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I. INTRODUCCION. REVISION CRITICA DEL PROBLEMA.

I.I.- SITUACION ACTUAL DEL CANCER DE MAMA: EPIDEMIOLOGIA

El cancer en general, es una de las enfermedades mas importantes en la
actualidad por su incidencia, supervivencia y prevalencia; es la primera causa de
muerte en Espafia y, por todo ello, un problema de salud prioritario. El envejecimiento
de la poblacién y la mayor supervivencia de estos enfermos, ha supuesto un
incremento significativo del nimero de pacientes afectos por esta patologia. Cada afio
su incidencia aumenta en nuestro pais, al mismo tiempo que disminuye la mortalidad,
debido a los avances en el diagndstico precoz y los tratamientos.

La incidencia global prevista de cancer en mujeres espafiolas en el afio 2015,
calculada a partir del proyecto GLOBOCAN 2002, de la International Agency for
Research on Cancer (IARC), es de 85.108. El tumor con mayor incidencia es el de

mama, seguido por el colorrectal y los ginecoldgicos.

Mama 21.262
Colorrectal 12.786
Ginecolégicos dl 12.304

Hematoldgicos
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Gréfica 1. Incidencia de cancer en Espafia por tipo de tumor (estimacion 2015). (SEOM 2010)

En Europa, segun la Agencia Internacional de Investigacion del Cancer, se
diagnosticaron unos 429.900 casos nuevos en 2006, con una tasa estandarizada de
incidencia de 110 casos/100.000 mujeres, y una mortalidad de 18,6/100.000
mujeres/afo, constituyendo la primera causa de muerte por cancer en la mujer entre

los 35y los 45 afios.
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En Espafia, segun cifras de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), es la
primera causa de cancer, con una incidencia estimada de 93,6 casos/100.000 mujeres-
afio en 2006, aumentando entre un 2-3% anual. Se producen 16.000 casos anuales,
con una mortalidad de 6000 mujeres/afio, aunque se esta observando un descenso del
2,4% anual en esta tasa. La supervivencia a 1 aiio es del 95.4% vy del 84,2% a 5 ainos,
segun datos del estudio EUROCARE-4. La prevalencia del cancer (excepto piel) a 5 afios
en las mujeres espafnolas es de 203.736, siendo el de mama el tumor mads prevalente
de forma global, con una incidencia estimada segun datos de GLOBOCAN de 18.329

casos.t234

84%

82% kA

80%

78% 80,80%

76%

74% 76,20%

72% 4 r . .
1990-94 1995-99 2000-02

Grifica 2. Evolucidn de la supervivencia en pacientes con cancer de mama en Espafia (SEOM 2010)

Estas cifras nos hacen considerar al cancer de mama como un problema
frecuente en nuestra practica clinica diaria, al que hay que dar respuesta con mejoras

en su diagndstico y tratamiento.

Mama |  65.993

Ginecoldgicos #l 32633

Colorrectal 29.292
Hematolégicos 17.632

Estémago |l 5.900

Vejiga |l 5367
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Cabeza y Cuello 4.539
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SNC 1.903
Pancreas 891
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Grafica 3. Prevalencia del cancer en Espafa a 5 afios (SEOM 2010).

El incremento en la incidencia, se relaciona con los factores de riesgo conocidos
/ 5
de cancer de mama’:
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Edad: el riesgo de cancer de mama aumenta de manera casi lineal con la edad,
diagnosticandose la mayoria de los casos por encima de los 50 afos, aunque se ha
observado también un incremento de la incidencia en mujeres jévenes en paises
occidentales, probablemente debido a otros factores de riesgo®.

Edad a la menarquia: la menarquia precoz se relaciona con un incremento del
riesgo.

Edad al primer parto: la edad de la mujer en el primer embarazo a término se
relaciona de forma inversa con el riesgo de cancer de mama, con lo que se
considera un factor protector cuando el primer parto ha sido antes de los 20-25
afos. En la sociedad actual, asistimos a un retraso en la edad del primer
embarazo, generalmente por encima de los 30-35 afios, debido probablemente al
papel activo de la mujer en el mundo laboral. Ademas, se observa también una
disminucion en el numero de hijos y mayor frecuencia en el uso de técnicas de
reproduccidn asistida por el retraso en la edad de concepcidn.

Intervalo entre menarquia y primer embarazo: la disminucion en este intervalo se
asocia a una disminucion del riesgo.

Paridad: la nuliparidad se relaciona con un aumento de riesgo, al igual que la
multiparidad se considera factor protector. Una lactancia menor de 3 meses o la
ausencia de la misma, también incrementa el riesgo sobre la mama.

Menopausia: se incrementa el riesgo conforme la menopausia se produce mas
tardiamente.

Antecedentes familiares: las mujeres con familiares de primer grado afectas tienen
un riesgo dos o tres veces superior al de la poblacién general. Consideracién
especial merecen las mujeres portadoras de mutaciones genéticas conocidas,
donde el riesgo de cancer de mama se incrementa notablemente’.

Antecedentes personales: se han asociado los tratamientos de esterilidad
(clomifeno)®, el consumo de alcohol, el tabaquismo, cancer en la mama
contralateral previo o cancer de endometrio, ovario, melanoma, colon y tiroides,
posiblemente por factores de riesgo compartidos, antecedente de biopsia
mamaria con resultado de hiperplasia atipica, carcinoma ductal in situ o lobulillar’.
Por otro lado, la ooforectomia bilateral disminuye el riesgo, sobre todo si se

efectla antes de los 35 afios™®.
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Dieta: se ha relacionado un incremento del riesgo de cancer de mama asociado a
la cantidad de grasa en la dieta, aunque los resultados no han sido concluyentes™.
Si esta asociacioén se confirmara, seria muy importante ya que la dieta es un factor
modificable. Si se recomienda dentro de una dieta saludable, un alto contenido en
fruta y verdura por contener antioxidantes, y bajo en grasas y alimentos de origen
animal.

Uso de anticonceptivos orales: esta relacion es aun controvertida, aunque se ha
asociado un leve incremento del riesgo al uso de anticonceptivos durante un
periodo superior a 10 afos. Por otro lado, si se conoce un efecto protector para el
cancer de ovario™.

Terapia hormonal sustitutiva (THS): es uno de los puntos mas controvertidos al
hablar de riesgo de cdncer de mama. Se ha detectado un aumento de la incidencia
de céncer con determinados preparados y formas de administracién y con un uso
superior a 5 afos. Sin embargo debido a los resultados contradictorios de los
estudios publicados, la THS no se ha eliminado de la practica clinica, sino que debe
personalizarse siempre el tratamiento, valorandose los riesgos y beneficios de la
misma, sopesando el riesgo potencial cardiovascular, la osteoporosis y la
sintomatologia vasomotora en cada mujer, como recomienda la Agencia Espafiola
del Medicamento con fecha del 23 de enero de 2004. Recientemente se postula
gue su papel en el cancer de mama sea mas bien el de promotor de células ya
existentes que el de inductor de tumores nuevos®>.

indice de masa corporal: se ha encontrado una asociacién entre el sobrepeso y el
riesgo de cancer de mama en mujeres posmenopausicas, debido también a que las
pacientes de paises considerados de alto riesgo presentan un indice de masa
corporal mas elevado que las pacientes de paises de riesgo mas bajo. Por ello,
dentro de los habitos saludables para prevenir el cancer se recomienda la dieta
saludable y el ejercicio fisico™.

Factores ambientales: la irradiacién mamaria antes de los 40 afios incrementa el
riesgo de forma proporcional a la dosis de radiacién'. También se asocia a
disruptores endocrinos ambientales, considerando como tales, aquellas sustancias

gue intervienen en la homeostasis hormonal. Se conoce la existencia de las
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mismas en pesticidas como DDT y andlogos, los alquilfenoles, organoclorados,
etc™.

Actualmente, observamos un cambio en el perfil de la paciente a la que
atendemos, con una disminucién de la edad al diagndstico y un incremento de
tumores no palpables, debido a los avances en técnicas diagndsticas de imagen y a las
campanas y programas de deteccién precoz.

En la actualidad, la paciente exige disponer de toda la informacion acerca de su
situacion para tomar un papel mas activo en la decisién sobre su tratamiento, lo cual,
segun la Federacién Espaiiola de Cancer de Mama (FECMA), es fundamental tanto para

la paciente, como para el profesional dedicado a su atencién, ya que mejora la relacion

médico-paciente e incluso el resultado de los tratamientos.
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I.Il.- TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL CANCER DE MAMA: EVOLUCION. TECNICAS.
COMPLICACIONES DE LA CIRUGIAY 8,

El tratamiento quirdrgico forma parte de la actuacion terapéutica, al inicio, o tras
guimioterapia neoadyuvante. Esto supone un gran nimero de ingresos hospitalarios al
afo, con una media de 7 dias de ingreso tras la cirugia en los casos diagnosticados. En
la actualidad, el aumento del uso de la biopsia con aguja gruesa (BAG) con o sin
estereotaxia ha supuesto una disminucion en la cirugia de tipo diagnéstico, con lo que
es posible planificar el tratamiento antes de la cirugia. En la mayoria de casos se
practica una tumorectomia, cuadrantectomia o mastectomia con linfadenectomia
axilar, y aunque es una cirugia en la que no suelen existir complicaciones de gravedad,
la paciente suele permanecer en régimen de ingreso hospitalario hasta la retirada de
drenajes, especialmente el axilar. Con el desarrollo de nuevas técnicas quirurgicas
(tumorectomia tras neoadyuvancia, ganglio centinela...), la cirugia se esta
simplificando y eso conlleva la posibilidad de un menor nimero de dias de ingreso
(cirugia de corta estancia o alta precoz) y régimen ambulatorio, aunque estas técnicas

aun no estan universalmente aceptadas y puestas en practica.

I.1.1- Evolucién histérica del tratamiento quirurgico en el cancer de mama®®

El abordaje terapéutico del cdncer de mama ha ido evolucionando de forma
paralela al conocimiento de la biologia tumoral, asi ha cambiado hacia un tratamiento
local menos agresivo con mayor insistencia en un tratamiento sistémico.

Los primeros casos de cancer de mama se recogen en el papiro de Edwin Smith
entre el afio 3000 y el 2500 a. J.C., y las primeras referencias conocidas a la
mastectomia aparecen en el papiro egipcio de Ninivé del afio 2250 a. J.C., y en el
tratado hindu Yajuur-Veda del 2000 a. J.C.,, aunque en ambos se prefiere la
cauterizacién del tumor o la aplicacién de pécimas antes que la cirugia.

Hipdcrates (460-370 a. J.C.), consideraba el cdncer de mama incurable, por lo
gue no contemplaba la cirugia como una opcién de tratamiento. Celso (30 a. J.C. -38 d.
J.C), formado en la escuela de Alejandria, recomendaba la exéresis local de los tumores

con cauterizacién posterior, con conservaciéon de los musculos pectorales en caso de
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mastectomia; fue el primer cirujano que profundizé en cirugia oncoldgica,
estableciendo el concepto de “radicalidad” (“ablatio una cum partibus sanis”) y
describiendo por primera vez los estadios de la enfermedad: el cacoético, el escirro y
el estado de ulceracion, recomendando exclusivamente la extirpacion del cacoético.

Galeno (131-203), atribuye el cancer a un exceso de “melancolia o bilis negra”,
recomendando realizar tratamiento médico previo a la cirugia a base de un régimen
dietético y purgaciones, y solo ocasionalmente indica la cirugia en caso de buena
respuesta al tratamiento inicial. Habla de “exéresis amplia de un tumor que se asemeja
exactamente a un cangrejo” (cancrum). Tanto él como la Escuela de Alejandria
recomendaron exéresis de los tumores a través de tejido mamario sano. De esta
escuela procede la primera descripcion de la técnica de la mastectomia.
Probablemente contaron con los mejores cirujanos de la antigiedad, tenian
sofisticados instrumentos quirdrgicos y practicaban ya ligaduras vasculares.

La primera descripcion de la mastectomia se la debemos a Ezio de Amida (siglo
VI d. J.C.), que habla de una amputacién de la glandula aplicando el cauterio para
minimizar la hemorragia. En realidad se trataba de una transcripcion de una
intervencion efectuada por dos médicos griegos del siglo Il d. J.C., Lednidas de
Alejandria y Archigeno de Apamea, quien ya afirmaba que si el tumor ocupaba toda la
glandula, no debia extirparse.

Durante la Edad Media, en el contexto de la medicina arabe, existen autores
como Avicena o Al-bucasis, que recomendaban la mastectomia si el tumor era
extirpable y aunque fuera pequeno, con cauterizacion posterior del lecho. Italia fue el
centro de la cirugia en la Edad Media, con personajes como Teodorico Brgognoni, Gido
Lanfranchi y Gliulielmo de Saliceto, precursores de la escuela francesa del siglo XIV,
entre los que destaca Henry de Mondeville. Coincidieron en la incurabilidad del cancer
de mama, especialmente si se presentaba en una fase avanzada, y si afectaba musculo
o estructuras vasculares. (“cancer quanto antiquior tanto peior”).

Con el Renacimiento, aparecen Universidades en Europa dedicadas a la
ensefianza de la Medicina y la Cirugia. Los conocimientos anatémicos y fisioldgicos de
personajes como Vesalio (1514-1574) o Servet (1509-1553), permiten mejorar el
enfoque del tratamiento del cancer de mama. Vesalio recomienda la exéresis amplia

con ligaduras vasculares y Miguel Servet fue el primero que recomienda la exéresis de
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los ganglios axilares ademas de los musculos pectorales. Aparece en 1746 el primer
libro dedicado a la patologia mamaria (“Tratatto chirurgico delle malattie delle
mammelle”), escrito por Angelo Nannoni, cirujano del Hospital de Santa Maria en
Florencia. En él se trata por primera vez la posibilidad de extension del cancer via
vascular, de ahi la importancia de la exéresis amplia de la glandula, la piel y la fascia
muscular pectoral previa ligadura de los grandes vasos. Uno de sus discipulos fue Le
Dran, que, en 1757 es el primero que atribuye un papel negativo al depdsito de células
tumorales en los ganglios linfaticos, por lo que recomienda su exéresis completa. Otro
discipulo, Jean Louis Petit, en su “Traité des Operations” (1774), discute varios de los
principios basicos de la mastectomia, como la escision amplia y en bloque, la
linfadenectomia axilar y la importancia de la exéresis de la fascia del pectoral, aspectos
que harian famosa la teoria de Halsted 100 afios mas tarde. Destacan en esta época
discipulos suyos como Nelaton, Pean, Syme, Liston, Cooper, Miiller y Paget, que
defendieron el control de la enfermedad mediante la cirugia, pese a que cuestionaron
su utilidad en la evolucion de la enfermedad.

En el siglo XIX, ocurren hechos de gran trascendencia con los que se inicia la
Cirugia Moderna, como la introduccion de la anestesia general mediante éter (Morton
y Long; 1846), la antisepsia con dacido carbdlico (Lister; 1867) y el desarrollo de la
anatomia patoldgica, con lo que aparece un nuevo enfoque en el tratamiento del
cancer de mama. Se comienzan a estudiar histolédgicamente los ganglios axilares y
aparece por primera vez el uso de drenajes axilares, la extirpacion en bloque sin
seccionar los tumores y la sutura de los bordes de la herida. En esta época, en la
escuela alemana se recomienda la exéresis en bloque de mama y ganglios axilares con
la aponeurosis del pectoral, con analisis posterior de la pieza quirdrgica. Ernst Kiistner
(1839-1922) es el primero que recomienda la diseccion axilar sistematica en todos los
casos de cancer de mama.

La gran figura de esta época es William Halsted (1852-1922), cirujano del Johns
Hopkins Hospital de Baltimore, que considera el cancer de mama como una
enfermedad local con extensién a tejidos periféricos (Teoria Mecanicista). Afirmaba
gue las metastasis celulares ocurrian a través de los conductos linfaticos, incluyendo
los de la cadena mamaria interna. Asi, en 1882 realiza la primera mastectomia radical

que lleva su nombre, con exéresis de la mama y pectoral mayor (posteriormente
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también incluye el menor), linfadenectomia completa de la axila y de las fosas supra e
infra claviculares. Esta técnica persistié hasta mas de la mitad del siglo XX. Al mismo
tiempo, Meyer (1854-1932), afiade a esta técnica la extirpacién del musculo pectoral
menor (Técnica de Halsted-Meyer) y de los ganglios linfaticos supraclaviculares. El
mayor mérito cientifico de Halsted es que fue el primer cirujano que realizé un
seguimiento de sus pacientes, publicando los resultados de 50 casos en 1894%.

A lo largo del siglo XX se realizan modificaciones de esta técnica. La frecuente
aparicion de recidivas mueve a los seguidores de la Teoria Mecanicista de Halsted a
realizar intervenciones cada vez mas agresivas. Sampson Handley y Thrackry abordan
el cuello y el mediastino para realizar linfadenectomia de esta zona, Urban (1951)
defiende la exéresis de ganglios linfaticos de la cadena mamaria interna, Wangensteen
(mastectomia suprarradical), defiende la exéresis de ganglios de la mamaria interna,
supraclaviculares e incluso mediastinicos. El lugar mas agresivo lo ocupa sin duda
Antonio Prudente (1949) que incluia la desarticulacion sistematica escapulo-humeral
con amputacion del miembro superior; o Pack, que propuso la mastectomia
contralateral sistematica. Sin embargo, no se observaron resultados favorables a pesar
de estos intentos de radicalidad extrema.

La incorporacion de las radiaciones ionizantes al tratamiento del cancer
(Rontgen, 1895; Slodowska, 1898), supusieron una alternativa al tratamiento
quirdargico radical. Hirsch (1914) es el primero en emplear radioterapia en el
tratamiento del cdncer de mama sin cirugia, y posteriormente Keynes, Mustakalio y
Baclesse, publican sus resultados de tratamientos con radioterapia con o sin cirugia en
pacientes con cancer de mama. Gracias a la mejora de los sistemas de radioterapia y
su uso generalizado y sistematico en el cancer de mama, la cirugia fue evolucionando
hacia una menor radicalidad.

En 1948 McWhirter publica en Gran Bretafia el primer estudio comparativo
retrospectivo donde se compara la mastectomia radical de Halsted con la mastectomia
simple seguida de radioterapia de la pared toracica y zona de drenaje linfatico, sin que
se observaran diferencias estadisticamente significativas en la supervivencia a 5
afios!.

A partir de este momento comienzan a realizarse mastectomias radicales

modificadas, con conservacién de estructuras. Asi, Merola, Patey y Dyson (1948)
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defienden la preservacion del musculo pectoral mayor, extirpando sistematicamente el
menor y Madden y Auchinclos la conservacion de ambos pectorales. Aparece también
la incisidn transversa de Stewart (1915), que conlleva un resultado estético mejor que
la incision vertical.

A lo largo del siglo XX, con el mejor conocimiento de la biologia tumoral y Ia

223 5o empieza a poner en duda la

realizacion de trabajos cientificos multicéntricos
teoria anatémico-mecanicista” de Halsted, con mayor desarrollo en la segunda mitad
del siglo del tratamiento radioterapico y sistémico, apareciendo una “Teoria
alternativa” basada en el comportamiento biolégico del cancer, donde lo mas
importante es la relacion huésped-tumor. Es a Fisher a quien le debemos el concepto

de “Teoria Sistémica” del cancer de mama:

Tabla 1. Teoria sistémica del cancer de mama®* (Fisher)

TEORIA ALTERNATIVA O SISTEMICA

1. No hay patrén ordenado para la diseminacidon de las células neoplasicas

2. Las células del tumor atraviesan los vasos linfaticos por embolizacién, lo cual cuestiona las virtudes
de la diseccion en bloque

3. Un ganglio positivo es indicador de una relaciéon tumor-huésped que permite el desarrollo de
metdstasis en lugar de ser el instigador de las mismas

4. Los ganglios regionales son ineficaces como barreras contra la diseminacion de las células
neopldsicas

5. Los ganglios linfaticos regionales tienen importancia bioldgica

6. La corriente sanguinea tiene una trascendental importancia en la diseminacion del tumor

7. Interrelaciones complejas huésped-tumor afectan cada faceta de la enfermedad

8. El cancer de mama operable es una enfermedad sistémica

9. Las variaciones en la terapéutica locorregional no afectan la supervivencia de forma sustancial

10. Los focos multicéntricos de tumor no son necesariamente precursores de un cancer clinicamente
evidente

Se observa que no aumenta la supervivencia a pesar de una mayor agresividad,
por lo que se focalizan las esperanzas en el tratamiento sistémico®® %. En 1980,
promovido por el National Institute of Health (NIH) se realiza la primera reunién
monografica y se establece un primer consenso segun el cual, la mastectomia radical
modificada es una alternativa vdlida a la radical de Halsted en el tratamiento del
estadio | y 11.%°

En los mismos afos, algunas instituciones comienzan a utilizar la cirugia
conservadora de la mama asociada a radioterapia con buenos resultados. El mayor

numero de casos con resultado favorable aparece en el trabajo de Spitalier y Amalric
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del Instituto del Cancer de Marsella®’, aunque fue criticado por la necesidad de que
fuera un estudio prospectivo y aleatorizado. En el Instituto per lo Studio e la Cura dei
Tumori de Milan, Umberto Veronesi y Bruno Salvadori realizaron un estudio en
pacientes con cancer de mama <2 centimetros y axila clinicamente negativa. Las
randomizaron a tratamiento con mastectomia radical o una cuadrantectomia con
linfadenectomia axilar seguida de radioterapia. La linfadenectomia en este ensayo
clinico incluia los tres niveles de Berg, por lo que se extirpaba también el musculo
pectoral menor. Se administrd radioterapia 15-20 dias tras la cirugia, con 50 Gy sobre
el volumen mamario (10 Gy de irradiacién adicional sobre la cicatriz), y en caso de
adenopatias metastdsicas, se administraba quimioterapia con esquema CMF
(ciclofosfamida-metotrexato-5 fluoruracilo). Los resultados de este trabajo y de otros
publicados al mismo tiempo, pusieron de manifiesto la validez del tratamiento
conservador en el cancer de mama, en pacientes con ganglios negativos y positivos, y
gue aunque la tasa de recidiva local es mayor en el grupo de cirugia conservadora,
cuando se produce, es controlable en la mayoria de casos y no afecta la supervivencia.
Se contindan publicando series de casos y estudios multicéntricos, y en 1990, el
tratamiento quirurgico conservador del cancer de mama en estadio | y algunos en
estadio Il es respaldado cientificamente por la conferencia de consenso del National

Institutes of Health (NIH).

Tabla 2. Estudios que comparan cirugia conservadora y radioterapia con cirugia radical®® (Rubin,
Oncologia Clinica 2003)

Estudios modernos aleatorizados que comparan cirugia conservadora + radioterapia con
mastectomia en cadncer de mama en estadios iniciales.

Estudio Duracién analisis Supervivencia con Supervivencia con
(afos) mastectomia (%) conservadora+RT (%)
NCI-Mildn 20 58.8 58.3
NSABP B-06 20 47 +2 46+ 2
Institut Gustave-Roussy 10 79 78
Danish Breast Cancer Group 6 82 79
EORTC 10801 7 75 75
NCI-USA 5 85 89

El desarrollo de técnicas de imagen que permiten un diagndstico precoz, los
programas de screening, las mejoras en la radioterapia, la adquisiciéon de igualdad por

parte de la mujer en la sociedad y un mayor grado de exigencia y participacidn en su
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tratamiento, hacen que se incremente la realizacion de técnicas conservadoras. En el
caso de programas de cribado, han conseguido incrementar el diagndstico de tumores
no palpables, hasta el punto que actualmente, un 25% de las intervenciones
corresponden a esta situacion, y frecuentemente precisan una guia radioldgica para su
exéresis.

Por otro lado, el factor prondstico mas importante en el cancer de mama es la
existencia o no de metastasis ganglionares, por lo que debe incluirse Ila
linfadenectomia en el tratamiento estandar, ya que ademas, puede determinar la
necesidad de tratamiento adyuvante. A lo largo de los ultimos 10 afios se han realizado
estudios basados en el drenaje linfatico escalonado de la mama, por los que se
concluye que, si el primer ganglio de la cadena esta indemne, la probabilidad de que
existan ganglios afectados mas allda es menor del 5%. Esto permite, detectando este
primer ganglio y estudidandolo convenientemente, evitar la linfadenectomia en un
numero nada desdefiable de pacientes, una intervencién no exenta de morbilidad.

Desde hace unos 10 afios, somos capaces de detectar este ganglio llamado
“centinela”, mediante colorantes o is6topos radiactivos, con lo que la biopsia selectiva
del ganglio centinela se ha incorporado definitivamente al tratamiento quirdrgico del
cancer de mama en estadios precoces.

En la actualidad, por tanto, la cirugia ha demostrado ser un método terapéutico
eficaz en el tratamiento locorregional de la enfermedad, sobre todo en estadios
precoces, aunque debe complementarse con tratamiento sistémico o local con
radioterapia. Hemos conseguido llegar a un punto de menor agresividad quirurgica en
el tratamiento del cdncer de mama, de manera que, hasta hace poco, el cirujano debia
justificar un tratamiento conservador, y actualmente, debe justificar la mastectomia,
aungue ambas mantienen su vigencia e indicaciones. La decision del tratamiento
correspondera tanto al médico como a la paciente. El primero debe exponer las
opciones en funcién de los conocimientos cientificos, pero la decisién correspondera
finalmente a la paciente una vez asimilada esta informacién y siempre en funcién de

sus preferencias y deseos.
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I.1l.2- Técnicas quirargicas

[.Il.2.a- Tratamiento quirudrgico conservador:

Se comenzaron a realizar hemimastectomias, con resultado estético
inaceptable, y posteriormente aparecen otras técnicas como la cuadrantectomia
(extirpacion del cuadrante mamario donde se localiza el tumor), las lobulectomias o
cirugias del lI6bulo (exéresis de un I6bulo mamario) y las tumorectomias (exéresis del
nodulo). La diseccidn de los ganglios axilares formara parte de la cirugia conservadora
aunque lo trataremos en un punto aparte. En ocasiones, y gracias a los programas de
deteccion precoz, habra que colocar una guia radioldgica al tratarse de tumores no
palpables, con comprobacion radioldgica de la inclusion del tumor durante la cirugia.

El punto mds controvertido de este tipo de cirugias es lo que se considera
margen suficiente, que actualmente parece estar en un minimo de 1 0 2 mm segun

autores, aunque otros defienden 1y hasta 2 cm de tejido sano alrededor del tumor?®® *°

31 Se recomienda la presencia de un patdlogo durante la cirugia que determine el
estado de los margenes para tratar de realizar una cirugia suficiente durante un sélo
acto quirargico. Para ello es muy importante ser muy cuidadosos con la pieza y
orientarla en el espacio. El objetivo de la cirugia conservadora por tanto sera la
obtencién de un resultado estéticamente aceptable con la maxima curabilidad, y por
tanto, margenes suficientes. Para ello es importante la valoracion de la relacién
tumor/mama previo a la cirugia e individualizar siempre la indicacidn.

Las incisiones seran circunferenciales en los cuadrantes superiores, pudiendo
realizarse radiales en los inferiores, precisandose dos incisiones excepto en tumores
localizados en cola axilar. Habitualmente, aunque depende de las escuelas, se realiza
reconstruccién glandular y cierre del tejido subcutdaneo para evitar la presencia de
seromas y hematomas posteriores. Otra posibilidad es permitir la presencia del
seroma sin aproximar los tejidos y, en caso necesario, realizar una puncién del mismo.
Los que defienden esta actitud afirman que este liquido se reabsorbe y la cavidad se
rellena de tejido mamario. Algunas pacientes seran candidatas a la colocacion de un
drenaje aspirativo a pesar de ser una cirugia poco agresiva. Esta necesidad vendra

dada por el tamafio de la pieza, las caracteristicas de las pacientes (obesidad, HTA,
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anticoagulacion...) y cdmo haya transcurrido la intervencidén. Si la hemostasia ha sido
dificultosa y sospechamos que pudiera existir un sangrado en el postoperatorio,
deberemos colocar un drenaje.

Todas estas pacientes son candidatas a radioterapia locorregional posterior, ya
qgue se ha demostrado que disminuye la tasa de recidiva local e incide incluso en la

32333435 an ocasiones con braquiterapia o sobreimpresion en la cavidad

supervivencia
tumoral cuando existen factores de riesgo de recidiva, como edad joven, margenes
escasos, presencia de carcinoma intraductal extenso, invasion linfovascular y tamafio

tumoral.

Tabla 3. Contraindicaciones de la cirugia conservadora en el cancer de mama (SESPM 2010)

SITUACIONES QUE HACEN CUESTIONAR INDICACION DE CIRUGIA

CONSERVADORA

Resultado cosmético cuestionable por inadecuada relacidon

tumor/mama. En este aspecto puede ser de utilidad la quimioterapia

neoadyuvante en tumores mayores de 2-4 cm

Multicentricidad

Carcinoma inflamatorio

Progresion o falta de respuesta después de la quimioterapia

neoadyuvante

Contraindicacidon o rechazo de la radioterapia posterior

Preferencias y deseos de la paciente

Primer trimestre del embarazo

Enfermedad de Paget con lesidn a distancia del CAP

Carcinoma in situ extenso

Es fundamental también cuando se oferta una cirugia conservadora, la
aceptacidon por parte de la paciente del tratamiento complementario y de las
revisiones posteriores, asi como el conocimiento de que aunque la supervivencia no
disminuye, la tasa de recidiva local es mayor que con la cirugia radical, existiendo la
posibilidad de tener que enfrentarse a una segunda cirugia.

Por tanto, son importantes también aspectos paciente-dependientes como:

— deseos y expectativas de la paciente
— nivel de comprensién en relacion a las ventajas, inconvenientes y riesgos de

cada técnica quirudrgica
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— aceptacion psicoldgica por parte de la paciente del mayor riesgo de recidiva
local en el tratamiento conservador
— aceptacién del tratamiento complementario postquirdrgico (radioterapia,
guimioterapia y hormonoterapia)
Para cualquier técnica quirurgica sera fundamental la firma del consentimiento
informado, en el que se informara a la paciente en qué consiste el procedimiento y

todas las posibles complicaciones que puedan derivarse del mismo.

[.11.2.b- Mastectomia:

Se reserva para determinadas indicaciones, principalmente, cuando la cirugia

conservadora no esté indicada, o a peticién de la paciente. También precisara la firma

del consentimiento informado.

Tabla 4. Indicaciones de la mastectomia (SESPM 2010)

INDICACIONES DE LA MASTECTOMIA

ABSOLUTAS RELATIVAS

Tumores de mas de 5 cm Radioterapia previa

Tumores multicéntricos Recidiva tras cirugia conservadora
Carcinoma ductal in situ extenso Gestacion

Mamas de dificil seguimiento | Tumores de 3-5 cm
postquirargico Tumores de localizacion central

Imposibilidad de realizar radioterapia | Enfermedad axilar voluminosa
(dificultades técnicas, enfermedades del | Inestabilidad psiquica
colageno...) Carcinoma lobulillar infiltrante
Cancer de mama en el varén

Imposibilidad de conseguir margenes
libres

Resultado cosmético insatisfactorio

Actualmente, la incisidn cutanea suele ser transversa y fusiforme de Stewart, ya

gue es la que mas ventajas estéticas ofrece, desde el borde del esterndn hasta la linea
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axilar anterior. Es preciso extirpar todo el tejido mamario, con colgajos cutaneos finos
de unos 4 mm de grosor, hasta la fascia del musculo pectoral incluida. Los limites son
el borde esternal, las incisiones claviculares del pectoral mayor, en la parte externa las
fibras tendinosas de la insercién humeral de dicho musculo y en el colgajo inferior, se
debe alcanzar la aponeurosis del musculo recto anterior del abdomen. En general no
se realiza la exéresis de los musculos pectorales a menos que presenten afectacion
tumoral.

La hemostasia debe ser exquisita, especialmente en las ramas perforantes de la
arteria mamaria interna que se encuentran al separar la mama de la pared toracica, y
se colocard uno o dos drenajes aspirativos (uno en el lecho de la mastectomia y otro
en el hueco axilar). Este drenaje habitualmente se retira cuando el débito por el mismo
es inferior a 30 cc/24 h, aunque en algunos centros la retirada se realiza con un débito
superior y si es preciso, se realiza una puncidon y evacuacidon en caso de seroma
importante. La sutura cutdnea es variada, desde grapas hasta puntos irreabsorbibles o
sutura intradérmica, en funcion de las costumbres de cada centro, las caracteristicas
de la piel y la tension de la herida. Antes de abandonar la sala de operaciones se
procederd a la colocacion de un vendaje compresivo sobre la axila y la parrilla costal,

que se mantendra de 12 a 24 h en funcién de la paciente.

Tipos de mastectomia:

— Mastectomia radical segun técnica de Halsted: Incisién cutanea en forma de
raqueta con extremidad externa en region deltoidea, exéresis del tumor vy
tejido glandular restante, amplia extirpacién cutanea, exéresis de ambos
pectorales para extirpar el tejido linfatico intra e interpectoral vy
linfadenectomia axilar completa en todo el territorio de la vena axilar.

— Mastectomia radical modificada de Patey: mantenimiento del musculo pectoral
mayor para evitar morbilidad, y también porque la afectacién del musculo
determina la inoperabilidad del tumor.

— Mastectomia radical modificada de Madden-Auchinclos: conserva ambos
pectorales, practicando la linfadenectomia en un plano subyacente. También

conserva mayor cantidad de piel.
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— Mastectomia simple: supone la extirpacion de la mama con o sin la fascia del
musculo pectoral mayor. Se conservan ambos musculos pectorales y no se hace
linfadenectomia. Sus indicaciones son: CDI extensos, recurrencia local tras
cirugia conservadora (relativa), paliativa en pacientes con grandes tumores y
metastasis a distancia, pacientes con gran comorbilidad, enfermedad de Paget
no invasiva si no es posible una intervencién menor, mastitis crénica intratable
con deformacién grave de la mama y la mastectomia profilactica en pacientes
seleccionadas de alto riesgo para cancer de mama.

— Mastectomia ahorradora de piel (skin-sparing mastectomy): consiste en la
exéresis de todo el tejido mamario respetando la mayor cantidad de piel
posible, para conseguir mejores resultados estéticos tras una reconstruccion
preferentemente inmediata. También se practica actualmente la mastectomia
con preservacion de pezdn, generalmente en el contexto de cirugia profilactica,

aungue su seguridad es alun controvertida.

[.11.2.c- Linfadenectomia axilar:

Consiste en la exéresis del paquete ganglionar axilar. Puede realizarse en la
misma incisién de la mastectomia, abordando la axila a partir del borde del musculo
pectoral mayor, o independiente, mas frecuente en la cirugia conservadora, con una
incision en axila, bien transversa en la linea del vello, o bien paralela al borde del
musculo pectoral. Los limites de la diseccién axilar son el musculo pectoral mayor y
menor, el musculo dorsal y la vena axilar. Es importante preservar el paquete vasculo-
nervioso del musculo dorsal y el nervio toracico largo. En ocasiones es posible
preservar el nervio intercostobraquial, en funcién del grado de afectacion axilar, pero
su lesidn es frecuente, lo que genera parestesias en la cara interna del brazo en el
postoperatorio inmediato, y posteriormente, una zona residual de anestesia. La
hemostasia debe ser muy cuidadosa; se puede proceder al cierre del tejido
subcutdneo y de la piel con sutura intradérmica o puntos sueltos. Es obligatorio el uso
de drenaje aspirativo, en ocasiones, incluso dos, ya que es una zona muy susceptible

de seromas y/o hematomas.
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Las indicaciones y contraindicaciones de la linfadenectomia axilar se expresan

en la tabla 5:

Tabla 5. Indicaciones y contraindicaciones de la linfadenectomia axilar (SESPM 2010)

INDICACIONES

Adenopatia metastasica

Contraindicacién de la técnica de ganglio centinela

No drenaje del ganglio centinela al radioisdtopo o colorante
Ganglio centinela positivo

Pacientes con quimioterapia neoadyuvante

Gestantes de primer trimestre

CONTRAINDICACIONES

Carcinoma lobulillar in situ o intraductal de bajo grado o intermedio

Axilas congeladas

Para considerar que un vaciamiento se ha realizado con calidad, debe incluir:

— Conservacién del pectoral menor (técnica de Auchinclos y Madden)

— Preservar nervios tordacico largo, toraco-dorsal, intercostobraquial y pectorales
medio y lateral

— Exéresis de al menos 10 ganglios

I.1l.2.d- Biopsia selectiva del ganglio centinela:

Hasta la aparicidn de esta técnica, la linfadenectomia axilar era la norma en la
cirugia del cancer de mama. Debido al concepto de cancer de mama como enfermedad
sistémica, comienza a considerarse el estado de la axila como el factor prondstico mas
importante de todos los que disponemos, por lo que una cirugia agresiva en caso de
adenopatias negativas, carece de sentido. Debido a las campafas de diagndstico
precoz, cada vez es posible diagnosticar mas casos de cancer de mama en estadios
iniciales, lo cual supone hasta un 70% de axilas no metastasicas. Se considera ganglio
centinela como la primera estacion de drenaje linfatico de un tumor primario, por lo

gue la ausencia o presencia de células neoplasicas en el mismo, permite predecir el
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estado del resto de ganglios axilares con gran exactitud, lo que supone, que en el caso
de que sea negativo, se evitaria la linfadenectomia axilar.

La primera publicacion sobre esta técnica la realiza Cabanas a finales de los
afios 70 aplicandola al cancer de pene. Posteriormente se publican trabajos en el
melanoma maligno (Morton 1992) y ya en los afos 90 se introduce en el cancer de
mama. A partir de este momento existen numerosas publicaciones acerca de este
tema, y grandes series de casos de pacientes que han permitido validar la técnica y
extender su uso, ya que ofrece una sensibilidad muy elevada, con una tasa de falsos
negativos muy bajaa'6 3738,

Para la seleccion de las pacientes existen criterios de inclusion y exclusién. Se
acepta en el carcinoma ductal infiltrante menor de 3 cm, con axila clinicamente
negativa. Actualmente se ha extendido la practica de la ecografia axilar para poder
realizar una puncion con aguja fina en caso de adenopatias sospechosas, para ser aun
mas estrictos en la indicacién de la técnica.

Es obligatoria la técnica combinada o sélo con is6topo radiactivo, y mediante el
uso de una gamma-sonda portatil con o sin colorante. La deteccion del ganglio
centinela es relativamente sencilla y es posible su realizacién a través de una incision
minima en piel.

Las aportaciones fundamentales de esta técnica han sido la localizacion de vias
de drenaje andmalas, como la mamaria interna, la fosa supraclavicular y la axila
contralateral, la posibilidad de realizar un estadiaje con una cirugia minimamente
invasiva, con lo que se evitan numerosas complicaciones derivadas de |la
linfadenectomia estandar, y la posibilidad de realizar un ultraestadiaje. Debido a que
se obtienen generalmente de uno a tres ganglios, es posible un estudio histoldgico e
inmunohistoquimico mas exhaustivo de los mismos, lo cual ha permitido detectar
micrometastasis y células tumorales aisladas, cuyo significado aun no es del todo
concluyente, pero que ha conducido a un cambio incluso en la clasificacién TNM. Sélo
en el 30% de casos es preciso realizar la linfadenectomia por ganglio centinela positivo,
lo cual supone menor morbilidad precoz y tardia y una recuperacién postoperatoria

mas rapida.
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Las indicaciones que se reconocen actualmente son (consenso Murcia 200639):

— Carcinoma ductal infiltrante de hasta 3 cm de diametro maximo y se acepta en
pacientes T2 con axila negativa (clinica y ecografica con o sin puncidn con aguja
fina)

— Tumores multifocales. En los multicéntricos seria aceptable aunque con
evidencia limitada

— Carcinoma intraductal extenso (mayor de 4 cm de diametro) y/o de alto grado
y/o con comedonecrosis y/o en los que el tratamiento va a ser una
mastectomia

— Carcinoma de mama en el vardn, con las mismas indicaciones que en la mujer

— La realizacién de una biopsia excisional previa no contraindica la técnica,
siempre que no aparezcan criterios de exclusidn y se realice antes de un mes

— Es aceptable, con buen nivel de evidencia, la biopsia de ganglio centinela previa
a quimioterapia neoadyuvante con fines de rescate para cirugia conservadora.
No estd indicada antes del tratamiento sistémico con intencion terapéutica en
carcinoma localmente avanzado, ni después de tratamiento sistémico primario,
salvo en el marco de un ensayo clinico especifico.

— No existe evidencia para recomendar la técnica en mujeres gestantes, en los
casos de cirugia mamaria plastica de aumento o reduccién previa ni en
pacientes con cirugia conservadora por carcinoma con ganglio centinela

previamente realizado.

Las contraindicaciones son:

— Verificaciéon preoperatoria de afectacién ganglionar mediante pruebas de
imagen (ecografia, RNM...), y al menos, citologia compatible con metastasis de
carcinoma de las adenopatias sospechosas.

— Existencia de cirugia y/o radioterapia axilar previa

— Carcinoma inflamatorio
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I.1l.3-Complicaciones del tratamiento quirurgico del cancer de mama*’

En ausencia de reconstrucciones simultdneas, la cirugia de la mama no suele
acompafiarse de complicaciones infecciosas ni hemorragicas, por lo que la mayoria de
intervenciones se catalogan como de baja morbilidad, aunque en ocasiones se
producen, y es preciso conocerlas, detectarlas y tratarlas. Muchas van a ser menores y
su tratamiento se realiza de forma ambulatoria, por lo que es dificil conocer la
incidencia exacta de cada una. Los estudios publicados reportan un 30% de
infecciones, seromas y hematomas de mama y/o axila. Menos de la mitad va a precisar

una prolongacion en el ingreso hospitalario y mucho menos, reingreso.

I.I.3.a.- Complicaciones intraoperatorias:

Son relativamente poco frecuentes, pese a la complejidad de las técnicas, y

fundamentalmente ocurren durante la linfadenectomia.

[.Il.3.a.1.- Lesion de la vena axilar:

Generalmente producida durante la diseccién de adenopatias adheridas a la
misma. En cuanto ocurre, se debe colocar una compresa empapada en suero tibio
sobre la misma para evitar una embolia gaseosa, y proceder a su reparacion. Si la
herida vascular es pequefa, se podra realizar una sutura de la vena, con
administracion regional de heparina por el riesgo de trombos debido a la interrupcién
de la circulacién. Si la herida es de gran tamafio, serd mds aconsejable la colocacién de
un injerto autdlogo o la doble ligadura vascular. En estos casos, suele existir una buena
circulacidon colateral compensadora, pero debemos conocer la mayor tendencia al

edema de miembro superior.

I.Il.3.a.2.- Lesion del plexo braquial o de la arteria axilar:

Es una complicacion muy infrecuente si la técnica de diseccién es cuidadosa. Sin
embargo, se deben extremar las precauciones con la colocacién de la paciente, ya que
con una abduccién excesiva del miembro superior podemos producir un estiramiento

del plexo, con sintomatologia posterior*’. La American Society of Anesthesiology
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recomienda colocar el brazo en adduccién, a no mas de 902, con posicion neutra del

antebrazo y con reposabrazos almohadillado™.

[.1.3.a.3.-Neumotodrax:

Es infrecuente, y generalmente por perforacion de la musculatura intercostal y
la pleura parietal, mediante maniobras intempestivas de diseccién o hemostasia de
vasos musculares perforantes o incluso por la colocacién de guias radioldgicas. Es
fundamental su reconocimiento inmediato para proceder a la sutura de la pleura,
insuflacién forzada y tubo de drenaje. También se describe el hemotdrax como
complicacién mas infrecuente, que también debe ser drenado con un tubo toracico de

calibre 24 o 28F a través del espacio intercostal situado por encima de la coleccién.

[.1l.3.a.4.- Lesion cutdnea:
Pueden producirse perforaciones cutdneas o quemaduras durante la realizacién
de los colgajos cutaneos. Debe realizarse sutura de la perforacion y/o exéresis de la

escara en caso de quemadura.

I.Il.3.b.- Complicaciones postoperatorias:

Generalmente son poco importantes; enumeramos las mds habituales.

I.I1.3.b.1.- Seroma de herida quirurgica (15-50%):

Los factores de riesgo que se asocian a su aparicién son la obesidad, la
afectacién ganglionar linfatica, la cirugia en dos etapas y la fisioterapia precoz.
También se conocen los efectos negativos del uso de bisturi eléctrico durante la cirugia
y el riesgo de seroma®. Existen dos ensayos clinicos al respecto, confirmando la menor

incidencia de seroma cuando no se emplea el bisturi eléctrico™ *

. Sin embargo, su uso
sigue siendo extendido debido a la gran hemostasia que proporciona. La presencia de
liguido en el lecho de una mastectomia o linfadenectomia puede considerarse
normal®®, siempre que no exceda los 200 cc diarios y el débito del drenaje vaya
disminuyendo. Si al cabo de unos 6 dias el débito comienza a aumentar, se considera

patolégico y su tratamiento es la puncion y evacuacion del liquido. Hay que realizar
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esta maniobra con medidas asépticas y no dirigir la aguja directamente al térax para
evitar accidentes.

Muchos son los autores que han propuesto maniobras para reducir el débito:
sutura de tejido subcutaneo al musculo (Aitken 1983; Katsohis 1995), reduccién de la
movilidad de la extremidad afectada®’ (Ricaniadis 1995), administracion de corticoides
(deflazacort 30 mg/12 h), 4cido tranexamico (3 g/dia) (Oertli 1994), tetraciclina®®,

3031 32(pogson que ahora es el 16) y

trombina bovina49, colas y selladores de fibrina
vendajes axilares compresivossg, de uso muy extendido, aunque ninguna de estas
medidas ha demostrado una reduccién significativa en la formacién de seromas. En
general se prefiere recomendar a la paciente que limite el movimiento del miembro
superior a una abduccidon del hombro que no supere 902 los primeros dias y que
retrase la fisioterapia activa hasta que se hayan retirado los drenajes. Esto parece

disminuir la formacion de seroma con mas efectividad que los programas de

fisioterapia temprana, sin efectos adversos sobre la movilidad a largo plazo.

I.Il.3.b.2.- Hematoma subcutaneo o axilar:

Es una de las complicaciones mas frecuentes en la cirugia conservadora y en la
mastectomia, con una incidencia cada vez mas baja debido al uso del bisturi eléctrico
(1-5%)°*. Es mas frecuente en pacientes mayores y/o obesas, y suele deberse a una
hemostasia deficiente, a movilizaciones bruscas del miembro o del drenaje o a
oscilaciones bruscas de la presion arterial. Para prevenirlo se recomienda ademas de
una hemostasia exquisita, la elevacién de la presidon arterial al final de la intervencién
para poder valorar sangrados y la colocacion sistematica de drenajes. Suele aparecer
en el postoperatorio inmediato, sobre todo dentro de las primeras 6 h tras la
intervencion. Pueden ser hematomas de bajo volumen, que dejan una equimosis
extensa debido a la absorcién del hematoma por las partes blandas adyacentes, o
hematomas de mayor volumen, que se presenta con dolor, abombamiento de la
herida quirurgica y drenaje espontdaneo de material hematico o salida abundante por
el drenaje aspirativo. Su tratamiento es el drenaje quirdrgico inmediato, con
hemostasia, lavado abundante de la cavidad, reconstruccion del lecho o no, vy
colocacién de drenaje. En cirugia mamaria se discute mucho la conveniencia o no del

cierre de la cavidad de tumorectomia en el acto quirdrgico. Una tendencia muy
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extendida actualmente es dejar la cavidad abierta para que se llene con un seroma, y
cerrar la piel suprayacente con dos capas de suturas (subdérmica y dérmica). Esto
permite mantener el contorno mamario por el llenado rdpido de la cavidad, con
beneficios para la estética, pero es preciso asegurar la hemostasia antes de cerrar la
piel. Sin embargo, otros autores recomiendan el cierre de la cavidad con suturas
absorbibles, ya que segun ellos, se disminuye el riesgo de hematoma, con la
desventaja de posibles retracciones cutaneas que alteran la estética debido a
tracciones por estas suturas. Se recomienda el uso de un sujetador de soporte durante
el postoperatorio, ya que alivia la tensidn sobre las suturas y evita la ruptura de
pequefios vasos sanguineos por la traccién ejercida por el peso de la mama,
especialmente en el caso de mamas grandes y péndulas. También se conoce la
asociacion entre el consumo de determinados farmacos y el riesgo de hematoma,
como medicamentos que incluyan AAS o AINEs, con actividad antiplaquetaria
sobradamente conocida. Estos farmacos deben evitarse durante 1-2 semanas antes de
la cirugia, al igual que el ketorolako en el postoperatorio, de uso hospitalario muy
extendido actualmente®®. Ademas, se debe interrogar a la paciente sobre el consumo
de medicamentos de venta libre y/o productos de herbolario, ya que algunos han sido

implicados en procesos hemorragicos, como el ginseng, el ginko biloba y el ajo57 %8,

I.Il.3.b.3.- Escaras cutaneas:

Mas frecuentes en la mastectomia, sobre todo si ha sufrido radioterapia previa,
por electrocoagulacién de los bordes o por quemadura accidental de los colgajos finos,
o por excesiva tension de la sutura. El tratamiento debe ser desbridamiento y
cicatrizacion por segunda intencién, aunque si son de gran tamafio, habra que
proceder a su exéresis y sutura o injerto cutaneo. Las escaras de la linea de sutura se

deben dejar evolucionar espontaneamente, con ayuda de tratamiento enzimatico.

I.Il.3.b.4.- Enfermedad de Mondor o trombosis de |la vena toracoepigastrica:
Puede producirse de forma espontdnea o tras una intervencidn mamaria,

59 60

incluyendo la biopsia con aguja gruesa . Se presenta como un cordon palpable y

doloroso, que se extiende en direccion vertical desde la zona infero-medial de la mama
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hacia la pared abdominal. Su resolucién es espontanea y su tratamiento sintomatico

con AINEs, pomadas heparinoides y masaje de partes blandas.

[.11.3.b.5.- Infeccidén de la herida:

La tasa de infeccidn oscila en los estudios entre menos del 1% y un 20% °* 62 63
® Existe un metanilisis de 1993 de 2587 intervenciones mamarias que estima esta
cifra en un 3,8%%. Generalmente aparece asociada a obesidad, edad avanzada,
diabetes mellitus, drenaje insuficiente, inmunodepresién de la paciente, hematoma
del lecho, seroma axilar persistente y gérmenes hospitalarios. Su produccién por tanto
estd muy influenciada por las caracteristicas de la paciente, y si han recibido o no
tratamientos previos (quimioterapia, radioterapia). También se asocia al tabaquismo,
ya que la nicotina y otros componentes del tabaco tienen efectos adversos conocidos
sobre la microcirculacién de la piel, aumentando casi cuatro veces el riesgo de
infeccidn de la herida tras la cirugia66 ¢

No existe relacion entre tipo de cirugia (mastectomia, tumorectomia) y el riesgo
de infeccion. Los trabajos publicados sobre profilaxis antibidtica preoperatoria
presentan resultados contradictorios; en general, se ha encontrado que una sola dosis
de una cefalosporina preoperatoria preferentemente de accién prolongada (30
minutos antes de la intervencién), reduce el riesgo de infeccién en un 40%°. Por otro
lado, existen ensayos publicados en los que no se demuestra reduccién en el riesgo de
infeccidn, aunque si se observa un retraso en su aparicic’m69 .

Clinicamente se manifiesta por los signos de inflamacion: calor, rubor, tumor y
dolor, en ocasiones con fiebre y drenaje de material purulento a través del orificio de
drenaje o de la herida quirurgica. Ante su diagndstico, debemos tratar de obtener
material purulento para cultivo y antibiograma, administrar tratamiento antibiotico
adecuado, y si es necesario, drenaje y desbridamiento si ya constituye un absceso, con
cierre por segunda intencién. En caso de celulitis leve, bastara con antibioterapia oral,

pero ésta deberd ser administrada via intravenosa en caso de infeccidn resistente o

muy extensa.
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[.11.3.b.6.- Tromboembolismo venoso:

Aunque el cancer es un factor de riesgo conocido para los procesos tromboticos
1 72, la cirugia de cancer de mama en ausencia de reconstruccion inmediata, se
considera de bajo riesgo para su produccion, dado que son procedimientos cortos y
algunos realizados en régimen ambulatorio, lo que supone deambulacién precoz por
parte de la paciente. Por ello, se ha cuestionado mucho la necesidad de prescribir
profilaxis tromboembdlica con heparina en estos procedimientos en ausencia de otros
factores de riesgo, ya que ademas, el riesgo de hematoma puede incrementarse en
relacion a esta préctica73. Existe un trabajo publicado con 3898 pacientes, en las que la
profilaxis consistid en medias de compresion y deambulacion precoz, con una tasa de

tromboembolismo del 0,16%, considerdndose un riesgo bajo por lo que la profilaxis

con heparina no esta indicada’”.

[.1.3.b.7.- Edema braquial o linfedema:

Es la complicacion caracteristica y mas temida de la linfadenectomia ya que
puede llegar a ser incapacitante; actualmente su incidencia esta disminuyendo gracias
a la cirugia cada vez menos agresiva, pero con su frecuencia es del 6 al 30%. Consiste
en el aumento del didmetro del brazo, a veces de forma leve, pero en ocasiones muy
importante, ocasionando incluso una disminucion de la movilidad del miembro
superior (“linfedema congelado”).

Se pueden distinguir cuatro tipos:

1. Edema agudo postoperatorio: se desarrolla tras la intervencion, y lo habitual es
gue se resuelva espontaneamente. La profilaxis y el tratamiento consisten en la
elevacion e inmovilizacion del brazo y ejercicios con la mano. Existe también un
cuadro de linfedema agudo que se asocia a la trombosis de la vena axilar. Es
importante conocer este cuadro para detectarlo precozmente. Estd indicado un
doppler para confirmar el diagndstico y tratamiento con heparina subcutanea,
elevacion del miembro superior y compresion.

2. Edema agudo doloroso: es raro. Aparece 2-6 semanas tras la cirugia, y se asocia
a la tromboflebitis con linfangitis perivascular. Su tratamiento consiste en

antibioterapia, elevacién del brazo y antiinflamatorios.
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3. Edema infeccioso (erisipeloide): puede aparecer en cualquier momento tras la
cirugia, sobre todo en pacientes con edema cronico preexistente. El brazo
afecto presenta una predisposicidn para la infeccion, aunque el linfedema esté
compensado. El tratamiento es antibioterapia (penicilinas de amplio espectro)
en el momento que aparezca algun signo de infeccion; también se debe elevar
el brazo e inmovilizarlo para prevenir una evolucion a linfedema cronico.

4. Edema secundario (crénico): puede aparecer en meses o afios tras la
intervencion. Su origen es la diseccion de vasos linfaticos durante la
linfadenectomia, con lo que disminuye el drenaje del miembro superior,
situacion que se agrava con la fibrosis postquirdrgica. Sin embargo, se suele
obviar este problema con la génesis de colaterales que drenan finalmente en la
vena axilar. Factores favorecedores del linfedema son: tamafio de la diseccion
axilar, numero de ganglios extirpados y numero de ganglios afectos,
radioterapia, cirugia muy agresiva, infeccion de la herida y seroma de larga
evolucidn. A veces se produce una celulitis superficial de aspecto erisipeloide,
apareciendo el brazo con edema, eritema, caliente, con dolor, fiebre y
sensacion de tension. En este caso el tratamiento es reposo y antibioterapia.

Su prondéstico es variable y depende del grado, ademds de la instauracion de
tratamiento precoz, y sobre todo profilaxis. En casos de tratamiento tardio con gran
edema, no se conseguira nunca la reversién del cuadro, aunque si algo de alivio con
fisioterapia adecuada y constancia.

La profilaxis comienza en la intervencién, con una técnica cuidadosa, no
excesivamente radical, realizando prevencién de seromas y hematomas, dejando
drenaje y manteniendo asepsia en todo momento, tratando ademds de evitar la
radioterapia posterior. Si detectamos signos de infeccion se debe instaurar
antibioterapia de forma precoz. Tras la intervencién, la paciente debe ser orientada
con informacion verbal y escrita sobre normas higiénicas y ejercicios fisicos para su
prevencion. Una vez instaurado el linfedema, podemos tomar varias medidas:

e Elevacion del brazo siempre que sea posible, especialmente durante la

noche.

e Ejercicios con el brazo, con o sin vendaje de compresién gradual.

e Masaje centripeto (drenaje linfatico) con vendaje y compresion gradual.
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» Evitar ganancias ponderales e intentar pérdidas de peso.

e Tratamiento a largo plazo (meses) con cumarina y rutésidos si existen
signos de fibrosis subcutdnea. También se han tratado algunas pacientes
con tratamiento médico como la 5,6- benzo-alfa-pirona, pero tampoco se
han obtenido buenos resultados en todos los casos.

e Tratamiento quirdrgico: anastomosis microquirdrgica linfolinfatica o

linfovenosa.

[.1.3.b.8.- Alteraciones en la movilidad escapulo-humeral:

Actualmente son menos frecuentes por las cirugias menos agresivas y que no
afectan a los musculos pectorales. Afortunadamente, las cirugias son cada vez mas
conservadoras, con menos lesiones de los nervios motores del hueco axilar, las
cicatrices cutaneas de menor tamano, con lo que se evitan las retracciones, la
radioterapia axilar es menos frecuente, y la recuperacion fisica postoperatoria es mas
precoz. Se describe el “hombro congelado” como la ausencia practicamente de
movilidad de esta articulacidon, derivada de lesiones nerviosas o una deficiente
rehabilitacion o movilizacién de la articulacién durante el postoperatorio. En ocasiones
(menos del 10% de pacientes) se observan las “cuerdas” o “membranas” axilares, que
son fibrosis subdérmicas que se extienden desde el lecho quirurgico hasta el antebrazo
e incluso hasta el pulgar’®. Causan tensién significativa y dificultad de movimiento.
Mejoran con rehabilitacion, masajes y fisioterapia. También pueden producirse

alteraciones de la movilidad vertebral.

[.1.3.b.9.- Alteraciones de la movilidad vertebral:

Debido a la mastectomia, se produce una pérdida de simetria a nivel del torax,
gue puede llegar a producir alteraciones en la estatica en mujeres con mucho volumen
mamario y sin protesis adecuadas. Puede llegar a originar escoliosis, cifosis o
contracturas cervicales. El tratamiento es profilactico, indicando la protesis mas

adecuada, y rehabilitador.
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[.1.3.b.10.- Secuelas de lesiones nerviosas:

La lesion del toracico largo produce escépula alada; la del dorsal ancho conlleva
problemas con la adduccidn; la de los pectorales, atrofia del musculo pectoral mayor
gue con el tiempo origina problemas de movilidad del brazo y menor fuerza al mismo
tiempo que una alteracion cosmética; la del nervio intercostobraquial origina
neuralgias, y en el 70% de las pacientes produce entumecimiento y parestesias; por

ultimo, la lesidn del plexo braquial origina neuroapraxia del cubital.

[.1.3.b.11.- Dolor crénico postoperatorio y puntos dolorosos residuales:

Ocurre en un nimero muy bajo de pacientes sometidas a cirugia mamaria, pero
en ocasiones este dolor puede llegar a ser incapacitante y refractario a analgésicos
habituales. Su incidencia es incierta, aunque parece encontrarse en un 20-30% de
pacientes interrogadas de modo especifico’®. La etiologia no es bien conocida, aunque
se asume que es de naturaleza neuropatica, por atrapamiento nervioso por fibrosis
postquirurgica. Los factores de riesgo identificados para este sindrome incluyen la
edad joven, tumores grandes, radioterapia y/o quimioterapia previa, sindrome
depresivo asociado y escasa eficacia de los mecanismos de afrontamiento’’. Se
describe como un dolor “ardiente y lancinante”, puede ocurrir tras cirugia
conservadora o radical, aunque se ha dicho que es mas frecuente tras la
tumorectomia’® y suele acompafarse de sintomatologia en el miembro superior
ipsilateral.

La escasa eficacia de los tratamientos va a generar gran frustraciéon en el
médico y la paciente y, aunque muchas evolucionan favorablemente con el tiempo,
otras requeriran tratamiento con inhibidores de la recaptaciéon de serotonina, como la

amitriptilina y la venlafaxina, con resultados esperanzadores79.

[.1.3.b.12.- Complicaciones derivadas de deformidades o fibrosis de las incisiones:

En caso de mastectomia, las pacientes con sobrepeso, con almohadillas axilares
gruesas, estan predispuestas a la formacion de colgajos cdnicos de la piel y tejido graso
en esta zona lateral a la mastectomia. A veces esta deformacion sdlo se aprecia con la
paciente sentada o de pié, y en ocasiones irritan la zona superior de la extremidad

originando molestias significativas. También pueden ser asiento de infecciones

42



candidiasicas de repeticion. Se han descrito diferentes estrategias quirurgicas para
prevenir o tratar este problema, como configuracion en T o en Y de la cara lateral de la
incision de mastectomia, incisidon en gota o alargamiento de la incision hacia la regién
axilar resecando todo el tejido graso redundante® &',

En las tumorectomias, se describen complicaciones secundarias a los efectos

combinados de la cirugia y la radioterapia®* %

, como el edema de la mama, fibrosis y
atrofia y/o retracciones, de suficiente entidad como para que la European Organization
for Research and Treatment haya establecido una escala para su mediciéon (LENT-
SOMA: late effects of normal tissue subjective, objective, management and analytic)84.

Estos efectos secundarios y el momento de su aparicion, dependen de la dosis,

duracidn y técnica de administracion de la radioterapia.

I.11.3.b.13.- Complicaciones psicoldgicas derivadas de la alteracion de la imagen
corporal:

Los efectos de la cirugia de la mama sobre una mujer son cambios en su
actividad fisica, alteraciéon de la imagen corporal, disminucidn de la sexualidad,
limitaciones en el uso de prendas de vestir, miedo a la recaida del cancer y ansiedad
permanente. Habitualmente se resuelven solas, pero en ocasiones requeriran
tratamiento antidepresivo y psicoterapia. Debemos estar alerta ante esta situacion,
gue habitualmente se produce en el contexto de una paciente con antecedentes

psiquidtricos, con problemas para aceptar su enfermedad en general.

[.1.3.b.14.- Complicaciones especificas derivadas de la técnica del ganglio centinela:

Las complicaciones son las mismas que las que se describen para la
linfadenectomia en general (seroma, linfedema, cuerdas axilares, trastornos
neurosensoriales....), aunque su incidencia es mucho menor, aproximadamente en

menos del 10% de pacientes® % &

. Existe un trabajo publicado en 5327 pacientes, en
las que se encontraron infecciones de la herida en el 1%, seroma en 7,1%, hematoma
en el 1,4% vy linfedema en un 6,9% de casos®®,

Especificamente, existe el riesgo de la reaccion alérgica potencialmente grave al
colorante azul de isosulfan o azul patente, con una incidencia del 1-2% de casos, y que

puede ocurrir entre pocos minutos y una hora tras la inyeccion del mismo®°. Por ello,
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se aconseja su inyeccion con la paciente intubada, porque en algunos casos, esta
reaccion serd grave y requerird medidas de soporte vital. Estas pacientes deben
permanecer monitorizadas hasta 24 h tras la reaccidn, ya que se han descrito las
reacciones secundarias (bifdsicas) prolongadas o retrasadas. Se ha propuesto la
premedicacidn sistematica de todas las pacientes sometidas a mapeo linfatico con
esteroides, antihistaminicos y/o bloqueadores de los receptores de histamina, aunque
no se ha documentado el gasto ni los riesgos y beneficios en la disminucién de
reacciones alérgicas.

Se ha extendido también el uso de azul de metileno, ya que ha demostrado
eficacia con un numero despreciable de reacciones alérgicas™, pero se debe tener

precaucion para evitar la necrosis cutanea por inyeccién dérmica de esta sustancia.

I.1l.4- Cuidados pre y postoperatorios. Vias clinicas.

En cualquier tipo de cirugia, pero especialmente en la patologia mamaria por su
alta prevalencia, debemos establecer claramente las vias clinicas, que son planes
asistenciales para procesos de curso clinico predecible, en las que se deben detallar las
actividades a realizar, asi como definir qué profesionales intervienen en cada una de
ellas, previendo las posibles variaciones que puedan suceder en su desarrollo. En el
caso de la patologia mamaria, estableceremos un modelo de via clinica para los
procedimientos en régimen de CMA y otro para los que precisan ingreso hospitalario.

Desde el momento del diagndstico, debemos conceder una atencion especial a
la paciente con cdncer de mama, ya que la incertidumbre ante el diagnéstico, el miedo
al cancer, la espera hasta la cirugia crean gran angustia en ellas. Se debe realizar un
esfuerzo para conectar con la paciente y entender su forma de pensar y sus creencias,
gue permitira establecer una mejor relacion médico-paciente, por lo que la actitud
ante la enfermedad y el tratamiento serda mads positiva. Es momento de explicar el
tratamiento con sus posibles opciones. La posibilidad de eleccion y explicaciones son
bien aceptadas y generalmente se agradece sinceridad. Es frecuente también que
algunas mujeres no sean capaces de tomar decisiones, solicitando que sea el médico el
gue lo haga; nunca debe forzarse una toma de decision, al igual que tampoco debemos

claudicar ante la presidon de una paciente que desea un tratamiento que no
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consideramos conveniente, ya que los principios oncoldgicos deben imponerse ante
cualquier otro criterio. Las mujeres que son informadas de su enfermedad y mantienen
conversaciones con su médico expresando sus dudas y deseos, presentan menos
ansiedad ante el tratamiento quirdrgico, precisando incluso menor medicacién
analgésica y su actitud ante la enfermedad es mas positiva.

El ingreso hospitalario supone una nueva preocupacion, ya que la mujer se
encuentra en un medio desconocido y frio. La sensacién de abandono y soledad
(separacion de la familia), el miedo a la anestesia y a los resultados quirurgicos son el
centro de su ansiedad. El personal sanitario constituye en este momento su punto de
referencia, especialmente el de enfermeria por proximidad. Es importante que se
establezca contacto desde el momento del ingreso, y un clima de confianza para que la
paciente pueda expresar libremente sus miedos y dudas, que contribuirdn a una
estancia hospitalaria mas llevadera y menos traumatica.

Una vez en el quiréfano, es importante también intentar crear un clima
confortable para la paciente, tanto personal como fisico. Es muy importante la
colocacién de la paciente mientras esta despierta, ya que esto evitara la elongacion
excesiva del plexo braquial. Se coloca en decubito supino, con el lado afectado junto al
borde de la mesa de operaciones. El brazo debe vendarse desde la mano hasta el codo
inclusive con un sistema estéril que permita su movilizacidn en caso necesario.
Inicialmente se coloca en ligera abduccion por encima del nivel del hombro, de forma
que la axila queda perfectamente accesible.

Durante la cirugia se debe mantener una asepsia exquisita, con profilaxis
antibidtica en caso de linfadenectomia, una hemostasia muy cuidadosa y proceder a la
colocacién de drenajes aspirativos.

Una vez que se ha realizado la sutura cutanea hay que proceder a realizar el
vacio en los drenajes y colocacién de un vendaje compresivo. Se debe realizar el vacio
de los drenajes cada 12 h durante el primer dia, para evitar su posible obstruccion,
vigilar el apdsito y la sintomatologia de la paciente.

Se indicara heparina subcutanea en caso de factores de riesgo cardiovasculares
importantes, se recomendara deambulacién precoz y la analgesia se administrara en
bomba en caso de linfadenectomia o se prescribirdé metamizol cada 6-8 horas y

protector gastrico (omeprazol 20 mg/dia). La analgesia intravenosa se suspende a las
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24 horas de la intervencidn y se indica analgesia oral pautada o a demanda, en funcion
del caso.

Por otro lado, debemos informar de la conducta y los ejercicios fisicos para la
prevencion del linfedema y recomendar su inicio precoz. No existen normas estrictas
sobre la movilidad del brazo, aunque se recomienda que sea suave y progresiva,
procurando colocar el brazo en ligera abduccién y flexion del codo sobre una
almohada para facilitar el drenaje venoso y disminuir el posible edema de brazo. Esto
es realizado tanto por el personal médico como por el personal de enfermeria de la
planta de hospitalizacién, entregando informacidon escrita en el momento del alta,
junto con instrucciones sobre las prétesis en caso de mastectomia.

En el postoperatorio, el cirujano adquiere un papel de “salvador” para la
paciente, y es importante reforzar la atencion, aconsejar y escuchar. Muchas mujeres
se quejan de deficiente comunicacion con el médico, y que debido a ello han tenido
problemas que podrian haber sido evitables. Un pequefio nimero de pacientes
precisaran ayuda psiquica o psicoldgica, que debemos detectar y facilitar su atencién
lo antes posible. Generalmente sin embargo, las pacientes describen su estancia
hospitalaria como un momento puntual de su vida en el que se encuentran

sobreprotegidas, y la “normalidad” supone la vuelta a casa.

Esquematicamente, las vias clinicas serian’:

I.Il.4.a.- CMA en patologia mamaria:

1. Consulta externa: nuestro objetivo es constatar que el estudio preoperatorio
este completo y proporcionar informacidn exhaustiva
— Actuacidon médica: evaluacién completa por parte del cirujano y firma del
consentimiento informado. Estudio preanestésico por parte del anestesista.
Indicacion respecto a medicacién (profilaxis TEP, tratamiento habitual,
premedicacidn anestésica)
— Enfermeria: entrega de informacidon respecto a régimen de CMA,

instrucciones sobre aseo personal, ingesta y ayuno.
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2. Dia de la intervencién: el objetivo es el alta a las 4-8 horas del proceso, con

buena tolerancia oral, constantes adecuadas, control del dolor y deambulacién.

Comprobaciones a la llegada: indicacién de intervencion, historia clinica,

estudio preanestésico completo y consentimiento informado

— Actuacién médica: realizacion del procedimiento quirdrgico y elaboracidn
del informe de alta. Informacidn a los familiares al finalizar la intervencién y
cita en consulta.

— Cuidados de enfermeria: rasurado vello axilar, toma de constantes

— Medicacion: profilaxis TEP si procede, antieméticos, analgésicos y profilaxis
antibidtica si esta indicado. Entrega de hoja de recomendaciones al alta.

— Paciente: reposo en cama 2 horas y deambulacion posterior. Ingesta a las 2-

4 horas de la intervencion (fluidos). Dieta blanda en domicilio.

I.I.4.b.- Cirugia con ingreso:

1. Consulta externa: nuestro objetivo es constatar que el estudio preoperatorio
este completo y proporcionar informacidn exhaustiva
- Actuacion médica: evaluacién completa por parte del cirujano y firma del
consentimiento informado. Estudio preanestésico por parte del
anestesista. Indicacion respecto a medicacién (profilaxis TEP, tratamiento
habitual, premedicacidn anestésica)
- Enfermeria: entrega de informacion respecto a régimen de CMA,

instrucciones sobre aseo personal, ingesta y ayuno.

2. Dia del ingreso: comprobaciones de indicacién, historia clinica, preoperatorio
completo y consentimiento informado.
- Enfermeria: toma de constantes, rasurado vello, determinacién de pruebas
cruzadas si precisa.
- Medicacion: profilaxis TEP si procede, premedicacién anestésica,

medicacién habitual del paciente.
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3.

4.

Dia de la intervencion

Comprobaciones: indicacidon, historia clinica, estudio preanestésico,
consentimiento informado.

Médico: procedimiento quirdrgico. Informacion a los familiares.
Enfermeria: constantes, administracion de medicacidn que precise
(profilaxis antibidtica y tromboembdlica, analgesia y antieméticos),

medicion de drenaje.

Primer dia de postoperatorio:

Médico: revision de herida si precisa, valorar tolerancia oral, valorar
evolucidn clinica, revisién de drenajes (cantidad y aspecto).

Enfermeria: constantes, medicién drenajes, retirar sueros, curar herida si
precisa, administracion de medicacion (profilaxis TEP si precisa, analgesia

oral, tratamiento habitual del paciente).

Dia segundo en adelante:

Médico: valoracion de evolucidn clinica, herida, drenaje (valorar retirada),
informe de alta y cita en consulta.

Enfermeria: constantes, medicidn de drenajes, retirar drenajes si indicacion
médica, cura de herida, administracion de medicacion (profilaxis TEP si
procede, tratamiento habitual previo al ingreso, tratamiento prescrito si

procede).
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I.1Il.- UNIDADES DE CIRUGIA MAYOR AMBULATORIA®? 3

Se define como cirugia mayor ambulatoria (CMA) a aquellos procedimientos
quirurgicos terapéuticos o diagndsticos, realizados con anestesia general, locorregional
o local, con o sin sedacién, que requieren cuidados postoperatorios de corta duracién,
por lo que no necesitan ingreso hospitalario (Real Decreto 1277/2003).

Esto lo diferencia de la cirugia de corta estancia o de alta precoz, en la que el

paciente hara una estancia hospitalaria de 1-3 dias.

I.11II.1.- Evolucidn histérica de las Unidades de Cirugia Mayor Ambulatoria

El desarrollo de la CMA ha sido notable en los ultimos afios. Comienza en los
anos 80 en Europa y Estados Unidos y, en Espafia, es en 1982 cuando por primera vez
se realiza un programa de cirugia sin ingreso en el Hospital Gregorio Marafidén. En 1990
se crea la primera Unidad de CMA de funcionamiento auténomo en el Hospital de
Viladecans, y en 1993 se reconoce oficialmente la cirugia sin ingreso, publicando
incluso el Ministerio de Sanidad una “Guia de organizacion y funcionamiento de la

7 basada en experiencias publicadas por cirujanos

Cirugia Mayor Ambulatoria
espafioles durante los afios anteriores. Uno de los hospitales donde se realizaron
procedimientos de CMA en estos afos fue el Hospital “El Tomillar” de Sevilla,
dependiente del Hospital de Valme y pionero en estas técnicas. Un afio mas tarde, se
crea la Asociacién Espafiola de CMA (ASECMA) y el INSALUD declara la CMA como un
objetivo prioritario en sus programas. En 1995 se crea la “International Association for
Ambulatory Surgery (IAAS), poniendo de manifiesto un auge en el desarrollo de estos
programas a nivel nacional e internacional, que ha seguido durante los ultimos afos
con la incorporacién de nuevos procedimientos™. En ese mismo afio, Sevilla acoge el
“Il Congreso Nacional de Cirugia Mayor Ambulatoria”, coincidiendo con la etapa de
mayor auge de esta cirugia en nuestro pais. La implantacién ha sido desigual en
distintos paises y regiones, sobre todo debido a la diferente organizacién de los
sistemas sanitarios y a los incentivos. En 1999 en determinadas regiones se comienza a

financiar la CMA igual que la patologia quirurgica con ingreso (por proceso), con lo que

se incentiva su instauracion. Actualmente, se considera una parte indispensable dentro
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del Hospital del Futuro y la Medicina actual, cuyo objetivo fundamental es ofrecer el
mejor servicio posible con control del gasto, es decir, optimizar la eficiencia (mayor
eficacia con menor coste). La CMA ha demostrado sobradamente ser costo-efectiva, ya
gue supone un beneficio econdmico con mayor satisfaccion para el paciente, con lo
que estd incrementandose en todos los paises. Asi, en Inglaterra, el indice de
sustitucion fue mayor del 60% en el afio 2000, en Estados Unidos superd6 el 80% en el
2003, y en Espafia en el 2005, los procedimientos quirurgicos llevados a cabo en
régimen de CMA fueron el 40,5% de todas las cirugias realizadas.”® Esto ha hecho que
se lleven a cabo revisiones criticas y diversas guias clinicas sobre la CMA en los
distintos paises, como la realizada por la Healthcare Comission (NHS) para Inglaterra
en el afio 2005, en la que la conclusion es que es una asistencia sanitaria segura y de
calidad, y que los profesionales deben esforzarse mas para poder realizar mas
procedimientos en régimen ambulatorio®’.

Que la implantacién de estas unidades no haya ocurrido de forma universal en
nuestro pais, se debe a una serie de factores conocidos®*%°:
1. Factores dependientes del paciente y su familia:

- Falta de interés del usuario en la concienciacion de la financiacion de la sanidad
con los impuestos propios.

- Falta de interés en la toma de decisiones.

- Hospitalizacién como un derecho por haber cotizado. Falta de interés por el uso
innecesario de los recursos. Percepcidn del hospital como conquista del estado
de bienestar.

- Ausencia de necesidad de acortamiento en la baja laboral. Posibilidad de
disfrute de un postoperatorio que facilite la baja laboral.

2. Factores dependientes del cirujano:

- Desconfianza y falta de seguridad en los procedimientos ambulatorios. Miedo a
reclamaciones y demandas

- Falta de implicacidon en la gestidon de los recursos sanitarios

- Falta de implicacién en la creacion de una Unidad de Cirugia Mayor
Ambulatoria

3. Factores dependientes de las instituciones:
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- Falta de motivacidn ni incentivos para la realizacion de esta cirugia. Inadecuada
financiacion y retribucién

- Planificacién sanitaria deficiente

I.1Il.2.- Tipos de Unidades de Cirugia Mayor Ambulatoria:

Se describen 4 tipos de unidades en funcién de su grado de independencia de
los tradicionales sistemas de atencion quirurgica:

— Tipo |, de ler nivel o integrada: esta ubicada en el area quirurgica del hospital,
compartiendo todos sus elementos fisicos (quiréfano, habitaciones,
personal...). Son menos costosas pues utilizan los recursos ya establecidos,
pero pierden su caracter diferencial de calidad para el paciente. Son las
existentes en hospitales cuyas previsiones de CMA sean muy limitadas.

— Tipo Il, de 22 nivel o separada: tienen unidad propia de admision pero
comparten consultas, quiréfanos, unidad de despertar y una unidad de
adaptacion al medio, que puede estar ubicada en un Hospital de Dia
compartido.

— Tipo lll, de 3er nivel o satélite: gozan de espacio fisico especifico en el hospital,
con sus dotaciones propias, aunque su personal tiene doble dependencia (de
los servicios quirurgicos tradicionales y del programa de CMA). Precisa una
mayor inversion pero es eficiente si se van a realizar mas de 3.000
intervenciones anuales. Depende por tanto administrativamente del hospital
pero no arquitecturalmente.

— Tipo IV, de 42 nivel o independiente: tiene sus recursos humanos e
instalaciones fuera del hospital, concebidas especificamente para CMA.
Requieren inversiones cuantiosas y planificacién exhaustiva, careciendo de los
apoyos diagndsticos y terapéuticos del hospital, por lo que se tiene que remitir
a los pacientes a un hospital de referencia en caso de necesitar ingreso por

complicaciones.

En la CMA en general y en la mamaria el tipo de unidad a planificar dependera
del volumen de pacientes susceptibles de ser intervenidos de forma ambulatoria, de
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sus caracteristicas demograficas y de la disponibilidad econémica. Asi, si el volumen se
presume alto y la disponibilidad econdmica buena, se prefieren las unidades tipo Il y

V.

I.111.3.- Calidad de la Unidad de Cirugia Mayor Ambulatoria

Los dos pardmetros que definen la calidad de una unidad de CMA son el indice
de sustitucion (IS) y el indice de ingreso (II). El IS es el porcentaje de intervenciones
programadas en régimen ambulatorio para cada proceso. El Il es el porcentaje de
pacientes programados en CMA que por cualquier circunstancia requieren ingreso
hospitalario. Cuanto mayor sea el IS y menor el Il, mayor calidad tendra el programa de
CMA. Actualmente, mas del 30% de las intervenciones de un servicio de Cirugia
General se realizan de forma ambulatoria, estando por encima del 60% en la cirugia
mamaria. El Il varia con los centros, pero suele estar por debajo del 10% globalmente,
y por debajo del 5% en la cirugia mamaria.

Los indicadores de calidad son el nimero de suspensiones, el nimero de
ingresos, el nUmero de reintervenciones, y el grado de satisfaccion de las pacientes
obtenido mediante encuestas de satisfaccion®. Es fundamental en estos programas
evaluar la calidad técnica y la asistencial percibida por el paciente en diferentes
puntos:

— Acto quirudrgico: complicaciones, reintervenciones
— Enfermedad: recidivas locales, supervivencia
— Modalidad asistencial: tasa de reingresos e ingresos, tiempos de espera

— Paciente: percepcidn y satisfaccion

I.111.4. Seleccion de los pacientes en la Unidad de Cirugia Mayor Ambulatoria

En un programa de CMA, la seleccién de los pacientes es uno de los factores de
éxito mas importantes, por tanto hay que definir claramente unos criterios de
inclusion y exclusion, ya que no todos los usuarios seran candidatos a un programa de
CMA®. Es importante ademas individualizar siempre los casos, y fundamental que el
paciente esté de acuerdo con el procedimiento.
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Los criterios los dividimos en cuatro grupos:
Caracteristicas del paciente:
- Capacidad de comprension y aceptacion del procedimiento.
- No existe limite de edad (prevalece edad bioldgica sobre cronoldgica).
Se desaconseja incluir pacientes menores de 6 meses.
Criterios socio-familiares
- Domicilio que reuna condiciones basicas de higiene y salubridad, a
menos de 60 minutos del centro en vehiculo convencional.
- Disponibilidad de teléfono de contacto.
- Presencia de un adulto responsable durante el postoperatorio
inmediato.
Criterios quirurgicos
- La intervencion no debe precisar preparacion compleja en el
preoperatorio ni cuidados postoperatorios complicados.
- Duracioén de la intervencién menor a 120 minutos.
- No deben preverse pérdidas hematicas que puedan requerir
hemotransfusion ni alta probabilidad de complicaciones.
- Dolor postoperatorio controlable con analgesia oral.
- No se debe requerir administracion intravenosa de antibidticos
postoperatorios.
Criterios médicos o patologias asociadas: respecto a la patologia asociada, se
utiliza la clasificacién del riesgo anestésico-quirurgico de la “American Society

of Anesthesiologist (ASA)”, denominada clasificacion ASA:

Tabla 6. Clasificacion del riesgo anestésico-quirurgico (American Society of Anesthesiologist)

ASA DEFINICION

I Paciente completamente sano, sin otra patologia que aquella que lo
lleva a la intervencién quirdrgica actual.

Il Paciente con patologia sistémica compensada (bien tratada).

I Paciente con enfermedad sistémica grave, pero no incapacitante.

v Paciente con enfermedad sistémica grave, incapacitante vy
descompensada de forma que constituye una amenaza constante para
su vida.

Vv Paciente terminal o moribundo, cuya expectativa de vida no se espera

mayor de 24 horas.
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Segln esta clasificacion, la mayoria de profesionales recomiendan incluir en
programas de CMA pacientes ASA I-1l y en ocasiones ASA Il estable durante al menos
los seis meses previos a la intervencién.

Merecen consideracién especial y valoracion individualizada los pacientes con
alteraciones psiquidtricas, la obesidad severa (>30% del peso ideal), en cuyo caso no se
recomienda la CMA, la diabetes (incluir a los pacientes a primera hora de la mafiana
para verificar un adecuado control de su glucemia), la alergia al latex (protocolo de
alergia), déficit psiquico o fisico (puede ser incluso recomendable si cuentan con el
apoyo de un acompafante responsable) y la anticoagulacién (generalmente no se
recomienda).

.IIL.5.- Resultados de las Unidades de Cirugia Mayor Ambulatoria'® **:

En cuanto a resultados asistenciales'®?, existen pocos estudios comparativos,
pero los que hay, no demuestran diferencias, por lo que la CMA se considera segura
siempre que se cumplan los protocoI0593

— La incidencia de mortalidad en los 30 dias siguientes a la intervencién es muy
baja (0.01%), ademas no relacionada con el acto quirurgico

— La morbilidad es inferior al 1%, y la tasa de reingresos de un 0.15%.

— Disminuye los efectos adversos derivados de la hospitalizacion como las
infecciones nosocomiales.

— La tasa de consultas no planificadas durante los 30 dias siguientes a la
intervencion es del 0.28-1,5%

— Los trastornos postoperatorios son leves e incluyen dolor, nduseas y vomitos,
vértigos, cefaleas, cansancio y odinofagia. Su presencia pueden prolongar la

estancia hasta el alta y la reincorporacién a las actividades diarias del paciente.

Respecto a los resultados sociales, los estudios demuestran que el grado de
satisfaccion es elevado sobre todo a expensas de un menor grado de ansiedad en los
pacientes, por la ausencia de sensacion de soledad, abandono y despersonalizacién
por contar continuamente con el apoyo familiar, y por la desdramatizacion del acto
quiruargico.
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Estos resultados pueden optimizarse mediante:
— Buen control del dolor y vémitos en el postoperatorio
— Tiempos de espera pre-quirurgicos cortos
— Trato y ambiente agradables
— Evitar que el paciente sienta que se le da el alta prematuramente

— Seguimiento telefénico al dia siguiente

Y en cuanto a los resultados econémicos, se ha demostrado que los costes de la
CMA son un 25-68% inferior a los de la cirugia con ingreso para los mismos
procedimientos. Asi existe un trabajo de 2003 que compara estas cifras en hospitales
estadounidenses, objetivandose que el coste medio de cada proceso ambulatorio
asciende a unos 5.600 délares, mientras que con hospitalizacién el gasto medio es de
28.300 ddlares'®. En Espafia, en el hospital de Viladecans se realizé un estudio
econdmico tras 6 anos de funcionamiento de la UCMA, observandose un ahorro medio
de 90.000 pesetas por paciente. Existe un estudio multicéntrico llevado a cabo en tres
hospitales entre 1993 y 1994, en 3.150 pacientes intervenidos en CMA, en el que se
objetivé un ahorro de unos 39 millones de pesetas en subsidios por baja laboral debido

fundamentalmente a la disminucién de las listas de espera'®

. Extrapolando estos
datos al sistema publico de salud en general para las indicaciones contempladas en el
estudio, se estima un ahorro de 300.000 dias de lista de espera, que supondria un
ahorro de 1.000 millones de pesetas al afio si la CMA fuera universal en los hospitales
espafioles'®.

Los beneficios econdmicos incluyen:

— Evitan estancias hospitalarias, con lo que permiten la intervencién quirurgica
de un mayor numero de pacientes, consiguiendo asi una reduccion en las listas
de espera

— Liberan recursos de hospitalizacion para casos mas urgentes

— Se disminuye el niumero de cancelaciones quirlirgicas, ya que no existe el
problema de la “falta de camas” ni de que sea preciso la intervencién de otro

caso mas urgente. Incrementa por tanto el rendimiento del quiréfano.

— Disminuye la necesidad de personal de noche.
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Permite un uso mas eficiente de los equipos y de las instalaciones del bloque
quirurgico.

Rapida incorporacidn del usuario a su actividad laboral

L.111.6.- Cirugia Mayor Ambulatoria en Patologia Mamaria

Gran parte de procesos de la patologia mamaria podria realizarse en régimen

ambulatorio, con anestesia local con o sin sedacidn. La anestesia general no

contraindica la ambulatorizacién del proceso. Los procesos aceptados universalmente

se incluyen en la tabla 7:

Tabla 7. Procesos de patologia mamaria aceptados en protocolos de CMA™

PATOLOGIA MAMARIA ACEPTADA EN CMA

Nédulo mamario

Quiste mamario

Patologia benigna del sistema ductal terminal (papiloma intraductal,
papilomatosis, absceso recidivante, fistula periareolar)

Lesiones no palpables (biopsia radioquirdrgica)

Ginecomastia

Procedimientos de cirugia plastica: prétesis o expansores, recambio de
protesis, reconstruccion complejo areola-pezén, mastopexia, mamoplastia de

reduccion

Los procesos de patologia maligna mamaria, no han sido extensamente

incluidos en los programas de CMA, a pesar de su alta frecuencia y de reunir los

criterios de seleccion establecidos. Sin embargo, en los ultimos afios ha sucedido una

serie de acontecimientos que permiten augurar un incremento importante del IS en

patologia mamaria'%:

1.

Variaciones epidemioldgicas en la presentacion de la enfermedad: mayor
incidencia (en parte a expensas del incremento de la esperanza de vida de la
mujer), menor edad al diagndstico, incremento de las formas subclinicas

detectadas por los programas de screening, mejora del nivel cultural de la
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poblacién y aceptacion de los programas de CMA. En este punto, las mujeres
mas joévenes son las que mejor se adaptan a la cirugia sin ingreso, dado que
generalmente son sanas, entienden bien el procedimiento y prefieren la
intimidad de su propio entorno, aunque también existen trabajos que han
demostrado que la cirugia mamaria es posible y ventajosa en ancianas'”’. La
mujer exige en este momento participacion en la toma de decisiones y la CMA
le permite sentir control sobre la enfermedad, mayor seguridad sobre sus
cuidados, implicacién de su familia, etc, que conlleva una actitud distinta que
ayuda a evitar la pasividad y resignacién ante su enfermedad y ante sus
médicos.

Innovaciones en medicina: con la mejora en las técnicas de imagen, el
diagndstico del cancer de mama cada vez se realiza mdas precoz y con mayor
precision. Actualmente la biopsia con aguja gruesa ha sustituido a la cirugia
diagnéstica, con lo que la paciente suele ir bien enfocada al quiréfano. Por otro
lado, se ha aceptado la cirugia conservadora y la biopsia selectiva del ganglio
centinela, con lo que el tratamiento quirurgico del cancer de mama se ha
convertido en una cirugia minimamente invasiva siempre que sea posible.
Ademas, también han ocurrido mejoras en las técnicas anestésicas que han
contribuido a una recuperacion mas rapida por parte de las pacientes.

Cambios organizativos en los sistemas sanitarios: la tendencia actual es hacia
unidades  multidisciplinares donde el profesional tiende a Ia
superespecializacién, con lo que se siente mas seguro y capacitado para realizar
procedimientos en régimen de CMA; ademas, adquiere el rol de “médico
responsable” de la paciente (Ley 41/2002*%, que define al médico responsable
como “aquel profesional que tiene a su cargo coordinar la informacién y la
asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor
principal del mismo, y sin perjuicio de otros profesionales que participen en las
actuaciones asistenciales”); con lo que la paciente y su familia adquieren
mayor confianza en su médico. Existe una mayor implicacion por parte del
personal de enfermeria que ejerce un papel fundamental en el proceso
informativo y educador, piedra fundamental de los programas de cirugia mayor

ambulatoria, existe la atencién domiciliaria (enfermera de enlace), existe una
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mayor tendencia al trabajo en equipo y la realizacién de protocolos, y han
cambiado los circuitos asistenciales, con el desarrollo de unidades de cirugia
mayor ambulatoria en numerosos hospitales. Respecto a esto, numerosos
autores apuntan la importancia de la cirugia de corta estancia, bien
coexistiendo con la cirugia ambulatoria, o bien como un paso previo a la

misma.

Existen numerosos trabajos publicados sobre cirugia en patologia maligna de
mama en régimen de CMAL®® 110 111 112 113, desde finales de los afos 90 hasta la
actualidad. En todos se demuestra:

— Seguridad del procedimiento: no se objetiva incremento significativo en el
numero de reingresos ni en la morbilidad debida a la cirugia sin ingreso. La
complicacién quirdrgica mas importante por su gravedad es la hemorragia
aguda en el periodo postoperatorio inmediato, pero su incidencia global es baja
y la mayoria de las veces se manifiesta durante las primeras horas (con el
paciente en observacién). Las complicaciones mas prevalentes son el dolor
postoperatorio y las nauseas, pero ambas son controlables con tratamiento
médico.

— Mayor satisfaccidon por parte de las pacientes en los grupos sin ingreso, con
clara tendencia a recomendar este tipo de programas posteriormente. Se
benefician de un menor impacto psicoldgico de la enfermedad, menor estrés,
mejor calidad de vida, rapida recuperacion e incorporacion a las actividades
cotidianas como demostré el trabajo de Margolese?, especialmente disefiado
a este respecto. Es fundamental que estas pacientes sean incluidas en estos
programas en base a su autonomia, y siempre completamente informadas.
Esto contribuye a una mejora en la calidad asistencial, una nueva relacion
médico-paciente y un mayor flujo de informacion, que disminuye la pasividad y
resignacion de la mujer frente a su enfermedad, con lo que adquiere control
sobre su patologia y seguridad en sus cuidados, incorporando ademas a su
familia en su realidad.

— Menor coste (mayor eficiencia) debido al ahorro en nimero de dias de ingreso

y al acortamiento de las listas de espera. En el trabajo de McManus'™ se
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evidencio que el tratamiento de pacientes con cancer de mama en régimen
ambulatorio reducia 2.255 y 2.447 ddlares respectivamente en la mastectomia

y la tumorectomia.

Tabla 8. Impacto del tratamiento quirtrgico ambulatorio en la mujer con cancer de mama**®**’

IMPACTO DEL TRATAMIENTO QUIRURGICO EN REGIMEN AMBULATORIO EN LA
MUJER CON CANCER DE MAMA

REPERCUSION SOBRE LA ENFERMA Y SU ENTORNO

Repercusiones psicoldgicas en la mujer:

- desdramatizacion del acto quirdrgico

- incremento de la sensacion de control sobre la enfermedad

-actitud activa de la mujer en su enfermedad: participacion frente a resignacion y
pasividad

Repercusiones fisicas en la mujer:

- menor tiempo de recuperacién en incorporacion a las actividades cotidianas
- incremento en la utilizacién de técnicas minimamente invasivas
Repercusiones familiares:

- mayor colaboracién de la familia con la enferma

- incremento de la sensacion de utilidad en familiares

- mayor aceptacion de la enfermedad por parte de familiares

- menor impacto traumatico en hijos menores

Repercusiones en la relacién médico-enfermo:

- incremento del proceso informativo

- impulso de la autonomia de la mujer

REPERCUSIONES EN EL SISTEMA SANITARIO:
Mejora en la utilizacién de los recursos sanitarios
Creacion de grupos multidisciplinarios

Introduccion de la cultura de la evaluacion continua de la calidad

Sin embargo, la mayoria de autores recomiendan un programa previo de cirugia
de corta estancia antes de la cirugia ambulatoria, que establezca los circuitos y
contribuya al entrenamiento y el sentimiento de seguridad por parte de los

profesionales implicados.
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I.IV.- EVOLUCION DEL MODELO DE RELACION MEDICO-PACIENTE.

La relacion entre el médico y el paciente se define como la interaccién que se
establece entre médico y paciente con el fin de devolverle a éste la salud, aliviar su
padecimiento y prevenir la enfermedad. Es fundamental en el acto médico. Deben
existir unas bases que permitan la toma de decisiones por parte del paciente, una vez
informado por el médico, en un marco de respeto mutuo, confianza y desinterés'®.
Establecer una buena relacién constituye una meta importante en la practica médica,
ya que es a través de esta relacion como se realiza la curacidn. Intervienen elementos
racionales y espirituales, por lo que el médico, ademas de un excelente conocimiento
cientifico, debe ser capaz de transmitir confianza, comunicarse adecuadamente, estar
educado en ética médica y valores y saber anteponer el interés del paciente al suyo

propio. Debe tratar al individuo como ser enfermo y persona, autor de acciones libres,

y propiciar la satisfaccién del paciente y la toma de decisiones.'*?

Esta relacidn ha ido cambiando a lo largo de la historia, debido a la evolucién
de la medicina como ciencia y arte. Por un lado, con el desarrollo de la medicina como
una disciplina cientifica, aumenta la distancia del médico hacia el paciente, ya que éste
no tiene conocimientos suficientes; por otro lado, existe un aumento de las
expectativas de resultados de pruebas diagnésticas y de los tratamientos por el
desarrollo tecnolégico, que conlleva un coste mayor de la sanidad; la medicina se
convierte en mas intervencionista, y el paciente exige conocer toda la informacién
posible y mds autonomia en su proceso, aunque no asume responsabilidad ante la
propia salud. El arte médico de la curacidn, se sustituye por tratamiento médico y

procedimientos técnicos para el diagnostico, en lugar de escuchar al enfermo.

Todo esto, incluyendo la experimentacién aplicada a seres humanos, tiene
lugar en un marco de “deshumanizacion de la salud”, que se atribuye
fundamentalmente al desarrollo tecnoldgico; el paciente se considera en ocasiones
como objeto, dejandose de lado la parte espiritual y el sufrimiento de la persona, esto
hace que se genere una desconfianza en el paciente hacia el médico, lo que debilita la

relacién. A esto contribuye también el cambio de organizacion asistencial y el
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desarrollo de la medicina privada y seguros médicos, que hacen que en ocasiones el
paciente perciba un interés fundamentalmente econédmico por parte del médico, y
esto genera desconfianza. Existe un incremento de las demandas por fallos en
diagndsticos o expectativas del tratamiento, por lo que el médico actia con miedo a

ser demandado, con lo que existe poco trato personal y poca confianza mutua.

Podriamos resumir las causas de la deshumanizacion de la salud:

1. Cosificacidon del paciente, sin tener en cuenta sentimientos, rasgos personales,
valores, creencias o contexto socio-cultural. Es preciso un tratamiento integral
de la persona enferma compleja, de su cuerpo, su psicologia y espiritu.

2. Relacién humana fria y distante, por dificultad de encontrar un equilibrio entre
la distancia afectiva profesional y la implicacion excesiva. Es necesario tener
presente la dignidad del enfermo y respetar la debilidad que implica la
enfermedad. Es importante también promover la participacidn del paciente en
la toma de decisiones y favorecer una relacién empatica que permita que se

genere una alianza entre el médico y el enfermo.

Por tanto, a lo largo de la historia asistimos a diferentes modelos en funciéon del
momento histdrico. Al crearse el juramento hipocratico, la medicina se considera
como una comunidad moral con compromiso ético por parte del médico; con el
estoicismo, se desarrolla una ética de deberes y obligaciones, donde existe compasion
y misericordia por el enfermo, y posteriormente, con el cristianismo, la misericordia
por el que sufre es mucho mayor. Existe un puente entre la medicina como ciencia
objetiva y el paciente como sujeto Unico vulnerable, que tiene fe en el médico y el
meédico actua a su vez por el principio de beneficencia buscando el bien del paciente.
Segun Pellegrino™®, el bien en medicina es una idea compuesta consistente en el

siguiente orden:

1. lo que es médicamente bueno

2 lo que es definido como bueno por el paciente en términos de lo que él percibe
3. lo que es bueno para los seres humanos en general

4 lo que es bueno para los seres humanos como seres espirituales
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En la actualidad, se considera que el médico tiene la obligacion moral de dirigir

proceso para alcanzar una decision sobre el tratamiento mdas adecuado,

proporcionar informacion, decir la verdad, no hacer dafio, mantener promesas y

ayudar a decidir sin manipular.

En la literatura encontramos varios modelos de relacién médico-paciente:

1.

121

Modelo hipocratico: modelo de caracter paternalista y mds antiguo en la
historia. El médico toma la decisidon que considera mejor para el paciente, sin
gue éste intervenga, ya que se considera carente de conocimientos y capacidad
para ello. El médico informa al paciente, pero tiene un caracter dominante en
la relacion, pudiendo incluso prescindir de su consentimiento, con lo que se
anula el principio de autonomia. No se tienen en cuenta aspectos espirituales
del paciente, y éste debe estar agradecido hacia el médico. Este modelo ha ido
desapareciendo por la toma de conciencia de los derechos de los individuos a
participar en las decisiones que conciernen a su vida.

Modelo tecnoldgico: surge a raiz de los avances tecnoldgicos de la biologia y
medicina modernas. El paciente se considera como “objeto fisico” y no como
persona. El médico se centra en la enfermedad y en pruebas diagnodsticas
objetivas, por lo que escuchar al enfermo vy realizar la historia clinica carece de
relevancia. Influyen también aqui la falta de habilidad del médico para
comunicarse y la falta de confianza del paciente hacia el médico como persona,
ya que lo considera distante y no se siente comodo para contra problemas a un
médico que no escucha.

Modelo legal: el médico y el paciente firman un contrato legal de comun
acuerdo, que limita la naturaleza de la relacion. Se genera en el marco de una
sociedad actual legalista, donde el paciente puede demandar al médico por
considerar que incumple su contrato. No existe un clima de confianza mutua en
esta relacién, sino una relaciéon puramente legal en la que el médico debe
cumplir el contrato y protegerse de posibles conflictos legales. Probablemente
es el modelo de relacidén en la que existe mayor distancia entre el médico y el

paciente.
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Modelo comercial: en este modelo, la relacidon se rige por el principio de
autonomia del paciente de forma absoluta. Surge a finales de los afos 70,
cuando los individuos adquieren conciencia de su condicién de seres morales,
autonomos, libres y responsables. Una accién es auténoma cuando cumple tres
condiciones: intencionalidad, conocimiento y ausencia de control externo.
Surge como reaccion a un modelo paternalista, y llevada al extremo llega a
afirmar que el médico debe hacer lo que el paciente crea que es bueno para su
salud. El médico es un agente comercial que proporciona un servicio, informa
de las posibles alternativas, y el paciente es el que decide, sin importarle el
juicio del médico. Es un modelo que no se rige por reglas éticas, sino por las de
la economia de mercado. El paciente toma la decision basandose en costes,
beneficios y riesgos del tratamiento. Es un modelo frecuente en paises sin
sanidad publica gratuita, donde el paciente es el que selecciona al médico y
paga por las pruebas diagndsticas y el tratamiento.

Modelo de alianza: el paciente deposita su confianza en el médico y éste actua
por beneficencia buscando sélo el bien del paciente. Valora los deseos del
paciente y le ayuda en la toma de decisiones, teniendo en cuenta los valores
del paciente y su estado de vulnerabilidad, sin manipular ni forzar ninguna
decision. El médico debe informar de riesgos y beneficios de los
procedimientos y actuar como “consejero”. Existe un equilibrio por tanto entre
el principio de beneficencia y el de autonomia. El médico debe ser una persona
sensible e intuitiva, capaz de comunicarse adecuadamente, escuchar y tener
empatia con el enfermo. Si el paciente delega en el médico la toma de decisidn,
el médico no puede negarse, pero debe tomar la que considere mas adecuada
valorando el individuo de manera global en su contexto médico, espiritual y
sociocultural. Sélo en el contexto de un modelo relacional de alianza, es posible
llevar a cabo trabajos cientificos con participacion de seres humanos. Para que
exista equilibrio entre autonomia y beneficencia, existe un tercer elemento,
que es la justicia, aportado por terceras partes (sociedad, estado y autoridades
sanitarias). Cuando existe desequilibrio en alguna de los tres elementos de la

relacion pueden surgir conflictos.
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Es una relacién que se caracteriza por tanto por ser interhumana, basada en
una comunicacion necesaria verbal y no verbal, para lo que es fundamental la empatia
y la confianza mutua. Se genera una dependencia y necesidad por parte del paciente, y
el médico debe responder con altruismo y ayuda desinteresada. Se establece un
contrato, y de ambas partes se esperan determinados comportamientos, derechos y
deberes, como el derecho a la informacién y autonomia del paciente, asi como la

aceptacion de los limites de la técnica y la posibilidad de fracaso.
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I.V.-ETICA SANITARIA. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO. EL ENSAYO CLINICO:

I.V.1.- Etica sanitaria'®’:

La Medicina es una ciencia realizada por y para el hombre, por lo que no puede
escapar a los limites de la moral. El cientifico debe por tanto respetar las leyes y
deberes morales, tener una orientacién moral y estar en todo momento dispuesto a
acciones que promuevan la ayuda. En Medicina, la moral no se refiere a los limites de
las posibilidades y conocimientos tedricos y practicos, sino a los limites de los deberes
y derechos del cientifico como persona, a la forma en que se alcanzan los
conocimientos y cdmo se utilizan. La relacién entre médico y paciente tiene también
un componente religioso, ya que en algunas culturas, la enfermedad tiene
connotaciones sacras y religiosas, mientras que el acto de atencidn es ético™*>.

El acto médico por tanto es un acto ético por si mismo, con obligacion por parte
del médico de proporcionar la mejor atencion, responsabilizandose de la salud del
paciente. No es ético considerar un paciente como objeto cientifico, sino como
persona.

Tabla 9. Canon en ética'®

CANON EN ETICA

- todos los hombres son iguales y merecen igual consideraciéon y respeto
- el hombre tiene dignidad y no precio
- el hombre es un fin en si mismo y no sélo medio. El sujeto no es objeto

- el canon es universal, absoluto, necesario y sin excepciones

La ética sanitaria tiene como objetivo hacer todo lo posible porque se respeten
y equilibren los cuatro principios que deben estar presentes en el acto médico:
autonomia (paciente), beneficencia y no maleficencia (médico) vy justicia (autoridades
sanitarias). Al médico se le presuponen determinadas virtudes para obtener un fin
(bienestar del paciente): benevolencia, confianza, fidelidad, respeto a la persona,
honestidad, justicia, prudencia y coraje. La ética en sanidad esta sujeta a una
evaluacidon en términos de justicia, deber, obligacion y derecho. Se rige por leyes y
principios que velan por una moralidad adecuada. La ética del profesional sanitario
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tiene unas connotaciones especiales, ya que trabaja para obtener el beneficio del
paciente, en ocasiones con una actuacion “supererogatoria” que significa ir mas alla
del deber, que se considera una accidn voluntaria, no obligatoria, y que junto con la
excelencia en conocimiento cientifico, componen una ética de maximos. Dentro de la
sociedad actual, el médico debe elegir entre un modelo de compromiso por el paciente
de forma altruista, y otro dirigido por las reglas dictadas por politicos y economistas,
gue pueden limitar sus acciones en términos de gasto sanitario. En la medicina actual,
es realmente complicado mantener por tanto la ética de maximos, dado que en otras
profesiones no se exige un estandar ético, sin embargo, a lo largo de la historia los
médicos siempre han formado una comunidad moral donde el bien del paciente esta
por encima del interés del médico (nivel de excelencia).

Una relacion humana entre médico y paciente en clinica y en investigacion
dentro de los limites éticos se debe caracterizar por*?*:

— Relacion claramente asimétrica, en la que se enfrentan los conocimientos del
médico frente a la vulnerabilidad del paciente. Debe primar el respeto al ser
humano enfermo u objeto del estudio, considerandolo como una persona
digna que merece consideracion, confidencialidad, respeto a su intimidad,
derecho a la informacién vy participacion en la decision médica sin
discriminacion.

— Consideracion y estima: establecer una buena comunicacidon en un clima de
confianza y empatia, proporcionar la informacién de una forma adecuada.
Conseguir una relacién equilibrada en la que exista afecto pero que este no
impida que el médico pueda tener una actitud objetiva. El paciente también
debe corresponder con respeto y confianza hacia el médico, que en la
actualidad no siempre es frecuente dado el nivel de exigencia de eficacia, la
busqueda de compensacidon econdmica y la informacidon mal proporcionada por
parte del médico, que han hecho incrementarse las reclamaciones y demandas
judiciales.

— Profesionalidad: se presupone la competencia del médico, que debe
mantenerse al dia, estudiar, adquirir excelencia en su trabajo, ser autocritico y
conocer las propias limitaciones. Es importante ser objetivo a la hora de poner

el bien del paciente por encima de otras consideraciones personales y detener
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un tratamiento o una investigacion cientifica si es conveniente y mejor para el
paciente, dado que el médico es “codmplice” de lo que le suceda al enfermo. La
decisidn tiene también connotaciones morales, ya que se debe actuar de forma
correcta en el diagndstico y tratamiento, comprobando que las indicaciones
son adecuadas para las creencias y valores del paciente.

— Respeto a la autonomia del paciente: es fundamental la informacién y la
obtencion del consentimiento informado por escrito, asi como favorecer su
participacién en cualquier decision de indole médica. Es importante tener
conocimientos de ética y legislacién, dada la naturaleza moral de la decisidn

médica.

La ética de la profesion sanitaria consiste en un ordenamiento sistematico y
racional de principios, reglas, deberes y virtudes intrinsecas que tienen como objeto
conseguir un fin, que es el bienestar del enfermo. El Juramento y el Corpus Hipocratico
(420-350 a JC), establecen unas obligaciones morales del médico para con la sociedad;
estas normas se mantienen durante toda la era cristiana, y es en 1803, cuando Thomas
Percival de Manchester establece unos preceptos morales que constituyen el primer
codigo ético, recogido posteriormente por la Asociacion Médica Americana (AMA).
Mantiene los postulados hipocraticos y afiade que el ser médico es un privilegio y que
esto conlleva una responsabilidad para con la sociedad, no solo de cara a la asistencia
del enfermo, sino también como organizador y gestor de problemas sanitarios.

En la medicina actual, la funcién del médico se ha visto ampliada en multiples
facetas: cientifico, ejecutivo, burdcrata, empresario, conocedor del derecho vy
ordenamiento juridico que regula su actividad, tomador de seguros de responsabilidad
civil y penal, gestor de recursos y persona que vela por el bienestar del enfermo y sus
allegados. Todo esto ha hecho cambiar la moral comunitaria de la medicina cldsica. Sin
embargo, en la medicina clinica o de investigacion, dado que el objeto es el ser
humano, si se producen errores, no se pueden reparar como en otras profesiones, por
lo que se impone un nivel de excelencia y un nivel de beneficencia mucho mayor. Se
exigen cualidades morales que eviten la negligencia, como es la ética de maximos y la
formacién continuada, frecuentemente fuera del horario laboral. A todo profesional se

le exige una ética disciplinaria o de nivel | (no maleficencia y justicia) de ambito publico
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y de deberes perfectos. Para el sanitario se le supone también una ética no
disciplinaria o de nivel Il (beneficencia y excelencia) de ambito privado y de deberes
imperfectos.

En la actualidad, la situacion se complica aun mas: los politicos desean que los
médicos defiendan y administren los escasos recursos disponibles, los pacientes
desean autonomia absoluta, los eticistas cambian el modelo en la relaciéon médico-
paciente basado en la confianza mutua por un modelo contractual, los administradores
crean un sistema de medicina gestionada, por lo que el médico debe ejercer de
instrumento de beneficios y comerciante. Por ello, tiene limitaciones para mantener su
ética médica tradicional, en su practica clinica habitual y en trabajos cientificos.

Un dilema ético es aquel en el que hay que decidir entre dos alternativas
igualmente desfavorables. La interaccion entre la autonomia, la distribucion de
recursos y la conciencia del profesional generan conflictos, y para facilitar su
resolucidn hay que tener en cuenta algunos conceptos:

— Futilidad: se traduce como inutilidad. Un tratamiento o conducta puede no ser
recomendable cuando no ofrece beneficios para el paciente, y por tanto no es
util. Por tanto, un procedimiento puede no ser adecuado cuando es
innecesario, inutil para el paciente, inseguro (mayores complicaciones que
beneficios), inclemente (no ofrece una calidad de vida suficientemente buena)
y si es insensato porque consume recursos de otras actividades. El limite de lo
efectivo en medicina esta marcado en términos estadisticos por el intervalo de
confianza, inferior a 0,05 o 0,01 (p<0.05; p<0.01). Debe considerarse futil todo
procedimiento que al menos no resulta efectivo en un intervalo comprendido
entreel 5yel 1%.

— Valor y precio: el valor es un concepto ético referido a lo que ocasiona un bien,
y tiene connotaciones afectivas. El precio es un concepto econémico que en la
medicina actual va ligado al anterior. En un sistema de salud con recursos
limitados es necesario cuantificar el coste por proceso, o al menos conocer los
recursos consumidos para obtener la utilidad deseada. Hay que poder definir lo
que el sistema entiende por coste-efectividad aceptable, aunque en nuestro
pais no existen definiciones en base a criterios de eficiencia o costes de los

tratamientos, a diferencia de otros paises como Canadd o Estados Unidos,
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donde se aceptan intervenciones inferiores a 20.000 y 50.000 ddlares
respectivamente por afio de vida ganado ajustado a la calidad (AVAC), y estos
valores implican un significado diferente para el gestor, el médico y el paciente.
Para el enfermo, la valoracion de las intervenciones se realiza de forma
subjetiva y favorable cuando la calidad de vida sea aceptable (criterio de
autonomia).

Verdad vy certeza: definimos una evidencia como la presencia de una realidad
inequivoca y claramente dada. En medicina las decisiones deben tomarse en
funcion de resultados cientificos demostrados, aunque al ser una ciencia en la
gue influye la realidad individual del paciente, la mejor opciéon no siempre
coincidira con la de mayor evidencia cientifica y ante un mismo problema
clinico, es posible tomar decisiones diferentes siendo ambas correctas
Prudencia: es una de las cuatro virtudes cardinales (templanza, fortaleza del
alma vy justicia) que perfecciona a la razon practica. Es el arte de saber elegir
bien, y no es suficiente con querer, sino que hay que saber y aprender a
hacerlo. Hay que aplicar los principios morales (no maleficencia, justicia,
autonomia y beneficencia) y ademas preocuparnos por las consecuencias de las
acciones. Entre las habilidades y valores para tomar decisiones prudentes en
sanidad se incluyen la capacidad para deliberacién racional, incluyendo todas
las partes implicadas y en conflicto (estado, profesional sanitario, enfermo) y la
capacidad para ponderar la decisiéon en funcidn de una escala de valores
desarrollada, actuando de manera coherente, valorando las posibles
consecuencias que se deriven de la decisidn, pero siempre protegiendo al mas
desfavorecido. El principio de responsabilidad indica que debemos obrar de tal
modo que las consecuencias de nuestra accidon sean compatibles con el mejor
bien para el enfermo, que debe ademas quedar recogido en la historia clinica o

en un documento firmado que constituye el consentimiento informado.
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1.V.2.- El consentimiento informado:

El consentimiento informado lo definimos como la conformidad voluntaria y
consciente de un paciente después de recibir toda la informacion adecuada para que
tenga lugar una actuacién médica. Es un derecho del paciente y un deber del médico.
Debe ser escrito ya que suele tener implicaciones legales y éticas. Asi, en 1986 la Ley
General de Sanidad (ratificado en la ley 41/2002 del 4 de noviembre en el articulo 8)
recoge la necesidad del consentimiento informado por escrito en determinadas
situaciones que comprometen la vida o la salud de la persona. Es un documento que
no puede estar redactado a la ligera, y que de hecho, cuenta con un formato estandar,
que comienza con el nombre del estudio, la informacién en un lenguaje claro para la
paciente y lo que se pretende demostrar. Concluye con el nombre del paciente y la
firma en caso de aceptacion o revocacion, y es preciso dejar claro que puede retirarse
del estudio cuando quiera, sin que ello le perjudique ni le suponga menoscabo en la

atencién médica que deba recibir.

I.V.3.- El ensayo clinico. Declaracién de Helsinki:

La medicina es una ciencia que deriva de los hechos, que son afirmaciones que
pueden ser demostradas directamente. Una de las funciones de los médicos es
contribuir al incremento del conocimiento cientifico, bien mediante investigacion
basica, bien mediante investigacion clinica aplicada (médicos que realizan ensayos
clinicos, con el objetivo de llevar a la practica los conocimientos existentes) o
mediante investigacion traslacional (conjuntamente entre investigadores y clinicos).

El ensayo clinico es un instrumento cientifico para el progreso de la ciencia. Se
define como “un experimento cuidadosa y éticamente disefiado con el fin de poder
contestar a preguntas concretas formuladas previamente”. El ensayo clinico
aleatorizado tiene dos caracteristicas: es controlado, porque tiene un grupo
experimental y otro control, y es aleatorizado porque la asignacion de sujetos a cada
grupo estd determinada por el azar. Se pretende valorar la eficacia de un tratamiento
o procedimiento en el hombre, comparando un resultado obtenido con el nuevo

procedimiento frente al que ya existe (grupo control). Estd sujeto a numerosas leyes y
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principios éticos, asi como a comisiones especificas con derecho a la aprobaciéon o
cancelacion de determinados proyectos.

Por un lado, nos regimos por la Constituciéon Espafiola (articulo 43 acerca de la
proteccion del derecho a la salud) y la Ley General de Sanidad que defiende la
proteccion de la salud dentro del Sistema Nacional de Salud. La Ley Organica de
Proteccién de Datos de Caracter Personal, garantiza y protege la intimidad del
individuo, y a raiz de las anteriores, aparece la Ley Basica de Autonomia de los
Pacientes (ley 41/2002 de 14 de noviembre basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacidon y documentacién
clinica).

Por otro lado, existe el Convenio del Consejo de Europa para la Proteccion de
los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con respecto a las aplicaciones
de la biologia y la Medicina (Convenio relativo a los Derechos Humanos y la
Biomedicina; aprobado por el Comité de Ministros el 19 de noviembre de 1996)'*. En
concreto, el capitulo V se dedica a la experimentacion cientifica en humanos (articulo
15 o regla general, 16 sobre la proteccién a los individuos participantes, 17 sobre la
proteccion a las personas sin capacidad de otorgar su consentimiento y 18 sobre la
experimentacion con embriones)

Y concretamente, en materia de investigacién, en 1964 se enuncia por primera
vez la Declaracién de Helsinki'?® (ANEXO 1), en la 18 Asamblea Médica Mundial en
dicha ciudad. Estad constituida por una serie de principios éticos establecidos para
regular las investigaciones médicas en seres humanos y ha sufrido modificaciones a lo
largo de los afos.

Incluye 32 puntos que deben contemplarse a la hora de realizar investigaciones
con seres humanos, incluyendo investigacion del material humano y/o informacion
identificable. Se dividen en tres apartados: introduccién, principios basicos para toda
investigacion médica y principios aplicables cuando la investigacién médica se combina

con la atencion médica.
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I.VI.- REVISION BIBLIOGRAFICA SOBRE LA CIRUGIA DE CORTA ESTANCIA EN CANCER
DE MAMA

I.VI.1.- Evolucion histérica de la cirugia de corta estancia en cancer de mama:

Las opiniones sobre “mejor practica clinica” en el caso del cancer de mama han
variado a lo largo del tiempo, existiendo una tendencia en la actualidad a realizar
estudios sobre la aplicacién de estas recomendaciones a la practica habitual™®’ *%2. Para
qgue un programa nuevo se consolide, debe demostrar que cumple con la mejor calidad
de cuidados, que es costo-efectivo y que su introduccién tampoco supone un coste
muy elevado™®.

En patologia maligna, se sabe que el ingreso de los pacientes oncologicos
constituye uno de los mayores motivos de gasto sanitario. En el caso del cancer de
mama, el impacto sobre la Salud Publica es grande, y se estima que de todo el coste
derivado del tratamiento (35-50% del total), la mayor parte se debe a la estancia
hospitalariam, gue por otro lado, ha disminuido desde los afios 90 de 10-14 dias a 5-7

dias™*?

. Por ello en paises como Estados Unidos, el incremento de los costes sanitarios,
sobre todo los derivados de la hospitalizacion, ocasionaron un impacto sobre
pacientes, compaiiias de seguros y personal sanitario. La comunidad médica intenté
entonces intensificar sus esfuerzos para disminuir gastos, y las compaiiias
incrementaron costes para inducir una disminucion en la duracién de la hospitalizacién
y el coste por paciente. Se comenzd a aplicar en cancer de mama, disminuyendo de 8.8
a 5.5 dias de ingreso en los afos 1983-86. Sin embargo, esta politica de reduccién en
dias de ingreso, iniciada en los afios 80, debia demostrar que no comprometia la

calidad de cuidados y el resultado del pacientela'2

. En un trabajo del MD Anderson, se
constatd un ahorro de 1.886 ddlares por paciente, sin incremento de complicaciones y
destacando la importancia de la informacion dada a los pacientes. Los datos de
estancia hospitalaria en 22 paises europeos han demostrado la misma tendencia en el
cancer de mama desde 1990 a 2005,

Asi nacen los programas de cirugia de corta estancia, inicialmente en Estados

Unidos y posteriormente en Europa, desarrollandose numerosos trabajos para

comprobar su aplicabilidad y eficiencia.
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En Estados Unidos, de hecho, fue tanto el auge de estos programas al principio,
gue obligd al gobierno a implicarse en este tema e incluirlo en la legislacion, debido a
la controversia que generd la posibilidad de que fuera una maniobra de ahorro por
parte de las compaiiias de seguros que pudiera incurrir en un menoscabo para el
bienestar de las pacientes. En Abril de 2005, tiene lugar una reunién en el Senado
donde se valoré el minimo periodo de ingreso de las mujeres tras cirugia de mama. La
conclusion fue que la estancia minima para una mastectomia o cuadrantectomia debia
ser de 48 horas, y 24 horas para la cirugia sobre axila, exceptuando el caso de que el
médico y la paciente hubieran llegado a un acuerdo para un alta mas prematura por
creerlo asi conveniente™”,

En Europa, el primer gran trabajo, realizado en Estocolmo, se publica en 1993.
Se trata de un estudio que compara alta precoz con alta normal en 169 mujeres, pero
con una auto-seleccion por parte de las pacientes, observandose que sélo una cuarta

Ill

parte de las mismas se decantan por el “alta precoz” y que generalmente se trata de
pacientes mas jovenes, sobre todo con cirugia conservadora. Los resultados no difieren
en morbilidad, dolor, o estado de animo y si en la sensacidon de salud y en la
percepcion sobre la informacidon recibida (mayor en el grupo de “alta precoz”).
Concluyen que el “alta precoz” es posible y no conlleva un incremento de riesgos, que
es importante la evaluacién individual y la informacién al paciente y su familia™>.
Posteriormente se publica un trabajo holandés en 1998, que es un referente en
este tema. Es el primer estudio europeo randomizado que trata de valorar los efectos
médicos, psicosociales y econdmicos de un programa de “alta precoz”. Se realiza con
75 pacientes, no objetivandose diferencias en cuanto a complicaciones o problemas
fisicos y/o psicoldgicos; si existen diferencias significativas en el coste total (30%
menor en el grupo de “alta precoz”). Es el primer trabajo que valora todos los criterios
econémicos como el numero de dias de ingreso, el trabajo del personal del hospital, el
numero de visitas tras el alta, las visitas a domicilio, el transporte al hospital y los

gastos del paciente. Aun asi, el coste contintia siendo menor™*®

. Posteriormente amplia
el trabajo hasta 125 pacientes, objetivdandose mayor satisfaccion en el grupo de corta
estancia, sin diferencias en complicaciones o aspectos psicosociale5137.

El siguiente trabajo referente en este tema es el publicado por Bundred en

1999"8, Es un ensayo clinico randomizado llevado a cabo en 365 pacientes en el Reino
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Unido. La diferencia fundamental en su programa de corta estancia es que se realiza
una visita diaria y una llamada diaria a la paciente por parte de una enfermera
especializada. Los resultados son que no existen diferencias en complicaciones, la
movilidad del hombro es mejor en el grupo de alta precoz, necesitando ademas menor
analgesia, con mayor satisfacciéon en este grupo, sobre todo con el personal de
enfermeria. El nimero de visitas al hospital y a enfermeria no difiere, y se objetiva un
ahorro de 120 libras por paciente, estimando un total de 12.000 libras en todo el
estudio. Existe otro ensayo clinico randomizado en el que se objetivan resultados
similares: un ahorro de 41.500 libras al afio, similar satisfaccidn, y tasas similares de
complicaciones. Si se producen dos reingresos en el grupo de corta estancia a causa de
infecciones de la herida quirurgica, observandose ademas mayor frecuencia de cultivos
de drenaje positivos en este grupo, pero sin que esta diferencia sea estadisticamente
significativa®®.

Respecto a este tema, sabemos que el uso de antibidticos profilacticos ha
demostrado disminuir la incidencia de infecciones tras la cirugia de mama, pero su uso
no es universal en todas las instituciones'*°. Tanto la técnica quirurgica como la asepsia
del campo son igualmente importantes en la profilaxis infecciosa'®’. Esto ha sido
valorado en un trabajo en el que se cuantifican el niumero y tipo de infecciones en
mujeres dadas de alta con drenaje, objetivando un incremento respecto al resto, sobre
todo a expensas del Staphylococo aureus. La presencia de infecciones se relaciona de
forma independiente con la edad avanzada, la necrosis del colgajo, la permanencia
prolongada del drenaje y la colonizacion bacteriana del mismo. No se empled profilaxis

antibiética intraoperatoria en este estudio™*?

. La pregunta de cuando retirar el drenaje
también ha intentado ser respondida en diferentes trabajos. Por un lado, hay autores
que afirman que existe un incremento en la tasa de seroma si el drenaje se retira de
forma prematura, aunque otros defienden lo contrario. Lo que si se ha demostrado
sobradamente es que el alta con drenaje no se relaciona con un incremento en la
formacion de seromas*®.

A lo largo de estos afios se han publicado otros trabajos que comparan alta
precoz con drenaje y alta habitual tras la retirada del mismo, con resultados similares a

144 145 146 147 148 149 150 151

los expuestos en trabajos anteriores . En ellos se objetiva que

no existe un incremento de complicaciones en la cirugia de corta estancia, que la
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satisfaccion de las pacientes es similar o mayor, que el nivel de ansiedad es igual o
menor y que los costes se reducen notablemente. Existe un estudio enfocado a valorar
los costes extras derivados de las consultas de enfermeria en el grupo de corta
estancia, y el resultado es que aunque exista un incremento de los mismos, desde el
punto de vista econdmico, sigue siendo mas rentable, no sélo por la reduccién de los
costes totales, sino porque se evitan cancelaciones quirdrgicas por ausencia de
disponibilidad de camas™? El Gnico problema en algunos trabajos es la aceptacion por
parte de las pacientes de un nuevo programa de atencién que, en ocasiones, les puede
crear inseguridad y sensacién de desatencidn. Por ello, es fundamental la informacién
y la accesibilidad al personal sanitario, enfermeria o médico, mediante visitas o

contacto telefénico™>.

I.VI.2.- Cirugia de corta estancia: definicion. Beneficios. Dificultades.

Se define la cirugia de corta estancia o de “alta precoz” como aquella en la que
el paciente permanece en régimen de ingreso durante 1-3 dias tras una intervencién
quirurgica, estancia menor a la habitual segun procedimiento. Puede existir como
complemento de la cirugia mayor ambulatoria, o constituir un paso previo, ya que
aprovecha el mismo personal.

La estancia hospitalaria no es idéntica para todos los pacientes y procesos, ya

que depende de una serie de factores™*:

Tabla 10. Factores que condicionan la estancia™*

FACTORES DEPEDIENTES DEL PACIENTE
edad avanzada, solteria o falta de familia cercana, bajo nivel

socioecondmico, enfermedad severa o comorbilidad, preferencia por el
cuidado intrahospitalario, familiares dependientes a su cargo
FACTORES DEPENDIENTES DEL MEDICO
edad, grado de experiencia, nimero de casos tratados por afio
FACTORES DEPENDIENTES DE LA INSTITUCION SANITARIA
numero de camas disponibles, politica del centro sobre las altas
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En general, se consideran criterios de no inclusién en estos programas de corta

estancia las intervenciones en las que se prevea necesidad de transfusidn sanguinea,

drenajes de alto débito o dificultad de controlar el dolor postoperatorio.

Los beneficios potenciales de la cirugia de corta estancia son:

mejor uso de las camas disponibles debido al acortamiento en la estancia
reduccion de la incidencia de infeccién nosocomial

movilizacion precoz y recuperacion en un entorno mas comodo (hogar)

ahorro en el consumo de recursos sanitarios y ahorro econémico

Respecto a la problematica que puede suponer la cirugia de corta estancia,

existen publicaciones acerca de las dificultades de implantacion de un programa de

este tipo en nuestro mediolss, gue son idénticas a las que existen para los programas

de cirugia mayor ambulatoria y que agrupamos en:

1.

Factores relacionados con el usuario y familia: percepcion del hospital como
conquista del estado de bienestar, posibilidad de disfrute de un postoperatorio
gue facilite una baja laboral, etc.

Factores relacionados con los profesionales sanitarios: posible incremento de
reclamaciones, creencia de que la hospitalizacion conlleva mayor seguridad,
escasa implicacion en la gestidn de recursos, etc.

Factores institucionales: inadecuada financiacién y retribucion, planificacién

sanitaria deficiente, etc.

I.VI.3.- Puesta en marcha de un programa de cirugia de corta estancia:

El inicio de un programa de este tipo no es inmediato, sino que requiere una

serie de pasos y modificaciones previas:

Progresion en la técnica quirurgica
Progresion en la asistencia hospitalaria
Intensificacidon del proceso informativo
Educacion de la paciente

Establecimiento de nuevos circuitos
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- Evaluaciéon de la calidad técnica y de la calidad asistencial percibida por la
paciente

Respecto a la técnica quirdrgica, la mayoria de cirujanos que se dedican a la
mama tienen experiencia en cirugia mamaria benigna (tumorectomias), pero la
aplicacion a la patologia maligna supone una gran diferencia. Los avances en
procedimientos anestésicos como bloqueos paravertebrales, la cirugia conservadora
que incluso permite en ocasiones la anestesia local, y la biopsia selectiva del ganglio
centinela han supuesto avances de forma que la cirugia mamaria tiende a minimizarse.
El paso final es la realizacion de la mastectomia con linfadenectomia en régimen de
CMA, ya que es la técnica con mayor tasa de hemorragias postoperatorias.

Por ello, para comenzar, se deben elegir pacientes delgadas, con mamas
pequeiias y poco tejido linfograso axilar, quedando en principio las pacientes obesas
y/o con mamas muy grandes contraindicadas para el inicio de este tipo de programas.

El lugar ideal para realizarla es en unidades de cirugia mayor ambulatoria, que
poseen infraestructura para ello. Las instalaciones y la filosofia del personal de una
UCMA garantizan la continuidad de la atencién y el control de la paciente desde su
llegada hasta el alta. El personal integrado en estas unidades se caracteriza por realizar
una adecuada seleccién de las pacientes, mejor informacion verbal y escrita,
realizacion de actividades protocolizadas, trabajo en equipo y mayor esfuerzo en la
prevencion de los problemas. Ademas existe inquietud en mejorar la calidad técnica y
conocer, al mismo tiempo, la opinidon y satisfaccidon de la paciente durante su estancia
en la unidad.

Por tanto, su filosofia es alcanzar un modelo organizativo multidisciplinario que
permita tratar a pacientes bien seleccionadas de forma efectiva, segura y eficiente.

Dada la dificultad de iniciar un programa de cirugia sin ingreso en un equipo sin
experiencia, un paso previo puede ser la implantacion de un programa de cirugia de
corta estancia, que permita un tiempo de adaptacidén a nuevos circuitos hospitalarios.

Otra dificultad sobreafiadida es la informacion a la paciente, mas complejo en
el cdncer de mama que en otros programas de cirugia de corta estancia o ambulatoria.
Debe existir coordinacién entre todos los profesionales que visiten a la paciente
adquiriendo uno de ellos el rol de representante y responsable, que coordine toda la

informacién diagndstica, establezca la pauta a seguir y suponga un referente para la
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mujer (ley 41/2002: define al médico responsable como “aquel profesional que tiene a
su cargo coordinar la informacion y la asistencia sanitaria del paciente o del usuario,
con caracter de interlocutor principal del mismo, y sin perjuicio de otros profesionales
gue participen en las actuaciones asistenciales”). También es importante la
continuidad en la informacion, que no se limite a un acto Unico previo a la
intervencion.

Dentro de la informacidn y la educacion de la paciente, también constituye un
papel fundamental el personal de enfermeria, ya que son los encargados de instruir a
la paciente y/o su familia en el manejo de drenajes y son una parte esencial en el
apoyo psicoldgico.

La informacion verbal debe ser siempre acompafiada de informacion escrita,
que contribuye a la confianza de la mujer en el equipo y el programa. La enfermeria
pasa a ser parte integrante del programa de CMA, debiendo incluso participar antes de
la cirugia para la “educacién” de la paciente.

Para evaluar este tipo de programas es imprescindible controlar los resultados
para conocer el impacto en la calidad asistencial.

Debe valorarse:

- Calidad técnica (complicaciones, reintervenciones...)

- Evolucion de la enfermedad (recidivas locales, supervivencia...)

- Modalidad asistencial (tasa de reingresos, tasa de ingresos, duracion de
espera...)

- Impresion de la paciente y su grado de satisfaccion (mediante formularios de

encuestas, para realizar las posibles modificaciones)
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HIPOTESIS DE TRABAJO
OBJETIVOS
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Il. HIPOTESIS DE TRABAJO. OBJETIVOS.

El alta precoz en cirugia de patologia maligna de mama (mastectomia,
cuadrantectomia, linfadenectomia, ganglio centinela), es segura y satisfactoria para las
pacientes, reduce los costes sanitarios, y supone mayor implicacién de los

profesionales.

Para demostrar esta hipotesis nos planteamos los siguientes objetivos en

nuestro trabajo:

1. Principal: Demostrar que el acortamiento en la estancia de las pacientes
intervenidas por cdncer de mama es seguro y no supone incremento de la
morbilidad comparado con un grupo control; de forma operativa, mediante la

variable “tasa de reingresos”.

2. Secundarios:

a. Cuantificar las complicaciones locales en ambos grupos para probar que
el alta precoz no se relaciona con un incremento en las mismas,
objetivado mediante las variables “morbilidad precoz y tardia”.

b. Mejorar la satisfacciéon de la paciente con la reduccién en estancia
hospitalaria, evaluado mediante la encuesta de satisfaccién.

c. Comprobar la disminucién en los costes derivados del menor nimero de

dias de ingreso.
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MATERIAL Y METODO
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. MATERIALY METODO.

liL.l.- TIPO DE ESTUDIO.

Ensayo clinico secuencial, con asignacion aleatoria por bloques a dos grupos de
tratamiento. El ensayo secuencial es aquel en el que las observaciones se evalian a
medida que se van produciendo y el numero total de participantes no esta
predeterminado, sino que depende de los resultados acumulados. Los sujetos del
grupo experimental (Alta precoz) y del grupo control (Alta normal) se disponen por
pares (uno que recibe el alta precoz y otro el alta normal), se examinan y se anaden a
los resultados obtenidos hasta el momento.

Este disefio puede estar especialmente indicado para el objetivo del estudio:
demostrar que el alta precoz de las pacientes intervenidas por patologia maligna de
mama es seguro y no supone un aumento en la morbilidad en comparacién con el

grupo control.
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I11.11.- POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes intervenidas por cancer de mama, bien con mastectomia +
linfadenectomia, bien con cuadrantectomia + linfadenectomia axilar (con/sin biopsia
de ganglio centinela previa).

En nuestro medio (Unidad de Mama del Hospital de Valme), diagnosticamos
aproximadamente 120 casos nuevos de cancer de mama al afo, cifra que se ha
incrementado en los Ultimos dos afios; se intervienen de dos a cuatro pacientes por
semana por patologia maligna, siendo habitualmente dadas de alta tras la retirada de
drenajes (aproximadamente al séptimo dia). Por otro lado, el area del Hospital de
Valme, se compone de nueve Zonas Bdsicas de Salud: Los Alcores, Alcala de Guadaira,
Dos Hermanas, El Arahal, Las Cabezas de San Juan, Lebrija, Los Palacios, Montellano y
Morodn de la Frontera, aunque también acoge a las pacientes del Programa de
Deteccidén Precoz de Cancer de Mama de Utrera. Todo esto implica un area muy
extensa dentro de la provincia de Sevilla, lo que conlleva dos caracteristicas especiales:
por un lado, la poblacion es fundamentalmente de ambito rural, y por otro, la distancia

al hospital es como maximo de 68 Km (una hora), aunque muy variable.
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Figura 1. Zonas basicas de Salud del drea hospitalaria de Valme (Area Sur de Sevilla)
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Criterios de inclusion:
« ASAlyII
= ASA Ill estables durante los ultimos 3 meses y/o no alterables por la
intervencion propuesta
* Presencia de un adulto responsable durante el postoperatorio
* Teléfono domiciliario

= Distancia no superior a 60 minutos del centro hospitalario

Criterios de exclusidn:
= ASAIVyV
» Ausencia de adulto responsable durante el postoperatorio
» Complicaciones especificas derivadas de la cirugia
» Distancia superior a 60 minutos del centro hospitalario
* Incapacidad para entender el procedimiento ambulatorio y los cuidados
postoperatorios
= Obesidad moérbida
* Drogodependencia
* Antecedentes de hipertermia maligna
* Pacientes en tratamiento con anticoagulantes

= Alteraciones psiquiatricas y/o retraso psiquico

Ademas de estos criterios, debemos individualizar los casos en todo momento,
y contar siempre con la aceptacion de la paciente con pleno conocimiento y
convencimiento de las ventajas de ser incluida en un programa de Alta precoz.

En cuanto a la muestra, dado el disefio secuencial de este estudio, no existe un
tamafio predeterminado del numero de pacientes a incluir en cada grupo de
intervencién, aunque inicialmente se estima en 104 (52 en cada grupo). En funcién de
las caracteristicas de nuestra poblacion diana, estimamos también un 30% de
pacientes que no van a cumplir los criterios de inclusién al afio (ausencia de vehiculo,
de adulto responsable durante el postoperatorio, ASA, distancia al centro, obesidad,

anticoagulacion o complicaciones derivadas de la cirugia).
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lIL1II.- VARIABLES A MEDIR

- La principal variable a medir serd la tasa de reingreso hospitalario (“variable

dependiente”).

- Por otro lado se registrara en cada grupo de pacientes:
= Complicaciones locales: cuantificaremos las complicaciones locales
en ambos grupos para comprobar que el alta precoz no se relaciona
con un incremento en las mismas.
* Grado de satisfaccion: resultado numérico obtenido de la encuesta
de satisfaccion realizada a ambos grupos.
= Costes sanitarios, mediante cuantificacion de nimero de dias de

ingreso en ambos grupos.
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III.IV.- METODO ESTADISTICO

En cuanto a la muestra, dado el disefio secuencial de este estudio, no existe un
tamafio predeterminado del numero de pacientes a incluir en cada grupo de
intervencion. Cuando el estudio se detiene de forma anticipada, tanto las pruebas de
hipotesis como los intervalos de confianza requieren de un ajuste por la necesidad de
hacer andlisis intermedios. Los andlisis intermedios tienen implicaciones en el nivel de
significacién, ya que aumentan la probabilidad de un hallazgo fortuito (a causa de la
propia repeticién de los contrastes de hipdtesis). En otras palabras, en los contrastes
parciales el riesgo a es mayor que el global previsto para un solo contraste al final del
estudio, por lo que debe ser corregido. Para ello, entre las aproximaciones mas
frecuentemente utilizadas en los “disefios secuenciales agrupados”, se va a aplicar la
regla de finalizacién de Pocock con exactamente cuatro analisis intermedios (al 20, 40,
60 y 80% del reclutamiento).

Finalmente, el ensayo se realizé con un tamafio muestral de 52 mujeres por
grupo, estimandose una diferencia del 15% entre las tasas de reingreso hospitalario de
las pacientes con Alta Precoz y Alta Normal y considerando un error a del 5%, una
potencia 1-B del 80% y una estimacion de pérdidas del 15%, ademas de la correccién
por poblacidn finita.

Dado que no se cumplid la regla de finalizacidn en ninguna de las cuatro
evaluaciones, el estudio se prolongé hasta el maximo de 52 observaciones por grupo
de intervencion.

El andlisis estadistico de los datos recogidos ha consistido en:

1. Exploracidn estadistica de los datos: en un primer paso se ha realizado una
depuracion estadistica de los datos, con métodos graficos y analiticos para
explorar la informacion y detectar la posible existencia de valores atipicos.
Generamos estadisticos de resumen y representaciones graficas, para todos
los casos y de forma separada para dos grupos de casos (alta precoz, alta
estandar). Utilizamos este procedimiento para inspeccionar los datos,
identificar valores atipicos, obtener descripciones, comprobar supuestos y

caracterizar diferencias entre subpoblaciones (grupos de casos). La
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inspeccion de los datos nos muestra si existen valores inusuales, valores
extremos, discontinuidades y otras peculiaridades en los datos.

2. Analisis descriptivo: Posteriormente para resumir la informacion de la
muestra, se han determinado medias y desviaciones tipicas y, en su defecto,
medianas y percentiles 25 y 75 para las variables cuantitativas mientras que
para las cualitativas, hemos realizado tablas de frecuencias y porcentajes.

3. Analisis Univariante: Para comparar la informacién de tipo cuantitativo en
los dos grupos del estudio (alta precoz, alta estandar), se han utilizado tests
de comparacién de medias t-Student previa comprobacion de la normalidad
(mediante test de Shapiro-Wilks o Kolmogorov-Smirnov, seguin procede) y
prueba no paramétrica U de Mann-Whitney. Asimismo se han determinado
intervalos de confianza para diferencias de medias o intervalos de Hodges-
Lehman para diferencias de medianas al 95%. Para analizar las relaciones
entre variables de tipo cualitativo, se realizaron tests de la Chi-cuadrado,
test chi-cuadrado con correccion por continuidad o bien, los métodos no
asintéticos de la prueba de Montecarlo y la prueba Exacta. Se
complementaron los resultados significativos de estas pruebas de hipotesis
con el cdlculo de los residuos tipificados de Haberman para detectar

aquellas categorias que habian producido la significacion.

Limitaciones del estudio: El estudio ha sido ofertado a todas las pacientes que

cumplian los criterios de inclusion. Consideramos como “pérdidas” aquellas pacientes
que una vez intervenidas y asignadas al grupo “alta precoz”, deciden retirarse del
estudio y permanecer ingresadas, al igual que si en el momento del alta “precoz”, no
cumplian criterios para la misma segun el equipo médico. En el cdlculo del tamafo
muestral, se estimaron dichas “pérdidas” en el 15% para obtener a pesar de ellas,
resultados significativos. Ademds se ha realizado un analisis estadistico de datos de
forma secuencial, valorando la posibilidad de incrementar la muestra en funcion de los

resultados.
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I1l.V.- MARCO ETICO

El estudio contempla los principios de la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial respecto a la investigaciéon médica y se ha disefiado dentro
del marco de la legislacidn vigente respecto a los derechos del paciente, la proteccién
de datos (15/2002) y el consentimiento informado (Articulo 10 Ley General de
Sanidad; Ley 41/2002 reguladora de la autonomia del paciente; convenio de Oviedo
relativo a los derechos humanos y la biomedicina; articulo 10 del Cédigo Deontoldgico
Médico). Se han tomado las medidas necesarias para que éstas se cumplan.

Contamos con la aprobacion del comité ético del hospital de Valme
(Septiembre 2007) (ANEXO 2). Dado que el estudio es un Ensayo Clinico, hemos
considerado también su aprobacién por parte del CAEC, pero no precisa dado que no
cumple criterios para ello (no multicéntrico, no emplea farmacos y no interviene

Medicina Primaria).

Ademas, por ser un Ensayo Clinico, se plantea el problema de la posible
necesidad de la contratacion de la correspondiente podliza de seguro. Se solicita
también al Comité Etico de Ensayos Clinicos del Hospital de Valme la exencién de la
obligacion de contratar dicha pdliza, dada la naturaleza de la intervencién aleatorizada
(alta precoz), la ausencia de riesgos para el paciente constatada en la bibliografia, y las
medidas de seguridad adoptadas en el estudio. Consultado también con una compaifiia
de seguros, consideran que no es necesario dado que el ensayo no cumple el Real

Decreto 223/2004, al no ser un ensayo realizado con medicamentos.

88



l1.VL.- METODOLOGIA DE TRABAJO. RECOGIDA DE DATOS.

El estudio se estimo con una duracién de dos afios, determinado por el tamafio

muestral calculado para obtener resultados significativos en funcion de nuestros

objetivos, el nUmero de pacientes intervenidas por semana y las pérdidas.

A las pacientes con sospecha de carcinoma de mama, se les practica una

biopsia con aguja gruesa (BAG), para obtener un diagndstico histologico previo al

tratamiento. Son entonces programadas para la cirugia desde la Consulta de Patologia

Mamaria. En ese momento comienza el proceso de seleccidén entre las que cumplen los

criterios de inclusién. Se les explica el estudio con ayuda del documento de

consentimiento informado (ANEXO 3), que deben firmar para su aleatorizacion en los

dos grupos:

1.

Alta hospitalaria el 22 dia de postoperatorio: en el momento de la consulta, el
personal médico y de enfermeria les facilita los teléfonos de contacto, asi como
las explicaciones verbales que la paciente precise. Al ingreso, previo a la
intervencion, el personal de enfermeria de la planta vuelve a resolver las dudas
gue presente. Una vez intervenida, en el momento del alta, se les entrega
informacién expresa acerca del cuidado de drenajes, junto con una educacion
practica acerca de su manejo por parte del personal de enfermeria, un “diario
de drenaje”, y las “dudas mas frecuentes” (ANEXO 4). Se entrega un informe de
alta con el tratamiento individualizado, y con heparina de bajo peso molecular
a dosis profilacticas hasta completar el 72 dia de tratamiento en caso de
factores de riesgo, de la misma manera que si permanecieran ingresadas. Se les
recuerda en todo momento que el teléfono puede ser utilizado de forma
permanente, y se facilitara el nombre de los médicos responsables del mismo.
Son citadas en la consulta médica entre el 72 y el 102 dia de postoperatorio
para evaluar los drenajes y valorar su posible retirada. La paciente debe aportar
en ese momento el “diario de drenaje” para nuestra recogida de datos, al igual
gue cualquier evento ocurrido. Posteriormente son controladas en la Unidad de
mama de forma ambulatoria hasta la retirada de drenajes cada 2-3 dias, y

citadas a las 2-3 semanas de la intervencién para informar de los resultados.
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2. Alta hospitalaria segin pauta tradicional, que suele ser al 72 dia de
postoperatorio, una vez retirados los drenajes. Seran citadas a la consulta
segun plazo habitual a las 2-3 semanas postintervencién. Se contabilizara por
paciente el nimero de dias de ingreso en el momento del alta, asi como

cualquier evento sucedido en cuanto a la morbilidad.

A todas las pacientes, en la consulta, se les realiza una recogida de datos
epidemioldgicos (antecedentes de interés, domicilio, etc). Se completa posteriormente
en el momento del alta, con el tipo de cirugia realizada, morbilidad postoperatoria
inmediata y nimero de dias de ingreso (ANEXO 5). Se registra también en el momento
de la consulta post-cirugia la morbilidad postoperatoria tardia (nivel de dolor 1-10),
posibilidad de descanso nocturno, la capacidad de realizar tareas cotidianas (vestirse,
asearse), numero de llamadas al teléfono de contacto o asistencia a servicio de
urgencia), y el tiempo hasta la retirada de drenajes. Se hace saber a las pacientes que
si en algun momento alguna precisara reingreso (de alguno de los dos grupos), debe
comunicar al personal médico o de enfermeria de planta que participa en el estudio,
con objeto de identificar a la paciente y realizar la correspondiente recogida de datos.

A las 2-3 semanas de la intervencion, se realiza una encuesta de satisfaccion a
las pacientes de ambos grupos (basada en encuestas de satisfaccion del Servicio
Andaluz de Salud realizadas semestralmente en el Hospital de Valme) (ANEXO 6).

Para realizar el estudio econédmico cuantificamos el nimero de dias de ingreso
ahorrados en el grupo de alta precoz, estimando como tales la diferencia entre los dias
hasta retirada de drenaje menos los dias reales de ingreso. Este nimero de dias lo
multiplicaremos por el coste estimado de un dia de ingreso en el Hospital de Valme
(dato obtenido de los Servicios Centrales del Servicio Andaluz de Salud). Por otro lado,
cuantificamos también el coste de los traslados de la paciente a la consulta de
enfermeria, asi como el nimero de visitas a esta y su traduccion econémica.

El coste de la Consulta de Enfermeria se ha realizado en funcién del tiempo
empleado. Para la estimacién del coste salarial del personal de enfermeria se han
utilizado las tablas retributivas para personal de centros e instituciones del Servicio
Andaluz de Salud para el ejercicio 2.010 (Resolucién: SC 0055/2010, de 17 de marzo de

la Direccién General de Personal y Desarrollo profesional), teniéndose en cuenta para
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su calculo, el sueldo y complemento especifico de una enfermera en turno diurno
(1540 horas/afio), excluyendo otros complementos variables. Se estima que una hora
de trabajo de una enfermera es 13,48 euros. Considerando que el tiempo empleado
por consulta de cura es de aproximadamente 20 minutos, el coste de esta consulta es
4.44 euros (13,48 euros x 0.33 horas). Dado que el material fungible es el mismo que el
utilizado en las pacientes ingresadas, se ha extraido del calculo del coste de la
consulta, ya que consideramos que el Unico gasto extra es el tiempo del personal de

enfermeria especialmente dedicado a esta consulta de curas.
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11.VIl.- DOCUMENTOS ANEXOS

H1.VII.1- ANEXO 1: Declaracion de Helsinki

Introduccion:

1. La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una
propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras
personas que realizan investigacién médica en seres humanos. La investigacion
médica en seres humanos incluye la investigacion del material humano o de

informacion identificables.

2. El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese

deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacidon Médica Mundial vincula al médico con la
formula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente", y el Cédigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe actuar solamente en el
interés del paciente al proporcionar atencién médica que pueda tener el efecto de
debilitar la condiciéon mental y fisica del paciente".La investigacion biomédica en seres
humanos debe ser realizada solamente por personas cientificamente calificadas, bajo
la supervisidn de una persona médica con competencia clinica. La responsabilidad por
el ser humano siempre debe recaer sobre una persona con calificaciones médicas,
nunca sobre el individuo sujeto a investigacion, aunque éste haya otorgado su

consentimiento.

4. El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en ultimo término,

tiene que recurrir muchas veces a la experimentacion en seres humanos.

5. En investigacion médica en seres humanos, la preocupacién por el bienestar de los
seres humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de la ciencia y de la

sociedad.
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6. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es mejorar los
procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos, y también comprender la
etiologia y patogenia de las enfermedades. Incluso, los mejores métodos preventivos,
diagndsticos y terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continuamente a

través de la investigacidn para que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.

7. En la practica de la medicina y de la investigacién médica del presente, la mayoria
de los procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos implican algunos

riesgos y costos.

8. La investigaciéon médica estd sujeta a normas éticas que sirven para promover el
respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales. Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables y
necesitan proteccion especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de los
qgue tienen desventajas econdmicas y médicas. También se debe prestar atencién
especial a los que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, a los
que pueden otorgar el consentimiento bajo presién, a los que se beneficiaran
personalmente con la investigacion y a los que tienen la investigacion combinada con

la atencion médica.

9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que los requisitos
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico
disminuya o elimine cualquiera medida de proteccién para los seres humanos

establecida en esta Declaracion.

Principios basicos para toda investigacion médica:

10. En la investigacién médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la

intimidad y la dignidad del ser humano.

11. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento de

la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como en
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experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno. Cuando el menor de edad puede en efecto dar su consentimiento, éste

debe obtenerse ademads del consentimiento de su tutor legal.

12. Al investigar, hay que prestar atencion adecuada a los factores que puedan
perjudicar el medio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar de los animales

utilizados en los experimentos.

13. El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres humanos
debe formularse claramente en un protocolo experimental. Este debe enviarse, para
consideracién, comentario, consejo, y cuando sea oportuno, aprobacién, a un comité
de evaluacidén ética especialmente designado, que debe ser independiente del
investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Se
sobreentiende que ese comité independiente debe actuar en conformidad con las
leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion experimental.
El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligacion de proporcionar informaciéon del control al comité, en especial sobre todo
incidente adverso grave. El investigador también debe presentar al comité, para que la
revise, la informacion sobre financiamiento, patrocinadores, afiliaciones
institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos para las personas del

estudio.

14. El protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las
consideraciones éticas que fueran del caso, y debe indicar que se han observado los

principios enunciados en esta Declaracion.

15. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por
personas cientificamente calificadas y bajo la supervisién de un médico clinicamente
competente. La responsabilidad de los seres humanos debe recaer siempre en una
persona con capacitacion médica, y nunca en los participantes en la investigacidn,

aungue hayan otorgado su consentimiento.

16. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de
una cuidadosa comparaciéon de los riesgos calculados con los beneficios previsibles
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para el individuo o para otros. Esto no impide la participacién de voluntarios sanos en
la investigacion médica. El disefio de todos los estudios debe estar disponible para el

publico.

17. Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacién en
seres humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes han sido
adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera
satisfactoria. Deben suspender el experimento en marcha si observan que los riesgos
gue implican son mas importantes que los beneficios esperados o si existen pruebas

concluyentes de resultados positivos o beneficiosos.

18. La investigacion médica en seres humanos sélo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para el
individuo. Esto es especialmente importante cuando los seres humanos son

voluntarios sanos.

19. La investigacion médica solo se justifica si existen posibilidades razonables de que
la poblacion, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus

resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser

participantes voluntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a
proteger su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la
intimidad de los individuos, la confidencialidad de la informacion del paciente y para
reducir al minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y

mental y su personalidad.

22. En toda investigacién en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir
informacién adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiacion,
posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento. La persona

debe ser informada del derecho de participar o no en la investigacion y de retirar su

95



consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Después de
asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, el médico debe
obtener entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado vy
voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede obtener por escrito, el

proceso para obtenerlo debe ser documentado formalmente ante testigos.

23. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacién, el
médico debe poner especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con él por una
relacion de dependencia o si consiente bajo presién. En un caso asi, el consentimiento
informado debe ser obtenido por un médico bien informado que no participe en la

investigacion y que nada tenga que ver con aquella relacién.

24. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica o mentalmente de
otorgar consentimiento, o menor de edad, el investigador debe obtener el
consentimiento informado del representante legal y de acuerdo con la ley vigente.
Estos grupos no deben ser incluidos en la investigacion a menos que ésta sea
necesaria para promover la salud de la poblacion representada y esta investigaciéon no

pueda realizarse en personas legalmente capaces.

25. Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un menor
de edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacién, el

investigador debe obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal.

26. La investigacidon en individuos de los que no se puede obtener consentimiento,
incluso por representante o con anterioridad, se debe realizar sélo si la condicidn
fisica/mental que impide obtener el consentimiento informado es una caracteristica
necesaria de la poblacion investigada. Las razones especificas por las que se utilizan
participantes en la investigacidn que no pueden otorgar su consentimiento informado
deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se presenta para
consideracion y aprobacion del comité de evaluacion. El protocolo debe establecer
gue el consentimiento para mantenerse en la investigacion debe obtenerse a la

brevedad posible del individuo o de un representante legal.

96



27. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los
resultados de su investigacion, el médico esta obligado a mantener la exactitud de los
datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados negativos como los
positivos o de lo contrario deben estar a la disposicidn del publico. En la publicacion se
debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier posible
conflicto de intereses. Los informes sobre investigaciones que no se ciflan a los

principios descritos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

Principios aplicables cuando la investigacion médica se combina con la atencion

médica:

28. El médico puede combinar la investigacién médica con la atencién médica, sélo en
la medida en que tal investigacidn acredite un justificado valor potencial preventivo,
diagndstico o terapéutico. Cuando la investigacion médica se combina con la atencién
médica, las normas adicionales se aplican para proteger a los pacientes que participan

en la investigacion.

29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo
deben ser evaluados mediante su comparacién con los mejores métodos preventivos,
diagndsticos y terapéuticos disponibles. Ello no excluye que pueda usarse un placebo,
0 ningln tratamiento, en estudios para los que no se dispone de procedimientos

preventivos, diagndsticos o terapéuticos probados.

30. Al final de la investigacidn, todos los pacientes que participan en el estudio deben
tener la certeza de que contaran con los mejores métodos preventivos, diagndsticos y

terapéuticos disponibles, identificados por el estudio.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién que
tienen relacién con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una

investigacion nunca debe perturbar la relacién médico-paciente.

32. Cuando los métodos preventivos, diagnosticos o terapéuticos disponibles han
resultado ineficaces en la atencidon de un enfermo, el médico, con el consentimiento

informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos preventivos,
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diagndsticos y terapéuticos nuevos o no probados, si, a su juicio, ello da alguna
esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea
posible, tales medidas deben ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y eficacia.
En todos los casos, esa informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno,

publicada. Se deben seguir todas las otras normas pertinentes de esta Declaracion.
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11L.VIL.2- ANEXO 2: Aprobacién comité ético hospital de Valme

La Comisidn de Etica e Investigacién del Hospital Universitario Virgen de
Valme de Sevilla,

CERTIFICA :

Que esta Comisién, en reunién celebrada el 6 de septiembre de 2007, ha
informado favorablemente sobre el proyecto titulado:

Cirugia de Corta Estancia en Cincer de Mama.

Cuyo investigador principal en este Centro es:
Rogelio Garrido Teruel

Valorando positivamente la capacidad del investigador, objetivos y memoria del
estudio, que se enmarca dentro de las lineas de investigacién consolidadas en este
Centro. Y que dicho proyecto, es adecuado para su presentacion a la actual convocatoria
de financiacion de proyectos de investigacion y planes de formacién investigadora de
Ciencias de la Salud, en la Comunidad Autonoma Andaluza, segin Orden de 19 de julio
de 2007, publicado en BOJA 149 de 30 de julio de 2007.

Lo que firmo en Sevilla a 6 de septiembre de 2007.

Fdo. Maria Teresa Estacio Gil, con NIF: 31.628.233], Secretaria de la Comisién de
Investigacion del Hospital Universitario de Valme de Sevilla

1,

V°B° Dr. Rafael Vazquez Garcia, con NIF: 05.123.9558, Presidente de la Comision de
Investigacién del Hospital Universitario de Valme de Sevilla.




111.VII.3- ANEXO 3: Hoja de informacion a la paciente y consentimiento informado

TITULO DEL ESTUDIO: “Cirugia de corta estancia en cancer de mama”
Promotor: Unidad de Mama del Hospital de Valme

Nombre del investigador:.............ccccoveeiiiiveinicicecee s

Estimada sefora,

Por favor lea este formulario de informacién detenidamente. TOmese tiempo para
realizar tantas preguntas como desee. El personal del estudio le explicara cualquier

palabra que no entienda claramente.

INFORMACION PARA LA PACIENTE:

El cdncer de mama es el tumor mas frecuente en la mujer en los paises desarrollados

de manera que una de cada nueve mujeres padecera un cancer de mama en su vida.

Gracias a los avances en las técnicas de deteccién precoz y de diagndstico, cada vez se
realiza un diagndstico mas temprano y una cirugia menos agresiva. El tratamiento
consiste generalmente en cirugia sobre la mama (tumorectomia, cuadrantectomia,
mastectomia) y sobre la axila (biopsia de ganglio centinela, linfadenectomia). La
segunda fase de tratamiento depende de la biopsia de estos tejidos, y consiste en

quimioterapia, hormonoterapia y/o radioterapia local.

Las complicaciones de la cirugia de mama son escasas, y la mayoria ocurren en las
primeras horas tras la intervencion: hemorragia, hematoma, e infecciones de la herida
quirurgica, entre otras. Las complicaciones a largo plazo son seromas, infecciones de
los mismos, dehiscencias y las derivadas de la cirugia axilar (disminucion en la
movilidad del brazo, linfedema...), muy disminuidas desde que realizamos la biopsia

del ganglio centinela.
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En nuestro medio, las pacientes permanecen ingresadas alrededor de 7 dias, hasta la
retirada de drenajes, siendo muy pocas las que presentan complicaciones derivadas de
la cirugia. Esto se traduce en una desconexidn de su entorno habitual y adquisicion del
rol de enfermo con dependencia absoluta, lo cual no es cierto. Por ello, se han
planteado con éxito diversos estudios de cirugia sin ingreso y corta estancia (2-3 dias)

para las pacientes con cancer de mama.

Las ventajas de la cirugia de corta estancia para la paciente y su entorno son:
1. Repercusiones psicoldgicas:

e Desdramatizacién del acto quirudrgico

* Incremento en la sensacion de control sobre la enfermedad

e Actitud activa de la mujer en su enfermedad: participacién frente a

resignacion y pasividad

2. Repercusiones fisicas:

¢ Menor tiempo de recuperacién e incorporacion a la vida cotidiana
3. Repercusiones familiares:

e Mayor colaboracién de la familia con la enferma

* Incremento de la sensacién de utilidad en familiares

*  Mayor aceptacion de la enfermedad por parte de los familiares

*  Menor impacto traumatico en hijos menores
4, Repercusiones en la relacion médico-enfermo:

* Incremento del proceso informativo

e Impulso de la autonomia de la mujer

Respecto a las complicaciones, en los estudios publicados, las mas frecuentes son
hemorragia (dentro de las primeras horas postintervencién), nduseas, vomitos....La
conclusién es que la cirugia de mama es factible y segura en programas de cirugia sin

ingreso y de corta estancia.
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OBIJETIVO DEL ESTUDIO:

Se le solicita que participe en el estudio titulado “cirugia de corta estancia en cancer de
mama”, que se va a desarrollar a cargo del personal de la Unidad de Mama del

Ill

Hospital de Valme, para ver si el “alta precoz” en pacientes intervenidas de cancer de
mama es reproducible en nuestro medio y valorar cémo influye en su satisfaccion con
la asistencia recibida. El ensayo cuenta con la aprobacién del Comité Etico del Hospital

de Valme.

Para ello, vamos a comparar dos grupos de pacientes:
e “Alta precoz”: el segundo dia de postoperatorio

e “Alta normal”: una vez retirados los drenajes (7 dias)

Como se comenta en el apartado anterior, la cirugia de corta estancia en cancer de
mama es segura, las complicaciones son muy escasas y no dependen del momento del
alta (ocurririan igualmente durante su ingreso), y el grado de satisfaccion de las
pacientes suele ser mayor, tanto por el trato recibido, como por la menor desconexién

de su entorno.

PROCEDIMIENTO Y TRATAMIENTO DEL ESTUDIO:

Su médico o su ayudante comentara con usted el objetivo y los procedimientos de este
estudio y le preguntara si esta interesado en participar. Si esta usted interesado, se le

realizardn unas preguntas y se registrara su historia clinica previa.

Si usted acepta formar parte del estudio, sera asignada de forma aleatoria a uno de los
dos grupos, es decir, no podra elegir, ni usted ni su médico, el grupo de estudio. Para
ser incluida en el estudio debera cumplir una serie de requisitos, como disponibilidad
de teléfono, posibilidad de estar acompafiado, vivir a menos de una hora del centro y
padecer pocas enfermedades (diabetes mal controlada, cardiopatia...). Si se considera
gue el alta precoz no fuese segura por su patologia concomitante, quedaria

automadticamente excluida del estudio. Debe comprender que en cualquier grupo
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pueden surgir complicaciones derivadas de la cirugia, que habitualmente se resuelven

con tratamiento médico.

La sistematica a seguir en ambos grupos seria:

A.

Grupo alta precoz: El alta hospitalaria tendra lugar a las 48 horas de la
intervencion, esto es, aun con los drenajes.

Si el médico o la paciente no cree conveniente el alta, quedaria
automaticamente excluida del estudio.

El personal tanto médico como de enfermeria estard a su disposicion para
cualquier duda acerca del procedimiento

Sera instruida (la paciente y/o su familia) en el manejo de drenajes y controles
a seguir en domicilio, tanto por escrito como de manera interactiva a cargo del
personal de Enfermeria.

Dispondra de un teléfono de contacto (permanentemente disponible) para
cualquier consulta, en el que respondera un médico de la Unidad de Mama:
Dra. Iglesias, Dr. Sanchez Sevilla, Dra. Delgado, Dra. Gasca.

Serd citada en la Unidad de Mama 5-7 dias tras la intervencién, para el control
de drenajes y de la herida quirdrgica. Se realizaran los controles necesarios de
forma ambulatoria hasta la retirada de drenajes (cada 2-3 dias)

A las 3 semanas de la intervencién, serd citada en consulta para ser informada
del resultado histopatoldgico de la pieza quirudrgica.

Si en algin momento se observara algin evento por el cual debiera ser
ingresada (infeccion importante de la herida quirdrgica, descompensaciéon del
estado general...), serd hospitalizada inmediatamente en la planta de
ginecologia

Grupo alta normal: Alta tras la retirada de drenajes

Permanecerd ingresada hasta que se retiren los drenajes, alrededor de 7 dias,
con controles intrahospitalarios

El seguimiento inmediato y curas de la herida sera llevado a cabo por parte del

ATS de zona, estando el personal de la Unidad de Mama a su disposicion
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e Serd citada en la Unidad de Mama alrededor de 3-4 semanas tras la
intervencion, para ser informada de los resultados del analisis histopatoldgico

de las piezas quirurgicas.

Para evaluar la satisfaccion de las pacientes, deberdn contestar una encuesta a las tres
semanas de la intervencion, sobre la atencion recibida. Esta encuesta sera realizada
cuando usted acuda a la consulta aproximadamente a las tres semanas de la

intervencion.

RIESGOS Y BENEFICIOS:

Consideramos el riesgo de la cirugia de corta estancia practicamente nulo, no diferente
del alta normal. Las complicaciones derivadas de la cirugia suelen suceder en las
primeras horas, momento en que estaria ingresada en cualquiera de los dos grupos.
Las complicaciones posibles a partir del segundo dia de postoperatorio serian sobre
todo infecciones de la herida quirdrgica y seromas. Ambos podrian aparecer también
durante su ingreso o tras el alta “normal”, y para detectarla precozmente tendria usted
la hoja informativa acerca de los cuidados del drenaje, el teléfono de contacto
permanente y las visitas frecuentes a la consulta de mama, en caso de pertenecer al

grupo “Alta precoz”.

Consideramos beneficiosa la cirugia de corta estancia, como se ha demostrado ya en
otros centros porque estd demostrado que es segura, incrementando sobre todo el
grado de satisfaccion de la paciente, tanto por el trato recibido por parte del personal
médico y de enfermeria (mas accesible y disponible), como por las repercusiones en la

familia y el entorno, ademas de disminuir la ansiedad generada por la enfermedad.

PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS:

Si usted no desea formar parte del estudio, por favor, informe a su médico. La

alternativa sera el procedimiento estandar, es decir, alta tras la retirada de drenajes.
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PARTICIPACION EN EL ESTUDIO:

Su participacidn en este estudio es estrictamente voluntaria. La negativa a participar
no supondra la pérdida de beneficios o reduccion de la calidad del cuidado médico. No
deberd pagar por ninguno de los procedimientos del estudio, ni se le pagard por

formar parte del mismo.

RETIRADA DEL ESTUDIO:

Usted tiene derecho a retirarse de este estudio en cualquier momento sin ninguna
pérdida de beneficios a los que tiene derecho. Si usted decide continuar participando
después de su inclusion en este estudio, se le pedira que vuelva al hospital para
realizar controles tras el alta, cada 2-3 dias, y a los 15-20 dias de la intervencion como
visita de seguimiento para los dos grupos. Si su médico cree que lo mejor para su
interés es interrumpir su participacién en este estudio, o si usted no cumple con sus
instrucciones, se le retirara del estudio. Ademas, el promotor del estudio puede
finalizar el estudio en cualquier momento. La retirada de este estudio, por cualquier
razoén, no afectara a la calidad del cuidado sanitario que recibird en cualquier caso.

Asimismo si se retira voluntariamente y ha de volver, serd por su propia seguridad.

En caso de problemas:

En caso de que se observara alguna complicacién, el médico le aplicara el tratamiento

mas adecuado, y si fuera preciso, ingresaria de nuevo en el hospital.

Confidencialidad vy proteccion de datos:

Toda la informacion sobre usted recogida durante el estudio se mantendrd
estrictamente confidencial. Todos sus datos del estudio estaran protegidos de acuerdo
con las leyes de Proteccion de Datos Europea y la Ley Espafiola de Proteccion de Datos
(Ley Orgénica 15/1999 de 13 de Diciembre) Su identidad siempre permanecera

confidencial, se le identificara solo por las iniciales y por un cédigo numérico individual
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del paciente. Su nombre y su direccién no figuraran en ninguna informacion que salga

del hospital para preservar su anonimato.

Es responsabilidad del medico del estudio guardar una lista con los cddigos que
permiten asociar el numero asignado con su nombre. Esta lista se guardara en un lugar

seguro para garantizar que, en caso de emergencia, se le pueda identificar y contactar

Todos los datos recogidos se trataran y se mantendrdn confidenciales por el equipo del
estudio en su hospital y por el controlador de datos y el promotor del estudio, cumple la
ley de proteccion de datos 1998, y los derechos que tenga segln esta ley. Los datos
recogidos durante el estudio podran ser transferidos de forma manual o electrdnica, se

adoptardn todas las medidas razonables para proteger su intimidad.

Si usted entra a formar parte del estudio, su historia clinica y los datos recogidos para
el estudio seran revisados por personas autorizadas. También podran ser revisados
por representantes de las autoridades sanitarias y por personas autorizadas del
hospital para verificar la correccién del estudio. Todos ellos tienen la obligaciéon de
mantener la confidencialidad de sus datos como persona participante en una
investigacion y no se revelara a ninguna persona externa al centro de investigacion
ningun dato que pueda revelar su identidad. Debe entender que al firmar este

formulario de consentimiento informado estd dando su permiso para que esto ocurra.

El personal médico de la Unidad de Mama y del Hospital de Valme (Comité Etico),
podran inspeccionar o realizar auditorias de los archivos y datos derivados de este

estudio y podrdn suspender el estudio si lo consideran oportuno.

Puede acceder a la informacién recogida sobre usted durante el estudio y corregirla. Si
decide poner fin a su participacion en el estudio no se anadird nueva informacion a la

base de datos.

Con su permiso, informaremos a su médico de cabecera y cuando proceda a otros
profesionales sanitarios que puedan intervenir en su tratamiento de que esta

participando en este estudio.
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Los resultados se publicaran, aunque su identidad no se mencionara en ningun
informe o publicacion. El médico del estudio recibird una copia del informe o

publicacidn al final del estudio.

éDonde puedo obtener mas informacién?

Durante todo el estudio, serd atendido por los médicos de la Unidad de Mama (Dra.
Iglesias; Dr. Sanchez Sevilla; Dra. Delgado; Dra. Gasca; Dr. Garrido), asi como por el

personal de enfermeria de la planta de hospitalizacién y de la Consulta de Mama.

Dispondra de teléfonos de contacto permanente:

¢ Unidad de Mama: 955015499

e Movil (Equipo médico):
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CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO:

Titulo del ensayo: “Cirugia de corta estancia en cancer de mama”

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

(R IR AT oY =T Lo X ol Y N =1 D L PRSI

Comprendo que mi participacidon es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio
¢ Cuando quiera

* Sin tener que dar explicaciones

* Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo.

Fecha:

Firma del participante: Firma del investigador:
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REVOCACION:

Revoco el consentimiento prestado en fecha.......cccccvveeeirnnnnnn. y no deseo continuar

incluida en el estudio “Cirugia de corta estancia en cancer de mama”

En Sevilla, a de de 200

Fdo: Paciente Fdo: Médico
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL REPRESENTANTE LEGAL:

Titulo del ensayo: “Cirugia de corta estancia en cancer de mama”

(*) Si el sujeto carece de representante legal, el consentimiento lo prestaran las
personas vinculadas a el por razones familiares o de hecho, en cumplimiento del
articulo 9.3 de la Ley41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion

clinica, y de conformidad con el protocolo del estudio.

B o T PP PPRRURRTPPPR (nombre y apellidos)
en calidad de......coovveeiicciicciiiiiieeeeecee, (relacidn con el paciente)
[0 LT PSRRI (nombre y apellidos del paciente)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado CON @1 Dluuueeeiieieieeieee ettt ettt eee v e eeees

Comprendo que mi participaciéon es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio
e Cuando quiera

¢ Sin tener que dar explicaciones

¢ Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
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En mipresencia se ha dado @ ......ccoovvveenrnniiiiiiirieeeeecee e (nombrey
apellidos de la participante) toda la informacion pertinente adaptada a su nivel de
conocimiento, y esta de acuerdo en participar.

Y presto mi conformidad CON QUE ...ceeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e
(nombre y apellidos de la paciente) participe en el estudio.

Fecha:

Firma del representante: Firma del investigador:
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111.VII.4- ANEXO 4: Informacion sobre los cuidados a recibir en casa por las pacientes

de cirugia mamaria

INFORMACION GENERAL:

Después de la cirugia mamaria se colocan drenajes para eliminar la sangre y
secreciones y ayudar a la cicatrizacién. Al cabo de pocos dias sdlo es necesario el
drenaje axilar, que se mantiene hasta que la cantidad drenada sea inferior a 20-50 ml.
Normalmente esto sucede al cabo de 1-2 semanas, en ocasiones incluso mds tiempo.

Cuando se retira el primer drenaje, muchas pacientes se sienten lo
suficientemente bien como para que el Equipo de Cuidados (enfermera/médico), le
permitan continuar la recuperacion en casa con el drenaje axilar aun colocado. La
herida y el drenaje serdn entonces revisados regularmente en el domicilio por el ATS
de zona, estando en contacto con el personal del hospital (Unidad de Mama).

La paciente podra ocuparse personalmente de los cuidados diarios del drenaje,
siguiendo las instrucciones del personal del Hospital y del ATS de zona.

El alta hospitalaria precoz es muy comun, y muchas pacientes prefieren estar
cuanto antes en casa con sus seres queridos. La cirugia mamaria puede producir
tension fisica y emocional, el apoyo y carifno que puedan recibir las pacientes de su
familia y entorno familiar son muy importantes durante este periodo. Aun con los
mejores cuidados hospitalarios, la paciente se encuentra mejor en su hogar. El alta
anticipada solamente se recomienda cuando la herida esta cicatrizando sin
complicaciones y las circunstancias en el domicilio de la paciente son favorables.
Durante este periodo, la paciente sera atendida por el ATS de zona, podrd contactar
con el personal de la Unidad de Mama del Hospital y tendrd una cita precoz para

control.

¢Qué es un drenaje?
Un drenaje es un tubo de plastico flexible con una zona perforada. Durante la
cirugia, se coloca la parte perforada dentro de la herida antes de cerrarla. Toda la

sangre, secreciones y liquido del tejido pasan a través de estas perforaciones al
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catéter, y son recogidos en la pera de succion. Esta pera esta graduada con el fin de
conocer la cantidad diaria drenada.

El drenaje debe estar en posicidon de vacio, y la pera debe ser vaciada dos veces
al dia, anotando la cantidad en un diario de drenaje. Cuando el volumen sea inferior a
20-50 ml al dia, durante dos dias seguidos, el drenaje podra ser retirado,

preferentemente en la consulta de Mama del Hospital de Valme.

¢Como funciona el drenaje?
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El drenaje consta del tubo o catéter y de la pera de succidén graduada. A lo largo
del tubo hay un dispositivo de plastico que sirve para cerrarlo, deslizandolo hacia la
parte mas estrecha. La pera esta conectada al tubo y tiene un orificio de salida con un
tapon.

Para vaciar la pera y realizar el vacio hay que hacer lo siguiente:

« Deslizar el dispositivo de plastico a través del tubo para cortar el paso de fluido.
« Mantener la pera en posicion vertical y abrir el conducto de salida.

« Anotar en el diario la cantidad de liquido que contenga la pera graduada

« Vaciar la pera y desechar el liquido
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« Colocar la pera en la palma de la mano y apretarla de manera que salga todo el

aire al exterior por el conducto de salida
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—’j"' Vaciar aire para crear
presion de succion

« Con la pera apretada, cerrar el conducto de salida con el tapén
« Deslizar el dispositivo de plastico a través del tubo hacia la parte mas ancha

para reanudar el paso de fluidos.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS MAS FRECUENTES:

¢Qué hacer si la zona alrededor del catéter parece estar inflamada o caliente?
Esto puede ser normal, y ocurrir durante el periodo de cicatrizacion, pero siempre es
bueno contactar con el personal de la Unidad y/o ATS de zona para comprobar que la

herida no esté infectada

¢Qué hacer si la zona alrededor de la axila esta inflamada?
Contactar con ATS de zona y/o personal de la Unidad de Mama. Puede que haya que

aspirar un exceso de liquido que no haya podido salir a través del drenaje

éQué hacer si el catéter se ha salido de la herida y se ven las perforaciones?
Contactar con ATS de zona y/o personal de la Unidad de Mama. Si el catéter se ha
salido del todo, se debera colocar todo el dispositivo en una bolsa de plastico y llevarlo

al Hospital.

éQué hacer si la pera de succion se esta dilatando pero aspira muy poco o nada de
liquido?
Contactar con el personal sanitario. Esto puede indicar que el catéter estd

parcialmente fuera de la herida o que no se ha realizado bien el vacio.
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¢Es normal que el liguido que sale sea cada vez mas transparente aunque los primeros
dias era rojo?
Esto es normal e indica que la herida estd cicatrizando correctamente. Ya no sale

sangre de la herida, sino liquido de los tejidos y linfa.

¢Puedo salir a la calle y realizar mi vida normal con el drenaje?

Se puede salir a la calle y realizar una vida normal, con las limitaciones de la cirugia
axilar. No deben realizarse esfuerzos ni movimientos bruscos con el brazo intervenido.
El drenaje dispone de una pinza para fijarlo a la ropa, con el objeto de que esté

permanentemente sujeto y se disimule al estar pegado al cuerpo.

¢Qué hacer si el diario de drenaje indica que el volumen de drenaje estd aumentando
en lugar de disminuir?
Contactar con el personal sanitario. Probablemente necesitara ser valorada en el

hospital.

¢Qué hacer si de pronto disminuye la cantidad de liquido que drena o se detiene
totalmente?
Contactar con ATS de zona y/o personal de la Unidad de Mama. Probablemente serd

valorada en el Hospital para ver si es posible la retirada de drenaje.

NOTA: Los numeros de teléfono indicados estan @sposicion en cualquier
momento, por si tuviera alguna duda o preocupacion.
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DIARIO DE DRENAIJE:

[\ ToT 001 oY £ =TN O TTRPPRRPPR

Fecha de la cirugia.....ccccecvvveeennnnne.

Tipo de cirugia realizada........ccoecvveeeiiniiiiiiiee e

Nombre del Médico responsable.........ccccceeevvriieeeeiininnenn.

Nombre de la Enfermera de la Unidad..........cevvvevnnnnnnn.

Teléfono a disposicion del paciente:

e Movil (permanente)........uueeeeeeenen.

¢ Unidad de Mama: 955015499

Cita de control en la Unidad de Mama.......cccevvevuvevnnnnnene.
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A CONTESTAR EN LA CONSULTA:

éHa presentado dolor a pesar de la analgesia pautada? Si/No

Valoracion del dolor en escala del 1 al 10:

¢Ha presentado fiebre?

¢Ha conseguido descanso nocturno?

éHa precisado ayuda para vestirse?

¢Ha precisado ayuda para asearse?

éHa precisado consultar por teléfono?

NuUmero de veces:

éHa precisado consultar con servicio de Urgencia (zona/Hospital)?

Numero de veces:

¢éSe siente dispuesta a reanudar su actividad diaria normal?
Reincorporacién laboral
Actividad doméstica
No recuperacién postoperatoria fisica
No recuperacion postoperatoria psiquica
Ninguna de las dos

Recuperacion (anciana)

117



I11.VIL.5- ANEXO 5: Hoja de recogida de datos

Nombre:

NeHa:

GRUPO :

LOCALIDAD:
TELEFONO DE CONTACTO:
DISPONIBILIDAD VEHICULO:

TIPO DE CIRUGIA:
ASA ANESTESICO:
COMORBILIDAD:

DIAS DE INGRESO:
DIAS HASTA RETIRADA DRENAJE:
MORBILIDAD SECUNDARIA A INTERVENCION:

N2 LLAMADAS:
N2 CONSULTAS:

OBSERVACIONES:
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111.VII.6- ANEXO 6: Encuesta de satisfaccion

A. Preguntas generales:

1. Grupo de estudio Alta precoz O Alta normal O
2. Edad: <30 afios
30-45 afos

0

1

2 45-55 afios
3 55-65 afios
4

>65 anos

3. Situacién familiar:

0 Soltera
Casada sin hijos
Casada con hijos

Viuda/separada con hijos

A W N

Viuda/separada sin hijos

4. Nivel de estudios:

No lee ni escribe
Graduado escolar
Ensefianza secundaria

Estudios superiores

A W NN =, O

Otros

5. ¢Realiza alguna actividad remunerada?
Si O

No O
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B. Preguntas especificas:

6. ¢Como considera usted la informacion que le dieron sobre la sistematica?

0 No le dieron informacién
Muy mala

Mala

Ni buena ni mala

Buena

vu A W N

Muy buena

7. {Como valora la informacion al alta?
0 No le dieron informacién
Muy mala
Mala
Ni buena ni mala

Buena

v A W N

Muy buena

8. ¢Como entendid la informacién que le dieron los médicos?

0 No le dieron informacion
Muy mala

Mala

Ni buena ni mala

Buena

vu b~ W N

Muy buena

9.¢Y los ATS?

No le dieron informacion
Muy mala

Mala

Ni buena ni mala

Buena

v A W N B, O

Muy buena
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10. ¢Como de facil le ha resultado la identificacion y accesibilidad de los médicos?
0 No sabe/No contesta
1 Muy mala
2 Mala
3 Nibuena nimala
4 Buena

5 Muy buena

11. Opinion sobre los médicos:

0 Muy mala

1 Mala

2 Nibuena nimala
3 Buena

4  Muy buena

12. Opinion sobre el personal de Enfermeria:

0 Muy mala

1 Mala

2 Nibuena nimala
3 Buena

4  Muy buena

13. ¢Como valora usted el respeto con el que se le ha tratado?
0 No sabe/No contesta

Muy malo

Malo

Ni bueno ni malo

Bueno

v A W N R

Muy bueno
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14. ¢ Qué grado de confianza tiene en la asistencia que se le ha prestado?

0
1
2
3
4
5

No sabe/No contesta
Ninguno

Poco

Ni mucho ni poco
Bastante

Mucho

15. ¢Como se encuentra de satisfecha con la atencion?

0

v A w N R

No sabe/No contesta

Muy insatisfecha
Insatisfecha

Ni satisfecha ni insatisfecha
Satisfecha

Muy satisfecha
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IV. RESULTADOS

IV.1.- DESCRIPCION DE LA MUESTRA

Realizamos el analisis sobre un total de 104 pacientes que cumplen los criterios
de inclusion para el estudio, 52 en cada grupo.

El niumero de pacientes que no cumplen los criterios de inclusidén coincide con
el estimado en la muestra (30% de las propuestas), la mayoria debido a ASA elevado,
obesidad o falta de adulto responsable durante el postoperatorio. Seis pacientes no
aceptan participar en el estudio durante el proceso de seleccion, debido
fundamentalmente a dudas y falta de confianza en el procedimiento.

En cuanto a la edad, no existen diferencias significativas entre ambos grupos,
siendo la media en el grupo de alta precoz de 55.98+13.52 anos y en el alta normal de
60.58+11.76 aios. Este resultado no es estadisticamente significativo (p=0.067).

Tampoco se detectan diferencias en cuanto al ASA, como observamos en la

tabla 11y la grafica 4:

Tabla 11. Resultados ASA anestésico

ASA ALTA PRECOZ | ALTA NORMAL

| 12 (23.1%) 7 (13.5%)

I 33 (63.5%) 29 (56.8%)

1 7 (13.5%) 16 (30.8%)
70+
60
50
40 O Altaprecoz
30 B Altanormal
207
101

0 T T
ASA I ASA Il ASA Il

Grafica 4. Distribucion ASA anestésico
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En cuanto a la distancia al centro y localidad de origen, no observamos

tampoco diferencias. Hemos agrupado estas localidades en funcion de su distancia al

hospital para simplificar su estudio (tabla 12 y grafica 5):

Tabla 12. Distancia al centro

DISTANCIA AL ALTA PRECOZ | ALTA NORMAL
CENTRO
<35 km 34 (65.4%) 33 (63.5%)
36-71 km 15 (28.8%) 19 (36.5%)
>71km 3(5.8%) 0

<35 km

O Alta precoz

36-71 km

B Alta normal

>71 km

Grafica 5. Distribucion de pacientes segun distancia al centro
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No objetivamos diferencias significativas tampoco en cuanto al tipo de cirugia

realizada en ambos grupos (tabla 13 y grafica 6).

Tabla 13. Tipo de cirugia

TIPO DE CIRUGIA ALTA PRECOZ | ALTA NORMAL
MADDEN 12 (23.1%) 13 (25%)
CUADRANTECTOMIA + 16 (30.8%) 15 (28.8%)
LINFADENECTOMIA
LINFADENECTOMIA 5(9.6%) 2 (3.8%)
MADDEN + CENTINELA 0 1(1.9%)
CUADRANTECTOMIA + 5(9.6%) 7 (13.5%)
LINFADENECTOMIA + CENTINELA
CUADRANTECTOMIA + CENTINELA 12 (23.1%) 9(17.3%)
MASTECTOMIA + CENTINELA 2 (3.8%) 5(9.6%)
Mx+C
Q-GC —
Q-VAX-GC
MRM-C _- M Alta normal
| O Alta precoz
VAX ]
Q-VAX n
MRM
| | | |
I I I I I
0 5 10 15 20 25 30 35

Grafica 6. Distribucion del tipo de cirugia
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IV.ll.- RESULTADOS ASISTENCIALES

En primer lugar, analizamos el numero de dias de ingreso en cada grupo. Dado
gue se trata de una distribucién asimétrica, valoramos la mediana y los percentiles 25
y 75. En el grupo de “alta precoz” tanto la mediana como los P25 y P75 fueron de 3
dias, mientras que en el grupo de “alta normal”, la mediana fue 6 dias con P25y P75
de 5 y 7 dias, respectivamente (tabla 14). Existe diferencia estadisticamente

significativa entre ambos grupos (p<0.0005).

Tabla 14. Numero de dias de ingreso

Ne dias ingreso | Media + DT Me Minimo | Maximo | Significacidon
(P251P75)

ALTA PRECOZ 2.94+0.235 3(3,3) 2 3 p<0.0005

ALTA NORMAL | 6.50+2.347 6 (5,7) 3 14

No obtenemos diferencia estadisticamente significativa en cuanto al numero de

dias hasta retirada de drenaje entre los dos grupos (tabla 15):

Tabla 15. NUmero de dias hasta retirada de drenaje

N2 dias hasta Media + DT Me* Minimo | Maximo | Significacion
retirada drenaje (P25,P75)

ALTA PRECOZ 8.06+£3.432 7 (5,10) 5 18 NS
ALTA NORMAL 7.19+2.458 | 7(5,8.75) 3 14

*Las variables se deben resumir por medianas, P25 y P75 debido a su marcada asimetria

IV.Il.1.- Reingresos

No existen reingresos en ninguno de los grupos, por lo que nuestra variable
principal, la tasa de reingresos es nula.
Tampoco han sido necesarias visitas a urgencias por parte de las pacientes en

ninguno de los grupos ni se han registrado llamadas al equipo de guardia.
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IV.Il.2.- Morbilidad

Respecto a la morbilidad, distinguimos entre inmediata y tardia, entendiendo
por inmediata la que ocurre en las 48 horas postintervencion (tabla 16 y grafica 7), y
tardia la que ocurre durante las 2-3 semanas tras la intervencién (hasta la visita
médica) (tabla 17 y grafica 8). Concluimos que no existen diferencias significativas

entre los grupos:

Tabla 16. Morbilidad inmediata

MORBILIDAD ALTA PRECOZ ALTA NORMAL
INMEDIATA
NO 50 (96.2%) 46 (88.5%)
INFECCION 1(1.9%) 1(1.9%)
OTROS 1(1.9%) 5 (9.6%)
100

80

601

O Alta precoz

40 M Alta normal

no infeccion otros

Grafica 7: morbilidad inmediata

En el grupo “alta precoz” se objetivd un hematoma que se drend de manera
ambulatoria mediante puncidén percutanea sin complicaciones. En el grupo “alta

III

normal”, se describen una insuficiencia respiratoria aguda en una paciente que precisé
ingreso en UCI durante unas horas tras la intervencién, un episodio de bronquitis que
precisé antibioterapia, una afectacion cutanea atribuida al azul de metileno que no

precisé tratamiento, un hematoma que precisé drenaje percutaneo, y un episodio de
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desorientacion temporal en una paciente sin antecedentes que precisé Unicamente
interconsulta con Neurologia. Todas estas complicaciones se identificaron en las
primeras horas de postoperatorio, lo que significa que no hubieran sido un
inconveniente para el alta precoz. La bronquitis y la lesidon cutanea persistieron una vez
dadas de alta las pacientes, y el resto se resolvid en las primeras 24 horas tras la

intervencion.

Tabla 17. Morbilidad tardia

MORBILIDAD TARDIA | ALTAPRECOZ | ALTA NORMAL
NO 50 (96.2%) 51 (98.1%)
SEROMA 1(1.9%) 1(1.9%)
LINFEDEMA 1(1.9%) 0

O Alta precoz

B Alta normal

No Seroma Linfedema

Grafica 8: morbilidad tardia
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Cuantificamos también el nimero de visitas a la consulta de enfermeria, que es

superior en el grupo de alta precoz, con una diferencia estadisticamente significativa

(tabla 18).
Tabla 18. NUmero de visitas a la consulta de enfermeria
N2 visitas Media + DT Me Minimo | Maximo | Significacién
enfermeria (Ps,P7s)
ALTA PRECOZ 1.94+1.074 2(1,2.75) 1 5 P=0.004
ALTA NORMAL 1.08+0.289 1(1,1) 1 2
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IV.1Il.- ENCUESTA DE SATISFACCION

En cuanto a los resultados de la encuesta de satisfaccidn, la subdividimos en

varios apartados:

IV.1Il.1.- Calidad de la informacidn sobre la sistematica del procedimiento:

Aunque las cifras obtenidas nos permiten observar una tendencia a que la

calidad de la informacion podria ser mejor en el grupo de alta precoz, los datos no nos

permiten obtener una diferencia estadisticamente significativa (tabla 19 y grafica 9).

Tabla 19. Resultados sobre la calidad de la informacidn acerca de la sistematica del

procedimiento

707

60

50+

40

301

20

101

ALTA PRECOZ (%) | ALTA NORMAL (%)

Muy mala 1(1.9%) 0
Mala 0 2 (3.8%)
Ni buena ni mala 3(5.8%) 2 (3.8%)
Buena 24 (46.2%) 33 (63.5%)
Muy buena 24 (46.2%) 14 (26.9%)
No le dieron 0 1(1.9%)

Muy mala ~ Mala  Nibuenani Buena  Muy buena No le dieron

mala

Grafica 9. Informacion sobre la sistematica

O Alta precoz

@ Alta normal
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IV.I11.2.- Calidad de la informacidn al alta:

No se objetivan diferencias significativas, aunque también se observan mejores

resultados en el grupo de “alta precoz” (tabla 20 y grafica 10).

Tabla 20. Resultados sobre la calidad de la informacidn recibida al alta

ALTA PRECOZ (%) | ALTA NORMAL (%)
Mala 0 2 (3.8%)
Ni buena ni mala 7 (13.5%) 3(5.8%)
Buena 21 (40.4%) 29 (55.8%)
Muy buena 24 (46.2%) 17 (32.7%)
No le dieron 0 1(1.9%)
60
50
407
301
O Alta precoz
201
B Alta normal
101
0_
Mala Ni buena Muy Nole
buena buena dieron
ni mala

Grafica 10. Calidad sobre la informacion al alta
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IV.1I1.3.- Opinion de la informacion recibida por parte de los médicos:

Ausencia de significacion estadistica en los resultados de ambos grupos (tabla

21y gréfica 11).

Tabla 21. Resultados sobre la opinidn recibida por parte de los médicos

ALTA PRECOZ (%) | ALTA NORMAL (%)
Mala 0 0
Ni buena ni mala 6(11.5%) 7 (13.5%)

Buena 23 (44.2%) 28 (53.8%)
Muy buena 23 (44.2%) 16 (30.8%)
No le dieron 0 1(1.9%)
60
50
401
301
20- O Alta precoz
10+ B Alta normal
0-
Ni Buena Muy Nole
buena ni buena dieron
mala

Grafica 11. Opinidn sobre la informacion recibida de los médicos
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IV.1I1.4.- Informacion recibida por parte de los ATS:

En esta variable si encontramos diferencias estadisticamente significativas

(p=0.014) que apuntan hacia mejor informacién recibida en el grupo de alta precoz

(tabla 22 y grafica 12).

Tabla 22. Resultados sobre la informacion recibida por parte de los ATS

60
50
407
301
201
107

ALTA PRECOZ (%) | ALTA NORMAL (%)

Mala 1(1,9%) 0
Ni buena ni mala 0 5(9.6%)
Buena 21 (40.4%) 26 (50.0%)
Muy buena 29 (55.8%) 19 (36.5%)
No le dieron 1(1.9%) 2 (3.8%)

Mala Nibuena Buena Muy No le

ni mala buena dieron

Grafica 12. Opinidn por parte de los ATS

O Alta precoz

@ Alta normal
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IV.I11.5.- Accesibilidad a los médicos:

El resultado no permite obtener conclusiones estadisticamente significativas

aungue también observamos mayor percepcion de accesibilidad hacia el médico en el

grupo “alta precoz” (tabla 23 y gréafica 13).

Tabla 23. Resultados sobre la accesibilidad a los médicos

ALTA PRECOZ (%) | ALTA NORMAL (%)
Mala 0 2 (3.8%)
Ni buena ni mala 1(1.9%) 5(9.6%)
Buena 23 (44.2%) 26 (50.0%)
Muy buena 27 (51.9%) 19 (36.5%)
Ns/Nc 1(1.9%) 0
60_
50+
40_
30+
20- O Alta precoz
B Alta normal
107
0
Mala Ni Buena Muy Ns/Nc
buena buena
ni mala

Grafica 13. Accesibilidad de los médicos
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IV.1I1.6.- Opinion sobre los médicos:

Aqui si se obtiene una diferencia estadisticamente significativa (p=0.013),

superior en el grupo de “alta precoz” (tabla 24 y grafica 14). Observamos que la

tendencia es que en el grupo de “alta precoz”, un nimero significativamente superior

de pacientes responden con el item “muy buena”, mientras que en el grupo “alta

normal” la tendencia es hacia el item “buena”.

Tabla 24. Resultados de la opinién sobre los médicos

ALTA PRECOZ (%) | ALTA NORMAL (%)
Mala 0 0
Ni buena ni mala 0 2 (3.8%)

Buena

12 (23.1%)

23 (44.2%)

Muy buena

40 (76.9%)

27 (51.9%)

80+

701

60+

501

407

301

201

107

Ni buena
ni mala

Buena Muy
buena

O Alta precoz

@ Alta normal

Grafica 14. Opinidn sobre los médicos
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IV.1Il.7.- Opinion sobre los ATS:

La diferencia obtenida entre los datos de los dos grupos no permite obtener

conclusiones con significacidon estadistica (tabla 25 y grafica 15).

Tabla 25. Resultados de la opinidn sobre los ATS

ALTA PRECOZ (%) | ALTA NORMAL (%)
Mala 0 0
Ni buena ni mala 1(1.9%) 2 (3.8%)
Buena 17 (32.7%) 24 (46.2%)
Muy buena 34 (65.4%) 26 (50.0%)
707
60_
501
40_/
30- O Alta precoz
20- B Alta normal
10
0_
Ni buena Buena Muy
ni mala buena

Grafica 15. Opinidn sobre los ATS
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IV.111.8.- Respeto percibido por la paciente:

Resumimos en la tabla 26 las opciones de la encuesta para las que se han
obtenido respuestas. Es de destacar que ninguna paciente ha reportado percibir un
trato irrespetuoso por parte del personal que la ha asistido. La diferencia no es

estadisticamente significativa (grafica 16).

Tabla 26. Resultados sobre el respeto percibido por parte de la paciente

ALTA PRECOZ (%) | ALTA NORMAL (%)
Bueno 12 (23,1%) 20 (38,5%)
Muy bueno 40 (76,9%) 32 (61,5%)
801
701
60"
501
40 O Alta precoz
30 @ Alta normal
207
107"
0_

Bueno Muy bueno

Grafica 16. Respeto percibido
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IV.111.9.- Confianza en la asistencia:

No se obtienen diferencias estadisticamente significativas entre los grupos

(tabla 27 y gréfica 17).

Tabla 27. Resultados sobre la confianza en la asistencia recibida

ALTA PRECOZ (%)

ALTA NORMAL (%)

Ni mucha ni poca

2 (3.8%)

2 (3.8%)

Bastante

19 (36.5%)

29 (55.8%)

Mucha

31 (59.6%)

21 (40.4%)

50

301 @ Alta precoz

201 l Alta normal
10

Ni mucha Bastante Mucha
ni poca

Grafica 17. Confianza en la asistencia
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IV.111.10.- Satisfaccion:

Aungue no observamos un valor de p significativa (tabla 28) en la valoracién de
la relacién entre grupo y satisfaccion (p=0.056), si detectamos que hay residuos de
Haberman mayores que 2 (grupo alta precoz) o menores que -2 (grupo alta normal).
Desde el punto de vista estadistico, esto se interpreta como que en la categoria de
“muy satisfecha”, en el grupo de “alta precoz” hay un porcentaje mayor y en el grupo

de “alta normal” un porcentaje menor de lo que seria atribuido al azar (grafica 18).

Tabla 28. Resultados sobre satisfaccion global

ALTA PRECOZ (%) | ALTA NORMAL (%)
Insatisfecha 0 1(1,9%)
Ni satisfecha ni insatisfecha 0 1(1.9%)
Satisfecha 17 (32.7%) 26 (50.0%)
Muy satisfecha 35 (67.3%) 24 (46.2%)
70+
60_
50+
40_
O
301 Alta precoz
B Alta normal
20+
10
0_
Insatisfecha Nisatisfni Satisfecha Muy

insatisf satisfecha

Grafica 18. Satisfaccion
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IV.IV.- ESTUDIO DE COSTES

Exponemos en la tabla 29 los resultados sobre el numero de dias de ingreso
ahorrados. En el grupo de alta normal, observamos a lo largo del estudio que algunas
pacientes son dadas de alta con drenaje, por lo que hemos considerado cuantificar el
numero de dias de ingreso ahorrados también en este grupo para realizar un estudio
econdmico mas completo.

Calculamos el nimero de dias de ingreso ahorrados restando al nUmero de dias
hasta retirada de drenaje el numero de dias de ingreso, ya que todas las pacientes del
grupo de “alta precoz” llevan drenaje al alta. Para obtener el resultado cuantificado en
euros, multiplicamos esta cifra por 405 euros, el coste de un dia de ingreso en una de

nuestras camas (tabla 30).

Tabla 29. Resultados del numero de dias de ingreso ahorrados

N2 dias ingreso Media Me Minimo | Maximo | Significacién
ahorrados DT (P2s,P7s)

ALTA PRECOZ 5.11+3.42 4(2,7) 2 15 p<0.0005

ALTA NORMAL | 0.69+1.43 | 0(0,0) 0 7

Tabla 30. Resultados del ahorro derivado de la reduccidn en estancias hospitalarias

Coste del Media + DT Me Minimo | Maximo | Significacién
ahorro (euros) (P25,P75)
ALTA PRECOZ 2071.21+1385.67 | 1619.60 809.8 6073.50
(809.80,
2834.30) p<0.0005
ALTA NORMAL 280.31+581.18 0(0,0) 0 2834.0

Vemos en la tabla 30 como el resultado del ahorro es significativamente
superior en el grupo de “alta precoz”, con una mediana de 1619.60 euros (809.8,
2834). El minimo de ahorro obtenido por paciente ha sido 809 euros, alcanzando hasta

un maximo de 6073,50 sélo en ahorro de estancia hospitalaria.
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Para obtener resultados globales, sumamos el total de dias ahorrados en el
grupo de “alta precoz”, un total de 266 dias. Multiplicamos esta cifra por el coste de
una estancia hospitalaria y obtenemos el ahorro econédmico total, 107.703,40 euros.
Aunque no es objeto del estudio, también cuantificamos el nUmero de dias de ingreso

III

ahorrados en el grupo “alta normal” debido a las pacientes dadas de alta con drenaje.

Son un total de 36 dias de ingreso, que supondria un ahorro de 14.576 euros en este
grupo.

Por otro lado, calculamos el coste de una consulta de enfermeria, estimada en
4,44 euros. En el grupo de alta precoz, cuantificamos un total de 101 visitas de
enfermeria en estas pacientes para control de drenaje, lo cual se traduce en 448,44
euros, superior que en el grupo de alta normal, donde sélo observamos 13 visitas de
enfermeria que se traducen en 57.72 euros.

Esta diferencia entre el nimero de dias de ingreso ahorrados menos el coste de
la consulta de enfermeria, supondria un total de 107.254,96 euros ahorrados.

También hemos contabilizado el gasto derivado del traslado al centro
hospitalario por parte de la paciente (tabla 31). Ninguna de nuestras pacientes preciso
traslado en ambulancia, por lo que los desplazamientos al centro los cuantificamos
dentro de los gastos del usuario. Observamos una diferencia estadisticamente
significativa entre el coste derivado del traslado entre los distintos grupos ya que, en el
grupo de “alta precoz”, los traslados al hospital para la consulta de enfermeria son

significativamente superiores a los del grupo de “alta normal”.

Tabla 31. Resultados del coste derivado de los traslados del centro al domicilio (ida/vuelta)

Coste derivado Media + DT Me (Pys,P75) Minimo | Mdaximo | Significacién
del traslado
(euros)
ALTA PRECOZ 13.61+£14.03 7.50 (4.13, 0 61.92
20.74) p<0.0005
ALTANORMAL | 1.89+4.83 0 (0,0) 0 24.6
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No se ha estimado el coste derivado de la pérdida de jornada laboral por parte
del familiar y del paciente en el grupo de alta precoz, ya que se considera que esta

pérdida seria similar en caso de permanecer la paciente ingresada.
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DISCUSION
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V. DISCUSION

Como expusimos en la introduccion, la cirugia de corta estancia en cancer de
mama ha demostrado ser eficiente segln la literatura publicada. Aparece en Estados
Unidos en los afios 80 con el objetivo de reducir costes derivados del ingreso, pero
posteriormente se han extendido y evaluado comprobandose que ofrecen una
asistencia de calidad excelente, objetivo que se debe perseguir en los Sistemas
Sanitarios para prestar la mejor asistencia posible. Es importante destacar que estos
programas son posibles gracias a que la cirugia es menos agresiva, las pacientes mas
jovenes y el personal mas especializado y activo en cuanto a la gestidén de los recursos.

Se ha intentado reducir la estancia de las pacientes intervenidas por cancer de
mama suprimiendo la colocacién del drenaje tras la cirugl'al45, pero los resultados han
sido contradictorios, por lo que el estandar de cuidados continta siendo el drenaje en
el lecho quirdrgico y alta cuando proceda (con o sin él). Hay un trabajo de de Kok,
cuyos resultados finales han sido publicados este afio, en el que se valora la
instauracién de un programa de estancia “ultra-corta” tras la cirugia (una noche o
régimen ambulatorio). A pesar de que no es un estudio randomizado, es multicéntrico,
asi que pretenden obtener resultados aplicables a toda la poblacién. En este articulo
exponen claramente los requisitos necesarios para instaurar un programa de estas
caracteristicas, ya comentados en la introduccion. Es fundamental sobre todo la
existencia de personal médico y de enfermeria entrenado en patologia mamaria, ya
gue constituye parte de la base de la informacién y proporciona herramientas a la
paciente para sus cuidados en domicilio y su tranquilidad153.

En nuestro trabajo, se incluyen todos los requisitos considerados

indispensables en la literatura revisada, que exponemos en la siguiente tabla.
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Tabla 32. Requisitos para la instauraciéon de un programa de cirugia de corta estancia en la

Unidad de Mama del Hospital de Valme™*

Requisitos

* El programa se implementa en el seno de una Unidad de Mama donde las
decisiones se toman de manera multidisciplinar

e Existe personal de Enfermeria especializado

e Todos los pacientes tienen la opcidon de permanecer en régimen de ingreso,
aungue se programen en régimen de CMA

* Lainformacion sobre el alta es oral y escrita
e Las decisiones sobre el alta se basan en las guias clinicas
» Se facilitan cuidados especificos a la paciente tras la cirugia

* El personal de enfermeria de la Unidad de Mama permanece en contacto con
las pacientes tras el alta

¢ La enfermera especialista de mama informan a las pacientes acerca de los
cuidados a llevar a cabo en domicilio
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V.I- SELECCION DE LA MUESTRA:

En nuestro trabajo, la seleccidn de pacientes se ha realizado de forma aleatoria,

144
d

a diferencia de la mayoria de trabajos publicados como el de Arnau o el de

132 133 157 158
Boman

, en los que la decisidn es Unicamente de la paciente o bien se trata
de cohortes retrospectivas. Este sistema de autoseleccién por parte de las usuarias
permite identificar el grupo mas predispuesto a cirugia de corta estancia, que son las
mujeres mas jévenes, que conviven con otro adulto, trabajadoras, con hijos pequefios
a su cargo, y sobre todo con cirugia conservadora. Generalmente, encontramos que las
mujeres que no desean participar son las mas mayores, que viven lejos del centro
hospitalario, y que rechazan el alta con drenaje por desconfianza y miedo™2.

Muy pocos trabajos de los revisados se plantean de forma aleatorizada, segin
escribe Kok en su trabajo™®, porque puede no ser aceptado por un comité de ética y
en su caso, pocos facultativos en Holanda estan dispuestos a participar en él. Sin
embargo, esta autora considera que, al ser multicéntrico y llevado a cabo en los cuatro
principales hospitales de Holanda, es extrapolable al menos, a la poblacion holandesa y
a aquella con un sistema sanitario similar para el tratamiento del cancer de mama.

Podemos comprobar en nuestros resultados que ambos grupos son
homogéneos en cuanto a la edad, con un amplio intervalo pero sin diferencias entre
los grupos. Si es cierto que los rechazos a participar fueron mas frecuentes en mujeres
mayores sin apoyo domiciliario por parte de otro adulto, como sucede en otros
trabajos.

Observamos también que no existe diferencia en el tipo de cirugia, y que
incluimos todas las que practicamos en el Hospital de Valme, incluyendo pacientes con
neoadyuvancia previa. En el trabajo de Arnaud™**, las pacientes son incluidas
independientemente de si se trata de patologia benigna o maligna, y por tanto cirugia
qgue abarca desde una tumorectomia hasta el Madden; sus conclusiones son que
aungue las mujeres desean programas de “corta estancia”, el sistema de salud francés
tiene que adaptarse. Por otro lado, concluye que las mujeres con patologia maligna,
prefieren un ingreso convencional, ya que les permite, segun este autor, tomar

conciencia de su enfermedad.
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También vemos en otros estudios que la seleccién de las pacientes es muy
restrictiva en cuanto a comorbilidad. Pocos son los trabajos que incluyen mujeres con
ASA 1l en los programas de alta precoz; nosotros las hemos incluido sin observar un
incremento de morbilidad en este grupo o una disminucion en la satisfaccion.

Hay que tener en cuenta ademas las condiciones especiales de la poblacion del
Area Hospitalaria de Valme. Nuestro centro acoge un drea muy extensa, con una
distancia que llega hasta los 100 Km y supera los 60 minutos por trayecto, comunicada
en ocasiones por carreteras nacionales. Ademas, la poblacion de estudio pertenece a
un dmbito rural, sin demasiados recursos econdmicos y con un nivel educativo que no
supera la ensefanza primaria en el 80% de los casos. La aceptacion ha sido casi
universal, a diferencia de otras publicaciones en que es alrededor de un tercio de todas
las pacientes150 (Horgan). Sin embargo, comprobamos que la cirugia de corta estancia
Nno es una opcion optima para todas las pacientes, ya que hasta un 30% de las mismas
al afio no van a cumplir los criterios de inclusion por los motivos referidos,
especialmente la falta de adulto responsable durante el postoperatorio y el ASA
elevado.

Respecto al personal sanitario, la Unidad de Mama del Hospital de Valme se
compone de cinco facultativos médicos y dos DUEs, lo cual permite la dedicacién
especial a esta patologia y por tanto una mayor implicaciéon con la asistencia, los
recursos y proporcionar unas prestaciones de calidad. Asi, esta descrito en la literatura
que el nimero de dias de ingreso depende del tipo de cirugia realizada y de los
facultativos, su edad, su experiencia y el nimero de casos tratados al afio™*,

Ademads, en nuestro caso ninguna paciente se ha retirado del estudio, a
diferencia de otros trabajos, en los que se cuantifican pacientes que abandonan, bien
por disconformidad con el resultado de la randomizacidn, rechazo de los cuidados en
domicilio, no cumplimiento de las pautas establecidas o razones desconocidas*®.

Al ser por tanto nuestra muestra randomizada, podemos extrapolar nuestros
resultados a la poblacién general del Area Hospitalaria de Valme. Es cierto sin
embargo, que no todas las pacientes van a ser candidatas a estos programas, bien
porque no cumplen los criterios de inclusién, sobre todo la falta de adulto responsable

durante el postoperatorio, o bien por miedo y falta de confianza.
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V.Il.- RESULTADOS ASISTENCIALES:

La reduccién en el numero de dias de ingreso es notable, sin que existan sin
embargo diferencias en el nimero de dias hasta la retirada de drenaje, lo cual
nuevamente significa que las muestras son homogéneas en cuanto a su evolucion y

cuidados.

V.II.1.- Reingresos:

Nuestra variable principal, la tasa de reingresos, ha sido nula en ambos grupos,
por lo que podemos afirmar que en nuestro medio, el alta precoz no aumenta dicha
tasa, nuestro objetivo principal.

No ocurre igual en la literatura revisada, donde se describen reingresos en
ambos grupos, debidos sobre todo a infeccion de la herida quirtrgica™® *° o
hematoma5137, aungue no supone una diferencia significativa en cuanto a la seguridad,
ni obliga a la profilaxis antibidtica en domicilio en pacientes en régimen de corta
estancia. Sin embargo, si se ha objetivado mayor prevalencia de cultivos de drenaje
positivos en este grupom. Es cierto que la infeccién posquirdrgica es mas frecuente

180 vor lo que hay que insistir en las medidas de

cuando el drenaje ha sido colonizado
asepsia al manipular los catéteres e informar sobre los signos de alarma de infeccidn,
ademas de establecer un plan de visitas regular a la consulta de enfermeria para
valorar la evolucién. En nuestro protocolo se administra de forma universal en caso de
linfadenectomia, paciente de riesgo por comorbilidad o neoadyuvancia, una profilaxis
antibidtica intraoperatoria con cefalosporina intravenosa (Cefazolina 2 g IV).

Tampoco se han producido visitas por urgencia, llamadas telefénicas al equipo
de guardia ni otros eventos. Creemos que esto es posible gracias a la informacién
exhaustiva proporcionada tanto verbal como por escrito, y al programa de visitas de

enfermeria establecido, que permite que la paciente no tenga dudas respecto a sus

cuidados y se sienta segura con la asistencia que se le presta.
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V.I1.2.- Morbilidad:

Respecto a la morbilidad, comprobamos que no existen diferencias entre
ambos grupos, tal y como se recoge en la literatura revisada®®’ 1°° 161 162 163 164
Tampoco se recogen eventos importantes sino, como hemos visto en el apartado de
los resultados, complicaciones cldsicas menores ligadas a la cirugia de mama.

En la literatura, se recoge hasta un 30% de complicaciones, estando nuestra
tasa por debajo de esta cifra (10%). Es importante destacar que en el trabajo de

Bonnema®® ¥’

por ejemplo, el alta es al 42 dia de postoperatorio, lo que supone 48
horas mas de estancia hospitalaria que en el nuestro. Ademas, entre los criterios de
exclusién tanto de este estudio como de otros, se contempla el haber recibido
quimioterapia neoadyuvante o ASA Ill, con lo que eliminan la poblacion mas
susceptible a complicaciones de mayor gravedad. En nuestro caso, las complicaciones
han ocurrido independientemente de la edad, la comorbilidad o los antecedentes de
tratamiento previo.

Podemos afirmar por tanto que la cirugia de corta estancia es segura, ya que no
es responsable de un incremento de la morbilidad, independientemente de las
caracteristicas de las pacientes; por tanto las complicaciones van a suceder en
cantidad similar en régimen de ingreso o en domicilio. Si consideramos que es
importante el diagndstico precoz de las mismas, por lo que creemos que es
fundamental un seguimiento de la paciente por parte de personal de Enfermeria

especialmente entrenado para ello.
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V.IIl.- ENCUESTA DE SATISFACCION

En la literatura encontramos pocos trabajos que valoren un programa de alta
precoz desde el punto de vista de la paciente, ya que la mayoria se centran en
morbilidad y costes. Existe un sélo trabajo centrado en la satisfaccion'*®, pero es
retrospectivo, basado en encuestas poblacionales y con asistencia domiciliaria por
parte de enfermeras especializadas. Los resultados son buenos en cuanto a la
satisfaccion, pero hasta en un 30%, las pacientes se quejan de deficiente informacion
respecto a la sistematica y los cuidados en domicilio, quiza por tratarse de un trabajo
retrospectivo, con menos implicacion por parte de médicos y personal de enfermeria.

Como se ha expuesto en el apartado de resultados, en nuestro estudio
podemos considerar que existe una diferencia estadisticamente significativa en la
satisfaccion, aunque estrictamente no se haya podido demostrar. Esto coincide con la
mayoria de los trabajos revisados®®> 137 138 164165 qastacando nuevamente que al ser
una muestra aleatorizada, no presenta sesgos derivados de la autoinclusion de las
pacientes en un grupo u otro en funcién de sus deseos. Sobre este tema, hay trabajos
en los que la satisfaccion se mide mediante una encuesta validada pero hay otros en
los que la encuesta se basa en preguntas especialmente disefiadas pero no

137

validadas™’. Nuestra encuesta la consideramos validada, ya que se basa en la del

Servicio Andaluz de Salud para la satisfaccidn sobre la hospitalizacion de los pacientes.

k™° los resultados son llamativos. Realizan un estudio

En el trabajo de Ko
retrospectivo multicéntrico para valorar la satisfaccion y la calidad de vida de las
pacientes. Comparan una cohorte de pacientes previas a la implementacion de un
programa de cirugia de corta estancia con las posteriores. Todas las participantes
responden una encuesta a las 6 semanas de la intervencion. Aunque la satisfaccién no
difiere del grupo control, en el grupo de corta estancia las mujeres reflejan la
necesidad de mayor informacion por parte del personal sanitario, acerca del drenaje,
la sistematica y la conducta postoperatoria. La autora lo explica porque el personal
sanitario participante no cambidé su actitud y sistematica laboral al instaurar el
protocolo de alta precoz en estos centros. Ademas, considera que estas pacientes son

mas demandantes de informacién y asistencia por padecer un cancer de mama, que

afecta a su esfera psiquica tanto como a la fisica. También reconoce las limitaciones de
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su estudio, que son que las pacientes mas mayores no se eligieron para corta estancia
y la proporcion de cirugia conservadora fue mayor en este grupo. Por otro lado,
demanda mayor desarrollo en protocolos de dolor y anestesia para estas pacientes, asi
como la existencia de personal de enfermeria especialmente entrenado para ello™®.

A propésito de esto ultimo, uno de nuestros objetivos era comprobar si existia
un cambio de sistema de trabajo por parte del personal sanitario mediante la
informacién y educacién. Aunque éste objetivo es dificilmente medible, aplicamos los
resultados de la encuesta de satisfaccion para los items referidos a la informacidn,
accesibilidad y opinidn sobre el personal sanitario. Se observa en todos ellos una
tendencia a ser superiores en el grupo de alta precoz, aunque la diferencia no es
significativa para todos. De esto podemos deducir que la forma de trabajar por parte
de los médicos en nuestra Unidad de Mama ha evolucionado hacia una actitud mas
activa, con mayor implicacion en el procedimiento y la prestacion de una asistencia de
calidad superior, lo cual queda reflejado en el item “opinidn sobre los médicos”, donde
se obtienen diferencias significativas entre los grupos. Lo mismo podemos decir del
personal de enfermeria; la opinidn sobre ellos es similar y, aunque no significativa,
podemos observar una tendencia superior en el grupo de “alta precoz”. Si
encontramos diferencias en la “informacidon recibida por parte del personal de
enfermeria”, significativamente mejor en el grupo de “alta precoz”. Por otro lado,
también observamos que en el grupo de “alta normal”, a lo largo del estudio, se han
producido altas con drenaje, con control posterior en la consulta de enfermeria, lo que
también se puede interpretar como un cambio de mentalidad y un incremento de
confianza en el procedimiento por parte de los médicos.

Nuestro objetivo era comprobar que la satisfaccion de las pacientes en estos
programas era mayor. Aunque la diferencia que se obtiene no es estadisticamente
significativa, desde el punto de vista estadistico los resultados se interpretan como que
en la categoria de “muy satisfecha”, en el grupo de “alta precoz” hay un porcentaje
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mayor y en el grupo de “alta normal” un porcentaje menor de lo que seria atribuido al
azar, por lo que consideramos que se cumple nuestro objetivo. Afirmamos ademas que
la implicacion por parte de los profesionales en el procedimiento informativo ha sido

mayor, asi como la dedicacion a las pacientes intervenidas por esta patologia.
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Consideramos que en esto consiste una asistencia especializada de calidad y que hacia

ahi debemos dirigirnos en nuestra practica clinica.
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V.IV.- COSTES SANITARIOS

Dentro de nuestros objetivos, aunque secundario, contemplabamos valorar si
existia una reduccién en los costes. Nuestros resultados reflejan una importante
disminucion en el gasto derivado del ingreso, como también se ha puesto de

manifiesto en los trabajos revisados™®® ®’

. Es importante destacar también que el
coste de la implementacidon de nuestro programa de cirugia de corta estancia ha sido
nulo. Sélo deberiamos cuantificar el derivado del tiempo empleado por parte de los
profesionales sanitarios, ya que Unicamente se ha realizado a expensas de su vocacién,
dedicacién y especializacion.

Asi cuantificamos el coste de la consulta de enfermeria, ya que es la Unica
actividad extraordinaria respecto al estandar de cuidados. Sin embargo, también esto
podria ser discutible, ya que el mismo tiempo y dedicacion por parte del personal de
enfermeria se emplea en las pacientes hospitalizadas. Por este motivo, no incluimos el
coste del material fungible, ya que consideramos que es el mismo en ambos grupos.

En la bibliografia revisada, encontramos varios trabajos cuyo objetivo es
fundamentalmente realizar un estudio econdmico y, sin embargo, hay pocos
completos. Para ello deberia constar el coste derivado del ingreso y el gasto derivado
de las pacientes en régimen externo, como el de la consulta de enfermeria, los
desplazamientos, y los secundarios a la baja laboral de la paciente y su cuidador™®.
Cuantificados todos estos items, el resultado es favorable en cuanto al ahorro para el
sistema sanitario.

Este ultimo dato acerca de la baja laboral falta en nuestro trabajo, ya que ha
sido imposible cuantificar porque la mayoria de pacientes de nuestra area hospitalaria
no realizan actividad remunerada, y en segundo lugar, por la dificultad de recabar esta
informaciéon de forma retrospectiva, al no haberlo considerado en el planteamiento

inicial. De todas maneras, si leemos el trabajo de Wells'*?

, ho se observan diferencias
significativas entre los costes derivados de la baja de los cuidadores ni en los
secundarios a la frecuentacion de la Medicina Primaria de las pacientes de “alta
precoz” frente al grupo control, por lo que sumando los costes derivados de la consulta

de enfermeria, continla siendo costo-efectiva.
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k'’ ya que contempla todos los

Quiza el trabajo mas completo sea el de Ko
aspectos posibles, como la pérdida de la productividad derivada de la baja laboral, el
coste derivado del uso de quirdfano y el derivado del cuidado en domicilio. Aunque el
balance sigue siendo favorable para el grupo de corta estancia, con un ahorro de 955
euros, esta diferencia no es estadisticamente significativa. Sin embargo, si demuestra
gue es costo-efectiva comparada con el alta tradicional, pero sugieren que debe existir
un “gold-estandar” sobre los cuidados y la sistematica acerca de la estancia
hospitalaria, para lo que debe producirse un cambio a nivel organizativo de los
sistemas sanitarios.

Los programas de cirugia de corta estancia se consideran un paso previo para la
cirugia mayor ambulatoria, que ha demostrado ya sobradamente ser segura y costo-
efectiva en la cirugia del cancer de mama, habiéndose adoptado ya en otros paises.
Dada la eficiencia y seguridad demostrada en nuestros resultados, es factible plantear
un programa de CMA en el futuro en nuestra Unidad de Mama, que es hacia donde
camina la cirugia de cancer de mama vy el Hospital del futuro.

En nuestro caso y con las limitaciones del estudio de costes, podemos afirmar
gue se ha producido un importante ahorro sanitario a lo largo del trabajo, lo que nos
parece muy importante en el seno de un sistema sanitario publico. Dado que no existe
un incremento en la morbilidad ni en los reingresos, podemos plantear un protocolo
de acortamiento en la estancia hospitalaria en las pacientes candidatas al mismo, ya
que consideramos innecesaria la estancia hospitalaria estandar, con el importante
coste sanitario que se deriva de ello. Se incrementa el gasto derivado de la consulta de
enfermeria, pero en una Unidad de Mama de calidad, se considera indispensable la

presencia de una enfermera especializada entre sus miembros.
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VI. CONCLUSIONES

10.

En nuestro medio, el alta precoz en la cirugia del cdncer de mama es tan segura
como el alta convencional, ya que no ocasiona ningun reingreso derivado de la
misma

No se objetiva incremento de la morbilidad asociada a la cirugia en las
pacientes ingresadas en régimen de corta estancia

El nimero de dias de ingreso se reduce de manera significativa en un programa
de cirugia de corta estancia

El nUmero de dias hasta la retirada de drenaje es similar en ambos grupos

Existe una tendencia clara hacia una mayor satisfaccion en las pacientes del
grupo “alta precoz”, si bien no ha demostrado ser significativa

La informacion es significativamente mejor en el grupo de corta estancia,
debido a una mayor implicacion por parte de los profesionales en la asistencia

El alta precoz en la cirugia del cancer de mama es costo-efectiva respecto al
alta convencional. El ahorro estd en funcion de la reduccion en los dias de
ingreso

En nuestro medio, el alta precoz en la cirugia del cancer de mama es una
opcién en un 70% de nuestras pacientes, y aceptada por mas de dos terceras
partes de las candidatas

Dada la eficiencia y seguridad demostrada en nuestros resultados, es factible
plantear un programa de CMA en nuestra Unidad de Mama, que es hacia

donde camina la cirugia de cancer de mama vy el Hospital del futuro.

En nuestro estudio, ensayo aleatorizado y con muestras homogéneas, los
resultados serian extrapolables a la poblacién general
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