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1. Resumen

Antecedentes. El linfedema es la complicacion posquirargica mas comun del cancer de
mama. Corresponde a una acumulacion de linfa en una zona o en todo el brazo, superior a
200 ml (mililitros) en comparacion con el brazo contralateral, y se debe a la extraccién de los
ganglios linfaticos de la cavidad axilar durante la cirugia mamaria, que afecta directamente a
la circulacion linfatica. A pesar del diagnostico precoz y el tratamiento de fisioterapia mediante
una combinacion de técnicas conocidas como fisioterapia descongestiva compleja, el
linfedema tiene muchas consecuencias en la vida diaria del paciente y, en general, en los
niveles bio, psico y social. En los ultimos afios, la literatura ha observado que algunas técnicas
de fisioterapia podian tener un efecto preventivo a corto plazo sobre el desarrollo del linfedema

después de la cirugia para el cancer de mama.

Objetivos. El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia de un protocolo de fisioterapia
preventiva para reducir la incidencia de linfedema en pacientes en postcirugia de cancer de

mama.

Metodologia. El estudio realizado es un ensayo clinico aleatorizado y controlado, en el cual
296 pacientes se dividen en dos grupos: el grupo control (n=148), que recibe educacion
terapéutica sobre linfedema en postoperatorio y el grupo experimental (n=148) que recibe
educacion terapéutica y también protocolo de fisioterapia preventiva postoperatorio. Los datos
se obtendran una semana antes de la intervencién quirargica y en postoperatorio el primer dia
postcirugia y a los 1r, 2n, 3r, 6°, 9°, 12°, 24° y 36° meses postcirugia utilizando una hoja de
registro para evaluar los principales sintomas del linfedema: dolor, circunferencia del brazo en
el lado operado, sensacion de brazo pesado, rango de movimiento de las articulaciones y

estado de la piel.

Limitaciones del estudio. Debido a que el estudio es a largo plazo, puede ocurrir una posible
pérdida de seguimiento. Ademas, el coste del protocolo preventivo puede ser significativo

porque esta controlado por linfogammagrafia, una técnica de diagnéstico costosa.

Palabras claves: fisioterapia, linfedema secundario, cancer de mama, linfadenectomia axilar,

protocolo preventivo



Abstract

Background. Lymphedema is the most common post-surgical complication of breast cancer.
It corresponds to an accumulation of lymph in one area or throughout the arm, greater than
200 ml (milliliters) compared to the contralateral arm, and is due to the removal of lymph nodes
from the axillary cavity during breast surgery, which directly affects lymphatic circulation.
Despite early diagnosis and physiotherapy treatment using a combination of techniques known
as complex decongestive physiotherapy, lymphedema has many consequences on the
patient's daily life and, in general, on bio, psycho and social levels. During last years, literature
has observed that some physiotherapy techniques may have a short-term preventive effect on

the development of lymphedema after surgery for breast cancer.

Objectives. The objective of this study is to evaluate the efficacy of a preventive physiotherapy

protocol in reducing the incidence of lymphedema in patients in post-surgery breast cancer.

Methodology. The study is a randomized controlled clinical trial, in which 296 patients are
divided into two groups: the control group (n=148) that receives therapeutic education on
postoperative lymphedema and the experimental group (n=148) that receives therapeutic
education and postoperative preventive physiotherapy protocol as well. Data will be obtained
one week prior to surgery and postoperatively at the first post-surgery day and at 1st, 2nd, 3rd,
6th, 9th, 12th, 24th and 36th months post-surgery using a record sheet to evaluate the main
symptoms of lymphedema: pain, circumference of the arm on the operated side, sensation of

heavy arm, range of motion of the joints and condition of the skin.

Limitations of the study. Because the study is long-term, a possible loss of follow-up may
occur. In addition, the cost of the preventive protocol may be significant because it is controlled

by lymphoscintigraphy, an expensive diagnostic technique.

Keywords: physical therapy, secondary Ilymphedema, breast cancer, axillary

lymphadenectomy, preventive protocol



2. Antecedentes y estado actual del tema

En una primera parte abordaremos el tema del cancer de mama: su epidemiologia,
sus factores de riesgos, la tipologia de canceres, el diagnostico y los tratamientos quirtrgicos
y conservadores existentes. El linfedema del miembro superior es la complicacion mas
frecuente del tratamiento quirdrgico de cancer de mama (Gradalski, Ochalek, y Kurpiewska,
2015). Lo introduciremos hablando del sistema linfatico en su globalidad, de sus patologias y
mas precisamente del linfedema y de sus consecuencias en la vida del paciente. Dado que el
fisioterapeuta tiene diversos recursos a su alcance para tratarlo, explicaremos en qué consiste
la fisioterapia descongestiva compleja, pilar del tratamiento fisioterapéutico. Finalmente, nos
centraremos en los estudios de los Ultimos afios sobre las herramientas que tenemos para

prevenir el linfedema secundario al cAncer de mama.
2.1 El cancer de mama

2.1.1 Anatomia del pecho

La mama, o glandula mamaria, tiene como funcién la secrecion de leche, caracteristica
de la especie mamifera. Se desarrolla durante la pubertad, a partir de los 10 afios (Brettes,
Mathelin, Gairard, y Bellocq, 2007).

Anatémicamente, la glandula mamaria, masa de tejido fibroso y adiposo, se sitlla en
la parte anterior del térax, entre la tercera y la séptima costilla (Kamina, 2012). Se puede dividir
en cuatros cuadrantes, dibujando una linea horizontal (pasando dos centimetros por debajo
de la mitad de la diéfisis humeral, dividiendo el pezdn en dos) y una linea vertical (Que pasa
por la mitad de la clavicula y dividiendo el pezén en dos también). Asi, obtenemos cuatro
cuadrantes: el supero-externo, supero-interno, el infero-externo e infero-interno (Brettes et al.,

2007). Esta division permite localizar con mas precisiéon los tumores.
Morfolégicamente, podemos hablar de la mama externa e interna:

La morfologia externa se puede dividir en tres zonas: periférica, medial y central. La

zona periférica se describe como una piel lisa, del mismo color que el resto de la piel, donde
se puede observar venas, sobre todo durante la gestacion y el periodo de lactacion; ademas,
contiene glandulas sebaceas que fabrican el sebo, glandulas sudoriparas, que secretan el
sudor, y pelos (Brettes et al., 2007). La zona medial corresponde a la areola del pezon, y
corresponde a la zona que mas sobresale. Se distingue por su color mas palido al resto de la
piel y su rugosidad, que se debe a sus glandulas sebaceas modificadas (Tortora y Derrickson,
2014). Ademas, contiene glandulas sudoriparas y glandulas galact6foras, estas Ultimas siendo

las que producen la leche. Finalmente, la zona central, que corresponde al pezén, no contiene
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ni glandulas ni pelos, pero esta formada de tejido fibro-elastico y contiene alrededor de 20

conductos galactéforos que llegan a su punta (Brettes et al., 2007).

La morfologia interna de la mama se compone de una glandula mamaria llamada

exocrina (del greco exo-: separar, -crina: secretar) que secreta la leche hacia el exterior del
cuerpo (Wikitionnaire, 2017). La composicion de esta glandula es de tejido adiposo y de tejido
glandular dividido en lébulos y en canales galactéforos que van hacia el pezén, y donde
encontramos sobre su camino los sinusales galactoforos que tienen la funcién de reservar de
leche (Brettes et al., 2007). Ademés, en la morfologia interna se encuentran los ligamentos
suspensores llamados ligamentos de Cooper, que permiten mantener la mama en su posicién
(Tortora y Derrickson, 2014).

A lo largo de la vida, la mama toma un aspecto diferente, volviéndose mas suelta
(Brettes et al., 2007). Aunque las dimensiones varian segun la edad y la morfologia de la
mujer, el diametro de base del seno es de 6 a 9 centimetros, la altura mamaria de 6 a 9

centimetros también, y tiene un peso de alrededor de 400 gramos (Kamina, 2012).

La mama estd implicada en dos capas musculo-fasciales, profunda y superficial
(Brettes et al., 2007; Kamina, 2012). A nivel superficial, la fascia mas importante es aquella
del musculo pectoral mayor, que va hasta las fascias de los musculos deltoideo y cervical
superficial (de ambos lados), y, a nivel inferior, llega hasta las fascias de los musculos recto
del abdomen y oblicuo externo. A nivel profundo, la fascia va hasta la fascia del masculo
subclavio y la pared toracica anterior, por encima del pectoral menor, y se inserta en la axila,
en las fascias de la porcion corta del biceps braquial y del toraco braquial (Brettes et al., 2007).
El anexo 1 es un corte antero-lateral del seno que nos permite visualizar las diferentes

estructuras.
2.1.2 Epidemiologiay factores de riesgo

El cancer de mama es el cancer mas frecuente en las mujeres. Una de cada nueve
mujeres es afectada por cancer de mama a lo largo de su vida (Ligue contre le cancer, 2018).
Segun el SEOM, la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica, el nUmero de nuevos casos de
cancer de mama en 2015 era de 27 747 nuevos casos para cada 100 000 personas (SEOM,

2017). Los factores de riesgo son multiples (Courbiere y Carcopino, 2012):
- El sexo: 100 canceres en las mujeres contra 1 en los hombres.
- Laedad: cada 10 afios la probabilidad de desarrollar el cAncer se multiplica por dos.

- Edad a las primeras menstruaciones: cuando mas pronto la nifia tiene sus reglas, mas

probabilidades tiene de desarrollar un cancer de mama en su vida.



- Edad de la menopausia: cuando mas tarde la mujer tiene la menopausia, mas

probabilidad tiene de desarrollar un cancer de mama.

- Hijos y edad del primer embarazo: las mujeres nuliparas tienen mas riesgo de
desarrollar el cancer de mama, y a mas hijo, menos probabilidad tiene de desarrollar

un cancer de mama.

- Amamantamiento: las mujeres que amamantan sus nifios tienen menos riesgos de

desarrollar el cancer de mama.

- Contracepcion: diferentes estudios han mostrado que las mujeres que tomaban la
pildora como método de anticoncepcion tenian un riesgo mas elevado de desarrollar
el cancer de mama. Pero cuando se para la anticoncepcién, el riesgo disminuye a lo
largo de los afios hasta volver al mismo umbral que aquellas que no habian tomado la

pildora después de 10 afios.
- Laalimentacion, la obesidad.

- Las exposiciones ambientales y profesionales: sobre todo en paises en desarrollo;

contaminacion, trabajo de noche, etc.

- Factores genéticos: antecedentes familiares, mutacion del gen BRCA1 y BRCA2

(Breast Cancer 1y 2) que son los genes supresores del tumor.

El cancer de mama es un cancer multifactorial, depende de diferentes factores. Como
podemos subrayar en la enumeracién de los factores de riesgos, el cancer de mama es un
cancer hormono-dependiente, es decir que depende de la impregnacion en estrégenos que
ha recibido la mujer a lo largo de su vida: reglas, menopausia, anticoncepcion, embarazo, etc.
Ademas, cada vez se observan mas nuevos casos de cancer por afio en los paises
desarrollados, debido al hecho de que la esperanza de vida aumenta, y que los habitos de

vida a nivel de la alimentacion cambian (Courbiere y Carcopino, 2012).
2.1.3 Tipos de cancer de mama

Existen diferentes tipos de cancer de mama; todos se desarrollan a lo largo de varios
afos. El origen del cancer es la proliferacion anormal de células epiteliales en diferentes

lugares: o bien en los conductos galactéforos, asi, hablaremos de un cancer galactéforo o en

las terminaciones lobulares que fabrican la leche: hablaremos de un cancer lobular (Courbiere
y Carcopino, 2012). La proliferacion de estas células puede cruzar la membrana basal o no,

lo que permite diferenciar los tipos de cancer de mama:



1. El cancer in-situ: es el cAncer en que las células no cruzan la membrana basal. En general,

no hay metastasis en este tipo de cancer (Institut national du cancer, 2015a).

2. El cancer infiltrante: hay un cruzamiento de la membrana basal y lo podemos subdividir en

cancer adenocarcinoma ductal (el mas frecuente) donde hay un riesgo de recidivas y de
metastasis, y el adenocarcinoma lobulillar. Las metastasis mas frecuentes en el cancer de
mama son las de los huesos, el higado, la pleura y los pulmones (Institut national du cancer,
2015a).

Existen también otros tipos de cancer menos frecuentes como el fibroadenoma, el

angiosarcoma o el cancer inflamatorio (Courbiere y Carcopino, 2012).

El UICC, la Union Internacional Contra el Cancer, ha creado la clasificacion TNM, que
permite clasificar el cancer en cuatros grados diferentes segun el estado del tumor (T para
Primary Tumor en inglés), de los ganglios (N para Lymph Nodes) y de las metastasis (M,
Distant Metastasis) (UICC, 2019). Esta clasificacion es utilizada a menudo por los oncélogos
porque permite establecer un diagnéstico segun la envergadura del cancer (Bertero et al.,

2018). En el anexo 2 se encuentra el cuadro resumiendo esta clasificacion.
2.1.4 Diagnéstico del cancer de mama

El Ministerio de la Sanidad y del Consumo Espafiol indica que todas las comunidades
autonomas del pais tienen un cribado mamografico poblacional para las mujeres de entre 50
y 64 afos, con algunas comunidades que han extendido la edad del cribado, ya sea mas
pronto o mas tarde: en la totalidad del territorio, alrededor del 70% de las mujeres participan
en este cribado (Castells et al., 2007). Es importante que el cancer sea diagnosticado o mas
pronto posible para que el paciente empiece el tratamiento, que serd menos agresivo si se
diagnostica rapidamente. Los métodos de diagnostico para este cancer son multiples, entre
los cuales hay la deteccién de una anomalia por la persona misma o por parte de su médico
de familia durante el examen clinico haciendo la inspeccion y palpacion, que siempre debe
hacerse comparando ambos lados, porgue algunos canceres de mama pueden ser bilaterales
(Ferrandez y Serin, 2006).

Existen diferentes tipos de pruebas complementarias para diagnosticar el cancer de
mama; pueden variar segun las pacientes, pero la mas utilizada es la mamografia bilateral,
una radiografia de las mamas (Classe, Campone, y Lefebvre-Lacceuille, 2016). A veces, se
completa con una ecografia o una RNM (Resonancia Nuclear Magnética). La clasificacion Bi-
Rads del ACR (American College of Radiology) se utiliza para interpretar la mamografia,
clasificandola en 6 grados tal y como lo podemos ver en el anexo 3: del ACR 0 donde no se

ha observado nada y se espera otras pruebas complementarias, hasta el ACR 6 donde se ha



destacado una anomalia que nos orienta hacia un céncer, y necesita ser confirmada por

biopsia (Centre de coordination Centre Val-de-Loire, 2014).

Ademas, una parte importante del diagndstico es histolégica: la macro o micro biopsia
con el marcador tumoral CA 15.3 es importante y los médicos tienen que vigilarlo para

asegurarse gue no haya recidivas (Courbiere y Carcopino, 2012).
2.1.5 Tratamientos del cancer de mama
2.1.5.1 Tratamientos quirurgicos
En la mayoria de los casos, el tratamiento es quirtrgico y los métodos son diversos:

1. La mastectomia: es una cirugia no conservadora donde hay ablacién de toda la glandula

mamaria (Institut national du cancer, 2015b).

2. La tumorectomia: es la cirugia conservadora donde se extrae el tumor palpable. En este

caso, la radioterapia completa la cirugia para limitar las recidivas (Institut national du cancer,
2015b).

3. Técnica del ganglio centinela: durante los tratamientos quirdrgicos, sean conservadores o

no (mastectomia o tumorectomia), se hace la técnica del ganglio centinela para destacar las

posibles células cancerosas del interior de los ganglios linfaticos. Se inyecta un colorante o
un producto radioactivo antes de la operacion que permite al cirujano extraer los ganglios
linfaticos respondiendo al producto, es decir, el o los ganglios centinelas mas préximos del
tumor. Con esta muestra, se realiza un analisis anatomopatolégico en el mismo momento de
la operacion. Si este andlisis revela células cancerosas en los ganglios extraidos, se debe

realizar una linfanodectomia axilar que consiste en la extraccion de la cadena de ganglios

afectados por las células cancerosas. Esta técnica tiene diferentes objetivos: el primero es
limitar las recidivas de la enfermedad y el otro es determinar si se necesita un tratamiento
complementario después de la intervencién (radioterapia, hormonoterapia) (Institut national
du cancer, 2015Db).

2.1.5.2 Tratamientos conservadores

Existen otros tratamientos complementarios de la cirugia, antes o después de la
intervencion, que se utilizan para eliminar las células cancerosas y limitar el riesgo de recidivas

de la enfermedad.

1. La radioterapia: es la utilizacion de rayos X para suprimir el tumor. Se utiliza en general

después de la intervencion quirtrgica o después de la linfanodectomia axilar. Se ha visto que

la radioterapia sola como tratamiento no tiene resultados efectivos y el inicio tardio de la
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radioterapia (superior a 12 semanas postcirugia) no tiene los efectos esperados (Ferrandez y
Serin, 2006).

2. La hormonoterapia: es otro tipo de tratamiento complementario, que utiliza medicamentos

hormonales de tipo anti-estrogenos y anti-aromatasas, para luchar contra las células

cancerosas sensibles a los receptores hormonales (Classe et al., 2016).

3. La quimioterapia y las terapias focalizadas: también utilizan medicamentos que actian a

nivel del organismo en general (Institut national du cancer, 2015c).
2.1.5.3 La mastectomia

La mastectomia es la cirugia no conservadora para el tratamiento del cancer de mama.
Se elige cuando el tumor es demasiado grande y es necesatrio retirar todo el pecho para que
no se extiendan las metastasis o en los casos de un cancer recidivante después de un

tratamiento conservador (Classe et al., 2016).

Es una operacion que tiene consecuencias sobre la vida de la mujer porque afecta una
zona caracteristica del sexo femenino, lo que altera la imagen corporal y la calidad de vida de
la paciente (Jabtonski, Streb, Mirucka, Stowik, y Jach, 2018). En un estudio que compara el
impacto sobre el cuerpo, la feminidad y las relaciones intimas de la mujer segun si fue tratada
quirargicamente o por tratamiento conservador, se destaca que el 23% de las mujeres
operadas tienen menos confianza en su cuerpo, lo que se acompafia también de una bajada

de la autoestima (Jabtonski et al., 2018).

Las complicaciones postcirugia son numerosas, algunas aparecen al despertar de la
operacioén, otros pueden aparecer meses 0 afios después, y en algunas pacientes, no existe
ninguna complicacién. La mas frecuente de las complicaciones postcirugia es el linfedema
(Stuiver et al., 2015): la acumulacion de la linfa en el brazo o zonas proximales por alteracion
de la circulacion linfatica (que ocurre sobre todo después de la linfanodectomia axilar). Segun
Wanchai, Armer, Stewart y Lasinski (2016), la incidencia del linfedema del miembro superior
a 2 afos postcirugia variaria entre un 8 y un 52%. El Instituto Nacional Contra el Cancer
francés (2015b) cita otras complicaciones que pueden ocurrir, como por ejemplo el dolor, la
infeccion cutanea, las alteraciones linfaticas, la alteracién de la imagen corporal, las
complicaciones cicatriciales, el cansancio, y la disminucién del rango de movimiento del

hombro.

Esta disminucion del rango de movimiento del hombro, llamado arm-swelling en inglés,
es una de las complicaciones postcirugia del cAncer de mama mas conocidas y en general
se hacen sesiones de reeducacion preventiva para conservar al maximo la movilidad de la

extremidad afectada (Rietman et al., 2003). El arm-swelling impide a la persona realizar sus

11



actividades de la vida diaria y, asi, altera la calidad de vida y la imagen corporal (Kilbreath
et al., 2006).

2.2 El sistema linfatico

2.2.1 Anatomia y generalidades del sistema linfatico

Tortora y Derrickson (2014) definen el sistema linfatico como un sistema “que
contribuye a la homeostasis proveyendo un sistema de drenaje del liquido intersticial junto a

mecanismos de defensas contra la enfermedad” (p.808). Las palabras “homeostasis”, “liquido

intersticial” y “mecanismos de defensas” nos permiten imaginar el papel de este sistema, es

decir, la importancia que tiene en la inmunidad, su funcién de drenaje del liquido intersticial
hasta el flujo sanguineo, y también otro papel asegurado por el intestino delgado, encargado
del transporte de los lipidos absorbidos durante la alimentacion. Para asegurar estas
funciones, el sistema linfatico se compone de diferentes elementos que es importante citar

para entender como funciona.

Foldi y Stréssenreuther (2005) explican que el liquido intersticial es el liquido que se
encuentra entre las células y que debe llegar al flujo sanguineo mediante el sistema linfatico.
El primer paso en este viaje es la entrada del liquido intersticial en los capilares linfaticos
mediante sus puertas de entradas, las células endoteliales. Una vez entrado en los capilares,
cambia de nombre para denominarse “linfa”. La linfa viaja después a través diferentes
estructuras, de manera unidireccional, y es regulada por las acciones del sistema musculo
esquelético, que comprime los vasos linfaticos, y de los movimientos respiratorios, que
favorecen el desplazamiento del liquido; elementos importantes a la hora de hacer un drenaje
linfatico en fisioterapia. Por eso, una vez el liquido ha entrado en los capilares, no puede salir,
gracias a estas puertas de entradas, las células endoteliales, que se adaptan a las presiones

del liquido intersticial y de la linfa:

- si el liquido intersticial tiene una presién superior a la linfa, las células endoteliales se
separan, creando mayores aperturas, y asi permiten al liquido intersticial entrar en los

capilares.

- si al contrario, la presion de la linfa es superior a la del liquido intersticial, las células
endoteliales se colapsan para que no salga la linfa. Asi, la linfa sigue su trayecto, desde
los capilares, hasta los vasos linfaticos (capilares de mayor tamafio), y luego hacia los
ganglios linfaticas, numerosos paquetes que encontramos en el cuerpo, Yy

especialmente en la zona de la glandula mamaria y de la axila.
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Estos ganglios controlan los elementos extrafios que pueden circular en la linfa, y gracias
a las células del sistema inmunitario (los linfocitos), las elimina, para que no lleguen hasta la
sangre. Sigue este viaje por los canales linfaticos, también llamados troncos linfaticos, que se
reparten en la parte superior e inferior del cuerpo, y que permiten a la linfa entrar en el corriente

sanguineo (Foldi y Stréssenreuther, 2005).

El tronco lumbar, el intestinal, el bronco mediastino, subclavio y yugular son los principales
troncos linfaticos, y cada uno de ellos colecta la linfa de diferentes partes del cuerpo. En el
lado superior derecho del cuerpo (delimitado inferiormente por el diafragma), los troncos
bronco mediastino, subclavio y yugular se encuentran en un punto llamado angulo venoso,
mientras que, en el lado izquierdo, se forma el canal toracico. Es en estos lugares donde se

acaba el viaje de la linfa para entrar en el corriente sanguineo (Tortora y Derrickson, 2014).

El sistema linfatico colabora con diferentes érganos del cuerpo, que llamamos 6rganos
linfaticos primarios y secundarios. La medula ésea roja y el timo son los érganos linfaticos
primarios, y el bazo, los ganglios y nédulos linfaticos son los érganos linfaticos secundarios.
Se clasifican segun su funcién en el sistema linfatico: en los 6rganos primarios es donde los
linfocitos maduran y se diferencian, mientras que en los 6rganos secundarios se genera la
respuesta inmunitaria (Tortora y Derrickson, 2014). La imagen del anexo 4 permite tener una

perspectiva general del sistema linfatico.
2.2.2 El linfedema del miembro superior postcirugia
2.2.2.1 Descripcion

El sistema linfatico puede estar dafiado por diferentes patologias: la mas grave se
denomina el linfoma, y corresponde al cancer del sistema linfatico (Ferrandez y Serin, 2006).
La maduracion de células cancerosas en los tejidos linfaticos es el origen del linfoma, que se
puede clasificar en dos tipos: el linfoma Hodgkinien (donde las células son atipicas y se
denominan células de Reed-Sternberg) y el no-Hodgkinien (donde las células cancerosas son
parecidas entre ellas) (The Leukemia & Lymphoma Society of Canada, 2018). A pesar de que
las afectaciones del sistema linfatico son numerosas, algunas son mas conocidas y/o
consecuentes como en el caso del lupus eritematoso sistémico, una enfermedad autoinmune
gue afecta los 6rganos del cuerpo (piel, pulmones, rifiones, articulaciones, etc.) o también
diferentes afectaciones inflamatorias como la linfangitis o la linfadenopatia (Ferrandez y Serin,
2006; Phuti, Schneider, Makan, Tikly, y Hodkinson, 2019).

Otra patologia de este sistema es el linfedema, donde una acumulacién de liquido
linfatico en los tejidos provoca una tumefaccion de una zona del cuerpo, como el brazo o la

pierna. Su etiologia es diversa y por eso hablamos de linfedema primario y secundario:
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- ellinfedema primario: su causa no es externa, sino que se trata de una malformacion

a nivel del sistema linfatico, presente desde el nacimiento. Sin embargo, el linfedema
no aparece necesariamente desde este momento; solo entre el 10% y el 25% de los
casos, y hablamos de linfedemas primarios congénitos. EI mas frecuente es el
linfedema primario precoz, que aparece antes de los 35 afios y que representa entre
el 60% y el 85% de esta clase de linfedema. Finalmente, el linfedema primario tardio
en el cual el linfedema aparece después de los 35 afios, y representa entre el 10% y

el 20% de los casos de linfedema primario (Vignes, 2017).

- el linfedema secundario: las causas son mudltiples, entre los cuales estdn los

tratamientos invasivos como la cirugia o la linfanodectomia (extraccion de ganglios
linfaticos), o bien la radioterapia o alteraciones a nivel del sistema linfatico. En el
tratamiento tan conservador como quirdrgico del cancer de mama, hay actuaciones
sobre el sistema linfatico: en el caso de la mastectomia, algunos ganglios son
retirados, lo que provoca una alteracién de la circulacion linfatica mientras que, en la
radioterapia, se puede producir una fibrosis de los vasos linfaticos. Asi, la linfa no
puede circular bien y se acumula en el brazo o térax, lo que provoca un linfedema
secundario. A nivel de brazo, la localizacion del linfedema se describe como proximal,

distal o en la totalidad del brazo (Ferrandez y Serin, 2006).

El linfedema del miembro superior secundario al cancer de mama es la complicacion
a largo plazo mas frecuente de la enfermedad: suele aparecer meses o afios después de la
intervencion quirargica y es una enfermedad crénica y evolutiva (Gradalski et al., 2015). Es
dificil de poner cifras sobre la incidencia de esta patologia porque cambian segun los estudios,
pero Tambour, Tange, Christensen & Gram (2014) indica que el 71% de las pacientes

padecen un linfedema secundario a la cirugia del cancer de mama.
2.2.2.2 Diagnéstico

Los primeros sintomas relatados por el paciente son sensacién de tener un brazo
pesado, dolor, disminucion del rango articular del hombro, y la impresion de sentir que sus
vestidos y joyeria le aprietan. A la hora del diagnoéstico, diferentes herramientas estan a la
disposicién del médico. La medicién de las circunferencias del brazo afectado en comparacion
al lado contralateral diagnostica un linfedema cuando esta diferencia es igual o superior a dos
centimetros a un mismo punto de referencia entre las dos extremidades (por ejemplo, el
olecranon) o una diferencia en el volumen igual o superior a 200 mililitros (ml) (Wanchai et al.,
2016). Los puntos de referencia se definen a partir del olecranon (primera medicién), y 5y 10
centimetros (cm) por encima y por debajo de este punto. Aunque esta técnica es un poco

subjetiva, es el método mas utilizado por los fisioterapeutas para hacer sus balances y
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observar la evolucion a lo largo del tratamiento. Segun Wanchai et al. (2016), el gold-estandar
seria el método del desplazamiento del agua, pero es menos practico en comparacion con la
técnica de las circunferencias. La linfogammagrafia (o linfoescintigrafia) y la imagen por
resonancia magnética son pruebas Utiles también para el diagnéstico (Arrivé, 2013; Ferrandez

y Serin, 2006; Kim y Lee, 2019). La linfogammagrafia es un tipo de imagen nuclear donde se

inyecta en la mano, al nivel del espacio interdigital del primer y secundo dedo, un tipo de
liquido radioactivo que permite visualizar la circulacion linfatica gracias a una cdmara gamma.
Es una prueba de imagen utilizada para destacar el ganglio centinela o para observar una
posible alteracion en la circulacion linfatica, permitiendo prevenir la aparicion del linfedema
(Kimy Lee, 2019). La imagen por resonancia magnética no necesita una inyeccion cualquiera
de liquido en el cuerpo, utiliza solo el campo magnético para obtener imagenes del cuerpo, y

especificamente de la circulacion linfatica (Arrivé, 2013).

The International Society of Lymphology (ISL) ha creado una clasificacién del
linfedema. Se compone de cuatros grados de 0O/la a Ill donde el grado 0 corresponde a una
disfuncién linfatica sin presencia de edema, hasta el grado 3 que es la elefantiasis, una
acumulacion excesiva de linfedema en los tejidos subcutaneos que provoca modificaciones
troficas como la acantosis (aumento del espesor de la piel) e infecciones fungicas

(International Society of Lymphology, 2016). Esta clasificacion se encuentra en el anexo 5.
2.2.2.3 Consecuencias del linfedema en la vida del paciente

El linfedema secundario al cAncer de mama es un nuevo traumatismo en la vida del
paciente. Después del anuncio del diagnéstico del cancer, de su tratamiento durante meses y
la asimilaciéon de todas las consecuencias que esto supone en su vida diaria, tiene que
enfrentarse a un nuevo obstaculo. La complicacién la mas frecuente del tratamiento del cancer

de mama afecta el paciente al nivel bio-psico-social.

La aparicién de los primeros sintomas citados anteriormente como la hinchazéon y/o el
dolor del brazo llevan a una disminucién de los gestos, volviéndose mas costosos para la
persona. Esto empieza por algunas dificultades en su vida diaria como por ejemplo llevar las
compras, cocinar, pasar la aspiradora etc. y llega hasta la parada completa de sus aficiones
cuando los sintomas se vuelven importantes. De hecho, algunas actividades como el deporte,
la jardineria o la cocina pueden parecer verdaderas pruebas para los pacientes y algunos de
ellos se ven en la obligacion de estar de baja laboral durante varios meses. Estas restricciones
son un choque real para la persona, tanto desde un punto de vista fisico como psicoldgico;
emocionalmente, esto genera mas ansiedad, depresion, y a veces un distanciamiento social

claro (Puscas y Tache, 2015). Segun los casos, el linfedema puede ser muy visible, lo que
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provoca numerosos cuestionamientos por parte del entorno a la vista de lo que se llama

también “sindrome del brazo gordo” (Ferrandez y Serin, 2006).

Ademas, una vez diagnosticado, el tratamiento conservador del linfedema secundario
al cancer de mama es restrictivo y dificil de aceptar para el paciente, sobre todo porque no es
curativo (Ferrandez y Serin, 2006). Necesita a veces una hospitalizacion durante dos o tres
semanas, con sesiones de fisioterapia cotidianas incluso a veces bi-cotidianas (Gradalski
et al., 2015). Estas sesiones piden una participacion por parte del paciente en la realizacion
de los ejercicios, y sobre todo los vendajes, que tiene que llevar dia y noche, y sustituirlos
después por un manguito de contencion. El manguito permite mantener a largo plazo los
beneficios del tratamiento intensivo de fisioterapia, pero a veces es dificil de aceptar porque
es poco estético (Ferrandez y Serin, 2006; Haute Autorité de santé, 2012). El tratamiento
consiste también en una parte de limitaciones de los riesgos de recidivas, donde el
fisioterapeuta da una serie de consejos preventivos, como, por ejemplo, evitar llevar joyeria o
ropa interior demasiada estrecha, evitar la exposicién al sol, estar alerta ante los riesgos de
infeccién y heridas, etc. (Ferrandez y Serin, 2006). Todos estos puntos pueden generar mas

ansiedad para el paciente.

El linfedema puede presentar diversas complicaciones cutdneas, psicoldgicas o
tumorales (Puscas y Tache, 2015). La erisipela es la complicacion mas frecuente en personas
gue sufren un linfedema del miembro superior. De origen bacteriana, ocurre después de una
infeccion cutanea y provoca el aspecto rojo e inflado de la piel, al nivel del edema, y pudiendo
extenderse a zonas proximales (Société Francaise de Dermatologie, 2001; Vignes, 2008). Por
eso, es importante que el equipo de profesionales de la salud que intervienen en el proceso

insista sobre los consejos de cuidados de la piel y de la higiene cutanea.

Por otra parte, el linfangiosarcoma, conocido también como sindrome de Stewart-
Treves, es una complicacion rara pero muy grave del linfedema. Corresponde a la aparicion
de un tumor al nivel del miembro afectado inicialmente, pudiendo evolucionar en metastasis
de otros drganos. Presenta una tasa de supervivencia del 10% a los 5 afios de evolucion
(Krich y Mernissi, 2016).

Otro aspecto que el equipo de profesional tiene que tener en cuenta es el aspecto
psicologico. El linfedema altera la calidad de vida en un grado mas o menos importante segun
el caso, pero el terapeuta tiene que estar altera, disponible y a la escucha para prevenir

cualquiera afectacion psicologica de su paciente (Vignes, 2008).
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2.3 La fisioterapia en el linfedema del miembro superior

postcirugia

No existen tratamientos curativos del linfedema, asi que los objetivos de los
tratamientos fisicos, medicamentosos o quirtrgicos estan destinados a disminuir el edema,
recuperar un rango articular del hombro y mejorar la calidad de vida de la persona (Ferrandez
y Serin, 2006). Se intentan en primer lugar los tratamientos fisicos y medicamentosos antes
de la cirugia, esta ultima siendo utilizada en muy pocas ocasiones (Haute Autorité de sante,
2012). El fisioterapeuta tiene un papel importante en el manejo del linfedema, porque utiliza
diferentes herramientas que permiten al paciente volver su vida de antes con la mejor

autonomia posible.

A la hora de la primera consulta, el fisioterapeuta recoge los datos personales y los
datos médicos del paciente antes de empezar la inspeccién y palpacion del miembro superior.
En esta etapa del diagnéstico, podra recoger las informaciones claves sobre el linfedema: su
localizacién (en proximal, distal o en totalidad del brazo) y circunferencia (comparandola con
la extremidad contralateral), sus caracteristicas (blando, duro, esponjoso o maleable), su
aspecto trofico y su caracter reversible o no en el tiempo (Xhardez, Wardavoir, Avaux, Beck,
y Bleton, 2015). Asi, podr4 graduar el linfedema segun la clasificacion ISL descrita

anteriormente.
2.3.1 Modalidades del tratamiento

La fisioterapia combina diversas herramientas que forman la terapia descongestiva
compleja (FDC), el tratamiento estandar del linfedema (Ferrandez y Serin, 2006; Gémez-
Sadornil y Martin-Nogueras, 2014; Haute Autorité de santé, 2012). Este tratamiento se divide
en dos fases (Ferrandez, Bourassin, Debeauquesne, y Philbert, 2005; Foéldi y Strossenreuther,
2005; Gradalski et al., 2015):

1. Fase intensiva: descrita por FOldi y Strdssenreuther (2005), también llamada fase

descongestiva, tiene como objetivo de disminuir el edema al maximo gracias a diferentes
técnicas utilizadas por el fisioterapeuta, como los cuidados de la piel, el drenaje linfatico
manual (DLM), los ejercicios de mantenimiento del rango articular del hombro y los vendajes.
Ferrandez et al. (2005) hablan también de la posible utilizacién de la presoterapia en esta

fase.

2. Fase de mantenimiento: aspira a mantener los beneficios adquiridos durante la primera

fase. Los vendajes se sustituyen por un manguito hecho a medida y se contindan los

ejercicios, cuidados de la piel y la presoterapia. Si la primera fase cuenta con el trabajo del
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fisioterapeuta, en esta fase es el propio paciente quien debe encargarse de su tratamiento,

realizando sus propios vendajes y llevando el manguito con regularidad.

Las frecuencias del tratamiento cambian segun la literatura: Gradalski et al. (2015)
hablan de un tratamiento sobre 12 semanas, mientras que Ferrandez et al. (2012) y Foldi y
Strossenreuther (2005) consiguen un tratamiento mas intensivo sobre 2 semanas. Ademas,
se puede proponer un tratamiento en ambulatorio o en hospitalizacion; los estudios de
Ferrandez et al. (2005) muestran que la eficacia del tratamiento no cambia segun quién se
encarga de él. La fisioterapia en ambulatoria seria una mejor eleccion para el paciente a nivel
de la calidad de vida, porque queda en su entorno familiar y evita la ansiedad que genera una
hospitalizacion (Ferrandez et al., 2005). En el caso de un tratamiento sobre dos semanas, se
consigue sesiones de fisioterapia de 30 a 80 minutos, 1 a 2 veces al dia, de 2 a 7 dias a la
semana (Gradalski et al., 2015). El siguiente esquema permite clarificar las etapas de la

fisioterapia descongestiva compleja:

Fase Fase de
intensiva mantenimiento

Figura 1: Esquema de las dos fases del tratamiento del linfedema, en ambulatorio o hospitalizacién.
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2.3.2 Componentes de la fisioterapia descongestiva compleja

La FDC reune diferentes técnicas de fisioterapia para ser un tratamiento completo y
eficaz del linfedema. Como se ha dicho anteriormente, las modalidades del tratamiento
cambian segun los autores; en este estudio, nos centraremos en el tratamiento fisioterapéutico
de 2 semanas en hospitalizacion. La siguiente descripcién de los componentes hace
referencia tanto a la parte de las fases intensiva como de mantenimiento, que se reparten en
estas dos etapas, como lo muestra la figura 1. Los fisioterapeutas que practican esta técnica
deben tener conocimientos claros sobre la fisiopatologia del sistema linfatico y la utilizacion

de los componentes de la FDC.
2.3.2.1 Drenaje linfatico manual (DLM)

Vodder fue el primer autor en describir esta técnica de drenaje lenta (Gradalski et al.,
2015), que consiste en movimientos en circulos, movimientos circulatorios de empujada,
aflojamientos y movimientos combinados (Fdldi y Strossenreuther, 2005). El drenaje linfatico
manual es el mas utilizado y eficiente y los gestos aplicados por el fisioterapeuta consisten en
imitar el bombeo alterado después de la intervencion quirargica, para que la linfa pueda
circular hacia los ganglios linfaticos (Ezzo et al.,, 2015; Mislin, 1961). Es un componente
imprescindible de la FDC: los estudios muestran que, aplicado solo, el DLM permitiria reducir
un 20% el linfedema, si ademas se combina con vendajes compresivos o de contencién
(Gbmez-Sadornil y Martin-Nogueras, 2014). El DLM, junto con los vendajes, pueden ser
considerados, durante la primera fase del tratamiento, como los dos componentes
imprescindibles para reducir el edema mientras que, en la segunda fase, su utilizacién es
menory el tratamiento es aplicado por el paciente mismo con automasajes adquiridos durante

la primera fase con el fisioterapeuta (Ezzo et al., 2015; Ferrandez et al., 2012).
2.3.2.2 Vendajes

Si el DLM tiene una importancia sobre todo en la primera fase, los vendajes, son de
gran interés durante todo el tratamiento. En la primera fase, se llevan 24 horas al dia, los 7 de
la semana, siendo cambiados cada dia por parte del fisioterapeuta al final de la sesion para
ser sustituidos, durante la segunda fase, por un manguito hecho a medida (Ezzo et al., 2015;
Ferrandez et al., 2012). Los vendajes que lleva el paciente durante la fase intensiva cubren la
totalidad del brazo hasta la mano, y sus diferentes capas limitan la paciente en sus actividades
de la vida diaria. La ventaja del tratamiento en hospitalizacion es que la persona no tiene que
preocuparse de algunas tareas como la comida, y puede recibir ayuda cuando tiene
dificultades, lo que es mas complicado en el tratamiento en ambulatorio (Ferrandez et al.,
2005).
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Dos tipos de vendajes son utilizados en la FDC: los vendajes de contencion y los de
compresion. Lo que los hacen diferentes son las propiedades fisicas que se aplican segun la

composicion de la banda:

- La contencion: las bandas tienen un alargamiento corto (elasticidad baja). Sus

propiedades fisicas hacen que la presion aumente cuando hay una actividad muscular.
Las bandas de contencion se pueden guardar durante la noche porque la presién es
igual a cero en reposo, por eso no presenta riesgos vasculares (Chardon-Bras y
Coupé, 2009).

- Lacompresion: estas bandas presentan un alargamiento medio (es decir que hay mas

elasticidad). Permiten aumentar el drenaje de la linfa con la actividad o en reposo. En
comparacion a las bandas de contencion, pueden presentar un riesgo de complicaciéon
vascular durante la noche pudiendo alterar la circulacién (Chardon-Bras y Coupé,
2009; Ferrandez y Theys, 2004).

Se aplican también otras capas como una capa de algodén como primera capa o una capa
de espuma entre las bandas para amplificar o disminuir la presién. Es importante subrayar
gue cada vendaje es Unico en el sentido que se ajusta a las caracteristicas del linfedema. El
fisioterapeuta tiene que elegir el vendaje mas apropiado: contencién, compresion, o los dos
(Ferrandez y Theys, 2004).

Después de la fase intensiva, se sustituyen por el manguito (u ortesis) que permitirq

mantener la descongestidn obtenida por los vendajes.
2.3.2.3 El manguito de contencién

El manguito esta hecho a medida: el ortopeda mide la circunferencia del miembro superior
en diferentes puntos para que se adapte bien al linfedema. Ademas, tiene diferentes
caracteristicas como la presion, el tipo de tejido utilizado y las partes del miembro que cubre.
La presién se elige en funcion del tipo de linfedema, y se reparte en cuatros clases de | a IV
(Société Francaise de Médecine Vasculaire, 2015) tal y como se puede observar en el anexo
6.

Segun la forma de su red, encontramos un manguito con un tejido circular y otro con tejido
rectangular. El circular tiene un tejido mas fino que el rectangular y es menos costoso.
Elegiremos un tejido u otro en funcién de la zona a cubrir, porque el rectangular podra cubrir
hasta los dedos (hasta la falange proximal y medial), mientras que el circular no, y en el caso
de una red rectangular se podra también afiadir o retirar algunas redes segun la evolucién del

linfedema (Société Francaise de Médecine Vasculaire, 2015).
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Es papel del fisioterapeuta vigilar que la contencién esté siempre bien adaptada, y en el
caso de que un manguito es desgastado o sea demasiado grande o estrecho, el manguito se
tendra que cambiar (alrededor de cada cuatro meses). Ademas, uno de los objetivos del
tratamiento fisioterapéutico es educar al paciente a llevar el manguito de forma diaria, y en
ciertos casos, explicarle el interés de llevarlo de por vida, lo que no siempre es facil de

entender (Ferrandez et al., 2012).
2.3.2.4 Presoterapia neumatica

La opinion sobre la presoterapia neumdtica varia segun la literatura. Algunos autores
la describen como una ayuda suplementaria a la FDC (Aldrich, Gross, Morrow, Fife, y
Rasmussen, 2017) mientras que otros la consideran como un componente real del tratamiento
(Ferrandez et al., 2012). En los paises europeos, la presoterapia neumatica es utilizada de
manera diaria en las sesiones de fisioterapia (Ferrandez et al., 2012), lo que justifica su

inclusiéon como técnica de la FDC en este trabajo.

A pesar de todo, la evidencia cientifica es baja en relacién con el efecto sobre el
sistema linfatico. Serviria para drenar la linfa hacia otras zonas del cuerpo y asi actuar de
forma activa en la disminucion del edema, pero los resultados no son tan concluyentes y

algunos profesionales son escépticos sobre el tema (Aldrich et al., 2017).

El principio de esta técnica es que el paciente lleva un manguito que aplica diferentes
presiones intermitentes en un tiempo limitado. El fisioterapeuta elige la presion aplicada segin
el tipo de linfedema, y Ferrandez et al. (2012) consiguen una presion que no sobrepase los
30-40mmHg.

2.3.2.5 Ejercicios miolinfokinéticos

Hace pocos afios, la practica de ejercicios y actividad fisica era considerada como uno
de los factores desencadenantes del linfedema (Schmitz etal.,, 2010). Por eso, los
profesionales de la salud desaconsejaban cualquiera actividad fisica, obligando el paciente a
dejar sus aficiones o cualquier actividad que requiera un esfuerzo. Hoy en dia, esta hipotesis
es rechazada por numerosos estudios que han demostrado que el ejercicio es beneficioso

para el tratamiento y la prevencion del linfedema (Lane, Worsley, y Mckenzie, 2005).

Ademas, se conocen bien las ventajas de la practica de actividad fisica: mejora del
bienestar, beneficios a nivel psicologico y fisico, mejora de la imagen corporal, etc. La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) aconseja 150 minutos de actividad fisica moderada
o al menos 75 minutos de actividad fisica de intensidad vigorosa a la semana, o una mezclada
de los dos (Sayegh et al., 2017; World Health Organization, 2015). El fisioterapeuta tiene que

dar una posicion importante al ejercicio en su tratamiento porque los estudios muestran que
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el ejercicio es efectivo en la disminucion del edema, pero actuaria también de forma preventiva

sobre la aparicion de éste (Lu, Hong, Chou, y Hsiao, 2015).

Como se ha dicho anteriormente, la accibn musculoesquelética mejora la circulacion
de la linfa (Tortora y Derrickson, 2014). Por eso, los ejercicios tienen que ser realizados con
los vendajes para que las contracciones musculares debajo de las bandas de contencion y/o
compresion amplifican el efecto de bombeo y asi se favorece el drenaje linfatico (Haute
Autorité de santé, 2012). Los ejercicios que se realizan durante el tratamiento son ejercicios
de tipo aerdbico y de resistencia, y deben trabajar en todo el rango de movimiento del hombro
(Ferrandez y Serin, 2006). El ejercicio en balneoterapia, es beneficioso también para el
manejo del linfedema, pero es importante verificar el estado de la cicatriz antes de empezar

cualquier sesion en medio acuatico (Ferrandez y Serin, 2006).

Por comunicacion personal, una fisioterapeuta del centro de reeducacion de Los
Capucins nos ha dado una serie de ejercicios elaborados por el equipo de fisioterapeutas del
centro en la reeducacion de pacientes con linfedema del miembro superior. Se trata de
ejercicios musculares y de flexibilizacion del miembro superior realizados con los vendajes.
Las imagenes del anexo 7 son ejercicios seleccionados que se propondrian en nuestro

protocolo experimental (V. Berne, comunicacién personal, 19 de febrero de 2019).
2.3.2.6 Higiene y cuidados de la piel

Los consejos proporcionados por el fisioterapeuta a su paciente en relaciéon con la
higiene y los cuidados de la piel son importantes para evitar los riesgos de infeccion que
podrian agravar el linfedema. La educacion que el fisioterapeuta proporciona concierne

diferentes aspectos como:

- El cuidado de la piel: varias veces al dia con una crema hidratante y lavarse con un

jabén no agresivo para la piel (pH neutro) (Ezzo et al., 2015).

- Estar atento ante las heridas: estos consejos pueden percibirse como restrictivos

porque piden a la persona estar alerta en muchas de las actividades de la vida diaria.
La cocina, la jardineria, la costuray otras actividades presentan mas riesgos de heridas
y por eso, de infeccion. Lo mas importante es explicar como se desinfecta la herida
(agua, jabon, desinfectante), y que no duden en preguntar a su médico, porque en
algunos casos se recomienda tomar antibioticos (Harris, Hugi, Olivotto, Levine, y
Steering, 2001).

- Vestidos y joyeria: la aparicion del linfedema impide al paciente llevar algunas prendas

de vestir y joyeria que puedan comprimirlo. El fisioterapeuta debe insistir sobre la ropa

interior como el sujetador para las mujeres, que debe adaptarse al edema, y no
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comprimir ni dejar marcas de los tirantes al nivel del hombro. Como el sujetador, la
joyeria (como un reloj, pulsera o anillo) puede tener un efecto torniquete y, de esta

forma dificultar la circulacion linfatica (Ferrandez y Serin, 2006).

- Peso corporal: la importancia del linfedema esta relacionada con el peso corporal del
paciente: a mas peso corporal, mas importante podria ser el linfedema (Harris et al.,
2001; Lu etal.,, 2015). El fisioterapeuta tiene, por eso, el papel de informar a su
paciente sobre este parametro, promoviendo una alimentacién adecuada y la practica

de una actividad fisica, si es el caso.

- Otros aspectos: otros puntos pueden ser mencionados como la contraindicacién a los

bafios tipo sauna, quedarse en agua caliente durante un tiempo prolongado, evitar los
cambios bruscos de temperatura y también la necesidad de llevar el manguito de
contencién durante un vuelo en avién, por los cambios de presion atmosférica, factores

gue actuan sobre la circulacién linfatica (Ferrandez y Serin, 2006; Harris et al., 2001).
2.4 Justificacion del estudio

Si la FDC ha demostrado su eficacia en término de tratamiento del linfedema del
miembro superior secundario al cancer de mama, nos podemos hacer una pregunta sobre la

prevencion de esta complicacion.

Las consecuencias que tiene el linfedema sobre el paciente subrayan la necesidad de
una prevenciéon después de la cirugia. Actualmente, se hace sobre todo una educacion sobre
los riesgos del linfedema y como reconocer los primeros sintomas (Ochalek, Gradalski, y
Partsch, 2017). A pesar de esto, es dificil saber si el paciente entiende realmente estos
consejos por primera vez simplemente por el hecho de que sale de una intervencién quirargica
importante y que todavia esta centrada en su enfermedad, y también porque el linfedema es
una complicacion que no desarrollan todos los pacientes después de la operacién: entonces,

es comprensible que el linfedema no sea una preocupacion para la persona.

Diversos estudios han investigado sobre las técnicas de fisioterapia mas eficientes con
el objetivo de disminuir la incidencia postoperatoria del linfedema (Stuiver et al., 2015). Los
resultados mostraron que un protocolo de prevencion disminuiria la incidencia de esta
patologia; a pesar de todo, no se sabe hasta cuando el protocolo preventivo seria eficaz para
prevenir un linfedema. De hecho, la mayoria de los estudios realizados experimentan una
prevencion a corto plazo que varia de los primeros meses postcirugia hasta 2 afios (Lu et al.,
2015; Ochalek et al., 2017; Stuiver et al., 2015). Si el linfedema puede sobrevenir poco tiempo
después de la cirugia, su aparicion puede también ser tardia y llegar algunos afios después

(Gradalski et al., 2015). Por eso, seria necesario conocer la eficacia de un protocolo de
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prevencion a largo plazo. La combinacion de diferentes técnicas de fisioterapia se ha
demostrado como eficaz en el tratamiento del linfedema debajo la forma de la FDC. Algunos
investigadores han buscado cuales de ellas serian Gtiles para prevenirlo, pero los resultados
son a veces contradictorios y otras veces la poblacién estudiada es demasiado pequefia para
poder sacar conclusiones generalizables (Lacomba et al., 2010; Lu et al., 2015; Stuiver et al.,
2015). A pesar de todo, la literatura ha destacado como intervenciones de mayor interés los

ejercicios precoces (movilizaciones, estiramientos), el masaje cicatricial (Lacomba et al.,

2010; Stuiver et al., 2015), el manguito de contencion de clase | (Ochalek et al., 2017) y el uso

de la linfogammagrafia como técnica diagndéstica (Boccardo et al., 2009). EI DLM es la técnica

mas cuestionada porque en la literatura se encuentran resultados contradictorios:
Zimmermann, Wozniewski, Szklarska, Lipowicz y Szuba (2012) concluian que el drenaje
linfatico manual era eficaz para la prevencion del linfedema, si el tratamiento quirdrgico no se
asociaba a una irradiacion, pero un estudio mas reciente ha concluido que no tendria un efecto

preventivo para el linfedema, a corto y largo plazo (Devoogdt et al., 2018).

Encontrar un protocolo de prevencion para el linfedema que funcione a corto y largo
plazo es una descubrimiento todavia pendiente pero es necesario que se resuelva, en primer
lugar para evitar de nuevo la alteracion de la calidad de la vida de la paciente, limitar la
probabilidad de una nueva hospitalizacion, y disminuir los gastos de salud que cuesta el

tratamiento del linfedema.
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3. Hipotesis y objetivos
Hipotesis.

Un protocolo preventivo de fisioterapia disminuye la incidencia del linfedema a corto y

largo plazo en pacientes en postcirugia de cancer de mama.
Objetivos generales.

Demostrar que un protocolo fisioterapéutico permite disminuir la incidencia del

linfedema del miembro superior a corto y largo plazo.
Objetivos especificos.

Evaluar la aparicion de dolor en el brazo del lado operado cuando se aplica el protocolo

preventivo a corto plazo y largo plazo.

Evaluar el aumento de circunferencia del brazo operado en comparacion al lado

contralateral durante el protocolo preventivo a corto y largo plazo.

Evaluar la aparicion de sensacion de brazo pesado de la extremidad del lado operado

cuando se aplica el protocolo preventivo a corto y largo plazo.

Evaluar que el rango de movimiento del hombro esté dentro de la normalidad durante

el protocolo preventivo a corto y largo plazo.

Evaluar el estado de la piel durante el protocolo preventivo a corto y largo plazo.
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4. Metodologia

4.1 Ambito de estudio

Para llevar a cabo nuestro estudio, el &mbito que hemos elegido es el centro francés
C3RF Les Capucins, un centro de reeducacioén, rehabilitacién y readaptacion ubicado en la
ciudad de Angers, al noroeste de Francia. Este centro es considerado como un centro de
referencia en el &mbito del linfedema: en primer lugar porque acoge a pacientes que necesitan
un tratamiento intensivo de su linfedema, en forma de hospitalizacién sobre 3 semanas, y por
otra parte por sus trabajos de investigaciones cientificas en la prevencién del linfedema, junto

con el Instituto de Cancerologia del Oeste Paul Papin, situado en la misma ciudad.

Tenemos dos tipos de pacientes que llegan al centro: aquellos que han desarrollado
un linfedema (por diferentes razones y, entre otras, por la cirugia de cancer de mama),
aqguellos que reciben fisioterapia descongestiva compleja durante su hospitalizacion, y otros
pacientes que vienen de forma puntual para sesiones informativas sobre la prevencion del

linfedema.

Este centro tiene recursos importantes sobre el tema, tanto a nivel de tratamiento del

linfedema como a nivel de las sesiones informativas sobre esta complicacion.
4.2 Disefio

Este estudio es un ensayo clinico aleatorizado y controlado: es un estudio cuantitativo,
en la cual se hace una experimentacidn para comprobar nuestra hipétesis, aplicando un nuevo
protocolo sobre un grupo llamado grupo experimental (GE), comparado con un grupo control
(GC) que recibe el protocolo estandar, protocolo que se da de forma habitual después de la

intervencion quirdrgica.

El protocolo aplicado al grupo experimental en postcirugia esta compuesto por la
educacion terapéutica, sesiones informativas y fisioterapia precoz (masaje cicatricial,
ejercicios precoces, manguito de contencion, controlado por linfogammagrafia) mientras que
el grupo control recibe el protocolo estandar constituido por la educacion terapéutica y las
sesiones informativas, sin fisioterapia precoz, en postcirugia también. Por eso, este estudio

es experimental y analitico: se hace una intervencion para estudiar una relacion causa/efecto,

donde hay dos grupos de pacientes, repartidos al azar y de forma homogénea: los pacientes
cumpliendo los criterios de inclusién y voluntarios para participar al estudio, son inscritos en
un algoritmo informatico que permite repartirlos de manera aleatoria en el grupo experimental
o control. Cada participante tiene la misma probabilidad de ser colocado en uno de los dos

grupos. Ademas, el estudio se hace en doble-ciego: es decir que ni los pacientes, ni los
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fisioterapeutas o médicos conocen a que grupo pertenecen los pacientes, gracias a un sistema

de cdodigos en el software.

Con el objetivo de comprobar un protocolo preventivo a corto y largo plazo, el estudio
se realiza durante un periodo de 3 afios y es longitudinal, porque se recogen los datos de
seguimiento de los pacientes de cada grupo en diferentes momentos del estudio, gracias a
una misma ficha de registro. Se trata de un estudio prospectivo porque los posibles
acontecimientos (aparicion de linfedema, aparicion de rigidez articular del hombro, etc.) se

observan a lo largo del estudio.
4.3 Poblacién y muestra

La muestra tiene que ser representativa de la poblacion de estudio, definida por los
criterios de inclusién y exclusién. Los pacientes de la poblacion de estudio son pacientes de
ambos sexos entre 18 y 60 afos, tratados de su cancer de mama unilateral por cirugia
(mastectomia, tumorectomia) y algunos de los cuales pueden haber sido sometidos a la
técnica del ganglio centinela o a una linfanodectomia axilar. Estos pacientes tienen que estar

disponibles para un seguimiento a largo plazo de 3 afios.

Para calcular la muestra, hemos utilizado una calculadora de tamafio muestral,
basandonos sobre los datos del articulo de Benhaiem, una periodista francesa (2011) que
enumera el nimero de hospitalizaciones para el tratamiento del cancer de mama en diferentes
hospitales del departamento, y en particular para los tres hospitales principales de Angers (el
Centro Hospitalario Universitario de Angers, el Instituto de Cancerologia del Oeste Paul Papin
y la Clinica del Anjou). El nimero de hospitalizaciones por cancer de mama en esta ciudad en
2011 fue de 1 253. En relacién con los parametros de la calculadora, hemos seleccionado un
nivel de confianza del 95% y un margen de error del 5%. Los 1 253 pacientes hospitalizados

representan nuestra poblacion de estudio.

Finalmente, nuestra muestra es de 296, lo que significa que tendremos 148 pacientes

en el grupo control y 148 en el grupo experimental.
4.4 Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusion y exclusién nos permiten definir claramente las caracteristicas

de nuestra poblacion.
4.4.1 Criterios de inclusion
- Pacientes de ambos sexos

- Pacientes entre 18 y 60 afios
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- Pacientes que han recibido una cirugia o linfanodectomia axilar unilateral, o la técnica
del ganglio centinela, en su tratamiento de cancer de mama
- Pacientes disponibles para un seguimiento de 3 afios

- Pacientes que estén de acuerdo y que firmen el consentimiento informado

4.4.2 Criterios de exclusion

- Pacientes con linfedema bilateral

- Pacientes tratadas para un cancer de mama bilateral

- Pacientes que presentan recidivas de cancer de mama o linfedema

- Pacientes con otras patologias asociadas (cardiovasculares, respiratorias, etc.)

- Pacientes que ya han recibido cualquier tratamiento para su linfedema

- Pacientes tratadas del cancer de mama por otro tratamiento que no sea la cirugia o la
linfanodectomia axilar

- Pacientes que han recibido la cirugia hace méas de 1 semana
4.5 Intervencion que se quiere realizar

El objetivo de nuestra intervencion es comprobar un protocolo preventivo que
disminuiria la incidencia del linfedema a corto y largo plazo para pacientes operados del
cancer de mama. Ademas del protocolo estdndar que se da a los pacientes después de la
mastectomia, tumorectomia y/o linfanodectomia axilar, es decir, la educacién terapéutica y
las sesiones informativas, el objetivo es constituir un protocolo gracias a la combinacion de
técnicas de fisioterapia que han parecido relevantes en la literatura en cuanto a la prevencién
del linfedema: el masaje cicatricial y los ejercicios precoces (Lacomba et al., 2010; Stuiver
et al., 2015), el manguito de contencidn de clase | (Ochalek et al., 2017) y la linfogammagrafia

como técnica de diagnostico (Boccardo et al., 2009).

Como se ha dicho antes, el grupo control recibira el protocolo estandar y el grupo
experimental la educacién terapéutica, las sesiones informativas y la fisioterapia precoz, que

constituyen el protocolo experimental.

Nos reuniremos individualmente con los pacientes voluntarios para participar en el
estudio una semana antes su operacion quirargica para la firma del consentimiento informado,
la medicién del brazo del lado del tumor y de la extremidad contralateral, que sera nuestra
medicion de referencia, y la primera linfogammagrafia para tener una imagen de referencia

sobre el estado de la circulacion linfatica para los pacientes del grupo experimental.

A continuacion, se explica en detalle la intervencion en cada grupo:
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e Grupo control:

Nos encontraremos con los pacientes dos veces después de su intervencion quirdrgica: el
primer dia postcirugia para hacer el primer seguimiento rellenando la ficha de registro, y la
segunda vez para la sesion de educacion terapéutica. El tiempo de hospitalizacion es de 1 a
4 dias postcirugia, por eso fijaremos la cita a 7 dias postcirugia para la sesion de educaciéon
terapéutica. Esta sesion tendra lugar en la sala de reunion del centro de reeducacion de Los
Capucins, y sera realizada por uno de los fisioterapeutas del centro especializado en el
tratamiento fisioterapéutico del linfedema del miembro superior. La sesion durara 2 horas,
durante las cuales se abordaran diferentes temas alrededor de la prevencion del linfedema
ilustrados con material visual como imagenes, dibujos y videos. Al final de la sesion, el
contenido sera distribuido en papel a los pacientes. A continuacién, se presenta el contenido
de cada una de las cuatro partes de esta sesion, sacado de las sesiones de educacion
terapéuticas que se hacen en el centro de Los Capucins con este tipo de pacientes.

1. Primera media hora: “Ideas recibidas”

Preguntas invertidas: se tratara de un intercambio entre el fisioterapeuta y los pacientes,
y sobre todo entre el grupo de pacientes con el proposito de conocer sus ideas sobre las
sensaciones percibidas y el linfedema después de la cirugia. El principio de este intercambio
es que algunas afirmaciones apareceran en la pantalla, y los participantes tendran que
responder dando su opinion personal, gracias a dos cartas: “si” 0 “no”. Luego, se discutiran

las respuestas y la justificacion de cada uno, y el fisioterapeuta justificara la respuesta final.

Ejemplo de pregunta en la pantalla: “; Piensa que hacer una actividad fisica puede provocar

la aparicion del linfedema?”

2. Secunda media hora: “;,Qué es el linfedema?”

- Generalidades sobre el sistema linfatico: se explicara con un vocabulario adaptado
gué es el sistema linfatico y cual es su papel en el organismo. El fisioterapeuta se

ayudara de imagenes para ilustrar sus palabras.

- Los trastornos vasculares, el linfedema: se explicara a las pacientes qué es un
linfedema y la relacion entre la intervencion quirdrgica y esta complicacion. Durante la
mastectomia y la linfanodectomia axilar, la extirpacion de ganglios linfaticos pueden
provocar diferentes trastornos a nivel del sistema linfatico, que pueden surgir en los
primeros momentos postcirugia o bien mas tardiamente: entre otros, encontramos el
linfedemayy la linforrea, que es una salida de liquido linfatico afuera del sistema linfatico

(Institut national du cancer, 2015a).
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- Reconocer el linfedema: los signos y sintomas que deben alertar el paciente en cuanto
al desarrollo del linfedema y la importancia de consultar al médico en estos casos:
sensacion de brazo pesado, dolor, cambios tréficos y disminucidon del rango de

movimiento.

3. Tercera media hora (30 minutos): “Los consejos preventivos”

Estos consejos son habitos que el paciente tiene que adoptar porque disminuye los riesgos

de desarrollar el linfedema.

- La piel: hidratarsela cada dia, estar alerta ante las heridas que pueden ocurrir durante
la vida diaria (trabajando en el jardin, cocinando, etc.), recordar como limpiar una
herida (jabdn liquido, agua y después el antiséptico), evitar llevar ropa que podria

estrechar la extremidad, y finalmente evitar cualquier inyeccion en el lado operado.

- Laactividad fisica: insistir sobre los beneficios de la actividad fisica confirmados por la
literatura cientifica. Ir de manera progresiva, pero no privarse de toda actividad fisica

porque no acta como un riesgo de desarrollar el linfedema.

- Peso/Higiene de vida: el fisioterapeuta recordara la importancia de mantener un IMC

normal, teniendo una alimentacion equilibrada.

- Auto-medicion: el fisioterapeuta explicara el interés de la auto-medicion con una cinta

métrica y los puntos de referencia de aquella.
-Tiempo de pausa donde los pacientes pueden preguntar al fisioterapeuta-

4. Ultima media hora: grupo de discusion alrededor del linfedema

Esta parte permite a los pacientes hablar entre ellos sobre lo que han entendido de la

sesion. El fisioterapeuta interviene para dar informaciones suplementarias.

Después de haber recibido esta sesion de educacion terapéutica, el fisioterapeuta u
otros profesionales de la salud (enfermera o médico) se encontraran individualmente con los
pacientes para hacer el seguimiento completando la ficha de registro (anexo 8) al cabo de 1°,

3°,6° 9°y 12° meses, y a 2 y 3 afios postcirugia.

e Grupo experimental:

Los pacientes del grupo experimental recibirdn, como el grupo control, la sesion de
educacion terapéutica a D7 postcirugia. Ademas, el primer dia postcirugia se hara el primer
seguimiento y el control por linffogammagrafia, y empezaran las sesiones de fisioterapia

precoz, que recibiran 3 veces a la semana de forma individual el primer mes, grupal el secundo
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mes y de forma grupal también, una sola vez a la semana el tercer mes. Luego, se har4, como

el grupo control, el seguimiento a 1°, 3°, 6°, 9°, 12°, 24° y 36° meses postcirugia.

Los controles por linfogammagrafia se haran al primer dia postcirugia y al duodécimo,

vigésimo cuarto y trigésimo sexto meses postcirugia.

Entonces, la primera sesién de fisioterapia se haré el primer dia postcirugia, lo que

significa que el paciente estara todavia en hospitalizacion: el fisioterapeuta tendra que trabajar

junto con los fisioterapeutas del hospital para que todos los pacientes reciban las sesiones del

protocolo. Ademas, es importante tener en cuenta que los primeros cincos dias, la cicatriz

esta debajo de una venda, entonces el fisioterapeuta no la podra trabajar directamente, sino

que utilizaré las movilizaciones del hombro para movilizar la cicatriz (Ferrandez y Serin, 2006).

- Primera semana (3 primeras sesiones): estas tres primeras sesiones individuales

seran sesiones de 30 minutos, con movilizaciones pasivas suaves de hombro en los
tres planos anatémicos: flexiébn/extension, abduccién/aduccion, rotaciones internas y
externas durante el primer cuarto de hora. El resto de la sesién, el fisioterapeuta
presenta el manguito de contencion y las pautas, es decir como llevarlo y cuando (todo
el dia durante los tres proximos meses), y le ensefia diferentes ejercicios que tendra

gue hacer de manera diaria y que se encuentran en el anexo 7.

Tres semanas siguientes: todavia de forma individual, las sesiones se realizaran al

centro de reeducacion si el paciente ha sido dado de alta. Se continuaran las
movilizaciones pasivas afiadiendo el masaje cicatricial tan pronto como sea posible.
Las movilizaciones de la cicatriz se hacen transversalmente y en cizallamiento para
luchar contra las adherencias (Ferrandez y Serin, 2006). El programa de ejercicios se
constituird de movilizaciones activas y estiramientos de la extremidad superior con el

manguito de contencién (anexo 7).

Segundo mes: se continuaran las sesiones tres veces a la semana al centro, pero de
forma grupal (grupo de 10 pacientes maximo), con el programa siguiente: iniciacion al
auto masaje cicatricial, ejercicios en activo y estiramientos con el manguito de

contencion.

Tercer mes: sesion grupal una vez a la semana siguiendo el mismo programa.

Como para el grupo control, se llenara la ficha de registro por parte del fisioterapeuta,

enfermera o médico al primer, 3°, 6°, 9°, 12° meses, 2 y 3 afios post cirugia (anexo 8).

El cuadro del anexo 9 es un resumen de la intervencién que se hace tanto en el grupo

control como experimental, durante los 3 afios.
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La figura 2 permite una mejor compresion de la experiencia que se lleva a cabo.

Hipoétesis: Un protocolo preventivo de fisioterapia disminuye la incidencia del linfedema a corto y

largo plazo en pacientes en postcirugia de cancer de mama.

Muestra representativa de nuestro poblacién de estudio: pacientes sometidos a la

linfanodectomia axilar.

Reparticion al azar de los pacientes en dos grupos:
el grupo control (GC) y el grupo experimental (GE)
o000 o000

Grupo control recibiendo el tratamiento Grupo experimental 'recibiendo el
estandar protocolo experimental
->Educacién terapéutica postcirugia —->Educacion terapéutica postcirugia

-  Fisioterapia  precoz: ejercicios
miolinfokinéticos, masaje cicatricial y
manguito de contencion, controlado por
linfogammagrafia

. . L Primera cita: una semana antes la cirugia
Primera cita: una semana antes la cirugia

- L Sequimiento postcirugia a D1y al 1r, 2n,
Seguimiento postcirugia a D1 y al 1r, 2n, 3r, 6°, 9°, 12°, 24° y 36° meses

3r, 6°, 9°, 12°, 24° y 36° meses
D

Analisis de los registros a corto plazo (1 afio postcirugia) y al final del estudio (3 afios)

RESULTADOS FINALES :
¢, CONFIRMACION DE LA HIPOTESIS?

----

Figura 2: Resumen de la intervencién que se realiza.
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4.6 Variables y métodos de medida

Las variables son parametros de diferentes tipos que nos guian a lo largo de nuestro

estudio. Destacamos las variables dependientes, que nos dan una respuesta sobre nuestro

experimento segun los valores que toman, y las variables independientes (caracteristicas del

paciente, factor de riesgo, tipo de intervencion) que explican la variabilidad de las variables
dependientes (Bort Roig, J. 2018).

4.6.1 Variables independientes

Nuestras variables independientes son:

El sexo
La edad
El método de tratamiento para el cancer de mama

4.6.2 Variables dependientes

Nuestras variables dependientes son aquellas que evaluaremos en la ficha de registro, en

el anexo 8.

La aparicion de dolor: se valorara con la Escala Visual Analdgica (EVA) que es la mas
utilizada por los profesionales de la salud. Es una escala a doble fase, una para el
paciente y la otra para el profesional. Sobre la escala del paciente, se ve una linea
empezando por “No hay dolor” hasta “Dolor maximo imaginable”, lo que corresponde
a una graduacion de 0 a 10 sobre la escala del profesional de la salud (0: no hay dolor,
10: dolor mas insoportable imaginable). Es el paciente que tiene que mover el cursor
sobre su escala para representar su nivel de dolor. Para este estudio, definiremos el
grado 2 como aquello representativo de una molestia para la paciente y el grado 3

como el umbral del dolor.

La circunferencia del brazo operado (o desplazamiento del volumen de agua): la

obtendremos gracias a una cinta métrica. Tendremos que asegurarnos de que la
circunferencia del brazo operado no sobrepasa los 2 centimetros en comparacion con
la circunferencia del brazo contralateral, porque a partir de esta medida se considera

gue hay aparicion de linfedema.

Sensacién _de brazo pesado: valoraremos esta variable con preguntas cerradas

relacionadas con la sensacion que tiene el paciente con su brazo en reposo, al hacer
las actividades de la vida diaria o con el brazo en elevacion. Si el paciente responde

positivamente a unas de estas preguntas, o si refiere sensaciones de peso o molestias
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importantes, tendremos que asegurarnos que no haya patologias asociadas
(patologias osteoarticulares, neuroldgicas, etc.) y se podra derivar al médico (Haute
Autorité de santé, 2012).

- Rango de movimiento articular: se valorara con el balance articular en fisioterapia. El

instrumento utilizado sera el gonibmetro, que nos permitira medir los angulos.
Valoraremos el brazo operado siempre comparandolo con el contralateral. Los
movimientos que pediremos al paciente seran flexion (F)/extension (E), abduccién

(ABD)/aduccion (ADD), y rotacion interna (RI) y externa (RE) de hombro.

Una pérdida de rango de movimiento articular nos podria orientar hacia una rigidez de
hombro (arm swelling) (Haute Autorité de santé, 2012). En este caso, el paciente tendra que
dejar de participar en el estudio y ser derivado a un fisioterapeuta para empezar las sesiones

de reeducacion.

- Estado de la piel: se hara una inspeccion y palpacion de la piel de la extremidad para

asegurarse, en un primer momento, que no haya signos de inflamacion (rubor, dolor,

calor, tumefaccion) que nos podria orientar hacia los primeros sintomas del linfedema.

Luego, tendremos que observar el aspecto de la piel, si esta tensa o si es flexible. En el
caso de tener una piel tensa, haremos la prueba del signo del godet, conocido también como
signo de fovea, que indica un edema si, después de una presién de dedo por el fisioterapeuta,

la huella no desaparece después de algunos segundos.
4.7 Analisis de los registros

Utilizaremos el Statistical Package for the Social Sciences SPSS BMI para el andlisis
estadistico. Por motivos de confidencialidad, el investigador sera la Gnica persona que podra

acceder a este software.
4.7.1 Analisis descriptivo

El andlisis descriptivo permite describir y sintetizar los datos del estudio. Tenemos que

diferenciar las variables categoricas (o cualitativas) de las numéricas (o cuantitativas).

e Variables categdricas

- Sexo (nominal: dicotémica)

- Método de tratamiento (nominal: dicotomica)
- Sensacion de brazo pesado (ordinal)

- Estado de la piel (nominal)
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e Variables numéricas

- Edad (discreta)

- Apariciéon de dolor (discreta)

- Circunferencia del brazo operado (continua)
- Rango articular (discreta)

Para las variables categéricas calcularemos las frecuencias y los porcentajes, y para las
variables numéricas las medias, medianas y modas, las desviaciones estdndares o tipicas y
los valores maximos y minimos. Tendremos también que calcular la prevalencia de la
enfermedad, su incidencia y sus factores de riesgo. Estos calculos se haran sabiendo que

tenemos un intervalo de confianza de 95% y una margen de error aceptado de 5% (a=5%).

Se utilizaran también unas figuras para facilitar la comprensién del analisis estadistico y
los resultados encontrados: para las variables categdricas, utilizaremos tablas de frecuencias

y para las numéricas, indices estadisticos.
4.7.2 Analisis inferencial

Luego se realizard el analisis inferencial, que nos permite saber si los resultados de
nuestro estudio son generalizables a la poblacion. Segun si nuestras variables siguen una
distribuciéon normal o no, y si asociamos dos variables del mismo tipo o una categdrica con
una numeérica, tendremos que elegir diferentes test. Los principales test que utilizaremos

seran:

- Eltestde la correlacion de Pearson para dos variables numéricas con una distribucion

normal y el test de la correlacién de Spearman en el caso de una distribucion anormal.

- Eltest de t Student o ANOVA segun el nivel de la variable categérica asociada a una

numeérica, con una distribuciéon normal, y el test de la U de Mann-Withney en el caso

de una distribucion anormal.

- Por fin, el test del Chi cuadrado en el caso de tener ambas variables categoéricas que

no siguen una distribucion normal.
4.8 Limitaciones del estudio

Nuestro estudio presenta diferentes limitaciones, ya sea a nivel de seguimiento de los
pacientes, de las técnicas utilizadas en el protocolo experimental o de los gastos sanitarios

para llevar a cabo el experimento.
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- Seqguimiento a largo plazo

El hecho de que se trate de un estudio a largo plazo durante 3 afios requiere que los
pacientes estén disponibles durante todo este periodo. Para los pacientes del grupo
experimental, los tres primeros meses del estudio son significativos: las tres sesiones de
fisioterapia por semana durante los dos primeros meses después de la cirugia pueden afadir
estrés y fatiga para las personas que requieren descanso después de un tratamiento
guirdrgico intenso, con consecuencias fisicas y psicologicas. Ademas, el seguimiento a largo
plazo esta relacionado con una probable pérdida de seguimiento, ya sea por abandono o
fallecimiento de pacientes. Se podria haber hecho en primer lugar un seguimiento a medio

plazo sobre 2 afios para ver la eficacia del protocolo experimental.

- Inicio desde el primer dia postcirugia

Por ultimo, el hecho de que el protocolo preventivo empiece en el D1 postoperatorio
significa que las sesiones deben comenzar en el hospital, Io que constituye una verdadera
limitacion tanto para los pacientes como para los investigadores. En primer lugar, porque,
como se ha mencionado anteriormente, hay mucha probabilidad de que los pacientes sufran
de fatiga severa después de la cirugia y requieran un apoyo psicolégico significativo y, en
segundo lugar, porque estamos obligados a recurrir a los fisioterapeutas del hospital para que
nos proporcionen al menos las tres primeras sesiones. La importancia de empezar el protocolo
desde el primer dia no nos permite retardar el inicio de las sesiones, pero podriamos empezar

por solo dos sesiones a la semana para que sea menos intensivo.

- Combinacién de técnicas

Ademas, el protocolo incluye diferentes técnicas de fisioterapia que, solas o combinadas,
han demostrado su relevancia en constituir un protocolo preventivo para reducir la incidencia
del linfedema. Por lo tanto, si la combinacion de todas estas técnicas parece funcionar, no
podemos afirmar que cada una de ellas juegue un papel importante en el protocolo: ¢,quizas
la combinacion de soélo tres de las cuatro técnicas habria sido suficiente para reducir la
incidencia del linfedema a largo plazo? Una solucién seria dividir el grupo experimental para
probar diferentes combinaciones de técnicas. Por ejemplo, el grupo experimental se dividiria
en cuatros grupos A, B, C y D donde el grupo A recibiria la combinacién inicial, el B el masaje
cicatricial y los ejercicios precoces, el grupo C el masaje cicatricial y el manguito de
contencidn, el D los ejercicios precoces y el manguito de contencién. Asi se podria verificar si

todas las técnicas son efectivas o no.

- Gastos de la experimentacion

En las técnicas fisioterapéuticas utilizadas en el protocolo experimental, dos de ellas
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representan gastos sanitarios importantes: el manguito de contencion y la linfogammagrafia.
El grupo experimental estd compuesto de 148 pacientes: cada paciente tendra que llevar el
manguito durante los tres primeros meses del estudio. A priori, no se necesitara cambiarlo,
pero el gasto del manguito es importante. Ademas, el control por linfogammagrafia es una
técnica de imagen costosa, que serd repetida cuatros veces a lo largo del estudio, lo que
significa que se sera necesario hacer 592 linfogammagrafias durante el estudio. Una posible
solucién para evitar estos gastos seria cambiar la técnica de imagen por una menos cara

como la ecografia.
4.9 Aspectos éticos

4.9.1 Comité de ética

El primer paso para llevar un estudio experimental es que el proyecto de estudio sea
comprobado por un comité de ética acreditado, de tal manera que asegura la seguridad de
los pacientes que participan en el estudio. Nuestro protocolo debe seguir los principios
fundamentales del codigo ético que son la autonomia, la beneficencia, la no-maleficencia y la

justicia:

- La autonomia: significa que la persona tiene sus propias opiniones, puede elegir (por
ejemplo, participar o rechazar el tratamiento) y puede realizar sus actos fundamentados en

funcién de sus valores y creencias.

- La beneficencia: significa que el profesional de la salud tiene que hacer lo mejor para

su paciente.

- La no-maleficencia: es la obligacién de no dafar de forma intencional al paciente.

- Lajusticia: se refiere a la atribucion de los servicios de salud de manera igual para cada

uno.

Asi, el comité de ética se basa en estos pilares, estudia la pertinencia de nuestro estudio,
la validez de la metodologia, los criterios de inclusion y de exclusion utilizados y el calculo de
nuestra muestra, se asegura de que el tratamiento que se propone al grupo control respete
las reglas de la bioética, controla la aptitud de los investigadores para llevar su estudio y la
manera de proporcionar la informacion a los participantes a través del consentimiento

informado.
4.9.2 Proteccién de datos

La Ley Orgéanica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal (LOPD) fue

reemplazada en el afio 2018 por la Ley Orgénica 3/2018 de Proteccién de Datos Personales
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y garantia de los derechos digitales. Regulan la proteccion de datos de los pacientes,
especialmente durante investigaciones cientificas. Asi, los investigadores del estudio tienen
gue tomar las medidas necesarias para asegurar la privacidad y confidencialidad de los datos

personales de sus pacientes.

Por eso, el investigador tendra que ser la Unica persona que pueda acceder a los datos
de los participantes del estudio. Todos estos datos seran registrados en una base de datos
gue tendrd un acceso restringido, y donde se encontrara la informacion personal de los

pacientes de manera codificada, para tener mas seguridad.

Al final del estudio, los datos personales de los participantes no se podran revelar y el
investigador todavia sera la Unica persona que podra acceder a estas informaciones, también

en el caso de la publicacion de los resultados de la investigacion.
4.9.3 Consentimiento informado

El consentimiento informado es un documento que contiene toda la informacion
necesaria para que el paciente entienda la investigacion que se quiere realizar. Esta
informacién tiene que ser clara, entendible para el paciente, y exponiendo los beneficios,
consecuencias, riesgos y alternativas al protocolo que se proponga. Una vez el
consentimiento informado esta firmado, el paciente acepta el procedimiento y se considera

participante del estudio.

El anexo 10 presenta el consentimiento informado con la ficha de informaciones que se

distribuye a los participantes del estudio.
4.9.4 Valoracion riesgo beneficio

Las técnicas de fisioterapia que se aplican en el protocolo preventivo no presentan
riesgos para los pacientes. Las fichas de registros que se rellenan durante los periodos de
seguimiento permiten destacar cualquiera complicacion: aparicion de linfedema, arm swelling
u otro tipo de complicacion donde el paciente sera derivado al médico. En el caso de la
aparicion de linfedema o del arm swelling en pacientes del grupo experimental como los del
grupo control, en cualquier momento de la investigacion, se empezara las sesiones de

fisioterapia aplicando los protocolos usuales de rehabilitacion.
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5. Utilidad practica de los resultados

Los resultados obtenidos al final del estudio serian muy utiles a varios niveles. En primer
lugar, para el paciente, ya que reduciria la probabilidad de desarrollar el linfedema,
consecuencia de un tratamiento quirdrgico intensivo de una patologia que ya ha tenido un
impacto en la persona a nivel biopsicosocial. La enfermedad y su tratamiento dejan marcas
importantes en la vida del paciente que requieren un trabajo a largo plazo antes de que se
pueda restaurar una correcta calidad de vida. Es dificil imaginar que el linfedema pueda
desarrollarse meses o0 afios después, siendo so6lo un recordatorio del cancer y del viaje
alrededor de la enfermedad. Por lo tanto, este protocolo preventivo reduciria el riesgo de

alterar aln mas la calidad de vida del paciente.

También es importante tener en cuenta los costes del tratamiento del linfedema: en primer
lugar, el coste de la hospitalizacion para algunos pacientes (con una duracion aproximada de
2 semanas) y, a continuacién, determinadas técnicas de la FDC, como los vendajes que se
renuevan a diario o incluso dos veces al dia durante la fase intensiva para ser sustituido
después por el manguito de contencion hecho a medida, que requiere ser renovado y que se
utiliza de por vida en algunos pacientes. La ventaja del protocolo preventivo es que reduciria

los costes sanitarios necesarios para el tratamiento del linfedema.

Ademas, los resultados obtenidos al final del estudio serian Gtiles para la profesion de
fisioterapeuta, asi como para la investigacion cientifica. El fisioterapeuta podria entonces
intervenir el primer dia postcirugia con diferentes herramientas que serian beneficiosas tanto
para el trabajo de la(s) cicatriz(ces) como para la movilidad del hombro y del miembro superior
en su globalidad, y que tienen beneficios a corto y largo plazo en la prevencion del linfedema.
Desde el punto de vista de la investigacion, esto permitiria comprender mejor como funciona

el sistema linfatico y quizas encontrar nuevas medidas para prevenir el linfedema.
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Anexos

Anexo 1: corte anterolateral del seno
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Netter, F. (2014). Mammary gland [Imagen digital]. Recuperado de :
https://creogsovercoffee.com/episodes/2019/1/13/breastfeeding-part-i


https://creogsovercoffee.com/episodes/2019/1/13/breastfeeding-part-i

Anexo 2: Clasificacion TNM.

T, Cancer in situ

T, =2cm (T, =05cm, T >0.5-1cm, T >1-2cm)

T, >2 cm-5 cm

T, =5 cm

T, Involvement of chest wall

T Involvement of skin (includes ulceration, direct infiltration, peau
4 d’orange, and satellite nodules)

T,. T, and T, together

T, Inflammatory cancer

N, No regional node metastases

N, Palpable mobile involved ipsilateral axillary nodes

N, Fixed involved ipsilateral axillary nodes

N Ipsilateral internal mammary node involvement (rarely clinically
3 detectable)

M, No evidence of metastasis

M, Distant metastasis (includes ipsilateral supraclavicular nodes}

Reprinted with permission from Sainsbury JR, Anderson TJ, Morgan DA. ABC of breast diseases: breast
cancer. BMJ. Sep 23 2000;321:745-750.

Sainsbury J.R., Anderson T.J., Morgan D.A. (2000). TNM Classification of Breast Tumours
[Imagen digital]. Recuperado de :
https://www.researchgate.net/publication/233855417 Breast_cancer_treatment_and_compli
cations
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Anexo 3: Clasificacion Bi-Rads por el American College of Radiology.

Category Definition Likelihood of cancer
BI-RADS O Incomplete N/A

BI-RADS 1 Negative Essentially 0%
BI-RADS 2 Benign Essentially 0%
BI-RADS 3 Probably benign >0%, but <2%
BI-RADS 4 Suspicious >2%, but <95%
BI-RADS 5 Highly suggestive >95%

of malignancy
BI-RADS 6 Known biopsy-proven N/A
malignancy

Adopted from ACR BI-RADS Atlas, Breast Imaging Reporting and
Data System.

Merkkola-von Schantz, P. A., Jahkola, T. A., Krogerus, L. A., Hukkinen, K. S., y Kauhanen,
S. M. (2017). ACR BI-RADS [Imagen digital]. Recuperado de :
https://helda.helsinki.fi//bitstream/handle/10138/236602/1_s2.0 _S1748681516304697 _
main.pdf?sequence=1
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Anexo 4: El sistema linfatico

Cervical __ Thoracic duct
lymph nodes
Thymus
Lymphatics of the
mammary gland _ Axiliary
' lymph nodes
Spleen

Pelvic lymph nodes

\’ Inguinal
lymph nodes

LymphCare. (2018). Lymphatic System [Imagen digital]. Recuperado de:
https://www.lymphcareusa.com/patient/lymph-a-what/what-is-lymphedema/lymphatic-
system.html
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Anexo 5: Clasificacion del linfedema segun la International Society of Lymphology

Stage Clinical document
Stage 0 A latent or sub-clinical condition is not evident despite impaired lymph transport.
Stage 1 Early accumulation of fluid with relatively high protein content subsides with

extremity elevation. Pitting may occur.

Extremity elevation alone rarely reduces tissue swelling, pitting is manifested, and

Stage 2 ; : : 2
extremity may or may not pit as excess fat and fibrosis supervenes.

Lymphostatic elephantiasis where pitting can be absent, trophic skin changes
Stage 3 including acanthosis, further deposition of fat and fibrosis and warty overgrowths
have developed.

Suqin Li, Hui Tang, Shiteng Suo, Lianming Wu, Qing Lu, Jianrong Xu, ISL Clasification
[Imagen digital]. Recuperado de : http://cancer-research-frontiers.org/wp-
content/uploads/2017/11/CRF-2017-3-112.pdf
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Anexo 6: Clases de manguito de contencion

Clases Presion Linfedema

Clase | 10-15 mmHg Edema ligero

Clase Il 15-20mmHg Linfedema fluctuante

Clase 11l 20-36mmHg Linfedema instalado vy
permanente

Clase IV >36mmHg Linfedema presentado una
fibrosis y deformacién del
miembro

Nota. Clases de manguito de contencién segun la presion utilizada y el tipo de linfedema. Extracto
de « Comment prescrire un manchon de compression a port diurne a adapter sur un lymphoedéme du
membre supérieur ? », de la Société Francaise de Médecine Vasculaire, 2015. Copyright de la Société

Francaise de Médecine Vasculaire.

50



Anexo 7: ejercicios con el manguito de contencion

Flexibilizacién del raquis
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Con pelota de tenis:

Flexibilizacién del miembro superior
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Con pelota de Klein
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Estiramientos musculares del miembro superior
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Ejercicios musculares

- Con una pequeiia pelota

- Con una mancuerna
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Con bandas elasticas
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Anexo 8: Ficha de registro

FICHA DE REGISTRO EN LA PREVENCION DEL LINFEDEMA POSTCIRUGIA DE
CANCER DE MAMA

Fecha: Balance n°:
Nombre, Apellido:
Profesional de la salud que rellena el documento:

1. Eldolor

—=  Escala visual analdgica
0 1 2 3 4 S (5] Fi 8 g 10

Mo El peor
clalor dalor
i maginable

1 cm

Pardo, C., Mufioz, T., y Chamorro, C. (2006). Escala Visual Analégica [Imagen digital]. Recuperado a
partir de http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0210-
56912006000800004&Ing=es&ting=es.

Definimos el grado 2 como el grado a partir del cual hay una molestia. El dolor se definird como
una puntuacion igual o superior a 3.

2. Circunferencia del brazo

Lado operado Lado sano

-10 cm

-5cm

Olecranon (12 medicién)

+5cm

+10cm

Un aumento de més de 2cm en algun punto de referencia significa que hay aparicién de
linfedema. Se tendra que derivar al médico.
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3. Sensaciéon de brazo pesado

A. Sensacién en reposo

= Enreposo, ¢tiene una sensacién particular en comparacion al brazo contralateral (sen-
sacion de peso, molestia...)?

si [ No [
B. Sensacion durante las actividades de la vida diaria (ABVD)

= Cuando hace las actividades de la vida diaria (cocinar, lavarse, limpiar el hogar, etc.),
¢tiene una sensacion particular en comparacion al brazo contralateral?

si[] No[]
C. Sensacion con el brazo en elevacion

= Cuando hace acciones con el brazo en elevacién (por ejemplo, recoger un objeto, lim-
piar las ventanas, tomar el difusor de la ducha, etc.), ¢, siente una molestia 0 sensacion
de peso en comparacion al brazo contralateral?

si [ No [

Si el paciente responde positivamente a unas de estas preguntas, o si refiere sensaciones de
peso 0 molestias importantes, tendremos que asegurarnos que no haya patologias asociadas
(patologias osteoarticulares, neurolégicas, etc.) y se podra derivar al médico (Haute Autorité de
santé, 2012).

4. Rango de movimiento articular

Anotar los grados de movimiento:

Lado operado Lado sano

Flexion de hombro

Extensién de hombro

Abduccién de hombro

Aduccién de hombro

Rotacion interna

Rotacion externa

63




5. Estado de la piel

A. Signos de inflamacion

Rubor

Dolor

Calor

Tumefaccion

B. Aspecto de la piel

Tensa

Flexible

Signo de godet/févea: Si [ No []

En el caso de un control por linfogammagrafia, afiada el informe con la ficha de registro.
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Anexo 9: Resumen de la intervencion que se quiere realizar
GRUPO CONTROL GRUPO EXPERIMENTAL
—~>Entrevista individual con los pa-
cientes
Ultima + primera linfogammagrafia para
PRE semana —>Firma del consentimiento infor- pacientes del grupo experimental
OPERATORIO | antes la mado
intervencioén
quirdrgica —>Medicién del brazo del lado afec-
tado y del brazo contralateral
INTERVENCION QUIRURGICA
GRUPO CONTROL GRUPO EXPERIMENTAL
J1 Seguimiento Seguimiento y control por
linfogammagrafia
+
12 sesion de fisioterapia
(INDIVIDUAL)
Movilizaciones suaves, instalacion
del manguito de contencion
J3 22 sesion de fisioterapia
(INDIVIDUAL)
X
Movilizaciones suaves,
estiramientos suaves y segun la
venda, empezar el masaje cicatricial
J5 3?2 sesion de fisioterapia
(INDIVIDUAL)
X
Movilizaciones y estiramientos,
ejercicios precoces, masaje
cicatricial
J7 (12 Sesién de educacién terapéutica Sesidén de educacién terapéutica
semana) (GRUPAL) (GRUPAL)

1. Ideas recibidas

= Preguntas invertidas

1. Ideas recibidas

= Preguntas invertidas
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2. Que es el linfedema?

= Generalidades del sistema
linfatico

= Trastorno vascular: el linfe-
dema, definiciébn y por qué
puede aparecer después de
la operacion

= Reconocer el linfedema

3. Consejos preventivos

= La piel

» La actividad fisica

» Peso/Higiene de vida
= Auto mediciéon

4. Grupo de discusion

2. Que es el linfedema?

= Generalidades del sistema
linfatico

= Trastorno vascular: el linfe-
dema, definicibn y por qué
puede aparecer después de
la operacion

= Reconocer el linfedema

3. Consejos preventivos

= La piel

= La actividad fisica

= Peso/Higiene de vida
= Auto medicion

4. Grupo de discusién

+
Sesion de fisioterapia
(INDIVIDUAL)
J9 X Sesion de fisioterapia
(INDIVIDUAL)
J11 X Sesion de fisioterapia
(INDIVIDUAL)
J13 X Sesion de fisioterapia
(INDIVIDUAL)
J15 (22 X Sesion de fisioterapia
semana) (INDIVIDUAL)
J17 X Sesion de fisioterapia
(INDIVIDUAL)
J19 X Sesidn de fisioterapia
(INDIVIDUAL)
POST J21 (32 X Sesidn de fisioterapia
OPERATORIO | semana) (INDIVIDUAL)
J23 X Sesién de fisioterapia
(INDIVIDUAL)
J25 X Sesién de fisioterapia
(INDIVIDUAL)
J27 X Sesién de fisioterapia
(INDIVIDUAL)
J29 X Sesién de fisioterapia

(INDIVIDUAL)
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J31 (ler Seguimiento Sesion de fisioterapia
mes) (INDIVIDUAL)
+
Seguimiento
Secundo X Sesiones de fisioterapia 3x/semana
mes (GRUPAL)
Tercer mes Seguimiento Sesiones de fisioterapia 1x/semana
+
Seguimiento
Sexto mes Seguimiento Seguimiento
Noveno mes Seguimiento Seguimiento
Duodécimo Seguimiento Seguimiento
mes (1 afio) +
Control por linfogammagrafia
2 afos Seguimiento Seguimiento
+
Control por linfogammagrafia
3 afnos Seguimiento Seguimiento
+

Control por linfogammagrafia
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Anexo 10: Carta de informaciones sobre el estudio y consentimiento informado

CARTA DE INFORMACIONES y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Eficacia de un protocolo preventivo de fisioterapia a corto y largo plazo para
disminuir la incidencia del linfedema secundario al cancer de mama

e Instrucciones para el consentimiento informado:

Lea esta hoja de informaciones concerniendo el estudio que se va llevar a cabo.
Deberias encontrar toda la informacion necesaria para entender el objetivo del estudio, su
procedimiento, el beneficio del protocolo y sus posibles riesgos. Se aborda también la
confidencialidad y privacidad de sus datos personales.

e Descripcién general del estudio:

El linfedema secundario al cancer de mama es la complicacion mas frecuente
postcirugia: su incidencia varia entre 8% y 52% a los 2 afios postcirugia, lo que explica la
importancia de buscar métodos preventivos que permitan disminuir estas cifras. Este es el
objetivo de nuestro estudio. Hemos revisado las técnicas fisioterapéuticas mas eficientes en
cuanto a la prevencion del linfedema en la literatura cientifica, permitiéndonos crear nuestro
protocolo experimental, que se constituye de tres técnicas y una técnica de imagen
diagnéstica que nos permitird controlar la circulacion linfatica. Estas tres técnicas son el
masaje cicatricial, los ejercicios precoces y el uso de un manguito de contencion; la prueba
diagnostica se llama linfogammagrafia y consiste en la inyeccion de un liquido de baja
consistencia con particulas radioactivas en el brazo que permite asi visualizar la circulacion
linfatica y destacar posibles alteraciones del flujo.

e Procedimiento del estudio:

El estudio se lleva a cabo durante 3 afios, porque nuestro objetivo es conocer la
eficacia del protocolo tan a corto como a largo plazo, lo que significa que tendra un
seguimiento de esta duracién. Ademas, es importante que se empiece el protocolo desde el
primer dia postcirugia para que ningun otro parametro pueda interferir en los resultados finales
del estudio. Por eso, las sesiones empezaran en su habitacién hospitalaria el primer dia
después de la cirugia, y la frecuencia de las sesiones durante el primer y el segundo mes
seran de 3 sesiones a la semana. El primer mes, seran sesiones individuales mientras que el
segundo mes seran sesiones grupales y por fin, el tercer mes, tendra lugar una sola sesion
grupal a la semana. Ademas de este programa, se llevara a cabo una sesion de educacién
terapéutica alrededor del linfedema en el centro de Los Capucins la primera semana
postcirugia (7 dias después de su cirugia), donde un fisioterapeuta le informara sobre el
linfedema, como reconocerlo etc.

El seguimiento se hara en diferentes momentos del estudio y empezara desde hoy con
una medicion de sus miembros superiores permitiendo tener valores de referencia para el
seguimiento posterior. Después de la cirugia, se llenara una ficha de registro en diferentes
momentos del estudio: al primer dia postcirugia, al primer, tercero, sexto, noveno y duodécimo
meses postcirugia, y a 2 y 3 afios. Estas fichas seran el seguimiento y nos permitiran sacar
resultados al final del estudio.
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e Beneficios del estudio:

El interés de este protocolo es que permitiria disminuir la incidencia del linfedema, que
es una complicacion importante tan a nivel fisico como psicologico. En efecto, la aparicion del
linfedema interfiere en sus actividades de la vida diaria en el sentido que provoca una
disminucion de los movimientos, ya sea por dolor, sensacion de peso, etc. Ademas, es dificil
de aceptarlo porque en muchos casos, le obliga a empezar de nuevo sesiones de fisioterapia
donde el tratamiento puede ser largo y fastidioso. Por eso, la introduccién del protocolo
preventivo podria aumentar las posibilidades de no desarrollar esta complicacion tanto a corto
como a largo plazo, y asi no alterar su calidad de vida.

e Riesgos:

No se han destacado riesgos al aplicar este protocolo, porgue son técnicas suaves que
no presentan efectos secundarios. Ademas, la linfogammagrafia es una técnica de imagen
gue no provoca dolor y que no presenta riesgos o efectos secundarios.

e Confidencialidad y privacidad de sus datos:

Sus datos serdn registrados en una base de datos segura donde el investigador sera
la Unica persona a poder acceder a estas informaciones. Durante la integralidad y después
del estudio, usted sera an6nimo y a ninglin momento se comunicara sus datos personales,
incluso si los resultados del estudio se publican. Usted tiene derecho a acceder, modificar y
suprimir estas informaciones cuando lo desea.

¢ Consentimiento:

Yo (nombre, apellido) ..o con numero de
identidad ...l declaro haber leido la hoja de informaciones sobre el
estudio y haber entendido la integralidad de su contenido. He podido plantear todas mis
preguntas al investigador, el Dr. (apellido del investigador)

Entiendo que mi participacion es voluntaria y que en cualquier momento puedo
retirarme del estudio sin justificacion y sin que eso altere mis curas. Ademas, doy mi
consentimiento para que se registren de forma segura mis datos, y entiendo que los resultados
del estudio puedan ser publicados, siempre que sea de forma anénima.

Recibiré una copia firmada de este consentimiento.
Con esto, doy mi consentimiento informado.

En Angers, el .......... [ovoiini.n. [oiiiinn,

Firma del participante Firma del investigador
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