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RESUMEN

INTRODUCCION

El impacto de la morbilidad y el deterioro de la calidad de vida que provoca el linfedema en
pacientes con cancer de mama (CM), con vaciamiento axilar ganglionar (VAG), justifica realizar

un programa de prevencion eficaz, cuyo objetivo es disminuir la incidencia de linfedema.
OBJETIVOS

Determinar la eficacia de un programa de prevencién de linfedema, que consta de una charla
informativa y educativa, un programa de ejercicios y la prescripcion de una prenda de
compresion, y compararla con el programa convencional, que consta de charla informativa y

ejercicios.
MATERIAL Y METODOS

Disefio: Ensayo clinico aleatorizado con dos grupos paralelos con disefio abierto. Poblacién de
estudio: paciente adultos afectos de cancer de mama con VAG. Se recluta una N=70 en el
HSCSP. Intervenciones: todos los pacientes seguiran un programa de prevencion con educacion
sanitaria y ejercicios y al grupo experimental se les prescribira ademas una prenda de
compresion a medida. Resultados de eficacia: disminuir la incidencia de aparicion de linfedema
(diferencia de volumen entre ambas extremidades superior a 200 ml). Resultado de seguridad:
es un programa seguro siempre y cuando se respeten las contraindicaciones. Duracion del
estudio para cada paciente: desde el postoperatorio hasta los 2 afios. Anélisis estadistico: Para
el estudio comparativo entre ambos grupos, inicialmente se comparara la situacién de pérdida
(basal), mediante test de chi-cuadrado. En casos de comparar variables cuantitativas, se
emplearé el test de " de datos independientes y finalmente para las variables ordinales, el test a

emplear sera el equivalente no paramétrico, en este caso la U de Mann-Whitney.
RESULTADOS

La incidencia de linfedema a 2 afios no mostro diferencias significativas entre ambos grupos. La
incidencia de linfedema en el subgrupo del grupo experimental que cumplié correctamente con
el uso de prenda de compresion los 3 primeros meses fue significativamente menor que las que

no lo cumplieron con una (p=0.020). Los programas de prevencion que se han realizado en este
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estudio han mostrado una menor incidencia de linfedema (12,3 %) que la reportada en la
literatura (21,4%), por tanto son eficaces y seguros. En cuanto al anlisis de los elementos del
programa preventivo comun en ambos grupos encontramos: 1- El ejercicio es seguro pero no se
ha demostrado que disminuya la incidencia de linfedema y 2- La adherencia a la charla
informativa fue seguida por el 100% de las pacientes y el seguimiento de las recomendaciones
(90% al afio), ha sido tan alta que no ha permitido un analisis comparativo de cumplidoras con no
cumplidoras. La adherencia al cumplimiento de las variables del programa de prevencion va
disminuyendo con el tiempo, siendo el seguimiento de las recomendaciones de autocuidado la
variable que menos disminuye. Por tanto, consideramos que la educacién sanitaria es uno de los

pilares principales para obtener estos excelentes resultados.

Los factores de riesgo de linfedema mas importantes han sido: numero de ganglios resecados
>16 ( p=0.018), IMC >29,4(p=0.042) y limitacion de balance articular del hombro (p=0.050). No
se ha encontrado relacién entre incidencia de linfedema y las siguientes variables: tamafio tumor,
tipo de cirugia, quimioterapia, hormonoterapia, radioterapia. Tampoco se ha encontrado relacién

con las variables demogréficas lado dominante, nivel educativo y tipo actividad laboral.
CONCLUSIONES

El programa de prevencién con y sin prenda de compresion es eficaz y seguro disminuyendo
incidencia de linfedema a los 2 afios. El uso de prenda de compresion diaria los primeros 3
meses disminuye la incidencia de linfedema. El ejercicio es seguro pero no disminuye la
incidencia de linfedema. El conocimiento y cumplimiento de las medidas de autocuidado es

fundamental en la prevencion.

Palabras clave: linfedema, cancer de mama, prevencion, rehabilitacion.
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1- INTRODUCCION

1.1 Cancer de mama

1.1.1 Epidemiologia

Magnitud de la enfermedad:

El cancer de mama constituye la neoplasia mas frecuente y la primera causa de muerte por

cancer entre las mujeres de los paises desarrollados.

En Cataluia la tasa ajustada ha estado de 70,9/100.000 en el afio 2002, segun datos de los
registros de cancer de mama en Gerona y Tarragona, situdndose por debajo de la media dela
mediana europea y por encima de la mediana del resto de Espafia. EI cancer de mama infiltrante
es el mas frequente entre las mujeres; y de todo el conjunto de canceres, si exceptuamos el
cancer de piel no melanoma, representa el 30%. En el afio 2008 hay unos 4.675 casos nuevos,
siendo el riesgo de sufrir cancer de mama, segun las estimaciones mas actuales, de 1 de cada
13 mujeres. El incremento que muestra la incidencia desde 1985 es significativo y se ha
calculado en un 2,5% anual. En el afio 2002, el numero de mujeres muertas en Catalufia por
este cancer fue de 1.029, representando el 18% de todas las muertes por cancer en mujeres. La
evolucion de la mortalitat, al contrario que la incidencia, muestra un descenso significativo a
partir de los afios 90, calculando el porcentaje de cambio anual en una reduccion de 1,5%. En el
afio 2002, la tasa ajustada de mortalidad ha sido de 15,3/100.000 mujeres. Son diversas las
causas que han permitido estos cambios, destacando los avances terapéuticos y la implantacion
de medidas de diagndstico precoz en este tipo de cancer. La supervivencia relativa a los 5 afios
de las mujeres diagnosticadas de un cancer de mama en Catalufia en el periodo 1995-1999, ha

estado del 80,9%, ligeramente por encima de la mediana europea. (Izquierdo 2008).
Cribaje poblacional:

El documento para la elaboracién del Pla de Salut establece unos objetivos de salud orientados
a reducir la mortalidad por cancer en las personas menores de 65 afios en un 15%, y estabilizar
la tendencia creciente de la mortalidad por cancer de mama en el sexo femenino. En este

sentido, tanto el Pla de Salut de Catalunya como el de la Regi6 Sanitaria Barcelona Ciutat hacen
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referencia a la implantacién de programas poblacionales de deteccion precoz del cancer de

mama dentro de sus objetivos.

En la ciutad de Barcelona, este programa se inicia con caracter piloto el afio y 1995 en dos
distritos: Ciutat Vella i Sant Marti. Posteriormente, el afio 1998, el programa se extiende a los
distritos de Gracia i Horta-Guinardd. En el afio 2000 se amplia al distrito de Nou Barris y en el
2001 a Sarria-Sant Gervasi. En el afio 2001, el Consorci Sanitari de Barcelona encargd al
Hospital de Sant Pau la implantacién del programa de deteccion precoz de cancer de mama en
los ambitos territoriales de la Dreta de I'Eixample i Sant Andreu. Por otro lado, la Regi6 Sanitaria

Centre encarg0 a I'Hospital de Sant Pau el cribaje de la poblacion de Montcada i Reixac.

La prueba de cribraje es la mamografia (Mx) de cada mama con doble proyeccion (craneocaudal y
lateraloblicua 30°) y la realizan técnicos raddlogos con experiencia. La periodicidad de esta
prueba es bianual y forma parte del Programa de Deteccion Precoz del Cancer de Mama de la
ciudad de Barcelona, siguiendo las recomendaciones establecidas en el Pla de Salut de
Catalunya. (Guia de practica clinica HSCSP 2009).

1.1.2 Tratamiento del cancer de mama

La evaluacion previa al tratamiento en el cancer de mama tiene por objeto determinar el estadio

clinico y con ello planificar el manejo terapéutico mas adecuado.

Se realizara: valoracion clinica, estudio radiol6gico y estudio anatomopatoldgico.

Los datos histopatolégicos obligados para la toma de decisiones son: el tamafio del tumor, el
grado de diferenciacion, la afectacion ganglionar, la invasién vascular, el estado de los

receptores hormonales, y la presencia de sobreexpresion el HER-2.

El estadiaje mediante el sistema TNM clasifica a los pacientes en grupos teniendo en cuenta el
tamafio del tumor, la presencia 0 no de metastasis ganglionares y la existencia o0 no de

metastasis a distancia, permitiendo planificar el tratamiento y establecer el pronéstico.

Por definicion, en estadios tempranos, el cancer de mama se limita a la mama y eventualmente a
los ganglios linfaticos regionales, por lo que muchos de ellos pueden curarse sélo con el
tratamiento local. Ademas el tratamiento local debe permitir el estadiaje de la enfermedad vy el

estudio de los factores pronosticos.
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El objetivo fundamental del tratamiento local del cancer de mama es extirpar o esterilizar el tumor
primario y en determinados casos, los ganglios linfaticos mediante un conjunto de actuaciones
de tipo quirurgico o radioterapico que se realizan sobre la mama y eventualmente sobre los
ganglios linfaticos adyacentes. El fin Ultimo del tratamiento loco-regional es el control de la
enfermedad local, por lo que uUnicamente se considera fracaso del mismo si se produce una
recidiva loco-regional. (PRINCAST 2005).

1.1.2.1 Tipo de cirugia de la mama: conservadora y radical

El procedimiento quirdrgico para el tratamiento del cancer de mama inicial depende de varios
factores, entre los que se incluyen: el tamafio y la ubicacion del tumor, su extension en la
mamografia, el tamafio de la mama, la edad de la paciente y en cualquier caso siempre la

opinion de la propia mujer respecto a la conservacion o no de la mama.

Existen dos opciones de tratamiento quirurgico: cirugia conservadora (se preserva la mama y
generalmente se asocia radioterapia) y cirugia radical (implica la amputacion completa de la
mama, con o sin radioterapia asociada). Estudios aleatorios prospectivos realizados en la
década de los 80 por grupos europeos y norteamericanos indican que la supervivencia, para el
mismo estadio, es igual con ambas opciones (radical y conservadora). La principal ventaja del
tratamiento conservador es estética, porque preserva la mama en condiciones estéticas
aceptables. (PRINCAST 2005).

1.1.2.1.1 Cirugia conservadora

e Tumorectomia amplia: extirpacién de una zona de la mama que incluye el tumor con
margenes mas 0 menos amplios pero siempre libres de tumor. Puede extirparse piel o
no.

e Cuadrantectomia: extirpacién de un cuadrante de la mama incluyendo la piel y la fascia

del pectoral mayor.
Todas las opciones anteriores pueden acompafiarse de linfadenectomia axilar (niveles I-I1). En el

carcinoma infiltrante es la técnica estandar. La tumorectomia sin respetar margenes no es opcion

terapéutica para el cancer de mama. (PRINCAST 2005)
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1.1.2.1.2 Cirugia radical

e Mastectomia Radical Clasica: mastectomia + extirpacion de ambos pectorales +
linfadenectomia axilar (tres niveles). Durante casi 90 afios (1889-1979) fue la opcién
terapéutica méas aceptada para el tratamiento del cancer de mama. En 1979, una
conferencia de consenso concluyd que con otro tipo de mastectomia menos radical se

obtenian los mismos resultados.

e Mastectomia Radical Modificada: mastectomia total + linfadenectomia axilar al menos
de los niveles 1 y Il con extirpacion del pectoral menor (tipo Patey) o preservando ambos
pectorales (tipo Madden). Ambas opciones son validas y constituyen la técnica

quirurgica de eleccién cuando se opta por el tratamiento radical.

e Mastectomia simple: no incluye linfadenectomia axilar. Opcion vélida para algunos
tumores (CIS extenso) que no son candidatos a cirugia conservadora, en tumores
invasivos en pacientes de edad muy avanzada o con mal estado general y en aquellos

casos de alto riesgo en los que se plantea mastectomia profilactica.( PRINCAST 2005)

1.1.2.1.3 Cirugia de la axila

La neoplasia de mama puede considerarse una enfermedad sistémica que presenta como vias
de diseminacion la linfatica y la sanguinea. La linfadenectomia axilar que acompafia a la
reseccidn mamaria (conservadora o radical) proporciona una informacién de valor pronéstico, asi

como un control locoregional de la enfermedad en estadios iniciales.

Un 20% de las neoplasias de mama en estadio | y un 30% en estadio Il presentan adenopatias
metastaticas en la axila homolateral, mientras que en las neoplasias en estadio Ill este
porcentaje aumenta hasta 50%-60%. En el resto de casos, el estudio histolégico no muestra
afectacion ganglionar por el tumor y por tanto no se benefician de VAG. Actualmente, las
campanas de cribaje poblacional permiten diagnosticar tumores cada vez mas pequefios, por lo
cual cada vez existe menos afectacion de los ganglios linfaticos. Dado que el VAG es
responsable de una morbilidad nada despreciable, la técnica de localizacién, reseccion y bidpsia
del ganglio centinela (GC) permite poder prescindir, cuando éste es negativo, del VAG

convencional. La sensibilidad para la localizacién radioguiada del GC se encuentra entre el 94%
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y el 97%, con un valor predictivo negativo del 97% (Borras 2008). Por tanto, la tecnica de
localizacidn, reseccion y biopsia selectiva del GC permite identificar, mediante un procedimiento
quirurgico sencillo, aquellas pacientes que se beneficiaran del VAG, porque el GC esta afectado,

y aquéllas en que el VAG no es necesario porque no presentan afectacion del GC.
TECNICA DEL GANGLIO CENTINELA

El GC es el primer ganglio linfatico al cual drenan las células neoplasicas en el momento de su
diseminacién. La identificacion, resecciéon y estudio histolégico del GC permite hacer una
valoracion de la afectacion linfatica tumoral, de tal manera que la ausencia de afectacion del
primer ganglio implicaria la ausencia de afectacidn del resto de niveles ganglionares (Institut
Catala d’'Oncologia 2007). En manos expertas, la tecnica de localitzacion, reseccion y biopsia
selectiva del GC presenta una baja incidencia de falsos negativos (4%-7%), siendo <1% en

tumores pequefios (<1 cm), (Fraile 1999).

Si el ganglio centinela no se puede identificar o presenta afectacion tumoral se realizara

vaciamiento axilar ganglionar.

En el HSCSP se validé la técnica de BSGS entre enero 2001 y enero 2004. A partir del mes de
marzo de 2004, la técnica del ganglio centinela se incluye en el protocolo asistencial del cancer

de mama en el Hospital de Sant Pau. (Guia de practica clinica HSCSP. Cancer de mama. 2009)
TECNICA DE LA LINFADENECTOMIA AXILAR

La incision cutanea debe ser distinta y separada de la incision mamaria, excepto en los tumores

de la cola de la mama, en los que puede plantearse una unica incision.

La incisién es, en general, curvilinea en el borde inferior del vello axilar, entre el borde externo
del pectoral mayor y el borde anterior del dorsal ancho. Puede ser paralela al borde externo del

pectoral mayor cuando se plantea una Unica incision en los tumores de la cola de la mama.

Los colgajos cutédneos deben de ser gruesos, incluyendo la piel y unos 5 mm de tejido celular

subcutaneo, para mantener una buena vascularizacion.

La linfadenectomia debe incluir al menos los niveles | y Il, y se acepta que se deben obtener al

menos 10 ganglios linfaticos para considerarla correcta.

La hemostasia debe ser cuidadosa.
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El drenaje espirativo es necesario. (PRINCAST 2005)

1.1.2.2 Radioterapia

La intencién de la irradiacion complementaria en el cancer de mama es la esterilizacion de la
enfermedad subclinica en la pared toracica (mastectomia), o en la glandula mamaria restante
(cirugia conservadora), y en las cadenas ganglionares regionales de drenaje para conseguir un
mejor control loco regional y en la supervivencia relacionada con el cancer de mama. Ademas de
la indicacion de irradiacion de la glandula mamaria en los casos de cirugia conservadora (nivel
de evidencia 1), esta demostrado (PCAI, Guia de Recomendaciones Clinicas Cancer de Mama)
el beneficio de la irradiacion complementaria en los tumores mayores de 5 cmy con > 3 ganglios

axilares positivos (nivel de evidencia Il) o cirugia axilar inadecuada.

En general, las areas que se irradian complementariamente tras la cirugia son la pared toracica o
la glandula mamaria restante, las cadenas ganglionares de la mamaria interna y de la fosa
supraclavicular - incluye el nivel [ll axilar - homolateral y con la inclusién del resto de la region

axilar (niveles | y Il) en determinadas ocasiones.

1.1.2.2.1 Radioterapia cirugia conservadora

e RADIOTERAPIA DE LA MAMA: Se realiza en los casos de carcinoma infiltrante y de

carcinoma ductal in situ. Se irradia toda la glandula mamaria.

e RADIOTERAPIA DE CADENAS GANGLIONARES. SUPRA-INFRACLAVICULAR,
INCLUYE EL Il NIVEL AXILAR.
Sus indicaciones son:
1. Tratamiento con quimioterapia neoadyuvante.
2. Axila con mas de tres ganglios infiltrados.
3. Cirugia axilar inadecuada.
4. Enfermedad extraganglionar residual. Se irradian los ganglios localizados en la
fosa supraclavicular asi como los ganglios cervicales inferiores que estan en

intimo contacto con los anteriores y los ganglios del Il nivel axilar.
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e RADIOTERAPIA MAMARIA INTERNA: Actualmente existe indicacién en los casos con
diagndstico anatomopatoldgico o radiolégico de afectacion de ganglios a ese nivel
(PRINCAST 2005).

o RADIOTERAPIA EN AXILA, NIVELES 1Y II

Esta indicado en:

1. Cirugia axilar inadecuada.

2. Enfermedad extraganglionar importante (sospecha de persistencia de restos tumorales,
afectacion de la grasa axilar). P C A | Guia de Recomendaciones Clinicas Cancer de
Mama. Se irradian los ganglios de los niveles | y Il con localizacién posterior y lateral al
musculo pectoral menor (PRINCAST 2005).

1.1.2.2.2 Radioterapia tras cirugia radical (mastectomia):

Se irradia el musculo pectoral y la piel de la pared torécica, incluyendo siempre toda la cicatriz de
la mastectomia (PRINCAST 2005).

o RADIOTERAPIA EN PARED TORACICA

Esta indicado en los siguientes supuestos:
1. T3, T4
2. Mas de 3 ganglios axilares positivos.
3. Cancer localmente avanzado, T3N1, cualquier N2 o T4, tratado con tratamiento
primario sistémico, independientemente de la respuesta conseguida.
4. Afectacion del musculo pectoral o de su fascia o de los margenes quirdrgicos
(PRINCAST 2005)

o RADIOTERAPIA DE CADENAS GANGLIONARES:
o SUPRA-INFRACLAVICULAR, INCLUYE EL NIVEL AXILAR IIL.

Esta indicada en:
1. T3, T4.
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2. Cancer localmente avanzado tratado con quimioterapia neoadyuvante,
independientemente de la respuesta conseguida

3. Céncer localmente avanzado tratado con quimioterapia neoadyuvante,
independientemente de la respuesta conseguida

4. Axila >3 ganglios positivos

5. Cirugia axilar inadecuada

6. Enfermedad extraganglionar residual (PRINCAST 2005).

o MAMARIA INTERNA. Actualmente existe indicacion en los casos con diagnostico
anatomopatoldgico o radioldgico. Si técnicamente es posible, se pueden seguir las

siguientes indicaciones:

1. T3, T4

2. N3.

3. Cancer localmente avanzado tratado con quimioterapia neoadyuvante,
independientemente de la respuesta conseguida.

4. Siaxila > 3 ganglios positivos. (PRINCAST 2005).

o AXILAR, NIVELIY Il
Esta indicada en:

1. Cirugia axilar inadecuada.
2. Enfermedad extraganglionar importante (sospecha de persistencia de restos

tumorales), afectacion extensa de la grasa axilar (PRINCAST 2005).

1.1.2.3 Quimioterapia

Pacientes tumores estadios IlA 'y IIB de tamafio grande que cumplen

criterios de cirugia conservadora (excepto por el tamafio) se debe considerar quimioterapia

neoadyuvante a fin de reducir el tamafio del tumor y permitir una cirugia conservadora..

Despues del tratamiento quirurgico locoregional se realizara tratamiento sistémico teniendo en

cuenta el estado de los ganglios, tamafio del tumor, caracteristicas histologicas y bioldgicas,
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edad de la paciente. Diferentes estudios aleatorizados y el resultado del metanalisis del Early
Breast Cancer Trialists Collaborative Group (EBCTCG) (Gray 1993) refieren que tanto la
poliquimioterapia como la hormonoteapia adyuvante producen una disminucion del indice de
recidivas y muertes. El beneficio se observa en todas las pacientes, de cualquier edad inferior a

70 anfos, tanto con ganglios positivos como negativos.

La decision de tratamiento sistémico adyuvante ha de realizarse teniendo en cuenta: el riesgo de
recidiva con solo tratamiento local, la magnitud del beneficio del tratamiento adyuvante, la

toxicidad y la comorbilidad. ( Giia de practica ciinica. Cancer de mama HSCSP, 2009)

1.1.2.4 Hormonoterapia

La determinacion de receptores hormonales, de estrogenos y/o progesterona es decisiva para la
indicacion del tratamiento hormonal. Las pacientes con receptores hormonales positivos han de
ser consideradas para tratamiento hormonal independientemente de la edad, afectacion
ganglionar o tratamiento adyuvante con quimioterapia. (Guia de préactica clinica. Cancer de
mama HSCSP, 2009)
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1.2 Linfedema

1.2.1 Introduccion

El linfedema se define como un aumento anormal de liquido rico en proteinas en el espacio
intersticial debido a una alteracion de la capacidad de transporte del sistema linfatico, que se
manifiesta por un incremento del tamafio o hinchazon de una extremidad o regidn del cuerpo
(Belmonte 2006). Tiene un efecto negativo en el paciente desde el punto de vista fisico y
psicosocial, provocando alteraciones de la imagen corporal, limitaciones de la movilidad de los
miembros, dolor, disconfort y aumento de la frecuencia de infecciones, del uso de antibiéticos y
de las hospitalizaciones. Siempre hay que diferenciarlo de otras situaciones que provoquen
acumulacion anormal de liquido, como las insuficiencias cardiaca y hepatica, sindrome nefrético,
desnutricion, patologia arteriovenosa, etc., que originan un exceso de filtracion capilar, en las
que el liquido acumulado es pobre en proteinas( Belmonte 2006). Es un proceso crénico que una

vez instaurado tiene tratamiento pero no tiene cura lo cual origina una fustracion en el paciente.

En los paises desarrollados la causa més frecuente de linfedema son los secundarios a
neoplasias, sus complicaciones y sus tratamientos. Dentro de estas patologias, la incidencia
varia segun los tipos de neoplasias. En nuestro medio, el linfedema mas frecuente es el
secundario a cancer de mama y sus tratamientos. La incidencia varia, segun los distintos
estudios, entre un 20-30%, y puede aparecer en cualquier momento desde el inicio del

tratamiento hasta 20 afios después, siendo mas frecuente los primeros 18 meses.

Grandes avances en el tratamiento del cancer de mama han llevado a un aumento de la
esperanza de vida. Por tanto, las complicaciones y secuelas derivadas del tratamiento impactan

directamente en la calidad de vida y generan una importante discapacidad en estos pacientes.

La cronicidad de la patologia y la imposibilidad de determinar con absoluta certeza qué pacientes
desarrollaran linfedema hace aconsejable realizar alguna terapia de prevencion que mejore la

discapacidad producida por el linfedema.

La instauracién de programas de prevencion nos permite analizar de forma precoz el riesgo
individual de padecer linfedema, y en consecuencia disefiar una actitud terapéutica y un

tratamiento precoz.
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Entendemos por promocidén de la salud el proceso de capacitacion de las personas para
aumentar el control sobre su propia salud y mejorarla. Se trata de un proceso complejo en el que
interaccionan estrategias como la educacion para la salud, la puesta en marcha de politicas
saludables y la movilizacién social. Sus actividades trabajaran, por tanto, sobre cambios y
comportamientos en la poblacion y sobre creacion de entornos saludables. En consecuencia, la
evaluacion de dichas ACPS (actividades comunitarias de promocién de la salud) requiere una
metodologia diferente de aquellas otras actuaciones en la que la relaciéon de causalidad entre
intervencién y efecto es mas sencilla y predecible (farmaco-resultado). La evaluacién de las
ACPS supone tener en cuenta aspectos relacionados con el impacto y los resultados. Es preciso
valorar el contexto y la aplicabilidad de la intervencion en otros escenarios, asi como conocer el
impacto que ha tenido la intervencidn sobre las personas a las que iba dirigida y los
profesionales que la han desempefiado. Esto permitira comprender de los mecanismos por los

que ha funcionado, o no, la intervencion. (Cofifio-Fernandez 2005)

La Medicina Fisica y Rehabilitacion es precisamente la especialidad médica a la que le concierne
el diagndstico, evaluacion, prevencion y tratamiento de la discapacidad con el objetivo de facilitar,
mantener o devolver el mayor grado de capacidad funcional e independencia posibles. (Loeza —
Magafia 2014)

El objetivo general de esta tesis es investigar la efectividad de un sistema de intervencidn
preventiva en las pacientes con riesgo de padecer linfedema, asi como el estudio de todos los

factores de riesgo que interviene en la apricién del linfedema.

1.2.2 Epidemiologia

En Europa el cancer de mama es el tumor més frecuente en la mujer y es también la primera

causa de muerte por cancer en el sexo femenino.

En Espafia, a partir de los afios 90 se instauraron programas de cribado traduciéndose en una
mejoria de supervivencia por un diagnéstico precoz y los avances terapéuticos. Los ultimos 20
afios se ha incrementd la supervivencia, que se situa por encima del 80,9% a los 5 afios del
diagnostico. En general la mortalidad por cancer de mama disminuye en todo el mundo
desarrollado. En Espafia empieza a disminuir en 1992 a un ritmo del 2% anual (Cabanes 2009).
Por otro lado la incidencia en Espafia ha pasado de 42,8 casos/100.000 mujeres en 1985 a 70,9

casos/100.000 muijeres en el 2002.
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Se estima que en Espafia existirian 70.000 mujeres diagnosticadas de cancer de mama en los

Ultimos 5 afios.

El cancer de mama es una de las neoplasias malignas que ha presentado cambios mas
significativos durante los ultimos afos. Pese al aumento de incidencia, la mortalidad disminuye
significativamente desde 1991 hasta la actualidad. Esta mejoria en el control de la enfermedad
se debe fundamentalmente a la aplicacion de tratamientos adyuvantes a la cirugia con
hormonoterapia y quimioterapia y al efecto de cribado mediante mamografia. El patron
epidemiolégico en Catalufia se asemeja al de los paises desarrollados de nuestro entorno,
aunque los valores observados, especialmente en mortalidad, se mantienen inferiores (Izquierdo
2008).

El primer paso de la gestion multidisciplinar del cancer de mama es la cirugia con tumorectomia
0 mastectomia con ganglio centinela en tumores de pequefio tamafio sin adenopatias palpables
y/ o linfadenectomia en tumores de mayor tamafio con ganglio centinela positivo y/o adenopatias
palpables. EI mapeo linfatico y biopsia del ganglio centinela se han convertido en una importante
herramienta para disminuir la morbilidad que supone el vaciamiento axilar (Starmatakos 2011).
No obstante en un porcentaje de casos es inevitable la linfadenectomia. La incidencia de
linfedema post-linfadenectomia es variable segun las series pero se estima que entre un 20-30%
de las pacientes tratadas con vaciamiento axilar y/o radioterapia axilar pueden desarrollar

linfedema a lo largo de su vida.

Por tanto estamos delante de una patologia que tiene una alta incidencia de curacion y que lo
que mas afecta la calidad de vida de las pacientes son las complicaciones derivadas de los
tratamientos recibidos para curar la enfermedad. Una de estas complicaciones es el linfedema

secundario a VAG.

1.2.3 Anatomia del sistema linfatico

En casi todo el organismo hay vasos linfaticos. Estan organizados en dos planos, uno que sigue
las arterias profundas y otro que envuelve el exterior del érgano. En las extremidades, esta
division esta compuesta por dos redes descritas, superficial y profunda. La separacion anatémica
esta definida por la aponeurosis muscular que representa la frontera entre ambos sistemas. Sin
embargo, la linea divisoria esta atravesada por vasos perforantes que unen los dos

compartimentos superficial y profundo. La cantidad de vasos es mayor en el sistema superficial.
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Para algunos autores, estas conexiones serian poco funcionantes en estado fisiolégico y su

funcionamiento se daria Unicamente en el caso de disfuncion de un territorio.

Los colectores linfaticos estan formados por tres tinicas que van de la mas externa a la mas
interna: la adventicia, la media y la intima. La media es una tunica musculosa en la que estan
presentes fibras musculares causantes de la contraccién. La intima es una tunica cuya pared
permite el desplazamiento de la linfa sin su coagulacién. En la pared de la intima se asientan las

valvulas.

El calibre de los colectores es constante y no hay aumento de diametro de los vasos a medida

que avanza.

Las valvulas descritas inicialmente por Ruysch estan presentes a lo largo de todos los colectores.
Con su buen funcionamiento garantizan la progresiéon de la linfa en sentido fisiologico. Se

denomina linfangién el espacio comprendido entre dos valvulas.

Nodulos linfaticos son elementos anatémicos de forma ovalada (tamafio grano de arroz, lenteja).
El color varia de rosa a granate. Se encuentran, en la mayoria de casos, proximos a las
articulaciones. Varios vasos linfaticos penetran en un nddulo linfatico, éstos se denominan

aferentes y los que salen, eferentes.

El conducto toracico representa el vaso linfatico mas grueso del cuerpo humano. Se origina en la
cavidad abdominal a la altura de la segunda o tercera vértebra lumbar. Esta constituido por la
union de varios troncos linfaticos que proviene de extremidades inferiores y del abdomen. Sigue
su trayecto ascendente atravesando el diafragma por detrds de la aorta y desenboca en el
angulo que forman las venas subclavia y yugular interna izquierdas. A lo largo de su trayecto

recibe afluencia de todos los 6rganos abdominales ademas de la parte izquierda de torax.

La linfa de la mitad izquierda de la cabeza, hemitdrax izquierdo y extremidad superior izquierda,
drena al conducto toracico antes de la vena yugular, mientras que la linfa de la mitad derecha de
la cabeza, extremidad superior derecha y hemitorax derecho drena a la gran vena linfatica y de

ahi a la vena yugular derecha.

En la parte derecha del mediastino hay una formacién impar denominada gran vena linfatica que
recibe el drenaje del pulmén derecho, del hemitorax, de la hemicara y de la extremidad superior

derecha.
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Los vasos linfaticos superficiales de dedos y mano nacen en los dedos mediante vasos que
convergen en los colectores situados en la cara lateral de las falanges. En la cara dorsal del
metacarpiano los vasos linfaticos adoptan un trayecto rectilineo para converger en la mufieca.
Los vasos del primer, segundo y tercer metacarpiano se dirigen a la parte posterior del carpo
para formar una corriente radial posterior. Los del cuarto y quinto metacarpiano se dirigen a la
parte posterior del carpo para formar la corriente ulnar posterior. En la cara palmar sorprende
una amplia disposicion anatomica similar a la tela de una arafia. El drenaje de la palma de la
mano se realiza de forma retrograda hacia las comisuras interdigitales, de forma lateral para
converger en la cara posterior del quinto y primer metacarpiano, de forma avanzada hacia el

pliegue del carpo para alcanzar los colectores rectilineos de la cara anterior del antebrazo.

Miembros superiores: En la cara palmar del antebrazo los colectores se dividen en 2 corrientes,
radial y ulnar. Estos vasos tienen un trayecto rectilineo y ascendente. Los vasos posteriores de

antebrazo convergen hacia cara anterior antes de alcanzar la flexura del codo.

En la cara anterior del brazo existe un flujo interno que se introduce en la grasa del tejido
subcutaneo, un flujo bicipital anterior y un flujo bicipital externo. Existe una via posterior
denominada via de Caplan. En el tercio superior de brazo las corrientes basilica y bicipital

anterior perforan la fascia de la axila y se introducen en los nddulos linfaticos del hueco axilar.

Los vasos linfaticos profundos acompafian a las arterias profundas. En el antebrazo existen
cuatro corrientes, radial, ulnar, interosea anterios e interosea posterior, que drenan los

compartimentos musculares. Siguen el trayecto de la vena humeral, alcanzando el hueco axilar.

Los nddulos linfaticos del hueco axilar reciben el drenaje superficial y profundo del miembro
superior del térax y del seno. Las vias profundas convergen hacia los nédulos linfaticos ubicados
encima de la vena axilar. Las corrientes superficiales se dirigen con variaciones individuales

hacia los nodulos linfaticos de la base de la axila. (Ferrdndez 2006)

1.2.4 Fisiologia de la circulacion linfatica

La linfa es un liquido semejante a la sangre, aunque no existen hematies. En la linfa que sale de
los ganglios linfaticos, los leucocitos estan en una cantidad similar a la de la sangre, sobre todo
linfocitos y monocitos, pero no en la que circula antes de estos (vasos linfaticos prenodales y

capilares linfaticos). Por la linfa son transportadas hasta la sangre diversas moléculas no
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utilizadas por las ceélulas, siendo las mas importantes las proteinas de alto peso molecular, asi
como algunos lipidos, que son devueltos a la sangre tras realizar un largo recorrido por el
organismo, en direcciéon en su mayor parte ascendente, en contra de la gravedad llegando a
ambos angulos venosos yugulo-subclavios en lo que anatdmicamente se conoce como terminus.
En los terminus, la linfa es vertida al torrente venoso para la ulterior utilizacion de dichas
moléculas. La cantidad total de linfa en condiciones normales es de unos 10 |, siendo la
velocidad a la que circula de unos 4,7 nano metros por segundo, con un rango que puede oscilar
entre 0 y 29 nano metros dependiendo de: la actividad fisica que se este llevando a cabo, la

posicion espacial del cuerpo y de los miembros, la constitucion organica.

En el espacio intersticial se origina la prelinfa. El capilar linfatico inicia su actividad drenando la
prelinfa del intersticio. Las teorias mas aceptadas en cuanto la formacion de la linfa son: la de

Guyton y la de Casley-Smith.

Guyton apoya su hipotesis en la ley del equilibrio de Starling, que explica los mecanismos de
intercambio existentes entre el medio intersticicial y los capilares linfaticos con la siguiente

formula:

Fv =Kfc (Pc-Pt) - o (pic-pit) = FI

Fv: Flujo de liquido transcapilar.

Pc: Presion hidrostatica capilar.

Pt: Presién hidrostatica tisular.

Pic: Presion plasmatica osmotica.
Kfc: Coeficiente de filtracion capilar.
O: Coeficiente de reflexion osmética.

FI: Débito linfatico total.

Donde el liquido que sale del capilar sanguineo lleva escasas proteinas, pero de estas, pocas
pueden volver al lecho venoso debido a su alto peso molecular, lo que provoca una acumulacion
de proteinas en el intersticio celular, provocando con ello un aumento de la presion oncética

tisular.

39 de 265



Ello conlleva una acumulacion de liquido, produciendo un aumento de la presion tisular total, lo
que favorece el paso de liquido y proteinas a los capilares linfaticos, cuyos poros son de mayor

tamarfio que los de los capilares sanguineos.

Los capilares linfaticos, que no poseen valvulas antirreflujo, se continudn con los colectores
linfaticos prenodales que llegan hasta los ganglios linfaticos situados a todo lo largo del recorrido,
pero agrupados generalmente en cadenas ganglionares. La unidad funcional del colector linfatico
es el linfangion, que se contrae autbnomamente a una frecuencia de 2-10 veces por minuto,
ayudando a que la linfa circule en sentido anterégrado o centripeto. Ademas de los linfangiones,
los colectores linfaticos prenodales poseen vélvulas antirreflujo; de hecho, cada linfangion se
situd entre 2 valvulas. Estos colectores, asi como también los capilares linfaticos se situan: a
nivel superficial o subdérmico y a nivel profundo o subaponeurético, ambos intercomunicados.
Tras pasar por los colectores prenodales, la linfa llega a los ganglios linfaticos atravesandolos y
sufriendo una depuracion por parte de los linfocitos alli existentes. Esos ganglios linfaticos se
encuentran distribuidos también a nivel superficial y profundo, siendo su numero total en el
organismo entre 500 y 1.000 unidades. A continuacion de los ganglios linfaticos, la linfa circula
por los colectores prosnodales, que también presentan valvulas antirreflujo y son de constitucion
similar a los preganglionares, pero, a diferencia de éstos, los posganglionares van aumentando
progresivamente y en sentido centripeto, tanto de luz como de grosor de pared. Estos colectores
posganglionares progresan hasta los troncos linfaticos. A nivel toracico los troncos linfaticos son:
el tronco o troncos yugulares procedentes de los ganglios cervicales profundos y que drenan los
linfaticos de cabeza y cuello, el tronco o troncos subclavios que reciben la linfa de los miembros
superiores y por Ultimo, el tronco o troncos mediastinicos, que drenan las cadenas de mamaria
interna, visceras toracicas y espacios intercostales, excepto los inferiores que desembocan en la
cisterna de Pecquet (CP) o cisterna chili, delante de T11 y detras de la aorta. A nivel abdominal
también existen tres grandes troncos: El tronco lumbar derecho, que drenan el hemiabdomen
inferior derecho, el tronco lumbar izquierdo, que drena el hemiabdomen inferior izquierdo y por
ultimo, tronco intestinal, que drena los linfaticos viscerales, y que a su vez drena en el tronco
lumbar izquierdo. Los troncos lumbares se unen en la CP, donde se inicia el conducto toracico
(CT). Existen 2 grandes conductos colectores de la linfa que no son siméricos: el CT y la gran
vena linfatica o conducto linfatico derecho. El CT, es el colector de todos los linfaticos del cuerpo
excepto de los que proceden de la extremidad superior derecha y de la mitad derecha de cabeza,
cuello y torax. Mide unos 45 c¢cm de largo y unos 2 mm de ancho. Se origina en la CP. A nivel

toracico, asciende entre la aorta y la vena é&cigos, desembocando a modo de cayado en el
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angulo venoso yugulo subclavio izquierdo. Por su parte, el conducto linfatico derecho se forma
por la unién de los troncos yugular, subclavio y broncomediastinico derecho, drenando la linfa de
la extremidad superior derecha, la mitad derecha de cabeza, cuello y térax. Mide
aproximadamente 1,5 cm de longitud. Esta situado en la parte anterolateral de la base del cuello,
delante del musculo escaleno anterior desembocando en el angulo yugulo subclavio derecho. A
la progresion de la linfa, cuyo recorrido es en gran parte en contra de la gravedad contribuyen: la
presién del liquido intersticial, la contractilidad de los musculos estriados, la contractilidad
muscular lisa de las arteriolas, la contraccion muscular lisa de los linfangiones, asi como también
los movimientos respiratorios, estos ultimos realizando un efecto de succion sobre los 2
conductos colectores principales. En el caso concreto del miembro superior la linfa de esta
region, asi como la de la regién externa de la mama drena en los linfaticos axilares. Los linfaticos
de la mano drenan en la axila tras pasar por los ganglios cubitales a nivel del codo; no obstante,
el dedo pulgar, el indice y el dorso dela mano drenan directamente sin pasar por esta estacion
linfatica intermedia. Tras realizar la estacidn axilar, la linfa es recogida por el troco subclavio, que
la pasa directamente al terminus en cada lado del cuerpo. Una pequefia parte de la linfa
procedente del miembro superior y que circula por los linfaticos subdérrmicos (un 10%) drena, no
en la axila, sino por la region posterior y anterior deltoidea, llegando a los capilares superficiales
del tronco, tanto a los de la regién anterior como a los de la region posterior. La linfa superficial
de la regién superior del hombro, por encima del deltoides, drena directamente en el terminus

correspondiente a cada lado (Varela Donoso 2010).
Las funciones principales del sistema linfatico son dos:

1. Mantener homeostasis extravascular del organismo, con lo que se asegura un medio
liquido gel adecuado para la funcion celular regulando el volumen y la composicién

quimica del fluido tisular en el espacio extravascular (Varela Donoso 2010).

2. Transporte a la circulacion sanguinea de macromoleculas y productos celulares; y
transportar antigenos, desde los tejidos a los organos linfoides, para inducir reacciones
inmunes. Estas dos funciones aparaentemente distintas son inseparables (Varela
Donoso 2010).
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1.2.5 Patogenia del linfedema

El sistema linfatico devuelve a la sangre proteinas y lipidos no utilizados por las células. A esta
funcién hay que afadir otra, de barrera frente a la infeccién. En la generacion del linfedema
juegan un papel: la carga linfatica y los mecanismos de transporte. Asi, hay 2 mecanismos de

generacion: insuficiencia dinamica, y/o, mecanica.

En la insuficiencia dinamica, como ya hemos mencionado la cantidad de linfa transportada puede
incrementarse ante ciertas ocasiones que lo requieran: alteraciones del retorno venoso,
disminucion de la presién oncética por hipoproteinemia, insuficiencia cardiaca congestiva, etc.
Dicho incremento puede incluso llegar desde 10 a 25 litros; ello pone en marcha mecanismos
compensadores de transporte como son la apertura de vias linfaticas colaterales o la apertura de
anastomosis linfo linféaticas y linfo venosas. Al aumentar la luz de los colectores y més tarde de
los troncos linfaticos, sus valvulas antirreflujo se vuelven insuficientes, deteriorandose por tanto
aun mas la capacidad de transporte. Una vez que la carga linfatica sobrepasa la capacidad de
absorcién y compensacion del sistema linfatico, aparece la insuficiencia linfatica con el edema.
En la insuficiencia mecanica, existe una alteracion de las vias linfaticas, bien primaria o
secundaria; por lo que para transportar la prelinfa, el organismo se ve forzado a poner en marcha
los mismos mecanismos compensadores antes expuestos, sobreviniendo con el tiempo también
la insufi- ciencia. Pueden presentarse también formas combinadas de las dos anteriores, en las
que la carga linfatica estaria elevada, por ejemplo, debido a un aumento de la permeabilidad de
los capilares sanguineos y ademas el sistema linfatico se encontrari’a afectado organica o

funcionalmente.(Varela Donoso 2010).

1.2.6 Fisiopatologia del linfedema

El linfedema aparecera clinicamente cuando el volumen acumulado de linfa en el intersticio
supere aproximadamente el 20% del normal. Se va a ir produciendo en el mismo una fibrosis
paulatina debido a la llegada de células procedentes del tejido conjuntivo. Asi, el miembro afecto
se volvera duro y la linfa circulara aun peor. Ademas, el éstasis linfatico, dado su alto contenido
en proteinas, se convierte en medio de cultivo adecuado para muchos gérrmenes que
ocasionaran linfangitis e hipodermitis, lo cual empeorara aun mas la circulacién y tenderad a
agravar el edema. El sistema linfatico como barrera frente a las infecciones también se va a

alterar debido al estasis. EI mantenimiento de esta situacién generara un cirrculo vicioso que
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conducira al linfedema crénico, asi como también a la fibrosis subcutanea irreversible y/o a la

salida de linfa al exterior (linforrea) en los casos mas graves. (Varela Donoso 2010).

1.2.7 Clinica del linfedema

Su presentacion clinica consiste en un aumento del volumen de la extremidad superior y/o
cuadrante superior de torax homolateral de consistencia elastica y progresivamente dura, de
curso lento y progresivo, que puede aparecer a cualquier edad y en cualquier momento, con o
sin desencadenante. Es importante diferenciarlo de otros edemas no linfaticos, de causa venosa

0 sistémica.

Localizacion: En los miembros suele afectar de forma global, incluyendo los dedos, elemento
diferenciador del lipedema, en que esta manifestacion es minima (Avellato 2008). La causa mas
frecuente en nuestro medio se relaciona con la cirugia y/o radioterapia de cancer de mama y
afecta al miembro superior, por lo que esta sera la presentacion mas vista en la consulta de

rehabilitacion.

Volumen: el aumento de tamafio se puede apreciar a simple vista, salvo en fases latentes o
iniciales. En la misma consulta podemos usar la circometria, un método sencillo, inocuo y
perfectamente valido para establecer el diagndstico de linfedema, asi como para controlar su
evolucion (Harris 2001) (Belmonte 2006).

Consistencia: la fovea a la presion digital tipica de otros edemas no es un signo especifico del
linfedema y solo se observara en fases iniciales en el que el edema es aun blando y puede ceder
parcial y temporalmente después del reposo en decubito o con la extremidad en alto. No
obstante, no existen datos determinantes que prueben que el edema linftico, al contrario que
otros edemas, ceda con la elevacion (Campisi 2010). Posteriormente, el linfedema va
adquiriendo su consistencia tipica, duro sin dejar fovea, y en el que la elevacion ya no permite
una mejora ni siquiera parcial del volumen del miembro como consecuencia de la tendencia a la

fibrosis de las proteinas plasmaticas acumuladas en el tejido.

Aspecto: no suelen existir cambios en la coloracion ni en la temperatura de la piel, pero la fase
final de su evolucion es la instauracion de una fibrosis irreversible en la que la piel adquiere un
aspecto muy endurecido. Con el tiempo pueden aparecer lesiones hiperqueratésicas en la

epidermis, mientras que en la dermis subyacente se aprecia piel de naranja o pequefias papulas
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(papilomatosis); en ocasiones, se forman ampollas de liquido (linfangiectasias) con posibilidad de

drenaje de este (linforrea) ante minimos traumatismos (Avellato 2008).

Signo de Kaposi-Stemmer (o de Stemmer): se trata de un signo casi patognomonico que
consiste en la imposibilidad de pinzar la piel del dorso del segundo dedo del pie, mientras que en
el paciente sin linfedema se pellizca el pliegue con facilidad; en los linfedemas del miembro
superior o aplicaremos en la mano (Vignes 2003). Un falso negativo de este signo no excluye un
linfedema, pero para algunos autores no existe la posibilidad de un falso positivo (Lawenda
2009).

Dolor: el linfedema no suele doler, pero el paciente si puede percibir disconfort, tension,
parestesias 0 sensacion de pesadez que en algunos casos se describe como «dolory, si bien no
suele ser severo. Normalmente el dolor asociado al linfedema es mas bien una complicacion,
como el dolor neuropético y como las molestias inespecificas de las partes blandas del hombro
en los linfedemas del miembro superior tras la terapia del cancer de mama, que comunmente es
secundario a la cirugia o a la radioterapia, y no directamente al linfedema. (Arias-Cuadrado
2010).

Alteracion de la imagen corporal: las consecuencias estéticas del linfedema son muy
importantes. Una parte del cuerpo aumentada de tamafo provoca que el paciente tenga una
percepcion de si mismo como enfermo, con la consiguiente repercusién en su bienestar

psicolégico. (Arias-Cuadrado 2010).

Limitacion de la movilidad y de las actividades de la vida diaria: el aumento del volumen
puede llegar a limitar los arcos articulares o dificultar o impedir en gran medida la realizacion de
las actividades de la vida diaria, incluyendo el trabajo, las labores domésticas, los deportes y el

ocio.

Edad: el linfedema puede aparecer a cualquier edad.

Evolucion: la evolucién esperada de un linfedema, si no se corrige la causa ni se realiza el
tratamiento adecuado, es hacia el empeoramiento. El volumen del miembro tendera a aumentar
y la fibrosis que con el tiempo se ira instaurando conllevara cambios visibles en el tejido que

pasara por fases de acantonamiento y, en los peores y méas evolucionados casos, incluso
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pueden derivar a la degeneracion neoplasica (linfangiosarcoma o enfermedad de Stewart-
Treves). (Arias-Cuadrado 2010).

1.2.8 Estadiaje del linfedema

La valoracién del linfedema se apoya fundamentalmente en la inspeccion y exploracion de la piel,

y en la medicion del volumen (estadio y grado de severidad).

Mientras que la mayoria de los autores se basan en una escala de tres estadios para la
clasificacion del linfedema, cada vez mas autores reconocen un estadio 0 (estadio latente), que
se refiere a una etapa latente o subestado clinico (International Society de Lymphology 2003), en
el que el edema no es evidente a pesar de que ya existe una alteracién del transporte linfatico.
La capacidad de transporte de la linfa es todavia suficiente para la carga que tiene que ser
drenada; existe algun dafio en los vasos linfaticos, aunque no es aparente. En general, vy

dependiendo de su severidad, se aceptan los siguientes estadios (Miquel 2004):

o Estadio 1: piel movible, con edema, rico en proteinas y blando al tacto, que deja fovea.
Desaparece completamente o parcialmente cuando se eleva el miembro. Es reversible.
No se observan cambios estructurales en los tejidos afectados.

o Estadio 2: piel no depresible, el edema es duro al tacto, no deja fovea o solo la deja
presionado fuertemente. Es espontaneamente irreversible y pude iniciarse ya fibrosis.
No cede con la postura (elevacion de la extremidad o en decubito nocturno).

o Estadio 3: piel de consistencia dura o lefiosa, fibrética, con cambios tréficos
(papilomatosis, acantosis, depositos grasos o roturas en la piel con exudacion de linfa).
Aumento considerable del volumen de la zona afectada. Es irreversible. En este estadio

se incluye la elefantiasis.
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Figura 1. Estadios del linfedema. Estadio 2.

Tabla 1. Estadiaje de los linfedemas de la International Society of Lymphology

ESTADIO CLINICA
. Estado de inflamacion subclinica no evidente a pesar del transporte linfatico deteriorado. Esta

ISL, estadio 0 L N ,
etapa puede existir durante meses o afios antes de que el edema se haga evidente.
Representa el inicio precoz de la enfermedad en la que hay acumulacién de tejido liquido que

ISL, estadio 1 disminuye/desaparece con la elevacién de la extremidad afecta. EI edema puede ser depresible
en este momento.

ISL, estadio 2 La elevacion de un miembro por si sola rara vez reduce el linfedema y la depresion del edema

con fovea todavia es manifiesta.

ISL, estadio 2 tardio

Consistencia tisular duroelastica. No deja févea ya que la fibrosis del tejido es cada vez mas
evidente.

ISL, estadio 3

El tejido es duro (fibrosis) y la depresidn con févea estd ausente. Aparecen cambios troficos en
la piel, como engrosamiento, hiperpigmentacion, aumento de pliegue, depositos grasos y
papilomatosis.

La severidad del linfedema se divide en 5 grados, aunque algunos autores solo reconocen tres.

En el caso de un linfedema unilateral, el volumen extra puede ser expresado en términos de

porcentaje respecto al lado sano (Shingale2003).

En la tabla 2 se recogen los 5 grados de severidad del linfedema.
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Tabla 2. Severidad del linfedema en cinco grados

SEVERIDAD CLINICA

La diferencia en la circunferencia es de 2-3cm y no hay
cambios en los tejidos. En términos de volumen, existe una
diferencia de 150-400ml (del 10-25% de diferencia de
volumen). Edema minimo.

Grado 1= leve

La diferencia en la circunferencia es de 4-6cm. En términos
de volumen, existe una diferencia de 400-700ml (26-50%).
Existen cambios definitivos en los tejidos, induracion de la piel.
Ocasionalmente erisipela. Edema moderado.

Grado 2 = moderado

La diferencia en la circunferencia es mayor de 6cm y de 750ml
de volumen total de diferencia. Entre el 50-100% de
diferencia. Cambios acusados en la piel (queratosis, fistulas
linfaticas o episodios repetidos de erisipela). Edema severo.

Grado 3a = grave

Igual que el anterior pero hay dos o mas extremidades

Grado 3b = grave afectadas. Edema masivo.

Elefantiasis. Puede afectar varias extremidades, la cabeza y la

Grado 4 = grave cara. Mas del 200% de diferencia. Edema gigante.

1.2.9 Métodos de medicion

El diagnéstico del linfedema es clinico, y el aumento de volumen del miembro constituye el
aspecto fundamental, sin olvidar que la sintomatologia y otros signos de la piel y del tejido celular

subcutaneo pueden orientar a un diagnostico precoz. (International society of lymphology 2009).

La determinacion del tamafio del miembro ofrece, no obstante, dificultades. Si no existen
medidas previas se precisa la comparacion con el miembro contralateral que, si bien es valida de
forma general, ocasiona problemas diagnosticos y de valoracion evolutiva en linfedemas

bilaterales.

En cuanto a los sistemas de valoracidn propiamente dichos, el tamafio del miembro puede ser
determinado mediante medidas perimetrales 0 mediciones directas o indirectas de volumen.

Otras técnicas cuantifican aspectos como las propiedades mecanicas o fisicas de los tejidos. La
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consistencia tisular, por ejemplo, se ha intentado medir mediante tonometria y la cantidad de

flujo extracelular, por bioimpedancia. (Cuello Villaverde 2010).

1.2.9.1 Medidas perimetrales

Las medidas perimetrales se llevan a cabo con una simple cinta métrica. Su disponibilidad la
convierte en la forma de medicién més eficiente y utilizada a nivel clinico (Taylor 2006). Aunque
es evidente que diversos factores pueden producir errores de medida (Tomcak 2005),
numerosos estudios consideran que esta técnica es muy fiable tanto intraobservador como
interobservador (Czerniec 2010). Las medidas deben tomarse siempre en las dos extremidades
porque cualquier cambio de tamafio o0 en el miembro no afecto, ya sea fisioldgico, sistémico o
producido por el propio tratamiento, puede producir errores de apreciacion. El numero de las
medidas difiere segun los autores. Para el miembro superior (MS) Mortimer utilizaba un sistema,
seguido por otros autores, que comenzaba en la estiloides cubital, midiendo cada cuatro
centiimetros hasta la raiz del miembro. Otros autores disminuyen la longitud del segmento
medido a 3 cm, suponiendo que un mayor numero de mediciones proporcionara una valoracion
mas exacta. Es mas habitual, por contra, un numero de perimetros mas reducido, tal vez con la
idea de acortar el tiempo de exploracion. El método de Mortimer u otro similar, aun valorando
ambos miembros, es rapido y no ocupa mas de 3—4 min para un observador experimentado. Ello
hace recomendable el examen del miembro, tanto de forma global como por segmentos, ya que
si el edema se limita o afecta preferentemente a uno de ellos, la medicion total da una idea
equivocada de la gravedad de este. Las referencias para la toma de medidas tambien ha sido
objeto de debate. En el MS, cuando se incluye la mano en la medicion se comienza por detras
de las metacarpofaléngicas, para evitar el sesgo de medicién por posibles artropatias, o a partir
de la yema del dedo medio. Se ha argumentado que la utilizacién de referencias 6seas para las
marcas es mas exacta y hace mas comparables las mediciones. La estiloides cubital, el
olécranon y el epicédndilo son frecuentemente utilizados en el MS. La suma de los perimetros

sirve para la clasificacion y para la valoracion evolutiva.

En cuanto a los criterios diagnésticos, hay una gran diversidad. Aunque no queda claro cuél es el
fundamento de estas diferencias, la de 2 ¢cm, se ha convertido en el criterio diagnéstico
imperante de linfedema en el MS. La suma de los perimetros de ambos miembros y su
comparacion es otro parametro posiblemente valido, tanto para el diagnéstico como para la
valoracién del linfedema. La cantidad de edema medida a través de la suma de los perimetros

presenta una estrecha relacion con las medidas del volumen. La diferencia absoluta entre la
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suma de los perimetros ha sido propuesta como posible criterio diagnéstico (Pani 1995). El
cociente entre la suma de los perimetros de ambos miembros expresado en porcentaje se ha
utilizado tanto para la definicién de linfedema como para valorar su gravedad. (Cuello -Villaverde
2010).

Figura 2. Postura medida perimetral (Hayes 2011)

1.2.9.2 Volumetria

El volumen puede obtenerse de forma indirecta a partir de las circunferencias medidas con cinta
métrica, o directamente mediante instrumentos de desplazamiento de agua o dispositivos
electrénicos. Como en las medidas perimetrales, existen criterios diagndsticos muy variados,
desde los que preconizan diferencias absolutas de volumen entre los dos miembros hasta los
que defienden volumenes relativos. Auvert (Auvert 2002) y cols consideran que a partir de los
100 ml de diferencia existe linfedema del MS, requiriendo tratamiento cuando se sobrepasa los
250 ml. Kissin y cols (Kissin 1986) establecen los 200 ml de diferencia para diagnosticar
linfedema posmastectomia. En cuanto a los criterios relativos, el mas conocido para el MS es el
que establece como limite para el diagnostico el 10% de exceso del volumen con respecto al

miembro control.

La volumetria indirecta se realiza a partir de las medidas perimetrales, mediante un calculo
matematico del volumen de cada segmento medido, realizando después su sumatorio para
conseguir el volumen total del miembro. Los modelos mas utilizados son el del cilindro (o disco) o
el del frustum (porcion de figura geométrica comprendida entre dos planos), cuya opcién mas
conocida es la del cono truncado. Los volumenes obtenidos de esta manera son fiables y se
correlacionan con los métodos de valoracion directa del volumen (Tewari 2008). En la
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mayor parte de estos ensayos los autores utilizan directamente la férmula del cono truncado,
quiza porque de las dos forrmulas mas conocidas parece la mas adecuada, considerando la
anatomia de los miembros. Ademas, en el supuesto de que el miembro fuera un cono truncado
perfecto, el numero de medidas no influirian en el calculo del volumen. El alejamiento del modelo
circular es mas evidente, por su forma e irregularidad, en la mano y en el pie, por lo que suelen
ser excluidos tanto de las medidas perimetrales como de los callculos del volumen derivados de
estas Se ha investigado un modelo trapezoidal para la mano, comparandolo mediante el
desplazamiento de agua con métodos frustum, tanto del cono truncado como eliptico,

evidenciandose una superioridad de estos ulltimos.

La formula del cono truncado es:

V=h-(C12+C1-C2+C22)/(12-m)

h: longitud del segmento medido
C1: perimetro proximal

C2: perimetro distal

En caso de utilizar el sistema de medicién perimetral de Mortimer la férmula puede simplificarse
aV=4-(C12+C1-C2+C2)/(12- 1), llegandoaV=(C12+C1-C2+C2)/(3- )

La formula del cilindro es mas sencilla, permite obtener el volumen con solo una calculadora
(aunque lleva tiempo) y es mucho mas facil de llevar a una hoja de célculo en un sistema
informatico: V = h - m - R2, donde h es la altura del segmento medido y R es el radio de la
circunferencia medida. Es importante, para evitar errores, saber de qué manera se llega a la
forrmula de calculo del volumen a partir de las medidas de circometria. Como los pardmetros que
conocemos son los perimetros (no los radios), es preciso expresar el volumen en funcion de
estos: sabemos que P =2 - - R, luego R = P/(2 - ). Sustituyendo este valor de R en la férmula
del volumen del cilindro tenemos V=h - 1 - (P/(2 - 1))2. Simplificando obtenemos lo siguiente, V
=h - P2/ (4 - ). Esta formula es la que puede aplicarse siempre, independientemente del

numero de medidas perimetrales realizadas.
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La volumetria mediante desplazamiento de agua ha sido considerada por algunos autores
como el “gold standard* para la medicién del linfedema (Damstra 2006). Se basa en el principio
de Arquimedes, segun el cual todo objeto introducido total o parcialmente en un fluido estatico
experimenta una fuerza de empuje igual al peso del fluido desplazado. Asi, el volumen del
miembro se determina introduciendo el miembro y calculando la diferencia entre los niveles
inicial y final del liquido. Los datos de variabilidad intracbservador e interobservador indican que
un incremento o una disminucion del 3% con respecto al miembro control puede considerarse un
cambio real del volumen en la valoracién evolutiva del linfedema. No se trata, en cualquier caso,
de un método exento de inconvenientes. No es barato, requiere el cambio de agua entre
pacientes y no puede aplicarse cuando hay heridas abiertas (Hughes 2008). No existe consenso
en cuanto al nivel al que debe sumergirse el miembro y aunque lo hubiera, es dificil asegurar que
la inmersion se realice hasta el punto deseado. Por otra parte, solo mide el volumen total y no da
idea de la forma del miembro, con lo que los edemas muy localizados pueden pasar
desapercibidos o ser infravalorados. También los aparatos optoelectronicos o de célculo del
volumen se han considerado la prueba volumétrica “gold standard* (Moshiri 2002). Consisten en
un marco vertical movil que contiene diodos emisores de rayos infrarrojos en dos lados y
sensores de luz infrarroja en los lados opuestos. Con el miembro en el centro del marco, este se
desplaza desde la mufieca o el tobillo hasta el brazo o el muslo y luego en sentido contrario. Con
ello se dibuja la sombra del miembro en dos planos, a partir de la cual se obtiene su silueta. Los
calculos volumétricos, realizados a partir de los diametros, se basan en la asuncién de secciones
transversales circulares o elipticas. Sus resultados parecen muy fiables, siendo el Unico método
de medicién en el que no existen practicamente diferencias entre la variabilidad interobservador
e intraobservador (Deltombe 2007). Muestra ademas una fuerte correlacion con el
desplazamiento de agua, aunque tampoco son métodos intercambiables. Sin embargo, es un
método caro, poco extendido y con algunas deficiencias que complican la exploracion.(Cuello-
Villaverde 2010).

1.2.9.3 Otras medidas

La tonometria intenta medir la resistencia de los tejidos a la compresion, pudiendo identificar
acumulos de liquido o fibrosis tisular. Se trata también de un método comparativo que requiere

normalizacion con el miembro contralateral y no esta estandarizado.

La bioimpedancia se basa en la medicion de la resistencia del organismo al paso de una

corriente de baja intensidad. A través de los parametros obtenidos puede calcularse el volumen
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de liquido extracelular e intracelular (Pelaiz 2006). En general se utiliza la bioimpedancia por
espectroscopia que mide la impedancia en un espectro de mdltiples frecuencias. La técnica se
considera muy Utill para la deteccion precoz del linfedema (Cornish 2001) o para la
monitorizacion de los primeros estadios de este, cuando los cambios consisten
predominantemente en el volumen de fluido extracelular. También se ha mostrado eficaz para
detectar cambios tras programas de tratamiento. Se ha demostrado una estrecha correlacion con
la volumetria, por lo que parece posible transformar las medidas de impedancia en medidas del
volumen (Ward 2009). En algunos de esos estudios comparativos se ha relacionado también
mas estrechamente la presencia de sintomatologia con la bioimpedancia que con las medidas
del volumen, como si las manifestaciones clinicas del linfedema estuvieran relacionadas

fundamentalmente con la cantidad de liquido extracelular (Ridner 2007).

La bioimpedancia por espectroscopia, si bien simplifica algun aspecto de la exploracion por la
portabilidad del aparato, no deja de ser un método caro, no solo por su coste, sino por la
necesidad de un operador para el manejo de datos y el calculo de la curva. Se ha preconizado
como alternativa la bioimpedancia de frecuencia simple, manejable por el propio explorador y

muy similar en cuanto a exactitud.

1.2.9.4 Calculadora del linfedema

La circometria consiste en la toma de medidas simples de la circunferencia en diferentes
localizaciones del brazo (de una a siete medidas segun los estudios), tomando como referencia
las estructuras anatomicas o distancias consecutivas y realizando una valoracion comparativa
entre las dos extremidades. A través de la circometria se puede hacer una estimacion indirecta
del volumen de la extremidad basandose en la férmula del cono truncado. La medicion basada
en estructuras anatémicas descrita por (Taylor 2001) es mas reproducible, valida y segura que la
que se realiza tomando mediciones consecutivas desde los dedos, ya que con ella los cambios
minimos detectables de los volumenes o el error asociado a una Unica medida de los datos es

menor.

Varios estudios han evaluado estos dos métodos de cuantificacion del volumen de la extremidad,
encontrandose una alta correlacion entre ellos (Sander 2002) y una alta fiabilidad para ambos, si
bien las mediciones de volumen realizadas mediante circometria son ligeramente mayores. Por
ello, las medidas de volumen basadas en la circometria proporcionan un método rapido y véalido

para la valoracion y seguimiento de las extremidades afectadas, en el ambito clinico, como
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alternativa al desplazamiento de agua y a otros métodos mas sofisticados, como la

bioimpedancia y la perometria por infrarrojos.

La busqueda de una herramienta reproducible, de facil manejo, que nos permita diagnosticar y
estadificar el linfedema en cuanto a volumen, asi como seguir la evolucién y, por lo tanto, evaluar
la eficacia de la intervencidén de manera fiable y objetiva, ha impulsado al desarrollo de una
herramienta informética o «calculadora de linfedemay. Esta herramienta se encuentra disponible
para los usuarios registrados de la pagina web de la Sociedad espafiola de Medicina Fisica y

Rehabilitacion.

La valoracién del volumen del linfedema se hace mediante circometria, basandonos en el
método descrito por (Taylor 2006), tomando medidas de los perimetros (en centimetros) de las
siguientes referencias anatdémicas: metacarpofalangicas, mufeca, epicondilo, mitad de brazo y
un punto que representa el 65% de la longitud del brazo. Con estas medidas se realiza el calculo
indirecto del volumen de cada extremidad (en mililitros) a partir de la férmula de los conos
truncados (Sander 2002):

V=h - (C12+ C1 - C2+ C22) /(12 - )

V: volumen del segmento.
C1y C2: circunferencia en los extremos.

h: distancia entre C1y C2; longitud del segmento

El volumen total del brazo se obtiene sumando los volumenes de cada segmento. Se requiere la
medicion comparativa de las dos extremidades. Consideramos linfedema cuando existe una

diferencia del volumen del brazo afectado con el contralateral sano de al menos 200ml.

Para el calculo del volumen del brazo, utilizando la férmula antes mencionada, se desarrollo una
macro con el programa Excel (Visual basic for Aplication) de Microsoft Office. La calculadora
muestra dos tablas de registro tanto para el brazo sano como para el brazo afectado. Para cada
una de las extremidades se introducen los datos correspondientes a las longitudes y a los
perimetros de cada segmento anatémico, tomados en cada una de las marcas de las referencias

anatémicas, expresadas ambas medidas en centimetros.
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Los resultados de la diferencia de volumenes entre extremidades se expresan tanto en mililitros

como en porcentaje de volumen. Una gréfica representa el perfil de ambas extremidades.

Figura 3. Visualizacion de la calculadora de linfedema

Calculadora Linfedema
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Nota: infroducir datos en celdas en rojo en omo presianar el bolon insertar

La calculadora de linfedema es una herramienta fiable, reproducible, de manejo sencillo y de
bajo coste, que permite cuantificar el linfedema en cuanto a volumen, ademas de permitir
objetivar la localizacion del linfedema segun su gréfica. Asi, esta herramienta facilita al médico
rehabilitador la labor tanto asistencial como investigadora, con la evaluacion fiable de esta
relevante enfermedad. (Lopez Martin 2011). No obstante, la utilizacion del soporte informatico
en el calculo de volumen no elimina la posibilidad de errores de medicion. Los calculos absolutos

del linfedema que afecta a la mano son poco fiables por este método.
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1.3 Prevencion del lifedema y calidad de vida relacionada

con la salud

1.3.1 Cinesiterapia en la prevencion

1.3.1.1 El ejercicio en la prevencion y el tratamiento del linfedema

Los ejercicios activos son un complemento habitual de los programas de prevencion del

linfedema y forman parte del tratamiento del mismo en la denominada terapia fisica compleja.

Se basan en el principio de que la contraccion muscular puede actuar como mecanismo de
bombeo extrinseco del sistema linfatico. Ademas el ejercicio activa el sistema simpatico y este a

su vez aumenta el tono de vasos linféaticos y venosos (Flérez-Garcia 2007).

El entrenamiento fisico puede ser definido como un estrés controlado del cuerpo con el objeto de
aumentar la respuesta a futuros estrés dado que conseguimos una mayor adaptacion del
musculo, del sistema circulatorio y del tejido conectivo con un programa progresivo en cuanto a
intensidad y duracion del trabajo total, alternando con periodos de descanso.
Desafortunadamente, se conoce poco acerca del tiempo de adaptacion del sistema linfatico al
ejercicio, y, si al igual que ocurre con los vasos sanguineos, se da un aumento de la densidad de

los linfaticos y del desarrollo de colaterales.

Por ello, el papel del ejercicio en el linfedema no esté bien definido (tipo, intensidad, frecuencia y

condiciones en que deben ser realizados para reducir el edema), (Florez-Garcia 2007).

1.3.1.2 Protocolos de ejercicio recomendados

Clasicamente se realizan ejercicios con la extremidad afectada de tipo aerobico de corta
duracion con fases de relajacién, combinados con ejercicios respiratorios para favorecer el
drenaje del conducto toracico. La prenda de contencion debe ser utilizada durante la actividad ya
que mejora el retorno venoso y minimiza el fluido que queda en el espacio intersticial; también
proporciona proteccion frente a cualquier agresion durante el ejercicio. El ejercicio se
individualiza segun las necesidades, habilidades y estadio de la enfermedad del paciente
(McNeely 2006).

55 de 265



Actualmente se recomienda animar al paciente a mantener una funcién, actividad y movilidad
normales. Los estudios revisados, dentro de su variabilidad, plantean en su mayoria programas
combinados de ejercicio aerdbico (paseo, bicicleta o Nordic Walking con una intensidad variable
de carga cardiaca entre un 50-85% y de un 50-75% del consumo méximo de oxigeno) con
ejercicios de resistencia de extremidades superiores en 2 o 3 series de 10 repeticiones y
estiramientos realizados 3 veces en semana, una hora cada vez; repartidos en 20-30min de
ejercicios aerdbicos y 20-30min de ejercicios de resistencia y estiramientos. Algunos programas
planifican la actividad de modo que se intensifica a medida que transcurren las semanas. El
tratamiento se aplica a pacientes que han finalizado el tratamiento oncoldgico y a las pacientes

que lo estan recibiendo. (McNeely 2006).

Ninguno de los protocolos ha demostrado ser eficaz por si sélo en cuanto a disminucion de
volumen de la extremidad afectada aunque si en cuanto a flexibilidad, tensién arterial, capacidad

aerdbica y en la puntuacion correspondiente a escalas de calidad de vida.
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Ejercicios de resistencia

Los ejercicios de resistencia con peso han estado prohibidos para los pacientes afectados de
linfedema. Estudios randomizados, controlados en pacientes con linfedema secundario a
mastectomia refieren que el entrenamiento con peso no tiene un efecto significativo sobre el
volumen del brazo e influye en la disminucion de la incidencia de exacerbaciones de linfedema,
con reduccion de los sintomas acompafiantes y un aumento de la fuerza. Se propone una
adaptacion progresiva al mismo calculando un peso inicial que la paciente puede tolerar (aquel
con el que puede realizar sin fatiga de 4-6 repeticiones) con un numero bajo de repeticiones
hasta alcanzar 3 series de 10 con descanso entre ellas y sin limite superior de peso que va
aumentando segun se avanza en el entrenamiento (Biringer2006). Los ejercicios de resistencia
pueden realizarse con bandas elasticas, banco de pesas o pesas libres con uso simultaneo de

manga de compresion.

Ejercicios aerobicos

Se realizan utilizando un gran nimero de grupos musculares a un 60-70% de la capacidad
cardiaca. Dentro de los recomendados se encuentran —la natacion— la caminata vigorosa, la

bicicleta, el jogging, el step, la danza. (McNeely 2006).

Sandel y colaboradores, 2005: realizan un estudio con 38 mujeres con grupo control incluyendo
danza con movimientos de hombros, codos y mufiecas durante 6 semanas. En la semana quinta
se introdujeron bandas elasticas. Los resultados positivos se obtuvieron en las escalas SF 36 de

calidad de vida y en escalas que valoran la imagen corporal. (McNeely 2006).

Ejercicios de estiramientos

La flexibilizacién de musculos y tejido conectivo contribuye a mantener el rango de movimiento
de las articulaciones evitando contracturas musculares y facilitando el flujo linfatico. Deben

realizarse de forma lenta y progresiva. (McNeely 2006) (Ahmed 2006).
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Ejercicios especificos de linfedema

Son ejercicios activos, sin resistencia, repetitivos que se realizan con el miembro afecto de
linfedema. Algunas guias clinicas sefialan estos ejercicios como efectivos en cuanto a la

reduccién de volumen de la extremidad afectada.

Aunque el papel del ejercicio en el linfedema no estd bien definido estudios clinicos
randomizados controlados manifiestan, dentro de sus limitaciones, que la cinesiterapia no inicia
ni exacerba el linfedema. Dada la importancia del ejercicio para la calidad de vida y como parte
integrante de una vida saludable debemos fomentarlo desde las unidades de linfedema mediante

programas adaptados bajo supervision médica. (Lopez-Martin 2010)

1.3.2 Tratamiento con prendas de compresion

La prenda de contencion es fundamental en el tratamiento del linfedema. Este método forma
parte del tratamiento conservador y ha demostrado ser eficaz en la contencién y reduccién del

edema.

Estas prendas tienen su indicacion principal en tratamiento a largo plazo del linfedema

instaurado, aunque también se usan de forma preventiva.

Se pueden manejar como Unico tratamiento o formando parte de una terapia que incluye otros

tipos de contencion.

El mecanismo de accion de las prendas no esta claro.

La compresién externa se utiliza con 2 finalidades: intentar reducir la formacién del edema y

ayudar a vaciar el exceso de liquido linfatico ya acumulado en el miembro (Brennan 1998).

Parece que la terapia compresiva reduce la formacion del exceso de liquido intersticial, previene
el reflujo linfatico y ayuda al bombeo muscular, al proporcionar una barrera inelastica al musculo.
Sin embargo, no se sabe cémo reduce el edema ya existente. Por estos mismos mecanismos de
accion aplicando la prenda de compresion de forma preventiva podria contribuir a evitar la

aparicion de linfedema en pacientes de riesgo.
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Ademas, protege contra traumas externos como quemaduras Y laceraciones de la piel y contra
traumas internos, que ocurren como resultado del incremento cronico de la presion intersticial.
Se ha sugerido que este aumento de presion intersticial, se ejerce contra la piel y tejidos
subcutaneos, de forma que estas prendas actuan protegiéndolos y evitando su estiramiento
(Brennan 1998).

A la hora de prescribir la prenda se deben tener en cuenta multiples factores.

Hay ciertos requisitos necesarios como la motivacion, la destreza manual y la habilidad en la
colocacién de la prenda. Ademas es recomendable que exista poca alteracion de la forma del

miembro, integridad de la piel y ausencia de fovea.

1.3.2.1 Contraindicaciones para el uso de prenda de compresion

La insuficiencia arterial, la insuficiencia cardiaca aguda, la distorsién importante de la forma del
miembro afecto, los surcos profundos en piel, la ulceracion de la piel y la neuropatia periférica

severa pueden contraindicar el uso de la prenda.

Hay que tener precaucion con la celulitis/erisipela (las infecciones hacen dolorosa el uso de la
prenda), el déficit sensitivo (vigilar integridad de la piel), la paralisis del miembro afecto y los

problemas cutaneos.

1.3.2.2 Confeccion de la prenda de compresion

El nivel de presion alcanzado con la prenda depende de la interaccion entre las propiedades
fisicas del material y la construccion de la misma, el tamafio y forma del miembro y la actividad

del paciente. Depende del hilo utilizado y de la técnica de tricotado empleada.

Como principio, el nivel de compresion es directamente proporcional a la tension que se aplica

con la prenda, e inversamente proporcional al tamafio del miembro.

Esta disefiada para ejercer mayor presion a nivel distal, para asi favorecer la movilizacion del

edema.

Hay 2 categorias segun su confeccion, tejido de punto circular o plano.
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El tejido circular se caracteriza por no tener costuras, confeccionandose como un cilindro.
Estas prendas de tricotado circular son mas finas, més estéticas, y por ello mas aceptables
cosméticamente. Son mas faciles de colocar, pero son mas propensas al efecto torniquete,

enrollandose en la parte superior. Se utilizan mas en flebolinfedemas.

Las prendas de tejido tricotado plano, suelen ser mas duraderas, por ser mas firmes. Se
tejen con hilo més grueso. Se construyen como tejido plano y se cierran con nudos para dar la
forma del miembro, 0 a veces con cremalleras. Se adaptan mejor al miembro afecto y a los
pliegues cutaneos existentes. Son menos propensas a clavarse 0 a causar efecto torniquete

debido a su menor elasticidad. Son las mas utilizadas en los linfedemas.

Las prendas pueden ser a medida o prefabricadas.

La eleccion del tipo de prenda y sus recomendaciones son aun inciertas y dependen de la
experiencia clinica del médico prescriptor, dado que no hay datos que sustenten la eleccion

preferente entre la prenda prefabricada y la hecha a medida.

Las prendas a medida se acomodan mejor a la variedad de grados de distorsion anatomica del

miembro.

La presion ejercida por la prenda en los miembros variara entre 20-70mmHg siguiendo la
recomendacion de Lymphedema framework (Lymphedema framework 2006) que se refleja en la
tabla 3 (De Miguel Benadiba 2010).
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Tabla 3. Grados de presion del tejido de compresion usado en el linfedema de la

extremidad superior

COMPRESION | INDICACIONES

En edema leve, en profilaxis, como mantenimiento o como paliativo, se usaran
Clase | bajas presiones (18-21mmHg) de tejido circular o plano prefabricado. Son el tipo
de prendas que se usan en nuestro estudio.

En edema moderado, con cierta alteracion de la forma del miembro, se usan
Clase I presiones medias (23-32mmHg). Tejido circular o plano prefabricado o a medida.
Se pueden incorporar parches para tratar areas de fibrosis.

Con deformidad severa, se usan presiones grandes (34-46mmHg) circular o

Clase lll plana, hecha a medida.

Clase IV Se usaran prendas a medida, con presiones mayores de 49mmHg

1.3.2.3 Prescripcion y chequeo de la prenda

Deben realizarse por personal entrenado y teniendo en cuenta factores como el estadio y la
severidad del linfedema. Ademas valoraremos el confort, las preferencias, el estilo de vida, el

estado psicoldgico y otras enfermedades, asi como la habilidad para su colocacion y retirada.

La prescripcién médica debe incluir el tipo de manga, con o sin guante, con o sin proteccion de
puntas, el tipo de tejido (plano o circular), si se debe poner alguna sujecion o silicona y el grado

de presion, asi como la longitud que se desea.

La medicion se realizara cuando el edema haya sido minimizado, con minima fovea o sin ella. Se
debe medir sin hacer mella en la piel, pero de forma firme. Las medidas se realizaran tanto de

forma circunferencial en puntos especificos, como de forma longitudinal.

Para el miembro superior, la longitud de la manga se tomard desde la mufieca, por la cara

interna del brazo, hasta 2cm por debajo de la axila.
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Para evitar el deslizamiento de la prenda se puede recurrir a bandas internas de silicona, 0 a

mecanismos de fijacién, cuidando la adecuada sujecion de la parte superior.

Nos debemos asegurar de que la prenda no presione en exceso en ningun area. Hay que tener
especial cuidado con el enrojecimiento en la flexura del codo, la hiperpresion en la mufieca y la

cianosis de los dedos en el miembro superior.

Es importante hacer una demostracion de cdmo poner y quitar la prenda, eliminando pliegues y

arrugas, para lo cual, se pueden usar guantes de goma.

Las cremas aceitosas o grasas, estropean el tejido de la prenda y dificultan su aplicacién; por
ello, la crema debera estar completamente absorbida antes de su uso, aplicarse mejor por la

noche, o bien usar cremas compatibles.

No existe uniformidad en cuanto al tiempo diario de uso de la prenda cuando hay linfedema
instaurado, con una variabilidad de entre 12-24h. De manera preventiva, se recomienda durante

la actividad fisica y los viajes en avion.

También se propone el uso precoz posquirdrgico como tratamiento preventivo de la evolucion del

linfedema en el cancer de mama (Stout 2008).

Estas prendas son poco atractivas, incomodas, dificiles de poner y costosas, por ello se debe
intentar conseguir la maxima comodidad, teniendo en cuenta que las correctas caracteristicas de

su fabricacion, contribuyen a la efectividad clinica de la prenda.

Si con el uso de la prenda, aparecen en la piel zonas enrojecidas, isquémicas, lesionadas, o

edema periférico proximal o distal, se retirara inmediatamente.

Los efectos adversos son a veces severos, y requieren cambios en el tratamiento e incluso la
retirada del mismo (Vignes 2009). Se deben a una mala eleccion del material terapéutico, a una

presion excesiva o0 a dermatitis de contacto.

Se pueden producir reacciones alérgicas. Los alérgenos incluyen tintes, latex, elastano y nylon.
Si se sospecha alergia, se tratard como una dermatitis de contacto, evitando el latex y
aumentando el contenido en algoddn, con doble capa para evitar el contacto de la piel con el

componente elastico.
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La manga puede ser responsable del linfedema de la mano y de los dedos. Los pliegues del
guante en ocasiones producen dolor, e incluso Ulceras entre el pulgar y el indice. El malestar por
el uso de la prenda puede limitar la adherencia a la misma y producir un impacto negativo en el

cumplimiento del tratamiento a largo plazo (Ko 1998).

1.3.2.4 Recomendaciones

La educacion al paciente es importante para el uso constante y mantenido de la prenda. De
forma preventiva, la llevara cuando realice actividades de riesgo como tareas de esfuerzo,
practica de ejercicio fisico y durante los viajes en avion, a pesar de que no existe evidencia fuerte
de su eficacia en las mujeres con cancer de mama (Kilbreath 2010). Ademas, es aconsejable

realizar ejercicios durante el vuelo.
La prenda debe colocarse por la mafiana antes de que el edema se desarrolle.

Hay unas recomendaciones para el uso de las prendas de presion desarrolladas por el
Linphoedema Framework group (Lymphoedema Framework. 2006) las alteraciones importantes
de la forma del miembro se benefician méas del tejido plano, el tejido circular tiene una cosmética

mas aceptable, si el sujeto no tolera la presion que necesita, se pondran presiones inferiores.

La prenda también protege a la extremidad de lesiones como quemaduras, heridas, cortes y

picaduras de insectos.

Esta terapia se puede aplicar asociada a otras, como el drenaje linfatico manual, el vendaje
multicapa o la terapia fisica descongestiva, con la finalidad de disminuir el edema inicial y aplicar
a continuacion la prenda de presion con mayor éxito. En estos casos, el tratamiento con

vendajes debe continuar hasta la colocacion de la prenda.

1.3.2.5 Evidencia cientifica

Se han realizado pocos estudios clinicos controlados que investiguen la importancia de la terapia
de compresion en el tratamiento de linfedema. Existen algunos ensayos clinicos randomizados
con nivel de evidencia Il que sugieren que la terapia compresiva por si misma es efectiva para la
contencion del edema (Johnson 1982) (Bertelli 1992).
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Varios estudios han demostrado la eficacia de la prenda de compresion en el linfedema. Cuatro
estudios investigan los efectos de la compresiéon sola (vendaje y prenda) (Korpon 2003),
(Johansson1999) (Johansson 1998) (Sedborg 1984). Utilizan prendas con una presion de 30-
40mmHg. Estos estudios demuestran una reduccion modesta del volumen (entre 4-8%), y una

mejoria significativa en la tirantez y pesadez mediante la compresion como Unico tratamiento.

Sin embargo ninguno incluye un seguimiento, por lo cual no se pueden determinar los efectos a

largo plazo.

También se ha visto que la terapia fisica descongestiva compleja (Warren 2007), no contribuye a
disminuir el edema con respecto a las prendas de compresién (Andersen 2000) o al vendaje

( McNeely 2004), como tratamiento Unico.

También esta demostrada una mayor reduccion de volumen mediante combinacion de prendas

de compresion y ejercicios durante 3 meses.

Una revisién de la colaboracién Cochrane (Preston 2004), sobre las terapias fisicas para reducir
y controlar el linfedema de miembros, solo localizd 3 ensayos clinicos aleatorizados, en los que
se incluian 150 pacientes: uno de 42 pacientes con linfedema unilateral de miembro superior tras
cancer de mama y concluye que no hubo mejoria en la reduccion de volumen y en los sintomas
con el uso de drenaje linfatico manual mas prenda frente a prendas de presion como Unico
tratamiento. Otro de 25 pacientes compara el automasaje con manga o el automasaje solo y
concluye que la utilizacién de las prendas de compresion es beneficiosa. El ultimo incluia 83
mujeres, compara vendaje multicapa y compresion con compresion sola, concluyendo que es
mejor la reduccion de volumen del miembro y mas duradera, con la terapia combinada. Los 3
estudios tienen limitaciones metodologicas. No se realizd metaanalisis por la baja calidad de los

ensayos.

El uso de las prendas de compresion es consistente. Se deben usar diariamente y se puede
esperar una estabilizacion o una leve mejoria del linfedema. Forma parte del tratamiento

conservador.

La evidencia existente en cuanto al tratamiento del linfedema es limitada y faltan estudios para

establecer conclusiones definitivas y su eficacia en la prevencion. (De Miguel Benadiba 2010)
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1.3.3 Informacién y educacion sanitaria

El término “empoderamiento del paciente” describe, por tanto, una situacién en que se anima al

ciudadano a tomar parte activa en el manejo de su propia salud.

El empoderamiento del paciente se considera una filosofia en la salud que procede de la
perspectiva de que los resultados 6ptimos de las intervenciones sanitarias se consiguen cuando
el paciente forma parte activa del proceso de salud. Se enfatiza asi la importancia de
involucrarse en la toma de decisiones en salud. EI empoderamiento puede ocurrir a diferentes
niveles: desde los pacientes que solo quieren ser informados sobre su condicién hasta los que

quieren tener control total sobre todas las decisiones médicas a tomar.

Este concepto de “empoderamiento del paciente” esta creciendo en popularidad y aplicaciones;
el discurso siempre incluye la idea de que los pacientes deben querer controlar su salud y que
este control les dara beneficios. Esto debe producirse al tiempo que los servicios sanitarios
proporcionan al paciente la educacion necesaria para el control de su salud. Es mas, se asume
que la informacion “empodera” al paciente y que pacientes informados y empoderados cuidan

mejor de su salud (Bascufiana 2015).

1.3.3.1 Importancia de involucrar a los pacientes en el control de su salud

La importancia de involucrar a los pacientes en las decisiones clinicas hace tiempo que esta
establecido con la asuncion de que una mayor participacion del paciente da mayor calidad al
consentimiento informado, més satisfaccion y mayor adherencia a los cuidados (Brody 1980,
Ballard 1990, Kaplan 2005), aunque hay evidencia de que esta preferencia es menor entre los
pacientes de edad mas avanzada y entre aquellos con enfermedades mas avanzadas o serias
(Blanchard CG 1996).

1.3.3.2 Necesidad de proporcionar informacion sanitaria para empoderar a los pacientes

La informacién es un ingrediente necesario pero por si solo insuficiente segun las teorias de
cambio de conducta (Ajzen 1986, Brody 1980, Ceccato 2007).

Los motivos por los cuales los pacientes deben ser informados se resumen en (modificado de
Coulter 1999):

= Entender lo que les ocurre
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=  Hacerse una idea realista del pronostico

Hacer buen uso de las consultas

Enteder el proceso y los posibles resultados de las exploraciones y de los

tratamientos
= Ayudar a su cuidado
=  Entender que recursos tienen disponibles y donde los encuentan
=  Proporcionar confianza y ayudar a hacer frente a la enfermedad o condicién
=  Ayudar a otros a entender lo que les ocurre
= |egitimar la busqueda de ayuda y sus preocupaciones
= Aprender a prevenir el empeoramiento de su enfermedad o condicion
= |dentificar mas informacion y grupos de autoayuda
= |dentificar a los “mejores” dentro del sistema de salud

En la sanidad actual es un principio fundamental que el paciente esté informado sobre su
enfermedad o condicidn y sus opciones de tratamiento. Sin embargo, el paciente empoderado,
ademas, entiende su enfermedad o condicion, es consciente de las distintas opciones de
tratamiento con su riesgo-beneficio, entiende bien como funciona el sistema sanitario incluyendo

los recursos de que dispone y cuales son sus derechos y deberes (Mallory 2011).

Es obvio que para que los pacientes estén realmente empoderados deben estar muy bien
informados ya que no pueden tomar decisiones si no tienen una informacién detallada sobre su
condicion y cual puede ser el resultado con o sin tratamiento. Hay varias razones por las que la

informacién no es adecuada o suficiente:

1. Los profesionales sanitarios con frecuencia subestiman el deseo de los pacientes

de estar bien informados y de hacer frente a esta informacién.

2. Los tiempos de consulta sanitaria son limitados y con frecuencia insuficientes para

explicar con detalle la enfermedad o condicion y sus opciones de tratamiento.

66 de 265



3. Los profesionales sanitarios pueden tener lagunas en las opciones de tratamiento y

sus efectos.

Una posible solucion a este problema es asegurar que los pacientes tienen acceso a material
escrito o audiovisual que les permita informarse y usarlo en la discusion con sus profesionales
sanitarios (Coulter 1999). La oportunidad esta en crear este material y en hacerlo de forma que
el paciente pueda usarlo de forma efectiva, lo que es critico para su empoderamiento (Baker
2006).

1.3.3.3 Repercusion de la informacion y educacion en el cuidado de la salud

La revisién Cochrane sobre los programas educativos en las enfermedades cronicas muestran
que pueden conseguir una mejora a corto plazo en autoeficacia, en la autovaloracién de salud, y
en el manejo cognitivo de los sintomas entre otros paradmetros, pero no hay evidencia
actualmente que sugiera que estos programas mejoren la salud psicolégica, la calidad de vida

relacionada con la salud o que alteren el uso de los recursos sanitarios (Foster 2007).

Gran parte de los estudios revisados documentan que la mayoria de las pacientes no reciben la
informacién basica sobre el riesgo de linfedema tras el tratamiento quirdrgico y/o radioterapico
del cancer de mama y que en general, el conocimiento de las pacientes sobre los factores de
riesgo de LM y las estrategias de prevencion es escaso (Boccardo 2009). (Bosompra
2002) realizaron un cuestionario sobre el conocimiento de 13 medidas preventivas del LM
recomendadas por The National Lymphedema Network a 148 mujeres intervenidas de cancer de

mama, el 57% de las cuales solo conocia una de las 13 medidas estudiadas.

1.3.3.4 Mecanismos para empoderar a los pacientes

El empoderamiento del paciente en salud ha utilizado diversos instrumentos para establecerse
en los distintos sistemas de salud. Todavia no existe una clasificacion clara de modelos de

implantacién y con frecuencia se mezclan varios mecanismos.

Los elementos claves del apoderamiento del paciente segin Monteagudo son (Monteagudo
2007):

e Comunicacion del consumidor con los agentes de salud y cuidadores.
e Acceso a la informacion del consumidor de salud.

e Proceso de educacion del paciente.

67 de 265



e Ayudas a la toma de decisiones para el consumidor de salud.
e Soporte al autocuidado del paciente.

e Soporte a los servicios integrados en los cuidados crénicos.

1.3.3.5 Medidas preventivas del linfedema del miembro superior

No se ha encontrado ningun estudio especifico sobre las MP de higiene, cuidados y proteccién
que pueda confirmar su eficacia, aunque la mayoria de los trabajos bien disefiados en
prevencion del LM hacen referencia a ellas. Se revisaron las recomendaciones dadas por la
Sociedad Internacional de Linfedema, la Sociedad Espafiola de Rehabilitacion y The National
Breast and Ovarian Cancer Centre y existe consenso general sobre las recomendaciones de

higiene y cuidado personal (tabla 4) y las MP para evitar traumatismos (tabla 5).
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Tabla 4. Medidas de higiene y cuidado personal

Medidas de higiene y cuidado personal

Evitar el frio y calor extremos

Usar proteccion contra el sol

No utilizar cosméticos irritantes

Tras el bafio, secar e hidratar bien la piel

No llevar reloj, pulseras o anillos

No llevar ropa ajustada a nivel del pecho o de los hombros, la cintura o las

piernas

No utilizar saunas o rayos UVA

Evitar el sobrepeso, realizar una dieta sosa y pobre en grasas

Dormir con la extremidad ligeramente elevada y del lado no operado

Consultar a su médico en caso de erupciones e irritaciones de la piel

Evitar los ejercicios vigorosos y repetitivos

Realizar los ejercicios aprendidos a diario

En vuelos con duracion superior a 2h vendar el brazo
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Tabla 5. Medidas de prevencion de traumatismos

Medidas de prevencion de traumatismos

Utilizar guantes en limpieza y jardin

Evitar arafiazos de animales y picaduras de mosquitos

Evitar las quemaduras

No cargar grandes pesos, repartir entre las dos manos

Depilacién con maquinilla eléctrica, no use cuchillas o cera

Usar un dedal para coser

Cuidar bien las ufias, no cortar las cuticulas

No tomar la tension arterial

No poner inyecciones

No extraer sangre

No poner agujas de acupuntura

Limpiar cualquier herida con agua, jabén y aplicar un antiséptico

No caminar descalzo

El linfedema afecta a la calidad de vida y a la capacidad funcional de los pacientes. Los factores
de riesgo inherentes a la enfermedad neoplasica o al tratamiento oncolégico recibido no son
controlables, no obstante, algunos factores relacionados con la paciente si son modificables, con

el fin de prevenir la aparicion o la progresion del linfedema.

Es importante que todos los pacientes intervenidos por un tumor que potencialmente puede
provocar linfedema reciban la informacién relativa al riesgo de desarrollar un linfedema y sean

advertidos de las normas de proteccidn, cuidados y ejercicios que han de mantener de por vida.
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La prevenciéon del linfedema debe comenzar inmediatamente tras la cirugia, y requiere una

implicacion activa por parte del paciente

1.3.4 Calidad de vida en el linfedema del miembro superior

El linfedema es una patologia crénica de dificil tratamiento que puede generar discapacidad y

limitacion para las AVDS.

Por su frecuencia, el linfedema secundario al CM es el mas estudiado en cuanto a sus efectos
sobre la calidad de vida de las pacientes afectadas; en este sentido, las pacientes presentan
sintomas de depresion y ansiedad, disminucién de la actividad fisica y deportiva, problemas de
relacion familiar e interpersonal, aislamiento social, limitaciones funcionales, fatiga y alteraciones
de la autoimagen y la autoestima. Todo ello puede afectar a su actividad laboral y doméstica
provocando una discapacidad y minusvalia. En consecuencia puede actuar de forma
desfavorable sobre la calidad de vida de la paciente. (Tobin1993), (Shih 2009), (Pyzzel2006).

Hay que destacar que, pese al tratamiento con éxito del linfedema, el deterioro de la calidad de
vida no mejora con el tiempo. Y mas del 75% de los pacientes presenta alteraciones
psicosociales tras 6 meses postratamiento. Passik describio una serie de factores
predisponentes para padecer sintomatologia psicologica: dolor, afectaciéon de la extremidad
dominante, falta de apoyo social, percepcion negativa de la imagen corporal y afrontamiento

evitativo del proceso por parte de la paciente (Passik 1998).

El impacto psicolégico y en la calidad de vida que ejerce el linfedema en quien lo padece nos
muestra la necesidad de incorporar a estos pacientes a actividades educativas y psicosociales,
asi como facilitar la disponibilidad de recursos sociosanitarios, con el objeto de mejorar

globalmente su calidad de vida y si es posible prevenir su aparicion.

Hay estudios que proponen intervenciones informativas-educativas a 3 niveles (Runowicz 1998):
preoperatorio 0 antes de la radioterapia, a través del consentimiento informado; postoperatorio,
informando sobre el dolor posquirirgico, ejercicios de recuperacion, informando sobre el
linfedema y el recocimiento de la sintomatologia de forma precoz; el ultimo nivel consiste en
trabajar junto con el paciente para establecer expectativas reales en relacidén con su proceso, su

tratamiento y su evolucidn, con el fin de reducir la sensacion de impotencia y/o frustracién.
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A pesar de las importantes limitaciones funcionales que se pueden producir en los pacientes
afectos de linfedema, y de sus repercusiones a nivel fisico, estético y psico-social, en Espafia no
disponemos de ninguna escala o instrumento especifico adaptado y validado, que nos permita

medir el impacto de esta enfermedad en la funcionalidad y la CV de los pacientes.

En cuanto a las escalas de valoracion de la calidad de vida del paciente con linfedema (tabla) las
més usadas son la SF-36 y la Functional Assessment of Cancer Therapy scale for breast cancer
patients (FACT-B), pero no detectan los sintomas especificos del linfedema. La mas espeiifica

para valorar la CV en pacientes con linfedema es la ULL-27, pero no esta validada al castellano.

Tabla 6. Escalas de valoracion y calidad de vida utiles en el linfedema

Escalas de valoracion y calidad de vida utiles en el linfedema

DAART: Domiciliary Allied Health and Acute Care Rehabilitation
Team

EORTC Q-30
EORTC BR-23

FACT-B: Functional Assessment of Cancer Therapy scale for
breast cancer patients

FACT-B+4

FLQA-1

Lymphedema Knowledge Scale

LBCQ: Lymphedema and Breast Cancer Questionnaire
MDLQI: Modified Dermatology Life Quality Index
NHP-1: Nottingham Health Profile

QuikDash

SF-12

SF-36

STRETCH: Strength Through Recreation Exercise Togetherness
Care Health

ULDQ: Upper Limb Disability Questionnaire

ULL-27: Upper Limb Lymphedema Questionnaire
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Estudios realizados en otros paises con escalas mas especificas del cancer y del linfedema
concluyen que el linfedema disminuye la CVRS de las pacientes tratadas de cancer de mama.

Eso es mayor con el paso del tiempo aunque hay un estado de convivencia con él.

Ademas, en el ambito clinico, es habitual la solicitud de reconocimiento de minusvalia. La
minusvalia valora la implicacion social que la discapacidad ocasiona en la vida y en las AVDS del
paciente tras la apricion del linfedema. No reconoce un diagnostico sino las implicaciones
derivadas de la enfermedad. Se valora entre 0 y el 100%, segun baremo recogido en las tablas

AMA y RD 1971/1999 y contempla la posibilidad sumar factores sociales al grado de minusvalia.

La aparicién de linfedema no solo provoca dificultad en AVDS sino también puede afectar el
ambito laboral, se considera la merma de la capacida laboral que el paciente puede presentar en
base a los requerimientos del puesto de trabajo. En estos casos se valora la capacidad residual y
si es posible continuar realizando la mayoria de las tareas fundamentales de su puesto de
trabajo o sélo parte de ellas. En funcion de esta capacidad residual, el paciente presentara una
incapcidad laboral parcial, total o absoluta. Todo ello conlleva que la paciente con linfedema
puede no volver a trabajar en su trabajo habitual con una disminucion de su productividad

econdmica que a su vez agrava la CV previamente deteriorada.
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2 - JUSTIFICACION, HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.1 Justificacion del estudio

El linfedema es un aumento anormal de liquido rico en proteinas en el espacio intersticial debido
a una alteracién en la capacidad de transporte del sistema linfatico, que se manifiesta por un

incremento de tamafio o hinchazén de una extremidad o region del cuerpo.

El diagnéstico de linfedema es clinico, diagnosticandose cuando existe un aumento de volumen
de la extremidad respecto la contralateral superior a 200 ml segun la calculadora de linfedema,
publicada y validada por la SERMEF o cuando existe una diferencia del 10% entre ambas

extremidades.

Dicho aumento de tamario tiene un efecto negativo en el paciente desde el punto de vista fisico y
psicosocial, provocando alteraciones de la imagen corporal, limitaciones de la movilidad de los
miembros, dolor, disconfort, aumento de las infecciones, del uso de antibidticos, de las
hospitalizaciones. Todo ello conlleva un deterioro de la calidad de vida de las pacientes
supervivientes del cancer de mama asi como aumento del coste sanitario por todas las

complicaciones y tratamientos que precisan.

En los paises desarrollados la causa mas frecuente de linfedema son los secundarios a
neoplasias sus complicaciones y sus tratamientos. En nuestro medio el linfedema mas frecuente
es el secundario a cancer de mama y sus tratamientos. La incidencia estimada es de 21,4% y
puede aparecer en cualquier momento desde el inicio del tratamiento hasta 20 afios después,

siendo mas frecuente los primeros 2 afios.

El linfedema es una enfermedad cronica que una vez establecido tiene tratamiento pero no
curacion, por tanto el tratamiento del mismo es de por vida. Dicha enfermedad no solo ocasiona
una discapacidad a la paciente, sino que los tratamientos requeridos comportan un alto coste
sanitario. Los costes sanitarios de las paciente con CM y linfedema fueron significativamente
mas elevados que los pacientes con CM sin linfedema por todas las complicaciones y

tratamientos que precisan a lo largo de toda la vida (Shih).

El coste de un programa de prevencion y diagnéstico precoz es mas barato que el coste del

tratamiento del linfedema una vez establecido (Stout 2012).
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Por tanto el CM tiene una alta supervivencia que se situa por encima del 80,9% a los 5 afios del
diagnéstico, y que lo que altera mas la CV de estas pacientes son las secuelas derivadas de los
tratamientos. Dichas complicaciones han sido poco estudiadas y poco reconocidas
(McWayne2005). Pocos estudios en Espafia analizan el impacto en la calidad de vida del
efecto del tratamiento del cancer de mama y muchos menos el de la cirugia axilar. En una
revision sistematica solo 2 estudios analizan el impacto negativo en la calidad de vida del
linfedema (Delgado-Sanz 2011). Sufrir linfedema puede afectar el bienestar y la funcionalidad

durante décadas.

Es imprescindible el estudio y andlisis de la eficacia de programas de prevencion a fin de
disminuir su incidencia ya que una vez establecido no es reversible. Los factores de riesgo
inherentes a la enfermedad neoplasica o al tratamiento oncolégico recibido no son controlables,
no obstante algunos factores y habitos de vida relacionados con la paciente si son modificables

con el fin de prevenir la aparicion y progresion del linfedema.

Nuestro objetivo es avanzar en la medicina preventiva enfocado a reducir la incidencia y
progresion del linfedema en las pacientes con CM. Todo ello conlleva una disminucion de la

morbilidad y disminucién de la necesidad de recursos sanitarios en un futuro de estas pacientes.

Por tanto en nuestro estudio vamos a analizar los elementos esenciales del programa de

prevencion y su contribucion de ellos en mejorar los resultados.

Los programas preventivos se basan en la informacién y el ejercicio, nosotros queremos ademas
valorar la eficacia del uso de prenda de compresion como otro elemento que sume eficacia al

programa de prevencion.

Hay evidencia consistente del beneficio del ejercicio en el tratamiento del linfedema pero hay

pocos estudios que analicen la eficacia de un programa de prevencién.

Componentes del programa de prevencion: Ejercicios,

informacion y prenda de compresion

Es importante que todas las paciente con vaciamiento axilar y/o radioterapia axilar reciban la
informacién relativa al riesgo de desarrollar el linfedema y sean advertidos de las normas de

proteccidn cuidados y ejercicios que han de mantener de por vida. La prevencion debe comenzar
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inmediatamente después de la cirugia y requiere una implicacidn activa del paciente. La mayor

informacién permite minimizar el riesgo limitando el uso de practicas no deseables.

No hay evidencia cientifica de que la realizacion de ejercicios sea una medida preventiva para la
aparicion de linfedema. Si hay evidencia cientifica de que no lo empeora, mejora el balance
articular del miembro afectado y mejora la calidad de vida de la paciente (Sagen 2009) Incluso
algunos estudios demuestran que los ejercicios contra resistencia son seguros y no aumentan el

riesgo de linfedema (Kwan 2010).

La contraccion muscular realizada puede actuar como mecanismo de bombeo extrinseco del
sistema linfatico, realizado de forma controlada y continuada podria actuar en la prevencion del

desarrollo del linfedema en pacientes de riesgo.

Si ademas asociamos a estos ejercicios el uso de una prenda de compresion cuyo efecto es
reducir la formacion de exceso de liquido intersticial, prevenir el reflujo linfatico y ayudar al
bombeo muscular al proporcionar una barrera ineléstica al musculo, podria mejorar la circulacion
linfatica por vias alternativas evitando la aparicion del linfedema. Existe controversia en la
utilizacion o no de prendas de compresion para la prevencion del linfedema durante los
programas de cinesiterapia, algunos estudios encuentran diferencias significativas de menos
incidencia de linfedema en los pacientes que usan prendas de compresion (Stout 2011) (Castro
2012).

Por otro lado el andlisis de todos los factores de riesgo nos permitiria identificar las pacientes de
alto riesgo y poder realizar controles periddicos a fin de realizar un diagnostico y un tratamiento

precoz y disminuir la progresion de la enfermedad y la discapacidad.

La prevencion del linfedema en pacientes con CM de mama en las que se ha realizado VAG
disminuira la incidencia de la causa principal de discapacidad en pacientes en las que se ha
curado una enfermedad oncoldgica. Si con este programa de prevencion se consigue disminuir
la incidencia no solo disminuiremos la causa principal de discapacidad de estos pacientes, sino
que ademas disminuiremos el coste que supone el tratamiento del linfedema puesto que una vez

instaurado es una enfermedad crénica y precisa tratamiento toda la vida.

La eficacia del producto que se quiere analizar es una prenda hecha a medida de tricotado plano

con compresion grado | equivalente a 18-21 mmHg.
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Existen pocos estudios de la prevencién del linfedema. No hay ensayos clinicos comparativos de
programas estandarizados de ejercicios con prenda de compresion para la prevencion del

linfedema.

2.2 Hipétesis

La hipdtesis principal de este estudio es que realizar un programa de prevencion de linfedema

experimental que consiste:
1- Ejercicios
2- Charla informativa y educativa
3- Uso de una prenda de compresién de forma profilactica

Es mas eficaz para evitar la aparicion del linfedema, que la realizacion de un programa de

prevencidn convencional sin el uso de prenda de compresion.

La hipdtesis secundaria es que el estudio de los factores de riesgo permitird realizar un
diagnostico y tratamiento precoz en pacientes de alto riesgo, disminuyendo la discapacidad

provocada por el linfedema.

2.3 Objetivos

1. Analizar si el programa de prevencion experimental (charla informativa, ejercicios y uso
de prenda de compresion profilactica) es mas eficaz para prevenir la incidencia de
linfedema a 2 afios que el programa de prevencion convencional (charla informativa y

gjercicios).

2. Analizar si el cumplimiento correcto de la prenda de compresion en el grupo
experimental afecta a los resultados de incidencia comparando con el grupo

convencional.

3. Analizar la eficacia de ambos programas de prevencion, valorando la incidencia de
linfedema en el conjunto de los 2 programas a los 2 afios de seguimiento comparando

con las cifras estandar de la literatura.
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Estudiar en qué medida influyen en la prevencion el cumplimiento o no de cada una de

las variables comunes a los 2 programas de prevencién (gjercicio fisico y educacién).

Valorar la adherencia de cada uno de los componentes de los programa a lo largo del

tiempo.

Analizar los factores de riesgo de linfedema en relaciéon a los distintos tratamientos

recibidos en el CM, alos factores demograficos y al estilo de vida.
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3. MATERIAL Y METODO

3.1 Diseio del estudio

3.1.1 Cumplimiento de la buena practica clinica

El estudio es valorado y autorizado por el COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
(CElc) del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Este ensayo esta disefiado para cumplir el Apartado ICH E6 Directriz para la Buena Practica
Clinica, tal y como ha sido implementada en Europa, en fecha 17 de enero de 1997 (Directriz del
CPMP- CPMP /ICH / 135/ 95) y en los E.E.U.U., en fecha 9 de mayo de 1997 (Guidance for the
Industry E6 Note for Guidance on Good Clinical Practice: Consolidated Guidance, April 1996); los
requisitos reguladores locales y la directiva en materia de ensayos clinicos 2001/20/EC del
Parlamento Europeo del 4 de Abril de 2001.

3.1.2 Diseno del estudio

Ensayo clinico aleatorizado, controlado, abierto, unicéntrico con producto sanitario. Se incluiran

70 pacientes en ambos grupos, 35X en cada uno.

Las pacientes seran reclutadas desde los distintos servicios de la Unidad de Patologia Mamaria,

y seran evaluadas inicialmente por los médicos del servicio de MFRHB del HSCSP.

Todas las pacientes que cumplan los criterios de seleccion y acepten participar en el estudio se

distribuiran de forma aleatoria en 2 grupos:

- Grupo 1 (control): Pacientes que realizaran la Escuela de Linfedema convencional sin uso de

prenda de compresién

- Grupo 2 (experimental): Pacientes que realizaran la Escuela de Linfedema asociando la
prenda de compresion de tejido plano clase 1 que deberan usar todo el dia los primeros 2

meses y posteriormente 1-2 h dia coincidiendo con ejercicios y actividad fisica

Las pacientes de ambos grupos seran incluidas en el programa de prevencion (Escuela de

Linfedema) que se realiza en la zona de terapia del HSCSP, (tal como se realiza en la practica
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habitual en este grupo de pacientes). El grupo experimental realizara la Escuela de Linfedema

convencional asociado al uso de la prenda de compresion.
El programa consiste en ambos grupos:

1- Ejercicios grupal y presencial: Ejercicios aerdbicos combinado con ejercicios de resistencia
y estiramientos con una frecuencia de 2 sesiones semanales de 60 minutos, que se inicia a los
7 dias de la intervencién y dura entre 8-10 semanas (segun necesidades de cada paciente).

Igual en los 2 grupos.

2- Charla informativa: todas las pacientes incluidas en el estudio asistiran a una charla
informativa/educativa de una hora de duracion, realizada por un médico y un fisioterapeuta
responsables de dicho programa ambos del HSCP y va dirigida a pacientes y familiares. Se
realiza 1 vez /mes. Donde se les explica que es el linfedema y por qué tiene riesgo de sufrir un
linfedema, asi como todas las medidas preventivas que deben conocer y adaptar a la vida diaria.
Esta sesidn sera realizada igual en los 2 grupos. Se realiza por un médico y un fisioterapeuta,

ambos del servicio de MFRHB del HSCSP y va dirigida a pacientes y familiares.

. 3- Prenda de compresion: que solo usaran el grupo experimental. Se recomienda el uso
diario durante los primeros 3 meses (maximo de horas toleradas 6-8 h dia) y posteriormente
durante 2 horas/ dia coincidiendo con los momentos de maxima actividad fisica y cuando se
realicen los ejercicios. Se analizara si aporta beneficio respecto a las pacientes que no usan

prenda de compresion.

Una vez finalizado el programa de prevencion presencial se les recomendara a todas las
pacientes que deben continuar realizando los ejercicios en casa, con o sin prenda de compresion
segun el grupo al que pertenezcan, de forma diaria 15 min 0 un minimo de 3 dias por semana
durante 30 min. Adicionalmente, a las pacientes del grupo experimental se les recomendara que
continuen usando la PC un minimo de 2 h /dia, coincidiendo con el ejercicio fisico o las horas de
méxima actividad y también deberén usar la misma en viajes de avion, si son de duracion

superior a 2 horas.

3.1.3 Evaluaciones

A todas las pacientes se les realizaré de igual forma 4 evaluaciones:

1- Antes de iniciar el tratamiento
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2- Alfinalizar el tratamiento presencial
3- Alos 6 meses
4- Al afio de evolucion

5- Alos 2 afios de evolucién

En estas evaluaciones se valorara la aparicién de linfedema asi como el registro de las otras

variables. Al finalizar el programa de ejercicios presencial se aconsejara a todas las pacientes

que continien de forma domiciliaria el mismo programa que han seguido en el Hospital.

3.1.4 Datos Clinicos a recoger en cada evaluacion

Primera valoracion:

Historia y exploracion clinica general incluyendo talla, peso e indice de masa corporal
Diagnostico TNM
Tipo de tratamiento quirurgico realizado mastectomia o tumorectomia
Tipo de quimioterapia neoadyuvante o adyuvante
Hormonoterapia
Registro de numero de ganglios resecados
Registro Radioterapia zonas irradiadas
Registro de aparicion web sindrom
Registro de infecciones
Calculo de volumen de ambas extremidades superiores segun la formula de la calculadora
del linfedema basada en el tronco de conos y publicada en la SERMEF
Valoracién de calidad de vida segun la escala QOL-5D (EQ- 5D)
Valoracion de carga laboral de extremidad superior:
= Manipulacién de peso mayor a 3 Kg. levantamiento, arrastre, empuje y transporte
= Movimientos repetitivos de EESS que se repiten cada hora
= Mantenimiento de posturas forzadas (no funcionales brazos en abd) que se repiten
cada hora

Valoracion del estado emocional segun la escala de Golberg

Si durante el estudio aparece el Linfedema se realizard tratamiento especifico del mismo,

finalizando en estos casos el estudio.

87 de 265



Segunda valoracion y sucesivas:

Se valoraran las mismas variables que en la primera excepto las que no se modifican como son

numero de ganglios y radioterapia y tipo de cirugia y quimioterapia. Se valorara ademas:

- El cumplimiento del tratamiento domiciliario tanto del programa de cinesiterapia como el uso
de prenda de compresion

- Valoracion del conocimiento y cumplimiento de las medidas de prevencion y de las normas
para evitar traumatismos de la Sociedad internacional del Linfedema. Se les pasara la tabla
de recomendaciones elaborada por la Sociedad Internacional Linfedema y deberén

contestar si cumplen las recomendaciones

3.1.5 Evaluacion de resultados

Se define que existe linfedema cuando existe una diferencia superior a 200 ml de volumen entre
ambas extremidades superiores segun la calculadora de linfedema basada en la féormula de
calculo de volumen de tronco de conos o cuando existe una diferencia del 10% de volumen entre
ambas extremidades superiores. Se define como linfedema subclinico cuando existe una

diferencia de un 5 % de volumen entre ambas extremidades superiores
VARIABLES PRIMARIAS Y SECUNDARIAS:

e Variable primaria: Prevencién de la aparicion de linfedema clinicamente establecido
(diferencia de volumen de 200 o0 10%) o subclinico (diferencia de volumen superior 100 o
superior 5 %) relacionado con el programa de prevencién ejercicios con prenda de

compresion

e Variables secundarias: El cumplimiento y conocimiento de todas las medidas

preventivas en qué medida influyen en la prevencion del linfedema
ALEATORIZACION:

Se ha generado una tabla para la asignacién aleatoria de cada paciente a su grupo, de forma
que sea equilibrada, impredecible y reproducible. Para ello se ha empleado un pequefio
programa en SPSS, explicito para este estudio y se ha enviado la tabla mencionada a personal

no implicado en la evaluacién de la respuesta del paciente.
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PRODUCTO EN ESTUDIO:

La prenda de compresion serd confeccionada a medida desde metacarpofalangicas hasta axila

con tejido de tricotado plano, grado de compresidn 18-21 mmHg.

Se usara los primeros 3 meses maximo de horas toleradas entre 6-8h durante el dia retirandose
por la noche, posteriormente se usara 2 horas dia coincidiendo con la maxima actividad fisica y

si tiene que realizar viajes en avion superiores a 2 horas.

3.1.4 Efectos adversos y contraindicaciones para el uso de la prenda de compresion

Estos son:
e Alergia o intolerancia al material de la prenda
e Existencia de patologia arterial en la extremidad superior
e Existencia de trombosis venosa profunda en extremidad superior
o Alteraciones sensitivas del miembro superior
e Existencia de heridas y/o ulceras en la extremidad superior

DURACION: La duracion en la participacion del estudio y el seguimiento es de 2 afios para cada

paciente incluido.

CRITERIOS DE INTERRUPCION:

—_

Aparicion de linfedema

Recidivas tumorales

Enfermedad oncolégica metastasica

Presentar heridas abiertas, hematomas o perdida de integridad cutanea
Persona dependiente y/ o deterioro de funciones superiores.

Estado general comorbilidad alterado (Charlsson > 4)

Insuficiencia arterial en la extremidad

Insuficiencia cardiaca aguda

© © N o g bk WD

Neuropatia periférica severa

10. No aceptar las condiciones del estudio

89 de 265



FINAL DEL ENSAYO: Después de 2 afios de seguimiento de los pacientes incluidos en el

estudio o si durante el estudio presenta alguno de los criterios de exclusién.

El disefio del estudio se resume en el siguiente esquema:

Grupo experimental

Poblacion del
Estudio
Grupo control
V1 V2 V3 V4 V5
Antes de iniciar Al final PPEL A los 6 meses Al afio 2 afios

la prevencion

3.2. Seleccion y retirada de sujetos

3.2.1 Criterios de inclusion

1. Pacientes de edades entre 18 y 85 afios
2. Diagnostico de neoplasia de mama primaria en las que sometidas a un vaciamiento
axilar ganglionar como parte del tratamiento

3. Aceptar las condiciones del estudio y firmar el consentimiento informado

3.2.2 Criterios de exclusion

Se consideran criterios de exclusion los siguientes:
1. Recidivas tumorales
Enfermedad oncoldgica metastasica
Presentar heridas abiertas, hematomas o pérdida de integridad cutanea
Persona dependiente y/ o deterioro de funciones superiores
Estado general comorbilidad alterado (Charlsson > 4)

Insuficiencia arterial en la extremidad

N o o s e

Insuficiencia cardiaca aguda o trombosis venosa profunda
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8. Neuropatia periférica severa
9. No aceptar las condiciones del estudio

10. Aparicién de linfedema

3.2.3 Predeterminacion del tamano muestral

Se estima que el numero total de pacientes a reclutar en el presente ensayo sera de un total de

70 casos, por tanto 35 pacientes grupo.
Este numero de pacientes es asumible.

Dichos calculos se han realizado a partir de datos existentes en un estudio previo con datos
propios, y de pacientes en la situacion de partida inicial, en los que la diferencia entre ambos
brazos ha sido, en promedio, de 43 puntos, con una desviacion tipica de 33.8, lo que arroja un
coeficiente de variacion préximo al 80%. Se estima para los célculos un variabilidad de 33, por
tanto 76.5%.

Variabilidad alta que probablemente sera menor en el estudio.

Con esta informacion y esperando detectar una diferencia entre ambos grupos del orden de 23
puntos, lo que implica que el promedio de diferencia entre brazos del grupo intervencién (grupo

2) seréa del orden de 20.

Cabe sefialar que con estos valores y asi mismo con la informacion méas técnica de un para la
probabilidad del error de tipo | el usual del 5% (a = 0.05), potencia minima del 80% (B = 0.20),
aproximacion bilateral, el numero resultante es de 2 casos menos por grupo. Por tanto se podran

aceptar un numero de pérdidas no muy alto. (GranMo, V7.10).

3.2.4 Criterios de retirada y analisis previstos de las retiradas y abandonos

Estos criterios son:

1. Se retiraran los pacientes del ensayo siempre que presenten durante el
mismo algun criterio de exclusion
2. Solo se registrara el volumen de extremidades y su evolucion a los 6 meses

y al afio
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3. Si el nimero de pacientes que suspenden el tratamiento es igual o inferior a
7 no se reemplazaran porque la N ya ha sido calculada previendo un 10% de
abandono del estudio, si que seran remplazados si es superior a un 10% y
se realizara de la misma manera que toda la muestra previa, lo Unico que se
tendra que incrementar el tiempo de estudio

4. Los pacientes retirados del estudio sélo se seguiran 1 afio

3.3 Descripcion del producto de estudio

Producto sanitario:

Grupo experimental se les aplicara prenda de compresion de tejido plano hecho a medida ccl1

de metacarpo falangicas hasta axila.
Tratamientos concomitantes: Actividad fisica y tratamientos permitidos y no permitidos.

Todos los pacientes incluidos en el estudio realizaran un programa de ejercicios dirigidos a la
prevencion del linfedema con una frecuencia de 2 sesiones por semana durante 8-10 semanas
recomendando posteriormente continuar los ejercicios en domicilio con prenda de compresion en

el grupo que se les ha colocado y sin prenda el convencional.
Valoracion del cumplimiento:

El cumplimiento se valorara durante los 3 primeros meses con un calendario de asistencia asi
como del uso de prenda. El resto del tiempo se valorara con la entrevista personal al paciente a

los 6 meses, 1 afio, 2 afios.

3.4 Evaluacion de la respuesta

3.4.1 Valoracion de la eficacia

Variables Principales de Valoracion:

Parametro principal de eficacia es la no aparicion de linfedema valorado con el calculo de
volumen de Extremidad superior segun la formula de tronco de conos validada por la SERMEF

(Sociedad Espafiola de MFRHB), teniendo en cuenta que se considera linfedema cuando existe
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una diferencia de mas 200 ml o superior al 10% de volumen de entre ambas extremidades
superiores, y linfedema subclinico cuando existe una diferencia superior a 100 o al 5% entre

ambas extremidades superiores.
Calendario de evaluacion:

e Antes de iniciar programa de prevencion

e Alfinalizar los 8-10 semanas de tratamiento
e Alos 6 meses

e Al aro del inicio del estudio

e Alos 2 afios
Variables Secundarias de Valoracion:
Registro de todos los pardmetros que puedan influir en el desarrollo del linfedema:

e Historia y exploracién clinica general incluyendo talla, peso e indice de masa corporal
e Tipo de tratamiento quirirgico realizado
e Tipo de quimioterapia - hormonoterapia
e Registro de numero de ganglios resecados
¢ Registro Radioterapia zonas irradiadas
o Registro de numero de infecciones
e Valoracion de carga laboral de extremidad superior:
= Manipulacion de peso mayor a 3Kg. levantamiento, arrastre, empuje y transporte
= Movimientos repetitivos de EESS que se repiten cada hora
= Mantenimiento de posturas forzadas (no funcionales brazos en abd) que se repiten
cada hora
e Escala analdgica visual para el dolor
e Valoracion del estado emocional escala Golberg
e Valoracion del conocimiento y cumplimiento de las medidas de prevencion y de las normas
para evitar traumatismos de la Sociedad internacional del Linfedema. Se les pasara la tabla
de recomendaciones elaborada por la Sociedad Internacional de Linfedema y deberan

contestar si cumplen las recomendaciones
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3.4.2 Valoracion

Calendario:

e Primera valoracién antes de iniciar el estudio
e Alfinal del programa presencial

o Alos 6 meses

e Alafio

e Alos 2 afos

El conocimiento y cumplimiento de todas las normas de prevencion se registraran en las tablas
adjuntas en cada una de las valoraciones para valorar si existe una relacion significativa con la

aparicion de linfedema.

El método serd mediante la valoracidn clinica y la recogida de datos en el cuaderno de

valoracion de cada paciente.
El registro se realizara en cada tabla valorando respuestas afirmativas o negativas.
El calendario constara de 5 valoraciones:

1- Antes del inicio del programa

2

Final del programa presencial a
3- 6 meses

4- 1 afio

5- 2 afios

3.4.3 Valoracion de la Seguridad

Es un tratamiento seguro siempre y cuanto se respeten las contraindicaciones y no se incluyan

dichos pacientes en el estudio.
Se realizaran valoraciones clinicas del paciente en las que se valorara:

- No existan lesiones en la piel de tipo alérgico o heridas abiertas
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- No exista patologia arterial de extremidades superiores

- Exploracién neuroldgica que no existan alteraciones sensitivas
- No existan recidivas tumorales

- No exista deterioro de funciones superiores

- No exista empeoramiento del estado general del paciente que dificulte el

cumplimiento de dicho programa

Se informara a la paciente de como unica complicaciéon, una vez valoradas las
contraindicaciones, es que aparezcan dermatitis alérgicas por intolerancia a algunos de los
componentes de la prenda de compresion o lesiones en la piel en casos de que la presion sea
excesiva. Esto se revisara periodicamente puesto que los primeros 2 meses deben acudir 2

veces por semana al Hospital.
Todas estas valoraciones se realizaran:
1- antes de iniciar el programa de prevencion
2- 2 meses
3- 6 meses
4- 1afo
5- 2 afos

En la hoja de recogida de datos se registrara en cada valoracion la objetivacion y cumplimiento

de las medidas de seguridad.

Si se registra alguna alteracion de las descritas anteriormente se suspendera el uso de prenda

de compresion y se continuara evaluando la evolucion del volumen de la extremidad hasta el afio.

Los procedimientos para obtener los informes de los acontecimientos adversos y enfermedades

intercurrentes y para el registro y comunicacion de los mismos seran los siguientes:

En la tabla de recogida de datos existira un anexo a cumplimentar si existen efectos secundarios

de intolerancia a la prenda de compresion:
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1- Zonas enrojecidas

2- Edema proximal o distal a la prenda de compresion
3- Dermatitis de contacto
4

- Heridas

Si aparece un efecto adverso se suspendera el tratamiento con la prenda de compresién pero
se continuara realizando los ejercicios, las recomendaciones de prevencion y los controles

previstos durante el afio del estudio.

3.5 Analisis estadistico

3.5.1 Numero de pacientes

Se estima que el numero total de pacientes a reclutar en el presente ensayo sera de un total de

70 casos, que se repartiran de forma equitativa por tanto 35 pacientes grupo.
Este numero de pacientes es asumible.

Dichos calculos se han realizado a partir de datos existentes en un estudio previo con datos
propios, y de pacientes en la situacién de partida inicial, en los que la diferencia entre ambos
brazos ha sido, en promedio, de 43 puntos, con una desviacion tipica de 33.8, lo que arroja un
coeficiente de variacion préximo al 80%. Se estima para los calculos un variabilidad de 33, por

tanto 76.5%, variabilidad alta que probablemente sera menor en el estudio.

Con esta informacién y esperando detectar una diferencia entre ambos grupos del orden de 23
puntos, lo que implica que el promedio de diferencia entre brazos del grupo intervencién (grupo
2) sera del orden de 20. Asi mismo este numero de pacientes es asumible, y parece razonable

en la experiencia de nuestro servicio.

Cabe sefialar que con estos valores y asi mismo con la informacion mas técnica de un
porcentaje para la probabilidad del error de tipo | el usual del 5% (a = 0.05), una potencia
minima del 80% (B = 0.20) y aproximacion bilateral, el numero resultante es de 2 casos menos

por grupo. Por tanto se podran aceptar un numero de pérdidas no muy alto. (GranMo, V7.10).
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3.5.2 Aleatorizacion

Se ha generado una tabla para la asignacion aleatoria de cada paciente a un u otro grupo, de
forma que sea equilibrada, impredecible y reproducible. Para ello se ha empleado un pequefio
programa en SPSS, explicito para este estudio y se ha enviado la tabla mencionada a personal

no implicado en la evaluacién de la respuesta del paciente, para mantener la evaluacion a ciega.

3.5.3 Analisis estadistico

Las variables se describiran, facilitando el numero de casos y su porcentaje para las variables
categoricas. En caso de variables cuantitativas, se calculara la media con su desviacién tipica. Si
una variable mostrara una clara anormalidad en su distribucién o fuera ordinal, se calculara la

mediana, el minimo y maximo.

Para el estudio comparativo entre ambos grupos, inicialmente se comparara la situacion de
perdida (basal), asi para comparar variables categdricas se emplearan tablas de contingencia y

la inferencia mediante test de chi-cuadrado.

En casos de comparar variables cuantitativas, se empleara el test de “t” de datos independientes
y finalmente para las variables ordinales, el test a emplear seréa el equivalente no paramétrico, en
este caso la U de Mann-Whitney. Para estudios de la evolucién de diferentes variables en
funcidn del linfedema a lo largo del tiempo se empleara andlisis de varianza (ANOVA) de

medidas repetidas.
En todos los casos el nivel de significacion sera el 5%, bilateral (p=0,05).
El software a emplear para todo el anélisis seréa el IBM-SPSS (V19-0).

El numero total de casos que se incluird es de 70 pacientes 35 pacientes en cada grupo

distribuidas de forma aleatorizada,

3.6. Acontecimientos adversos

3.6.1 Definicion

Cualquier acontecimiento no deseado que acontezca en un sujeto participante en un ensayo

clinico, relacionado o no con los productos estudiados, debe ser considerado como
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acontecimiento adverso. Por tanto, es un proceso, signo o sintoma que aparece 0 empeora

durante la realizacién de un ensayo clinico.

De acuerdo con la intensidad del proceso, los eventos se pueden clasificar en:

Leves: no causan limitacién alguna para las actividades habituales
Moderados: causan ciertas limitaciones de las actividades habituales

Severos: convierten las actividades habituales en imposibles

De acuerdo a la gravedad del proceso, los eventos se clasifican en:

Grave: Un acontecimiento adverso grave es aquel que cause la muerte o conlleve un
riesgo para la vida, cause una incapacidad permanente o significativa, requiera
hospitalizacion o prolongue la hospitalizacidn, constituya anomalia congénita/defecto de

nacimiento, o sea importante desde el punto de vista médico.

No grave: aquel acontecimiento adverso que no cumple los criterios de gravedad

anteriores

3.6.2 Descripcion

La relacién de causalidad de un acontecimiento adverso con la medicacion en estudio se

establecera de acuerdo con las siguientes definiciones:

Cierta: Un suceso clinico o alteracion de prueba de laboratorio, que aparece en una
secuencia temporal razonable tras la administracion del farmaco y que no puede ser
explicado por enfermedad concurrente u otros farmacos o sustancias quimicas. La
respuesta a la interrupcién del farmaco debe ser clinicamente plausible. El suceso debe
ser farmacoldgicamente o fenomenologicamente definitivo utilizando, si es necesario, un

procedimiento de re exposicion adecuado

Probable: Un suceso clinico o alteracion de prueba de laboratorio, que aparece en una
secuencia temporal razonable tras la administracion del farmaco y que es improbable
que pueda ser explicado por enfermedad concurrente u otros farmacos o sustancias
quimicas. La respuesta a la interrupcion del farmaco es clinicamente plausible. La

informacién sobre re exposicion no es necesaria para cumplir con esta definicién
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e Posible: Un suceso clinico o alteracion de prueba de laboratorio, que aparece en una
secuencia temporal razonable tras la administracion del farmaco pero que podria
también ser explicado por enfermedad concurrente u otros farmacos o sustancias

quimicas. La informacién sobre la interrupcién puede faltar o ser poco clara

e Improbable: Un suceso clinico o alteracion de prueba de laboratorio, con una relacion
temporal con la administracion del farmaco que hace improbable (pero no imposible) una
relacion causal. La enfermedad de base, otros farmacos o sustancias quimicas

proporcionan explicaciones plausibles

e Condicional/No clasificada: Un suceso clinico o alteracién de prueba de laboratorio,
comunicado como un acontecimiento adverso, sobre el cual son esenciales mas datos

para una evaluacion apropiada o los datos adicionales estan siendo evaluados

¢ No valorable/No clasificable: Informe que sugiere un acontecimiento adverso, el cual
no puede ser valorado por datos insuficientes o contradictorios, y que no puede ser

complementado o verificad

3.6.3 Registro Métodos de Recogida y Valoracion de Acontecimientos Adversos

Todo acontecimiento adverso que tenga lugar durante un estudio, y que sea voluntariamente
comunicado por el sujeto o bien observado por el investigador, debe ser registrado en la pagina
de acontecimientos adversos que se incluye en el cuaderno de recogida de datos,
independientemente de la opinion del investigador en cuanto a su relacion con el tratamiento. El
investigador determinara la relacidn existente entre el acontecimiento adverso y los farmacos en
estudio, y registrara sus conclusiones en la seccion a proposito del cuaderno de recogida de

datos.

Se recogeran los siguientes aspectos:
= elinicio
= |aduraciony, cuando procediera,
= |afinalizacion del AA

= una descripcion del AA
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= cualquier factor considerado como posible agente causal del AA
= una valoracién de la relacion de causalidad realizada por el investigador

3.6.4 Notificacion

Cualquier acontecimiento grave debe ser notificado al promotor, por teléfono o fax en las 24
horas siguientes a la aparicion del mismo. El investigador cumplimentara el formulario de
Acontecimientos Adversos del CRD vy el Anexo D, y lo remitird al monitor via fax y correo

electrénico en un plazo no superior a 24 horas.

Los acontecimientos adversos graves e inesperados se comunicaran al promotor en un plazo
de 24 horas, rellenando el formulario de notificacion del CRD y el Anexo D (que se remitira por
via correo electronico y fax). Esta comunicacion se realizara en dicho plazo aunque no se
disponga de toda la informacidn prevista en el formulario, que debera completarse en el plazo de
10 dias. Al mismo tiempo, el promotor lo notificara a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y al 6rgano competente en materia de Farmacovigilancia de la Comunidad
Auténoma de Catalufia, a los Comités Eticos y a los investigadores involucrados en el ensayo. El
plazo maximo de notificacion es de 7 dias si el acontecimiento es fatal 0 ha amenazado la vida
del sujeto (cualquier acontecimiento que hubiese resultado en muerte del sujeto sin intervencion

terapéutica). Cualquier otro acontecimiento adverso grave se comunicara en un plazo de 15 dias.

Los informes al promotor sobre la evolucion del acontecimiento adverso se prolongaran hasta
que el evento en cuestidn haya desaparecido o se haya estabilizado la situacion clinica. Si es

necesario, se aportara cualquier informacién complementaria.

El investigador esta obligado a comunicar cada acontecimiento adverso grave inmediatamente,

por teléfono o fax a:
e Responsable de farmacovigilancia:
CAIBER Sant Pau
Institut de Recerca de 'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
C/ Sant Antoni Maria Claret, 167

08025 Barcelona
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e Responsable de la monitorizacién:
CAIBER Sant Pau
Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
C/ Sant Antoni Maria Claret, 167
08025 Barcelona

La notificacion se llevara a cabo mediante el formulario de notificacion de acontecimientos

adversos del CRD y el Anexo D.

Los acontecimientos adversos no graves 0 que se consideren no relacionados con los
tratamientos en ensayo deberan ser notificados de forma tabulada en el informe final del ensayo

clinico.

3.7 Aspectos éticos

3.7.1 Consideraciones generales

El estudio se llevara a cabo siguiendo rigurosamente las recomendaciones éticas internacionales
para investigacion y ensayos clinicos en humanos. El investigador sera responsable de
garantizar que el ensayo clinico se realice de acuerdo con las normas recogidas en la
Declaracién de Helsinki, y siguiendo las recomendaciones del Ministerio de Sanidad espafiol en

materia de ensayos clinicos.

Antes de incluir algin sujeto en el estudio, el Comité Etico del Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios deben de aprobar el
protocolo del estudio, la informacién que se dara al sujeto y el modelo de consentimiento

informado que se utilizara.

El estudio deberd desarrollarse de acuerdo con el protocolo y con los Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNTs) que aseguren el cumplimiento de las normas de Buena
Practica Clinica (BPC), tal como se describe en las Normas Tripartitas Armonizadas de la ICH

para Buena Practica Clinica 1996.
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Debera informarse al CEIC de cualquier enmienda posterior al protocolo y se debera solicitar su
opinién en el caso de que fuera necesaria una nueva evaluacion de los aspectos éticos del

ensayo.

3.7.2 Hoja de informacion al paciente y consentimiento

Es responsabilidad del investigador obtener el consentimiento informado del paciente. El
paciente no puede participar en ningun procedimiento especifico del estudio antes de obtener su
consentimiento, o el de su tutor legal/familiar cuando el paciente no sea capaz de dar su

consentimiento por su situacion clinica.

Si en la fase de seguimiento del estudio el paciente aun no es capaz de dar su consentimiento

escrito, se podra solicitar el consentimiento oral ante testigo.

Antes del comienzo del ensayo, y antes de la obtencién del consentimiento informado, el
investigador o la persona designada por el mismo, explicara al posible sujeto del ensayo 0 a su
tutor legal/familiar, los objetivos, métodos y riesgos potenciales del estudio y cualquier molestia

que éste pueda ocasionar.

La explicacion acerca de la naturaleza, alcance y posibles consecuencias del estudio se

realizaran en un lenguaje entendible.

El posible sujeto del ensayo o su tutor legal/familiar deben tener tiempo para meditar su
participacion en el estudio, y tener la oportunidad de formular preguntas. Después de esta
explicacion, y antes de entrar en el ensayo, el consentimiento debera quedar adecuadamente

registrado mediante la firma del sujeto o su tutor legal/familiar.

La informacion que se proporcione debera contemplar:

e Explicacion de que el ensayo implica un procedimiento experimental
e Explicacion del objetivo del ensayo

e Descripcién del producto a estudiar y asignacion aleatoria. Declaracion de que el

tratamiento puede no ser el producto a estudiar

o Descripcién de los procedimientos a seguir, incluyendo los invasivos. Duracion de la

participacion del sujeto. NUmero aproximado de sujetos que participaran en el ensayo
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e Responsabilidades del sujeto

¢ Riesgos e incomodidades razonablemente previsibles para el sujeto (si procede para el

embrién o feto) y medidas previstas de solucion
o Descripcidn de los beneficios para el sujeto/la sociedad
e Disponibilidad de tratamientos alternativos con sus riesgos y beneficios potenciales

e Compensacion a los sujetos: cobertura de los riesgos, tratamiento médico de los

posibles perjuicios, compensacion econdémica

e Conocimiento de cualquier coste adicional para el sujeto que pueda derivarse de su

participacion en la investigacion

e Condiciones de participacion: Consentimiento expresado segun su libre voluntad,
derecho a abandonar el ensayo en cualquier momento, derecho a negarse a participar

sin perjuicio para el sujeto

o Explicacion de que la identidad del sujeto es confidencial pero que las historias pueden
ser revisadas por el monitor del ensayo, los auditores y pueden ponerse en conocimiento

de las autoridades sanitarias
e Declaracion de que nuevos hallazgos relevantes se pondran a disposicion del sujeto

¢ Identificacion de a quién y a qué servicio pueden acudir para obtener respuestas
respecto a cualquier aspecto del ensayo o los derechos del sujeto (nombre y numero de

teléfono)

e Descripcién de las circunstancias en las que el investigador puede interrumpir la

participacién de un sujeto en un ensayo

Como Anexo se presenta el Modelo de Hoja de Informacion al Paciente y de Formulario de

Consentimiento.
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3.7.3 Evaluacion de los beneficios y riesgos previsibles para los sujetos del ensayo y

otros posibles pacientes

El principal beneficio es evitar la aparicion de linfedema que es la principal causa de
discapacidad y limitacion funcional en los pacientes curados de cancer de mama, ademas de
evitar el coste sanitario que supone el tratamiento crénico del linfedema una vez instaurado. Los
riesgos previsibles es que presenten dermatitis alérgica o lesiones dérmicas por hiperpresién, el
aumento de calor, sobre todo si coincide en periodo estival y la poca tolerancia psicolégica del
uso de la prenda de compresion, debido a que son poco atractivas. Los riesgos son muy

inferiores a los beneficios.

3.7.4 Confidencialidad de los datos

Para preservar la confidencialidad de los datos personales de los sujetos, unicamente el
investigador principal, sus colaboradores y el personal técnico que participe en el estudio tendran
acceso a la identidad de los mismos. Por el mismo motivo, los datos completos de filiacion y el

consentimiento por escrito se guardaran en el archivo del investigador del centro.

En lo referente a la confidencialidad de los datos del estudio se seguira lo establecido en la Ley
Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de “Proteccién de Datos de Caracter Personal’. De
acuerdo con la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter personal, los datos personales
que se requieren de los pacientes son los necesarios para cubrir los objetivos de este estudio.
En ninguno de los informes del estudio aparecera su nombre y su identidad no sera revelada a
persona alguna salvo para cumplir con los fines del estudio, y en el caso de urgencia médica o
requerimiento legal. Cualquier informacidn de caracter personal que pueda ser identificable sera
conservada y procesada por medios informaticos en condiciones de seguridad por los
investigadores del estudio. El acceso a dicha informacion sera restringido y se realizara siempre
bajo condiciones de confidencialidad. Los resultados del estudio podran ser comunicados a las
autoridades sanitarias y, eventualmente, a la comunidad cientifica, sin que la identidad de los

sujetos participantes conste en ningln caso.

De acuerdo con la ley vigente, el sujeto participante en el estudio tiene derecho al acceso de sus

datos personales y, si esté justificado, tiene derecho a solicitar su rectificacion o cancelacion.

La informacion referente a la identidad de los pacientes sera considerada confidencial a todos los

efectos. La identidad de los pacientes no podra ser desvelada ni divulgada. Los datos de los
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pacientes recogidos en el Cuaderno de Recogida de Datos durante el estudio, deberan
documentarse de manera anonima y disociada, vinculdndose a un codigo (nimero de paciente),
de manera que unicamente el investigador podra asociar tales datos a una persona identificada o

identificable.

La base de datos que genere el estudio no contendré identificacién alguna del paciente, mas que
un cddigo numérico por el que no sera posible desvelar su identidad. La informacion recogida en
el estudio, siempre se tratard como datos agrupados y nunca como datos individuales o

personales, manteniendo de esta forma el anonimato y la confidencialidad.

3.7.5 Seguro

El promotor del estudio, el Institut de Recerca, cuenta con una poéliza de seguros contratada, que
cubrird cualquier tipo de riesgo derivado del estudio, tanto para los sujetos como para los
facultativos participantes, cumpliendo los puntos especificados al respecto en el Real Decreto
223/2004.

3.8 Consideraciones practicas

3.8.1 Responsabilidad de los Participantes en el Ensayo

Investigadores

El investigador principal se responsabilizara de llevar a cabo el ensayo de acuerdo con las
normativas para ensayos clinicos vigentes en Espafia, siendo el responsable Unico de la
ejecucion del ensayo. El investigador principal y sus colaboradores se comprometen a practicar a
todos los sujetos incluidos en el ensayo, todas y cada una de las exploraciones y pruebas que se

especifican en el protocolo.
Responsabilidades del personal auxiliar

El personal auxiliar que colabora en el estudio cumpliré las normas generales establecidas para

la realizacion del ensayo y seguira en todo momento las instrucciones del investigador.
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3.8.2 Condiciones de Archivo de los Datos y Correcciones

Los datos obtenidos deberan transcribirse en el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) y estos
datos se consideraran la informacion valida para la evaluacion posterior de los datos de eficacia
y de seguridad de los tratamientos objeto de estudio. Los Cuadernos deberan cumplimentarse
correctamente y en caso de que deban corregirse datos ya transcritos estos se tacharan
anotandose al lado el valor correcto. Las correcciones deben estar siempre fechadas y validadas

por la firma del investigador principal o de sus colaboradores.

Los documentos correspondientes a este ensayo se archivaran en el investigador hasta cinco
afios tras la finalizacién del ensayo clinico. En cualquier caso, siempre se mantendra una lista de
identificacion de los participantes. El promotor, el Institut de Recerca, mantendra un archivo

principal del estudio durante un periodo de cinco afos.

3.8.3 Monitorizacion, auditorias e inspecciones

Se prevé monitorizar el centro, la inclusion de pacientes y la progresion del estudio y revisién de
los CRDs.

Los problemas hallados en la monitorizacién seran especificados con detalle en los informes de

monitorizacion.

Para la monitorizacion se realizaré una visita a la unidad del centro, en una fecha concertada con
el equipo investigador, durante la que se revisaran los aspectos mas relevantes del estudio. Se
revisard con el investigador principal el procedimiento seguido para la obtencion del
consentimiento informado y se realizara una comprobacion de un porcentaje a determinar de los

datos registrados en el CRD de todos los pacientes incluidos en el centro.

Al finalizar cada visita de monitorizacion se emitira un informe con los resultados hallados. Al
finalizar el estudio se elaborara un informe con los resultados globales a cerca de la calidad y
fiabilidad de los datos, asi como de la adherencia al protocolo y a los procedimientos de buena

practica clinica observados.

Al final del estudio, las hojas correspondientes de los cuadernos de recogida de datos se

mandaran al Promotor del estudio.
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El protocolo de estudio, el informe sobre el procedimiento de la recogida y manejo de los datos
asi como el informe final del estudio seran remitidos al departamento independiente de Garantia
de Calidad del Promotor. Se realizarén las auditorias adecuadas para garantizar la validez de los

datos.

Tanto el Investigador como el Promotor permitiran el acceso directo a los datos o documentos
fuente para la realizacién de la monitorizacién, la auditoria, la revision por el CEIC, asi como la

inspeccidn del ensayo por las autoridades sanitarias.

3.8.4 Correcciones al Protocolo del Ensayo Clinico

Cualquier cambio realizado en el protocolo del estudio adoptara siempre la forma de enmienda o
addendum por escrito. Para su formalizacion, se requiere la aprobacion de todas las personas
responsables del estudio que también firmaron el protocolo. Y si fuesen modificaciones

relevantes, es necesaria la aprobacion expresa del Comité Etico y de las autoridades sanitarias.

3.8.5 Desviaciones del Protocolo del Estudio

No se permiten desviaciones del protocolo del estudio. Se entiende por desviacién mayor
aquellas que comporta cambios que pueden interferir en los resultados y conclusiones del

estudio.

3.8.6 Asignacion de los tratamientos en estudio

La lista de aleatorizacion sera generada por la Unidad de Apoyo Metodoldgico y Estadistica del
Institut de Recerca de 'HSCSP. El promotor del estudio no tendra acceso a esta lista. La lista de
aleatorizacidn se generara de tal forma que ambos tratamientos tengan igual probabilidad de ser

asignados.

Los pacientes seran incluidos en el estudio de forma consecutiva a partir de la inclusion del
primer paciente elegible segun los criterios de seleccion. Cuando se incluya un paciente en el
estudio, la investigadora le asignara un cddigo de paciente, este codigo debera ser consecutivo
respecto al anterior cddigo asignado, y tomando como referencia la fecha y hora en que esta

previsto realizar la intervencion.

Los cddigos de aleatorizacion se asignaran de forma correlativa a medida que se vayan
incluyendo los pacientes en el estudio.
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El investigador principal llevara un registro, tanto de los pacientes incluidos como de los no
incluidos con el fin de asegurar que no se introduzca ningun sesgo en el proceso de seleccion.
Este registro también permitira informar acerca de los motivos para no incluir a los pacientes

que se han sometido a intervencion.

Si se interrumpe el tratamiento aleatorizado, el investigador puede prescribir cualquier otro
tratamiento segun su criterio clinico. El paciente no podra continuar contribuyendo con la fase de
exposicion al farmaco en estudio para el analisis principal, pero el paciente permanecera en la

fase de seguimiento.

3.8.7 Interrupcioén del Ensayo

El ensayo clinico puede ser interrumpido por el investigador principal y/o por el promotor en

cualquiera de los siguientes supuestos:

- Ineficacia del tratamiento estudiado
- Aparicién de acontecimientos adversos desconocidos hasta la fecha

- Insuficiente nimero de pacientes incluidos en el estudio
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4. RESULTADOS

4.1 Introduccion

Para realizar el analisis estadistico de los resultados, las variables se describiran facilitando el
numero de casos y su porcentaje para las variables categéricas. En caso de variables
cuantitativas, se calculara la media con su desviacién tipica. Si una variable mostrara una clara

anormalidad en su distribucion o fuera ordinal, se calculara la mediana, el minimo y maximo.

Para el estudio comparativo entre ambos grupos, inicialmente se comparara la situacion de
pérdida (basal), asi para comparar variables categdricas se emplearan tablas de contingencia y

la inferencia mediante test de chi-cuadrado.

En casos de comparar variables cuantitativas, se empleara el test de “t” de datos independientes
y finalmente para las variables ordinales, el test a emplear seré el equivalente no paramétrico, en

este caso la U de Mann-Whitney y Two Way Anova.

En todos los casos el nivel de significacion sera el 5%, bilateral. El software a emplear para todo
el andlisis sera el SPSS (V22.0).

El nimero total de casos que se ha incluido en el estudio es de 70 pacientes, 35 pacientes en
cada grupo distribuidas de forma aleatorizada. De las 70 pacientes, 5 han abandonado el estudio

(7,1 %), 65 pacientes han finalizado el estudio.

4.2 Caracteristicas de la muestra

Se trata de un Ensayo clinico aleatorizado, controlado, abierto, unicéntrico con producto sanitario.

Se han incluido 70 pacientes en ambos grupos, 35 por en cada uno.

Las pacientes han sido reclutadas desde los distintos componentes de la Unidad de Patologia

Mamaria, y han sido evaluadas por un médico del servicio de MFRHB del HSCSP.

De las 70 pacientes valoradas, 5 (7,1%) solo realizaron la primera valoracién y abandonaron el
programa de prevencion. Siguieron el programa de prevencion y finalizaron el seguimiento a los

2 afios las 65 pacientes (92,9%) restantes.
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La muestra fue recogida en el HSCSP de Barcelona entre el 3-10-2011 (en que fue incluida la

primera paciente) y el 22-4-2013 (en que fue incluida la Ultima paciente).

Todas las pacientes que cumplian criterios de inclusion habian sido diagnosticadas de CM y se

les habia realizado VAG como parte del tratamiento.
Se les informé del estudio y aceptaron voluntariamente su participacion en el mismo.

4.3 Distribucion de las pacientes segun el grupo de

prevencion

Las 70 pacientes incluidas en el estudio fueron distribuidas de forma aleatoria en los 2 tipos de
prevencion. Cada grupo tenia 35 pacientes, el grupo 1 (EC1) realiz6 el programa de prevencion
convencional y el grupo 2 (ECCP2), grupo experimental, realizé la prevencion convencional mas
la prescripcidn de la prenda de compresion. De las 70 pacientes, 5 abandonaron el programa,
un (7,1 %), y las 65 pacientes restantes siguieron el programa y los controles hasta el final de

los 2 afios.

Tabla 7. Pacientes que finalizaron estudio

N Porcentaje | N Porcentaje N Porcentaje

PACIENTES QUE
FINALIZARON 65 92.9% 5 7.1% 70 100.0%
ESTUDIO

De las 65 pacientes distribuidas de forma aleatoria, 32 pacientes realizan el programa de

prevencion convencional (EC1) y 33 el grupo experimental con prenda de compresién (ECCP2).

4.4 Incidencia de linfedema al final de los 2 anos de

seguimiento global de todo el grupo

La incidencia de linfedema en el grupo estudiado al final de los 2 afios de seguimiento fue del
12,3%, 8 pacientes de las 65 que finalizaron el estudio desarrollaron linfedema segun los

criterios diagnésticos aplicados, de diferencia de volumen entre ambas extremidades superiores
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a 200 ml. Otras 6, (9,2%), pacientes al final del segundo afio tenian diferencia de volumen

superior a 100 ml.

Si analizamos la evolucion en el tiempo de aparicion de linfedema:

a.

En la primera valoracion realizada a los 7-10 dias después de la cirugia solo 1 paciente,
(1,4%), de las 70 incluidas en el estudio presentaba una diferencia de volumen superior

alos 200 mly 4, (5,7%), una diferencia superior a 100 ml.

En la segunda valoracién al final de las 8-10 semanas del programa de prevencion
presencial, 2 pacientes de las 65 presentaron linfedema, (3%), y otras 3, (4,6%),

presentaban un volumen superior a 100 ml.

En la tercera valoracion, a los 6 meses de seguimiento, 4 (6,1%) pacientes presentaron

linfedema y otras 4 (6,1%) un volumen superior a 100 ml.

En la cuarta valoracion, a 1 afio de evolucién, 4 (6,1%) pacientes tenian linfedema y 10

(15,3%) presentaban un volumen superior a 100 ml.

En la quinta valoracién, a 2 afios de evolucién, 8 (12,30 %) tenian linfedema y 6 (9,2%)

presentaban un volumen superior a 100 ml.
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Figura 4. Evolucion de aparicion de linfedema a lo largo de los 2 afios
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En nuestro estudio, la aparicion de linfedema fue aumentando a lo largo de los primeros 6 meses,
permaneciendo estable entre los 6 y 12 meses. Presentd un incremento de nuevos casos entre
los 12 y 24 meses. No obstante, el numero de pacientes con linfedema subclinico permanecio
estable durante los primeros 6 meses, aumento entre los 6 meses y 12 meses y disminuyo el 2°
afio. Solo 3 pacientes de los que presentaron linfedema subclinico al afio evolucionaron a
linfedema a los 2 afios, el resto permanecio estable. La aparicién de linfedema tiene una relacion

significativa con el tiempo de evolucién con una (p = 0,028).
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4.5 Resultados de la aparicion de linfedema segun el

programa de prevencion

El nimero de pacientes que han desarrollado linfedema al final de los 2 afios de seguimiento
dentro del grupo EC1 es de 4 (12,5%) y dentro del grupo ECCP2 es de 4 (12,1%). Por tanto no

existen diferencias significativas en cuanto a la aparicién de linfedema entre ambos grupos, al

final de los 2 afios de seguimiento con una (p = 1,00).

Tabla 8. Incidencia de linfedema segtn el Grupo de Prevencion

LINFEDEMA SI LINFEDEMA NO TOTAL
EC1 4 (12,5%) 28 (87,5%) 32 (100%)
ECCP2 4 (12,1%) 29 (87,9 %) 33 (100%)
TOTAL 8 (12,3%) 57 (87,7%) 65 (100 %)

EC1: Grupo convencional

ECCP2: Grupo experimental
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4.6 Analisis de las variables del programa de prevencion

4.6.1 Resultado de la variable “ejercicio relacionado con el

linfedema”

Se realiza programa de ejercicios que se inicia entre 7 y 10 dias post cirugia. Previo al inicio del
mismo se realiza una anamnesis y exploracion clinica, tanto por el médico del servicio de
MFRHB como por el fisioterapeuta que coordina el grupo. Los ejercicios se realizaron de forma

grupal 2 veces por semana 60 minutos cada sesion, durante 8 — 10 semanas.

Tipo de ejercicio realizado: combinacidn ejercicios aerdbicos y estiramientos de bajo impacto
en una primera fase encaminado a mejorar BA del hombro y posteriormente van incorporando

resistidos progresivos. Anexo 5.

Se valor6 el cumplimiento de los ejercicios 3 veces durante el primer afio del estudio.
e 12 valoracion: final del programa presencial.
e 22 valoracion: 6 meses
e 3% valoracion: 1 afio

4.6.1.1 Ejercicio - linfedema final programa presencial

En la 12 valoracion, 9 pacientes referian hacer ejercicio diario, ninguna de ellas presento
linfedema durante el tiempo de seguimiento; 54 pacientes realizaron los ejercicios 2-3 veces por
semana, las 8 pacientes que presentaron linfedema a lo largo del estudio pertenecian a este
grupo; 1 paciente solo realizaba ejercicio de forma ocasional y tampoco ésta present6 linfedema.
No hubo relacion significativa entre la frecuencia del ejercicio en la primera valoracion y la

aparicion del linfedema (p=0.429) al final de estudio.
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Tabla 9. Aparicion de linfedema segun la frecuencia de ejercicios en la 1°

valoracion
LINFEDEMA S| | LINFEDEMANO | TOTAL
EJERCICICIOS 0 9 9
DIARIOS 0% 16,1% 14,1%
EJERCICIOS 8 46 54
23 SEN 100% 82.1 % 84,4%
EJERCICIOS 1 0 1
OCASIONAL L8% 0.0% 6%
TOTAL 8 56 64
100,0% 100,0% 100,0%

4.6.1.2 Ejercicio - linfedema a los 6 meses

La segunda valoracion fue a los 6 meses, las pacientes conocian el programa de ejercicios que
tenian que realizar, pero ya no acudian a realizarlo presencialmente al Hospital. 15 pacientes
decian realizar ejercicios diariamente, 1 de ellas presento linfedema, 33 pacientes decian
realizarlo 2-3 veces por semana y 5 presento linfedema; 11 pacientes decian realizar los
gjercicios ocasionalmente o nunca, de éstas, 1 presentd linfedema. Tampoco en este analisis se
encontré una relacion significativa entre frecuencia de ejercicio a los 6 meses y la aparicion de

linfedema con una (p=0.728).
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Tabla 10. Aparicion de linfedema segtin la frecuencia de ejercicios a los 6

meses

LINFEDEMA SI LINFEDEMA NO TOTAL
EJERCICICIOS 1 14 15
DIARIOS

14,3% 26,9% 25,4%
EJERCICIOS 5 28 33
2-3 ISEM 71,4% 53,8% 55,9%
EJERCICIOS 0 4 4
OCASIONAL

0,0% 7,7% 6,8%
EJERCICIOS 1 6 7
NUNCA 14,3% 11,5% 11,9%
TOTAL 52 7 59

100.0% 100.0% 100.0%

4.6.2.3 Ejercicio - linfedema 1 afio

La tercera valoracion se realizo al afio. Quince pacientes continuaron los ejercicios diariamente,
3 de ellas desarrollaron linfedema; 25 aseguraban realizarlos 2-3 veces por semana, de las
cuales 3 presentaron linfedema, y 20 pacientes los realizaban ocasionalmente o nunca, de las
cuales 1 presento linfedema. Tampoco se encontro relacion significativa entre la frecuencia de

ejercicios al afio y la aparicion de linfedema con una (p= 0.518).

Aunque la relacion entre mayor frecuencia de ejercicios - menor incidencia de linfedema no fue
significativa, la tendencia es que las pacientes que realizan ejercicio diario tienen menos

incidencia de linfedema. En ningun caso el realizar ejercicios aumenta la incidencia de linfedema.
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Tabla 11. Aparicion de linfedema segtn ejercicios al afo

LINFEDEMA SI LINFEDEMA NO TOTAL
EJERCICICIOS 3 12 15
DIARIOS

42,9% 22,6% 25,0%
EJERCICIOS 3 22 25
2-3 ISEM 42,9% 41,5% 41,7%
EJERCICIOS 1 10 11
OCASIONAL

14,3% 18.9% 18,3%
EJERCICIOS 0 9 9
NUNCA 0,0% 17,0% 15,0%
TOTAL 7 53 60

100% 100% 100%

4.6.2.4 Evolucién adherencia a los ejercicios

La adherencia al ejercicio va disminuyendo con el tiempo, pero las pacientes que tienen el habito
de realizar ejercicio diario mantienen mas adherencia, incluso aumenta después del programa
presencial y se mantiene al final del primer afio. Asi pues, mientras dura el programa presencial,
so6lo un 14% de las pacientes realiza ejercicio diario, mientras que a los 6 meses son un 25,4% vy
al afio continta siendo un 25%. En el caso de las pacientes que realizan ejercicio 2-3 veces por
semana, la adherencia es muy alta mientras dura el programa presencial, que es del 84,4%, pero
disminuye significativamente una vez finalizado, aunque se den instrucciones y
recomendaciones para continuar en casa, siendo de 55,9% a los 6 meses y de 41,7% al afio las
pacientes que realizan ejercicios 2-3 veces semana. Estos resultados se reflejan en la tabla 12 'y

la figura 5.
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Tabla 12. Evolucion de la adherencia a los ejercicios a lo largo del 1° afo

diario 2-3 dias semana | ocasionalmente -nunca
12 valoracion 9 54 1
22 valoracion 15 33 11
3?2 valoracion 15 25 20

Figura 5. Evolucion de adherencia al ejercicio a lo largo del primer afo
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4.6.2 Resultado de la variable “uso de prenda de compresion

relacionada con el linfedema”

Se valora el cumplimiento del uso de prenda de compresién (PC) 3 veces, durante el primer afio
de estudio, en el grupo ECCP2. La primera valoracién fue al finalizar el PPELI de duracién entre
8-12 semanas, es decir a los 3 meses postcirugia. La segunda valoracién fue a los 6 meses y la

tercera al afio.

4.6.2.1 Incidencia de linfedema con el uso de PC al final del programa

presencial

En la primera valoracion que coincidia con el final PPEL, 26 pacientes decian usar la prenda
diariamente de las cuales 1 presento linfedema, 4 afirmaban usarla 2-3 veces por semana de las

cuales 1 presento linfedema, y 2 ocasionalmente o nunca de las cuales 1 presento linfedema.

El andlisis estadistico demuestra que las pacientes que en la 1° valoracién (realizada al final del
PPEL) referian haber usado la PC de forma diaria, presentaron menos incidencia de linfedema y

esta relacion fue estadisticamente significativa con una (p=0.020).
Los resultados se resumen en la tabla 13.

Tabla 13. Linfedema en grupo ECCP2 segun uso PC final PPEL

USoO PC NO LINFEDEMA S| LINFEDEMA TOTAL

DIARIO 25 1 26
2-3 VECES/SEM 3 1 4
OCASIONAL 1 0 1
NUNCA 0 1 1
TOTAL 29 3 32
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PC: prenda de compresion

4.6.2.2 Incidencia de linfedema con el uso de prenda de compresion a los 6

meses

En la segunda valoracién realizada a los 6 meses, 19 pacientes referian usarla diariamente de
las cuales 2 presentaron linfedema, 7 solo 2-3 veces por semana de la cuales 1 presentd
linfedema, 3 ocasionalmente de la que ninguna present6 linfedema, y 3 nunca, que tampoco
presentaron linfedema. El andlisis estadistico no encontré relacion significativa entre las
pacientes que referian estar usando la PC diaria y la aparicion de linfedema, con una p= 0.634.

Estos resultados se reflejan en la tabla 14.

Tabla 14. Linfedema en grupo ECCP2 segtin uso PC a los 6 meses

USO PC NO LINFEDEMA | SILINFEDEMA | TOTAL
DIARIO 17 2 19
2-3 VECES/SEM 6 1 7
OCASIONAL 3 0 3
NUNCA 3 0 3
TOTAL 29 3 32

4.6.2.3 Incidencia de linfedema con el uso de PC 1 aiio evolucion

En la tercera valoracion, al afio de evolucién, 17 pacientes continuaban usando la prenda de
compresion diariamente, de las cuales 3 debutaron con linfedema; 7 la usaban 2-3 veces por
semana de las que ninguna presentd linfedema; 6 ocasionalmente de la que 1 presentd

linfedema y 3 nunca, de las cuales ninguna presento linfedema. Tampoco, en la valoracion
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realizada al afio, se encontré relacion significativa entre las pacientes que referian continuar

usando la PC de forma diaria y la aparicion de linfedema con una (p = 0.419).
Estos resultados se reflejan en la tabla 15.

Tabla 15. Linfedema en grupo ECCP2 segtin uso PC al aiio de evolucion

USO PC NO LINFEDEMA | SILINFEDEMA | TOTAL
DIARIO 14 3 17
2-3 VECES/SEM 7 0 7
OCASIONAL 5 1 6
NUNCA 3 0 3
TOTAL 29 4 33

La adherencia al uso de PC fue disminuyendo con el tiempo, mientras que al final del PPEL un
78,1% referian usarla de forma diaria. A los 6 meses sélo un 59,3% la continuaban usando
diariamente y al afio de evolucion un 51,5%, es decir solo la mitad del grupo ECCP2, la
continuaba usando de forma diaria. No obstante, el uso de PC 2-3 veces por semana
inicialmente era solo del 12,5 %, aumentando a los 6 meses al 21,8% y permaneciendo estable

al afio. Esta evolucion se refleja en la figura 6.

123 de 265



PREVENCION DEL LINFEDEMA TRAS EL VACIAMIENTO AXILAR GANGLIONAR EN CANCER DE MAMA

Figura 6. Evolucion de adherencia al uso de PC a lo largo del primer afio
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4.6.3 Resultado de la variable “sesion informativa de educacion

sanitaria, su cumplimiento y la relacion con el linfedema”

A todas las pacientes se les realizd una sesion informativa de 1 hora de duracion realizada por
un médico especialista en MFRHB vy el fisioterapeuta coordinador del programa de prevencion
del servicio de MFRHB del HSCSP.

La sesion se realiza una vez al mes y va dirigida a todas las pacientes que han sido intervenidas
y/o han iniciado el programa dicho mes.

La paciente puede asistir sola 0 acompafiada de familiares y/o amigos si lo desea.
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En dicha sesidn se les explica qué es un linfedema, como se produce y cuales son los factores
de riesgo que pueden favorecer su aparicion y normas de actuacion en la vida diaria a fin de

prevenir su aparicion.

Todas las pacientes incluidas en el estudio acudieron a dicha sesion informativa. La asistencia
fue del 100%.

En las visitas sucesivas: 1°- final del PPEL, 2°- alos 6 meses y 3°- al afio se les recuerda

todas las medidas y se les pregunta si las aplican en su vida diaria.

Las medidas recomendadas surgen del consenso general de la Sociedad Internacional de
linfedema, la Sociedad Espafiola de Rehabilitacion y The National Breast and Ovarian Cancer
Centre (J.Gonzalez-Sanchez 2010).
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4.6.3.1 Medidas de prevencién de traumatismos

La tabla 16 muestra estas variables

Tabla 16. Medidas de prevencion de traumatismos

Medidas de prevencion de traumatismos

Utilizar guantes en limpieza y jardin

Evitar arafiazos de animales y picaduras de mosquitos

Evitar las quemaduras

No cargar grandes pesos, repartir entre las dos manos

Depilacién con maquinilla eléctrica, no use cuchillas o cera

Usar un dedal para coser

Cuidar bien las ufias, no cortar las cuticulas

No tomar la tension arterial

No poner inyecciones

No extraer sangre

No poner agujas de acupuntura

Limpiar cualquier herida con agua, jabén y aplicar un antiséptico

No caminar descalzo
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El seguimiento de la prevencidn de traumatismos que realizaban las pacientes después de haber

estado informadas era el siguiente.

Todas las pacientes contestaron que tenian en cuenta todas las recomendaciones de prevencion
en las siguientes medidas, por tanto en estas variables no se pudo realizar el anélisis estadistico

por que no habia muestra en el grupo que no las cumplia.
1. Evitar arafiazos de animales y picaduras
2. Evitar quemaduras
3. Depilacién con maquinilla eléctrica, no usar cuchillas o cera
4. No tomar tensi6n arterial
5. No poner inyecciones
6. No extraer sangre
7. No poner agujas de acupuntura

Se pudo realizar el analisis estadistico en las siguientes medidas de prevencién en las que
alguna paciente contestd que no cumplia dichas recomendaciones. Dichas preguntas se
realizaron en todas las valoraciones y analizamos las respuestas de la valoracion realizada al

afo.
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Uso de guantes en limpieza y jardin: 53 pacientes referian tener en cuenta dicha
prevencion, de las cuales 7 presentaron linfedema y de las 6 que refirieron que no la
tenian en cuenta, ninguna de ellas presento linfedema. La diferencia no fue significativa,
con una (p= 1.00) (tabla 17).

Tabla 17. Uso de guantes

USO GUANTES
LINFEDEMA NO LINFEDEMA S| TOTAL
sl
46 7 53
% DENTRO del 5% 100% 89,8%
LINFEDEMA
NO
6 0 )
% DENTRO del 5% 0% 10.2%
LINFEDEMA
TOTAL 5 7 59
% DENTRO del 00 100% 100%
LINFEDEMA
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= No cargar pesos, repartir en las 2 manos: 56 pacientes referian cumplirlo, de las

cuales 6 presentaron linfedema y 4 referian no cumplilo de la que 1 present6

linfedema.Esta diferencia no fue significativa, con (p =0.399) (tabla 18).

Tabla 18. No cargar pesos

NO CARGAR PESOS LINFEDEMA NO LINFEDEMA SI TOTAL
Sl 50 6 56
% DENTRO del LINFEDEMA 94,3% 85,7% 93,3%
NO 3 1 4
% DENTRO del LINFEDEMA 5,7% 14,3% 6,7%
TOTAL 53 7 60
% DENTRO del LINFEDEMA 100,0% 100,0% 100,0%
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= Usar dedal para coser: 55 pacientes refirieron usarlo, de las cuales 6 presentaron
linfedema y de las 3 que referian no usarlo ninguna presenté linfedema. Tampoco esta

diferencia fue significativa (p = 1.00). Estos resultados se reflejan en la tabla 19.

Tabla 19. Uso de dedal de coser

USO DEDAL COSER | LINFEDEMA NO | LINFEDEMA SI TOTAL
Sl
49 6 95
% DENTRO del
94,2% 100,0% 94,8%
LINFEDEMA
NO
3 0 3
% DENTRO del
5,8% 0,0% 5,2%
LINFEDEMA
TOTAL
52 6 58
% DENTRO del
100,0% 100,0% 100,0%
LINFEDEMA

130 de 265



Cuidar bien las unas, no cortar cuticulas: 58 pacientes referian hacerlo bien, de las

cuales 7 presentaron linfedema, y 2 referian no hacerlo bien de las que ninguna

presento linfedema. Esta diferencia tampoco fue significativa (p= 1.00). Estos resultados

se especifican en la tabla 20.

Tabla 20. Cuidado de unas

CUIDAR UNAS LINFEDEMANO | LINFEDEMA SI TOTAL
Sl
51 7 58
% DENTRO del
96,2% 100,0% 96,7%
LINFEDEMA
NO
2 0 2
% DENTRO del
3,8% 0,0% 3,3%
LINFEDEMA
TOTAL
53 7 60
% DENTRO del
100,0% 100,0% 100,0%
LINFEDEMA
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= Limpiar cualquier herida con agua, jabén y aplicar antiséptico: De nuestra muestra,
58 pacientes lo hacian correctamente, de las cuales 7 presentaron linfedema, y 1 referia
no hacerlo, pero no presento linfedema. La diferencia no fue significativa (p= 1.00). La

tabla 21 muestra estos resultados.

Tabla 21. Limpiar bien heridas

LIMPIAR HERIDAS LINFEDEMANO | LINFEDEMA SI | TOTAL
S
51 7 58
% DENTRO del
96,2% 100,0% 96,7%
LINFEDEMA
NO
1 0 1
% DENTRO del
1,9% 0,0% 1,7%
LINFEDEMA
TOTAL
52 7 59
% DENTRO del
100,0% 100,0% 100,0%
LINFEDEMA
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9.6.3.2 Medidas de higiene y cuidado personal

Estas medidas se encuentran listadas en la tabla 22.

Tabla 22. Medidas de higiene y cuidado personal

Medidas de higiene y cuidado personal

Evitar el frio y calor extremos

Usar proteccion contra el sol

No utilizar cosméticos irritantes

Tras el bafio, secar e hidratar bien la piel

No llevar reloj, pulseras o anillos

No llevar ropa ajustada a nivel del pecho o de los hombros, la cintura o las

piernas

No utilizar saunas o rayos UVA

Evitar el sobrepeso, realizar una dieta sosa y pobre en grasas

Dormir con la extremidad ligeramente elevada y del lado no operado

Consultar a su médico en caso de erupciones e irritaciones de la piel

Evitar los ejercicios vigorosos y repetitivos

Realizar los ejercicios aprendidos a diario

En vuelos con duracién superior a 2h vendar el brazo

El resultado del analisis de las medidas de higiene y cuidado personal que realizaban las

pacientes después de haber estado informadas era la siguiente:
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Todas las pacientes contestaron que si que tenian en cuenta las siguientes recomendaciones de
prevencién que nombramos a continuacion, por tanto en estas variables no se pudo realizar el

analisis respecto a no cumplirlas porque no habia muestra.

Las medidas que todas cumplian fueron:

—_

Evitar frio y calor extremos

2. Usar proteccion contra el sol

3. No utilizar cosméticos irritantes

4. Tras el bafio secar e hidratar bien la piel

5. No llevar ropa ajustada a nivel de pecho o de los hombros

6. No utilizar saunas o rayos UVA

7. Evitar sobrepeso, realizar dieta sosa y pobre en grasas

8. Consultar a su médico en caso de erupciones ¢ irritaciones de la piel
9. En vuelos de duracién superior a 2 h vendar el brazo

Se pudo realizar el analisis estadistico en las siguientes medidas de prevencion en las que
alguna paciente contestd que no cumplia dichas recomendaciones. Dichas preguntas se
realizaron en todas las valoraciones y analizamos las respuestas de la valoracion realizada al

afio. Los resultados obtenidos se especifican a continuacion.
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= No llevar reloj, pulseras o anillos: 59 pacientes referian cumplir la recomendacion de
las cuales 7 presentaron linfedema y 1 referia no cumplirlo, y ésta no presento linfedema.

La diferencia no fue significativa con (p= 1.00) (tabla 23).

Tabla 23. No usar joyas ajustadas

NO JOYAS AJUSTADAS | LINFEDEMA NO | LINFEDEMA SI | TOTAL
Sl
52 7 59
% DENTRO del
98,1% 100,0% 98,3%
LINFEDEMA
NO
1 0 1
% DENTRO del
1,9% 0,0% 1,7%
LINFEDEMA
TOTAL
53 7 60
% DENTRO del
100,0% 100,0% 100,0%
LINFEDEMA
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= No dormir sobre lado afectado: 56 pacientes referian cumplirlo, de las cuales 6
presentaron linfedema, mientras que 4 no lo cumplian, de las cuales 1 presentd

linfedema. La diferencia no fue significativa (p= 0.399) (tabla 24).

Tabla 24. No dormir sobre lado afecto

NO DORMIR LADO | LINFEDEMA NO | LINFEDEMA SI TOTAL
AFECTADO
Sl
50 6 56
% DENTRO del
94,3% 85,7% 93,3%
LINFEDEMA
NO
3 1 4
% DENTRO del
5,7% 14,3% 6,7%
LINFEDEMA
TOTAL
53 7 60
% DENTRO del
100,0% 100,0% 100,0%
LINFEDEMA
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= Evitar los ejercicios vigorosos y repetitivos: 59 pacientes referian hacerlo
correctamente, 7 de ellas presentaron linfedema; 1 referia no hacerlo correctamente y no

presentd linfedema. La relacion no fue significativa con (p= 1.00) (tabla 25).

Tabla 25. Evitar esfuerzos

EVITAR ESFUERZOS LINFEDEMA NO | LINFEDEMA SI | TOTAL
Sl
52 7 59
% DENTRO del
98,1% 100,0% 98,3%
LINFEDEMA
NO
1 0 1
% DENTRO del
1,9% 0,0% 1,7%
LINFEDEMA
TOTAL
53 7 60
% DENTRO del
100,0% 100,0% 100,0%
LINFEDEMA
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Realizar ejercicios aprendidos a diario: 36 pacientes referian que lo hacian, de las
cuales 4 presentaron linfedema, mientras que 24 referian que no los hacian de las
cuales 3 presentaron linfedema. Esta diferencia tampoco fue significativa. (p= 1.00).

Estos resultados se encuentran en la tabla 26.

Tabla 26. Realizar ejercicios

EJERCICIOS LINFEDEMANO | LINFEDEMA SI | TOTAL
DIARIOS
S|

32 4 36
7o DENTRO del 60.4% 57.1% 60.0%
LINFEDEMA
NO

21 3 24
7 DENTRO del 39 6% 42.9% 40,0%
LINFEDEMA
TOTAL - , .
% DENTRO del

’ 100,0% 100,0% 100,0%

LINFEDEMA

138 de 265



4.7 Analisis de las variables secundarias

4.7.1 Edad de pacientes cancer de mama

La edad media de las pacientes incluidas en el estudio era de 57,4 afios, con una edad minima

de 26,5 afios y una edad maxima de 82,8 afios (figura 7 y tabla 27).

Figura 7. Distribucion de las pacientes por edades

Distribucion por edades

25 afios - 35 afios
M 35 afios - 45 afios
m 45 afios - 55 afios
M 55 afios -65 afios
B 65 afios - 75 afos

= 75 anos - 85 afios

Tabla 27. Edad

o o . |Desviacion
N Minimo | Méximo | Media )
estandar

Edad enla 12

evaluacion

70 26.5 82.8 57.484 | 12.7754

Las pacientes que debutan con linfedema tienen una edad superior que las que no tienen
linfedema. A pesar de ello, esta diferencia no es significativa (p= 0.159). Esto se podria explicar
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porque la muestra de las pacientes con linfedema es inferior que las que no tiene linfedema.

Estos resultados se encuentran en la tabla 28.

Tabla 28. Edad - incidencia linfedema

Desviacion | Media de error
LINFEDEMA N Media
estandar estandar
Edad_1aVAL No 57 56.551 12.7663 1.6909
Si 8 63.229 9.0835 3.2115

4.7.2 indice de masa corporal en relacion con la aparicion del

linfedema

Si analizamos la relacién del indice de masa corporal (IMC) de las pacientes respecto a la
aparicion de linfedema, destaca que las pacientes con linfedema tienen un IMC con una media
de 29,473, que es francamente superior al de las pacientes que no presentan linfedema. La
relacion entre IMC alto y aparicion de linfedema fue significativa con una p= 0,042. La tabla 29

muestra estos resultados.

Tabla 29. IMC - incidencia linfedema

Desviacion | Media de error
LINFEDEMA N Media
estandar estandar
IMC  No 56 26.142 4.0328 5389
Si 8 29.473 5.7066 2.0176
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Si analizamos la evolucion del IMC durante el primer afio de seguimiento, encontramos que las

pacientes con linfedema presentan mas fluctuaciones del IMC que las pacientes que no

presentan linfedema, que tienen un IMC maés estable el primer afio, aunque esta diferencia no

fue significativa.

Figura 8. Evolucion del IMC a lo largo del primer afo

Medias marginales estimadas de MEASURE_1

3.0

30.07

29.07

28.0

Medias marginales estimadas

27.04

26.09

EVOLUCIO
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4.7.3 Relacion del T (tamaiio de tumor) en relacion con la aparicion

del linfedema

Si analizamos la relacién del tamafio del tumor con la aparicién del linfedema no encontramos
relacion estadisticamente significativa. Aunque hay una tendencia a tener més linfedemas cuanto

mayor es el tamafio del tumor (p= 0.498). La tabla 30 resume estos resultados.

La distribucion segun la T, la mayor parte de las pacientes eran T1y T2 (figura 9).

Tabla 30. Tamario del Tumor -relacién linfedema

TAMANO TUMOR LINFEDEMA NO | LINFEDEMA SI | TOTAL
T1
20 2 22
% DENTRO del
31,5% 25,0% 33,8%
LINFEDEMA
T2
26 3 29
% DENTRO del
45,6% 37,5% 44.60%
LINFEDEMA
T3+ T4
11 3 14
% DENTRO del
19,3% 37,5% 31,5%
LINFEDEMA
TOTAL
57 8 65
% DENTRO del
100,0% 100,0% 100,0%
LINFEDEMA
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Figura 9. Agrupacion de las pacientes segunla T

En? pacientes

T1 T2 T3 T4

4.7.4 Relacion del tipo de cirugia con la aparicion del linfedema

En el grupo de pacientes estudiadas se realizaron 2 opciones principales de cirugia, segun tipo
de neoplasia y el T, tamafio de la misma. Cirugia conservadora (1) en la que se ha realizado sélo
tumorectomia o cuadrantectomia y cirugia radical (2) en la que se ha realizado amputacion total

de mama (mastectomia). En ambos grupos se realizo VAG.

Si analizamos la relacidn entre el tipo de cirugia y la aparicién de linfedema no encontramos
diferencias significativas entre ambos grupos, aunque en nuestro estudio la tendencia a
presentar mas linfedema las pacientes que se realizo cirugia conservadora con p=0.449. Estos

resultados se muestran en la tabla 31.
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Tabla 31. Tipo de cirugia - relacion linfedema

TIPO CIRUGIA LINFEDEMA NO | LINFEDEMA SI | TOTAL
TUMORECTOMIA
31 6 37
% DENTRO del TIPO de
, 83,8% 16,2% 100,0%
CIRUGIA
MASTECTOMIA
26 2 28
% DENTRO del TIPO de
, 92,9% 7,1% 100,0%
CIRUGIA
TOTAL
of 8 65
% DENTRO del TIPO de
, 87,7% 12,3% 100,0%
CIRUGIA

4.7.5 Relacion entre reconstruccion de la mastectomia y aparicion

del linfedema

De las 27 pacientes que precisaron mastectomia, so6lo a 5 pacientes se les realzi6 reconstruccion
durante el periodo de seguimiento. De las pacientes a las que se les realizo la reconstruccion,
ninguna presento linfedema; mientras que de las 22 a las que no se realizo la reconstruccion en
este periodo, 2 desarrollaron linfedema (9,1%). La diferencia no fue significativa (p=1). Estos

resultados se muestran en la tabla 32.
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Tabla 32. Reconstruccion de la mastectomia - relacion linfedema

RECONSTRUCCION LINFEDEMA NO | LINFEDEMA Sl TOTAL
RECONSTRUCCION SI
S 0 9
% DENTRO del
100,0% 0,0% 100,0%
LINFEDEMA
RECONSTRUCCION NO
20 2 22
% DENTRO del
90,9% 9,1% 100,0%
LINFEDEMA
TOTAL
25 2 27
% DENTRO del
92,6% 7,4% 100,0%
LINFEDEMA

4.7.6 Relacion entre la aparicion de seroma y la aparicion del

linfedema

En cuanto a la revision de las complicaciones de la herida quirdrgica s6lo encontramos 8
pacientes que presentaron seromas y/o alguna complicacién de la herida quirdrgica, de ellas 1
presento linfedema. Mientras que de las 57 pacientes que no presentaron ninguna complicacion
de la herida, 7 debutaron con linfedema. Por tanto podemos concluir que las pacientes que
presentan como complicacion en el post-operatorio aparicion de seromas no presentan en
nuestro estudio mayor incidencia de linfedema durante el tiempo de seguimiento (p = 1). La tabla

33 muestra estos resultados.
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Tabla 33. Seromas - relacion linfedema

SEROMA LINFEDEMANO | LINFEDEMASI | TOTAL
SEROMA Sl , 1 .
% DENTRO del

’ 87 5% 12,5% 100,0%
SEROMA
SEROMA NO . , .
% DENTRO del

’ 87 7% 12.3% 100,0%
SEROMA
TOTAL o . .
% DENTRO del

’ 87.7% 12,3% 100,0%
SEROMA

4.7.7 Relacion entre el numero de ganglios extirpados y la

aparicion de linfedema

Si analizamos la relacién entre el numero de ganglios extirpados y la aparicion de linfedema,
encontramos que las pacientes que no presentaron linfedema tenian una media de ganglios
resecados de 13,2, mientras que en las pacientes que presentaron linfedema, la media de
ganglios resecados era de 16,25. La relacion numero de ganglios extirpados con aparicion de
linfedema fue significativa con una p = 0,018. Las pacientes con 16 0 mas ganglios extirpados

presentan una incidencia significativamente mayor de aparicion de linfedema.

No encontramos relacion entre nimero de ganglios afectados y la aparicion de linfedema, con
una media de 1,55 ganglios afectados en las pacientes sin linfedema y una media de 1,13

ganglios afectados en las pacientes con linfedema. Estos resultados se muestran en la tabla 34.
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Tabla 34. Numero de ganglios extirpados - relacion linfedema

GANGLIOS EXTIRPADOS | LINFEDEMANO | LINFEDEMA SI | TOTAL
1 -15 GANGLIOS
39 2 41
% DENTRO del
70,9% 25,0% 65,1%
LINFEDEMA
16 — 30 GANGLIOS
16 6 22
% DENTRO del
29,1% 75,0% 34,9%
LINFEDEMA
TOTAL
95 8 63
% DENTRO del
100,0% 100,0% 100,0%
LINFEDEMA

4.7.8 Relacion entre el tratamiento de radioterapia y la aparicion de

linfedema

De las 65 pacientes que finalizaron el estudio de seguimiento, 54 realizaron tratamiento de
radioterapia (RDT) y 11 no realizaron RDT. De las pacientes que realizaron RDT, 8 presentaron
linfedema, mientras que las que no realizaron RDT en ningun caso presentaron linfedema. Esta

diferencia no fue significativa probablemente por la poca muestra de pacientes que no realizaron

RDT, con una p= 0,333. Estos resultados se encuentran en la tabla 34.
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Tabla 34. Radioterapia - relacion linfedema

RADIOTERAPIA LINFEDEMA NO | LINFEDEMA S| | TOTAL
(RDT)
RDT SI
46 8 94
% DENTRO de
85,2% 14,8% 100,0%
RDT
RDT NO
11 0 11
% DENTRO de
100,0% 0,0% 100,0%
RDT
TOTAL
57 8 65
% DENTRO de
87,7% 12,3% 100,0%
RDT

Tipos de radioterapia - relacion linfedema

Cuando analizamos el grupo de pacientes que realizaron RDT, valoramos la relacién entre las
areas irradiadas y la aparicion de linfedema. Siendo la clasificacién de las zonas irradiadas la
siguiente: (1) pared mastectomia, (2) tumorectomia, (3) pared de la mastectomia + 2 niveles
ganglionares, (4) pared de la mastectomia +3 niveles ganglionares, (5) tumorectomia + 2 niveles
ganglionares, (6) tumorectomia + 3 niveles ganglionares. No encontramos relacién significativa
con una p = 0,645 en ninguno de los grupos, puesto que el muestreo de linfedemas en cada uno
de los grupos era insuficiente. En todo caso, podemos decir que el grupo 6 tenia mas casos de

linfedema. La tabla 35y la figura 19 muestran estos resultados.
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Tabla 35. Tipo de Radioterapia - relacién linfedema

RADIOTERAPIA LINFEDEMA NO | LINFEDEMA Sl TOTAL
MASTECTOMIA 1 1 )
PARED
TUMORECTOMIA 17 2 19
MASTECTOMIA+2 1 0 1
NIVELES
MASTECTOMIA+3

15 2 17
NIVELES
TUMORECTOMIA +2 1 0 1
NIVELES
TUMORECTOMIA +3

10 3 13
NIVELES
TOTAL 45 8 53
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Figura 10. Linfedema segun area irradiada
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4.7.9 Relacion entre el tratamiento de quimioterapia y la aparicion

de linfedema

Recibieron tratamiento de quimioterapia 50 pacientes de las cuales 5 presentaron linfedema, es

decir 10%, y 15 pacientes no realizaron quimioterapia de este grupo de la que 3 presentaron

linfedema, es decir un 20%.

A pesar de que las pacientes que no realizaron quimioterapia tenian mayor incidencia de

linfedema, esta relacion no fue significativa con p= 0,373. Este resultado se muestra en la tabla

36.
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Tabla 36. Quimioterapia - relacion linfedema

QUIMIOTERAPIA LINFEDEMANO | LINFEDEMA SI | TOTAL
(QMT)

QMT SI 45 5 50
% DENTRO de QMT 90,0% 10,0% 100,0%
QMT NO 12 3 15
% DENTRO de QMT 80,0% 20,0% 100,0%
TOTAL 57 8 65
% DENTRO de QMT 87,7% 12,3% 100,0%

4.7.10 Relacioén entre el tratamiento de hormonoterapia y la

aparicion de linfedema

Realizaron tratamiento hormonal adyuvante 46 pacientes de las cuales 7 presentaron linfedema
es decir un 15,2% de las pacientes que realizaron HT.18 pacientes no realizaron tratamiento
hormonal de estas solo 1 paciente desarrollo linfedema, es decir un 5,6%. Las pacientes que no

realizaron HT tenian menos incidencia de linfedema. Esta diferencia no fue significativa

p=0,424 (tabla 37).
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Tabla 37. Hormonoterapia - relacion linfedema

HORMONOTERAPIA | LINFEDEMA NO | LINFEDEMA SI | TOTAL
HMT SI 39 7 46
% DENTRO de HMT 84,8% 15,2% 100,0%
HMT NO 17 1 18
% DENTRO de HMT 94,4% 5,6% 100,0%
TOTAL 56 8 64
% DENTRO de HMT 87,5% 12,5% 100,0%

4.7.11 Relacion entre el nivel de estudios y la incidencia de

linfedema

En cuanto al analisis de la relacion entre nivel de estudios y la incidencia de linfedema, siendo la
clasificacion de los mismos: 1 leer y escribir, 2 elemental, 3 secundaria y 4 universidad,
encontramos que no hay ninguna relacion significativa entre nivel de estudios y la aparicion de
linfedema con una (p = 0,786). El grupo con mas incidencia de linfedema es el grupo 2, nivel de

estudios elemental, con un 18,8%. La tabla 38 muestra estos resultados.
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Tabla 38. Nivel de estudios - relacion linfedema

NIVEL DE ESTUDIOS | LINFEDEMANO | LINFEDEMA SI | TOTAL
LEER Y ESCRIBIR 13 1 14
% DENTRO ESTUDIOS | 92.9% 71% 100,0%
ELEMENTAL 13 3 16
% DENTRO ESTUDIOS | 81,3% 18.7% 100,0%
SECUNDARIA 10 1 1
0 0 0
% DENTRO ESTUDIOS | 209% 10.1% 100,0%
UNIVERSITARIO 20 3 23
%DENTRO ESTUDIOS | 97.0% 13.0% 100,0%
TOTAL 56 8 64
%DENTRO ESTUDIOS | 87.5% 13.5% 100,0%

4.7.12 Relacioén entre la actividad fisica laboral y la incidencia de

linfedema

Para definir la actividad laboral de la extremidad superior, se registéo con los siguientes

parametros:

1- Manipulacion de pesos superiores a 3 kg de peso, arrastre, empuje y transporte.

2- Movimientos repetitivos de EESS que se repiten cada hora.
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3- Mantenimiento de posturas forzadas que se repiten cada hora.

Del grupo estudiado sélo 11 pacientes referian tener actividad de carga en EESS durante su
actividad laboral, de las cuales solo 1 (9,1 %) presenté linfedema durante los 2 afios de
seguimiento, mientras 54 pacientes referian no tener carga de EESS durante su actividad laboral.
De éstas desarrollaron linfedema 7 pacientes (13%). Entre ambos grupos no hubo relacion

significativa con una (p=1.00).

Si analizamos qué grupo de carga laboral tiene mas incidencia de linfedema, encontramos que,
de los 7 pacientes que realizaban movimientos repetitivos, 1 presenté linfedema (14%); de los 10
pacientes que tenian que levantar pesos, 1 presento linfedema (10%); de los 4 que realizaban
posturas forzadas ninguna presentd linfedema. Por tanto, la unica paciente que presento
linfedema dentro de las que tenian carga laboral tenia que realizar movimientos repetitivos y
cargar pesos en su trabajo. No encontramos ninguna relacién entre el tipo de carga laboral y la

aparicion de linfedema, con una p = 1.00. La tabla 39 muestra estos resultados.

Tabla 39. Carga laboral - relacion linfedema

CARGA LABORAL | LINFEDEMANO | LINFEDEMA SI TOTAL
CARGA Sl 10 1 11
%DENTRO CARGA 90,9% 9,1% 100,0%
CARGA NO 47 7 54
%DENTRO CARGA 87% 13% 100,0%
TOTAL o7 8 65
%DENTRO CARGA 87,7% 12,3% 100,0%
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4.7.13 Relacion entre lado dominante y aparicion del linfedema

Del total de la muestra, 62 pacientes eran diestras mientras que solo 3 eran zurdas. Lado afecto,

en 35 pacientes era el derecho, mientras que en 30 era el izquierdo.

Si analizamos si las pacientes en las que le lado dominante coincide con el afectado, tienen méas
incidencia de linfedema que en las que no hay coincidencia. Encontramos que en 36 pacientes
coincidia el lado afecto con el lado dominante, de las cuales 5 presentaron linfedema, 13,9%. No
coincidia el lado afecto con el lado dominante en 29 pacientes, de las cuales 3 presentaron
linfedema, 10,3%. Esta relacion no fue significativa con una p= 0,330. Estos resultados se

encuentran en la tabla 40.

Tabla 40. Lado dominante - relacién linfedema

LADO DOMINANTE LINFEDEMANO | LINFEDEMA SI | TOTAL
LADO DOMINANTE Sl 31 S 36
%COINCIDENCIA LADO | 86,1% 13,9% 100,0%
LADO DOMINANTE NO | 26 3 29
%COINCIDENCIA LADO | 89,7% 10,3% 100,0%
TOTAL 57 8 65
%COINCIDENCIA LADO | 87,7% 12,3% 100,0%
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4.7.14 Relacioén entre limitacion del balance articular de hombro y la

incidencia de linfedema

La tabla siguiente analiza la relacién de las pacientes que presentan limitacion del BA de hombro,
en algiin momento del seguimiento, con la aparicion del linfedema. De las 70 pacientes incluidas
en el estudio se registré el BA de hombro en 62 pacientes, de las cuales 32 no presentaron en
ningin momento limitacion del BA y 30 que presentaron limitacion del BA de hombro en algun
momento del primer afio de seguimiento. Del grupo que no presentd afectacion del BA de
hombro sélo 1 desarrollé linfedema, mientras que del grupo con limitacion del BA de hombro 6
presentaron linfedema. Al realizar el analisis estadistico encontramos una (p= 0.05) que
podemos considerar significativa. Por tanto, las pacientes que tiene limitacién del BA de hombro
durante el primer afio tienen mayor riesgo de desarrollar linfedema. En la tabla 41 se encuentran

estos resultados.

Tabla 41. BA de hombro - relacion linfedema

BA DE HOMBRO LINFEDEMA NO LINFEDEMA SI TOTAL
NORMAL 31 1 32

% DENTRO del 56,4% 14,3% 51,6%
LINFEDEMA

LIMITADO 24 6 30

% DENTRO del 43,6% 85,7% 48,4%
LINFEDEMA

TOTAL 55 100% 7 100% 62 100%
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4.7.15 Relacion entre web sindrome y aparicion de linfedema

Sélo 9 pacientes presentaron web sindrome durante el seguimiento, de estas sélo 1 present6
linfedema, es decir 11,1%, mientras que de las 56 pacientes sin web sindrome 7 presentaron
linfedema, 12,5%. No encontramos relacion entre la aparicion de web sindrom y linfedema con

una p = 1.00. La tabla 42 muestra estos resultados.

Tabla 42. WEB sindrom - relacion linfedema

WEB SINDROM LINFEDEMA NO LINFEDEMA SI TOTAL
WEB SINDROM Sl 8 1 9

% DENTRO LINF 88,9% 11,1% 100,0%
WEB SINDROM NO 49 7 56

% DENTRO del 87,5% 12,5% 100,0%
LINFEDEMA

TOTAL of 8 65

% DENTRO del 87,7% 12,3% 100,0%
LINFEDEMA
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4.7.16 Calidad de vida relacionada con la salud segun EQOL-5D.

Valores globales del estado de salud

En cuanto a los valores globales del estado de salud, comparando los valores iniciales (post-
operatorio) y al afio de evolucion, hay una evolucién favorable de los mismos. En la primera
valoracion, 34 pacientes tiene un valor inferior a 1, mientras que al afio solo 20 pacientes tienen
valor inferior a 1. Si analizamos la evolucidén del estado de salud en las pacientes que han
presentado linfedema respecto a las que no, encontramos que las pacientes que no tienen
linfedema mejoran el valor del EQL-5D a lo largo del primer afio, mientras que en las que tienen
linfedema permanece el resultado estable. No obstante, en nuestro estudio no encontramos
relacién significativa (p=0.473) en esta diferencia de evolucion entre las pacientes con o sin

linfedema. Estos resultados se expresan en la figura 11.

Figura 11. Grafico evolucion EQUL-5D en las pacientes con LF y sin LF
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En cuanto a la evolucidn de la Escala Visual Analogica del estado de salud EVA, del cuestionario
EQOL-5D, va mejorando progresivamente a lo largo del primer afio en las pacientes que no
presentan linfedema. Mientras que en las que si presentan linfedema mejora los primeros meses
y después permanece estable. No encontramos diferencia significativa en la evolucion del EVA

entre ambos grupos con una p= 0.760 (figura 12).

En nuestro estudio no encontramos diferencias en los resultados de la Escala de calidad de vida

relacionada con la salud EQOL-5D entre las pacientes que presentaron linfedema y las que no.

Figura 12. Grafico evolucion EVA estado de salud en las pacientes con LF y sin LF

Medias marginales estimadas de MEASURE_1
LIM

roo &

B4 —si

80

Medias marginales estimadas

EVOLUCIO

159 de 265



4.7.17 Escala de ansiedad y depresion de Golberg (E.A.D.G)

evolucion y relacion con el linfedema

Es un instrumento de cribaje para detectar la ansiedad y depresion. Los puntos de corte son =4
para la subescala de ansiedad y = 3 para la subescala de depresion.

En la valoracién inicial de subescala de ansiedad, 14 (21,5%) pacientes que tenian Golberg = 4
tenian sceening positivo de ansiedad, mientras que en la valoracién final sélo 7 (11,7%)

pacientes presentaban Golberg = 4.

La evolucion de Golberg subescala ansiedad en el total de pacientes fue mejorando con el
tiempo, en el primer mes habia mayor nimero de pacientes con signos de ansiedad que al afio.
Esta mejoria del Golberg (subescala ansiedad) fue menor en las pacientes que desarrollaron
linfedema. Aunque esta diferencia no fue significativa p= 0.628. Tampoco se encontrd relacion

significativa entre screening positivo de ansiedad e incidencia de linfedema.
Este resultado se muestra en la figura 13.

Figura 13. Grafico evolucion ansiedad EADG en las pacientes con LF y sin LF
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En cuanto al Golberg subescala de depresion, en la valoracion inicial 18 (27,7%) pacientes
presentaban Golberg = 3 (sceening positivo), mientras que en la valoracion al afio habia

disminuido a 11 (18,3%) el nimero de pacientes que presentaban Golberg = 3 (figura 14).

Figura 14. Grafico evolucion depresion EADG en las pacientes con LF y sin LF
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Las pacientes que tenian linfedema presentaron menos cambios a lo largo del tiempo en la
subescala de depresion que las que no presentaron linfedema. Pero esta diferencia no fue
significativa p= 0.539. Tampoco se encontré relacién significativa en ninguna valoracién entre las

pacientes con screening positivo de depresidn y la incidencia de linfedema.

En las pacientes que presentaron linfedema, no encontramos en ningun momento del
seguimiento diferencias significativas en la Escala de ansiedad y depresion de Golberg respecto

a las pacientes que no presentaron linfedema.

161 de 265



PREVENCION DEL LINFEDEMA TRAS EL VACIAMIENTO AXILAR GANGLIONAR EN CANCER DE MAMA

162 de 265



PREVENCION DEL LINFEDEMA TRAS EL VACIAMIENTO AXILAR GANGLIONAR EN CANCER DE MAMA

DISCUSION

163 de 265



PREVENCION DEL LINFEDEMA TRAS EL VACIAMIENTO AXILAR GANGLIONAR EN CANCER DE MAMA

164 de 265



5. DISCUSION

El linfedema, una vez establecido, tiene tratamiento pero no es curable. La elevada prevalencia
de linfedema, con su impacto en la calidad de vida de los afectos y la eficacia incompleta de las
terapias actuales, nos ha llevado a plantearnos el estudio y el anélisis de un programa de
prevencion en las pacientes con neoplasia de mama que han sufrido VAG a fin de establecer los

componentes mas importantes y eficaces del programa de prevencion del linfedema.

La instauracion del programa de prevencién nos ha permitido detectar de forma precoz el riesgo
individual y la aparicion del linfedema al controlar los factores de riesgo que mas se relacionan

con su presentacion, y en consecuencia disefiar una actitud terapéutica y un tratamiento precoz.

El linfedema, una vez establecido, es una enfermedad crénica que puede ocasionar una
discapacidad fisica y psicolégica no solo por las afectaciones clinicas como son dolor, pesadez,
opresion, dificultad de movimiento. También tiene efectos negativos en el trabajo, en el hogar,
personales y en el ocio. La hinchazén que desfigura la extremidad es un recordatorio
permanente del cancer de mama y puede provocar ansiedad y depresion. Todo ello nos hace
plantear que estamos ante una patologia con una importante morbilidad que va a precisar
tratamiento de por vida, con un coste sanitario importante por los tratamiento fisicos, prendas de
compresion, infecciones, visitas médicas, bajas laborales, etc. El coste sanitario del tratamiento
del linfedema es muy dificil de cuantificar, pero seguro que es mucho mas elevado que el de un
programa de prevencion (A.Cheville 2012). En el estudio de Hayes (Hayes 2012) se describe
que en las mujeres con LF después del CM el gasto sanitario es entre 14.887$ y 23.167$,
superior a las pacientes con CM sin LF y ademas presentan una pérdida de dias laborales de 56

a 73 mas que las que no tienen LF.

A continuacion realizamos la discusion de los resultados clinicos obtenidos, y para facilitar su

comprension lo haremos por apartados.

Es importante destacar que ninguna de las variables clinicas que hemos evaluado ha empeorado
tras el programa de prevencion, cumpliendo este resultado con uno de los principios béasicos
aplicables a la investigacion clinica: “primum non nocere” recogido en el Informe Belmont (The
Belmont Report 1979).
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5.1 Incidencia de linfedema

La incidencia de linfedema es muy variable segun los estudios revisados. Depende del tipo de
estudio, de las condiciones demograficas del pais donde se realiza el estudio, de los métodos
diagndsticos, del grado de cirugia axilar y del tiempo desde el diagndstico.

En la revision sistematica realizada por DiSipio (DiSipio 2013) en la que se incluyen 72 estudios
se concluye que la incidencia estimada es del 21,4%. Esta incidencia aumenta con el tiempo al
menos hasta los 2 afios, aunque 2 estudios refirieron que después de los 2 afios también puede

aumentar aunque mas lentamente.

En nuestro estudio, la incidencia de linfedema de las pacientes incluidas en los programas de
prevencion es del 12,30% a los 2 afios de seguimiento, una incidencia significativamente inferior
a lo que refiere la literatura. Si valoramos la incidencia de linfedema leve, considerando como tal
cuando existe una diferencia de volumen superior a 100 ml, tendriamos una incidencia del
21,5%, que coincide con lo que refiere la literatura (DiSipio 2013). Estos resultados apoyan la
hipotesis principal de nuestro estudio que es la eficacia de un programa de prevencion.

Podria ser que los pacientes con linfedema leve o subclinico, si no realizan ningln tipo de
prevencion ni de cuidados, evolucionen hacia linfedema. Haria falta un seguimiento a mas largo
plazo para valorar la evolucion del linfedema leve o subclinico. Nuestro estudio coincide con la
revision de revisiones sistematicas de DiSipio (DiSipio 2013), en que todos los estudios
revisados muestran que la incidencia de linfedema va aumentando con el tiempo, en especial

durante los primeros 2 afios.

5.2 Cinesiterapia en el programa de prevencion del

linfedema

El ejercicio activo es uno de los principales componentes en todos los programas de prevencion
del linfedema. En los ultimos 20 afios, los esfuerzos de investigacion se han focalizado en
estudiar los beneficios del ejercicio para los sobrevivientes de cancer; ésto asociado a los
grandes avances en los tratamientos y a un aumento de la supervivencia ha hecho cambiar las
indicaciones de ejercicio en las pacientes con CM a las que se les ha realizado VAG. Hasta hace

poco tiempo se recomendaba restriccidn de la actividad fisica después de la cirugia axilar, sobre
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todo no levantar pesos, no llevar bolsos y/o equipajes. Esta inmovilizacion podia ocasionar
muchos problemas, como son disminucién de fuerza en EESS, disminucion de la funcién
cardiorrespiratoria, disminucion de la funcién del hombro y disminucién de la calidad de vida. No
hay ninguna evidencia de que la restriccion disminuya el riesgo de linfedema. By Kristen (By
Kristen, 2011) realiza una revision de 4 estudios, los resultados de los cuatro concluyen que la
aplicacion del ejercicio y la actividad de forma temprana después de la cirugia de ganglios

axilares es segura y no aumenta el desarrollo de linfedema en los pacientes estudiados.

Otra revisién sistematica realizada por Birinder (Birinder, 2014) en base a ensayos clinicos
aleatorizados refiere que en las mujeres tratadas quirurgicamente por CM, los resultados fueron
seguros con un programa de ejercicios resistidos y se redujo el riesgo de linfedema y no
empeoraron los linfedemas ya existentes. Ademas, programas de ejercicios resistidos mejoran la
fuerza tanto en EESS como en EEII, con lo cual disminuyen la morbilidad y mejoran el nivel
funcional. Aunque en los estudios analizados en dicha revision hay una gran heterogeneidad en
cuanto al tipo de ejercicio, nivel de supervision, equipo de entrenamiento, frecuencia e
intensidad, la conclusion final es de que existe suficiente evidencia para afirmar que un programa
de ejercicios resistidos reduce el riesgo de linfedema, mejora la fuerza muscular en todas las

extremidades y mejora la calidad de vida.

Kwan (Kwan, 2011) realiza una revision sistemética que analiza el ejercicio en pacientes con
linfedema. En ella se refiere que los beneficios del mismo son: aumento de la flexibilidad,
disminucién de la fatiga, aumento de la fuerza, mejoria de la imagen corporal y la calidad de

vida, ademas de disminucion de la ansiedad (Schmitz, 2010).

El ejercicio en una extremidad con riesgo de linfedema activa el bombeo musculoesqueletico,
aumenta los flujos venoso vy linfatico, ademas los ejercicios en la parte superior del cuerpo
pueden restablecer el impulso simpético a los vasos linfaticos de esta manera ayudar a la
gestion del linfedema a largo plazo (Sander, 2008). Los estudios analizados en la revision de
(Kwan M., 2011) sobre ejercicio de resistencia y linfedema después del CM son bastante
rigurosos, con seis estudios ECAs que tienen una fuerte evidencia en la seguridad del ejercicio
de resistencia, sin aumento de riesgo de linfedema para pacientes con CM. Por tanto, las
pacientes con CM y LF pueden realizar con seguridad ejercicios resistidos progresivos sin riesgo
de aumentar LF. La evidencia se establece sobre un programa de ejercicios combinado de
aerabicos y de resistencia. No hay acuerdo en cuanto al momento de iniciar dichos ejercicios, los

estudios revisados muestran gran variabilidad en el momento de inicio y en su duracién (desde 4
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semanas a 6 meses). Ninguno de los estudios ha observado ninguin aumento significativo en el
desarrollo de LF con el ejercicio de resistencia, lo que sugiere que el ejercicio de resistencia

progresiva es seguro en cualquier intervalo de tiempo después de la cirugia para CM.

De acuerdo con toda la literatura revisada y mencionada anteriormente, el programa de
gjercicios de nuestro estudio consta de ejercicios aerdbicos combinado con resistidos
progresivos. Los ejercicios resistidos se inician a partir del mes de forma progresiva, ya que
estamos de acuerdo en que el momento de inicio ha de ser muy precoz y ello no conlleva riesgo
de LF, sino todo lo contrario. Iniciamos los ejercicios a los 7 dias de post-cirugia. La duracién de
nuestro programa es de 2 sesiones semanales durante 8-10 semanas de forma presencial,
después se instruye a las pacientes para que continuen en su domicilio. Muchos de los estudios
revisados tenian programas mas largos, incluso entre 6 meses y 1 afio. Tal como se refiere en
la mayoria de estudios revisados, nuestro programa ha demostrado ser seguro y en ningin caso
aumenta la incidencia de LF. Aunque no pudimos demostrar que realizar ejercicios diarios
disminuyera la aparicion de LF en pacientes con CM, si que observamos una tendencia a
presentar menos LF en las pacientes que realizaban ejercicio diario. A su vez, también
observamos que las pacientes que realizan ejercicios diarios mantienen mas adherencia al
mismo a lo largo del primer afio, mientras que en las que realizaban ejercicios 2 veces por
semana la adherencia fue también alta (96%) mientras el grupo de ejercicios estaba dirigido por
un fisioterapeuta, pero esta adherencia fue disminuyendo una vez finalizado el programa

presencial.

5.3 Prenda de compresion en la prevencion linfedema

Las prendas de compresidn son el pilar del tratamiento del linfedema. Tienen su indicacién tras
la reduccién del edema, como tratamiento de mantenimiento. El mecanismo de accion no esta
del todo claro. La compresion externa tiene 2 finalidades, intentar reducir la formacién de edema
y ayudar a vaciar el liquido linfatico ya acumulado. Parece que la terapia compresiva reduce la
formacion del exceso de liquido intersticial, previene el reflujo linfatico y ayuda al bombeo
muscular al proporcionar una barrera inelastica al musculo (De Miguel, 2010). En la prevencion
del linfedema podria actuar por estos mecanismos sobre todo cuando se usa en el momento de

maxima actividad fisica.
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No obstante la literatura que existe de prevencién del linfedema con PC es escasa y poco
concluyente. No hay ECAS con nivel de evidencia suficiente para dicha recomendacion. Hemos
encontrado un estudio que analiza la prevencién de linfedema en pacientes con mastectomia y
VAG durante 8 meses con DLM (drenajes linfaticos manuales) realizados 5 dias semana y uso
de prenda de compresién, no queda claro cual es el numero de horas dia de uso de prenda de
compresion. Este estudio concluye que hay una diferencia significativa en cuanto a la aparicién
de linfedema y que es significativamente inferior en el grupo que realiza la intervencién (Castro-
Séanchez, 2011). Otro estudio analizo el uso de PC precozmente durante todo el dia 4 semanas y
posteriormente solo para actividades de esfuerzo; ningin caso presento linfedema durante el

primer afio (Stout, 2008), este seria un plan de actuacion similar al que proponemos nosotros.

Nuestro estudio proponia valorar si el uso de PC aportaba beneficios al programa de prevencion.
A la mitad de las pacientes, de forma aleatoria, se les administro una PC, ademas de realizar el
programa convencional. La PC era a medida de ticotado plano, media —baja elasticidad Clase |

(presion 18-21mm Hg).

Se recomendd el uso diario maximo posible entre 6-8 horas los primeros 3 meses post cirugia y
los siguientes meses hasta el afio, una media de 2 horas dia, coincidiendo con los momentos de
maxima actividad fisica. Se recomend6 que podian usar mas horas, segun tipo de actividad,
vuelos de avidén o si tenian sensacion de pesadez. A diferencia de Stout (Stout, 2008) no
encontramos diferencias = significativas en cuanto a la incidencia de LF entre el grupo de las
pacientes a las que se les administro PC y las que no al final de los 2 afios de seguimiento. Pero
cuando analizamos la incidencia de LF dentro del grupo con PC segun el cumplimiento del uso
de la misma, encontramos s6lo en la primera valoracion, es decir al final de los 3 primeros
meses, una relacion significativa entre las pacientes que usaron la prenda diaria, que
presentaron menos incidencia de LF. Nuestra explicacion es que para que la PC actue de forma
preventiva debe usarse durante todo el dia, no es suficiente sdlo 2 horas al dia. Pero este
cumplimiento es muy dificil en pacientes que no tienen LF y que probablemente no lo tendran.
Por tanto seria importante detectar las pacientes con alto riesgo de presentar LF a fin de aplicar
dicha prevencién de una forma muy selectiva. El cumplimiento del uso de la PC inicialmente fue
muy alto, 78,8%, y progresivamente disminuy6 siendo al afio del 51,1 %. Esto seria una posible
justificacion de que no hubiera diferencias significativas entre ambos grupos y otra posible causa

seria el reducido nimero de horas al dia que han usado la PC. Por otro lado, el uso de PC sin
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estar afectadas, s6lo como prevencion, se tolera mal psicolégicamente. En un futuro harian falta
estudios con el uso de PC mas horas y con una mayor seleccion de pacientes. Solo las de muy

alto riesgo para valorar la eficacia de la PC en la prevencion.

5.4 Conocimiento y cumplimiento de medidas preventivas

Existen una serie de recomendaciones de medidas de higiene y cuidado personal, asi como
medidas de prevencion de los traumatismos dadas por la Sociedad Internacional del Linfedema,
la Sociedad Espariola de Rehabilitacién y The National Breast and Ovarian Cancer Centre.
Existe consenso general sobre éstas. No obstante, hay pocos estudios sobre las medidas de
higiene, cuidados y proteccion que puedan confirmar su eficacia, aunque la mayoria de trabajos
bien disefiados en prevencién hacen referencia a ellas. Gran parte de los estudios revisados
refieren que la mayoria de las pacientes no reciben la informacion basica sobre el riesgo de LF
tras el tratamiento quirurgico con VAG en CM. De todos los factores de riesgo modificables solo
hemos encontrado estudios que demuestran una clara relacion con el IMC. Las pacientes con
IMC superior a 25 kg/m? tenian tres veces mas riesgo de desarrollar linfedema (Sagen, 2009).
Otro estudio refiere mas incidencia de linfedema en las pacientes a las que se les realiza la

quimioterapia en la extremidad afectada (Kwan, 2010).

En nuestro estudio, todas las pacientes asistieron a la sesion informativa en la que se les explico
el riesgo de sufrir LF, signos de sospecha y de diagnostico precoz, cuidados tanto de higiene
como de traumatismos para aplicarlos a la vida diaria y a su vida laboral y actividades de ocio.
En todas las revisiones sucesivas se les pregunté si se acordaban de dicha informacion y si lo
aplicaban. Todas las pacientes refirieron acordarse de toda la informacion y la mayoria referia
cumplir todas las recomendaciones, solo alguna paciente referia que no las cumplia todas, entre
éstas: uso de guantes en jardin y limpieza, coger pesos de forma repetitiva, usar dedal para
coser, cuidado de las ufas, limpieza de las heridas, no dormir sobre lado afectado y realizar
gjercicios de forma diaria. Fueron pocos casos los que no cumplian alguna recomendacién y en
este grupo menos cumplidor se comparé con las cumplidoras y no se observo relacion
significativa con el linfedema. Aunque no podemos demostrar una relacién significativa entre el
cumplimiento de las recomendaciones en la prevencion del linfedema ya que no disponemos de
grupo control que no reciba dicha informacion o que no cumpla. Nuestro grupo de pacientes que
realiz6 la prevencion tiene una incidencia de linfedema (12,3%) a los 2 afios post-cirugia inferior

a la media que refiere la literatura (21,4%) y ya que las otras variables de la prevencion no fueron
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concluyentes (frecuencia de realizar ejercicios y uso de PC), creemos que la variable mas
importante del programa de prevencion es la informacién y el empoderamiento del paciente en
su auto cuidado, aunque no podemos demostrar en qué medida interviene cada una de las
recomendaciones por la escasa muestra que no las cumplio y por la falta de grupo control, es

decir, pacientes que no recibian dicha informacion.

5.5 Discusion de los factores de riesgo

Ademas de estudiar la eficacia de un programa de prevencion, hemos analizado los factores de

riesgo relacionados con la aparicion de linfedema. Los hemos clasificado en:
e Factores demograficos: edad, educacion, lado dominante, actividad laboral

e Factores derivados del tratamiento: tipo de cirugia, quimioterapia, radioterapia,
hormonoterapia, tamafio del tumor, numero de ganglios resecados, infecciones

postoperatorias, limitacion del BA de hombro
e Factores derivados del estilo de vida: IMC y ejercicio fisico

5.5.1 Factores de riesgo demograficos

La edad es una variable revisada en muchos trabajos, la mayoria de los cuales no encuentran
relacién entre ellos. Togawa (Togawa, 2014) no considera la edad avanzada factor de riesgo de
LF. La edad media de las pacientes en nuestro estudio fue un factor de riesgo, siendo la edad
media de las pacientes que no tenian linfedema 56,5, mientras que la edad media de las que si
que presentaron linfedema fue 63,2, esto es casi 8 afios superior, a pesar de que no fue
significativa la diferencia, creemos que es un factor a destacar ya que hay una diferencia
importante de media de edades. Nuestra impresion fue que con la edad hay una pérdida de
masa muscular con lo que el bombeo activo muscular es inferior, las pacientes de edad
avanzada es probable que tengan un estilo de vida mas sedentario y la adaptacion del sistema
linfatico también es inferior. Nuestro trabajo esta en linea con el de MaK (MaK, 2012) que
también refiere la edad factor de riesgo y el de Hayes (Hayes, 2008), que en su revision refiere
encontrar relacién con la edad: las pacientes mayores de 50 afios presentan tres veces mas

posibilidad de desarrollar linfedema.
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En cuanto al nivel de estudios no encontramos relacion con la aparicion de linfedema, si bien el
grupo 2, nivel de estudios elemental, tenia algunos casos mas de LF, pero no fue significativo.
La literatura revisada es muy variable para este factor, la mayoria de estudios revisados no
encuentran relacion con el nivel de estudios, sin embargo Kwan (Kwan, 2010) refiere que se
encontraba mas LF en pacientes con nivel de estudios superiores y Hayes (Hayes, 2008) refiere

que las pacientes con menos ingresos tienen menos riesgo.

Tampoco encontramos relacion entre tipo de actividad laboral en cuanto cargar pesos,

movimientos repetitivos y aparicion de linfedema. Al igual, Hayes (Hayes, 2008).

En nuestro estudio, el lado dominante no influye en la aparicion de linfedema, coincidiendo con la

literatura revisada.

5.5.2 Factores de riesgo relacionados con el tratamiento

Los distintos tratamientos que precisan el CM, asi como el tamafio del tumor, son los factores de

riesgo mas estudiados y mas relacionados con la aparicion de LF de MS.

o Vaciamiento axilar ganglionar: Es el primer factor de riesgo. La mayoria de estudios
revisados encuentran una clara relacion entre el nimero de ganglios extirpados y la
aparicion de LF. Kwan (Kwan, 2010), en una revision de 997 pacientes de las cuales 133
presentaron LF, encuentra que cada nddulo resecado aumenta el riesgo un 4,1%.
Paskett (Paskett, 2007) en una revisién de 622 pacientes también encontré clara
relacién entre mayor numero de ganglios con mayor incidencia de LF. Hayes (Hayes,
2008), en una revisidn de 287 pacientes, encuentra mas incidencia a partir de 20
ganglios. Rebegea (Rebegea, 2015) refiere que el numero de ganglios es un factor de
riesgo si es superior a 16. Nuestro estudio esta de acuerdo con toda esta literatura
revisada, encontrando una relacién claramente significativa entre mas de 16 ganglios

extirpados y mayor incidencia de LF.

e Tipo de cirugia: Muchos estudios apuntan sobre que las cirugias mas amplias,
mastectomias, tienen mas incidencia de linfedema que las conservadoras, no obstante
aunque algunos estudios como los de Kwan (Kwan, 2010) y Hayes (Hayes, 2008)
encuentran mas incidencia de linfedema en las pacientes que sufren mastectomia, estas
diferencias no son significativas. Nuestro estudio coincide con estos trabajos y tampoco

no encontramos diferencias entre ambos tipos de cirugia.
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e Radioterapia: Es un factor de riesgo descrito en muchos estudios, pero depende de la
zona irradiada y de las dosis. Tampoco aqui los resultados son uniformes. Kwan (Kwan,
2010) refiere mas incidencia de LF en las pacientes que realizan radioterapia pero esta
relacién no es significativa. Park (Park, 2008), en una revision de 450 pacientes,
encuentra que hay mas incidencia de linfedema en las pacientes que han recibido
radioterapia axilar y tienen un IMC superior a 25 Kg/m2. Paiva (Paiva, 2011), en una
serie de 250 pacientes, encuentra relacion significativa entre la radioterapia axilar y la
aparicion de LF. No obstante, otros autores como Hayes (Hayes, 2008) y Pasket (Pasket,
2007) no encuentran relacion entre la aparicion de LF y radioterapia. En nuestro estudio
tampoco encontramos relacion significativa entre la aparicion de linfedema y radioterapia,
no obstante todas las pacientes que presentaron LF habian realizado radioterapia, la
muestra de pacientes que no habian realizado radioterapia de las cuales ninguna
presento linfedema era claramente inferior. En cuanto al analisis de la relacién de las
zonas irradiadas con la incidencia de LF, éste no fue valorable por tener una muestra

insuficiente en todos los grupos.

e Quimioterapia: Hay pocos estudios que analicen de forma especifica los distintos tipos
de quimioterapia, solo se analizan de forma general. Los resultados tampoco son
concluyentes. Mientras Kwan (Kwan, 2010), Paskett (Paskett, 2007) y Paiva
(Paiva ,2011) encuentran en sus revisiones relacion entre quimioterapia y aparicion de
linfedema, otros autores como Rebegea (Rebegea, 2015), Yen (Yen, 2009), Hayes
(Hayes, 2008) y Dominik (Dominik 2013) no encuentran relacién entre quimioterapia y
linfedema. Nuestro estudio coincide con estos Ultimos autores y no encontramos relacion
entre la QMT y LF.

e Tratamiento Hormonal: No encontramos ninguna revision que encuentre relacion entre
tratamiento hormonal y linfedemas, al igual que en nuestro estudio tampoco hemos

encontrado relacion.

e Limitacion del balance articular (BA) de hombro: Es un efecto adverso derivado de
los tratamientos del cancer de mama, principalmente el tipo de cirugia y extension de la
misma. Asi cirugias amplias tipo mastectomia y vaciamientos axilares extensos
presentan con mas frecuencia limitaciones del BA del hombro en el postoperatorio. Al
igual que la radioterapia, en los casos que se irradia axila, hay més incidencia de

afectacion del BA hombro. Nivel de evidencia | mastectomia y radioterapia axilar son
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causa de afectacion del BA de hombro (Hidding, 2014). Programas de ejercicios de
forma temprana pueden mejorar y/o disminuir la limitaciéon del BA de hombro, pero hay
pocos programas de ejercicios que definan bien el tiempo, la intensidad, la frecuencia y
el tipo de ejercicios (Totham, 2013). En nuestro estudio, todas las pacientes realizaron
un programa de ejercicios que se inicié de forma temprana a fin de evitar limitacién del
BA de hombro y que se continu6 durante 2 meses en aquellas pacientes que no
presentaron afectaciéon de hombro y/o se soluciond durante este periodo. En los casos
que presentaron limitacion del BA y no se mejoré durante el programa presencial, se
continu6 el tratamiento de forma individual el tiempo necesario para la recuperacion del
BA de hombro. No hemos encontrado en la literatura estudios que analicen esta
asociacion. Nosotros encontramos una relacion significativa entre los pacientes que
presentaron en algun momento del seguimiento limitacion del BA de hombro presentaron
mayor incidencia de LF. Nuestra explicaciéon a esta asociacién es que los principales

factores de riesgo de ambas complicaciones son los mismos.

5.5.3 Factores de riesgo relacionados con el estilo de vida

El IMC superior a 25Kg/m? es un factor de riesgo de presentar LF. La obesidad es un
factor de riesgo de linfedema con el cual estan de acuerdo la mayoria de estudios
revisados, (Paskett, 2007), (Yen, 2009), (Hayes, 2008), (Kwan, 2010), (Paiva, 2011),
(Dominik, 2013) y (Rebege,a 2015). En nuestro estudio, al igual que en toda la literatura

revisada, hay una clara relacion entre IMC superior a 25Kg/m? y aparicion de LF.

El ejercicio fisico es uno de los principales componentes de todos los programas de
prevencion del linfedema. Todos los estudios revisados coinciden en que el ejercicio es
conveniente para prevenir el linfedema y que en ninguin caso el ejercicio fisico, incluso
ejercicios resistidos, provoca exacerbacion del linfedema. En los ultimos afios, han
aumentado las publicaciones sobre eficacia de programas de ejercicios en la prevencion
del linfedema (Cheema, 2014), (Kwan, 2011). Aunque la conclusion final después de la
mayoria de estudios revisados tiene suficiente evidencia para recomendar un programa
de ejercicios resistidos que reduce el riesgo de linfedema, mejora la fuerza muscular en
todas las extremidades y mejora la calidad de vida. En nuestro estudio, el ejercicio es

seguro y se puede iniciar de forma precoz y en ningun momento aumenta el riesgo de
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linfedema, pero nuestros resultados no eran significativos respecto a que el programa de

ejercicios disminuia la incidencia de LF.

5.6 Calidad de vida

La calidad de vida en pacientes con cancer de mama, sin enfermedades concomitantes, esta
claramente relacionada con los efectos secundarios de los tratamientos. En nuestro pais hay
pocos estudios que valoren la calidad de vida (CV) de estas pacientes, entre otros motivos por
que no hay muchos cuestionarios especificos validados y adaptados al espafiol. EI concepto de
calidad de vida segun la OMS es la percepcion de un individuo de su posicién en la vida en el
contexto de la cultura y de los sistemas de valores en la que él/ella vive, y en relacién con sus
metas, expectativas, normas y preocupaciones (OMS, 1994). Esta definicion hace hincapié en la
importancia de la auto-evaluacion de los factores culturales. Presupone la capacidad de hacer
una sintesis cultural de todos los elementos considerados por una sociedad dada como que
constituyen su patrén de confort y de bienestar. Ademas, es razonable suponer que si hay
diferencias de atencién socio-culturales y de salud, también habra diferencias en la evaluacion
de CVRS en pacientes con cancer de mama en diferentes paises, por tanto, a la hora de valorar
los estudios de calidad de vida, es importante compararlos con otros estudios realizados en el
mismo pais o con la misma cultura. La calidad de vida es uno de los principales indicadores de

resultados para evaluar el resultado del tratamiento (Delgado-Sanz 2011).

A nivel internacional, existe mucha mas informacion sobre calidad de vida en pacientes con CM
y hay consenso en que las pacientes con linfedema, tienen peor calidad de vida que las
pacientes con CM que no presentan linfedema, asi se concluye en todos los estudios revisados

en la revision sistematica realizada por Pusic y cols. (Pusic, 2013).

En los estudios de CV se demuestra que pacientes con linfedema experimentan mayores niveles
de deterioro funcional, peor adaptacion psicologica, ansiedad y depresion que la poblacion
general. El aumento del tamafio de la extremidad se relaciona desfavorablemente con el impacto
que ejerce el linfedema sobre el paciente. Entre los factores que favorecen cambios en la calidad
de vida se incluyen la frecuencia de episodios inflamatorios agudos, la presencia de dolor, el tipo
de piel, la localizacion del linfedema en la mano dominante y la reduccion de la movilidad de la

extremidad.
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A diferencia de las revisiones internacionales, nosotros no podemos comparar los resultados en
cuanto a CV con otros estudios nacionales por lo poco que hay publicado a nivel nacional y por
no usar las mismas escalas. En nuestro estudio usamos una escala genérica EQ-5D en version
espafiola. Segun el resultado de dicha escala, la CV en las pacientes que no presentaron LF
mejoro a lo largo del primer afio, mientras que en las que presentaron LF, el resultado de la CV
permanecio estable, es decir, fue peor. Pero esta diferencia no fue significativa. Hemos de tener
en cuenta que usamos una escala de CV genérica, que es relativamente insensible a los
pequefios cambios clinicos de esta particular patologia y que teniamos una muestra pequefia de
pacientes con LF. La CV es un criterio de valoracion importante en las secuelas de los
tratamientos del CM. En estudios ulteriores debera indagarse como influye la prevencién del LF

en mejorar la CV de las pacientes con CM.

5.7 Valoracion de la depresion y la ansiedad

Al igual que sucede con los estudios sobre calidad de vida, tambien hay pocos estudios
espafioles que analicen la depresion y la ansiedad en pacientes que han sufido cancer de mama

y mas concretamente en las que ademas presentan linfedema.

Una revision reciente (Maass, 2015), revisa la presencia a largo plazo de ansiedad y depresion
en pacientes tratadas de CM. Dicha revision incluye 17 estudios con un total de datos sobre
12.499 pacientes. Entre los estudios incluidos, habia una amplia gama de la prevalencia de los
sintomas a largo plazo de depresidn, estos sintomas de depresion aumentan al afio y disminuia
con el tiempo, comparado con la poblacion de las mismas caracterisiticas, no afectadas por el
cancer. Los resultados no eran uniformes en todos los estudios y dependia de las escalas
utilizadas para su valoracién. No hay consenso sobre la escala adecuada para la valoracion.
Otro autor revision realizada por Zainal, (Zainal, 2013) también refiere aumento de la prevalencia
de la depresion en pacientes con CM. Estos mismos estudios no encuentran aumento de la
ansiedad en estas pacientes respecto al gupo control. No obstante, en ningun estudio se

especifica que la secuela derivada del tratamiento del cancer de mama provoca mas depresion.

McWayne (McWayne, 2005) realiza revision del impacto psicolégico en las pacientes que
padecen linfedemas secundarios al cancer de mama y refiere que la falta de informacion

adecuada sobre linfedema aumenta la morbilidad psiquiatrica, para la ansiedad y la depresion.
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En nuestro estudio realizamos un cribaje de la ansiedad y la depresion con escala Golberg, que
tiene una sensibilidad del 83,1% y no realizamos comparacién con la poblacién de
caracteristicas similares sana. Sélo comparamos dentro del mismo grupo las diferencias de
entre las pacientes que presentaron linfedema respecto las que no. Es dificil sacar conclusiones
y compararlas con la literatura publicada. En primer lugar porque hay pocos estudios espafioles
y, por tanto, las caracteristicas socioculturales de las pacientes no son equiparables, y, en

segundo lugar, por la variedad de escalas utilizadas.

Al igual que los estudios revisados, la evolucién de la ansiedad fue mejorando a lo largo del
primer afio, pero mejord menos en las pacientes que presentaron linfedema respecto a las que

no, aunque esta diferencia no fue significativa.

Respecto a la depresion tampoco encontramos diferencias significativas entre las pacientes que
tenian linfedema respecto a las que no, pero la evolucion de la depresion fue distinta. Las
pacientes con linfedema presentaron pocos cambios a lo largo del primer afio en la escala de la
depresion, mientras que las que no tenian linfedema presentaron una mejoria mas importante de

la depresion durante el primer afio.
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6. CONCLUSIONES

1. Laincidencia de linfedema a 2 afios en el grupo experimental fue del (12,1%) y en el grupo

convencional del (12,5%). No mostr¢ diferencias significativas entre ambos grupos.

2. La incidencia de linfedema a 2 afios, en el subgrupo que cumplié correctamente el uso
profilactico con prenda de compresion los 3 primeros meses (26 pacientes de 33) dentro del
grupo experimental, fue signifcativamente menor (3,8%) que en el subgrupo que no lo
cumplié (33,3%) ( p=0.020), y por lo tanto el afiadir una prenda de compresion de forma
preventiva los 3 primeros meses postcirugia y cumplir con el uso de la misma durante 6-8

horas/dia supuso una mejora significativa de la incidencia de limfedema.

3. Los programas de prevencion del linfedema que se han realizado en este estudio han
mostrado una menor incidencia de linfedema (12,3%) que la reportada clasicamente en la
literatura para esta cirugia (21,4%). Por lo tanto, dichos programas han sido eficaces y

seguros.

4. En el andlisis de los elementos del programa preventivo comunes al grupo experimental y al

grupo convenional destaca:

a- El ejercicio se ha demostrado seguro, pero no ha tenido un efecto positivo en la

disminuncion de la incidencia de linfedema.

b- La adherencia a la charla informativa y educativa (100%), y la adeherencia al
seguimiento de las recomendaciones (90% al afio) ha sido tan alta que no ha
permitido un analisis comparativo entre cumplidoras y no cumplidoras de las
recomendaciones. Sin embargo, creemos que el conocimiento de los cuidados y la
implicacion del paciente ha sido uno de los pilares principales para obtener los

excelentes resultados de baja incidencica de linfedema de este estudio.

5. La adherencia al cumplimiento de las variables del programa de prevencion fue
disminuyendo con el tiempo. La adherencia al ejercicio a los 3 meses fue del 96,9 %,
mientras que al afio descendio al 61,5%. Dentro del grupo experimental la adherencia al uso
de la prenda de compresion diaria fue del 81,25% a los 3 meses, mientras que al afio fue del

51,5%. La adherencia al cumplimiento de las recomendaciones de autocuidado fue la que
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sufrio un menor descenso, dado que a los 3 meses el cumplimiento era del 100% vy al afio
del 90%.

Los factores de riesgo de linfedema mas importantes encontrados han sido: numero de
ganglios resecados superior a 16 (p=0.018), un IMC superior a 29,4 (p=0.042) y la limitacion
del balance articular de hombro (p=0.050). La edad no se ha mostrado como un factor de
riesgo claro, aunque la serie muestra una tendencia no significativa (p=0.159) a que se

incremente el riesgo con la edad.

No se ha encontrado relacién entre la incidencia de linfedema y las siguientes variables:
tamafio del tumor, tipo de cirugia, tratamientos adyuvantes de quimioterapia y
hormonoterapia ni con la radioterapia Tampoco se ha encontrado relacién con las variables

demogréficas, lado dominante, nivel educativo y tipo de actividad laboral.
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8. ANEXOS

8.1 Anexo 1: Calculadora de linfedema para extremidad

superior

La valoracion del linfedema es una practica frecuente en las consultas de Rehabilitacion tanto
en un diagndstico inicial como en seguimientos posteriores. La necesidad de la cuantificacion del
volumen del mismo ha llevado a disefiar y a validar una herramienta informatica para el calculo

de linfedema en pacientes con afectacion unilateral de miembro superior.

El objetivo es dotar al médico rehabilitador de una herramienta fiable, reproducible, accesible y

de bajo coste que facilite su labor asistencial asi como investigadora.
Esta herramienta fue presentada en el 48 congreso de la SERMEF.y validada en el 2010.
Manual de Usuario

Se disefia la calculadora de linfedema utilizando el programa Excel de Microsoft, segun la
formula del cono truncado para el célculo de volumen y tomando como referencias estructuras
anatémicas basandonos en recomendaciones de Taylor. Se considera existencia de linfedema
cuando existe una diferencia de volumen del brazo afectado con el contralateral de al menos

200ml. entre ellos.
Es necesario que las macros estén habilitadas para utilizar la calculadora.

En la pagina de inicio una ventana de apertura hace referencia a los autores. Si las macros no

estan habilitadas no es posible utilizar la calculadora.

Se aconseja realizar las medidas con la extremidad apoyada en extensidn sobre una superficie
sin apretar la cinta métrica. Marcaremos los puntos anatdmicos de referencia
(metacarpofalangicas, mufieca, codo, acromion y el punto que representa el 65% de la longitud

del brazo).
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La calculadora muestra dos tablas de registro tanto para el brazo sano como para el brazo

afectado.

Para cada una de las extremidades se introducen los datos correspondientes a las longitudes de
cada segmento anatoémico (comenzando desde la distancia metacarpofalangicas-mufieca) y los
perimetros tomados en cada una de las marcas de las referencias anatdmicas expresadas

ambas medidas en centimetros.
Las casillas que se sefialan en azul son casillas que la calculadora rellena de forma automatica.

Es preferible introducir primero las medidas de las longitudes para poder marcar sobre el brazo
el punto que representa el 65% de la longitud del mismo ya que la calculadora lo halla

automaticamente.

Los datos pueden recogerse directamente sobre la tabla Excel o en la ventana de recogida de

datos que se abre tras pinchar sobre la tecla “Insertar” en la region inferior de la calculadora.

Los resultados de la diferencia de volumenes entre extremidades se expresan tanto en mililitros
como en porcentaje de volumen. Tablas adyacentes nos muestran de forma analitica la

distribucion de volumen en cada punto. Una gréfica representa el perfil de ambas extremidasdes.
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Calculadora Linfedema
L
a20 Sano
R
r
Circunferencia Longitud (L} h Radic Volumen h . .3 .
V=0(C2+C,C
Metacarpofalingicas
Muiieca Distancia dedos mufieca Volumen 0 0.00
Mitad de Antebrazo i ia desde la i a mitad de A Volumen 1 000
Codo tancia desde la mitad de Antebrazo al Codo Volumen 2 0.00
Mitad de Brazo Distancia desde el Codo a mitad de brazo Volumen 3 0.00
65% de Brazo tancia desde la mitad de brazo al 656% Volumen 4 0.00 Volumen Brazo 0.00 mi
tancia del Brazo
Brazo Enfermo
Circunferencia Longitud (L) h Radio Volumen
Distancia dedos muiieca Volumen 0 0.00
i ia desde la i a mitad de A Volumen 1 0.00
tancia desde la mitad de Antebrazo al Codo Volumen 2 0.00
tancia desde el Codo a mitad de brazo Volumen 3 000
tancia desde la mitad de brazo al §5% Volumen 4 0.00 Volumen Brazo 0.00_ml
Distancia del Brazo
. - . . L] 0.E oe
Criterio (ml) (diferencia >) 200 200 =
Dif entre Volumenes (ml) 0.00 ox entre los das brazos:
Dif entre Volumenes (%) 0.00% o070 — Enferma
. . 0.60
Diagnostico 2 o0 __ Sane
= 040
030
0.20
010
Borrar Insertar | Calcular | 0.00

Mota: introducir datos en celdas en rojo en cm o presionar el boton insertar
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8.2 Anexo 2: Valoracion de calidad de vida: Escala

european quality of life-5d. Version espaiiola.

La escala European Quality of Life-5 Dimensions (EQ-5D) se trata de una escala
autoadministrada en la que el propio individuo valora su estado de salud. Su version espafiola

fue realizada por Badia (Badia 1995).

El paciente valora su estado de salud primero en niveles de gravedad por dimensiones (sistema
descriptivo) y luego en una escala visual analégica (EVA) de evaluacion mas general (fig. 2). Un
tercer elemento del EQ-5D es el indice de valores sociales que se obtiene para cada estado de
salud generado por el instrumento. Este tercer elemento no lo hemos considerado en este

estudio.
El instrumento consta de cuatro partes:

1. Primera. Descripcion del estado de salud en cinco dimensiones: movilidad,
cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/depresion. El
entrevistado debe elegir para cada una de ellas entre tres niveles de gravedad (“sin
problemas”, “algunos/moderados problemas” y “muchos problemas”) que describan su
estado de salud “en el dia de hoy”. Cada respuesta se codifica como 1, 2 6 3
respectivamente. Con estos datos se establece el estado de salud del individuo
mediante un nimero de 5 digitos (uno por cada dimensién estudiada). Cada uno de los
componentes de este nimero puede adoptar, por tanto, los valores 1, 2 6 3. Con este sistema

se pueden codificar 243 (3%) estados tedricos de salud distintos.
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8.2.1Sistema descriptivo del EQ-5D

Sistema descriptio del EQ-5D

Dimension Nivel

Movilidad 1-2-3
Cuidado personal 1-2-3
Actividades cotidianas 1-2-3
Dolor / Malestar 1-2-3
Ansiedad / Depresion 1-2-3

1 =no tengo problemas

2 =algunos o moderados problemas

3 =muchos problemas

La combinacion de los valores de todas las dimensiones genera numeros de 5 digitos, habiendo
243 combinaciones de “estados de salud” posibles. Por ejemplo, un individuo que sefiale que no
tiene problemas para caminar (1), no tiene problemas con el cuidado personal (1), tiene algunos
problemas para realizar sus actividades cotidianas (2), tiene moderado dolor o malestar (2) y no

esta ansioso o deprimido (1), se ubica en el estado de salud 11221.

Para calcular el valor de cualquier estado de salud, primero, se asigna el valor de 1 al
estado 11111 (sin problemas de salud en ninguna dimension). Si el estado es distinto al

209 de 265



11111 se resta el valor de la constante (c = 0,1502). Posteriormente, si hay problemas de
nivel 2 en una determinada dimension, se resta el valor correspondiente a cada dimension.
Se sigue el mismo procedimiento cuando hay problemas de nivel 3, aunque multiplicando
previamente el valor de la dimension con problemas por 2. Por ultimo, el coeficiente que
corresponde al parametro N3 -un parametro que representa la importancia dada a
problemas de nivel 3 en cualquier dimension- se resta una sola vez cuando existe al
menos una dimension con problemas de nivel 3. Por ejemplo, en el caso del estado de
salud 13111 se partiria del valor 1 y se restaria la constante y 0,2024 (0,1012 x 2) por
haber problemas de nivel 3 en la dimension de cuidado personal. Ademas, se le restaria el
parametro N3, lo que finalmente daria un indice de 0,4355 (0,4355 = 1 - 0,1502 - 0,2024 -
0,2119).

Los valores a tener en cuenta para el calculo del estado de salud segun EQ-5D se

encuentran a continuacion.

8.2.2 Valores a tener en cuenta para el calculo del estado de salud segun EQ-5D

Constante= 0,1502

Movilidad (M)= 0,0897

Cuidado Personal (PC)= 0,1012

Actividades Diarias (DA)= | 0,0551

Dolor/malestar(PD) = 0,0596
Anxiedad/depresion 0,0512
(AD)=

N3= 0,2119
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2. Segunda. Escala Visual Analdgica (EVA) en una vertical de 20 cm de longitud,
graduada de 0 a 100 y con los rétulos “peor estado de salud imaginable” y “mejor
estado de salud imaginable” en las puntuaciones 0 y 100, respectivamente. Se debe
marcar una linea desde el 0 hasta el nivel que mejor indique su estado de salud “en el

dia de hoy”.

3. Tercera: disefiada para obtener valores individuales de puntuacién para los estados
de salud descritos. Se presentan una serie de estados de salud definidos y en una
EVA se debe indicar como describiria cada uno de ellos. Se muestran 16 estados de
salud y ademas los de ‘inconsciente” y “muerte”. Con estos datos se obtiene una
valoracién “social” de cada estado de salud y se construye una “tarifa” para cada uno
de ellos. Estos datos pueden darse de forma ajustada o no (directamente de los

valores obtenidos de la EVA).
4. Cuarta: informacion personal sobre el encuestado.

8.2.3 Escala EQ-5D version espaiiola

Marque con una cruz como esta B la afimacion en cada secc1on que descnba mejor

su estade de salud en el dia de hoy.

Movilidad
Mo tengo problemas para caminar a

Tengo algunos preblemas para caminar

(HRy

Tengo gue estar en la cama

Cuidado-Personal

Mo tengo problemas con el cuidado personal

(H

Tengo algunos preblemas para lavarme o westime solo

Soy incapaz de lavarme o westime solo a

Actividades de Todos los Dias (e, rabajar, estudiar,
hacer fareas domésticas, achividades familiares

o realizadss durante el bempo libre)

Mo tengo problemas para realizar mis actvidades

de todos los dias a
Tengo algunos proeblemas para realizar mis actividades
de todos ks dias d

Soy incapaz de realizar mis actividades de todes los dias a

DolorMalestar
Mo tengo dolor ni malestar a
Tengo moderado dolor o malestar a

Tengo mucho dolor o makestar a

Ansiedad/Depresion
Mo estoy ansioso'a ni deprimido'a a

Estoy moderadamente ansioss'a o deprimido'a

0o

Estoy muy ansiosofa o deprimidola



Para ayudar a la gente a desenbar lo bueno o malo que es su
estado de salud, hemos dibujado una escala parecida a un
termometro en el cuzl se marea con un 100 el mejor estado
de salud que preda 1magmarse, v con un 0 el peor estado de
salud que pueda imaminarse.

Por favor, dibuje una linea desde el cuadro gue dice “su
estado de salud hoy,” hasta el punto en la escala que, en su
opimon, mdique lo bueno o malo que es su estado de salud
en el dia de hoy.
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8.3 Anexo 3: Escala de ansiedad y depresion de Golberg
(E.A.D.G)

8.3 .1 Subescala de ansiedad

1. ¢ Se ha sentido muy excitado, nervioso o en tension?
2. ;Ha estado muy preocupado por algo?
3. ¢ Se ha sentido muy irritable?

4. ;Ha tenido dificultad para relajarse? (Si hay 3 o mas respuestas afirmativas, continuar

preguntando)
5. ¢Ha dormido mal, ha tenido dificultades para dormir?
6. ¢ Ha tenido dolores de cabeza o de nuca?

7. ¢Ha tenido alguno de los siguientes sintomas: temblores, hormigueos, mareos, sudores,

diarrea? (sintomas vegetativos)

8. ¢ Ha estado preocupado por su salud?

9. ¢ Ha tenido alguna dificultad para conciliar el suefio, para quedarse dormido?
TOTAL ANSIEDAD>4

8.3.2 Subescala de depresion

1. ¢ Se ha sentido con poca energia?
2. $Ha perdido Vd. el interés por las cosas?
3. ¢ Ha perdido la confianza en si mismo?

4. ;Se ha sentido Vd. desesperanzado, sin esperanzas? (Si hay respuestas afirmativas a

cualquiera de las preguntas anteriores, continuar)

5. ¢ Ha tenido dificultades para concentrarse?
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6. ¢ Ha perdido peso? (a causa de su falta de apetito)

7. ¢ Se ha estado despertando demasiado temprano?

8. ¢ Se ha sentido Vd. enlentecido?

9. ¢ Cree Vd. que ha tenido tendencia a encontrarse peor por las mafianas?
TOTAL DEPRESION>3

Es un instrumento sencillo breve y de facil manejo. Es indicador de prevalencia y gravedad de
dichos transtornos. La escala global versién castellana tiene una sensibilidad 83,1% vy
especificidad 81,8% y valor predictivo positivo 95,3% >adecuados. La subescla depresion tiene
una alta sensibilidad para captar pacientes depresivos 85,7% y la subescala ansiedad tiene una

sensibilidad algo menor 72%.

Puesto que el valor predictivo es alto, si el test es positivo existe una alta probabilidad de
padecer ansiedad o depresion. La probabilidad es tanto mayor cuanto mayor es el numero de

respuestas positivas.

La prueba consta de dos subescalas: una para la deteccion de la ansiedad y la otra para la
deteccion de la depresion. Ambas escalas tienen 9 preguntas, pero las 5 ultimas preguntas de
cada escala solo se formulan si hay respuestas positivas a las 4 primeras preguntas que son
obligatorias. El medico debe preguntar al paciente acerca de los sintomas contenidos en las
escalas, referidos a los 15 dias previos a la consulta, debiendo ignorar los sintomas que en el
momento actual han dejado de estar presentes o cuya intensidad es leve. Aunque puede existir
otros sintomas, que deben ser explorados, la puntuacion se obtendra Unicamente a partir de los
mencionados en las escalas. Aunque todos los items tienen la misma puntuacion, siguen un
orden de gravedad creciente, de forma que los Ultimos items de cada escala suelen aparecer en

los pacientes con transtornos mas graves.
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8.4 Anexo 4: Informacion y consentimiento para el paciente

8.4.1 .1 Hoja de informacion al paciente

TiTULO DEL ESTUDIO: Estudio de la prevencién del linfedema con un programa de ejercicios y uso de
prenda de compresion y de los factores de riesgo en pacientes con neoplasia de mama que se ha

realizado vaciamiento axilar ganglionar.
CODIGO DEL ESTUDIO: Cédigo Del Protocolo Promotor: IBSP-EPC-2011-87

Versién 1 de Junio de 2011

PROMOTOR: Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau - |IB Sant Pau

INVESTIGADOR PRINCIPAL Maria Josep Nadal Castells. Servicio de Medicina Fisica |

Rehabilitacion.Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
CENTRO: Hospital de la Santa Creu | Sant Pau
INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica
correspondiente y la Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios, de acuerdo a la
legislacion vigente, el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos

clinicos con medicamentos.

Nuestra intencidén es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la

explicacién. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.
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PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o
cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la

relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El linfedema es un aumento anormal de liquido rico en proteinas en el espacio intersticial debido
a una alteracion en la capacidad de transporte del sistema linfatico, que se manifiesta por un

incremento de tamafio hinchazon de una extremidad o region del cuerpo.

Dicho aumento de tamario tiene un efecto negativo en le paciente desde el punto de vista fisico y
psicosocial, provocando alteraciones de la imagen corporal, limitaciones de la movilidad de los
miembros, dolor, disconfort , aumento de las infecciones, del uso de antibi6ticos, de las
hospitalizaciones. Todo ello conlleva un deterioro de la calidad de vida de las pacientes
supervivientes del cancer de mama asi como aumento del coste sanitario por todas las

complicaciones y tratamientos que precisan.

En los paises desarrollados la causa més frecuente de linfedema son los secundarios a
neoplasias sus complicaciones y sus tratamientos. En nuestro medio el linfedema mas frecuente
es el secundario a cancer de mama y sus tratamientos. La incidencia varia segun los estudios
oscilando entre 15-30% y puede aparecer en cualquier momento desde el inicio del tratamiento

hasta 20 a despues, siendo mas frecuente el primer afio.

El linfedema es una enfermedad crénica que una vez establecido tiene tratamiento pero no

curacion.

El diagnéstico de linfedema es clinico, diagnosticandose cuando existe un aumento de volumen
de la extremidad respecto la contralateral superior a 200 ml segun la formula del calculo de
volumen del linfedema del cono truncado o cuando existe una diferencia igual o superior a 2 cm

al menos en una circometria.

La contraccion muscular realizada puede actuar como mecanismo de bombeo extrinseco del
sistema linfatico, realizado de forma controlada y continuada podria actuar en la prevencion del
desarrollo del linfedema en pacientes de riesgo. Si ademas asociamos a estos ejercicios el uso

de una prenda de compresion cuyo efecto es reducir la formacién de exceso de liquido
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intersticial, prevenir el reflujo linfatico y ayudar al bombeo muscular al proporcionar una barrera
inelastica al musculo, podria mejorar la circulacion linfatica por vias alternativas evitando la
aparicion del linfedema. Por otro lado el anélisis de todos los factores de riesgo nos permitiria

elaborar una formula de regresion de factores predictivos en la aparicion del linfedema.

Por tanto el objetivo de este estudio es evaluar la eficacia de un programa de prevencién de
aparicion del linfedema en pacientes de riesgo, que consiste en ejercicios y uso de prenda de

compresion comparandola con la prevencién realizada solo con un programa de ejercicios.
La duracion del estudio sera de 1 afio.
No existen riesgos derivados del estudio.

Existe el inconveniente de tener que acudir al Hospital con mas frecuencia de lo habitual
aumentando el nimero de visitas para poder evaluar los resultados. Seran 4 visitas en vez de 2.
Estas visitas seran: 1- antes de iniciar el tratamiento, 2 visita al finalizar el programa de ejercicios

es decir al final de los 2 meses, 3 visita a los 6 meses, 4 visita al afio de inicio del estudio.

Otro de los particularidades del estudio es que si se partenca al grupo que debe usar prenda de
compresion, se le aconsejara usar la misma durante un minimo de 2-3 h dia sobre todo
coincidiendo cuando realice los ejercicios o cualquier otro tipo de actividad fisica y en viajes de

avion.

La asignacién de ambos grupos se realizara al azar, teniendo un 50 % de probabilidad de

pertenecer a cada uno de los grupos.
El numero total de participantes sera de 70.

El paciente tiene la responsabilidad del cumplimiento de los procedimientos del estudio asi como

de comunicar cualquier evento adverso que le suceda.

217 de 265



BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Como beneficio se espera obtener la disminucion de la incidencia de aparicién de linfedema en
pacientes de riesgo, asi como conocer mejor los factores de riesgo para poder actuar en la
prevencion. De esta manera mejorariamos la principal causa de discapacidad de pacientes

curadas de neoplasia de mama con VAG.

Puede ser que el hecho de participar en el estudio no aporte ningun benedficio para su salut bien
por pertenecer al grupo de pacientes que no desarrollara linfedema aunque no relicen programa
de prevencion o bien por que aunque realice programa de prevencién desarrolle igual un

linfedema.

Aunque no existen estudios a largo plazo se conoce bien que la contraccion muscular favorece la
circulacion linfatica si esto lo asociamos a una prenda de compresion inelastica que potencia la
contraccion muscular y evita la extravasacion linfatica realizado de forma controlada durnte el

primer afio podriamos evitar la aparicién de linfedema.
La prenda de compresidn esta comercializada y se usa en el tratamiento del linfedema.

Esta prenda se realizara a medida sin ningun coste adicional para el paciente. Asi como también
se realizara el programa de ejercicios en el Hospital por los profesionales del mismo sin ningin

coste para el paciente.
TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

No existen en la actualidad tratamientos alternativos con una evidencia demostrada que puedan

evitar la aparicion del linfedema en pacientes de riesgo post tvaciamiento axilar ganglionar.
Cualquier duda, aclaracion o mas inrormacién sobre el estudio se la facilitara el médico.
CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesidn de los datos de caracter personal de todos los sujetos
participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre de
proteccién de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la legislacion
mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicidn y cancelacion

de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.
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Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo su médico
del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por
lo tanto, su identidad no seré revelada a persona alguna salvo en caso de urgencia médica o

requerimiento legal.

Sélo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que en
ningun caso contendran informacién que le pueda identificar directamente, como nombre y
apellidos, iniciales, direccién, n® de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta
cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como

minimo con el nivel de proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio/colaboradores,
autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité
Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad

de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.
COMPENSACION ECONOMICA

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacién del mismo. Para la
realizacion del estudio el promotor del mismo ha firmado un contrato con el centro donde se va a

realizar y con el médico del estudio.

Su participacion en el estudio no le supondré ningun gasto. Usted no tendré que pagar por los

medicamentos del estudio.
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OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacion referente a los farmacos utilizados en el estudio y que pueda
afectar a su disposicion para participar en el estudio, que se descubra durante su participacién,

le sera comunicada por su medico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato nuevo sera
afiadido a la base de datos y, puede exigir la destruccién de todas las muestras identificables

previamente retenidas para evitar la realizacién de nuevos analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor los investigadores del
estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento
adverso que se produzca por la medicacion en estudio o porque consideren que no esta
cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibira una

explicacion adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos del

estudio que se le han expuesto.

Cuando acabe su participacion recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico
considere el mas adecuado para su enfermedad, pero es posible que no se le pueda seguir
administrando la medicacién del estudio. Por lo tanto, ni el investigador ni el promotor adquieren

compromiso alguno de mantener dicho tratamiento fuera de este estudio.
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8.4.2 Modelo de consentimiento informado en castellano

Cadigo del Estudio: : IBSP-EPC-2011-87

Yo (NOMDBre y apellidos)...ccuuiiiieiieee et

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

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con:

(nombre del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

12 Cuando quiera

22 Sin tener que dar explicaciones.

32 Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacién de mis datos en las condiciones detalladas
en la hoja de informacion.

- Accedo a que las muestras de sangre o tejidos obtenidas para el estudio puedan ser
utilizadas en el futuro para nuevos analisis relacionados con la enfermedad o

farmacos del estudio no previstos en el protocolo actual (quedando excluidos los

analisis genéticos, siempre y cuando no formen parte de los objetivos del estudio):

S| NO
Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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8.5 Anexo 5: Protocolo de ejercicios

8.5.1 Descripcion Intervencion de Cinesiterapia en la Diseccion Axilar

La intervencién consta de 10 a 15 sesiones, con una planificacién de dos dias por
semana i no consecutivos. La duracion de la sesion es de 60 minutos aproximadamente.
Esta sesion es reforzada con la entrega de material audiovisual, con la finalidad de poder

reproducir la sesion en el propio domicilio del paciente.
Se inicia a los 7 dias post-intervencion y dura entre 8-12 semanas.

Lugar: Hospital de dia de MFRHB Planta 0 .Modulo 1 del Hospital de Santa Creu i Sant

Pau.
Cada sesion se estructura de un:

e (Calentamiento activo general i especialmente de las articulaciones y tejidos
cercanos a la zona que pretendemos trabajar. La duracién es de 5'.

o Posteriormente realizamos una fase de estiramientos globales y analiticos, con
una duracion de 10'.

e Parte central o nuclear de trabajo

o Estiramientos globales 10’

e Secuencia de derivacion circulatoria venosa y linfatica 5'.
La parte central o nuclear de trabajo se alterna en funcién del dia:

a) Se realizan 2 series de trabajo mediante el levantamiento de pesas para tonificar la
principal musculatura del brazo y del hombro. También se realiza 1 serie de trabajo
muscular, con los principales grupos musculares de la extremidad superior con la

ayuda de Theraband.
b) Cinesiterapia de coordinacion y de flexibilidad, con pelotas elasticas, pelotas de

Pilates. Trabajo con balones medicinales y ejercicios funcionales de tonificacion

muscular de la extremidad y cintura escapular
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La modificaciéon de las resistencias durante el trabajo de tonificacidn muscular, se

progresivo:

En el trabajo con levantamiento de peso, se inicia sin peso o con pesa de 1/2Kg, en
funcion del estado fisico del paciente, del nivel funcional del hombro, del tiempo
transcurrido post 1Q. El incremento de este se cada 3 o 4 sesiones y en funcién de la

tolerancia hasta los 2kg.

Respecto al theraband, se suele iniciar con el Theraband amarillo 0 menos resistente y
proseguimos con el rojo (theraband consecutivo en aumento de resistencia). No es

frecuente trabajar con bandas elésticas de mayor resistencia.

Durante la sesion de cinesiterapia se explicitan instrucciones i recomendaciones sobre la
metodologia, la ejecucion y las posibles incidencias que pueden ocurrir durante el ejercicio

terapéutico.
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Figura 15. Foto de ejercicios con balones para mejorar BA'Y BM de hombro e

integrar MS
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Figura 16. Foto de ejercicos con pelota medicinal (1 Kg) para mejorar Rl de hombro

y potenciar rotadores
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Figura 17. Foto de ejercicos con bandas elasticas para potenciar deltoides y

musculatura interescapular y estiramiento del Pectoral
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Figura 18. Ejercicio por parejas con bandas elesticas para potenciar musculatura

extensora
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Figura 19. Ejercicio por potenciar extensores de codo y hombro con pesas segun

tolerancia

i
E
:
s
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Figura 20. Secuencia de ejercicios que favorecen la derivacion circulacion linfatico-

venosa
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Figura 21. Fotos de pacientes realizando marcha nordica en el recinto historico de
Sant Pau

230 de 265



265

de

231



265

232 de



8. 6 Anexo 6: Documentacion de la sesion informativa

Figura 22. Paciente y familiar asistiendo a la Charla informativa para prevencion LF

13.6.1 Material visual utilizado en la clase formativa para pacientes en su idioma original

Estas son las diapostivas que se utilizan en la clase formativa que se realiza con periodicidad
mensual y de 1h de duracion. Es realizada por un médico rehabilitador especializado en el
diagndstico y tratamiento de linfedema y por fisioterapeuta experto en el manejo de estos

pacientes desde su etapa aguda hospitalaria.

Esta formacion esta abierta a pacientes y sus familiares. Los asistentes pueden realizar esta

formacion las veces que consideren oportunas para poder consolidar los aprendizajes.
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ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI MFRHB)

ESCOLA DE LIMFEDEMA ( SERVE! DE MFRHE )

ant Pau

i Si

@3 Hospital dela Santa Creu

Que és?
» Progama de prevencio

yinformar i prevenir " ,"*
» dX precoc¢

y tractament precoc w

Per que cal fer L’'Escola?

Estudis revisats:

»La majoria de pacients no tenen informacié del risc de
Limfedema

»Baix coneixement dels factors de risc i estrategies de

prevencio
[
=
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ESCOLA DE LIMFEDEMA ( SERVEI DE MFRHE )

\@5 Hospitalde la Santa Creui Sant Pau

ESCOLA DE LIMFEDEMA ( SERVEI DE MFRHB )

@ Hospitalde la Santa Creui SantPau

Per que cal fer L'Escola?

Estudis revisats:

»La incidencia més alta d’aparicio del limfedema es els
primers 18 mesos post-cirugia

» La majoria es diagnostiquen un cop instaurats

Per que cal fer L’Escola?

»Educacio feta per professionals entrenats disminueix el
risc de la recerca de informacio erronia
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ESCOLA DE LIMFEDEMA ( SERVEI DE MFRHE )

@ Hospitalde la Santa Creui Sant Pau

ESCOLA DE LIMFEDEMA ( SERVEI DE MFRHB )

@ Hospitalds la Santa Creui Sant Pau

Per que cal fer L’'Escola?

»Informacié del pacient es fonamental en la prevencié

» Implicacié del pacient en el seu autocura millora el resultat
de la prevencié

Qui es el Sistema Limfatic?

» Limfa liquid similar a la sang sense hematies, ric
amb proteines | lipids superficial subdermic |
profund subaponeurétic.
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ESCOLA DE LIMFEDEMA ( SERVEI DE MFRHE }

\-‘3 Hospital dela Santa Creui Sant Pau

ESCOLA DE LIMFEDEMA ( SERVE! DE MFRHB )

‘-'\33' Hospitalde la Santa Creui Sant Pau

Circulacioé limfatica

» Capil-lars limfatics

» Vasos limfatics

» Ganglis limfatics
» Troncs limfatics

» Circulacié venosa

» Limfa de I'extremitat superior drena en l'aixella

Quines altres funcions fa el Sistema

Limfatic?
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PREVENCION DEL LINFEDEMA TRAS EL VACIAMIENTO AXILAR GANGLIONAR EN CANCER DE MAMA

Resumint la Circulacio limfatica

10

Exercici en la Prevencio limfedema
col-lector limfatic
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ESCOLA DE LIMFEDEMA ( SERVE|I DE MFRHB )

@ Hospital dela Santa Creui SantPau

COLA DE LIMFEDEMA ( SERVE! DE MFRHE )

ESH

santa Creu i Sant Pau

Hospitaldzla S

e i
&

Circulacio limfatica

» Pressio del liquid intersticial
» Contraccio dels musculs estriats
» Contraccio musculatura de la paret del limfatics

» Bon funcionament de les valvules antirefluxe

Que és el limfedema?

»Es un augment anormal de liquid ric amb
proteines al espai intersticial

» Alteracio de la capacitat de transport del sistema
limfatic

» Augment de tamany de la extremitat
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ESCOLA DE LIMFEDEMA ( SERVEI DE MFRHE )

A
@ Hospital de la Santa Creui SantPau

ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI MFRHE)

Hospital de 1a Santa Crau | Sa

Que és el limfedema?

» ES una patologia cronica
» Augment de volum

» Alteracio funcional

» Alteracio estetica

» Complicacions: Infeccions

Factors de risc en el limfedema:

» RESECCIO GANGLIONAR TOTAL O
PARCIAL |/ O IRRADIACIO DE LES
CADENES GANGLIONARS
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ESCOLA DE LIMFEDEMA ( SERVEI DE MFRHB )

ant Pau

@ Hospital dela Santa Creui S

Quan apareix un limfedema?

» No sempre que hi ha BAG apareix Limfedema
» Nomes 25-30 %

» Fracas dels mecanismes compensadors:

- obertura de vies col-laterals
-anastomosis limfatico-venoses o linfo-linfatiques

4

(/\

Quan apareix un limfedema?

» Volum limfatic acumulat al espai intersticial
superior al 10%

»PER QUE FRACASEN MECANISMES
COMPENSADOS EN ALGUNS CASOS ?

» Factors que favoreixen el fracas
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ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB)

% Hospital de la Santa Creui SantPau

Quan apareix un limfedema?

» Insuficiencia mecanica

»Fracas de mecanismes compensadors (vies
colaterals)

18

Prevencio del limfedema:

» Patologia cronica que te tractament perd no
curacio

» Quan abans es tracta, millors resultats

» Correcta informacio i prevencié per disminuir
Limfedema

» ESCOLA LIMFEDEMA
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ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB)

@ Hospital dela Santa Creui SantPau

Objectius de I'Escola del Limfedema

»Informacid i normes de prevencid

» Recuperacio funcional a curt plac
» Tenir control de les pacients d'alt risc

»Si apareix Dx i Tx preco¢

Lecuona Navea, M.; Duo Trecet, M.L.: Etxaniz Gabilondo, M.:Rehabilitacion
precoz en el cancer de mama : a proposito de 392 casos - Rehabilitacion
1995; 29(2) : 72-78

20

De que consta la escola del linfedema?

» Grup de cinesiterapia especifica preventiva
10-15 sessions

» Sessio informativa de 1 h de duracid es fara 1
cop al mes

» \Valoracions mediques per fer Dx precog¢ i Tx
precog

21
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ESCOA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE EMFRHB)

@ Hospital dela Santa Creui SantPau

Exercici en la Prevencio limfedema
(ESCOLA DE LIMFEDEMA)

* Contracciéo muscular

( §] 6
* Bombeig del sistema limfatic Z ﬁ
* Exercici activa el sistema simpatic
* Augmenta el to dels vasos limfatics ch >

GRUP DE C!NESITERAPIA
(PREVENCIO LIMFEDEMA)

»Duracio: 1 h 2 s/sem 10-15 sessions

»Inici: Inici un cop retirats els redons. No hi ha llista d’espera.

OBJECTIUS:

» 1 mes millora mobilitat toracica | el BA de la extremitat afectada.

»2 mes post-op exercicis de facilita flux linfatic.
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ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

<j}' Hospital dela Santa Creui SantPau

SESSIO INFORMATIVA

» 1 cop/mes calendari intranet Hospital

»Dirigida: pacients i familiars

OBJECTIUS:

»Informacié general del limfedema
» Informa les mesures higienic-dietetiques
»Informa AVDS i activitats laborals

»Informa signes sospita o alerta

24

VALORACIONS MEDIQUES

»Meés risc de limfedema els 2 primes anys post-op

» Revisions cada 6 mesos 2 a

» OBJECTIUS:

»Insistir en la prevencio
» Fer Diagnostic x precoc

» Fer tractament precog

25

245 de 265



ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

% Haospital dela Santa Creui SantPau

ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

@ Hospital de la Santa Creui SantPau

QUE VALOREM ?

»DX PRCOC DE LIMFEDEMA:

»Volumen de Extremitat superior comparant
amb la contralateral

» Circometries

» Fulla de calcul excel Volumen

» LINFEDEMA :
» Diferencia de 10% entre 2 EESS
»Diferencia de 200 ml entre 2EESS

26

CIRCOMETRIAS :

27
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ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

@ Haospital dela Santa Creui SantPau

VALORACIONS MEDIQUES

‘ 6 mesos
No Alt Alteracions i
Volumen /IBE Volumen / IBE Hifedema
| Control cada 6m fins 2a TRACTAMENT

7’

!

No Alteracions
Volumen / IBE

Alteracions
Volumen / IBE

]

l

Control:
6 mesos — 4 anys

28

Que fer si sospito algun problema derivat d'aquesta
Cirurgia o del procés que he patit ?

Ja no segueix controls en el
Servei de MFRHB

Primer screening amb metge familia
o especialista d'Oncologia

J

Sol.licitut de derivacié al nostre Servei

J

visita

Te planificats controls en el
Servei de MFRHB

Davant sospita d‘infeccié o
altres motius d'urgéncia

l

Recepciod del Servei: avancar la visita
Prevista / planificada.

J

visita
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@ Hospital de la Santa Creui SantPau

ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

@ Hospital de la Santa Creui SantPau

SIGNES DE ALERTA

» PERCEBRE PESADESADEL BRAC
» PERCEBRE QUE LA ROBA I/O JOIES SON MES AJUSTADES

» PATIR INFECCIONS ?@6

IMPLICACIONS EN LA NOSTRA
VIDA DIARIA :

RECOMANACIONS
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ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

@ Hospital de la Santa Creui SantPau

RECOMANACIONS DIETETIQUES

» Evitar augment de pes
» No hi ha dieta preventiva

» Augment de pes +limfedema

| LA DIETA?

» Dietes hipocaloriques

» Pobres en sal
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ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

Hospital de la Santa Creui SantPau

Hospital de la Santa Creu | Sant Pau
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*Contraindicacié de la Sauna i
les banys de sol.

*Protegir I'exposicié continuada
al sol.

*Mantenir baixa la temperatura
superficial pell



ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

Sant Pau

=
i

Exposicio al Calor

*Mantenir-se distant a les fonts de
calor (estufes, radiadors, llars de
foc..)

*No aplicacié d'esterilles electriques
ni bosses d'aigua calenta.

*La dutxa i els banys es preferible

ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB ) Hospital de la Santa Creui

anta Creui SantPau

o

Hospitaldela &

Hospital de la Santa Creu | Sant Pau

Tasques domestiques

wil¥ L7750

251

que es facin amb l'aigua temprada.

de

265

No carregar o dur
objectes pesats

Evitar tasques molt
perllongades encara
que siguin de
moderat esforg

Incorporacié
gradual a les
tasques.

Evitar gestos de:

—d’escorrer
draps



ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

Hospital da la Santa Creui SantPau

Cremades

Protegir I'extremitat afectada de
les cremades
cobrint-la amb roba:

* manegues llargues
+ davantal

Hospital de la Santa Creu | Sant Pau °

Accions d’'Oci

Protegir-se dels
accidents

Dosificar-se

Vigilar postura

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
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ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

Hospital dela Santa Creui SantPau

Cura de la Pell

e
) S

Hospital de la Santa Creu | Sant Pau

Cura de la Pell

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
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ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

Hospital de la Santa Creui SantPau

Hospital de la Santa Creu | Sant Pau
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Hospital de la Santa Creu i SantPau

ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

Hospital de la Santa Creui SantPau

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
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ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

Hospital de la Santa Creui SantPau

ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

Hospital de la Santa Creui SantPau

Complements

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
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No es recomanable
|'Us d'indumentaria
molt cenyida
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Viatjar es perillos? A

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Viatjar es perillés?

Evitar 'excés
d'equipatge,
per minvar la
sobrecarrega
del brag
afecta

258 de 265
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Hospital de la Santa Creui SantPau

ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB )

Hospital de la Santa Creui SantPau

Cura de la Ferida

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Cosmopor. |

STEF

25 s1pesel
REF 900873
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ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHE )

Hospitaldela Santa Creui Sant Pau

ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHE )

Hospitaldela Santa Creui Sant Pau

Recomanacions Activitat Fisica

» Activitat esportiva
que es caracteritzi
per:

— Baix impacte

— Moviments amplis
i no sobtats

— Treball aerobic

Hospital de la Santa Creu | Sant Pau

Activitat Fisica Recomanble:;

Nordic Walking....
Altres: Ballar Sevillanes,

NO FLAMENC!!

Hospital de la Santa Creu | Sant Pau
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(SERVEI DE MFRHE )

ESCOLA DE LIMFEDEMA

Hospitalde la Santa Creui SantPau

ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB)

@ Hospital dela Santa Creui SantPau

Prevencio del limfedema

Compromis
Constancia

Implicacio

Mesures d’ higiene i cuidado personal

» Evitar fred | calor

» Proteccié contra el sol

» No cosmeétics irritants

» Rentar, secar e hidratar la pell

»No rellotges, polseres ni anells

»No roba ajustada

» No saunes ni rajos UVA

» Evitar sobrepes. Dieta hiposodica | pobre amb greixos
» Dormir amb L'extremitat aixecada | del costat contrari
» Consultar al metge si erupcions o irritacions a la pell
» Evitar exercicis vigorosos | repetitius

» Fer exercicis ensenyats de forma diaria

»Vols superiors a 2 h embenar el brag
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ESCOLA DE LIMFEDEMA (SERVEI DE MFRHB)

% Haospital dela Santa Creui SantPau

Mesures per prevenir traumatismes

» Fer anar guants amb neteja | jardi

» Evitar esgarrapades d’animals | picades de mosquits
» Evitar cremades

»No carregar grans pesos

» Depilacio amb maquina eléctrica

» Didal per cosir

» Cuidar les ungles, no tallar cuticules

»No prendre TA

»No injeccions

»No treure sang

»No acupuntura

» Netejar bé la ferida amb aigua i sabd i/o antiséptic
»No caminar descalc¢
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PREVENCION DEL LINFEDEMA TRAS EL VACIAMIENTO AXILAR GANGLIONAR EN CANCER DE MAMA

8. 7 Anexo 7: Jornadas para pacientes de prevencion de

linfedema

Jornada de
Pacient am
limfedema

Jornada
per a
pacients

amb
limfedema

Prevencio i mesures
de cura del limfedema

en extremit
superior

Taller de prevencio
i cures del Limfedema

LUloc:
Sales polivalents
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
) Lloc:
Organitza: Sales polivalents (Bloc A, Planta 2)

Servei de Medicina Fisica i Rehabilitacio : :
de 'Hospital de la Santa Creu i de Sant Pau Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Sant Quniti, 89, Barcelona

HOSPITAL DE LA Organitza:
@ AN CARS Qbbb Servei de Medicina Fisica i Rehabilitacié
— e 2 de I'Hospital de la Santa Creu i de Sant
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