View metadata, citation and similar papers at core.ac.uk brought to you by fCORE

provided by Repositorio Universidad de Zaragoza

s Universidad
JiL Zaragoza

Trabajo Fin de Master

Calidad de vida en pacientes reconstruidas tras
mastectomia por cancer de mama.

Autora

Mireya Rebullida Vela

Directora

Dra. Teresa Jiménez Bernadd
Facultad de Ciencias de la Salud

Universidad de Zaragoza
2013


https://core.ac.uk/display/289974428?utm_source=pdf&utm_medium=banner&utm_campaign=pdf-decoration-v1

AGRADECIMIENTOS

Me gustaria expresar mi agradecimiento
A mi tutora, la Dra. Teresa Jimenez Bernad6 por su orientacion y dedicacion.

A mis compaiieros del Bloque Quirtrgico del Hospital Universitario Miguel Servet de
Zaragoza por su ayuda y comprension.

A mis padres, mi hermana y amigos por sus infinito animo, paciencia y apoyo.
Y muy especialmente a todas las mujeres que participaron en el estudio, no sélo por su

cooperacion, sino porque su fortaleza y energia sirve de inspiracion a todos los que tenemos
la suerte de haberlas conocido.



INDICE

Resumen

Introducciéon

Marco conceptual

Justificacion

Hipotesis y Objetivos
Metodologia- Disefio del estudio
Fuentes y Recogida de Informacion
Analisis realizado

Resultados

Discusion

Dificultades, limitaciones y propuestas
Conclusiones

Bibliografia

Anexos

Anexo I: Estudio descriptivo

Anexo II: Cuestionario — Escala BR-23
Anexo III: Puntuacion- Escala BR-23

Anexo IV: Hoja de Consentimiento informado
Anexo V: Autorizacion del Jefe de Servicio

Anexo V: Tablas de resultados
Anexo VI: Graficos de resultados

10

11

12

13

14

16

19

21

22

23

28



Resumen

Introduccion

La reconstruccion mamaria es considerada como parte del tratamiento contra el cancer de
mama. La variedad de técnicas disponibles permite a los cirujanos reconstruir el seno
cualesquiera que sean las condiciones anatdmicas locales. Es muy importante entender las
expectativas de los pacientes para optimizar su satisfaccion final. Nuestro objetivo es
averiguar que tipo de reconstruccion mamaria obtiene mejores niveles de calidad de vida
funcional y menor presencia de complicaciones en las pacientes sometidas a reconstruccion
mamaria tras mastectomia terapettica.

Métodos

Se realiz6 un estudio descriptivo sobre algunas caracteristicas sociodemograficas y clinicas
de 30 mujeres reconstruidas tras mastectomia terapeutica, con DIEP, colgajo con dorsal
ancho y con expansor/implantes,entre 2010 y 2011, en el Hospital Universitario Miguel
Servet de Zaragoza. Posteriormente, se realizé un estudio comparativo del nivel de calidad
de vida y tasa de complicaciones segun la técnica y el tiempo de reconstruccioén quirdrgico
con la utilizacion del cuestionario QLQ-BR23, de la cual se extrajo la subescala de imagen
corporal para estudiar la imagen corporal percibida de las pacientes .

Resultados

De las 30 pacientes participantes en el estudio, 19 (63,3%) fueron reconstruidas con
implantes, 7 (23,3%) con colgajo DIEP y tan s6lo 4 (13,3%) con dorsal ancho. Al comparar
la calidad de vida media, esta obtuvo mayores porcentajes en el grupo de pacientes DIEP,
sin embargo, estadisticamente no se obtuvieron diferencias significativas entre los tres
grupos, al igual que al comparar la tasa de complicaciones. Las pacientes mostraron mayor
satisfaccion con su imagen corporal en los grupos DIEP e implantes.

No hubo diferencias significativas en el nivel de calidad de vida y tasa de complicaciones
entre las pacientes reconstruidas de forma inmediata y diferida.

Conclusiones

A pesar de que la diferencia entre las medias mostrase un mayor nivel de calidad de vida en
las pacientes con DIEP y menor presencia de complicaciones en las técnicas con implantes,
estadisticamente no hay evidencia cientifica de que haya diferencias entre los tres grupos.
Las pacientes muestran el mismo nivel de calidad vida y presencia de complicaciones
independientemente de haber sido reconstruidas de forma inmediata o diferida.

Palabras clave

reconstruccion de pecho (Breast Reconstruction)/ calidad de vida (Quality Of Life)/ imagen
corporal (Body Image)/ mastectomia (Mastectomy)/ técnicas quirurgicas (Surgical
Procedures, Operative) .



Introduccion

Se calcula que el cancer de mama afecta en Espafia entre 22.000 y 25.000 mujeres cada
afio. ") Esta incidencia, estimada a partir de de los registros de tres provincias espafiolas
(Tarragona, Navarra y Granada) donde el registro es mas solido, sigue subiendo afio tras
afo.

En 2010, solo el 28% de las mujeres mastectomizadas por haber sufrido un cancer de
mama decidian realizarse la reconstruccion del pecho. Este dato contrastaba con los que se
registraban en paises como Italia, Francia o Inglaterra, donde las pacientes que si decidian
intervenirse alcanzaban el 40%.?

La mastectomia practicada ante un diagnostico de cancer mamario causa un impacto
emocional intensamente perturbador, debido no solo al significado de la enfermedad, sino
también a la privacion de un érgano, cuyo simbolismo tiene su origen en las primeras
culturas de la humanidad y contiene un valor altamente estimado.®’

Esta importancia ha sido investigada en diferentes estudios “*’ que han confirmado la
asociacion existente entre reconstruccion mamaria y elevada satisfaccion por parte de la
paciente; otros autores ) exponen que cumple un papel importante en el fortalecimiento de
la relacion afectiva y sexual con la pareja.

En aquellos casos en que se requiera tratamiento quirtrgico del cancer de mama, las
posibles opciones quirdrgicas consisten en una cirugia conservadora de la mama (excision
local del tumor) seguida de radioterapia, o una mastectomia (extirpacion completa de la
mama), ambas asociadas o no a linfadenectomia axilar mamaria. En estadios iniciales, la
opcidn serda normalmente la tumorectomia seguida de radioterapia. La mastectomia también
se realiza con frecuencia, indicada en casos de multifocalidad del tumor, enfermedad
diseminada, enfermedad recurrente y tumores grandes en mamas relativamente pequenas.

También habra mujeres que opten por esta cirugia en vez de la conservadora por propia
decision, ya que puede evitarse asi la radioterapia y se desprende de toda la mama enferma.
Dentro de esta modalidad, la tendencia se ha dirigido hacia resecciones mas
conservadoras®, de manera que se ha pasado de la mastectomia radical, que implicaba la
reseccion del musculo pectoral, a la mastectomia radical modificada, que preserva este
musculo, y a la mastectomia ahorradora de piel, que mantiene la piel de la mama no
afectada, lo que facilita la reconstruccion.

Una desventaja importante de esta modalidad terapéutica es la gran deformidad estética que
deja. Sin embargo, cuando se realiza una mastectomia, se puede ofrecer a la paciente la
posibilidad de reconstruccion de la mama mediante técnicas de cirugia plastica
reconstructiva. La reconstruccion mamaria ha pasado a formar parte del tratamiento global
del cancer de mama. Consiste en la creacion de una mama similar en forma, textura y
caracteristicas a la mama natural. Asi se evita la necesidad de utilizar protesis de relleno y
se rellena el hueco y la deformidad que queda en el torax, restaurando la imagen corporal.



Marco Conceptual

Tiempo de reconstruccion

La reconstruccion mamaria puede realizarse de forma inmediata o diferida.

La reconstruccion puede realizarse meses después de la mastectomia, cuando ha finalizado

el tratamiento oncoldgico, o puede ser inmediata en la misma operacion en la que se

practica la mastectomia, operando simultaneamente el cirujano plastico y el oncoldgico.!”

» La reconstruccion mamaria diferida, se suele realizar una vez finalizados los
tratamientos coadyuvantes del cancer de mama, radioterapia y quimioterapia, y
cuando los tejidos locales han recuperado la normalidad y estan estables (6-12
meses).

» Tras una reconstruccion mamaria inmediata, la paciente presenta después de la
operacion un contorno mamario adecuado, evitando la experiencia de verse con el
cuerpo desfigurado por la cirugia, lo que se traduce en un beneficio psicolégico y
estético. Por otro lado, el hecho de iniciar la reconstruccion durante la propia
operacion de mastectomia reduce el proceso de reconstruccioén en un tiempo
quirurgico.

En cuanto a cual es el tiempo de reconstruccion mejor si inmediato o diferido no estd muy
claro. En 2005, la Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias ), realizo una Revision
sistematica y evaluacion de resultados en una unidad de Reconstrucciéon Mamaria
Inmediata de la Comunidad de Madrid con 87 casos . Sus conclusiones fueron
principalmente que:

» La calidad de los estudios incluidos en la revision era baja, ya que presentaban
diversas carencias metodoldgicas que podian ocasionar sesgos, en especial la
ausencia de control de posibles factores de confusion que podian estar relacionados
con el resultado obtenido.

» En los resultados estéticos no se detectaban diferencias significativas entre la
intervencidn con reconstruccion mamaria inmediata y la diferida.

» Utilizando instrumentos validados para la evaluacion de los resultados psicologicos,
las mujeres estaban muy satisfechas o moderadamente satisfechas en mayor
proporcion con la RMI que con la diferida; aunque no se detectaban diferencias
estadisticamente significativas. Asimismo, se estimaba menor proporcion de
ansiedad moderada o severa y depresion moderada o severa en la RMI que en la
diferida. Respecto a la imagen corporal y a la autoestima se observaban mejores
niveles con la RMI que con la reconstruccion mamaria diferida.



Técnicas quirdrgicas:

Las técnicas quirurgicas se pueden dividir en dos grupos: las técnicas autdlogas y las
técnicas con implantes.

» Técnicas autodlogas:

Se denominan técnicas autdlogas de reconstruccion de la mama aquellas en las que se
emplean tejidos de la propia paciente, en lugar de implantes o protesis.

Estos tejidos pueden ser transferidos desde la parte baja del abdomen, desde la espalda,
desde los gluteos y desde el miembro inferior.

La reconstruccion autodloga, aunque es técnicamente mas compleja, ofrece unos resultados
estéticos y una durabilidad muy superiores a la reconstruccion con implantes y permite
hacer reconstrucciones en un solo tiempo quirargico '”. Ademas, la zona reconstruida
tolera mejor la radioterapia y se produce una evolucion armoénica con el cuerpo de la
paciente y, por lo tanto, permite una reconstruccion definitiva.

Con tejidos abdominales

Esta técnica permite la reconstruccion de la mama mediante la piel, grasa y musculo de la
parte baja del abdomen (la zona situada entre el ombligo y el pubis).

Estos tejidos pueden transferirse empleando el musculo recto abdominal mediante un tinel
entre el abdomen y la mama (colgajo TRAM pediculado), o mediante técnicas
microquirurgicas (colgajo TRAM libre y colgajo DIEP) facilitando la reconstruccion de
mamas voluminosas y con una caida natural (ptosis mamaria).

En el colgajo DIEP, se utiliza la piel y grasa del abdomen sin sacrificar musculo del
abdomen con menor tasa de complicaciones como hernias, eventraciones, abultamientos y
debilidades de la pared abdominal.¥

La piel abdominal se cierra dejando una cicatriz horizontal por encima del pubis, aportando
el beneficio afiadido de mejorar el contorno del abdomen.

La intervencion dura entre 5 y 8 horas, en funcion de si se emplean técnicas convencionales
0 microcirugia para transferir los tejidos, bajo anestesia general. El ingreso en el hospital es
de 5 dias aproximadamente. Es preciso llevar una faja abdominal (como la que se llevan
tras los embarazos) durante 4 semanas después de la cirugia.

Esté indicada en todas las mujeres que gocen de buen estado de salud y dispongan de piel
abdominal suficiente.

No estd indicada en pacientes muy delgadas o muy obesas (por el riesgo de complicaciones
en la pared abdominal), en mujeres fumadoras (por el riesgo de necrosis de la piel del
abdomen) o cuando existen cicatrices en el abdomen, aunque la cicatriz de cesarea no
contraindica el empleo de esta técnica.

Con tejidos del miembro inferior (gracilis)

El colgajo TMG, constituye una alternativa equiparable a los colgajos abdominales en las
pacientes con escaso o moderado volumen mamario y es de eleccion cuando estos colgajos
no pueden utilizarse, siempre teniendo en cuenta la limitacion, en cuanto al volumen, que
aporta la cara interna del muslo ", El tiempo quirargico empleado permite realizar
transferencias sin alargar el programa quirurgico. La valoracion de la reconstruccion, por



parte de las pacientes, es satisfactoria o buena, con escasas complicaciones y con secuelas
en la zona donante perfectamente asumibles y similares a un lifting de muslos.

Con tejidos de la espalda

Con esta técnica se reconstruye la mama empleando piel y grasa de la espalda, que es
transportada hacia la mama movilizando el muasculo dorsal ancho. La zona de la espalda se
cierra dejando una cicatriz horizontal que puede ser disimulada con el elastico del sujetador
o banador.

El volumen que aporta la piel, grasa y musculo de la espalda no suele ser suficiente para
obtener una mama del mismo tamafio que la contralateral, por lo que casi siempre es
necesario afiadir una pequena protesis.

La duracion aproximada de esta intervencion es de 3 horas, bajo anestesia general, y
requiere una estancia hospitalaria de dos a cuatro dias.

Se utiliza en aquellas mujeres en las que no se puede emplear tejidos del abdomen como
pacientes delgadas en las que no existe tejido abdominal o con cicatrices abdominales y en
obesas o fumadoras.

Con tejidos de los gluteos

Cuando no es posible emplear los tejidos del abdomen o de la espalda, se puede reconstruir
la mama con piel, grasa y musculo procedente de las nalgas. Estos tejidos deben transferirse
empleando microcirugia. La cicatriz resultante se sitlia en la parte inferior o superior de las
nalgas y suele ser mas dificil de disimular que las cicatrices del abdomen o espalda.

La duracién aproximada de esta intervencion es de 7 horas, bajo anestesia general y
requiere un ingreso de 5 dias aproximadamente.

Esta técnica solo se emplea cuando no es posible emplear otra técnica autdloga.

Mediante microcirugia (colgajo libre)

La microcirugia permite al cirujano plastico suturar arterias y venas de alrededor de un
milimetro de diametro, mediante el empleo de un microscopio o unas gafas de aumento.
Esta técnica permite transferir tejidos desde una zona distante del cuerpo (por ejemplo, la
piel abdominal o la piel de las nalgas) hasta la mama que debe ser reconstruida y reducir el
dafio de otras estructuras distintas a la piel y la grasa, como por ejemplo el musculo.

Por lo general, las técnicas microquirdrgicas proporcionan unos resultados superiores a las
técnicas convencionales, aunque son intervenciones mas largas (entre 5 y 8 horas), que
exigen un entrenamiento quirtrgico especifico, por lo que no todos los cirujanos plasticos
las emplean.

Complicaciones técnicas autdlogas

La reconstruccién mamaria con tejidos autdogenos puede complicarse con una necrosis
parcial o total del colgajo empleado, como consecuencia de la afectacion del pediculo
vascular por causas diversas. Otras complicaciones destacables son los seromas,
hematomas e infecciones. La reconstruccion con el colgajo musculocutaneo del recto
abdominal transverso y con el colgajo DIEP pueden complicarse con la aparicion de
hernias y debilidad de la pared abdominal. '?



» Técnicas con implantes

Estas técnicas utilizan distintos tipos de implantes (expansores, protesis o protesis-
expansores) para reconstruir la mama.

Son técnicas menos complejas y mas rapidas de realizar que las autélogas y por eso su uso
estd mas extendido.

En general, ofrecen resultados estéticos mas pobres y casi siempre exigen realizar cirugia
en la mama contralateral para obtener una mejor simetria entre ambas mamas.

Reconstruccion mediante expansores

Consiste en la introduccion de un implante vacio en el lecho de la mastectomia (donde
estaba la mama). Este implante (expansor) se rellena de liquido periddicamente en la
consulta, mediante una inyeccion de suero salino a través de la piel, hasta que esta se ha
expandido y es posible colocar una protesis mamaria definitiva.

Este tipo de reconstruccion debe realizarse en dos intervenciones, la primera para colocar el
expansor y la segunda para recambiarlo por una prétesis definitiva. Entre la primera y la
segunda cirugia deben pasar, al menos, tres meses. Determinados expansores estan
disefiados de tal manera que permiten ser mantenidos como implantes definitivos, por lo
que solo seria necesaria una Unica intervencion.

La colocacion del implante se realiza en una hora, bajo anestesia general, con un estancia
hospitalaria entre uno y dos dias.

Esta indicada cuando no existe piel suficiente y no se van a emplear técnicas autdlogas.

Reconstruccion mediante protesis

Cuando existe piel suficiente en la mama a reconstruir, se puede emplear directamente una
protesis, sin necesidad de colocar antes un expansor.

Esta se coloca por debajo del masculo pectoral, para evitar que la protesis quede cerca de la
piel y pueda moverse.

Las protesis mamarias empleadas en la actualidad estan formadas por una cubierta de
silicona y pueden estar rellenas de gel de silicona o de suero fisioldgico.

Complicaciones de los implantes

El problema mas comtn relacionado con los implantes, es la contractura capsular,(m
consistente en la formacion por el organismo de una cépsula cicatrizal interna alrededor del
implante que puede hacer que la mama reconstruida tenga una consistencia mas dura de lo
normal; esto no es mas que una respuesta fisioldgica exagerada del organismo a un cuerpo
que no reconoce como propio.

Esta complicacion puede surgir también durante la expansion tisular . Las protesis no
precisan ser recambiadas con una periodicidad fija. Sélo deberan ser sustituidas si se
detecta una rotura, si existe una infeccion del implante o si se produce una contractura
capsular severa alrededor de la protesis. La reconstruccion protésica puede presentar otras
complicaciones, tales como seroma, hematoma, necrosis cutanea, exposicion del implante e
infeccion.(12)



Justificacion

La reconstrucciéon mamaria tras la mastectomia es una opcion decisiva que contribuye a
disminuir o evitar posibles trastornos emocionales, debidos a la sensacién de mutilacion y
agresion de la enfermedad. Esta alternativa es clave en el desarrollo del proceso
rehabilitador puesto que al permitir la posibilidad de recuperar una imagen adecuada, evita
la pérdida de autoestima e impide que las emociones negativas se apoderen del estado de
animo y se cronifiquen, en un momento en que tales emociones podrian interferir
negativamente en el restablecimiento de la salud.

La imagen corporal forma parte de un concepto amplio de la personalidad, que para las
mujeres, incluye sentimientos de feminidad, de atractivo y de disfrute del propio cuerpo
como simbolo de expresion social e incluso, como modo de estar en el mundo."”
Numerosos estudios '®'” hacen referencia al impacto negativo que causa una mastectomia
en el nivel de calidad de vida de las pacientes, en especial en aspectos como la imagen
corporal y la funcion sexual. ¢'%!?

La reconstruccién mamaria es considerada como parte del tratamiento contra el cancer de
mama. La variedad de técnicas disponibles permite a los cirujanos reconstruir el seno
cualesquiera que sean las condiciones anatomicas locales. Los resultados de la
reconstruccion mamaria han mejorado considerablemente, y actualmente las expectativas
de las pacientes son cada vez mas altas. Suelen esperar un buen resultado estético, al menos
en lo que se refiere a la forma de la mama reconstruida y la simetria con la mama
contralateral ®”). La reconstruccion mamaria produce un gran apoyo psicolégico, aunque
sabemos que el resultado nunca puede igualar a la perfeccion la mama original y que el
proceso psicolégico, que permite a la mujer superar el malestar debido a la mutilacion, es
més complejo V. El aspecto estético del resultado final de la reconstruccion, no puede ser
el tnico criterio para la eleccion de la técnica. Aunque la reconstruccidon autdloga por lo
general proporciona mejores resultados estéticos, hay pacientes que no son compatibles con
las modificaciones morfologicas y funcionales de la zona donante. Es muy importante
entender las expectativas de los pacientes para optimizar su satisfaccion final.

La relacion médico-paciente ha evolucionado desde el modelo paternalista, modelo médico
dominante hacia el modelo compartido de toma de decisiones e informador-consumidor. El
nivel de participacion de los pacientes en el proceso de toma de decisiones puede
potencialmente influir en la satisfaccion del paciente y su calidad de vida. El estudio de
Ashraf AA et al. sobre la evaluacion de modelos de decision médico-paciente, en pacientes
sometidas a reconstruccion de la mama postmastectomia, concluyé que las pacientes que
adoptan un papel mas activo, ya sea con un enfoque informado o compartido, tuvieron una
puntuacidon mayor, tanto en satisfaccion como en la imagen corporal, en comparacion con
los pacientes cuya toma de decisiones fue de forma paternalista. *®

Segiin un estudio realizado por Damen et al ® las elecciones que toman las pacientes sobre
el tipo de reconstruccion se ven influenciadas por el material utilizado para la
reconstruccion (tejido o implante), el nimero y duracion de las operaciones, las
complicaciones a corto y largo plazo, el resultado estético y el tiempo de lista de espera.
Decidi estudiar la calidad de vida segun las diferentes técnicas, porque consideré que esta
informacion podria ser de utilidad para las pacientes a la hora de decidirse por un tipo de
intervencion u otra si, a la larga les reportaba mayores beneficios. También podria resultar
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de utilidad para los profesionales, al proporcionar una perspectiva mas clara de los
resultados, desde el punto de vista de las pacientes.

El proposito de mi trabajo fue averiguar si habia diferencias en la calidad de vida de las
pacientes sometidas a cirugia reconstructiva, tras mastectomia terapéutica por cancer de
mama, segun el tipo de reconstruccion realizada.

Hipotesis

Existen diferencias significativas en el nivel de calidad de vida funcional de las pacientes
sometidas a reconstruccion mamaria tras mastectomia terapéutica segun el tipo de
reconstruccion practicada.

Objetivo general

Averiguar que tipo de reconstruccidn mamaria obtiene mejores niveles de calidad de vida
funcional y menor presencia de complicaciones en las pacientes sometidas a reconstruccion
mamaria tras mastectomia terapeutica.

Objetivos especificos

v Determinar si el tiempo de reconstruccion influye en el nivel de calidad de vida
funcional de las pacientes.

v Especificar que tipo de reconstruccion obtiene los mejores porcentajes de
satisfaccion con la imagen corporal de las pacientes.

v Averiguar que tipo de reconstruccion tiene mayor tasa de complicaciones y si esta
tasa es mayor en las reconstrucciones inmediatas o diferidas.

11



Metodologia y disefio

Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio observacional comparativo transversal a través del cuestionario BR-
23 que mide la calidad de vida en pacientes **) con cancer de mama. Paralelamente se
realizd un estudio descriptivo de las pacientes midiendo la edad, tipo de mastectomia, tipo
de reconstruccion, tiempo de reconstruccion, lado de la mama afectada, si habian recibido
quimioterapia y radioterapia, si se encontraban en tratamiento con hormonoterapia, si se les
habia practicado linfadenectomia y si habian desarrollado linfedema.

Poblacidn

La poblacion estudiada fueron todas las pacientes de sexo femenino intervenidas de
reconstruccion de mama tras mastectomia terapéutica por cancer de mama entre junio de
2010 y diciembre de 2011, en el Servicio de Cirugia Plastica del Hospital Universitario
Miguel Servet de Zaragoza. El motivo de elegir a las pacientes operadas durante ese
intervalo de tiempo, fue con el objetivo de que hubiera pasado al menos un afo de la
reconstruccion hasta la entrevista y en ese periodo todas las pacientes habian recibido
cirugia de simetrizacion y reconstruccion del complejo areola-pezon.

« Criterios de Inclusién

v Mujeres intervenidas de cirugia reconstructiva de mama por mastectomia
terapéutica por cancer de mama.

v Encontrarse en un estadio de la enfermedad igual o inferior a III, es decir, sin
metastasis a distancia @,

v Haber sido intervenida de la reconstruccion del pezon.

« Criterios de exclusion

v" Haber sido intervenida de cirugia reconstructiva de mama por mastectomia
profilactica o cualquier causa distinta a cancer de mama.

v" Encontrarse en un estadio de la enfermedad superior a III.

v No haber sido intervenida o encontrarse en lista de espera para la reconstruccion del
pezon.

Se consultaron todos los partes quirtirgicos desde junio de 2010 hasta diciembre de 2011 y
a partir de esa busqueda, se extrajeron los casos.

En total se revisaron 47 historias clinicas, de las que cumplieron los criterios de inclusion

45 pacientes. Nos pusimos en contacto con todas ellas y tras explicarles el estudio
accedieron a participar en ¢l 30 pacientes.
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Fuentes y recogida de informacion
Revision bibliografica

Se realiz6 una busqueda bibliografica en las bases de datos Medline, Scopus, Scielo y
Google Scholar.

Palabras clave

Las palabras clave utilizadas, en espanol e inglés como términos MeSH, fueron:
reconstruccion de pecho (Breast Reconstruction), calidad de vida (Quality Of Life) ,
imagen corporal (Body Image) , mastectomia (Mastectomy) y técnicas quirurgicas
(Surgical Procedures, Operative) .

Herramientas

Para el estudio descriptivo se utilizd un cuestionario de elaboracion propia (anexo 1) en el
que figuraban datos como la edad, el lado de la mama afectada, el tipo de carcinoma, el tipo
de mastectomia, tipo de reconstruccion, tiempo de reconstruccion, lado de la mama
afectada, si habian recibido quimioterapia y radioterapia, si se encontraban en tratamiento
con hormonoterapia, si se les habia practicado linfadenectomia y, si habian desarrollado
linfedema. Todos estos datos fueron recogidos a partir de las historias clinicas.

En el estudio comparativo, para medir la calidad de vida, se utiliz6 el cuestionario QLQ-
BR23 (anexo 2). E1 QLQ-BR23 es una escala psicométrica desarrollada por la EORTC
(Organizacion Europea para la Investigacién y Tratamiento del Cancer)“® que mide la
calidad de vida relacionada con la salud percibida en pacientes con cancer de mama. Se
encuentra validada en multiples idiomas, entre ello el espafiol. Se compone de 23 items,
que se agrupan en dos dimensiones: area funcional y area sintomatologica. La dimension
funcional contiene varias subescalas que evaluan aspectos como la imagen corporal, la
funcioén y el placer sexual y la perspectiva de futuro. La dimension sintomatoldgica se
divide en efectos colaterales de las terapias sistémicas, sintomas en el pecho, sintomas en el
brazo y preocupacion por la caida de pelo. Esta division en subescalas que podian ser
medidas individualmente, nos permitio evaluar la calidad de vida independientemente de
los dafios colaterales de las terapias sistémicas. De esta manera, la calidad de vida en
relacion a la sintomatologia fue evaluada a partir de los datos obtenidos en las escalas de
sintomatologia en el pecho y en el brazo, es decir, en relacion a los posibles sintomas
derivados del tipo de reconstruccion quirtrgica, con el fin de unificar los criterios de
valoracion a todas las pacientes. Cada uno de los items, consta de cuatro posibles
respuestas, en una escala tipo Likert en funcion de la frecuencia en que se manifiestan los
sintomas y problemas con una puntuacion de 1 a 4 (1: “En absoluto”, 2: “Un poco”, 3:
“Bastante”, 4: “Mucho”). Los resultados finales son obtenidos, en forma de porcentajes, a
través del calculo de las puntuaciones en funcion de cada tipo de subescala. (Anexo 3). Los
porcentajes mas altos en las escalas funcionales representan una mayor calidad de vida. Sin
embargo, un porcentaje mas alto en las escalas sintomatologicas representan mayor
cantidad de problemas y, por tanto, peor calidad de vida. El rango va de 0 a 100.
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También se elabor6 una hoja de informacion al paciente y consentimiento informado
(anexo 4) para su envid por correo postal, en el que se explicaba el objetivo y
caracteristicas (beneficios potenciales, voluntariedad de participacion y confidencialidad)
del estudio y los datos de contacto del investigador principal.

Recogida de informacion

Una vez obtenido el permiso por parte de la EORTC para utilizar su cuestionario y del jefe
de servicio de Cirugia Plastica para realizar el estudio (anexo 5) se procedio al envio de los
sobres para las pacientes. En ¢l figuraban, la hoja de informacion y consentimiento
informado por duplicado (un ejemplar para el estudio y otro para el participante) y un sobre
prefranqueado con la direccion a la que debia ir destinada.

Dos semanas mas tarde, tras la recepcion de los primeros consentimientos se iniciaron las
entrevistas telefonicas en las que se les realizo la encuesta con el cuestionario QLQ-BR23.
Se puso como fecha méxima de recepcion de consentimientos y/o finalizacion de las
entrevistas telefonicas el 1 de junio de 2013. De las 47 pacientes iniciales en el estudio se
obtuvo el consentimiento de participacion y/o se pudo localizar telefénicamente a 30
pacientes, las cuales conformaron la poblacion final del estudio.

El cuestionario fue cumplimentado por el investigador, entrevistando de forma individual a
cada paciente. De las 30 pacientes del estudio, 4 prefirieron realizar la entrevista en
persona, por lo que fueron citadas en el hospital. Al resto de las pacientes se les realizo la
entrevista telefonicamente cuando se encontraban en su domicilio a solas. El tiempo
empleado en su realizacion dependid de las caracteristicas individuales de cada paciente,
variando entre 15 y 90 minutos. El tiempo medio fue aproximadamente de 45 minutos.

Fiabilidad de la escala gqlg-br23

Para analizar la fiabilidad de la escala QLQ-BR23, compuesta por 23 items de tipo escala
de Likert, se realiza la prueba con el coeficiente o de Cronbach . Se obtiene un resultado de
0’855, por lo tanto, se comprueba que la fiabilidad del cuestionario es muy elevada, y se
puede afirmar que hay mucha consistencia interna entre los items que lo componen.
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Analisis realizado

Variables
Analisis descriptivo

En el andlisis descriptivo se midieron variables como la edad (cuantitativa discreta), si tenia
pareja durante el proceso de la reconstruccion el tipo histoldgico de carcinoma (cualitativa
categdrica), tipo de mastectomia (cualitativa categodrica), el lado (cualitativa dicotémica), si
recibio quimioterapia (cualitativa dicotdmica), si recibi6 radioterapia (cualitativa
dicotomica), si se encontraba en tratamiento con hormonoterapia (cualitativa dicotomica),
si se le realiz6 linfadenectomia (cualitativa dicotomica), si desarrolld linfedema (cualitativa
dicotomica) y si hubo complicaciones en el postoperatorio (cualitativa dicotomica).

Analisis comparativo

Las variables dependientes son el total de calidad de vida funcional (cuantitativa continua),
la imagen corporal (cuantitativa continua) y presentar complicaciones (cualitativa
dicotomica).

Las variables independientes son el tipo de reconstruccion (cualitativa categorica) y el

tiempo de reconstruccion (cualitativa dicotomica).

La informacién ha sido analizada mediante los programas estadisticos SPSS 15.0
para Windows y Microsoft Excell 2003.
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Resultados

Estudio descriptivo

La poblacion final fue de 30 pacientes. Todas las pacientes incluidas en el estudio son
mujeres. La edad media de la poblacion es de 50,4 afios, siendo la mas joven de 35 afios y
la mas mayor de 65 afios. La gran mayoria de ellas tiene pareja (83,3 %) y percibieron
apoyo de ésta (92% de las mujeres con pareja). El 16,7% no tenia pareja. El porcentaje de
la poblacién que tenia pareja, y no recibi6 apoyo de ella, fue del 8%.

Todas las pacientes incluidas en el estudio habian recibido cirugia de simetrizacion y
reconstruccion del complejo areola-pezon.

Respecto al tipo histologico en el momento de diagnostico de cancer el 59,9% de las
pacientes habia padecido carcinoma ductal infiltrante, el 23,3 % carcinoma ductal in situ, el
10% carcinoma lobulillar infiltrante, el 3,3 % carcinoma lobulillar in situ y el 3,3 %
carcinoma mucinoso.

En cuanto al tipo de intervencion se observa que en la mayor parte se realiz6 mastectomia
total simple (59,9%), seguida de mastectomia radical modificada (26,7%) y mastectomia
subcutanea (13,4%).

En relacion al tiempo quirdrgico, el 60 % de las reconstrucciones se realizaron de forma
diferida, mientras que so6lo el 40 % se hicieron de forma inmediata.

Todas las pacientes que habian recibido quimioterapia (33,3% del total de la poblacion) y
radioterapia (66,7% del total de la poblacion) ya habian finalizado el tratamiento en el
momento de la entrevista.

Se comprueba que a la gran mayoria de los pacientes (80%) se les ha aplicado el
tratamiento de hormonoterapia. De ellas, todas se encontraban atin en tratamiento cuando
fueron encuestadas.

En cuanto a la proporcion de pacientes que fueron intervenidas de linfadenectomia resulto
del 80%. De ellas el 15% desarroll6 linfedema. A un 20% de las pacientes no se les realizd
linfadenectomia y ninguna de ellas desarroll6 linfedema.

Respecto al tipo de intervencion, se observa que el 13,3% de las pacientes fue reconstruida

con dorsal ancho (DA), el 23,3% con colgajo libre DIEP y el 63,4% con expansor y
proétesis en un segundo tiempo.
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Estudio comparativo
Tipo de reconstruccion — total calidad de vida funcional

Al analizar la calidad de vida funcional segun el tipo de reconstruccion, se obtienen los
siguientes resultados: Se comprueba que la calidad de vida media mas elevada es la del
grupo de pacientes reconstruidas con colgajo DIEP (59,7%) y la més baja la del grupo
reconstruidas con dorsal ancho (37,97 %). La calidad de vida media de las pacientes
reconstruidas con expansor/protesis fue del 48, 25%. (Tabla 2)

Al realizar la prueba de Kruskal-Wallis, utilizada en test no paramétricos con tres variables
independientes, se ha obtenido un valor del estadistico de 4'275 y una significacion del
mismo de 0'118; por lo que se llega a la conclusion de que no hay diferencias significativas
en la calidad de vida de las pacientes segin el tipo de reconstruccion llevada a
cabo.(Gréfico 1)

Tiempo de reconstruccién — total calidad de vida funcionalL

Interesa analizar la calidad de vida funcional (CVF) de las pacientes segun el tiempo de
reconstruccion con la que intervinieron. Se comprueba que los pacientes con un tiempo de
reconstruccion diferido (51,03%) presentan una calidad de vida media 3’81 puntos por
encima de los pacientes con tiempo de reconstruccion inmediato (47,22). (Tabla 3)

Una vez realizada la prueba de Mann-Whitney, utilizada en test no paramétricos con dos
variables independientes, se ha obtenido un valor del estadistico de -0'275 y una
significacion del mismo de 0'632; por lo que se llega a la conclusion de que no hay
diferencias significativas en la calidad de vida de los pacientes segun el tiempo de
reconstruccion. (Grafico 2)

Tipo de reconstruccion — imagen corporal

Se compard la imagen corporal de las pacientes segun el tipo de reconstruccion que se les
ha realizado. En dicho andlisis se comprueba que la media de la imagen corporal en el
grupo de pacientes reconstruidas con dorsal ancho (33,33%) es bastante menor que la del
grupo reconstruida con DIEP (73,78%) y con expansor/protesis (60,52%). (Tabla 4)

Realizada la prueba de Kruskal-Wallis, utilizada en test no paramétricos con tres variables
independientes, se ha obtenido un valor del estadistico de 8'614 y una significacion del
mismo de 0'013; por lo que se llega a la conclusion de que hay diferencias significativas en
la imagen corporal de las pacientes segun el tipo de reconstruccion llevada a cabo.

Al realizar las comparaciones multiples se comprueba que las diferencias significativas se
dan entre el grupo de pacientes reconstruidas con dorsal ancho, que obtienen
significativamente peor puntuacion de imagen corporal en relacion a los otros dos grupos,
no habiendo diferencias significativas entre estos dos tltimos. (Grafico 3)
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Tipo de reconstruccion — presencia de complicaciones

Para analizar la posible relacion entre el tipo de reconstruccion y la presencia o ausencia de
complicaciones, dado que ambas variables son cualitativas, se procede, en primer lugar, a
confeccionar la tabla de tabla de contingencia. (Tabla 5)

En la comparacion de los perfiles se comprueba que hay diferencias evidentes en los
porcentajes de las complicaciones de los tres tipos de grupos. Asi, entre los pacientes del
grupo reconstruidas con dorsal ancho son clara mayoria (75%) los que han tenido
complicaciones, en el grupo DIEP son mayoria (57,1%) los que tienen complicaciones,
aunque en menor porcentaje y, por ultimo, en el grupo de pacientes reconstruidas con
expansor/protesis la mayoria de los pacientes no han tenido complicaciones.(Tabla 6)

A pesar de todo lo sefialado, al realizar la prueba Chi-cuadrado, para comprobar la
homogeneidad en las distribuciones de los tres grupos de pacientes, se ha obtenido un valor
del estadistico de 2'336 y una significacion del mismo de 0'311; que llevaria a concluir que
no hay diferencias significativas en la proporcion de complicaciones de los tres tipos de
reconstrucciones. Sin embargo, hay que sefialar que debido al escaso tamano de algunos de
los grupos a comparar, hay demasiadas casillas de la tabla de contingencia con frecuencias
esperadas menores a cinco (un 66°7%) y, por ello, la prueba no es valida para adoptar una
decision concluyente. Seguramente al aumentar el tamafio de los grupos (sobre todo DA y
DIEP) y se confirmaran los porcentajes observados, en la prueba Chi-cuadrado se obtendria
un estadistico significativo. (Grafico 4)

Tiempo de reconstruccién — presencia de complicaciones

Para analizar la posible relacion entre el tiempo de reconstruccion y la presencia o ausencia
de complicaciones, dado que ambas variables son cualitativas, se procede a confeccionar la
tabla de contingencia (Tabla 7)

En la comparacion de los perfiles se comprueba que solo hay ligeras diferencias en los
porcentajes de las complicaciones de los dos tipos de pacientes segun el tiempo de
reconstruccion. Asi, mientras que entre los pacientes con reconstruccion diferida hay un
50% de casos con complicaciones, entre los pacientes con reconstruccion inmediata el
porcentaje de complicaciones es del 41°7%; es decir, hay una diferencia del 8°3%.(Tabla 8)

Al realizar la prueba Chi-cuadrado para comprobar la homogeneidad en las distribuciones
de los dos grupos de pacientes, se ha obtenido un valor del estadistico de 0'201 y una
significacion del mismo de 0'722; que lleva a concluir que no hay diferencias significativas
en la proporcion de complicaciones de los pacientes segun el tiempo de reconstruccion;
siendo, en este caso, valida la prueba al haber suficientes casos en cada una de las casillas.
(Gréfico 5)
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Discusion

En el estudio descriptivo encontramos algunas caracteristicas sociodemograficas en comun
con otros estudios similares. La edad media de las pacientes reconstruidas (50,4 afios) se
aproxima a la encontrada en otros estudios que suele estar entre 50 y 55 afios @7~

Respecto al tipo histoldgico, los datos coinciden parcialmente con el estudio de S. Montes
Moreno Y que se hizo en 2003 en el Hospital 12 de octubre de Madrid sobre los casos de
cancer de mama recogidos entre 1999 y 2003. Los datos se aproximan en cuanto al tipo
histoldgico de cancer (tabla 1, anexo 6) pero difieren en su estadiaje; los datos recogidos en
este estudio muestran un porcentaje mayor de carcinomas in situ (26,6%) que el recogido
en el 12 de octubre (12,3%). Es probable, que esta diferencia pueda deberse al resultado de
los avances, en los ultimos afios, de los programas de deteccion precoz, sobre el prondstico
del cancer de mama. *”

El hecho de que no haya casos de mastectomia radical viene a seguir la tendencia que hay
actualmente por realizar cirugias méas conservadoras.®”

En relacion al tiempo quirtrgico, los datos contrastan con la inclinacion actual de efectuar
la reconstruccién inmediata después de la mastectomia. ®? Puede deberse a que la mayor
parte de las reconstrucciones inmediatas tras mastectomia, en el Hospital Universitario
Miguel Servet, se realizan en el Servicio de Ginecologia y Maternidad en colaboracion con
los cirujanos plésticos y no en el Servicio de Cirugia Plastica y Reparadora de donde fue
seleccionada la poblacion.

El alto porcentaje de pacientes tratadas con hormonoterapia se debe a que el tratamiento
endocrino representa uno de los pilares basicos del tratamiento del cancer de mama, tanto
en adyuvancia como en enfermedad metastasica.” 2)

El 15% de las pacientes a las que se le realiz6 linfadenectomia desarrollaron linfedema. Los
datos en referencia a la cantidad de pacientes intervenidas de linfadenectomia que
desarrollan linfedema difieren mucho segiin los estudios encontrados®*** . En 2012, Hayes
et al realiz6 una en su articulo sobre la morbilidad del miembro superior en pacientes
reconstruidas de mastectomia selecciond, 11 estudios, disefiados prospectivamente, y
publicados en los ultimos cinco afios, en diferentes paises,(calificados como estudios de
pronostico de nivel II de acuerdo con el Consejo Nacional de Salud e Investigaciones
Médicas de Australia). En ellos se obtuvo una incidencia media de linfedema del 20%.

Al analizar la calidad de vida funcional, segun el tipo de reconstruccion, se comprobd que
estadisticamente no existian diferencias significativas entre los tres grupos. No hay
disponible demasiada bibliografia con la que contrastar los resultados, ya que la mayor
parte de los estudios se dedica a comparar la calidad de vida entre las pacientes que deciden
reconstruirse y las que no o las reconstruidas de forma inmediata o diferida.

Ademas una revision sistematica ®> de un total de 34 articulos realizada por Z.E Winters:

et al en 2010, puso de manifiesto la falta de rigor cientifico y estadistico de la mayor parte
de los estudios publicados en la materia. Trece articulos del total, que presentaban niveles
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de evidencia I y II, con un disefio robusto, utilizaba, segiin Z.E Winters. et al herramientas
insuficientemente sensibles para medir los cambio de imagen y psicologicos que se dan en
este tipo de pacientes.

De ellos, el articulo que mas se acerca a las caracteristicas de nuestro estudio es el realizado
por JH Yueh et al ®® en 2010, en el que se concluia que la calidad de vida asi como la
satisfaccion de las pacientes era mayor en las técnicas autélogas ( DIEP, TRAM y dorsal
ancho) sobre las técnicas con implantes. En nuestro estudio, a pesar de que la calidad de
vida media varia segun la técnica empleada (la calidad de vida media mas elevada es la del
grupo DIEP y la mas baja la del grupo DA), no existen diferencias estadisticamente
significativas entre las técnicas empleadas. Esto es debido a que el tamafio de la poblacion
total (30 pacientes) como el de cada grupo quizas es demasiado pequefio para obtener
resultados concluyentes a diferencia del estudio de Yueh en el que el tamafio de la
poblacion fue de 583 pacientes.

En un estudio publicado por K.A. Tenseth et al. ®”, en 2007, con una poblacién total de 64
pacientes, se encontrd que al igual que en nuestro estudio, no existian diferencias
significativas en la calidad de vida segun la técnica empleada. Sin embargo, no hacia
distincion entre los casos en los que, tras el fracaso del colgajo DIEP, finalmente se habia
realizado un colgajo con dorsal ancho y los que no. Ademas utilizaba como herramienta
para medir la calidad de vida el cuestionario SF-36 que puede resultar algo inespecifico
para valorar la calidad de vida en este tipo de pacientes. Este estudio también concluyé que,
la imagen corporal percibida, era mejor en el grupo de las pacientes reconstruidas con
DIEP, frente a las reconstruidas con implantes, mientras que en nuestro estudio no se
encontraron diferencias significativas entre estos dos grupos.

En lo que respecta a la calidad de vida seglin el tiempo de reconstruccién también nos
encontramos con dificultades para comparar nuestros resultados con otros estudios. Una
revision sistematica realizada por N. D’Souza ©¥), entre 2008 y 2010, en las bases de datos
COCHRANE, MEDLINE, ICTRP y EMBASE puso en relieve la gran cantidad de defectos
metodoldgicos y, por tanto, con alto riesgo de sesgo que existe en los articulos revisados
hasta esa fecha. De entre los que se encontraba con mayores niveles de evidencia cientifica,
fue el publicado en 2007, por C. Rubino®”, en el que sus resultados coincidian con los
nuestros; no existen diferencias significativas en la calidad de vida percibida por las
pacientes reconstruidas de forma inmediata o diferida. Estudios posteriores a esa revision,
como el publicado en 2012 por Kelly A Metcalfe®”, obtienen la mismas conclusiones.

En cuanto a la presencia de complicaciones en funcion del tipo de intervencion, de nuestro
estudio no se pudo adoptar una decisién concluyente acerca de si variaba en funciéon de un
grupo u otro porque a pesar de que en los grupos DIEP y dorsal ancho habia una clara
mayoria de presencia de complicaciones frente al grupo de pacientes reconstruidas con
implantes, estadisticamente no habia diferencias significativas debido al limitado nimero
de casos en los dos primeros grupos. Al contrastarlo con la bibliografia encontrada en las
bases de datos, algunos estudios como el de K. Andjelkov*", publicado en sobre 60
pacientes intervenidas de reconstruccion mamaria con TRAM, dorsal ancho e implantes no
encuentran diferencias significativas en cuanto al nimero de complicaciones. Este estudio
tampoco encuentra correlacion entre el tiempo de reconstruccion, bien sea inmediato o
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diferido y la presencia de complicaciones. Sin embargo, los resultados de estudios mas
recientes se contradicen. Es el caso del publicado en mayo de 2013 por JP Fischer*” et al,
sobre 202 pacientes, en el cual concluyen que los colgajos libres abdominales implican
menor nimero de complicaciones sobre las reconstrucciones con implantes mientras que el
de TM Mioton et al ® en su analisis multivariado de una base de datos comtin a 250
hospitales y del que se extrajeron datos sobre més de 13,000 pacientes, determinan
justamente lo contrario.

Dificultades y limitaciones del estudio

La principal limitacién de nuestro estudio ha sido el escaso tamafo de la poblacion, sobre
todo en los grupos de pacientes reconstruidas con dorsal ancho y DIEP. La proporcion de
pacientes intervenidas con implantes era considerablemente mayor frente a las de los otros
dos grupos. Esto, ha derivado en que la adopcion de una decision concluyente en cuanto a
los resultados, al analizar las diferencias entre los tres tipos de reconstruccion, pueda ser
algo arriesgado. El tamafo de la poblacién fue seleccionado a partir de cierto periodo de
tiempo, con el objetivo de que, a todas las pacientes se les hubiese completado la
reconstruccion tanto del pecho afectado, como la simetrizacion del lado contrario. Ademas,
algunos estudios*** concluyen que la imagen corporal percibida de las pacientes
reconstruidas varia a lo largo del tiempo durante los dos afios posteriores a la intervencion,
por lo que esta seleccion nos ayudo a evitar este sesgo.

Para futuros estudios seria interesante valorar la relevancia de la actualidad de los casos
frente a la obtencion de resultados mas fiables, bien con un grupo de pacientes ampliado
retrospectivamente en el tiempo o con un estudio simultdneo en otras clinicas u hospitales.
En ese caso, seria recomendable utilizar un modelo de encuesta autocumplimentado por
correo, ya que a pesar de obtener una tasa de “no respuesta” mayor, la gran cantidad de
tiempo empleado en la localizacion de las pacientes y realizacion de las encuestas resulta
practicamente inviable con una poblacion de mayor nlimero, en un estudio de similares
caracteristicas al nuestro.

Otra dificultad con la que también nos encontramos, fue al contrastar los datos con la
bibliografia consultada, debido a la escasa existencia de estudios fiables con la que
comparar los resultados. En muchos de los estudios encontrados, habia claramente sesgos
en la seleccion de la poblacion y en la falta de sensibilidad de las herramientas utilizadas.

Por ultimo, nos parece importante seialar que, a pesar de que el cuestionario qlq-br23
es uno de los més completos para valorar la calidad de vida en pacientes con cancer de
mama, quizas se queda algo limitado en cuanto a los aspectos de medicion de la
satisfaccion de las pacientes con el resultado de la reconstruccion.
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Conclusiones

A pesar de que la calidad de vida media es mayor en las pacientes reconstruidas con DIEP
frente a las reconstruidas con implantes y dorsal ancho, estadisticamente no existen
diferencias significativas entre los tres grupos de pacientes. Lo mismo ocurre al analizar la
presencia de complicaciones; a pesar de observarse una menor media de complicaciones en
las pacientes reconstruidas con implantes frente a los otros dos grupos, estadisticamente no
existen diferencias significativas. Sin embargo, debido a la limitada poblacion de alguno de
los grupos no se pueden extraer resultados concluyentes en este aspecto. Las pacientes
reconstruidas con DIEP y con implantes mostraron mejores niveles de percepcion de
imagen corporal frente a las pacientes reconstruidas con dorsal ancho.

En cuanto al tiempo de reconstruccion, la calidad de vida funcional de las pacientes entre
las realizadas de forma inmediata o diferida resultd ser muy similar. En cuanto a la
presencia de complicaciones, no se obtuvieron diferencias significativas.

Seria interesante realizar otro estudio de similares caracteristicas y que también evaluara la
satisfaccion con el resultado estético de las pacientes en una poblacién mayor numero para
comprobar si en este caso el estudio comparativo de calidad de vida segtn el tipo de
reconstruccion obtiene resultados significativos.
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Anexo 1

Estudio descriptivo

NHC:

Nombre:

Edad:

Pareja asi O No

Lado de lamama 0Oizquierda

Estadio

Tipo histoldgico

Tipo de intervencion

Tiempo de Reconstruccion

Tipo de Reconstruccion

Linfadenectomia 0O Si

Linfedema O si

Tratamientos adyuvantes
OQuimioterapia
ORadioterapia
OHormonoterapia

Observaciones

O derecha

O Inmediata ODiferida

O Exp/Prot O DIEP
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Anexo 2

SPANISH

EORTC QLQ - BR23

Las pacientes a veces dicen que tienen los siguientes sintomas o problemas. Por favor indique
hasta qué punto ha experimentado usted estos sintomas o problemas durante la semana pasada.

Durante la semana pasada: En absoluto (1), Un poco (2), Bastante (3), Mucho (4)
31. ;Tuvo laboca seca? 12 3 4

32. ;Tenian la comida y la bebida un sabor diferente al habitual? 1 2 3 4
33. (Le dolieron los ojos, se le irritaron o le lloraron? 12 3 4

34. ;Se le cay6 algo de pelo? 123 4

35. Conteste a esta pregunta solo si le cay6 algo de pelo:

;Se sintio preocupada por la caida del pelo? 12 3 4

36. /Se sinti6 enferma omal? 1 23 4

37. ;Ha tenido subidas repentinas de calor en la cara

0 en otras partes del cuerpo? 12 3 4

38. ;Tuvo dolores de cabeza? 12 3 4

39. ;/Se sinti6 menos atractiva fisicamente a

consecuencia de su enfermedad o tratamiento? 12 3 4

40. ;Se sintio menos femenina a consecuencia de su

enfermedad o tratamiento? 12 3 4

41. ;Le resulto dificil verse desnuda? 12 3 4

42. (Se sinti6 desilusionada con su cuerpo? 1 23 4

43. ;Estuvo preocupada por su salud en el futuro? 12 3 4

Durante las Ultimas cuatro semanas: En absoluto (1), Un poco (2), Bastante (3), Mucho(4)
44. ;Hasta qué punto estuvo interesada en el sexo? 123 4

45. ;Hasta qué punto tuvo una vida sexual activa?

(con o sin coito) 123 4

46. Conteste a esta pregunta solo si tuvo actividad

sexual: ;Hasta qué punto disfrut6 del sexo? 123 4

Durante la semana pasada: En absoluto (1), Un poco (2), Bastante (3), Mucho (4)
47. (Sinti6 algin dolor en el brazo o en el hombro? 12 3 4
48. ;Se le hincho el brazo o lamano? 12 3 4

49. (Tuvo dificultad para levantar el brazo o moverlo
aloslados? 1234

50. Ha tenido algun dolor en la zona de su pecho

afectado? 123 4

51. ¢Se le hinch¢ la zona de su pecho afectado? 123 4

52. ¢ Sinti6 que la zona de su pecho afectado

estaba mas sensible de lo normal? 12 3 4

53. ;Ha tenido problemas de piel en la zona de su

pecho afectado (P.E. picor, sequedad, descamacion) 1 2 3 4

© Copyright 1994 EORTC Study Group on Quality of Life. Reservados todos los derechos. Version 1.0
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Anexo 3
General primciples of scoring

The QLO-C30 i connposed of both omili-item scales and single-em messuras. These inchade five
fimctional scales, three symptom scales, a global bealth stams / Qol scale, and s smgle iterns.
Each of the nmlti-itern scales mehides 2 different sot of fems - no em ocours o nwere than one
scale.

Al of the scales and singla-fterm msanares range in score from 0 to 100. A high scale soore
represents 8 hizher response Leval

Tl a high score for s functional scale represants 3 kgh  haairhy lovel of functioming,

a high score for the global health status / Col represents a el Ol

bzt 2 high score for a symptom scale ! item represents a kigh favel gf sympiomarolog)  prodiems,

The principle for scorng these scales is the sxme in all cases;
1. Estirnara the average of the irems thar contrioare to the scale; this is the raw Zoom.

2. Uze a lmear fransformation to stapdardise the raw score, so that scores range Som O o L0 a
hig sopre represears 3 higher ("betrer™) level of fanctioninz, or a highsr (Mworse™) level of

SRS

Cioding of the scorinz procedurs is presented in Appendix 3 for three majer statistical packages.

Technical Sammary
Im practical temms, if itemys Iy, Iy, . T are incheded @ a scale, the procedure is as follows:

Baw score
Calonlste the raw scors
Rawicore= RS=(L+ L +.+1,)fn

Linear transfornmation
Apply the linsar transformation so 0-100 to obtzin the soore 5
Functional scales: 5=-|1—M::{1EIEI

| range |
Symptom scales | ftems: & = {[RS - 1)frange} = 100
Global health status / Qol: 5 = [[RS —1)/range} =100
Hange is the difference betwesn the maxirowm possible valee of Y and the minmmm possible
walne, The QLO-C30 has been designed so that 21l mems i sy scale rake the same range of
walnes. Therefore, the range of B5 egusls the range of the item wahlies. Most mems are
scored 1 to 4, giving rampe = 3. The exceptions are the itenss contributing to the glohal
bealth stamis / Qol., which are 7-point guastions with #ange = 6, and the indfial ves'no Hems
on the earlier versions of the QLO-C30 which have range= 1.
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FORTC Qol

El_lr _:-|_-l._|r| Oinzanisation for Reseanch
um‘-:-nmf[_ancx-i EORTC Quality of Life

l :-\.!fb__ b

Breast cancer module: QLO-BR23 |

Scoring
Srala Wumber  Item QLC-BE.23
mame  ofitems  mmge  jtem oumbers
Functional zcales
Body image BREI 4 3 g-12
Sexnal funcboning BR.SEF 2 3 1412
Sexual enjoyment BRSEE 1 3 14
Future perspective BRFU 1 3 13
Symptom scales / 1tems
Systemic therapy side effects BRST 7 3 1 -4.6.78
Breast symptoms BRES 4 3 20 -13
AN SYIpiems BEAS 3 3 17.18,10
Upset by hair loss BERHL l 3 3
Remarks

+ Sexual enjoyment (BR.SEE) is not applicable if item 13 is scored “not atall.”

+ Upset by hair loss (BEHL) is not applicable 1f item 4 &5 “not at all.”

# In ordar for Sexual fu:u'r_-:n:u.ug (BRSEF) and Sexual enjoyment (BRSEE) 1o be
mterpreted as fumctional scales (12 a higher score 15 better), they should be scored
according to the sympiom scale algu'm:a

Reference

Sprapgers MAG, Groeovold M, Amaras JL et al. The European Orzamisation for
Fesearch and Treaiment of Cancer Breast Cancer Specific Quality of Life
Cuestiopnamre Modale: First results from a three-country field smdy. J Ol Ghocol
14:2756-27465, 1094,

Reference values
Referance valuas: WA
Nompative data- WA
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Anexo 4 Ejemplar para el participante
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Ha sido usted seleccionada para participar en el estudio “Calidad de vida y reconstruccion
mamaria”. Este estudio estd promovido por Personal Sanitario del Hospital Universitario
Miguel Servet con el objetivo de estudiar el nivel de calidad de vida segun el tipo de
reconstruccion mamaria practicada.

¢EN QUE CONSISTIRA SU PARTICIPACION?

Su participacion en este estudio consistira en responder a las preguntas de un cuestionario
que se le plantearan por via telefonica sobre su salud, calidad de vida e imagen corporal tras
la operacion.

Ademas debera firmar y fechar las dos copias del presente consentimiento informado y
enviar una de ellas (la que indica “ejemplar para el estudio”) en el sobre que se incluye en
esta carta. Dicho sobre no necesita sello.

Este ultimo procedimiento forma parte del proceso de control de calidad y su
cumplimentacion y envio es muy importante, ya que sin €1, no podremos utilizar los datos
compilados en la encuesta telefonica.

BENEFICIOS POTENCIALES, INDIVIDUALES O COLECTIVOS

La participacion en este estudio no supone ningtn beneficio personal. Sin embargo, el
mayor conocimiento sobre el nivel de calidad de vida y satisfaccion personal segun el tipo
de reconstruccidn mamaria realizada, ayudara a los profesionales sanitarios a valorar los
beneficios de una u otra intervencion en futuras pacientes. Este estudio no conlleva ningiin
interés comercial, todos los intereses son puramente cientificos.

VOLUNTARIEDAD DE LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Su participacion en este estudio es voluntaria. Usted no tiene que tomar parte en este
estudio si no lo desea y su atencion médica no va a depender del hecho de que tome parte
en ¢l o no. Ademas puede retirarse del estudio cuando quiera y sin tener que dar
explicaciones.

CONFIDENCIALIDAD

La informacion recogida en el cuestionario tendra caracter confidencial y se tratara de
forma anonima. Unicamente el nimero de reclutamiento permitira a la persona encargada
del estudio relacionar los cuestionarios con las identidades de las pacientes.

Los resultados del estudio serdn compartidos con otros investigadores y doctores. Sin
embargo, se mantendra una estricta confidencialidad y usted no serd identificada en los
mismos.

En caso de que tuviera usted algun problema o alguna pregunta que formular acerca del
estudio o de sus derechos como participante de una investigacion debera contactar con:

Mireya Rebullida
mireyarebullida@hotmail.com
Tel 1: 699233954

Tel 2: 976765500 ext. 5222
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Ejemplar para el participante

CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

“CALIDAD DE VIDA Y RECONSTRUCCION MAMARIA”

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado
He recibido suficiente informacion sobre el estudio

Comprendo que puedo retirarme del estudio

» Cuando quiera
» Sin tener que dar explicaciones
» Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fecha: Firma del participante:

Fecha: Firma del investigador:

25/03/2013
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Ejemplar para el estudio
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Ha sido usted seleccionada para participar en el estudio “Calidad de vida y reconstruccion
mamaria”. Este estudio estd promovido por Personal Sanitario del Hospital Universitario
Miguel Servet con el objetivo de estudiar el nivel de calidad de vida segun el tipo de
reconstruccion mamaria practicada.

¢EN QUE CONSISTIRA SU PARTICIPACION?

Su participacion en este estudio consistira en responder a las preguntas de un cuestionario
que se le plantearan por via telefonica sobre su salud, calidad de vida e imagen corporal tras
la operacion.

Ademas debera firmar y fechar las dos copias del presente consentimiento informado y
enviar una de ellas (la que indica “ejemplar para el estudio”) en el sobre que se incluye en
esta carta. Dicho sobre no necesita sello.

Este ultimo procedimiento forma parte del proceso de control de calidad y su
cumplimentacion y envio es muy importante, ya que sin €1, no podremos utilizar los datos
compilados en la encuesta telefonica.

BENEFICIOS POTENCIALES, INDIVIDUALES O COLECTIVOS

La participacion en este estudio no supone ningtn beneficio personal. Sin embargo, el
mayor conocimiento sobre el nivel de calidad de vida y satisfaccion personal segun el tipo
de reconstruccion mamaria realizada, ayudara a los profesionales sanitarios a valorar los
beneficios de una u otra intervencion en futuras pacientes. Este estudio no conlleva ningiin
interés comercial, todos los intereses son puramente cientificos.

VOLUNTARIEDAD DE LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Su participacion en este estudio es voluntaria. Usted no tiene que tomar parte en este
estudio si no lo desea y su atencion médica no va a depender del hecho de que tome parte
en ¢l 0 no. Ademas puede retirarse del estudio cuando quiera y sin tener que dar
explicaciones.

CONFIDENCIALIDAD

La informacion recogida en el cuestionario tendra caracter confidencial y se tratara de
forma anonima. Unicamente el nimero de reclutamiento permitira a la persona encargada
del estudio relacionar los cuestionarios con las identidades de las pacientes.

Los resultados del estudio serdn compartidos con otros investigadores y doctores. Sin
embargo, se mantendra una estricta confidencialidad y usted no serd identificada en los
mismos.

En caso de que tuviera usted algun problema o alguna pregunta que formular acerca del
estudio o de sus derechos como participante de una investigacion deberd contactar con:

Mireya Rebullida
mireyarebullida@hotmail.com
Tel 1: 699233954

Tel 2: 976765500 ext. 5222
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Ejemplar para el estudio
CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

“CALIDAD DE VIDA Y RECONSTRUCCION MAMARIA”

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado
He recibido suficiente informacion sobre el estudio

Comprendo que puedo retirarme del estudio

» Cuando quiera
» Sin tener que dar explicaciones
» Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fecha: Firma del participante:

Fecha: Firma del investigador:

25/03/2013
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Anexo 5

Autorizacion de Trabajo de Investigacion

Yo, Dr Gonzalez-Peirona, Jefe de Servicio de Cirugia Plastica del Hospital Universitario Miguel
Servet, autorizo a Mireya Rebullida a llevar a cabo la realizacion del estudio “Calidad de vida en
pacientes reconstruidas tras mastectomia por cancer de mama” en el servicio.

En Zaragoza, a 1 de marzo de 201
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Anexo 6

Tabla 1-Caracteristicas de la Poblacion

Tablas

37

Caracteristica Frec. (%)
Edad
Media (Desv. Tipica) 50,4 (8,0)
45 0 menos anos 8 (26,7)
Entre 46 y 55 afios 12 (40,0)
56 0 mas afios 10 (33,3)
Total 30 ( 100)
Tipo histoldgico
Carcinoma Mucinoso 1(3,3)
Carcinoma Ductal Infiltrante 18 (59,9)
Carcinoma Ductal In Situ 7(23,3)
Carcinoma Lobulillar Infiltrante 3(10,0)
Carcinoma Lobulillar In Situ 1(3,3)
Total 30 ( 100)
Tipo de intervencion
MRM 8 (26,7)
MSC 4(13,2)
MTS 18 (59,9)
Total 30 ( 100)
Tipo de reconstruccion
DA 4 (13,3)
DIEP 7 (23,3)
EXP/PROT. 19 (63,3)
Total 30 ( 100)
Tiempo de reconstruccién
Diferida 18 (60,0)
Inmediata 12 (40,0)
Total 30 ( 100)
Lado
Izquierdo 14 (46,7)
Derecho 16 (53,3)
Total 30 ( 100)
Quimioterapia
No 20 (66,7)
Si 10 (33,3)
Total 30 (100)
Radioterapia
No 10 (33,3)
Si 20 (66,7)




Caracteristica Frec. (%)
Total 30 ( 100)
Hormonoterapia
No 6 (20,0)
Si 24 (80,0)
Total 30 ( 100)
Linfadenectomia
No 4 (13,3)
Si 26 (86,7)
Total 30 ( 100)
Linfedema
No 26 (86,7)
Si 4(13,3)
Total 30 ( 100)
Presencia de complicaciones
No 16 (53,3)
Si 14 (46,7)
Total 30 ( 100)
Pareja
No 5(16,7)
Si 25(83,3)
Total 30 ( 100)
Apoyo de la pareja
No 2( 8,0)
Si 23 (92,0)
Total 25 (100)
Imagen corporal
Media (Desv. Tipica) 60,0 (23,7)
Funcion sexual
Media (Desv. Tipica) 27,4 (22,7)
Perspectiva futura
Media (Desv. Tipica) 61,1 (26,4)
Calidad de vida funcional
Media (Desv. Tipica) 49,5 (16,6)
Sintomas en el pecho
Media (Desv. Tipica) 14,0 (16,3)
Sintomas en el brazo
Media (Desv. Tipica) 13,3 (22,1)
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Tabla 2- Tipo de reconstruccién — Total calidad de vida funcional

Calidad de vida segun el tipo de reconstruccion

Tipo de reconstruccion | N Media It?Slsc\:/a E?;i?;fg;?on)
DA 4 37,97 10,40
DIEP 7 59,53 17,59 4,275 (0,118)
EXP/PROT. 19 48,25 | 1593

Tabla 3- Tiempo de reconstruccién — Total calidad de vida funcional

Calidad de vida segun el tiempo de reconstruccion

Tiempo de . Desv. Estadistico
. N Media .. C .,
reconstruccion tipica (significacion)
Diferida 18 51,03 16,73
-0,487 (0,632)
Inmediata 12 47,22 16,92
Tabla 4- Tipo de reconstruccion — Imagen corporal
Imagen corporal segun el tipo de reconstruccion
Tipo de reconstruccion | N Media [?egv. Eg,taqll_stlcc_),
tipica (significacion)
DA 4 33,33 | 18,0
DIEP 7 73,78 | 23,75 8,614 (0,013)
EXP/PROT. 19 60,52 | 20,74
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Tabla 5- Tabla de contingencia: Tipo de reconstruccion — Presencia de complicaciones

Presencia de complicaciones segun el tipo de reconstruccion
Complicaciones
Frec. (%) No Si Total
1 3 4
DA (25.0%) | (75.0%) | (100%)
DIEP 3 4 /
(429%) | (57.1%) | (100%)
] 12 7 19
EXP/PROT. (632%) | (36.8%) | (100%)
Total 16 14 30
(53,3%) | (46,7%) | (100%)
Tabla 6-Tipo de reconstruccion — Presencia de complicaciones
Presencia de complicaciones segun el tipo de reconstruccion
Complicaciones
0]
FITEE, (&4, No Si Total
1 3 4
DA (25,0%) | (75.0%) | (100%)
3 4 7
DIEP (42,9%) | (57.1%) | (100%)
. 12 7 19
EXP/PROT. (63,2%) | (36,8%) | (100%)
Total 16 14 30
(53,3%) | (46,7%) | (100%)

Tabla 7- Tabla de contingencia: Tiempo de reconstruccion — Presencia de
complicaciones

Presencia de complicaciones segun el tiempo de reconstruccion
Complicaciones
Frec. (%
(%) No Si Total
. 9 9 18
Diferida (50.0%) | (50.0%) | (100%)
Inmediata 7 > 12
(58,3%) | (41,7%) | (100%)
Total 16 14 30
(53.3%) | (46,7%) | (100%)
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Tabla 8- Tiempo de reconstruccion — Presencia de complicaciones

Presencia de complicaciones segun el tiempo de reconstruccion

Frec. (0/0) CI(\)Ir(;‘Ipllca.CIOSI’]I,eS —
iferi 9 9 18
prfends (50,0%) | (50,0%) | (100%)
Inmediata 7 5 12

(58,3%) | (41,7%) | (100%)
Total 16 14 30

(53.3%) | (46,7%) | (100%)
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Anexo 7 Graficos

Gréfico 1
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Grafico 3

Imagen corporal segun el tipo de reconstruccion

100

Imagen corporal

o

T T .
DA DIEP EXPIPROT

Tipo de reconstruccion

Grafico 4

Presencia de complicaciones segun el tipo de reconstruccion
i Tipo de
80% recanstruccion
Hpa
MoEP |
CExPPRAT
0%
_ﬂ.l
T
B
c
[1]
2 40%
o
o
20%=
0%~
Mo Si
Presencia de complicaciones

43



Gréafico 5
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