiento

era de unos 25-30 segundos aproximadamente, y realizar unas 5 repeticiones.

llustracion 7. Ejercicio 1. Elaboracion propia.

2. Ejercicio respiratorio. Paciente sentada, el ejercicio se realizé en 3 partes
(parte 1: manos a nivel del ombligo, parte 2: manos a nivel del pecho y parte 3:
manos a nivel supramamario), las mujeres cogian aire y se llevaban las manos
a la parte 1 véase ilustracion 8, cuando expulsaban el aire extendian los brazos
completamente, véase ilustracion 9, volvian a coger aire y se llevaban las

manos a la parte 2, véase ilustracion 10, cuando lo expulsaban volvian a
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extender por completo los brazos, véase ilustracion 11, y por ultimo cogian aire
y se llevaban las manos a la parte 3, véase ilustracion 12, y cuando lo
expulsaban levantaban los brazos extendidos por encima de la cabeza, véase
ilustracion 13. Este ejercicio no debia provocar dolor, si habia dolor las mujeres
debian subir menos los brazos quedandose en el nivel en el que solo sintieran
tension, simplemente aumentar la tension para asi estirar bien todos los tejidos
y que se dispusiera de forma correcta el tejido cicatricial e intervenido. Este
ejercicio habia que repetirlo 5 veces por partes, la duraciéon del mismo iba

segun la respiracion de cada paciente.

PARTE 1

llustracion 8. Ejercicio 2 Parte 1. Elaboracién

propia llustracion 9. Ejercicio 2 Parte 1. Elaboracién

propia.

PARTE 2

llustracion 10. Ejercicio 3, Parte 2. Elaboracion  |lustracién 11. Ejercicio 3, Parte 2. Elaboraci6n
propia. propia.
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PARTE 3

llustracion 12. Ejercicio 2, Parte 3. Elaboracion llustracion 13. Ejercicio 2, Parte 3. Elaboracion
propia. propia.

3. Paciente tumbada en decubito supino, entrelazaban las manos y con los
codos estirados llevaban los brazos hasta tocar la camilla y notar tension,
véase ilustracion 14, al igual que el anterior si notaban dolor antes de tocar la
camilla debian subir sélo hasta notar tension. Se realizaban 5 repeticiones,
debian subir despacito y volver a la posicion inicial despacio también.

llustracion 14. Ejercicio 3. Elaboracidn propia.

Todos los ejercicios debian hacerse 3 veces al dia, y no debian durar mas de
7-8 minutos en total.

6.4.1.2 Tratamiento cicatriz

A continuacion se detalla en qué consistié el tratamiento de la cicatriz:
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El tratamiento de la cicatriz se llevd a cabo en una sala permitida para ello, esa
sala tenia espejo para que las mujeres pudieran verse la cicatriz y asi hacer
correctamente el tratamiento. La sesion era grupal también y se colocaban
delante del espejo, escuchando atentamente al fisioterapeuta que le daba las

indicaciones oportunas y les corregia si era necesario.

La primera sesion tuvo lugar al menos 2 dias después de la retirada de puntos.
A las mujeres se les ensefid6 como limpiar la cicatriz para poder quitar las
postillas suavemente (vaselina, ducha, aplicacion de antiséptico tras secado
minucioso de la cicatriz con papel absorbente). Las areas circundantes a la
cicatriz se trataron mediante terapia manual y estiramiento, para proporcionar
elasticidad y evitar adherencias. Se enfatiz6 en las areas endurecidas. Se le
dijo a la paciente que debia verificar que la ropa interior (sujetador en este
caso) debia estar ajustado pero no demasiado porque, ademas de la
incomodidad, podria causar la acumulacion de liquido en el area subaxilar. Al
final de las sesiones, se realizaron estiramientos de la axila, recordando que

podria causar molestias, pero no dolor.

A continuacién, describiremos los ejercicios/estiramientos realizados en la

consulta.
Ejercicios para la cicatriz:

1. Se les ensefiaba a las pacientes un procedimiento de terapia manual
consistente en masajear las cicatrices. Con los dedos de la mano planos
debian masajear toda la mama haciendo empujes hacia dentro y hacia arriba,
dandole asi movimiento a todo el tejido mamario, véase ilustracion 15. Esto
ayudaba también a drenar el liquido que hubiera tras la operacion. El tiempo
aproximado de este masaje no debia durar mas de 2 minutos.
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llustracion 15. Masaje cicatriz 1. Elaboracion propia.

2. El siguiente procedimiento también consistia en terapia manual y en este
caso con los dedos de la mano planos, habia que masajear los bordes de las
cicatrices en direccion a la cicatriz y hacia dentro, véase ilustracion 16. Se
bordeaba toda la cicatriz y se insistia en las zonas mas duras al tacto. La

técnica duraba unos 2 minutos aproximadamente.

llustracion 16. Masaje cicatriz 2. Elaboracion propia.

3. Estiramiento 1. Levantaban el brazo afectado con el codo flexionado
tocandose la nuca, con la mano del brazo contrario a nivel de la axila hacian un
empuje hacia arriba y hacia dentro, véase ilustracion 17. Debian notar tension y
mantener la posicién unos 30 segundos con descanso de 15 segundos entre
repeticion. Debian realizar 3 repeticiones.
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llustracion 17. Estiramiento 1. Elaboracién propia.

4. Estiramiento 2. Levantaban el brazo afectado con el codo flexionado
tocandose la nuca, con la mano del brazo contrario a nivel de la zona
supraaxilar hacian un empuje hacia arriba y hacia dentro, véase ilustracion 18.
Debian notar tensién y mantener la posicion unos 30 segundos, con descanso
de 15 segundos entre repeticion. Debian realizar 3 repeticiones.

llustracion 18. Estiramiento 2. Elaboracién propia.

5. Estiramiento 3. Levantaban el brazo afectado con el codo flexionado
tocandose la nuca, con la mano del brazo contrario a nivel del codo ipsilateral
se inclinaban hacia el lado contrario al afecto, véase ilustracion 19. Debian
notar tension y mantener la posicion unos 30 segundos, con descanso de 15

segundos entre repeticion. Debian realizar 3 repeticiones.
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llustracion 19. Estiramiento 3. Elaboracion propia.

Todos estos estiramientos y terapia manual inclusive, no debian durar mas de

10 minutos. Debian hacerlo en casa 3 veces al dia.

6.4.1.3 Educacioén sanitaria

Las participantes recibieron una intervencion de educacidén sanitaria durante
todas las sesiones, ya que se les explicaban pautas para manejarse en casa
como mantener libre la movilidad del brazo sin adoptar posturas antialgicas,
puntos clave para detectar si aparecian sintomas de linfedema y toda la
informacion necesaria que ellas solicitaban. (110) También, se les proporcion6
informacion sobre cdmo mejorar el sistema linfatico, asi sobre como evitar
riesgos que pueden contribuir a su desarrollo. Se utilizé6 informacién tanto
verbal como gréfica. Las sesiones se realizaban en grupos de 4 a 6 mujeres

por lo que entre ellas compartian sus experiencias.

6.4.2 Grupo control

El grupo control recibié la atencion habitual basada en recomendaciones
meédicas basicas por escrito antes del alta hospitalaria. La evaluacion se

implemento en la consulta de enfermeria y en la consulta del cirujano.
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6.5 Analisis estadistico

Debido a la ausencia de investigaciones previas que establezcan si, en
comparacion con la atencién habitual, una intervencién de fisioterapia temprana
mejora la recuperacion de las extremidades superiores y las cicatrices
quirdrgicas después de la técnica de biopsia selectiva de ganglio centinela, el
objetivo principal de este ensayo clinico controlado no aleatorizado fue
recopilar datos preliminares para planificar en un futuro un ensayo controlado
aleatorizado de mayor tamafio muestral. Se siguieron las recomendaciones de
estudio piloto de Lancaster (n=40). En base a las recomendaciones para el
disefio y analisis de estudios pilotos, (111) nuestro objetivo fue reclutar a 40
sujetos. La recogida de la muestra se cerr6 cuando 20 participantes, que
habian sido reclutadas en el orden en el que las iban interviniendo
quirdrgicamente en cada uno de los dos grupos del estudio en cada hospital,

completaron el seguimiento posterior a la cirugia.

El analisis de datos se realiz6 utilizando el Programa Estadistico para las
Ciencias Sociales (SPSS), version 20.0 y el programa GraphPad Prism version
8 se utilizé para construir los diagramas. Al tener una muestra de menos de 50
sujetos, tal y como recomienda Romero-Saldafia (112), se ha utilizado la
prueba de Shapiro-Wilk (n<50) para comprobar la normalidad de las variables.
En consecuencia, las variables cuantitativas, es decir, el rango de movimiento,
el dolor y la discapacidad, la fuerza, el estado de las cicatrices, las adherencias
miofasciales y la calidad de vida se compararon utilizando la prueba t (para la
distribucion de los datos que siguen la parametricidad o normalidad) o la
prueba de los rangos de Wilcoxon y U Mann-Whitney (para variables no
paramétricas). Las variables cualitativas o categéricas, es decir, el sindrome del
corddn axilar y la aparicion de linfedema, se evaluaron mediante la prueba de
chi-cuadrado. El tamafio del efecto se calculé utilizando el estadistico d de
Cohen para los resultados paramétricos y mediante el estadistico r (Rosenthal)
para los no paramétricos. Adoptamos una p <0,05 como limite de significacion

estadistica.
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7. RESULTADOS

Al finalizar un estudio de investigacion, se obtienen unos resultados principales
ya sea en forma de estimacién de un parametro, de una diferencia entre grupos
0 de una asociacion entre variables, con el que se termina respondiendo a la

pregunta de investigacion planteadas en el objetivo. (97)

Los resultados obtenidos en este ensayo clinico controlado no aleatorizado se
obtuvieron de la diferencia extraida entre el grupo experimental y el grupo
control. A continuacién, se detallaran las respuestas a las preguntas de

investigacion planteada en el objetivo principal y en los objetivos especificos.

7.1 Participantes, caracteristicas demograficas y caracteristicas clinico-
quirurgicas (TO)

En este trabajo de Tesis Doctoral, se ha recogido y analizado la informacion
referida a una poblacion de estudio desde enero de 2018 hasta junio de 2019.

Las mujeres que se reclutaron fueron 71 en ambos hospitales. De éstas, 25
fueron reclutadas en el grupo control y 46 en el grupo experimental; 14 mujeres
fueron excluidas por no cumplir con los criterios de inclusién y 6 se negaron a
participar. Finalmente, 20 mujeres fueron incluidas en el grupo control, no se
perdié ninguna participante durante el seguimiento, ni fueron excluidas del
analisis. En total, 31 participantes fueron incluidas en el grupo intervenciény 11
mujeres se perdieron durante el periodo de seguimiento. Finalmente, 20
mujeres fueron analizadas en el grupo experimental. Las pacientes que
abandonaron no se incluyeron en el andlisis, ya que no hubo datos disponibles
después de la intervencién. Cuando se contactd con ellas, la razén principal de
abandono fue el tiempo que necesitaban para viajar al hospital, ya que su lugar
de residencia les venia lejos para ir y venir todos los dias, dependiendo
ademas de algun familiar para el traslado. El siguiente diagrama muestra de

forma mas detallada cémo se realiz6 el registro de participantes.
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Las caracteristicas demograficas y las caracteristicas clinico-quirurgicas
bésicas de las participantes se muestran en la Tabla 2. Las caracteristicas
bésicas se obtuvieron analizando todas las variables. Las variables cualitativas
(etnia, tipo de cirugia de mama, tipo de cancer, estadio del cancer, lado afecto,
terapia coadyuvante, tipo de terapia coadyuvante y lado dominante) se
analizaron por frecuencias en ambos grupos. Las variables cuantitativas (edad,
IMC, fuerza pre-cirugia, n°® de ganglios extirpados, n° de ganglios positivos,
rango de movimiento pre-cirugia, SPADI global pre-cirugia, n° sesiones terapia
adyuvante, funcidén general y sintomas generales) se analizaron obteniendo la

media o0 mediana en funcién de la normalidad.

Para ver la homogeneidad entre ambos grupos, se realizé la prueba de Chi-
cuadrado para las variables cualitativas y para las variables cuantitativas se
realizaron las pruebas T-Student o U Mann-Whitney. Al inicio, ambos grupos
fueron homogéneos, sin diferencias observadas entre los dos grupos, excepto

por la variable de fuerza de agarre.
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Tabla 2. Caracteristicas demograficas y caracteristicas clinico-quirdrgicas basicas. Elaboracién

propia.
Caracteristicas basicas (T0) GE (N=20) GC (N=20) Valores p
Media (SD) Media (SD)
Mediana (rango) | Mediana (rango)
Edad (afos) 59.25 (7.52) 64.15 (11.78) 0.125
indice de Masa Corporal 25.73 (4.31) 26.76 (3.17) 0.401
Etnia (C/L) 19/1 20/0 0.311
Tipo de cancer de mama
CDIS 4 1 0.098
CDI 15 14
CLIS 1 1
Otros 0 4
Estadio del cancer de mama 0.751
1A 11 15
IB 1 1
A 3 2
1B 1 2
A 1 -
Pérdidas 3 -
Tipo de cirugia de mama 2/18 5/15 0.215
(MUS/CCM)
Numero de ganglios 2 (0.75) 2 (1.75) 0.760
extirpados®
Ganglios linfaticos positivos® 0.00 (0.00) 0.00 (0.00) 0.553
Lado afecto
Derecho 9 9 -
Izquierdo 11 11
Brazo dominante involucrado 11/9 8/12 0.342
(Si/No)
Terapia Adyuvante: 4/16 5/15 0.705
qguimioterapia (Si/No)
NUmero de sesiones de terapia 7.50 (5.50) 15.00 (8.00) 0.079
adyuvante?
Rango de movimiento® 100.00 (8.55) 100.00 (0.00) 0.309
Fuerza de agarre 10.35 (4.45) 18.85 (6.01) 0.000
SPADI global® 5.50 (17.50) 6.00 (15.25) 0.806
Calidad de vida (Funcién) 54.17 (12.83) 54.90 (19.37) 0.889
Calidad de vida (Sintomas)® 7.80 (13.89) 11.18 (25.80) 0.588

GE: grupo experimental; GC: grupo control; C: caucasico; L: latino americano;
CDIS: carcinoma ductual in situ; CDI: carcinoma ductual invasivo; CLIS:
carcinoma lobular in situ; MUS: mastectomia unilateral simple; CCM: cirugia
conservadora de mama. % distribucion no normal (mediana, rango y se
reportan comparaciones no paramétricas).
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7.2 Resultados para los objetivos especificos.
7.2.1 Rango de movimiento

En primer lugar, se va a analizar si la intervencion experimental propuesta
mejora el rango de movimiento del hombro homolateral. El rango de
movimiento es una variable cuantitativa continua. La prueba que se usé para
analizarla fue una prueba no paramétrica, ya que no seguia una distribucién
normal. Para obtener el resultado base del rango de movimiento, se calculo la
mediana y el rango. Al inicio, es decir, en el preoperatorio, el grupo
experimental obtuvo una mediana de 100.00 y un rango intercuartilico de 8.55,
el grupo control obtuvo una mediana de 100.00 y un rango de 0.00.

Tabla 3. Mediana y rango, rango de movimiento. Elaboracion propia.

Rango de Rango de
movimient movimient
Grupo experimental 0 Grupo control 0
N Vélidos 20 N Validos 20
Perdidos 0 Perdidos 0
Mediana 100,0000 Mediana 100,0000
Percentiles 25 91,4530 | | Percentiles 25 100,0000
50 100,0000 50 100,0000
75 100,0000 75 100,0000

Tabla 4. Homogeneidad, rango de movimiento. Elaboracion propia.

Rango de
movimient
Homogeneidad 0
U de Mann-Whitney 172,500
W de Wilcoxon 382,500
A -1,017
Sig. asintét. (bilateral) ,309
Sig. exacta [2*(Sig.
unilateral)] 461(a)

a No corregidos para los empates.
b Variable de agrupacion: Grupo

Tras examinar la variable del rango de movimiento, precirugia, se analizaron
los cambios sufridos tras la cirugia en ambos grupos, con las mediciones

descritas en el apartado de metodologia.
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Para describir los cambios en el rango de movimiento se calculé la mediana y

el rango del grupo experimental y del grupo control, como podemos ver en las

siguientes tablas (tabla 5 y tabla 6).

Tabla 5. Diferencia rango T2-T1 (grupo experimental), rango movimiento. Elaboracién propia.

Dif Rango
Rango de Rango de de

movimiento | movimiento | movimient

Grupo experimental Tl T2 0 T2-T1
N Vélidos 20 20 20
Perdidos 0 0 0
Mediana 94,8718 100,0000 5,1282
Percentiles 25 73,0769 100,0000 ,0000
50 94,8718 100,0000 5,1282
75 100,0000 100,0000 26,2821

Tabla 6. Diferencia rango T2-T1 (grupo control), rango mo

vimiento. Elaboracion propia.

Dif Rango
Rango de Rango de de

movimiento | movimiento | movimient

Grupo control Tl T2 0 T2-T1
N Validos 20 20 20
Perdidos 0 0 0
Mediana 90,5983 100,0000 ,0000
Percentiles 25 70,5128 70,0855 ,0000
50 90,5983 100,0000 ,0000
75 100,0000 100,0000 ,0000

Las diferencias intragrupo antes y después de la intervencion se muestran en la
Tabla 31. En el caso del grupo experimental, se encontraron mejoras
significativas para las variables de rango de movimiento global del hombro (p =
0.003). En el grupo control, no hubo cambios estadisticamente significativos en
el rango de movimiento al mes de la cirugia (p = 0.498).

Las comparaciones entre ambos grupos mostraron una diferencia significativa
a favor del grupo experimental para la variable rango de movimiento global del
hombro (p = 0.006). En la llustracién 20 podemos observar las diferencias entre

ambos grupos que se produjeron en TO, T1y T2.
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llustracion 20. Representacion gréfica de diferencias entre ambos grupos en TO, T1, T2.

Elaboracion propia.

7.2.2 Dolor y discapacidad

Para medir la variable de dolor asociado al movimiento se utiliz6 la escala
SPADI, la cual representa una variable cuantitativa discreta. Se analizaron los
datos, y se obtuvo que la prueba necesaria para obtener los resultados fue una
prueba no paramétrica, ya que no seguia una distribucién normal. Para obtener
el resultado base de la SPADI global, se calcul6o la mediana y el rango
intercuartilico. Al inicio, es decir, en el preoperatorio, el grupo experimental

obtuvo una mediana de 5.50 y un rango intercuartilico de 17.50, el grupo

mm Grupo experimental
= Grupo control

control obtuvo una mediana de 6.00 y un rango de 15.25.

Tabla 7. Mediana y rango, SPADI global. Elaboracién propia.

SPADI SPADI

Grupo experimental Global Grupo control Global
N Validos 20| IN Validos 20
Perdidos 0 Perdidos 0
Mediana 5,5000 | | Mediana 6,0000
Percentiles 25 ,0000 | | Percentiles 25 2,2500
50 5,5000 50 6,0000
75 17,5000 75 17,5000
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Tabla 8. Homogeneidad, SPADI global. Elaboracion propia.

SPADI
Homogeneidad Global
U de Mann-Whitney 191,000
W de Wilcoxon 401,000
A -,246
Sig. asintét. (bilateral) ,806
Sig. exacta [2*(Sig.
ungiJIateraI)] 2 820(a)

a No corregidos para los empates.
b Variable de agrupacion: Grupo

Tras examinar la variable de dolor asociado al movimiento antes de la
intervencidn quirargica, se describieron los cambios sufridos tras la cirugia en

ambos grupos.

Para describir los cambios del dolor asociado al movimiento se calculd la media
y la desviacion tipica del grupo experimental y del grupo control, como

podemos ver en las siguientes tablas.

Tabla 9. Diferencia rango T2-T1 (grupo experimental), SPADI global. Elaboracién propia.

Grupo experimental N Media Desuv. tip.
SPADI Global T1 20 32,3000 | 26,83890
SPADI Global T2 20 14,5500 | 14,95071
_'?'f SPADI global T2- 20| -17,7500 | 20,35960
N valido (segun lista) 20

Tabla 10. Diferencia rango T2-T1 (grupo control), SPADI global. Elaboracién propia.

Grupo control N Media Desuv. tip.
SPADI Global T1 20 27,9000 | 28,83693
SPADI Global T2 20 24,1500 | 25,87678
_'?'f SPADI global T2- 20| -3,7500 | 2255724
N valido (segun lista) 20

Las diferencias intragrupo antes y después de la intervencion que muestra la
Tabla 31, indican que el grupo experimental presenta mejora significativa en la
variable de dolor asociado al movimiento en la escala SPADI global (p = 0.001).
En el grupo control, no hubo cambios estadisticamente significativos en el

rango de movimiento al mes de la cirugia (p = 0.466).
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Las comparaciones entre ambos grupos mostraron diferencia significativa a
favor del grupo experimental para la variable de dolor asociado al movimiento,
SPADI global (p = 0.046). En la ilustracion 21 podemos observar las diferencias

entre ambos grupos en los diferentes tiempos de recogida de datos TO, T1, T2.

804
B Grupo expanmental
60~ =3 Grupo control
404
20 T
oL |
To T1 T2
SPADI global

llustracion 21. Representacion gréfica de diferencias entre ambos grupos en TO, T1, T2.
Elaboracion propia.

7.2.3 Fuerza de agarre

Para medir la variable de fuerza de agarre se utilizé un dinamémetro de mano
digital. La fuerza de agarre representa una variable cuantitativa continua. Se
analizaron los datos, y se obtuvo que la prueba necesaria para obtener los
resultados fue una prueba paramétrica, ya que seguia una distribucion normal.
Para obtener el resultado base de la fuerza de agarre, se calcul6 la media y la
desviacion tipica. Al inicio, es decir, en el preoperatorio, el grupo experimental
obtuvo una media de 10.35 y una desviacion tipica de 4.45, el grupo control

obtuvo una media de 18.85 y una desviacion tipica de 6.01.

Tabla 11. Media y desviacion tipica, fuerza. Elaboracidn propia.

Desviacion | Error tip. de

Grupo N Media tip. la media
Fuerza Grupo control 20 18,8540 6,01222 1,34437
Grupo experimental 20 10,3470 4,44589 ,99413
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Tabla 12. Homogeneidad, fuerza. Elaboracién propia.

Prueba de Levene
para la igualdad de
varianzas Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de
confianza para la
diferencia
Sig. Diferencia | Error tip. de
F Sig. t gl (bilateral) | de medias | la diferencia | Superior | Inferior
Fuerza Se han asumido
varianzas iguales 451 306 5,088 38 ,000 8,50700 167202 | 512218| 11,89182
No se han asumido
varianzas iguales 5,088 34,996 ,000 8,50700 1.67202| 511262 | 11,90138

Tras examinar la variable de fuerza de agarre antes de la cirugia, se

describieron los cambios sufridos tras la cirugia en ambos grupos.

Para describir los cambios de la fuerza de agarre se calcul6é la mediana y el
rango intercuartilico del grupo experimental y del grupo control, como podemos

ver en las siguientes tablas.

Tabla 13. Diferencia rango T2-T1 (grupo experimental), fuerza. Elaboracion propia.

Dif Fuerza
Grupo experimental Fuerza T1 Fuerza T2 T2-T1
N Vaélidos 20 20 20
Perdidos 0 0 0
Mediana 14,8500 15,1500 2,3150
Percentiles 25 8,0075 12,3850 -1,5750
50 14,8500 15,1500 2,3150
75 17,1900 19,0550 4,6300

Tabla 14. Diferencia rango T2-T1 (grupo control), fuerza. Elaboracion propia.

Dif Fuerza
Grupo control Fuerza T1 Fuerza T2 T2-T1
N Validos 20 20 20
Perdidos 0 0 0
Mediana 18,8800 18,6150 -,3650
Percentiles 25 16,0800 15,1325 -1,3225
50 18,8800 18,6150 -,3650
75 22,5300 21,6750 ,8425

Las diferencias intragrupos antes y después de la intervencion que muestra la
Tabla 31, indican que en el grupo experimental no se encontraron diferencias

significativas en la fuerza de agarre (p = 0.113). En el grupo control, tampoco
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hubo cambios estadisticamente significativos en la fuerza de agarre al mes de

la cirugia (p = 0.380).

Las comparaciones entre ambos grupos mostraron diferencia significativa a
favor del grupo experimental para la variable de fuerza de agarre (p = 0.041).
En la llustracion 22 vemos las diferencias entre grupos en la fuerza de agarre
durante todo el seguimiento TO, T1, T2.

301
mm Grupo experimental

=3 Grupo control
20

10+

05 T T
TO T T2

Fuerza de agarre

llustracion 22. Representacion gréfica de diferencias entre ambos grupos en TO, T1, T2.
Elaboracion propia.

7.2.4 Estado de las cicatrices

Para medir la variable de estado de la cicatriz se utilizé la escala POSAS. El
estado de la cicatriz medida por la escala POSAS representa una variable
cuantitativa discreta. Como es ldgico, las cicatrices se midieron después de la
intervencion quirdrgica, concretamente tras la retirada de puntos. Por lo que los
datos bases fueron los datos obtenidos en T1, y tras la intervencién en el grupo

experimental o al mes de la cirugia en el caso del grupo control, T2.

El estado de la cicatriz, es una variable a la que se le aplicé una prueba
paramétrica, ya que seguia una distribucion normal. Tras examinar la variable
de estado de la cicatriz tras la cirugia, se describieron los cambios sufridos en

ambos grupos.
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Para describir los cambios del estado de la cicatriz se calculé la media y la

desviacioén tipica del grupo experimental y del grupo control, como podemos

observar en las siguientes tablas.

Tabla 15. Diferencia T2-T1, POSAS (grupo experimental). Elaboracion propia.

Grupo experimental N Media Desuv. tip.
POSAS T1 20 25,9000 9,56914
POSAS T2 20 9,0000 5,60075
Dif POSAS T2-T1 20 | -16,9000 8,01249
N valido (segun lista) 20

Tabla 16. Diferencia T2-T1, POSAS (grupo control). Elaboracion propia.

Grupo control N Media Desuv. tip.
POSAS T1 20 21,3000 | 11,31882
POSAS T2 20 20,7000 | 11,67138
Dif POSAS T2-T1 20 -,6000 7,08891
N valido (segun lista) 20

Las diferencias intragrupos antes y después de la intervencion de fisioterapia
gue muestra la Tabla 31, indican que en el grupo experimental existe diferencia
significativa en el estado de la cicatriz (p = 0,000). En cambio en el grupo
control no hubo diferencia significativa en el estado de la cicatriz tras la cirugia
(p = 0.709).

Las comparaciones entre ambos grupos mostraron diferencia significativa a
favor del grupo experimental para la variable del estado de la cicatriz estado de
la cicatriz (p = 0.000). En la llustracién 23 se puede observar las diferencias
entre ambos grupos en las dos mediciones que se hicieron tras la cirugia, T1y
T2.
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llustracion 23. Representacion gréafica de diferencias entre ambos grupos en T1, T2. Elaboracién
propia.

7.2.5 Adherencias miofasciales

Para medir la variable de adherencias miofasciales se utiliz la escala MAP-
BC. El grado de adherencias miofasciales medidas por la escala MAP-BC
representa una variable cuantitativa discreta. Al igual que el estado de la
cicatriz, el grado de adherencias miofasciales se midieron después de la
intervencién quirdrgica, especificamente tras la retirada de puntos. Por lo que
los datos bases fueron los datos obtenidos en T1, y tras la intervencion en el

grupo experimental o al mes de la cirugia en el caso del grupo control, T2.

Las adherencias miofasciales, es una variable a la que se le aplicé una prueba
paramétrica, ya que seguia una distribucion normal. Tras analizar la variable de
adherencias miofasciales tras la cirugia, se describieron los cambios sufridos

en ambos grupos.

Para describir los cambios de las adherencias miofasciales se calcul6 la media
y la desviacion tipica del grupo experimental y del grupo control, como

podemos ver en las siguientes tablas.

Tabla 17. Diferencia T2-T1, MAP-BC (grupo experimental). Elaboracién propia.

Grupo experimental N Media Desuv. tip.
MAPBC T1 20 28,1500 9,66423
MAPBC T2 20 5,7000 5,33213
Dif MAPBC T2-T1 20 -3,3000 7,26274
N valido (segun lista) 20
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Tabla 18. Diferencia T2-T1, MAP-BC (grupo control). Elaboracién propia.

Grupo control N Media Desv. tip.
MAPBC T1 20 19,1000 | 11,04012
MAPBC T2 20 24,7000 | 13,78825
Dif MAPBC T2-T1 20 4,0000 7,65713
N valido (segun lista) 20

Las diferencias intragrupos antes y después de la intervencion de fisioterapia
gue observamos en la Tabla 31, muestra que en el grupo experimental existe
diferencia significativa en la variable de adherencias miofasciales (p = 0,000).
En cambio en el grupo control, se observaron diferencias significativas para las
variables de adherencias miofasciales (p = 0.002), esto se debe a que la
significacion estadistica en las adherencias miofasciales sufri6 un

empeoramiento de estas adherencias en T2.

Las comparaciones entre ambos grupos mostraron diferencia significativa a
favor del grupo experimental para la variable de adherencias miofasciales (p =
0,004). En la llustracién 24 podemos observar las diferencias existentes entre
ambos grupos en las dos mediciones que se hicieron postquirargicas en T1 y
T2.

507 R Grupo exparimental
404 — = Grupo control
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llustracion 24. Representacion gréfica de diferencias entre ambos grupos en T1, T2. Elaboracién
propia.
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7.2.6 Cordo6n axilar

El sindrome del cordon axilar se evalu6 mediante observacion y palpacion por
parte de los investigadores, es una variable cualitativa nominal. El cordén axilar
se evalud al final de la intervencién de fisioterapia (T2), en el caso del grupo
experimental y al mes de la cirugia en el caso del grupo control, podemos verlo

en la tabla 31.

Tras la intervencion aplicada y al mes de la cirugia, se midié esta variable en
forma de porcentaje acumulado. En las siguientes tablas se muestran los

resultados de ambos grupos.

Tabla 19. Porcentaje acumulado, cordon axilar (grupo experimental). Elaboracién propia.

Grupo Porcentaje Porcentaje

experimental Frecuencia | Porcentaje valido acumulado

Validos NO 18 90,0 90,0 90,0
Si 2 10,0 10,0 100,0
Total 20 100,0 100,0

Tabla 20. Porcentaje acumulado, cordon axilar (grupo control). Elaboracion propia.

Porcentaje Porcentaje
Grupo control Frecuencia | Porcentaje valido acumulado

Validos NO 20 100,0 100,0 100,0

Como podemos observar, en el grupo experimental, 2 mujeres desarrollaron
sindrome del corddn axilar (10%), y ninguna mujer del grupo control desarrollé

sintomas del corddn axilar (0%).

Para comparar ambos grupos, se realizo la prueba de Chi-cuadrado tal y como

se muestra en la siguiente tabla.
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Tabla 21. Diferencia grupo experimental-grupo control, cordon axilar. Elaboracién propia.

Sig.

asintética | Sig. exacta | Sig. exacta
Cordon axilar Valor gl (bilateral) (bilateral) | (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 2,105(b) 1 147
Correccidn por
continuidad(a) 526 1 468
Razén de verosimilitudes 2,878 1 ,090
Estadistico exacto de
Fisher ,487 244
Asociacion lineal por
lineal 2,053 1 ,152
N de casos validos 40

En la comparacion intergrupo, no se encontrd diferencia significativa para el
sindrome del cordon axilar (p = 0.244). En la ilustracion 25 se puede observar

la diferencia que hubo en ambos grupos en T2.

e Grupo expernimeantal

T2 = Grupo conftrol

T2

| T T T T 1
0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5

Sindrome cordon axilar

llustracion 25. Representacion gréafica de diferencias entre ambos grupos en T2. Elaboracién
propia.

7.2.7 Calidad de vida

Para medir la calidad de vida se usO el cuestionario EORTC QLQ-BR23.
Representa una variable cuantitativa discreta. Esta variable se ha dividido en
dos: funcién general y funcién de sintomas generales. Para medir la funcién
general se usé una prueba paramétrica, ya que seguia la normalidad. En
cambio, para analizar la funcién de sintomas generales se us6 una prueba no

paramétrica porque no seguia una distribucion normal.
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Para obtener el resultado base de la funcién general, se calculé la media y la

desviacion tipica. Al inicio, en el preoperatorio, el grupo experimental obtuvo

una media de 54.17 y una desviacion tipica de 12.83, el grupo control obtuvo

una media de 54.90 y una desviacion tipica de 19.37.

Tabla 22. Media y desviacion tipica, funcion general. Elaboracién propia.

Desviacién | Error tip. de

GRUPO Media tip. la media
Funcién General TO Grupo control 20 54,8958 19,36528 4,33021
Grupo experimental 20 54,1667 12,83264 2,86947

Para obtener el resultado base de la funcién de sintomas generales, se calcul6

la mediana y el rango intercuartilico. Antes de la cirugia, el grupo experimental

obtuvo una mediana de 7.80 y un rango de 13.89, el grupo control obtuvo una

mediana de 11.18 y un rango de 25.80.

Tabla 23. Mediana y percentil, sintomas generales (grupo experimental). Elaboracién propia.

Sintomas Generales TO

N Validos 20
Perdidos 0
Mediana 7,8042
Percentiles 25 4,4643
50 7,8042
75 18,3532

Grupo experimental

Tabla 24. Mediana y percentil, sintomas generales (grupo control). Elaboracion propia.

Sintomas Generales TO

N Validos 20
Perdidos 0
Mediana 11,1772
Percentiles 25 2,1164
50 11,1772
75 27,9101

Grupo control
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Tabla 25. Homogeneidad, funcion general. Elaboracién propia.

Prueba de Levene
para la igualdad de
varianzas

Prueba T para la igualdad de medias

95% Intervalo de
confianza para la

varanzas iguales

diferencia
Sig. Diferencia | Error tip. de
F Sig. t gl (bilateral) | de medias | la diferencia | Superior | Inferior
Funcion General T0 Sehan asumido
varianzas iquales 1,691 20 40 38 889 12917 5,19466 | -9.78688 | 11,2452
No se han asumico 10| 3299 889 77| 51ud66| 933959 | 1129792

Tabla 26. Homogeneidad, sintomas generales. Elaboracion propia.

unilateral)]

Sintomas
Homogeneidad Generales TO
U de Mann-Whitney 180,000
W de Wilcoxon 390,000
A -,542
Sig. asintét. (bilateral) ,588
Sig. exacta [2*(Sig. 602(a)

a No corregidos para los empates.

b Variable de agrupacion: GRUPO

Tras examinar la variable de calidad de vida antes de la cirugia, se describieron

los cambios sufridos tras la cirugia en ambos grupos, véase tabla 31.

Para describir los cambios en la funcién general y en los sintomas generales,

se calcul6 la media y la desviacion tipica del grupo experimental y del grupo

control, como podemos ver en las siguientes tablas.

Tabla 27. Diferencia entre T2-T1, calidad de vida (grupo experimental). Elaboracion propia.

Grupo experimental N Media Desv. tip.
Funcién General T1 20 47,7083 | 11,28811
Sintomas Generales T1 20 20,3125 | 14,39904
Funcién General T2 20 53,7153 | 12,55324
Sintomas Generales T2 20 17,0883 | 10,88688
Dif Funcién General T2-

T1 20 6,0069 9,73859
Dif Sintomas Generales

T2-T1 20 -3,2242 7,57683
N valido (segun lista) 20
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Tabla 28. Diferencia entre T2-T1, calidad de vida (grupo control). Elaboracién propia.

Grupo control N Media Desv. tip.
Funcion General T1 20 445833 | 15,68373
Sintomas Generales T1 20 17,5413 | 1042241
Funcion General T2 20 58,7847 | 14,53936
Sintomas Generales T2 20 17,5430 | 12,31743
Dif Funcién General T2-

T1 20 14,2014 9,57882
Dif Sintomas Generales

T2-T1 20 ,0017 | 11,31417
N valido (segun lista) 20

Las diferencias intragrupos antes y después de la intervencion de fisioterapia
que observamos en la Tabla 31, muestran que para la funcién general tanto en
el grupo experimental (p = 0.013) como en el grupo control (p = 0.000) se

encontraron diferencias significativas.

En las diferencias de cada grupo, para los sintomas generales, ni en el grupo
experimental (p = 0.072) ni en el grupo control (p = 0.999) se encontraron

diferencias significativas.

Las comparaciones de la Tabla 35 entre el grupo intervencién y el grupo control
en la funcién general muestra diferencia significativa a favor del grupo
experimental (p = 0,011). En la llustracion 26 podemos observar las diferencias
entre el grupo experimental y el grupo control en la temporalizacion medida TO,
TlyT2.

Bl
e Grupo expenmeantal
£0 - I I = Grupo control
40+
204
0= T

T Ti T2
Calidad de vida |Funcion)

llustracion 26. Representacion gréfica de diferencias entre ambos grupos en TO, T1, T2.
Elaboracion propia.

86



Las comparaciones entre ambos grupos mostraron que no se encontrd
diferencia significativa para la calidad de vida de los sintomas generales (p =
0.296). En la llustracion 27 se puede ver las diferencias entre ambos grupos en

los diferentes puntos de medida, TO, T1y T2.

404
- R Grupo expenmental

10+ _ = Grupo control

204

104

u-
TO T T2
Calidad de vida (Sintomas)

llustracion 27. Representacion gréfica de diferencias entre ambos grupos en TO, T1, T2.
Elaboracion propia.

7.2.8 Linfedema

La aparicion de linfedema se evalu6 con una llamada telefénica a los 6 meses
de la intervencion de fisioterapia en el caso del grupo experimental y a los 6
meses de la ultima medicién en el caso del grupo control (T2). Es una variable

cualitativa nominal.

A los 6 meses, se midié esta variable en forma de porcentaje acumulado. En
las siguientes tablas se muestran los resultados de ambos grupos. En el grupo
control cuando se realizé la prueba estadistica, faltaban 6 mujeres por valorar
si habian sufrido linfedema o no. Finalmente, estas 6 mujeres del grupo control

no sufrieron linfedema.

Tabla 29. Porcentaje acumulado, linfedema (grupo experimental). Elaboracion propia.

Grupo Porcentaje Porcentaje
experimental Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos No 20 100,0 100,0 100,0
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Tabla 30. Porcentaje acumulado, linfedema (grupo control). Elaboracién propia.

Porcentaje Porcentaje
Grupo control Frecuencia | Porcentaje valido acumulado

Validos No 20 100,0 100,0 100,0

Como hemos descrito, ninguna paciente del grupo experimental (0%) ni del
grupo control (0%) desarrollaron linfedema a los 6 meses, véase tabla 35. Para

comparar ambos grupos, se realizé la prueba de Chi-cuadrado.

En la comparacion entre grupos, no se encontraron diferencias significativas

para el desarrollo de linfedema (Tabla 31).

Al finalizar todo el proceso de la investigacion, no se informaron efectos

adversos o dafiinos en ambos grupos.

7.3 Resultados para el objetivo general

Tras analizar y comparar los resultados obtenidos en el grupo experimental y
en el grupo control podemos dar respuesta al objetivo principal marcado en
esta Tesis doctoral, que pretendia “conocer la efectividad de un programa
precoz de fisioterapia y educacion sanitaria para la recuperacion de la
extremidad superior y las cicatrices quirtrgicas de la mama y/o axila asociadas
a la cirugia de ganglio centinela en mujeres con cancer de mama en

comparacion con la atencion habitual recibida al alta”.

Tras el andlisis que podemos ver en la Tabla 31, podemos afirmar que hay
evidencia clinica de la efectividad de un programa de fisioterapia precoz y
educacién sanitaria para la recuperaciéon de la extremidad superior y las
cicatrices quirargicas de la mama y/o axila asociadas a la cirugia de ganglio
centinela en mujeres con cancer de mama en comparacion con el grupo control
el cual recibié Unicamente la atencion habitual recibida al alta. Contrariamente,
no podemos afirmar que dicha intervencibn mejore la calidad de vida
relacionada con la sintomatologia de la extremidad superior (p=0.296), al igual

que tampoco podemos afirmar que prevenga el sindrome del corddn axilar
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(p=0.244). Del mismo modo, tampoco se puede confirmar que la intervencion

propuesta prevenga la aparicion de linfedema.
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Tabla 31. Comparacién entre grupos de las medidas de resultado del estudio. Elaboracién propia.

GE/GC

Grupo  Experimental p-valores

Resultados (n=20) Grupo Control (n=20)
Post- Pre- Post-
Pre- L . s
. Intervencio Intervencio Intervencio

Intervencion n p-valores N N p-valores

T T2 T1 T2
Rango de 94.87(26.92) 100.00 0.003 90.60 100.00 0.498 0.006
movimiento?® (0.00) (29.49) (29.91)
Fuerza de 14.85(9.18) 15.15(6.67) 0.113 18.88 (6.45) 18.62 (6.54) 0.380 0.041
agarre®
SPADI 32.30 (26.84) 14.55(14.95 0.001 27.90 24.15 0.466 0.046
Global ) (28.84) (25.88)
POSAS 25.90 (9.57) 9.00(5.60) 0.000 21.30 20.70 0.709 0.000

(11.32) (11.67)
MAP-BC 28.15(9.66) 5.70(5.33) 0.000 19.10 24.70 0.002 0.004
(11.04) (13.79)*

Calidad de 47.71(11.29) 53.72 0.013 44.59 58.78 0.000 0.011
vida (12.55) (15.69) (14.54)
(Funcion)
Calidad de 20.31(14.40) 17.09 0.072 17.54 17.54 0.999 0.296
vida (10.89) (10.42) (12.32)
(Sintomas)
Sindrome - 2 (10%) - - 0 (0%) - 0.244
cordon axilar
Linfedema - 0 (0%) - - 0 (0%) - -

a: medidas no paramétricas.
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8. DISCUSION

La discusion de un estudio de investigacion, se realiza a partir de la
interpretacion de los resultados del estudio obtenidos de la pregunta de
investigacion y objetivos planteados. (113)

Para elaborar la discusion de esta tesis, tenemos que tomar como referencia el
objetivo principal planteado, que fue comprobar la efectividad de un programa
precoz de fisioterapia para la recuperacion de la extremidad superior y las
cicatrices quirdrgicas de la mama y/o axila y educacion sanitaria de manejo
post-quirdrgico del miembro superior para el abordaje de las complicaciones
asociadas a la cirugia de ganglio centinela en mujeres con cancer de mama en

comparacion con la atencion habitual recibida al alta.

También debemos tener en cuenta, los objetivos especificos planteados, mas
concretos, para medir la repercusion en las principales variables como el dolor,
el rango de movimiento, la fuerza, el estado de la cicatriz, adherencias

miofasciales, la calidad de vida, la aparicion de cordon axilar y de linfedema.

Se analizaron un total de 40 mujeres de dos hospitales, los cuales pertenecian
a la misma comarca. Al principio se reclutaron 71 mujeres, en relacion al grupo
experimental existieron varias pérdidas (21%). La tasa de abandono en el
grupo experimental fue méas alta que en el grupo control, lo que se debid
principalmente a la distancia entre el entorno hospitalario y sus residencias
habituales, por lo que no se relaciond con la intervencién. Ademas, el grupo
control sélo tenia que ir a ser evaluado cada cierto tiempo, no semanalmente
como el grupo intervencién. En el grupo experimental se reclutaron en un
principio 51 mujeres, de las cuales antes de la intervencion de fisioterapia
fueron excluidas 20 mujeres; 14 de ellas por no cumplir los criterios de
inclusion, ya que en un principio el tipo de cirugia que iban a recibir era biopsia
selectiva de ganglio centinela, pero durante la intervencion quirargica el equipo
de cirugia decidio practicarles cirugia radical axilar debido a las condiciones en
las que estaban los tejidos. Las 6 mujeres restantes que fueron excluidas del
estudio fue por decision propia de no participar, tuvieron varios motivos: varias
coincidian en que les venia muy lejos el hospital y los familiares no podian

acercarlas, y otras fue decision de la familia, ya que no querian que su familiar
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se expusiese tanto normalmente por la edad, eran mujeres mayores. En el
grupo experimental, 31 mujeres comenzaron la intervencion y el seguimiento
en fisioterapia, de las cuales 11 mujeres se perdieron durante el seguimiento
de la intervencion. Los motivos fueron varios: las pacientes hacian hasta la fase
de recuperacion funcional, en la fase de tratamiento de la cicatriz faltaban o
bien por no querer verse directamente la cicatriz por miedo o timidez, o bien
porque los puntos no habian sido retirados cuando finalizaban la fase de
recuperacion funcional y cuando se los retiraban no se ponian en contacto con
el equipo de rehabilitacion de mama para continuar con el tratamiento. Se les
llamaba para continuar con la intervencion, y en el caso en el que podiamos
contactar con ellas, decidian no continuar. En el grupo control no hubo pérdidas

ni al inicio ni durante el seguimiento.

En general, la intervencion del estudio se basd en mejorar la sintomatologia a
corto plazo después de la biopsia selectiva de ganglio centinela, evitando asi
las secuelas a largo plazo que se han asociado con este tipo de cirugia. (13—
16,25) La intervencion propuesta estuvo en concordancia con investigaciones
previas centradas en ejercicios de flexibilidad y movilidad y/o programas
educativos después de la cirugia conservadora. (21,29,58,114) La intervencion
descrita en esta tesis doctoral también concuerda con la intervencion de
Koehler et al. (22) para el tratamiento de la sintomatologia del cordén axilar,
pero en esta intervencion, el tratamiento se llevdo a cabo para lograr fines

preventivos.

Los resultados analizados en el estudio demuestran que una intervencion
precoz de fisioterapia de cuatro a seis sesiones, aplicadas durante el primer
mes después de la cirugia de mama, es mas efectiva que la atencion habitual
recibida tras el alta hospitalaria para la recuperacion del miembro superior y las
cicatrices en la poblacion estudiada. Se observaron diferencias significativas
entre los grupos, estas diferencias se dieron a favor del grupo experimental
para el rango de movimiento global del hombro, la fuerza de agarre, la
discapacidad global del hombro, la recuperacion de la cicatriz, las adherencias
miofasciales y la calidad de vida (subescala de funcion general). No hubo

diferencias estadisticas entre los grupos para la calidad de vida (subescala de
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sintomas generales) o el desarrollo del sindrome del corddon axilar y el

linfedema.

8.1 Rango de movimiento, fuerza, dolor, disfuncién y educacion

Los siguientes estudios analizados y comparados con nuestros resultados son
estudios que han aplicado programas de fisioterapia precoz y/o han estudiado
las complicaciones a largo plazo tras la cirugia de mama, convirtiéndose en

secuelas fisicas.

Nuestros resultados son afines a los resultados de Scaffidi et al. (115), quienes
concluyeron que la rehabilitacion temprana es necesaria en mujeres que han
recibido cirugia conservadora y cirugia radical, ya que la movilidad del hombro
puede verse afectada, ademas de la posibilidad de desarrollar linfedema. En
contraste con nuestro estudio, no se encontraron diferencias significativas entre
el grupo experimental y el grupo control para el rango de movimiento del
hombro a los 30 dias de seguimiento tras la intervencion quirdrgica, y la
incidencia de linfedema a los 6 meses se redujo significativamente en el grupo
experimental. Sin embargo, este estudio incluyé a mujeres que recibieron
cirugia conservadora y cirugia radical, y la muestra de mujeres que se
sometieron a cirugia usando la técnica de biopsia selectiva de ganglio centinela

fue relativamente pequefia.

Sato et al. (60) compararon la efectividad de un programa educativo
perioperatorio para la recuperacion de la extremidad superior en pacientes con
cirugia radical y cirugia conservadora en comparacion con un grupo control
para cada tipo de cirugia. La intervencién se baso6 en proporcionar pautas para
mejorar la movilidad y la fuerza del brazo afectado después del alta. En el
grupo de cirugia conservadora, no se observaron mejoras significativas y, por
lo tanto, en contraste con nuestros resultados, se concluyé que la intervencion
realizada no fue efectiva para la recuperacion de pacientes intervenidos con
biopsia selectiva de ganglio centinela. Sin embargo, como se menciono
anteriormente, la intervencion se basdé en un programa educativo y, por lo

tanto, dependid6 en gran medida de la adherencia al tratamiento de cada
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paciente. La intervencion propuesta en la presente tesis doctoral se basé en
sesiones guiadas por fisioterapeutas, junto con recomendaciones sanitarias
educativas. En concordancia con nuestros resultados, no informaron una
diferencia significativa en la aparicion de linfedema, aunque se evalué a los 3

meses, al contrario que en nuestro estudio que se evaluo a los 6 meses.

Hoy en dia, la adherencia al tratamiento médico sigue siendo un problema,
puesto que al abandonar el tratamiento aumenta la morbimortalidad entre las
mujeres que sufren cancer de mama. La adherencia al tratamiento por parte de
las pacientes es clave para conseguir los beneficios marcados en una
intervencion. (116) En el ensayo clinico piloto de De la Rosa Diaz et al. (117) la
adherencia al tratamiento por parte del grupo de mujeres estudiado fue del
100%. Al igual que en nuestro estudio, las sesiones para mejorar el rango de
movimiento en mujeres intervenidas de cancer de mama fueron sesiones
presenciales. Esto nos indica que en un tratamiento presencial el grado de
adherencia es mas alto que en uno no presencial, como ocurria en el anterior

ensayo citado. (60)

De Groef et al. (25) mostraron que 1 afio después de la cirugia, el 50% de las
pacientes con cancer de mama con ganglio centinela negativo tenian dolor,
aproximadamente el 30% habian sufrido una disminucién del rango de
movimiento de la extremidad superior, el 8% tenian una menor fuerza de
agarre y el 49% presentaba discapacidad funcional de los miembros
superiores. Estos resultados indican que la cirugia de mama que usa la técnica
de biopsia selectiva de ganglio centinela también puede causar efectos
adversos a largo plazo; Sin embargo, en la presente investigacion, estas
variables fueron restauradas a la linea de base 1 mes después de la cirugia.

8.2 Calidad de vida

Las pacientes con cancer de mama normalmente experimentan alteraciones
negativas en su calidad de vida, como ansiedad, depresion y fatiga. La falta de
movimiento, el dolor y la capacidad funcional en general contribuyen a esta

mala calidad de vida. Cho et al. (118) incorporan en la rutina diaria de las
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mujeres que han sufrido cancer de mama, durante 12 semanas un programa
de ejercicios de fuerza, movilidad, resistencia y estiramientos, ademas de
combinarlo con fisioterapia. Este grupo de investigacion demuestra la mejora
de la calidad de vida en las participantes del estudio, ademas del dolor y de la
mejora del rango de movimiento, afirmando que la fisioterapia contribuye a la
prevencion del linfedema. En este estudio, podemos ver la evaluacion de la
calidad de vida a las 4 semanas, por lo que es una medicion a corto plazo al
igual que nuestro estudio. El tamafio de la muestra es similar al de nuestro
estudio, siendo de 41 participantes frente a 40 en el nuestro. La diferencia entre
el estudio de Cho et al. (118) y el nuestro es que midieron la calidad de vida no
sélo con el cuestionario EORTC QLQ - BR23, sino que ademas la midieron con
el cuestionario EORTC QLQ - C30; version 3.

Por el contrario, en el ensayo controlado aleatorizado de Galiano-Castillo et al.
(119) muestra unos resultados en la calidad de vida diferentes a los nuestros,
puesto que no existe mejora de la funcién a los 6 meses de medir esta. En
cambio, en la medicidn realizada a las 8 semanas si hay mejora. Los resultados
nuestros indican que si hubo mejora en la funcién al mes de la intervencion,
pero no hubo mejora en los sintomas. Hay que destacar que el cuestionario
usado en este estudio fue el EORTC QLQ-C30 y que la intervencion no fue

precoz como si en nuestro ensayo.

En nuestro ensayo, la calidad de vida se midié a partir de 2 subescalas. Una
era el de la funcion general, la cual engloba movimiento del brazo y todo lo
relacionado con las funciones de movimiento que afectan a la calidad de vida.
La otra hacia referencia a los sintomas generales, los cuales engloban todos

los sintomas derivados del tratamiento y del cancer de mama en general.

En la calidad de vida, los resultados reportados en el presente estudio podrian
explicarse mediante hallazgos anteriores. Por ejemplo, Peintinger et al. (14), en
un estudio longitudinal, se observé que la biopsia selectiva de ganglio centinela
no tuvo un alto impacto en la calidad de vida de las mujeres a corto plazo. Por
el contrario, se ha observado un deterioro de la calidad de vida a largo plazo.
(16) Suponemos que quizas se necesita mas tiempo para la percepciéon del

posible impacto de la cirugia en la calidad de vida. La morbilidad de las
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extremidades superiores y las incidencias de linfedema informadas por la
literatura después de la biopsia selectiva de ganglio centinela son muy

diferentes a los resultados informados en el presente estudio.

8.3 Sindrome del corddn axilar y linfedema

El sindrome del corddn axilar es una complicacién que interfiere en el correcto
desarrollo de las vidas de las mujeres que padecen cancer de mama,
interponiéndose en el desarrollo eficaz del rango de movimiento, ademas de
provocar dolor y molestias en el movimiento. Por otro lado, la incidencia de la
apariciéon de linfedema estd méas estudiada, puesto que muchos autores
mencionados anteriormente describen la incidencia del linfedema (14,60,115) a
la vez que estudian las complicaciones fisicas derivadas de la cirugia en el

cancer de mama.

Algunos autores, como Cho et al. (118) relacionan la aparicion de linfedema
con la incidencia de sindrome de cordén axilar. En su estudio indica que en el
grupo que recibe drenaje linfatico manual no hay aparicion de linfedema, en
cambio, en el grupo que no ha recibido drenaje linfatico manual hay 6 mujeres
con linfedema al final del estudio. Sin embargo, no hubo diferencias
significativas entre los grupos para la aparicion de cordén axilar puesto que en
el grupo que recibié drenaje linfatico manual estuvo presente en el 28,5% de
las mujeres frente al 35% de mujeres que no recibieron drenaje linfatico
manual. En concordancia con nuestros datos, tampoco hay relacion directa
entre la aparicion de linfedema con la aparicibn de cordén axilar, ya que la
incidencia de linfedema en nuestros grupos fue del 0% y la incidencia de

cordon axilar fue del 10% en el grupo experimental.

En contraste, nuestras tasas de incidencia de sindrome de cordon axilar estan
de acuerdo con investigaciones previas que informan esta complicacion en el
18% de las mujeres después de la cirugia conservadora a las 12 semanas.
(120) Sin embargo, alrededor del 90% del sindrome del cordon axilar aparece

dentro de los 30 primeros dias tras la cirugia (107), este porcentaje se debe
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tener en cuenta para asi actuar de forma temprana e intentar prevenir esta

complicacion derivada de la cirugia.

Del mismo modo, Gebruers et al. (121) informaron que la incidencia de
linfedema a los 6 meses varid del 2 al 10%, mientras que en el presente

estudio, la incidencia fue del 0% en ambos grupos.

8.4 Estado de la cicatriz y adherencias miofasciales

Tras realizar una busqueda exhaustiva de la bibliografia cientifica con respecto
a programas de fisioterapia precoz en las cicatrices del cancer de mama,
hemos obtenido la informaciéon de que hasta la fecha, no hay estudios que
evallen el efecto de una intervencion temprana de fisioterapia en la
recuperacion de cicatrices quirdrgicas. Nuestros resultados sugieren que la
movilizacion precoz de cicatrices es una técnica manual aconsejable para la
recuperacion de cicatrices después de la biopsia selectiva de ganglio centinela.
Se ha demostrado que a largo plazo, las cicatrices tras la cirugia de mama
afectan a las mujeres en su calidad de vida (17) y, por lo tanto, se debe tener

en cuenta el tratamiento temprano de la cicatriz.

Algunos autores como De la Rosa-Diaz et al. (117) incorpora en su ensayo
clinico piloto unas recomendaciones para trabajar las cicatrices con el objetivo
de prevenir el linfedema y mejorar el rango de movimiento, pero no miden
ninguna variable relacionada con la cicatriz. Este protocolo se lo entregaron a
la muestra para que lo siguiesen en casa, ademas de ofrecerles educacion
terapéutica. Cabe destacar que de acuerdo con nuestro estudio, este programa
fue una intervencién precoz, puesto que se realizaron las sesiones tras el alta
hospitalaria de las mujeres y su duracion fue de 1 mes. Los resultados de De la
Rosa-Diaz et al. (117) muestran que no hubo aparicién de linfedema en
ninguno de los grupos, y que la movilizacién neural reduce la aparicién de
cicatrices. Este estudio carece de grupo control y no hace una medicion
especifica de las cicatrices, simplemente valoran la aparicion de linfedema, el
rango de movimiento, dolor, funcionalidad, calidad de vida y funcién neural. Por

ello, refuerza adn mas nuestra sugerencia de ampliar y comprobar la
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implementacion de una intervencién especifica para tratar las cicatrices en
mujeres que han sufrido cdncer de mama y han sido intervenidas

quirdrgicamente.

8.5 Limitaciones del estudio

Existen limitaciones inherentes a las caracteristicas del ensayo clinico piloto de
una intervencion precoz de fisioterapia en el cancer de mama para este trabajo
de Tesis Doctoral. Entre ellas queremos resaltar que se trata de un ensayo
clinico piloto con un tamafio de la muestra pequefio, aunque cabe destacar la
importancia de los estudios pilotos en la investigacién de ciencias de la salud,
para posteriormente poder planificar un ensayo controlado aleatorio de mayor

tamafio muestral. (111)

Por otro lado, la asignacién a los grupos se realiz6 mediante hospital de
referencia para la cirugia, es decir, las mujeres pertenecian a un grupo u otro
segun pertenecieran al hospital universitario Virgen del Rocio (Sevilla) o al
hospital de La Merced (Osuna, Sevilla). A pesar de ello, las pacientes fueron
reclutadas de dos hospitales de la misma é&rea de gestion sanitaria,

perteneciendo a la misma comarca de Sevilla.

Por otra parte, la evaluacion fue realizada por dos fisioterapeutas diferentes no
cegados, lo que podria haber influido en los resultados. Sin embargo, antes de
la investigacion, organizamos reuniones de consenso y se utilizaron materiales

iguales.

Otra de las limitaciones de nuestro estudio es que la tasa de abandono en el
grupo experimental fue mas alta que en el grupo control lo que como ya se ha
comentado puede estar relacionado con el hecho de que tenian que
desplazarse desde sus domicilios al hospital y dependian de alguien que las

llevase y en ciertos casos esto era imposible.

Finalmente, se observo una diferencia en los datos de base para la fuerza de

agarre, lo que podria explicar en parte los resultados posteriores a la
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intervencidn en fisioterapia, aunque la tendencia de estas diferencias lo hace

poco probable.

8.6 Fortalezas del estudio

Las fortalezas y las implicaciones en investigacion de nuestro estudio son las

siguientes:

o

Este es el primer ensayo sobre el tratamiento de fisioterapia temprana
supervisada basado en la recuperacion de la funcion general, el
tratamiento de terapia manual de la cicatriz y recomendaciones
domiciliarias en mujeres después de realizarles biopsia selectiva de
ganglio centinela.

Por otro lado, teniendo en cuenta nuestros resultados, esta intervencion
podria aplicarse a todos los casos después de la cirugia de biopsia
selectiva de ganglio centinela.

Ademas, la intervencion del presente estudio no tuvo efectos adversos 'y,
debido al breve numero de sesiones, se espera que el coste econémico

sea bajo.

8.7 Prospectivas de futuro en investigaciéon

Sugerimos algunas lineas futuras de investigacion que pudieran surgir a raiz de

los resultados de nuestro estudio:

>

La realizacion de un ensayo clinico controlado aleatorio simple ciego de
mayor tamafio muestral.

Ejecutar ensayos clinicos donde se estudien programas de fisioterapia
precoz para la cicatriz o cicatrices que provoca la cirugia de mama.
Estudiar a largo y corto plazo la calidad de vida en mujeres que sufren
cancer de mama tras biopsia selectiva de ganglio centinela.

Analizar un estudio de costo-efectividad seria favorable.

Realizar un ensayo clinico donde se valore la fuerza en grupos

homogéneos, para asi poder valorar con exactitud la repercusion de la
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intervencién sobre la fuerza de agarre en mujeres que han sido

intervenidas quirargicamente de cancer de mama.
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9. CONCLUSIONES

El ensayo clinico controlado piloto planteado sobre una poblacion de mujeres
diagnosticadas de cancer de mama e intervenidas quirdrgicamente mediante la
técnica de biopsia selectiva de ganglio centinela en los Hospitales “Hospital
Universitario Virgen del Rocio” (Sevilla) y “Hospital De La Merced” (Osuna,
Sevilla), durante el periodo 2018-2019, nos ha permitido enunciar las siguientes

conclusiones:

1. En la poblacion estudiada encontramos que gracias a la intervencion
propuesta en la presente tesis Doctoral existe una mejora significativa del

rango de movimiento del miembro superior homolateral.

2. Se ha verificado que tras la intervencion precoz de fisioterapia se disminuye
el dolor asociado al rango de movimiento. Las mujeres que recibieron el
tratamiento de fisioterapia presentaron valores mas bajos en la escala SPADI
global, lo que significa que la funcionalidad del hombro y el dolor fueron
restaurados en el grupo experimental con respecto al grupo control un mes

después de la cirugia de mama.

3. Tras la intervencion de fisioterapia precoz las mujeres del grupo
experimental obtuvieron una mejora en la fuerza de agarre; ademas, esta
fuerza se restaurd practicamente hasta la fuerza de agarre existente antes de

someterse a la cirugia.

4. El estado de las cicatrices tras la intervencidén quirdrgica en el grupo
experimental mejoro significativamente tras la aplicacién de terapia manual, por
lo que se puede afirmar que un tratamiento de fisioterapia precoz mejora las
cicatrices en mujeres con cancer de mama tras la técnica quirtrgica de biopsia

selectiva de ganglio centinela.

5. En este ensayo clinico controlado piloto se puede afirmar que las
adherencias miofasciales generadas por las cicatrices quirdrgicas mejoraron

notablemente tras aplicar terapia manual de forma precoz en ellas.

6. Tras analizar los datos extraidos de los resultados obtenidos, no podemos

afirmar que la intervencion ayude a prevenir la aparicion del sindrome del

101



corddn axilar tras la intervencién precoz de fisioterapia ni a los 6 meses de

seguimiento.

7. En cuanto a la calidad de vida, la cual ha llevado un seguimiento inmediato
de un mes tras la intervencion quirdrgica, se han mostrado cambios de mejora
significativa en el grupo experimental en la subescala de funcién general
perteneciente a la escala de calidad de vida EORTCQLQ- BR-23. En cambio,
no se encontrd diferencia significativa en la subescala de sintomas generales
entre ambos grupos. Esto significa que se debe estudiar la calidad de vida a
largo plazo, ya que en un mes no se experimentan cambios significativos a

pesar de haber recibido una intervencién precoz.

8. Se estudib el desarrollo de linfedema 6 meses después de haber recibido la
intervencién de fisioterapia temprana en el grupo experimental y 6 meses
después de la intervencion quirargica en el grupo control, y ninguno de los dos
grupos desarrollé linfedema. Por ello, no podemos afirmar que una intervencién
de fisioterapia precoz en mujeres con cancer de mama intervenidas mediante

la técnica de ganglio centinela, ayude a prevenir la aparicion de linfedema.

Tras analizar y concluir sobre los objetivos especificos marcados en nuestro
ensayo clinico piloto de la presente Tesis Doctoral, pasamos a concluir el
objetivo principal. Con respecto al objetivo principal podemos concluir que,
nuestros resultados confirman que un programa precoz de fisioterapia y
educacion de manejo post-quirdrgico del miembro superior es mas
efectivo que la atencion habitual recibida para la recuperacion de las
complicaciones de la extremidad superior y la mama después de una
intervencion quirdrgica mediante la técnica de biopsia selectiva de

ganglio centinela.

Por el contrario, nuestros resultados no respaldan la hipétesis de que la
intervencion temprana de fisioterapia prevenga la aparicion de linfedema o del

sindrome del corddn axilar.

102



=

10.

11.

10. BIBLIOGRAFIA

Ferlay J, Soerjomataram I, Dikshit R, Eser S, Mathers C, Rebelo M, et al.
Cancer incidence and mortality worldwide: Sources, methods and major
patterns in GLOBOCAN 2012. Int J Cancer. 2015 Mar 1;136(5):E359-86.

World Health Organization. Age standardized (World) incidence rates,

breast cancer in all ages. 2019.

Acebal Blanco, Maria Mercedes; Alba Conejo, Emilio; Alvarez Benito M et

al. Proceso asistencial integrado: cancer de mama. 2011. 180 p.

Martin M, Herrero A, Echavarria I. El cancer de mama. Arbor. 2015 May
1;191(773).

Asociacion Espafiola Contra el Cancer. Prondstico Cancer de Mama:

Supervivencia y Mortalidad. 2019.

Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM). Cifras del cancer
2020. 2020. p. 36.

Cabanes A, Vidal E, Aragonés N, Pérez-Gomez B, Pollan M, Lope V, et
al. Cancer mortality trends in Spain: 1980-2007. Ann Oncol.
2010;21(SUPPL.3):14-20.

Gonzalez A, Gonzalez MJ, Navarro AG. Los programas de deteccion

precoz del cancer de mama en Espafa. Vol. 4. 2007.

Sociedad Médica Andaluza de oncologia. Las cifras del cancer en
Andalucia: Mas de 40.000 nuevos casos anuales, de los que mas de la
mitad se curaran. 2020. p. 1.

Boundouki G, Joseph, Wong R, Hee S, Croghan N, Stocking K, et al.
Comparing long-term local recurrence rates of surgical and non-surgical
management of close anterior margins in breast conserving surgery.
Breast Cancer Res Treat. 2019;176:311-9.

Zurrida S, Veronesi U. Milestones in Breast Cancer Treatment. Breast J.
2014;21(1):3-12.

103



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Vazquez L, Navarro, B. Actualizacion del consenso sobre la biopsia
selectiva del ganglio centinela en el cAncer de mama. 2010.

Sagen A, Kaaresen R, Sandvik L, Thune I, Risberg MA. Upper limb
physical function and adverse effects after breast cancer surgery: A
prospective 2.5-year follow-up study and preoperative measures. Arch
Phys Med Rehabil. 2014;95(5):875-81.

Peintinger F, Reitsamer R, Stranzl H, Ralph G. Comparison of quality of
life and arm complaints after axillary lymph node dissection vs sentinel
lymph node biopsy in breast cancer patients. Br J Cancer.
2003;89(4):648-52.

Gtowacka-Mrotek |, Tarkowska M, Nowikiewicz T, Siedlecki Z, Zegarski
W, Hagner W. Evaluation of distant sequelae of breast cancer treatment
among patients after breast-conserving surgery depending on the type of
intervention in the axillary fossa. Wspolczesna Onkol. 2018;22(4):240-6.

Belmonte R, Garin O, Segura M, Pont A, Escalada F, Ferrer M. Quality-
of-life impact of sentinel lymph node biopsy versus axillary lymph node

dissection in breast cancer patients. Value Heal. 2012 Sep;15(6):907-15.

Gass J, Mitchell S, Hanna M. How do breast cancer surgery scars impact
survivorship? Findings from a nationwide survey in the United States.
BMC Cancer. 2019 Apr 11;19(1):342.

Sebastian J, Manos D, Bueno J, Mateos N. Body image and self-esteem
in women with breast cancer participating in a psychosocial intervention
program. Psychol Spain. 2007;18(2):13-25.

Delay E, Gosset J, Toussoun G, Delaporte T, Delbaere M. Séquelles
thérapeutiques du sein aprés traitement conservateur du cancer du sein.
Ann Chir Plast Esthétique. 2008 Apr;53(2):135-52.

Richmond H, Lait C, Srikesavan C, Williamson E, Moser J, Newman M, et
al. Development of an exercise intervention for the prevention of
musculoskeletal shoulder problems after breast cancer treatment: The
prevention of shoulder problems trial (UK PROSPER). BMC Health Serv

104



21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Res. 2018 Jun 18;18(1).

Lacomba MT, Sanchez MJY, Gofii AZ, Merino DP, Del Moral OM, Téllez
EC, et al. Effectiveness of early physiotherapy to prevent lymphoedema
after surgery for breast cancer: Randomised, single blinded, clinical trial.
BMJ. 2010 Jan 16;340(7738):140.

Koehler LA, Haddad TC, Hunter DW, Tuttle TM. Axillary web syndrome
following breast cancer surgery: symptoms, complications, and

management strategies. Breast cancer (Dove Med Press. 2019;11:13-9.

Harris, SR KC; MM. Upper extremity rehabilitation for women who have
been treated for breast cancer. Physiother Canada. 2004;54(4):202.

Cheville AL, Tchou J. Barriers to rehabilitation following surgery for
primary breast cancer. J Surg Oncol. 2007 Apr 1;95(5):409-18.

De Groef A, Van Kampen M, Tieto E, Schonweger P, Christiaens MR,
Neven P, et al. Arm lymphoedema and upper limb impairments in sentinel
node-negative breast cancer patients: A one year follow-up study. Breast.
2016 Oct 1;29:102-8.

Singh C, De Vera M, Campbell KL. The effect of prospective monitoring
and early physiotherapy intervention on arm morbidity following surgery
for breast cancer: A pilot study. Physiother Canada. 2013;65(2):183-91.

Melo EM, Silva RM da, Almeida AM De, Fernandez AFC, Rego CDM.
Comportamiento de la familia frente al diagndstico de cancer de mama.
Enfermeria Glob. 2007 Oct 2;6(1).

Trill MD. Influencia de la cultura en la experiencia del cancer.
Psicooncologia. 2003 Jan 1;0(1):39.

Lu SR, Hong R Bin, Chou W, Hsiao PC. Role of physiotherapy and
patient education in lymphedema control following breast cancer surgery.
Ther Clin Risk Manag. 2015 Feb 25;11:319-27.

Alda Somalo, A. Influencia de un programa de prevencion del linfedema

en pacientes intervenidas de cancer de mama. fisioGlia Rev Divulg en

105



31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

Fisioter. 2013;(0):5-10.
Breastcancer.org. ¢,Qué es el cancer de mama? 2018.

Instituto Nacional del Cancer. Examenes de deteccion del cancer de seno

(mama)-Version para pacientes. 2020 p. 1.

Asociacion Espafiola Contra el Cancer. Guia Cancer de mama. 2014. p.
17.

Organizacion Mundial de la Salud. Cancer de mama: prevencion y
control. 2014 p. 5.

Bedoya AM, Arcila AL, Cardona-Arias JA. Factores de riesgo para el
cancer de mama. Rev Cuba Obstet y Ginecol. 2019;45(2).

Instituto Nacional del Cancer. Estadificacion del cancer. 2015.

Asociacion Espafiola Contra el Cancer. Cancer de Mama: Todo lo que

necesitas saber. 2019.

Centros para el control y prevencion de Enfermedades. ¢ Como se

diagnostica el cancer de mama? | CDC. 2018.
American Cancer Society. Ecografia del seno. 2019. p. 1.
Guia de Recomendaciones Clinicas Cancer de Mama. 2005.

Centro Cochrane Iberoamericano (CClb). Fundacion Grupo Espafiol de
Investigacion en Cancer de Mama (GEICAM). Guia de Practica Clinica

para el Tratamiento del Cancer de Mama. 2015.

American Cancer Society. Como la quimioterapia es usada para tratar el
cancer. 2019. p. 1.

American Cancer Society. Efectos secundarios de la quimioterapia. 2019.

p. 1.

American Cancer Society. Conceptos basicos de la radioterapia. 2019.

Instituto Nacional del Cancer. Terapia hormonal para el cancer de seno.

106



46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

2019.

Kohler BA, Sherman RL, Howlader N, Jemal A, Ryerson AB, Henry KA, et
al. Annual report to the nation on the status of cancer, 1975-2011,
featuring incidence of breast cancer subtypes by race/ethnicity, poverty,
and state. J Natl Cancer Inst. 2015 Jun 1;107(6).

Burstein HJ, Lacchetti C, Anderson H, Buchholz TA, Davidson NE,
Gelmon KA, et al. Adjuvant endocrine therapy for women with hormone
receptor—positive breast cancer: ASCO clinical practice guideline focused
update. J Clin Oncol. 2019 Feb 10;37(5):423-38.

Vogel VG, Costantino JP, Wickerham DL, Cronin WM, Cecchini RS,
Atkins JN, et al. Effects of tamoxifen vs raloxifene on the risk of
developing invasive breast cancer and other disease outcomes: The
NSABP Study of Tamoxifen and Raloxifene (STAR) P-2 trial. J Am Med
Assoc. 2006 Jun 21;295(23):2727-41.

Fisher B, Costantino JP, Wickerham DL, Redmond CK, Kavanah M,
Cronin WM, et al. Tamoxifen for prevention of breast cancer: Report of
the National Surgical Adjuvant Breast and Bowel Project P-1 study. J Natl
Cancer Inst. 1998 Sep 16;90(18):1371-88.

Gorin MB, Day R, Costantino JP, Fisher B, Redmond CK, Wickerham L,
et al. Long-term tamoxifen citrate use and potential ocular toxicity.
AmJOphthalmol. 1998;125(4):493-501.

Group EBCTC. Tamoxifen for early breast cancer: an overview of the
randomised trials. Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group.
Lancet (London, England). 1998 May 16;351(9114):1451-67.

Amir E, Seruga B, Niraula S, Carlsson L, Ocafia A. Toxicity of adjuvant
endocrine therapy in postmenopausal breast cancer patients: A
systematic review and meta-analysis. Vol. 103, Journal of the National
Cancer Institute. 2011. p. 1299-3009.

Coates AS, Keshaviah A, Thurlimann B, Mouridsen H, Mauriac L, Forbes

JF, et al. Five years of letrozole compared with tamoxifen as initial

107



4.

55.

56.

S57.

58.

59.

60.

adjuvant therapy for postmenopausal women with endocrine-responsive
early breast cancer: update of study BIG 1-98. J Clin Oncol. 2007 Feb
10;25(5):486-92.

Coombes R, Kilburn L, Snowdon C, Paridaens R, Coleman R, Jones S, et
al. Survival and safety of exemestane versus tamoxifen after 2-3 years’
tamoxifen treatment (Intergroup Exemestane Study): a randomised
controlled trial. Lancet. 2007 Feb 17;369(9561):559-70.

Boccardo F, Rubagotti A, Guglielmini P, Fini A, Paladini G, Mesiti M, et al.
Switching to anastrozole versus continued tamoxifen treatment of early
breast cancer. Updated results of the Italian tamoxifen anastrozole (ITA)
trial. Ann Oncol. 2006 Jun;17(SUPPL. 7):10-4.

Arimidex, Forbes JF, Cuzick J, Buzdar A, Howell A, Tobias JS BM. Effect
of anastrozole and tamoxifen as adjuvant treatment for early-stage breast
cancer: 100-month analysis of the ATAC trial. Lancet Oncol. 2008
Jan;9(1):45-53.

Osborne CK, Pippen J, Jones SE, Parker LM, Ellis M, Come S, et al.
Double-blind, randomized trial comparing the efficacy and tolerability of
fulvestrant versus anastrozole in postmenopausal women with advanced
breast cancer progressing on prior endocrine therapy: Results of a North
American trial. J Clin Oncol. 2002 Aug 15;20(16):3386—95.

Beurskens CHG, van Uden CJT, Strobbe LJA, Oostendorp RAB, Wobbes
T. The efficacy of physiotherapy upon shoulder function following axillary

dissection in breast cancer, a randomized controlled study. BMC Cancer.

2007 Aug 30;7(166):1-6.

Garcia FJV, Carrion NP, De La Cruz-Merino L. Long-term complete
response to intrathecal trastuzumab in a patient with leptomeningeal
carcinomatosis due to her2- overexpressing breast cancer: Case report.
Med (United States). 2020 Jan 1;99(1).

Sato F, Ishida T, Ohuchi N. The Perioperative Educational Program for

Improving Upper Arm Dysfunction in Patients with Breast Cancer: A

108



61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

Controlled Trial. Tohoku J Exp Med. 2014;232(2):115-22.

Olsson Moller U, Beck I, Rydén L, Malmstrom M. A comprehensive
approach to rehabilitation interventions following breast cancer treatment
- a systematic review of systematic reviews. BMC Cancer. 2019 May
20;19(1):472.

Batiston AP, Santiago SM. Fisioterapia e complicacdes fisico-funcionais
apos tratamento cirdrgico do cancer de mama. Fisioter e Pesqui. 2005
Dec 31;12(3):30-5.

Nesvold I-L, Dahl AA, Lagkkevik E, Marit Mengshoel A, Fossa SD. Arm
and shoulder morbidity in breast cancer patients after breast-conserving
therapy versus mastectomy. Acta Oncol (Madr). 2008 Jan 8;47(5):835—
42.

Silvia D, Papaleo R. Monografia linfedema braquial y cancer de mama.
Rev Argentina Mastologia. 2003;22(74):44-92.

Harris SR. Axillary Web Syndrome in Breast Cancer: A Prevalent But
Under-Recognized Postoperative Complication. Breast Care. 2018
Apr;13(2):132-5.

Moskovitz AH, Anderson BO, Yeung RS, Byrd DR, Lawton TJ, Moe RE.
Axillary web syndrome after axillary dissection. Am J Surg. 2001 May
1;181(5):434-9.

Yeung WM, McPhail SM, Kuys SS. A systematic review of axillary web
syndrome (AWS). J Cancer Surviv. 2015 Dec 15;9(4):576-98.

Be strong therapy services. Axillary Web Syndrome. 2019.

Bergmann A, Justina M, Ribeiro P, Pedrosa E, Nogueira EA, Cristina A,
et al. Physical Therapy in Breast Cancer: clinical protocol at the Cancer
Hospital 1I/INCA. Fisioter em Mastol Oncologica. 2005;52(1):97-109.

Martinez-Nicolas |, Angel-Garcia D, Saturno PJ, Lopez-Soriano F. Cancer
pain management: Systematic review and critical appraisal of clinical
practice guidelines. Rev Calid Asist. 2016 Jan 1;31(1):55-63.

109



71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

Machado Borges CA,; Silveira CF; Menezes Tavares PC; Alves MT.
Andlise dos Métodos de Avaliacdo, dos Recursos e do Reconhecimento
da Fisioterapia Oncoldgica nos Hospitais Publicos do Distrito Federal.
Fisioter oncoldgica no Dist Fed. 2008;54(4):333-44.

Millan AG. La informacion al Paciente como pieza clave de la Calidad
Asistencial. Rev Clinica Med Fam. 2009;2(6).

Department of Health and Human Services, National Institutes of Health.

Signos vitales. MedlinePlus enciclopedia médica. 2020. p. 1.

Alegria Ezquerra E, Alegria Barrero A, Alegria Barrero E. Estratificacion
del riesgo cardiovascular: Importancia y aplicaciones. Rev Esp Cardiol
Supl. 2012 Jun 1;12(SUPPL.3):8-11.

Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM). Efectos secundarios

de la quimioterapia. 2019. p. 1.

Sirvent-Belando JE, Garrido-Chamorro RP. Valoracién antropométrica de

la composicion corporal: Cineantropometria. 2009. 200 p.
Valencia-Gutiérrez, M. Ecografia - Composicién Corporal. 2013. p. 1.

Gutiérrez-Claveria M, Beroiza W. T, Cartagena S. C, Caviedes S. |,
Céspedes G. J, Gutiérrez-Navas M, et al. Guidelines for the six-minute
walk test. Rev Chil Enfermedades Respir. 2009;25(1):15-24.

University of Northern Colorado Cancer Rehabilitation Institute.

Internships. 2018. p. 1.

Bohannon RW, Magasi S. Identification of dynapenia in older adults
through the use of grip strength t-scores. Muscle and Nerve. 2015 Jan
1;51(1):102-5.

Springer BA, Levy E, McGarvey C, Pfalzer LA, Stout NL, Gerber LH, et al.
Pre-operative assessment enables early diagnosis and recovery of
shoulder function in patients with breast cancer. Breast Cancer Res Treat.
2010 Feb;120(1):135-47.

110



82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

Hosseinifar M, Akbari A, Ghiasi F. Intra-Rater Reliability of Rehabilitative
Ultrasound Imaging for Multifidus Muscles Thickness and Cross Section
Area in Healthy Subjects. Glob J Health Sci. 2015 Nov 1;7(6):354-61.

Greve J, Alonso A, Bordini ACPG, Camanho GL. Correlation between
body mass index and postural balance. Clinics. 2007;62(6):717-20.

Paseiro G, Zas MM, Candal CV, Silva Rodriguez MC. Post-operative

treatment in breast cancer diagnosed patient. Vol. 28. 2006.

Fernandez-Lao C, Cantarero-Villanueva |, Diaz-Rodriguez L, Fernandez-
de-las-Pefias C, Sanchez-Salado C, Arroyo-Morales M. The Influence of
Patient Attitude Toward Massage on Pressure Pain Sensitivity and
Immune System after Application of Myofascial Release in Breast Cancer
Survivors: A Randomized, Controlled Crossover Study. J Manipulative
Physiol Ther. 2012 Feb 21;35(2):94-100.

Fernandez-Lao C, Cantarero-Villanueva |, Fernandez-de-Las-Pefas C,
Del-Moral-Avila R, Menjén-Beltran S, Arroyo-Morales M. Development of
active myofascial trigger points in neck and shoulder musculature is
similar after lumpectomy or mastectomy surgery for breast cancer. J
Bodyw Mov Ther. 2012 Apr;16(2):183-90.

Ariza-Garcia A, Arroyo-Morales M, Lozano-Lozano M, Galiano-Castillo N,
Postigo-Martin P, Cantarero-Villanueva I. A web-based exercise system
(e-cuidatechemo) to counter the side effects of chemotherapy in patients
with breast cancer: Randomized controlled trial. J Med Internet Res. 2019
Jul 1;21(7):126.

Cantarero-Villanueva |, Fernandez-Lao C, Del Moral-Avila R, Fernandez-
de-Las-Pefas C, Feriche-Fernandez-Castanys MB, Arroyo-Morales M.
Effectiveness of core stability exercises and recovery myofascial release
massage on fatigue in breast cancer survivors: a randomized controlled
clinical trial. Evid Based Complement Alternat Med. 2012 Jan;2012:9.

Cantarero-Villanueva |, Fernandez-Lao C, Diaz-Rodriguez L, Fernandez-

de-las-Pefas C, del Moral-Avila R, Arroyo-Morales M. A multimodal

111



90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

97.

exercise program and multimedia support reduce cancer-related fatigue in
breast cancer survivors: A randomised controlled clinical trial. Eur J Integr
Med. 2011 Sep;3(3):€189-200.

Yee J, Davis GM, Hackett D, Beith JM, Wilcken N, Currow D, et al.
Physical Activity for Symptom Management in Women With Metastatic
Breast Cancer: A Randomized Feasibility Trial on Physical Activity and
Breast Metastases. J Pain Symptom Manage. 2019 Dec 1;58(6):929-39.

Melo EM, Fatima A, Fernandes C, Elisangela F, Lima T, Magalhdes Da
Silva R, et al. The clinical trial on the effectiveness of nursing care in the
post-operatory of mastectomy. Rev Enferm UFPE line. 2012;6(4):707-13
707.

Gupta S, Gupta N, Kadayaprath G, Neha S. Use of Sentinel Lymph Node
Biopsy and Early Physiotherapy to Reduce Incidence of Lymphedema
After Breast Cancer Surgery: an Institutional Experience. Indian J Surg
Oncol. 2020;11(1):15-8.

Leclerc AF, Foidart-Dessalle M, Tomasella M, Coucke P, Devos M,
Bruyere O, et al. Multidisciplinary rehabilitation program after breast
cancer: benefits on physical function, anthropometry and quality of life.
Eur J Phys Rehabil Med. 2017 Oct 1;53(5):633-42.

Ruiz Morales A, Morillo Zarate LE. Epidemiologia clinica: investigacion
clinica aplicada. Ed. Médica. 2004. 576 p.

Argimon Pallas JM, Villa Jiménez J. Parte 3: Elaboracién del protocolo de
estudio. In: Métodos de investigacion clinica y epidemiolégica. Elsevier
Espafia; 2013. p. 107-246.

Schulz KF, Altman DG, Moher D. CONSORT 2010 Statement: Updated
guidelines for reporting parallel group randomised trials. BMJ. 2010 Mar
27;340(7748):698-702.

Argimén Pallas JM, Villa Jiménez J. Métodos de investigacion clinica 'y
epidemiologica. 4 ed. Elsevier. 2013. p. 399.

112



98. Breckenridge JD, McAuley JH. Shoulder Pain and Disability Index
(SPADI). J Physiother. 2011 Sep;57(3):197.

99. Torres-Lacomba M, Sanchez-Sanchez B, Prieto-Gomez V, Pacheco-da-
Costa S, Yuste-Sanchez MJ, Navarro-Brazalez B, et al. Spanish cultural
adaptation and validation of the shoulder pain and disability index, and
the oxford shoulder score after breast cancer surgery. Health Qual Life
Outcomes. 2015 Dec 23;13(1):63.

100. David Membrilla-Mesa M, Cuesta-Vargas Al, Pozuelo-Calvo R, Tejero-
Fernandez V, Martin-Martin L, Arroyo-Morales M. Shoulder pain and
disability index: cross cultural validation and evaluation of psychometric
properties of the Spanish version. Health Qual Life Outcomes.
2015;21(13):200.

101. Ong HL, Abdin E, Chua BY, Zhang Y, Seow E, Vaingankar JA, et al.
Hand-grip strength among older adults in Singapore: A comparison with
international norms and associative factors. BMC Geriatr. 2017 Aug
4;17(1):176.

102. Rogers BH, Brown JC, Gater DR, Schmitz KH. Association Between
Maximal Bench Press Strength and Isometric Handgrip Strength Among
Breast Cancer Survivors. Arch Phys Med Rehabil. 2017 Feb 1;98(2):264—
9.

103. Truong PT, Lee JC, Soer B, Gaul CA, Olivotto IA. Reliability and Validity
Testing of the Patient and Observer Scar Assessment Scale in Evaluating
Linear Scars after Breast Cancer Surgery. Plast Reconstr Surg. 2007
Feb;119(2):487-94.

104. Draaijers LJ, Tempelman FRH, Botman YAM, Tuinebreijer WE,
Middelkoop E, Kreis RW, et al. The patient and observer scar assessment
scale: a reliable and feasible tool for scar evaluation. Plast Reconstr Surg.
2004 Jun;113(7):1960-5; discussion 1966-7.

105. De Groef A, Van Kampen M, Vervloesem N, De Geyter S, Dieltjens E,

Christiaens M-R, et al. An evaluation tool for myofascial adhesions in

113



106.

107.

108.

109.

110.

111.

112.

113.

patients after breast cancer (MAP-BC evaluation tool): Development and
interrater reliability. PLoS One. 2017;12(6):1-10.

De Groef A, Van Kampen M, Moortgat P, Anthonissen M, Van Den
Kerckhove E, Christiaens M-R, et al. An evaluation tool for Myofascial
Adhesions in Patients after Breast Cancer (MAP-BC evaluation tool):
Concurrent, face and content validity. PLoS One. 2018;13(3):1-12.

Figueira PVG, Haddad CAS, de Almeida Rizzi SKL, Facina G, Nazario
ACP. Diagnosis of Axillary Web Syndrome in Patients After Breast
Cancer Surgery: Epidemiology, Risk Factors, and Clinical Aspects: A
Prospective Study. Am J Clin Oncol. 2018 Oct;41(10):992-6.

Elisa Irarrazaval M, Rodriguez PF, Fasce G, Silva FW, Waintrub H,
Torres C, et al. Validation of BR23 questionnaire for the assessment of
quality of life of breast cancer patients in Chile. Articulos Investig.
2013;141:723-34.

Yen TWF, Fan X, Sparapani R, Laud PW, Walker AP, Nattinger AB. A
Contemporary, Population-Based Study of Lymphedema Risk Factors in
Older Women with Breast Cancer. Ann Surg Oncol. 2009 Apr
5;16(4):979-88.

Ostos-Diaz B, Casuso-Holgado MJ, Mufioz-Fernandez MJ, Carazo AF,
Martin-Valero R, Medrano-Sanchez EM. Early Physical Rehabilitation
after Sentinel Lymph Node Biopsy in Breast Cancer: Is It Feasible and
Safe? Int J Environ Res Public Health. 2020 Nov 12;17(22):8382.

Lancaster G, Dodd S, Williamson PR. Design and analysis of pilot
studies: recommendations for good practice. J Eval Clin Pract.
2001;10(2):307-12.

Romero-Saldafia M. Pruebas de bondad de ajuste a una distribucién
normal. Rev Enfermeria del Trab. 2016;6(3):114.

M. C. Asiaina MA. M. Preparacion de un trabajo de investigacion para su
publicacion: Discusion y Conclusiones. Enfermeria intensiva.
2000;11(4):153-4.

114



114.

115.

116.

117.

118.

1109.

120.

Testa A, lannace C, Di Libero L. Strengths of early physical rehabilitation
programs in surgical breast cancer patients: Results of a randomized
controlled study. Eur J Phys Rehabil Med. 2014 Jun 1;50(3):275-84.

Scaffidi M, Vulpiani MC, Vetrano M, Conforti F, Marchetti MR, Bonifacino
A, Marchetti P, Saraceni VM FA. Early rehabilitation reduces the onset of
complications in the upper limb following breast cancer surgery. Eur J
Phys Rehabil Med. 2012;48(4):601-11.

Ekinci E, Nathoo S, Korattyil T, Vadhariya A, Zaghloul HA, Niravath PA, et
al. Interventions to improve endocrine therapy adherence in breast cancer

survivors: what is the evidence? J Cancer Surviv. 2018;12:348-56.

De La Rosa-Diaz I, Torres Lacomba M, Cerezo Téllez E, Diaz C, Campo
Gomez-Rico D, et al. Accessory Joint and Neural Mobilizations for
Shoulder Range of Motion Restriction After Breast Cancer Surgery: A
Pilot Randomized Clinical Trial. J Chiropr Med. 2016;16(1):31-40.

Cho Y, Do J, Jung S, Kwon O, Jeon JY. Effects of a physical therapy
program combined with manual lymphatic drainage on shoulder function,
quality of life, lymphedema incidence, and pain in breast cancer patients
with axillary web syndrome following axillary dissection. Support care
cancer. 2016;24:2047-57.

Galiano-Castillo N, Cantarero-Villanueva |, Ferndndez-Lao C, Ariza-
Garcia A, Diaz-Rodriguez L, Del-Moral-Avila R, et al. Telehealth system:
A randomized controlled trial evaluating the impact of an internet-based
exercise intervention on quality of life, pain, muscle strength, and fatigue
in breast cancer survivors. Am cancer Soc. 2016 Oct 15;122(20):3166—
74.

Koehler LA, Hunter DW, Blaes AH, Haddad TC. Function, shoulder
motion, pain, and lymphedema in breast cancer with and without axillary
web syndrome: An 18-month follow-up. Phys Ther. 2018 Jun
1;98(6):518-27.

115



121. Gebruers N, Verbelen H, De Vrieze T, Coeck D, Tjalma W. Incidence and
Time Path of Lymphedema in Sentinel Node Negative Breast Cancer
Patients: A Systematic Review. Arch Phys Med Rehabil. 2015
Jun;96(6):1131-9.

116



11.ANEXOS

117



JUNTA DE ANDALUCIA S vtbe Gt it Coinc ooy i, D oo

Comité Coordinador de Etica de la Investigacién 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 Educacion Sanitaria y manejo post-quirdrgico del
Miembro superior en mujeres intervenidas de cancer de mama. ,( PROGRAMA PRECOZ
EDUCACION SANITARIA CANCER DE MAMA)

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

Y que considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion 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 Direccién 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 CEI de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio

Cédigo Seguro De Verificaci6n: 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 electréonica.
Firmado Por Jose Salas Turrents
Url De Verificacion htt ps: //www. j unt adeandal uci a. es/ sal ud/ port al deeti ca/ xht nl / ayuda/ verifica Péagina 1/2
rFi rmaDocunent o. i f ace/ code/ 8287b238b52¢217981c6083e5806bbcc8d372908




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

Que a dicha sesion asistieron los siguientes integrantes del Comité:

Presidente/a

D/D2.

Victor Sanchez Margalet

Vicepresidente/a

D/Da,

Dolores Jiménez Hernandez

Secretario/a

D/D2,

Jose Salas Turrents

Vocales

D/Da.
D/D?3.
D/Da.
D/D3.
. Joaquin Quiralte Enriquez
D/Da.
D/D3.
D/Da.
D/D?3.
D/Da.
D/D3.
D/Da.
D/D2.
D/D3.
D/Da.
D/D?3.
D/Da.
D/Da.
D/Da.
D/Da.

D/D2

Enrique Calder6n Sandubete
Francisco Javier Bautista Paloma
Carlos Garcia Pérez

Juan Ramén Lacalle Remigio

Cristina Pichardo Guerrero

Javier Vitorica Fernandez

Juan Carlos Gomez Rosado

Clara Maria Rosso Fernandez
MARIA EUGENIA ACOSTA MOSQUERA
Luis Lopez Rodriguez

Enrique de Alava Casado

EVA MARIA DELGADO CUESTA
ANGELA CEJUDO LOPEZ

M LORENA LOPEZ CERERO
Amancio Carnero Moya

Regina Sandra Benavente Cantalejo
LUIS GABRIEL LUQUE ROMERO
ANTONIO PEREZ PEREZ

Maria Pilar Guadix

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

Lo que firmo en SEVILLA a 23/10/2017

Cédigo Seguro De Verificaci6n: 8287b238b52c217981c6083e5806bbcc8d372908 Fecha 23/10/2017

Normativa

Este documento incorpora firma electronica reconocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica.

Firmado Por

Jose Salas Turrents

Url De Verificacion

htt ps: //www. j unt adeandal uci a. es/ sal ud/ port al deeti ca/ xhtnl / ayuda/ verifica Pégina 22
rFi rmaDocunent o. i f ace/ code/ 8287b238b52¢217981c6083e5806bbcc8d372908




CONSENTIMIENTO INFORMADO

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

Titulo del Estudio: Efectividad de un programa precoz de Educacién Sanitaria
y manejo post-quirurgico del Miembro superior en mujeres que han sufrido
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 esta 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.
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andénima y confidencial, bajo los criterios éticos y legales del Hospital
Universitario Virgen del Rocio, por lo que en ningdn momento seran
publicados ni distribuidos algin dato personal o que pudiese identificarle a
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La informacién recogida quedara 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 Declaracién de Helsinki y 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
ademas con la conformidad del Comité de Etica de Investigacion del Hospital
Universitario Virgen del Rocio.
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He hablado con las Investigadoras: Beatriz Ostos Diaz y Maria Mufoz
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este consentimiento y en la ficha o expediente que se abra para la
investigacion:

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

- Sobre estos datos me asisten los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion que podré ejercitar mediante solicitud ante el
investigador responsable en la direccién 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:
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- 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 Educacion
Sanitaria y manejo post-quirurgico del Miembro superior en mujeres que han
sufrido cancer de mama, hasta que decida lo contrario. Al firmar este



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

DNI: 47338251-Ly 47346158-Z
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Abstract: Selective sentinel lymph node biopsy (SLNB) represents a minimally invasive surgery in
patients with breast cancer. The purpose of this study was to explore the possible effect of an early
physiotherapy intervention for the recovery of the upper limb and the surgical scars after SLNB in
comparison with usual care. A total of 40 patients were enrolled in either the control group (n = 20)
or the experimental group (1 = 20). The intervention group performed an early physiotherapy pro-
gram based on functional exercises, scar manual therapy, and educational tips. The control group
received usual care. Shoulder range of motion (ROM), grip strength, upper limb pain and disability
(SPADI), scar recovery (POSAS), myofascial adhesions (MAP-BC), quality of life (EORTCQLA-BR-
23) and the presence of axillary web syndrome (AWS) and lymphoedema were assessed at baseline
and immediately after intervention. A follow-up period of 6 months was performed for lymphoe-
dema surveillance. Between groups significant differences in favor of the intervention were found
for ROM (r = 0.43), grip strength (r = 0.32), SPADI (d = 0.45), POSAS (d = 1.28), MAP-BC (d = 1.82)
and EORTCQLQ-BR 23 general function subscale (d = 0.37) (p < 0.05 for all variables). Our results
suggest that an early physical therapy program seems to be more effective than usual care in women
after SLNB. However, results should be interpreted with caution and future randomized trial with
a larger sample size is needed.

Keywords: breast neoplasms; sentinel lymph node biopsy; physical therapy; adverse effects; tissue
adhesions

1. Introduction

Selective sentinel lymph node biopsy (SLNB) is considered a safe technique for axil-
lary lymph node evaluation without the need for other more invasive techniques as, for
example, axillary lymph node dissection [1,2]. At present, this type of surgery, in conjunc-
tion with breast-conserving surgery as well as neoadjuvant therapy, is the treatment of
choice of those women diagnosed with breast cancer in earlier stages with low metastasis
suspicions [3,4].

However, although it is a less invasive surgical intervention, negative physical con-
sequences may follow. The scientific literature proves that after SLNB, women are at risk
of development of arm lymphedema, disability of shoulder function, pain, and decreased
muscle strength, and quality of life [5-7]. In a 1-year follow-up study, 100 negative-node
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SLNB patients were assessed, and half of them had pain and impaired shoulder function
[8]. Glowacka et al. [9] compared the long-term sequelae after breast-conserving surgery
depending on the type of axillary surgery (sentinel lymph node biopsy or axillary lymph
node dissection), and their results revealed that both groups had limited range of motion
of the shoulder joint, sensation disturbances and winged scapula sign.

Another common condition observed after breast cancer surgery is the axillary web
syndrome (AWS), which is a tense, non-erythematous painful band. It is palpable and
visible under the skin and may appear from the armpit to the medial upper limb with
extension to the antecubital fossa [10,11]. Although SLNB is linked to a lower risk of suf-
fering AWS compared to the axillary lymph node dissection (ALND) technique, it is not
free of this complication, and early post-surgical care is advisable in this population [10].

Similarly, lymphedema is still a problem in SLNB patients. A systematic review
demonstrated that lymphedema is a nonnegligible complication in patients with SLNB-
negative breast cancer, since the incidence of lymphedema in this population ranged from
0 to 63.4% [12]. In a 4-year follow-up, Yen et al. [13] reported that lymphedema was de-
veloped in 7% of the patients over 65 years who underwent SLNB.

Surgical scars have also a negative impact on the quality of life of patients operated
on breast cancer. Recently, Gass et al. [14] reported, through a national survey in the
United States, that the majority of women feel negatively affected by their breast cancer
surgery scars. In addition, 67% of these women did not like the scar location. Breast cancer
surgery may also cause scar adhesions and fibrous tissue [15]. Myofascial techniques im-
proved pain, mobility, and functionality related to breast surgery scar adhesions when
applied from 4 months to 3 years after surgery [16,17], but the scientific literature about
an early treatment of physiotherapy applied to the scar tissue after breast cancer surgery
is limited.

Several studies have indicated a negative physical impact on patients after SLNB and
ALNB, and therefore, treatment to alleviate these symptoms in both types of surgery is
suggested. Nevertheless, research investigating the impact of an early rehabilitation pro-
gram after SLND is scarce [18]. At present, there is a previous study that shows the feasi-
bility of the proposed intervention in a single group [19].

Due to the absence of previous research establishing whether, compared to usual
care, an early physiotherapy intervention improves the recovery of upper limb and surgi-
cal scars after SLNB, the main purpose of this pilot study was to collect preliminary data
on the effects of the aforementioned intervention [19] in order to plan a larger randomized
controlled trial.

2. Materials and Methods
2.1. Study Design

This is a quasi-experimental non-randomized controlled pilot trial. Randomization
was not possible because the “Virgen del Rocio” hospital (Sevilla, Spain) offers early treat-
ment of physiotherapy to all women who undergo SLNB, but the efficacy of this interven-
tion has not been proven. It was therefore decided to select the control group of the nearby
“De la Merced” hospital (Sevilla, Spain).

The implemented study design was executed according to Consolidated Standards
of Reporting Trials (CONSORT) statements [20]. All research procedures were approved
by the Local Ethics Committee on Human Research (PEIBA n® 1176-N-17). The study was
prospectively registered in the Australian New Zealand Clinical Trials Registry (Trial Id:
ACTRN12618000719235).

Informed consent was signed by all participants prior to surgical intervention, fol-
lowing the recommendations of the Declaration of Helsinki and the legal regulations in
force in Spain regarding clinical research, especially Law 14/2007, of July 3, on biomedical
research. The patients were also informed in a clear, precise, and sufficient way of all the
aspects included in the study.
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2.2. Participants and Setting

During a period of eighteen months, participants were recruited in the two breast
surgery units from the hospitals mentioned above. Inclusion criteria were as follows: (1)
between 18 and 90 years old, (2) diagnosed with breast cancer, (3) intervened using the
sentinel lymph node biopsy technique, (4) medical clearance of participation, (5) signed
informed consent. The exclusion criteria were defined as follows: (1) history of ipsilateral
cancer recurrence, (2) chronic disease or orthopaedic issues that would interfere with the
ability to participate in this rehabilitation program, (3) existence of psychiatric disorders.

The day before surgery, the researchers contacted in person with patients scheduled
for SLNB in both hospitals, and all subjects who met the inclusion criteria were then eval-
uated (TO or baseline). Subjects were then enrolled in the control group (Hospital 1) or the
experimental group (Hospital 2). After surgery, patients were evaluated three times
within 1 month: after hospital discharge (T1), after the stitches were taken out (T1 scar-
related variables) and at the end of the intervention, or at 1 month after surgery in the case
of the control group (T2). There was also a follow-up period of 6 months (T3). All evalua-
tions were carried out by two experienced physical therapists (Table 1). Equal materials
were used, and before starting the patient recruitment, several training sessions were per-
formed.

Table 1. Data collection process.

T0 Evaluation T1 Evaluation T2 Evaluation 6 Months Follow-Up
Upper limb function:
Shoulder ROM
Upper limb function: Grip strength
Shoulder ROM Upper limb pain and T1 measurements plus:
GriP strength disability (SPADI)  Axillary web s?lndrome Lymphoedema surveil-
Upper limb pain and Scar-recovery outcomes: exploration lance
disability (SPADI) State of scar (POSAS) Lymphoedema explora-
Quality of life Tissue adhesions (MAP- tion
(EORTCQLQ- BR-23) BC)
Quality of life

(EORTCQLQ- BR-23)
ROM: range of motion; SPADI: Shoulder Pain and Disability Index; POSAS: Patient and Observer
Scar Assessment Scale; MAP-BC: Myofascial Adhesions in Patients after Breast Cancer tool.

2.3. Outcome Measures

The primary outcome measures were upper limb function (range of motion, strength,
pain and disability) and scar recovery (state of scar and myofascial adhesions). Secondary
outcomes were quality of life and the incidence of axillary web syndrome and
lymphedema.

2.3.1. Range of Motion (ROM)

To assess mobility, we used goniometry. The goniometer is the standard measure to
assess the range of motion. Subjects were asked to move their arms in flexion, extension,
abduction, and internal and external shoulder rotation. Maximum ROM was considered
to be 180° for movements of flexion and abduction, 45° for extension, 100° for internal
rotation, and 80° for external rotation. A single index was calculated as the percentage of
the global movement [21].
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2.3.2. Strength

Grip strength was measured in kilograms using a calibrated hand dynamometer
(JAMAR). The assessment was repeated three times with the hand of the affected side,
and the average of the three tests was used for the main analysis [22].

2.3.3. Pain and Disability

To assess the pain and disability of the upper limb, we used the Shoulder Pain and
Disability Index (SPADI) scale [23]. The SPADI contains 13 items that assess two domains,
a five-item subscale that measures pain and an eight-item subscale that measures disabil-
ity. This scale is validated in Spanish and also specifically in the breast cancer population
[24,25]. Each scale’s item is scored by a numeric rating scale that ranges from 0 (no pain/no
difficulty) to 10 (worst pain imaginable/that difficult it required help). A higher score in-
dicates greater pain-related disability.

2.3.4. State of Scar

The Patient and Observer Assessment Scale (POSAS) was used to assess the recovery
of breast and axillary scars [26,27]. It is composed of two separated six-item scales (the
observer and the patient scales). The observer scores six items: vascularization, pigmen-
tation, thickness, surface roughness, pliability, and surface area. The patient also scores
six items: pain, pruritus, color, thickness, relief and pliability. All items are scored on the
same polytomous10-point scale, where a 1 is awarded when the scar is the closest to “nor-
mal skin” and up to 10 when the scar is in the worst possible condition. All items are
added to obtain a final score (0-60); the higher the score, the worse the condition of the
scar.

2.3.5. Tissue Adhesions/Myofascial Adhesions

The evaluation tool for Myofascial Adhesions in Patients after Breast Cancer (MAP-
BC evaluation tool) was used to assess the degree of adhesions that exist in the scar tissue
and its surroundings. This scale was developed to quantitatively evaluate myofascial ad-
hesions in patients with breast cancer [28,29]. The degree of adhesions is scored at three
levels of depth (skin, superficial and deep) and in turn on a scale of four points in each
area (between 0: no adhesion and 3: very strong adhesions). The areas to be valued are as
follows: axillary scar, breast scar/mastectomy scar, pectoralis region, frontal chest wall,
lateral chest wall, axilla and inframammary fold. The final score is obtained with the sum
of the three levels of each area; the minimum score is 0 and the maximum score 63.

2.3.6. Quality of Life

To measure the quality of life, a specific quality-of-life questionnaire was used,
namely the Spanish version of the EORTCQLQ- BR-23 cancer-specific quality-of-life [30].
It is composed of 23 items divided into four functional scales (body image, sexual func-
tioning, sexual enjoyment, future perspective) and four symptoms scales (systematic ther-
apy 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.

2.3.7. Axillary Web Syndrome

The presence of axillary web syndrome (Yes/No) was evaluated by observation and
palpation by the evaluators. Physical examination was performed as suggested in previ-
ous research: patient in a supine position with the elbow extended and the shoulder max-
imally abducted. The evaluator both 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 [10,11].
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2.3.8. Lymphoedema

The presence of lymphedema (Yes/No) was evaluated via a telephone survey 6
months after the surgery. Women were classified as having self-reported lymphedema if
they answered “yes” to the following question: “’Since your breast cancer surgery, has a
doctor ever told you that you have lymphoedema or arm edema?” [13].

2.4. Interventions
2.4.1. Experimental Group

The intervention group received a supervised early physical therapy intervention
based on functional recovery exercises and scar treatment with manual therapy in con-
junction with educational tips on the management of the upper limb and the scar at home.
The intervention consisted of four to six sessions within a month, depending on the evo-
lution of the patient (Figure 1). This temporal distribution was agreed with the surgeons,
aiming to conclude our intervention prior to the first post-surgery revision. The first ses-
sion occurred up to a mean of 8.3 days after the breast cancer surgery.

Functional recovery - 60 min/session At home:
phase: - 2 sessions/week Perform these
23 . . exercises daily, 15
2-3 sessions -T1 evaluation i
- 60 min/ session Athome:
Scar recovery phase: - 2 sessions/week 3 times /day
2-3 sessions -1stsession: T1 scar evaluation 10min: 5 min
. ) scar massage +5
- Last session: T2 evaluation min stretching
5-10 min per session Lymphedema
Educational tips (Functional and Scarrecovery preventionbooklet
phases) (19]

Figure 1. Temporal distribution of the intervention.

Functional Recovery

The objective of this stage was to normalize muscular tone, improve lymphatic drain-
age and restore the complete mobility of the upper limb, minimizing any residual limita-
tion.

Functional Recovery Exercises

It was performed as a program of exercises focusing on functional recovery and cen-
tered on lymphoedema prevention, as well as on postural hygiene and individualized
exercises depending on the patient's progress. These exercises consisted of respiratory
movements, particularly diaphragmatic breathing, accompanied by upper limb move-
ments, stretching, and progressive assisted active exercises. With these exercises, global
functionality was treated, as well as muscular work, minimizing paresthesia symptoms in
the upper limbs. A detailed description of these exercises is available online (Table S1).

At home, all exercises should be done three times a day and should not last more
than 10 min in total.
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Scar Treatment

The first session took place at least 2 days after stitches removal. The women were
taught how to clean the scar so that the poles could be gently removed (Vaseline, shower,
drying antiseptic application). The patient was told that she should verify that the upper
right underwear should be tight but not too tight because, in addition to discomfort, it
could cause the accumulation of fluid in the sub axillary area.

Scar Exercises

The surrounding areas of the scar were normalized by manual therapy and stretching
in order to provide elasticity and prevent adhesions. The hardened areas were empha-
sized (Figure 2). At the end of the sessions, the armpit was stretched, remembering that it
could cause discomfort, but not pain (Figure 3). A detailed description of the scar treat-
ment is available online (Table S1).

At home, patients had to repeat scar treatment three times a day for a period of max-
imum 10 min.

Figure 2. Manual therapy on breast scars.

L

Figure 3. Stretching exercises in the scar recovery phase.

il

Educational Tips for Lymphoedema Prevention

The educational intervention has been described in detail elsewhere [19]. Educational
tips centered on lymphedema prevention and postural hygiene were given to the partici-
pants. They were provided with information on how to improve the lymphatic system, as
well as how to avoid risks that can contribute to its depletion. Both verbal and graphic
information was used.
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2.4.2. Control Group

The control group received usual care based on basic medical recommendations in
written form before hospital discharge. Evaluation was implemented in the nurse and the
surgeon office.

2.5. Statistical Analysis

Based on the recommendations for the design and analysis of pilot studies [31], we
aimed to recruit 40 subjects. Recruitment closed when 20 participants, which had been
included in each of the two study arms, completed post-intervention follow-up.

Data analysis was carried out using the Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS, version 20.0, IBM Corp., Armonk, NY, USA). The Shapiro-Wilk test was used to
determine whether there was a normal distribution. Thus, categorical variables were as-
sessed using the chi-square test. The continuous variables were compared using the t-test
(for parametric variables) or the Wilcoxon and U Mann-Whitney test (for non-parametric
variables) for non-paired samples analysis. Effect size was calculated using Cohen’s d sta-
tistic for parametric outcomes and by the statistic r (Rosenthal) for non-parametric. We
adopted a p <0.05 as the statistical significance limit.

3. Results

During the study period, 71 women were recruited in both hospitals. Of these, 25
women were recruited from the control group and 46 from the experimental group; 14
women were excluded for not meeting the inclusion criteria and 6 declined to participate.
Finally, 20 women were allocated to the control group and no one was lost during the
follow-up nor excluded from analysis. In total, 31 participants were allocated to interven-
tion, and 11 women were lost during the follow-up period. Finally, 20 women were ana-
lyzed in the experimental group. Drop-out patients were not included in the analysis since
no data were available after intervention. When they were contacted, the main reason for
drop-out was the time they needed to travel to the hospital. Figure 4 shows a more de-
tailed trial profile.
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[ Enoine ] Assessed for eligibility (n="71)
Excluded (n=20)
R ¢ Not meeting inclusion criteria
T (=9 EG and n=5 CG)
¢ Declined to participate (n= 6 EG)
Randomized (n=51)
v
v [ Allocation } A4
Allocated to control (n= 20) Allocated to intervention (n=31)
¢ Received allocated intervention (n= 20) ¢ Received allocated intervention (n= 31)

Inmediate post-intervention
follow-up

Lost to follow-up (= 0) Lost to follow-up (n=11)

Discontinued intervention (n= 0)

Discontinued intervention (n=11)
( Analysis ]
J

Analysed (n=20) Analysed (n=20)
¢ Excluded from analysis (n=0) ¢ Excluded from analysis (n= 0)

Figure 4. Flow chart of the study.

Preliminary Data of Clinical Outcomes

The participants’ basic demographics and clinical-surgical characteristics are shown
in Table 2. At baseline, both groups were homogeneous, with no differences observed
between the two groups except for the variable grip strength.

Table 2. Basic demographics and clinical-surgical characteristics at baseline.

EG (N =20) CG (N=20)
Mean (SD) Mean (SD) p Values
Median (Range) Median (Range)
Age (years) 59.25 (7.52) 64.15 (11.78) 0.125
BodyMassIndex 25.73 (4.31) 26.76 (3.17) 0.401
Ethinicity (C/L) 19/1 20/0 0.311

Type of BreastCancer
DCIS 4 1 0.098
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IDC 15 14
LCIS 1 1
Others 0
Stage of BreastCancer
IA 11 15
IB 1 1
A 3 2 0.751
1B 1 2
IITA 1 -
Missing 3
Type of breastsurgery 2/18 5/15 0215
(SUM/BCS) )
Numbers of lymphnodesremo- 2(0.75) 2 (1.75) 0.760
ved @
Positive LymphNodes 2 0.00 (0.00) 0.00 (0.00) 0.553
Side Involved
Right 9 9
Left 11 11 i
Involvedsidetohanddomi-
nance (Yes/No) 11/9 8/12 0.342
AdjuvantTherapy: chemothe- 416 5/15 0.705
rapy (Yes/No)
Numbers of sessions of adju- 7.50 (5.50) 15.00 (8.00) 0.079
vanttherapy 2
ROM a 100.00 (8.55) 100.00 (0.00) 0.309
Gripstrength 10.35 (4.45) 18.85 (6.01) 0.000
Global SPADI » 5.50 (17.50) 6.00 (15.25) 0.806
QoLFunction 54.17 (12.83) 54.90 (19.37) 0.889
QoLSymptoms 2 7.80 (13.89) 11.18 (25.80) 0.588

EG: experimental group; CG: control group; C: caucasian; L: latinamerican; DCIS: ductual carci-
noma in situ; IDC: invasiveductual carcinoma; LCIS: lobular carcinoma in situ; ROM: range of
motion; SUM: simple unilateral mastectomy; BCS: breast-conservingsurgery; QoL: quality of life.
ROM: range of motion, SPADI: Shoulder Pain and Disability Index. 2: non-normal distribution
(median, range and non-parametriccomparisons are reported).

Intra-group differences before and after the intervention are shown in Table 3. In the
case of the experimental group, significant improvements were found for the variables
global shoulder ROM (p = 0.003), global SPADI (p = 0.001), state of scar (p = 0.000), myo-
fascial adhesions (p = 0.000), and quality of life-subscale general function (p = 0.013). Con-
trary, no significant differences were found for grip strength (p = 0.113) or quality of life-
subscale general symptoms (p = 0.072). In the experimental group, two women developed
axillary web syndrome (10%), and none developed lymphedema 6 months after surgery.
On the other hand, in the control group, significant differences were observed for the var-
iables myofascial adhesions (p = 0.002) and general function (p = 0.000). However, it must
be noted that the statistical significance in the case of myofascial adhesions was due to a
worsening of these adhesions at T2. For the remaining variables of the control group, there
were no statistically significant changes. No woman developed axillary web syndrome
(0%) or lymphoedema 6 months after surgery.

Between-group comparisons showed significant differences in favor of the experi-
mental group for the variables global shoulder ROM (p = 0.006, r = 0.43)), grip strength (p
=0.041, r=0.32), global SPADI (p = 0.046, d=0.45), state of scar (p = 0.000, d = 1.28), myofas-
cial adhesions (p = 0.004, d = 1.82) and quality of life-subscale general function (p = 0.011,
d = 0.37); no significant differences were found for quality of life-subscale general symp-
toms (p=0.296), axillary web syndrome (p =0.244) and lymphoedema development (Table
3). No adverse or harmful events were reported in both groups.
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Table 3. Comparison of the study outcome measures.

Experimental Control Grou EG/CG .
Outcomes Gr(I)’up (1 = 20) (1 = 20) P p-Values Effect Sizes
Pre-Interven- Post-Interven- Pre-Interven- Post-Interven-
tion tion p-Values tion tion p-Values
T1 T2 T1 T2
ROM 2 94.87 (26.92) 100.00 (0.00) 0.003 90.60 (29.49) 100.00 (29.91) 0.498 0.006 0.43
GripStrength @ 14.85 (9.18) 15.15 (6.67) 0.113 18.88 (6.45) 18.62 (6.54) 0.380 0.041 0.32
Global SPADI  32.30 (26.84) 14.55(14.95) 0.001 27.90 (28.84) 24.15 (25.88) 0.466 0.046 0.45
POSAS 25.90 (9.57) 9.00 (5.60) 0.000 21.30 (11.32) 20.70 (11.67) 0.709 0.000 1.28
MAP-BC 28.15 (9.66) 5.70 (5.33) 0.000 19.10 (11.04) 24.70 (13.79) 0.002 0.004 1.82
QoLFunction  47.71 (11.29) 53.72 (12.55) 0.013 44.59 (15.69) 58.78 (14.54) 0.000 0.011 0.37
QoLSymptoms  20.31 (14.40) 17.09 (10.89) 0.072 17.54 (10.42) 17.54 (12.32) 0.999 0.296 0.038
Axillary web - 2 (10%) - - 0 (0%) - 0.244
syndrome
Lymphedema - 0 (0%) - - 0 (0%) - -

ROM: range of motion; SPADI: Shoulder Pain and Disability Index; POSAS: Patient and Observer Assessment Scale; MAP-
BC: Myofascial Adhesions in Patients after Breast Cancer. *: non-parametric measures.

4. Discussion

The aim of this pilot trial was to collect preliminary data on the effect of an early
physiotherapy intervention for the recovery of the upper limb and the surgical scars in
women after SLNB surgery in comparison with usual care. A total of 40 women from two
hospitals were analyzed.

In general, our intervention was based on improving the short-term symptoms after
SLNB, thereby preventing the long-term sequelaes that have been associated with this
type of surgery [6-9,32]. The intervention proposed was in agreement with previous re-
search focused on flexibility and mobility exercises and/or educational programs after
ALNB. [33-36] The present study also agrees with the intervention of Koehler et al. [11]
for AWS treatment, but in our case, it was used for preventive purposes.

Based on our results, a brief physical therapy intervention applied during the first
month after surgery seems to be more effective than usual care for the recovery of the
upper limb and scars in the population studied. Between-group differences in favor of the
experimental group were observed for the global shoulder ROM, grip strength, global
shoulder disability, recovery of scar, myofascial adhesions and quality of life (general
function subscale). There were no statistical differences between groups for quality of life
(general symptoms subscale) or the development of axillary web syndrome and lymphoe-
dema.

Our results are in accordance with Scaffidi et al. [18], who concluded that early reha-
bilitation is necessary in women who have received SLNB and ALND since shoulder mo-
bility can be affected, in addition to the possibility of developing lymphoedema. Contrary
to our study, differences between experimental and control group were not found for
ROM at 30 days of follow-up, and incidence of lymphedema at 6 months was significantly
reduced in the experimental group. However, this study included both women who have
received SLNB and ALNB, and the sample of women who had undergone surgery using
the SLNB technique was relatively small.

Sato et al. [37] compared the effectiveness of a perioperative educational program for
the recovery of the upper limb in patients with ALNB and SLNB in comparison with a
control group for each surgery type. The intervention was based on providing guidelines
to improve the mobility and strength of the affected arm after discharge. In the SLNB
group, there was no observed significant improvement, and therefore, in contrast with
our results, it was concluded that the intervention carried out was not effective for SLNB
recovery. However, as mentioned before, the intervention was based on an educational
program and therefore largely depended on the adherence to the treatment of each pa-
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tient. Our intervention was based on sessions guided by physical therapists, in conjunc-
tion with educational advice. In agreement with our results, they did not report a signifi-
cant difference in the appearance of lymphoedema, although it was assessed at three
months, in contrast to 6 months in our study.

Regarding quality of life, our results could be explained by previous findings. For
example, Peintinger et al. [32], in a longitudinal study, observed that SLNB did not have
a high impact on the quality of life of women in the short term. Contrary, quality of life
deterioration has been observed in the long term [7]. We hypothesized that maybe more
time is needed for the perception of the possible impact of the surgery on the quality of
life. Upper limb morbidity and lymphoedema incidences reported by the literature after
SLNB are largely different from our results. De Groef et al. [8] 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 with disability.
These results indicate that breast surgery using the SLNB technique may also cause long-
term adverse effects; nevertheless, in our study, these variables were restored to baseline
at least for a short-term period (1 month after surgery). Similarly, Gebruers et al. [12] re-
ported that the incidence of lymphedema at 6 months varied from 2% to 10%, while in our
study, the incidence was 0% in both groups. In contrast, our incidence rates of AWS are
in agreement with previous research reporting this complication in 18% of women after
SLNB at 12 weeks [38]. However, although around 90% of the cords appear within 30 days
of the surgery [10], such comparisons should be regarded with caution.

On the other hand, there are, to date, no studies assessing the effect of an early phys-
ical therapy intervention on the recovery of surgical scars. Our results suggest that early
scar mobilization could be an advisable strategy for scar recovery after SLNB. It has been
shown that in the long term, scars after breast surgery affect women in their quality of life
[14], and therefore, early scar treatment could be taken into consideration.

Our study has, however, some limitations. First, it is a pilot study with a small sample
size, although the role of pilot studies in health research, when used to plan a larger ran-
domized controlled trial, has been pointed out [31]. Second, randomization was not pos-
sible, and patients were allocated by hospital setting. Despite this, patients were recruited
from two hospitals from the same health management area. Third, evaluation was per-
formed by two different non-blinded physical therapists, which could have influenced the
outcomes. However, prior to the study, we organized consensus meetings, and equal ma-
terials were used. Therefore, a methodological risk of bias exists, and results should be
interpreted with caution. Fourth, the drop-out rate in the experimental group was higher
than that in the control group, which was mainly due to the distance to the hospital setting
and was not related to the intervention. Fifth, a baseline difference was observed for hand-
grip strength, which could partly explain the part post-intervention results, although the
trend of these differences makes it unlikely. Finally, a longer lymphoedema follow-up
using an objective measurement, not only self-reported, would be of interest. The
strengths and implications of our study are as follows: to our knowledge, this is the first
controlled trial aiming to study the effect of an early physiotherapy treatment based on
general function recovery, manual therapy scar treatment, and home-based recommen-
dations in women after SLNB in comparison with usual care. Taking into account our
results, this intervention could be applied in all cases after SLNB surgery. Furthermore,
the intervention of the present study had no adverse effects, and due to the brief number
of sessions, its economic cost is expected to be low.

5. Conclusions

In conclusion, our results suggest that an early physical therapy program seems to
be more effective than usual care for the recovery of the upper limb and the surgical scars
after SLNB. In contrast, our results do not seem to support the hypothesis that early phys-
iotherapy intervention prevents the development of lymphoedema or axillary web syn-
drome. However, these results should be interpreted with caution, and future research
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considering a larger sample size in a single-blinded randomized controlled trial is needed.
A cost-effectiveness study would also be desirable.

Supplementary Materials: The following are available online at www.mdpi.com/1660-
4601/18/3/1275/s1, Table S1: Description of the exercises conducted in the functional recovery and
scar treatment phases.
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