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RESUMEN

Introduccion

El cdncer de mama es el mas habitual en las mujeres, siendo la supervivencia global del
85,8% en Espafia. Como consecuencia desarrolla varias complicaciones en el tiempo,
hallando la mas importante y limitadora el linfedema. El linfedema es un acimulo anormal

de linfa en el espacio intersticial, lo que provoca una inflamacion del miembro afecto.

Por este motivo surge la necesidad de crear circuitos de prevencion, para limitar el
nimero de nuevos casos y establecer un conocimiento claro sobre las posibilidades de
presentar linfedema. Por ello, siendo conscientes de los factores de riesgo, la validacion
de un instrumento para valorar el riesgo a presentar linfedema después de la cirugia del
cancer de mama, seria el primer paso para establecer estos circuitos de prevencion y

minimizar esta complicacion tan inhabilitante.

Objetivo

Adaptar y evaluar la validez externa (capacidad predictiva) de riesgo de linfedema
secundario al tratamiento del cancer de mama, del Wannan Medical College Scoring

System.

Método

Estudio observacional analitico de casos y controles retrospectivo para determinar la
capacidad predictiva del sistema de puntuacion de la Wannan Medical College Scoring

System Spanish Form.

La poblacion de estudio seran mujeres diagnosticadas de cancer de mama, intervenidas
para la extirpacion del tumor con diseccién axilar entre los afios 2008 hasta el 2014 y

hayan desarrollado o no linfedema en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Palabras clave: Linfedema secundario, cancer de mama, valoracion de riesgo,
prevencion.

Vi



ABSTRACT

Introduction

Breast cancer is the most common cancer in women with overall survival of 85.8% in
Spain. As a consequence of the treatment, the patients can develop several complications
over time. The most limiting of them is the lymphedema. Lymphedema is an abnormal

accumulation of lymph in the interstitial space, causing inflammation of the affected limb.

For this reason, it would be very interesting to create prevention circuits, to limit the
number of new cases and establish a clear knowledge about the possibilities of presenting
lymphedema. Therefore, being aware of the risk factors, the validation of an instrument
to assess the risk of presenting lymphedema after breast cancer surgery would be the

first step to establish these prevention strategies and minimize this disabling complication.

Aim

Adapt and evaluate the external validity (predictive capacity) of secondary lymphedema

risk to breast cancer treatment, from the Wannan Medical College Scoring System.

Methods

An observational, retrospective case-control study to determine the predictive capacity of

the Wannan Medical College Scoring System.

The study population will be women diagnosed with breast cancer who underwent
surgery to remove the tumour with axillary dissection. Between 2008 and 2014 and have

or have not developed lymphedema at the Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Key words: Secondary lymphedema, breast cancer, risk assessment, prevention.
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I. INTRODUCCION

En el afio 2013 la Sociedad Internacional de Linfologia (ISL) definid el linfedema (LE)
como una manifestacion externa (o interna) de insuficiencia del sistema linfatico y del
transporte linfatico. Puede ser un fendmeno aislado o asociado con una multitud de
secuelas locales incapacitantes o incluso a sindromes sistémicos que pueden amenazar
la vida. En su forma mas pura, la principal alteracion es una disminucion de salida del

sistema linfo-vascular, es decir, el transporte general linfatico es reducido [1].

Aunque la ISL definiera esta patologia por un consenso creado en el afo 2013, la
realidad es bien diferente. No se ha establecido en la comunidad cientifica unanimidad
en la definicion del linfedema. En consecuencia, la literatura cientifica muestra,
multiples y variadas definiciones que pueden inducir a la confusion, e incluso puede

dificultar alcanzar el conocimiento de una forma correcta.

Ademas, cuando se intenta abordar la patologia del linfedema, existen lagunas en el
conocimiento del mismo, especialmente el referente a la magnitud e importancia del
fendmeno, que aunque sea una enfermedad frecuente, que afecta entre 140-250
millones de personas en todo el mundo, no se le otorga la importancia que merece [2].
Olszewski y Foldi [3,4] ya definieron el linfedema como una enigmaética y cadtica
patologia, donde intentaron reflejar la disparidad en relacion a la visidn, manejo y
tratamiento del linfedema. Sin embargo, en la actualidad continuamos con el mismo
problema. Se han realizado muy pocos estudios epidemioldgicos que puedan concretar
con exactitud y fiabilidad el nimero de las personas afectadas, asi como su incidencia.
Los estudios mas valorados son los realizados en paises del primer mundo,
especialmente debidos a intereses exclusivamente econdmicos, que consideran

principalmente el linfedema secundario al tratamiento del cancer de mama.

Uno de las mayores dificultades para avanzar en el conocimiento y abordaje de esta
patologia es que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) Unicamente contempla el
linfedema en el contexto de patologia asociada al mosquito portador de filaria. En este
caso, la patologia se denomina filariasis linfatica, y se presenta en paises
tropicales/subtropicales con una prevalencia de 30:1. Actualmente, se describe que
mas de 947 millones de personas en 54 paises estan amenazados y requieren
tratamiento profilactico, conocido también como quimioterapia preventiva, para

detener la propagacion de la enfermedad. Es comprensible que con esta alta
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prevalencia la OMS determine que es un problema de salud actual y difunda guias de
erradicacion, prevencion y tratamiento [5]. Se estima que para el afio 2020 se haya
erradicado esta enfermedad [6], pero millones de personas continuaran con los efectos

secundarios que origina dicho vector.

Obviamente si la OMS no determina la existencia de dicha patologia en todas sus
dimensiones, es dificil de establecer una prevalencia exacta del linfedema. En varios
estudios realizados se detalla que el linfedema esta subestimado y existen muchos mas
casos de los que se identifican o publican en la actualidad. Esto podria ser debido,
primeramente, al poco interés de la comunidad médica por investigar, a esto le
podemos anadir una falta de formacién por parte de los profesionales y por tanto, la
poca y débil conciencia social que pueda orientar a los afectados a un diagndstico

precoz de la enfermedad [7-10].

Un estudio realizado en Londres, estima que la prevalencia de linfedema es de 1,33
por cada 1000 habitantes, que iguala en cifras a las Ulceras venosas [8]. Mientras en
Alemania se estimé que 4,5 millones de alemanes presentaban linfedema [11]. Petlund
et al. [12], mostraron la prevalencia en 1,44 por 1000 habitantes en un estudio de un
pais de la Europa Occidental y en Estados Unidos se realizd el seguimiento de una
cohorte de 1.065 pacientes en todo el territorio de América del Norte durante 7 afios
de duracién en la cual se refleja una prevalencia de 0,95% que va aumentando
progresivamente hasta alcanzar una cuota del 1,243% al finalizar el periodo

examinado [10].

Independientemente de los datos mostrados, el linfedema continua siendo a fecha de
hoy, una enfermedad poco conocida. Esta patologia tiene una importante relevancia en
el estado de salud de la poblacién debido al elevado nimero de casos que se
presentan. Por ello, no es adecuado subestimar su prevalencia y poder concienciar
tanto en el ambito médico como social la existencia del linfedema [8,11,13]. Desde
esta vision es de vital importancia trabajar desde los diferentes ambitos que abarca
esta condicidon para poder paliar este déficit de conocimiento, tratamientos disponibles

y medidas preventivas del linfedema.

El linfedema secundario es la forma mas comin de linfedema. Este puede ser
originado por diferentes causas entre ellas una infeccidn, cirugia, radiacion o por una

lesion secundaria a un traumatismo. Aproximadamente el 99% de individuos con
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linfedema se presenta de forma secundaria y el linfedema primario se establece como
una patologia rara (prevalencia 1.15/100.000) [14]. En los paises desarrollados la
causa mas comun de linfedema es la extirpacién de los ganglios linfaticos y/o la
radiacion secundaria al tratamiento del cancer de mama. Se determina que en el
tratamiento por sarcoma (30%) y el cancer de mama (29%) tienen la incidencia mas
alta de presentar linfedema. Seguidamente en tumores malignos ginecoldgicos (20%),
melanomas (16%), genitourinarios (10%) y cabeza/cuello (4%). Con una incidencia
global de 15.5% [15,16]. Mientras que en paises en desarrollo la causa comun es la
filaria linfatica [17,18].

Especificamente, el linfedema secundario al cancer de mama estd caracterizado por
una inflamacién local, de una o ambas extremidades superiores, debido a la
acumulacion de linfa en los espacios intersticiales, secundario a un inadecuado drenaje
linfatico. Este se debe a la obstruccién parcial o total del sistema linfatico cuya etiologia

es el tratamiento para combatir el cancer de mama [19-23].

Se estima que anualmente se presentan 1,3 millones de pacientes diagnosticadas con

cancer de mama, de las cuales 300.000 desarrollaran linfedema [18].

A pesar de los avances recientes, principalmente en las técnicas quirlrgicas, el
linfedema secundario al cancer de mama, es aun un problema significativo, incluso con
la adopcidon de tratamientos mas conservadores. Aunque nuevas técnicas, como la
biopsia del ganglio centinela han demostrado alguna mejora, las tasas de incidencia del
linfedema se encuentran entre los limites del 4 -21% como se refiere en la literatura
para pacientes de cancer de mama [18,24-30]. Especificamente los porcentajes se
encuentran entre el 24-49% después de la mastectomia [7,31,32], del 4-28%
secundario a la tumorectomia [7,33], del 4-21% con la técnica del ganglio centinela y
con el tratamiento de radioterapia [24-30]. Este alto porcentaje de linfedema es
aproximadamente cuatro veces superior cuando se realiza vaciamiento axilar en
comparacion con técnicas conservadoras. Es decir, una de cada cinco pacientes

desarrollara linfedema relacionado con el cancer de mama [18].

Una revision sistematica [18] que incluyd 72 estudios determind que los principales
factores de riesgo son el tipo de cirugia, el indice de masa corporal, las terapias
adyuvantes y la baja actividad fisica. Al siguiente afio (2014), una nueva revision [34]

que incluian 12.104 pacientes (25 estudios) concluyd que ademas de los factores
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previamente mencionados, la hipertension y las complicaciones post-operatorias
también estan relacionadas con la aparicion de linfedema después del cancer de

mama.

Estos factores son los que determinaran las estrategias de prevencién o mejora en el
manejo de esta enfermedad y ayudaran a mejorar la calidad de vida de las personas

con esta patologia.

Varios estudios [35-44] muestran el impacto en la calidad de vida de estas pacientes.
Por ejemplo, algunos resultados sostienen que las supervivientes al cancer de mama
que desarrollaron linfedema se muestran mas incapacitadas, experimentan una calidad
de vida mas pobre y presentan un mayor malestar psicoldgico en comparacion con
supervivientes sin esta limitacion [43]. Una sintesis de estudios cualitativos que incluyo
13 estudios primarios, destacé como las pacientes que después de haber luchado
contra el cancer de mama, tienen que combatir con una situacion totalmente limitante
como es el linfedema, ademas de enfrentarse con el aspecto fisico y las incertidumbres
concomitantes. Las pacientes se sienten reforzadas cuando se les reconoce una vision
clara de su situacion y donde dispongan de las adecuadas estructuras de apoyo para
ellas [44].

Una propuesta que podria mejorar la calidad de vida de estas pacientes es el
aumento del conocimiento y el disefio de planes de cuidados y protocolos
estandarizados para la prevencion y tratamiento del linfedema. Es necesario mejorar el
conocimiento especificamente en los factores de riesgo para el desarrollo de esta
enfermedad. Lo idoneo seria alcanzar un consenso para asi poder hacer hincapié en la

valoracion y prevencidn de la misma [45,46].

Cabe destacar que el linfedema puede producirse en cualquier momento tras el
tratamiento del cancer de mama, como la mastectomia con vaciamiento axilar o la
radioterapia. Mayoritariamente se desarrollara en los primeros dos afnos subsiguientes
a la cirugia axilar, pero también puede aparecer hasta incluso 10 afios posteriores al
proceso quirdrgico [18]. Por todo ello, es importante establecer una valoracion pre y
post intervencion para la deteccidén precoz del linfedema y ayudar en el tratamiento

adecuado y poder revertir la situacion.
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En este sentido, el papel de enfermeria en la prevencion y tratamiento precoz del
linfedema es fundamental. La enfermera especializada como parte fundamental de la
unidad de mama, adquiere un papel protagonista en la prevencién y educacién

sanitaria en el linfedema secundario al cancer de mama [34,37,44,47-53].

Actualmente existen muy pocas herramientas validadas para poder detectar de forma
precoz y prevenir el linfedema. Carecemos de circuitos multidisciplinares donde se
establezcan, ayudados por las medidas basicas higiénico-dietéticas habituales en estas
cirugias, unos protocolos para la ayuda en la prevencidén y manejo competente de esta
patologia invalidante. Por ello, parece necesario la adaptacion y validaciéon externa de
un instrumento el cual determine el posible riesgo a presentar linfedema segun los
factores de riesgo que muestra el instrumento. Este podria ayudar a establecer guias
de recomendaciones especificas y tratamientos, a la vez que actuaciones
multidisciplinares para no desarrollar la enfermedad. Asimismo, podria ayudar en el
beneficio de reduccién de costes y desmitificar una condicién siempre cronica, con
evolucién mayoritariamente desfavorable y con riesgos significativos en la salud de las

pacientes.
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II. APROXIMACION TEORICA AL FENOMENO DE
ESTUDIO

1. Una revision histérica y descubrimiento del sistema linfatico (De los

sanies al sistema linfatico)

Actualmente se sabe que el sistema linfatico, parte fundamental del sistema
inmunoldgico, juntamente con el sistema venoso y arterial constituyen la circulacion
de todo nuestro organismo. Pero la historia que nos precede nos muestra que no se ha
conocido siempre asi. Claramente ha habido un interés por el conocimiento del
funcionamiento de venas y arterias, que casualmente han dado la oportunidad de
desarrollar el estudio de los vasos linfaticos de una forma inicialmente accidental. El
porqué es bien sencillo, los vasos linfaticos estructuralmente son canales
extremadamente delgados y muy dificiles de diseccionar. Por lo tanto, dificulta su

estudio y consecuente descubrimiento [54].

Multiples factores han determinado el lento avance en el conocimiento del sistema

linfatico, sus funciones y disfunciones y, por tanto, el modo de abordarlo y tratarlo.

La alteracion del sistema linfatico se manifiesta en modo de acumulo de linfa
desarrollando un edema, conocido como linfedema. Al parecer dicha afeccién
acompafa al hombre desde tiempos remotos, y desde entonces ha sido motivo de
acciones terapéuticas, como fueron el uso de emplastos de Mandragora o las
escarificaciones realizadas por Hipdcrates (470-377 a.C.) en leprosos con linfedema; de

modo que se trata de un antiguo problema de salud [55].

Entre las primeras referencias registradas en alusidn al sistema linfatico, se encuentra
la realizada por el "padre de la medicina" Hipdcrates (470-377 a.C.). Hipocrates
describio en uno de sus libros de historia de los animales, el hallazgo de sangre blanca
y vasos que transportaban liquidos incoloros. Continud Aristoteles (384-322 a.C.) que
con su estudio en medicina e integrando la filosofia, en el mesenterio describia "fibras"
cuya estructura estaba localizada entre nervios y venas, llenas de liquido claro, que

denominaria "sanies" [56].
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Erasistrato (310-250 a. c.), quien describe en el mesenterio de una cabra: "venas que
contenian leche", evento que quedd por mucho tiempo en el ambito de lo anecdético.
Por la misma época Herdfilo (335-280 a.C), médico de la escuela de Alejandria, ya
diseccionaba cuerpos humanos. Pero en sus escritos hacia referencia a disecciones de
animales en los cuales advirtié de un liquido con apariencia lechosa en algunos vasos

del mesenterio [57,58].

Pero no fue hasta el siglo XVII cuando se produce una verdadera efervescencia en el
estudio del entonces recién descubierto sector de la circulacién. En 1622 Gaspare
Aselli, médico italiano, realizd el hallazgo de los vasos lacteos del sistema linfatico en
un perro. Gran redescubrimiento publicado en 1627, De lactibus sive Lacteis venis, que
le permitio estudiar la importancia de estas estructuras vasculares [55,57].

Continuaron grandes nombres como Jean Pecquet (1624-1674) que realizd el
descubrimiento de la cisterna de quilo (también llamada cisterna de Pecquet) y del
conducto toracico, donde el sistema linfatico finaliza y se une al sistema venoso. Varios
profesores de anatomia se disputaban por la misma época la descripcion de la
terminacion del sistema, entre ellos Olaus Rudbeck (1630-1702) y Francis Glisson
(1597-1677). Pero fue Thomas Bartholin (1616-1680) el que denominé de "linfaticos"

a la red de vasos observados en sus estudios publicados [58,59].

En los siglos XVIII-XIX, se produjeron pocas aportaciones de relieve hasta que William
Hunter (1718-1783), profesor de anatomia en Londres, inicié sus estudios en el
sistema linfatico o mejor como Hunter denominaba el "sistema absorbente" (1743).
Junto a su hermano John (famoso cirujano inglés), trabajaron en varias técnicas,
incluyendo la inyeccién de mercurio para trazar el camino de los vasos linfaticos.
Dieron mucha importancia en la investigacion del mismo y Cruikshank (colaborador de

los hermanos Hunter) publicé en 1786 La Anatomia de los Vasos Absorbentes [60].

Dos excelentes anatomistas Johann Friedrich (1724-1774) y Alexander Monro (1733-
1817), crearon discordia en el origen de los vasos linfaticos en la zona intersticial. Pero
hasta que Ernest Staling (1866-1927), mas famoso nombre en la historia del sistema
linfatico, explicod la relacién entre la presidon hidrostatica y la presion oncética, y el
papel de estas presiones a la hora de regular el paso del liquido a través del endotelio
capilar, que permitia la creacién de linfa. Un distinguido patdlogo francés, Gabriel
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Andral (1797-1876), fue el primero en diagnosticar una linfangitis carcinomatosa,
basado en los resultados de una autopsia. Asimismo, merece la pena resaltar como
Bourgery y Jacob en su atlas de color publicado en 1831-1854 dibujaron los linfaticos

del cuello, térax, abdomen y pelvis [56,61].

En el siglo XX hasta la actualidad, mientras que el primer trasplante de corazon se
realizaba en la Universidad de Massachussets en el afio 1962, el estudio del sistema
linfatico aln estaba casi completamente por desarrollar. El Gnico avance distinguido
no fue hasta el afio 1952 cuando se introducia el primer contraste para el estudio de
las patologias linfaticas [56]. En Espafia hasta el 2007 no se realizd la primera prueba
diagndstica del sistema linfatico superficial, una linfografia con verde de indocianina
que permite ver la funcionalidad de los canales linfaticos a nivel superficial del
miembro afectado.

Actualmente el sistema linfatico es reconocido como el sistema central de nuestro
sistema inmunoldgico, y no solo como parte del equilibrio hidrostatico de nuestro
organismo. En general, se puede afirmar que hasta nuestros dias, mientras en
determinadas areas de la angiologia, cirugia vascular y otras especialidades como la
cirugia plastica, han avanzado mas alla de los limites de lo imaginable, la atencién del
linfedema continda siendo una quimera y todo un reto a nivel global, lo que sigue

constituyendo un antiguo y aun vigente problema de salud.

2. Sistema linfatico y Linfedema

El sistema linfatico es una red compleja formada por los vasos, érganos y nddulos

linfaticos.

Los vasos linfaticos se encargan de llevar la linfa que se origina a nivel de los tejidos
hacia el sistema venoso y la reincorpora (la linfa) a la circulacién sanguinea. La linfa es
un liquido formado en su mayor proporcion por agua, pero también contiene
macréfagos (mayoritariamente proteinas) y restos de células presentes en el torrente
sanguineo como linfocitos. La linfa se depura y es filtrada por los nédulos o ganglios
linfaticos antes de retornar a la circulacion general. Los 6rganos que forman parte del

sistema linfatico son la médula dsea, el timo, el bazo y las amigdalas [62,63].
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Las funciones basicas del sistema linfatico son: circulatoria y homeostatica,
mantenimiento del equilibrio os molar en el espacio intersticial; contribuye de manera
principal a formar y activar el sistema inmunitario; y funciones metabdlicas, recolecta

el quilo (grasas) a partir del contenido intestinal [63,64].

El sistema linfatico posee una gran capacidad de adaptacion, por lo que en situaciones
en los que se produce mayor salida de liquido de los capilares hacia los tejidos es
capaz de absorber el excedente de linfa evitando su acimulo. Cuando esta capacidad
se ve mermada por un agente externo o por una malformacion se produce este

acumulo denominado linfedema [65].

En la literatura cientifica encontramos diferentes modos en la clasificacion del
linfedema, clasificados segun la clinica, etiologia o incluso segun la topografia. Pero es
la clasificacion de la ISL la mas aceptada mundialmente y la mas utilizada [1]. Por lo
general el linfedema se clasifica de dos formas: primario o secundario. El linfedema
primario se presenta cuando hay un desarrollo anormal del sistema linfatico
posiblemente relacionado con defectos genéticos que directa o indirectamente regulan
el sistema linfatico [66]. Por el contrario el linfedema secundario esta producido por
una causa iatrogénica, infecciosa o traumatica que dafa el sistema linfatico. Aunque
tanto el linfedema primario como secundario comparten las mismas manifestaciones
como el hinchazon crénica, inflamacion vy la fibrosis, existen diferencias patoldgicas que
permanecen como la respuesta de los pacientes, la evolucion de la enfermedad y la

respuesta al tratamiento [67,68].

Aunque recientes estudios han mejorado el entendimiento en la patologia del
linfedema, los mecanismos que regulan esta patologia alin permanecen desconocidos y

son una area muy importante en investigacion [69,70].
2.1 Linfedema primario

El linfedema primario se considera una enfermedad rara ya que la prevalencia se

estimd en la poblacidn del norte-americana en 1.15/100.000 en nifios [14].

Puede ser clasificado segin el momento de su aparicion (edad inicio), segin el modo
de herencia (vinculado genéticamente o esporadico), segun donde se presente la
enfermedad (por ejemplo sistémica o visceral) o segun alteraciones anatdmicas

linfaticas que presenten (aplasicos, hipoplasicos o hiperplasicos) [71,72].
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Comunmente, el momento de aparicion se ha utilizado con mayor frecuencia para
clasificar a los linfedemas congénitos. En funciéon de la edad de inicio puede ser
congénito (si aparece en el momento del nacimiento), precoz (habitualmente

diagnosticado en la pubertad) y tardio (aparicidn a partir de los 35 anos) [9,64,71,72].

La mayoria de pacientes con linfedema primario se presenta de forma congénita o en
la adolescencia. El linfedema tardio es diagnosticado en menos del 10% de los
pacientes. La enfermedad de Milroy es una enfermedad genética y representa
aproximadamente el 2% de todos los linfedemas. Pero es el linfedema primario de
presentacion esporadica la que mas incidencia presenta, aproximadamente el 60% de
todos los primarios de la mano de la enfermedad de Meige. Los pacientes con esta
enfermedad debutan normalmente en la pubertad con un ratio entre mujeres y
hombres de 4:1 [64].

2.2 Linfedema secundario

La lesidon u obstruccion parcial o total del sistema linfatico es la causa mas habitual de
presentacion del linfedema, con una incidencia de aproximadamente del 99% en
adultos y 3% en las enfermedades pediatricas [73]. Es el mas frecuente, con una

prevalencia que se estima en 1/1000 [64].

En los paises desarrollados la aparicion de linfedema va intimamente ligada al
tratamiento contra el cancer. El riesgo total de linfedema después del tratamiento por
malignidad el del 15%. Los factores de riesgo mas importantes en la aparicion de
linfedema es si se ha practicado linfadenectomia y/o radiacién [15]. Es el caso de los
tumores malignos de mama, ginecoldgicos, prostaticos, melanomas, etc. En estos
casos, igual que en los linfedemas primarios, se clasifica segin el momento de
aparicion como precoz (inmediatamente o a los pocos meses de la cirugia) y tardio

(desde el ano de la intervencion hasta incluso los 10 afos post cirugia) [1,18].

Por el contrario, en los paises del tercer mundo el linfedema tiene una alta prevalencia
debido a una infeccion parasitaria (filariasis linfatica). Aproximadamente el 90% de los
pacientes de todo el mundo tienen afectada las extremidades inferiores debido a la
filaria, radiacién o linfadenectomia. El 9% de afectados con linfedema en extremidades

superiores son mujeres tratadas para combatir el cdncer de mama [64].

10
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El linfedema secundario también se produce por infecciones recurrentes (erisipela y
linfangitis), quemaduras, fracturas, alteraciones sistémicas (artritis reumatoide) e
incluso trastornos de la circulacion venosa. Existe también la posibilidad de que el

linfedema sea de tipo mixto (primario y secundario (flebolinfedema) [72].

2. 3. Estadios del Linfedema

TABLA 1 | Estadiaje de los linfedemas de la International Society of Lymphology

Estadio | Descripcion Clinica

Estado de inflamacién latente o subclinica no evidente a pesar del transporte

0 ol ) I ~
linfatico deteriorado. Esta etapa puede existir durante meses o afos antes de
que el edema se haga evidente

I Representa el inicio precoz de la enfermedad en la que hay acumulaciéon de
fluido relativamente alto en contenido en proteinas, que disminuye o desaparece
con la elevacion de la extremidad afecta. El edema puede ser depresible en este
momento. La fovea puede ocurrir

I La elevacion del miembro por si sola rara vez reduce el linfedema y la depresion
del edema con fovea todavia es manifiesta

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

tardio
IT1 Elefantiasis linfostatica, en el cual la fovea esta ausente debido a que el tejido es

duro (fibrosis). Aparecen cambios en la piel, como el engrosamiento,
hiperpigmentacion, aumento de pliegue, depdsitos grasos y papilomatosis

La inspeccion y exploraciéon de la piel juntamente con la medicién del volumen son las
bases en la valoracion del linfedema. En el ano 2013 la ISL realizd un consenso para
determinar el estadio y grado de severidad en los pacientes con linfedema, el cual es

11
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utilizado a nivel mundial. Lo clasificaron en 4 estadios: estadio 0, estadio I, estadio II,
estadio II tardio, estadio III (Tabla 1) [1,72].

3. Linfedema relacionado con cancer de mama

El cancer de mama representa el tipo de cancer mas frecuente en mujeres, con una
incidencia de 25.215 casos anualmente en Espana (74) y de 3907 casos en Catalufia
[75]. La supervivencia de estas mujeres ha incrementado un 1.4% en los ultimos 20
anos, siendo hoy en dia la supervivencia global a los 5 afios de diagndstico de este
tumor del 85,8% en Espana [76].

Esta alta supervivencia hace que las complicaciones post cirugia hayan incrementado,
siendo el dolor, la inflamacidon vy la limitacion del movimiento de la extremidad
intervenida por cancer de mama, las complicaciones mas relevantes. Esta inflamacion
de la extremidad puede desarrollar linfedema, la complicacién crénica y mas habitual
en estas pacientes [77]. Se calcula que entre el 20% vy el 40% de las sobrevivientes
por cancer de mama estan en riesgo de padecer un linfedema, sin descartar el impacto
en la calidad de vida que supone tal enfermedad maligna y su carga de depresion
[21,78]. De acuerdo con DiSipio et al. anualmente se encuentran 300.000 nuevos

casos de linfedema relacionado con cancer de mama (BCRL) [18].

En la aparicion del BCRL, uno de los factores de riesgo mas importantes es la
determinacién quirdrgica de practicar el vaciamiento axilar [79], cuando hay sospecha
de metastasis axilares. Se estima un OR=3,73, con un intervalo de confianza al 95%
entre 1,16-11,96 en estas pacientes [34]. Es decir, se demuestra claramente que es un
factor de riesgo importante y la decision en practicar esta técnica quirdrgica interviene

negativamente en la aparicion de linfedema.

En la década de 1990 se introdujo una técnica que cambiaria por completo la vision en
el mundo del tratamiento quirdrgico del cancer de mama: la técnica del ganglio
centinela. Originariamente, se inicié en el area de dermatologia de la mano de Donald
Morton, para determinar las posibles metastasis en los melanomas [80]. Pero poco
mas tarde se intuyd la posibilidad en la utilizacion de esta técnica para la prevencion
en la diseccién axilar [81,82]. La biopsia selectiva del ganglio centinela (BSGC) es un

método para la deteccion de metastasis axilares en casos de carcinoma de mama y es

12
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de valor en el reemplazo del vaciamiento axilar [83]. Desde el punto de vista de la
Medicina Nuclear, es el ganglio o ganglios linfaticos regionales que reciben el drenaje
linfatico directamente desde el tumor primario y son detectables en la

linfogammagrafia, especialmente si estan conectados a un canal linfatico [84].

En el afio 2001 la Asociacién Espafiola de Cirujanos, la Sociedad Espafola de Medicina
Nuclear y la Sociedad Espafola de Anatomia Patoldgica organizaron una reunién a
nivel nacional en el que realizaron el primer consenso sobre Ganglio Centinela y Cancer
de Mama en Salamanca [85]. Junto a la American Society of Clinical Oncology (ASCO)
en el 2005, se establecieron guias para la correcta practica [86]. Uno de los ultimos
consensos es la realizada por la Sociedad de Senologia y Patologia Mamaria (SESPM)

en el afo 2013 y publicado en el posterior afio [84].

Una de las limitaciones de esta técnica es la incidencia de falsos negativos existentes.
Se estima entre un 5 a 10% de los casos podrian dar falsos negativos [87,88]. Un
reciente estudio publicado por Coufal, ratifica esta limitacién en la BSGC y abre un
nuevo camino en el tratamiento del cancer de mama eliminando la diseccién axilar y
consecuentemente disminuir el riesgo de linfedema. Como tratamiento proponia
introducir una terapia de tratamiento sistémico neoadyuvante. En sus conclusiones
determina que es necesario un seguimiento mas amplio para poder evaluar su eficacia
con exactitud, pero los resultados obtenidos parecen prometedores desde la

perspectiva actual [89].

La definicion de BCRL y/o su método de medicion varian de un estudio a otro. El
método utilizado para su medida nos indica qué linfedemas son clinicamente
significativos y es importante tanto en el proceso diagndstico, como en la evolucion de
la patologia y para estimar la prevalencia e incidencia. En varias revisiones
sistematicas, se afirma la variabilidad de los métodos existentes, lo que desencadena
una dificultad para hacer el estudio y en consecuencia, en la evolucidon de la
enfermedad [18,19,34]. Entre los diferentes sistemas de medicién se encuentra la
medicion de la circunferencia del brazo (la mas facil y cominmente utilizada), la
medicion aumento absoluto del volumen, el desplazamiento del agua que origina el
exceso de volumen [90] o los ultimos avances como: aparatos de pirometria infrarroja,
o el de impedancia bioeléctrica [91]. Aunque los ultimos avances ayuden a determinar

mas facilmente la evolucién del BCRL, es necesario unificar criterios y crear un
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consenso que podria facilitar el diagndstico prematuro de la enfermedad y poder
establecer una base de datos conjunta en el sistema sanitario y poder realizar un

seguimiento que permita optimizar el tratamiento del mismo.

Bien es cierto que los avances en la oncologia durante el ultimo medio siglo han
arrojado una nueva luz sobre la importancia clinica del linfedema relacionado con
cancer de mama. La alta incidencia de este cancer en la mujer, ha despertado el
interés en el mundo cientifico con avances en el mundo terapéutico para combatir esta
enfermedad. No obstante, alin queda un largo camino para poder ayudar a controlar el
BCRL.

4. Factores de riesgo relacionados con el linfedema secundario al cancer de
mama

Numerosos estudios han analizado los diferentes factores de riesgo que pueden
desencadenar linfedema en pacientes intervenidas de cancer de mama
[16,18,19,28,34,68,92-98]. Una comprension clara de estos factores de riesgo podria
ayudar en la preparacion del paciente, individualizando el tratamiento quirdrgico y

postoperatorio para la disminucion de la incidencia de linfedema.
4.1 Tipo de cirugia

El tratamiento quirdrgico en el cancer de mama varia segun la localizacién/estadiaje
del tumor y seguiin deseos propios de la paciente. Actualmente, las principales técnicas
en la rama quirdrgica tienden a la cirugia conservadora, siendo la tumorectomia la
primera opcidn. Pero con la tumorectomia nos encontramos que el tratamiento para
combatir el cancer de mama siempre va acompanado de radioterapia y los indices de
incidencia de linfedema secundarios a la tumorectomia oscilan entre 4-28% [7,33]. Por
otro lado, encontramos las técnicas de la mastectomia. Hallamos diferentes tipos de

mastectomia, segun indicacién o por expreso deseo de la paciente (Tabla 2):
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Tabla 2: Descripcion de los diferentes tipos de mastectomias

Tipo de Mastectomia

Mastectomia Radical

Mastectomia Radical Modificada

Mastectomia simple

Mastectomia Ahorradora de piel

Mastectomia subcutanea

Caracteristicas

Incluye la exéresis completa de la mama y la piel que la
cubre mas la extirpacion de los musculos pectorales
mayor y menor y todo el contenido linfo-graso axilar.

Totalmente en desuso

Se extirpa el tejido mamario incluyendo el complejo
areola-pezon y vaciamiento axilar de los niveles Iy II de
Berg

Unicamente se extirpa el tejido mamario, incluido el
complejo areola-pezén, y mas o menos piel
dependiendo de si se pretende cierre directo o

reconstruccion inmediata

Se extirpa el tejido mamario incluyendo el pezon vy la
areola y se conserva toda la piel para reconstruccion

mamaria inmediata

Se extirpa el tejido mamario y se conserva el pezon y la

areola, asi como la piel

Diversos estudios muestran que con la mastectomia simple encontramos una

incidencia de linfedema entre 24-49% [7,31,32]. No obstante, es bien diferente

cuando incluimos el vaciamiento axilar, ya que en comparacién con técnicas

conservadoras aumenta cuatro veces el riesgo [18]. Aunque, hoy por hoy, la BSGC es

la técnica de eleccion para la determinacion metastasica axilar, muchos casos acaban

en vaciamiento axilar parcial o total por afectacion del ganglio centinela. Es ldgico, que

la BSGC en comparacion con la diseccion axilar presente menos inflamacion en el brazo

afecto, ya que disminuye el dano al sistema linfatico [99]; aun asi, se ha demostrado

que la incidencia en el BSGC oscila entre el 5-11% [100,101]. Los pacientes,

habitualmente, pueden tener conocimiento del riesgo de linfedema posterior al
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vaciamiento axilar pero no con la BSGC, ya que hay una falta de informacién por
considerarse una operacion menor.

Podemos concluir que la diseccion axilar tiene una alta evidencia que es un fuerte
factor de riesgo [18,34,94,102,103], seria importante poder prevenir a las pacientes

que inevitablemente tengan que intervenirse y poder disminuir al maximo el riesgo.
4.2 Obesidad

El riesgo de presentar linfedema en pacientes obesos esta claramente descrito en la
literatura cientifica. Uno de los primeros estudios fue el publicado en 1957, el cual
analizo los principales factores de riesgo y determind, después del analisis de mas de
1000 casos durante 5 anos, que el indice de masa corporal (IMC) elevado es un factor
predisponente de riesgo significativo. Treves [104], en una muestra con pacientes
mastectomizadas, estipuld que la tasa global de linfedema en las pacientes obesas fue
el doble de las pacientes no obesas. Werner et al. [105], plantearon en un estudio
prospectivo, que la Unica variable significativamente asociada en la aparicion del
linfedema era la obesidad; y también lo asociaron con una mayor frecuencia y
severidad del mismo. Un estudio realizado en el Memorial Sloan Kettering Cancer
Center de Nueva York, mostr6 que el factor predictivo mas estadisticamente
significativo fue el IMC elevado en pacientes con cirugia conservadora y radioterapia
[95]. En el afio 2001 una cohorte seguida durante 20 afos por Petreck et al. [32],
mostraron que la obesidad en el momento del diagndstico y el aumento de peso
posterior, fueron factores de riesgo para el desarrollo del linfedema. En un interesante
ensayo clinico aleatorizado, donde se incluyeron a 21 pacientes con BCRL, se evidencia
cdmo la reduccion de peso en las pacientes estudiadas durante 12 semanas, se hallé
una reduccion significativa en el volumen del brazo hinchado [106]. Estos resultados
sugieren que el deterioro linfatico en la obesidad puede ser reversible [107].
Posteriormente, Helyer et al. [108], en un estudio que incluyeron a 137 pacientes con
diagnostico de cancer de mama en estadios tempranos, demostré un aumento
significativo en las mediciones del volumen del brazo en las pacientes con un elevado
IMC; concluyendo que el riesgo de linfedema aumentaba en mas de dos veces. Al afio
siguiente Ridner et al. [109], en un estudio longitudinal de 138 pacientes, encontraron
un riesgo aun mas elevado, determinado en 3,6 veces mas de riesgo en pacientes
obesos. Los estudios mas recientes, constatan lo anteriormente detallado.

Concretamente en la revision sistematica realizada en Australia anteriormente citada
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(donde se incluyeron 72 estudios), entre los factores de riesgo, con una alto nivel de

evidencia, se encontraba presentar un elevado IMC [18].

La obesidad es uno de los factores de riesgo mas importantes a presentar linfedema,
pero aun queda clarificar el porqué de esta evidencia. Algunos autores concluyen que
el linfedema puede ser una forma de obesidad regional, en la que los tejidos tienen
mas capacidad al depdsito de grasa y de exceso caldrico. Esta hipdtesis esta apoyada
por el hecho de se ha demostrado que la linfa aumenta la proliferacion y diferenciacion
de los adipocitos [64]. En la obesidad se ha demostrado que disminuye la funcién
linfatica. Greene et al. [110], demostraron que pacientes con obesidad mdrbida
desarrollan linfedema en las extremidades inferiores sin ninguna patologia o factor que
lo desencadene; la Unica explicacion esta en la disminucidén del transporte linfatico
evidenciado por la linfocintigrafia. Es necesario realizar mas investigacion para poder

clarificar completamente la relacién entre el linfedema y la obesidad.
4.3 Tratamiento complementario

Entendemos como tratamiento complementario en el cancer de mama: |la

quimioterapia, radioterapia y tratamiento hormonal.

Nos centraremos en la quimioterapia y radioterapia como posibles factores de riesgo

ya que los estudios existentes muestran un importante nimero de pros y contras.

La quimioterapia se ha utilizado como tratamiento complementario en el cancer de
mama desde hace décadas, pero que cause linfedema es aln un interrogante. Pasket
et al. [111] y Lee et al. [112] concluyen en sus estudios que es un factor
predisponente a presentar BCRL. Por el contrario, Tsai et al. [113], determina que no
hay relacion en la quimioterapia con el linfedema. En las Ultimas dos revisiones
sistematicas publicadas, acuerdan que si que hay relacion de riesgo. La primera,
publicada por DiSipio et al. [18], incluye 72 articulos desde el afio 2000 hasta 2012, y
esta apoyado por un nivel moderado de evidencia (es decir, se encuentran hallazgos
en al menos 75% de los estudios, incluyendo como minimo uno de alta calidad). Y la
segunda revision, publicada en el afo 2014 [34], incluyendo a 12.104 pacientes,
combinaron los datos de los 25 articulos y los resultados indicaron la quimioterapia
como un factor de riesgo. Concretamente, hay tipos de quimioterapicos, el docetaxel
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[114] y el taxane [115], aumentan la retencién de liquidos y se ha comprobado que

ayuda a la aparicién de linfedema.

En relacion a la radioterapia, bastantes estudios ratifican que es un importante factor
de riesgo [18,34,92,94,116,117], pero aun queda por analizar cual es la causa. Una
hipotesis es que la radiacion puede causar la oclusidén venosa dentro del campo de
radiacién, dafo linfatico, opresién venosa y linfatica debido a la fibrosis muscular [34].
En consecuencia a esta obviedad, en muchos casos se tendria que poner en una
balanza el tratamiento conservador versus mastectomia en el tratamiento quirlrgico.
La tumorectomia siempre va acompanada de tratamiento radioterapico y viendo los
posibles efectos secundarios, se tendria que valorar en su conjunto, segin necesidades

y deseos de las pacientes, alternativas en el disefio del tratamiento.
4.4 Infeccion

Las pacientes que se han sometido a una diseccion axilar, tienen un mayor riesgo de
tener infecciones, ya que se ha alterado su sistema linfatico y consecuentemente su
sistema inmunoldgico. Desgraciadamente, en muchas ocasiones el linfedema
secundario, debuta después de una infeccidon secundaria a una quemadura, picadura
de mosquito o cualquier herida que nos podamos hacer en nuestro dia a dia. Varios
articulos confirman lo anteriormente expuesto. Por ejemplo, un estudio transversal
donde se incluyeron a 807 pacientes con BCRL, se encontrd relacién con episodios
previos de infeccion con la aparicion de linfedema [118]. Gould et al. [119],
observaron que la aparicion de celulitis tempranas, posteriores a una linfadenectomia
inguinal, tenian un riesgo significativamente mayor para desarrollar linfedema. Estos
resultados invitan a evitar el maximo todo procedimiento que pueda ocasionar alguna
lesién en la piel, como veremos en el siguiente apartado (Prevencién del linfedema
secundario al cancer de mama), existe una guia establecida para evitar al maximo

estos accidentes y prevenir el desarrollo o la progresién de esta patologia.
4.5 Otros factores

Otros factores a tener en cuenta son la predisposicion genética a presentar linfedema,

las complicaciones postoperatorias, la hipertension y el sedentarismo.

En cuanto a la predisposicion genética, mayoritariamente encontramos estudios

referentes al linfedema primario. Pero estudios recientes muestran la teoria de que
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alteraciones genéticas pueden aumentar el riesgo de linfedema después de la cirugia.
Feingold et al. [120], encontraron una mutaciéon del Cx47 en individuos con BCRL en
comparacion con pacientes intervenidas sin linfedema. Otro ejemplo es el estudio de
caso-control donde Newnman et al. [121], analizaron a 22 pacientes con BCRL versus
los controles (n=98) que no presentaban la enfermedad en un periodo de 18 meses. Y
los resultados indicaron que el grupo con linfedema presentaba alteraciones en su
genotipo. Estos resultados, atrevidos pero esperanzadores, muestran que es
importante la continuidad en la investigacion con muestras mas grandes para dar

mayor fiabilidad al estudio.

Las complicaciones postoperatorias, como son la infeccién, el seroma o el edema
temprano, pueden ser también factores de riesgo. En la mayoria de estudios
publicados en el cual incluyen las complicaciones postoperatorias como factor de riesgo
(18,34,122,123], principalmente se centran en la infeccidon. En el anterior apartado de

"Infeccion”, se ha expuesto su importante relacién con el LE.

Kocak et al. y Bohler [124,125] identificaron la hipertensidn como un factor influyente
en la aparicién de LE. Aunque posteriormente no se ha dado mucha importancia, un
analisis sistematico [34] y otra publicacién donde se analizaban los factores de riesgo
[126], determinaron una clara significacion en relacion a la aparicion de LE en las

pacientes intervenidas de cancer de mama.

Pocos estudios relacionan el sedentarismo con el LE, aunque recientemente DiSipio et
al. [18], cit6 este estilo de vida, como un nuevo factor de riesgo en el debut del LE. Es
interesante comentar la relaciéon que encuentran entre la disminucién del bombeo

muscular y el flujo linfatico (debido al ejercicio) con la inactivacién del sistema linfatico.

En la literatura encontramos otros factores que podrian influir en la aparicion de LE
como haberse realizado una mastectomia bilateral, edad, si la cirugia se ha realizado
en el brazo dominante y segun el tipo de carcinoma. Aunque no son resultados
fuertemente evidenciados, es importante mencionarlos para poder tenerlos en cuenta
[126,127].

Como se puede observar, hay una multitud de factores predisponentes, lo cual indica
que no hay una definicién definitiva de los principales factores de riesgo. Por ello es
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altamente necesario la individualizacién de los casos tanto en la prevenciéon, como en

el diagnostico y en el posible tratamiento.

5. Prevencion del linfedema secundario al cancer de mama

La informacion y educacion es la base de toda adaptacion a una situacion no esperada
que asegura el éxito de la nueva etapa de vida. Las mujeres intervenidas de cancer de
mama, necesitan dicha informacion y educacién para poder prevenir secuelas que
pueden llegar a limitar sus vidas de una forma totalmente discapacitante [22].
Actualmente, las medidas establecidas para la prevenciéon de la secuela mas habitual,
como es el linfedema, estan limitadas a ejercicios establecidos segin protocolos de
algunos hospitales que el Unico objetivo es la movilizacidn del flujo linfatico. Ademas se
incluyen medidas higiénico-dietéticas que restringen aun mas la vida de estas

pacientes [128].

Un proyecto realizado por la Federacién Espafola del Cancer de Mama (FECMA) y con
la colaboracion de la empresa Pfizer, dieron a conocer la realizad que nos rodea en el
ambito sanitario en cuanto a la prevencidon del linfedema. Mecanismos y estrategias
utilizadas para paliar esta enfermedad. Y la realidad se mostré bastante
desesperanzadora. De la muestra recogida de las pacientes entrevistadas en grupos de
discusién, la mayoria relatan que no han recibido ningun tipo de informacion en la
prevencién e informacién sobre el linfedema. Unicamente en centros de Barcelona y
Donosti han recibido informacidon por parte de los profesionales sanitarios. El tipo de
informacidn recibida en estas ciudades se limita a no realizar esfuerzos con los brazos
y tratar al brazo afectado como un objeto de cristal. Es importante destacar que la
mayoria de participantes entrevistadas tenian la sensacion de que ha habido un
aumento en la cantidad de informacion transmitida pero no en la calidad, ya que
consideran que es insuficiente. Cabe destacar que las pacientes entrevistadas,
consideraban un motivo por el cual no recibian esta informacidon era secundario a la
falta de concienciacion e interés por parte de los facultativos. Ya que ellos consideran
que el linfedema es una secuela menor y que la curacion reside en la ausencia de

cancer [129].
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En el "Pla director d' oncologia" de Junio del 2012 de la Generalitat de Catalunya,
publicO una guia de recomendaciones de la mano de distintos profesionales,
mayoritariamente fisioterapeutas, para la prevencion del linfedema. En su justificacion
argumentd la escasa y contradictoria evidencia cientifica existente sobre la prevencién
del mismo. La elaboracién de esta guia, fundamentada en criterios de los profesionales
y la evidencia disponible, pretendia ofrecer una herramienta unificada como soporte
para los profesionales y mejoria en el conocimiento e informacién para las pacientes.
Se fundamenta basicamente en ejercicios a realizar y cambios en el estilo de vida de
las pacientes [128].

5.1 Ejercicios

Desde la Asociacion Espafiola contra el Cancer (AECC) se promueven unas medidas
preventivas para evitar la aparicion de linfedema. Estas medidas se resumen en
ejercicios respiratorios, ejercicios basicos para favorecer el flujo linfatico y ejercicios de
prevencidon de linfedema (ejercicios para movilizar a nivel muscular y promover el
retorno linfatico) [130]. Ademas varios estudios ratifican estas medidas [131,132], en

los cuales se describen los ejercicios detallados por la AECC.
5.2 Medidas higiénico-dietéticas

Las medidas higiénico-dietéticas son la parte fundamental que actualmente se realiza
en los centros sanitarios. Basicamente se basa en la manutencion en la integridad de la
piel y evitar las infecciones y consecuente alteracion del sistema inmunitario, lo que

puede originar la obstruccién del sistema linfatico [13,128].

En la guia para la prevencion del linfedema secundario al tratamiento del cancer de
mama del Pla director d'Oncologia [128], se enumera las recomendaciones para

disminuir el riesgo de linfedema:
- La piel debe mantenerse limpia, seca e hidratada.

- No se debe tomar la presion arterial en el brazo afectado, ni aplicar inyecciones o

realizar otro tipo de venopunciones.

- Ante cualquier cambio observado como inflamacion, eritema, erupcion, micosis,
eczemas, ampollas, rash, enrojecimiento, aumento de temperatura, etc., se debe

consultar inmediatamente al médico.
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- No se deben realizar grandes esfuerzos con el brazo afectado ni exponerlo a golpes,
quemaduras, rasgufios, picaduras o lesiones deportivas. Conviene emplear guantes

para realizar las tareas del hogar.

- No utilizar cintas, breteles y ropas ajustadas en el miembro afectado, ni exponerlo a

calor excesivo como el de estufas, hornos, saunas y ceras de depilacion caliente.

- Es conveniente que mantengan un peso ideal basado en una alimentacion

equilibrada.
- Practicar ejercicios fisicos recomendables como la natacion, el aerobismo o el yoga.

Para concluir este apartado, es importante destacar la importancia de la educacion
continuada y adecuada a este tipo de pacientes para prevenir al maximo la aparicién
del linfedema. Individualizar el plan de cuidados y adaptarlo a las necesidades que
presenten cada tipo de afectadas. Dar a conocer habilidades y destrezas para manejar

posibles secuelas y adoptar estilos de vida saludables [64].

6. Actual manejo del linfedema (transicion del tratamiento paliativo al
curativo)

El manejo terapéutico del linfedema historicamente se ha basado en medidas
conservadoras, una combinacion entre drenajes linfaticos manuales y métodos de
compresidn externa como las medias y los vendajes. En los Ultimos afios, debido a los
avances en el conocimiento de la fisiopatologia de esta enfermedad y la innovacién
tecnoldgica en los métodos de diagndstico y en la técnica microquirdrgica, el
tratamiento quirdrgico ha aparecido como una terapia eficaz en ciertas indicaciones

mejorando de una forma definitiva la calidad de vida de estos pacientes.

Es importante destacar que de todos los pacientes remitidos como linfedema para
valorar tratamiento conservador o quirdrgico, Unicamente un 75% son verdaderos
linfedemas. El otro 25% son problemas de éxtasis venosa, lipedema, obesidad,

malformaciones vasculares, etc. [133].
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6.1 Métodos de evaluacion del sistema linfatico

Es esencial una precisa valoracion del sistema linfatico antes de indicar la terapia mas
adecuada en cada paciente, y por eso hay que conocer las posibilidades diagndsticas

de la tecnologia actual.

La linfogammagrafia isotdpica ha sido la prueba de eleccion para definir y confirmar las
alteraciones del sistema linfatico durante muchos afios. Consiste en la infiltracién
subdérmica de un nano coloide de tecnecio-99 a nivel distal y a través de una gamma-
camara se visualiza la funcién de los canales linfaticos y del drenaje de la linfa hacia los
ganglios linfaticos [134]. Podemos definir el indice de transporte linfatico pero la
resolucion de las imagenes es escasa sobre todo para poder planificar los tratamientos

quirdrgicos del linfedema.

Recientemente se ha reintroducido la resonancia magnética nuclear (RMN) para el
estudio del sistema linfatico con unos resultados excelentes ya que nos permite
visualizar toda la morfologia del sistema linfatico de la extremidad, su funcionalidad y
también los cambios en el tejido subcutaneo como son los acimulos de fluido o la

hipertrofia grasa [135].

No hay duda que el gran avance en las técnicas de estudio del linfedema ha ocurrido
con la introduccion de la linfografia con verde de indocianina. Este método ofrece una
visualizacion a tiempo real de la funcionalidad y morfologia del sistema linfatico.
Consiste en la infiltracion subdérmica de un colorante vital con afinidad linfatica que
emite fluorescencia trans-cutanea llamado verde de indocianina. Nos permite la
posibilidad de comparar con la extremidad contralateral en los linfedema unilaterales
para asi entender mejor la variabilidad anatdémica inter-individual. Es un método
sencillo, rapido y no costoso econdmicamente. Se han establecido unos patrones de
deterioro del sistema linfatico que permiten estudiarlo y asi poder comparar la
indicacion de las diferentes técnicas y sus resultados [136]. Hoy en dia, se considera
como prueba imprescindible para realizar una valoracion terapéutica del linfedema y
sera un requisito fundamental en muy poco tiempo para todas las unidades de

linfedema.
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6.2 Tratamiento conservador

La primera linea de tratamiento durante muchos afios ha sido la terapia descongestiva
compleja (TDC), un conjunto de técnicas que consisten en combinar el drenaje linfatico
manual, los diferentes tipos de vendajes, el ejercicio y los cuidados de la piel [137].
Diferentes escuelas de linfologia en diferentes partes del mundo han desarrollado sus
propias técnicas de drenaje y protocolos como son Foéldi [138], Leduc [139], Vodder
[140] o mas recientemente Godoy [141]. Hasta el momento no existen estudios con
suficiente evidencia para poder concluir que un método es mejor que otro. Aunque
bajo nuestra experiencia, considerando la preparacion preoperatoria y el seguimiento
postquirurgico, los resultados obtenidos mediante el método Godoy parecen ser

mejores [142].

La TDC se basa en dos fases, una primera fase de reduccion de volumen que
dependiendo del tipo de fisioterapia sera mas o menos intensiva en cuanto a
frecuencia de los drenajes y duracion del tratamiento. Y una segunda fase de
mantenimiento de volumen que se basara en los diferentes tipos de compresion
mediante medias y vendajes. En ambas fases se debera ser muy meticuloso con el
cuidado de la piel y las ufias, hay que minimizar en todo momento el riesgo de una

posible infeccién como una erisipela o una linfangitis [143].

Encontramos numerosos estudios donde se muestra que no existe diferencia de
resultados a medio-largo plazo entre la TDC y otras técnicas menos complejas o
incluso en no hacer nada [144,146]. Sin embargo, estudios mas recientes demuestran
que la TDC ayuda a retrasar la evolucidn del linfedema y que pacientes con el mismo
tiempo de evolucion presentan estadios inferiores y mejor calidad de vida [147,148].
No hay duda que hay que realizar mejores estudios prospectivos aleatorizados con
escalas de valoracion mas objetivas para obtener resultados fiables a largo plazo sobre

los diferentes protocolos de tratamiento conservador.
6.3 Tratamiento farmacologico

Con el objetivo de curar el linfedema se han ensayado diferentes farmacos, como
diuréticos, vitamina E, cumarina, pentoxifilina, esteroides y AINES, sin resultado alguno
[149-152].
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No hay referencias con estudios de rigor con una alta evidencia, es necesario mas

investigacion para poder avanzar en los tratamientos farmacoldgicos.

6.4 Tratamiento quirdrgico

El tratamiento quirdrgico propiamente dicho del linfedema lo podemos dividir en dos
grupos: las técnicas reconstructivas o fisioldgicas que se basan en la restitucién
funcional del sistema linfatico dafiado; y las técnicas ablativas o reductivas que se
basan en la reducciéon del volumen mediante la reseccién del tejido cutaneo-adiposo

hipertrofiado.
1. Técnicas reconstructivas o fisiologicas:

Son técnicas cuyo objetivo es aumentar el transporte de la linfa acumulada en exceso

debido a la obstruccion y perdida funcional del sistema linfatico post cirugia axilar.

Existen dos tipos de técnicas actualmente aceptadas por la comunidad cientifica: las

anastomosis linfatico-venosas (ALV) y la transferencia ganglionar vascularizada (TGV).

La primera de ellas (ALV), consiste en una derivacion del sistema linfatico superficial
funcionante al sistema venoso subdérmico. De esta manera se traslada una parte del
transporte de la linfa al sistema venoso para disminuir el acumulo de fluido en el
espacio intersticial y evitar que los canales linfaticos sigan degenerandose y perdiendo
su capacidad contractil. La anastomosis linfatico-venosa se realiza a través de una
pequefa incisidn cutanea de 1.5cm, localizando las estructuras linfaticas y venosas
subdérmicas. Por medio de microscopia de alta magnificacion se realizan las micro-
suturas de un calibre de entre 0.3 y 0.8 mm., son técnicas de sUper-microcirugia. Es
decir, muy complejas técnicamente pero muy poco agresivas anatdmicamente para el

paciente, incluso podrian llegar a realizarse bajo anestesia local [153].

Para realizar este tipo de técnica precisamos de un sistema linfatico funcionante y para
poder analizar esta funcionalidad es imprescindible una buena valoracion mediante una
linfografia directa con verde de indocianina. También altamente recomendable
contrastar la planificacion preoperatoria con los datos obtenidos de la linfo-RMN asi se

podra ser mucho mas efectivos.
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Las ALVs se podran realizar Unicamente en unidades microquirdrgicas muy
especializadas con experiencia en sUper-microcirugia y un alto equipamiento
tecnoldgico (PDE / microscopio de alta magnificacion / RMN 3 tesla). Son cirugias muy
poco lesivas y con un alto rendimiento terapéutico cuando se realizan en el paciente
adecuado y en el momento adecuado. Permiten una restitucién funcional total del
sistema linfatico y la posibilidad de prescindir de medidas compresivas externas
dependiendo del grado de alteraciéon linfatica que presentaba el paciente en el

momento de la cirugia.

La transferencia ganglionar vascularizada (TGV), consiste en un auto-trasplante de
ganglios vascularizados de una zona donante donde no haya riesgo de crear un
linfedema secundario a la extremidad afecta para que puedan actuar a modo de
esponja y absorber parte de la linfa directamente a través de los shunts intramedulares

y a través de una nueva red linfatica periganglionar inducida [153,154].

La viabilidad y la capacidad de absorcién linfatica es muy variable debido a la falta de
conocimiento exacto de los mecanismos de neo-linfogénesis [155,156] y también por
la variabilidad en la técnica quirdrgica por los diferentes grupos de cirujanos.
Diferentes zonas donantes, diferente composicion tisular de los trasplantes y diferente
técnica microquirurgica. El tipo de transferencia ganglionar que hay que conseguir no
es solo una transferencia ganglionar vascularizada, debe ser una transferencia
ganglionar funcional vascularizada y para ello debe realizarse como Miranda et al.

[157] describen en el trabajo recientemente publicado.

Como zonas donantes se han descrito varias, la zona inguino-abdominal, la zona
toracodorsal, la supraclavicular, la submental, el epipldn e incluso los ganglios
mesentéricos. Siguiendo el concepto de TGV funcional, Unicamente podriamos usar la
zona inguino-abdominal y la toracodorsal [157]. Si se realiza un buen mapeo
retrogrado de la zona donante existe un riesgo minimo de complicaciones si la cirugia
se realiza en manos expertas. Si no es asi el riesgo de complicaciones quirurgicas y de

desarrollar un linfedema en la zona donante es considerable [158,159].

Por todo lo expuesto podemos afirmar que esto tipo de técnica debe ser indicado con
cautela y realizado con extremo cuidado. Si se realiza correctamente podemos
conseguir mejorias considerables en cuanto a la absorcién de linfa, pero mas

moderadas en cuanto a la reduccion total del perimetro ya que la mayoria de pacientes
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en los que esta técnica es indicable ya presentan una hipertrofia grasa importante del

tejido celular subcutaneo.

Como podemos ver son técnicas complejas de ejecucion, pero sobretodo de indicacion.
Por tanto, el paso mas dificil de la cirugia de linfaticos es la seleccién del paciente que
veremos mas adelante siguiendo el protocolo desarrollado en nuestro centro: Clinica

Planas.
2. Técnicas ablativas o reductivas:

Estas fueron las técnicas iniciales en el tratamiento quirdrgico, la dermolipectomia
circunferencial o técnica de Charles que ofrecia una exéresis de todo el tejido cutaneo
y grasa subdérmica con un injerto de espesor parcial sobre la fascia muscular [160]. La
reduccion del volumen era total, pero desafortunadamente la funcionalidad y calidad
de vida era incluso peor al del linfedema. Actualmente esta técnica solo se utiliza en
casos muy extremos cuando los voliumenes masivos de tejido no permiten la movilidad

del paciente.

La técnica reductiva que se utiliza actualmente y que ha demostrado ser eficaz en
aquellos linfedemas sin févea y con hipertrofia adiposa marcada es la liposuccién
selectiva descrita por Hakan Brorson [161,162]. No es exactamente como las
liposucciones convencionales, sino que es una técnica y una tecnologia totalmente
diferente que permite la extraccion de la grasa de una forma poco agresiva y segura.
Si se realiza un tratamiento postoperatorio apropiado podremos conseguir un buen
resultado en cuanto a reduccidon de volumen, aunque las pacientes deberan usar
medias compresivas para el resto de su vida de forma constante durante los 18 meses

primeros y parcialmente después.

Tras haber analizado las técnicas quirtrgicas mas utilizadas actualmente, la siguiente
pregunta y la mas dificil de manejar es: éCual, cuando y cdmo? No hay duda que el
manejo del linfedema es complejo y en los Ultimos 10 afios ha evolucionado de una
forma considerable. Cuanto mejor conocemos su fisiopatogenia y entendemos su
progresion, mejor podemos indicar la técnica o técnicas mas apropiadas. En este
sentido, Clinica Planas (centro en el cual trabajo), después de haber tratado a mas de
500 pacientes durante los Ultimos 11 afios podemos afirmar que el tratamiento debe

ser multimodal combinando las terapias conservadoras y quirdrgicas. Nuestro protocolo

27



Evaluacion del riesgo de linfedema. Adaptacion espafiola del Wannan Medical College Scoring System

actual es el BLAST — Barcelona Lymphedema Algorithm for Surgical Treatment (Grafico
1), que se basa en un completo estudio diagndstico mediante la exploracién clinica, la

linfografia directa con verde de indocianina, la linfogammagrafia y la linfoRMN [163].

7 r L
Valoracion clinica
PDE
Linfogammagrafia
Linfo-RMN
|
Sist. Sist.
Linfatico Linfatico No
funcional Funcional
Axila no Cirugl'a
dafiada Axila dafada reductiva
LLS

Amastia
TBAR

No amastia
TG + ALV

Figura 1: Barcelona Lymphedema Surgical Treatment (BLAST)

El punto clave estd en determinar el grado de funcionalidad remanente en la
extremidad afecta; la existencia o ausencia de canales linfaticos funcionantes y de
adenopatias bien estructuradas. Si existen vias funcionantes empezaremos con las
técnicas derivativas a nivel mas proximal posible, si se acompafia de una importante
retraccion cicatricial axilar asociaremos una transferencia ganglionar vascularizada
funcionante. Si la paciente requiere una reconstruccién mamaria realizaremos un DIEP
con transferencia ganglionar a doble pediculo y con ALV distal dependiendo de los
canales linfaticos funcionantes remanentes. Este Ultimo concepto se conoce como T-

BAR (Total Breast Anatomy Restoration) [46].

Si la evolucion del linfedema es demasiado avanzada sin la existencia de canales
funcionantes y con una hipertrofia adiposa considerable optaremos por las técnicas

reductivas como la lipoaspiracion descrita por Brorson [161,162].
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7. Calidad de vida en las pacientes con linfedema secundario al cancer de
mama

El linfedema ademdas de originar limitaciones fisicas de un forma totalmente
discapacitante, puede causar alteraciones en la calidad de vida de las pacientes que lo
presentan, incluyendo alteraciones psicosociales. Se entiende por limitaciones fisicas
como la incapacidad para actuar de forma auténoma las actividades de la vida diaria;
las alteraciones psicoldgicas, como la percepcion que tiene la persona en referencia a
su imagen corporal, que pueden llegar a causar procesos de ansiedad y depresion; y
referente a las variaciones sociales, como la transformacion del papel de la mujer en el

entorno tanto familiar como laboral.

La Asociacién Espafola Contra el Cancer realizd un estudio de la mano de Yélamos et
al. [164], en el cual se media el impacto del linfedema en la calidad de vida de las
mujeres después del cancer de mama. Participaron 515 mujeres con cancer de mama,
de las cuales 253 presentaban BCRL y 262 sin diagndstico de LE. Los resultados fueron
claramente negativos para las pacientes con BCRL ya que mostrd un peor estado fisico
de salud, un estado emocional significativamente mas negativo y en consecuencia, una
peor calidad de vida global. Numerosos estudios [35-44] se han publicado en
referencia a la calidad de vida de estas pacientes. Estos estudios muestran que las
supervivientes al cancer de mama que presentan linfedema, muestran una calidad de
vida mas pobre, limitaciones en sus actividades de la vida diaria, dificultades para
vestirse y desvestirse, presentan mayor angustia y ansiedad y relacionan
constantemente el no poder olvidarse de la etapa del cancer ya que el LE se lo
recuerda [64]. Un recién estudio realizado en la Maastricht University (Holanda) [165]
valord la calidad de vida de pacientes en proceso de reconstruccion mamaria. Los
resultados fueron asombrosos, ya que no hubo diferencias significativas en referencia
a las pacientes con o sin reconstruccion mamaria en referencia a su calidad de vida,

pero si las hubo con las pacientes que presentaban BCRL.

En cuanto a las escalas de calidad de vida del paciente con linfedema (Tabla 3),
existen algunas validadas al espafiol como la FACT-B y la ULL-27. La FACT-B es
especifica para medir la calidad de vida de las pacientes con cancer de mama,
relaciona el LE con la deduccién de la calidad de vida [35]. Y la ULL-27, recientemente
traducida y validada al espafiol [166], valora la calidad de vida de pacientes con BCRL
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y se ha utilizado en varios estudios [167,168] como instrumento que ha demostrado la

peor calidad de vida que presentan las mujeres afectadas.

Tabla 3: Escalas de valoracion y calidad de vida utilizadas en el linfedema

DAART: Domiciliary Allied Health and Acute Care
Rehabilitation Team

EORTC Q-30
EORTC BR-23

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

FACT-B+4

FLQA-1

Iowa Women'’s Health Study

Lymphedema Knowledge Scale

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

QuickDash

SF-12

SF-36

STRECTCH: Strength Through Recreation Exercise
Togetherness Care Health

ULDQ: Upper Limb Disability Questionnaire

ULL-27: Upper Limb Lymphedema Questionnaire

Diversos estudios muestran que el linfedema afecta a la calidad de vida de estas
pacientes [35-44]. Es por ello necesario continuar estudiando para aumentar el
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conocimiento y prevencion y asi, poder ayudar a mitigar al maximo las consecuencias

inherentes de esta enfermedad.

8. Costes del linfedema secundario al cancer de mama

El coste de una patologia, servicio u hospital esta claramente ligado al concepto de
calidad. La calidad es orientar a los pacientes para ofrecerles productos/servicios que
necesitan, en el momento necesitado, al minimo coste (es decir, ha de ser justo o
adecuado coste). Por lo tanto, si queremos ofrecer excelencia en salud dentro de los
mejores estandares de calidad, tendremos que tener muy en cuenta los costes que se

derivan.

Stout et al. [169], compararon dos muestras de pacientes para poder determinar el
coste que derivaria aplicar distintos tratamientos. Constaba de dos grupos: en el
primero la intervencion se limitaba a un modelo de vigilancia de forma prospectiva, y
en cambio el segundo, con el modelo de tratamiento habitual. El primer grupo se
incluian pacientes intervenidas de cancer de mama y sin diagndstico actual de LE,
asumiendo que un tercio de estas pacientes desarrollarian BCRL. El otro grupo,
formado por pacientes con LE en estadios avanzados, formaban parte de la terapia
tradicional donde se utilizaba CDT, en un periodo de 4 a 6 semanas, con tratamiento
diario, realizado por especialistas. Los resultados fueron asombrosos: el primer grupo
en comparacion del segundo hubo un gasto cinco veces menor. Teniendo en cuenta
que el primer grupo se encargaba de la vigilancia y prevencién del LE, es importante

los datos mostrados.

En el afo 2002, se estudiaron las consecuencias econdmicas relacionadas en las
pacientes con cancer de mama. Se compararon dos grupos de 105 mujeres con la
patologia y 105 sin ella. Se pudo demostrar como las secuelas producidas por el
proceso oncoldgico afectaban a la capacidad de las mujeres para trabajar y realizar las
actividades de la vida diaria. Consecuentemente, todo ello afecta a niveles econdmicos
tanto familiares como en costes sanitarios [170]. Gordon et al. [171], realizaron un
estudio en el cual se describia el impacto econdmico de las pacientes con cancer de
mama Yy las secuelas producidas, que se traducen en costes muy elevados para el

sistema sanitario. En un estudio con seguimiento de dos afios a pacientes intervenidas
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de cancer de mama [172], se evidencia el gasto econdmico producido por estas
pacientes. Especialmente los derivados de los ingresos hospitalarios secundarios a
infecciones del brazo afecto (linfangitis o celulitis).

Por todos los datos mostrados, se hace evidente la necesidad en una disminucion de
costes referentes al BCRL. Como evidencia todos los datos expuestos, cuanta mayor
sea la prevencion y deteccion precoz de esta enfermedad, mayor éxito podriamos
encontrar en la bajada de costes. Por ello, se hace necesario un programa Unicamente
dedicado al seguimiento de estas pacientes durante todo el postoperatorio, donde
poder informar e identificar sobre cualquier signo de alarma que derive en posibles

linfedemas.

9. Papel de la enfermeria en el linfedema relacionado con cancer de mama

Cuanto mas revisamos la literatura existente y tratamos un mayor nimero de
pacientes mas claro tenemos que el tratamiento del linfedema debe ser un tratamiento
multidisciplinario e integral donde el eje del tratamiento no es el linfedema si no el
propio paciente en todo su contexto, el de su enfermedad, su estilo de vida e incluso
su estado emocional. Por este motivo este tipo de patologia debe ser tratado en
centros multidisciplinarios con profesionales con suficiente conocimiento en las
diferentes disciplinas (Medicina Fisica y Rehabilitacion, Fisioterapia, Cirugia Vascular,
Cirugia Plastica y Reparadora, Diagndstico por imagen, Medicina Nuclear, Oncologia,
Nutricion, Psiconcologia y Enfermeria especializada en linfedema) y con la capacidad
de trabajo conjunto y coordinado. El linfedema es demasiado complejo para poder
abordarlo bajo una Unica perspectiva, debe ser muy bien estudiado y planificado
terapéuticamente para poder obtener un tratamiento curativo y devolver a las

pacientes la calidad de vida previa a la enfermedad.

En un estudio realizado por la FECMA [173], se evidencia el lugar que ocupa
actualmente la enfermeria en torno a las pacientes operadas de cancer de mama.
Enfermeria estd presente Unicamente en el 35% de los casos, instruyendo a las
pacientes en la prevencion del linfedema. Es curioso que en este estudio, a la hora de
definir las unidades de mama, no se contemple a enfermeria como parte fundamental

del mismo. En el libro editado por Greene et al. [174], en el capitulo dedicado al
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manejo multidisciplinario del linfedema, se nombra a enfermeria Unicamente en el
papel de experto en prendas de compresion. En un estudio realizado por la escuela
universitaria de enfermeria de Texas (Austin) [175], incluian una muestra con 72
mujeres con cancer de mama, se preguntd en el cuestionario Lymphedema Knowledge
Scale, sobre el conocimiento sobre el LE y el manejo de la enfermedad. Los resultados
mostraron como las pacientes no recordaban a enfermeria como recurso de

informacidn referente a la prevencion o tratamiento del mismo.

En este contexto el papel de la enfermeria todavia esta por desarrollar. Aunque varios
estudios [34,37,44,47-53], muestran la importancia de enfermeria en el desarrollo de
competencias en educacidn sanitaria y en la prevencion del linfedema. Es necesario el
desarrollo de una especializacion propia de enfermeria como referente en las pacientes
intervenidas de cancer de mama. Desarrollo de competencias exclusivas enfermeras
donde se incluyan todos los programas preventivos e informativos, ademas de control

en la deteccién precoz del LE.

10. Futuro de las pacientes en el linfedema secundario al cancer de mama

El futuro de las pacientes con BCRL es, como minimo, esperanzador. Las nuevas
técnicas quirdrgicas aplicadas en la microcirugia, los avances en relacion al diagndstico
de la imagen y la expectante especializacién en el campo de la linfologia, hacen que en

la préxima década haya posibles cambios para las pacientes afectadas de linfedema.

Un nuevo procedimiento denominado "Mapeo Axilar Invertido" (MAI), se encarga de
localizar los ganglios y vasos linfaticos que drenan la linfa del brazo. De esta forma el
cirujano podra preservar al maximo los ganglios y vasos linfaticos para poder prevenir
el linfedema. Gebruers et al. [176], realizaron el afio pasado una revision sistematica
en referencia a esta técnica en la prevencién del LE. En sus conclusiones determinaron
que desde el punto de vista tedrico hay un claro beneficio del MAI en la prevencion de
esta patologia. Sin embargo, en la cuestion practica son pocos los estudios que avalen
con fuerte evidencia este hecho y especialmente debido a la disparidad en los métodos

y definiciones del LE.

El futuro del tratamiento del linfedema es prometedor debido al esfuerzo y entusiasmo

de los muchos grupos de investigadores que actualmente hoy trabajan en el mundo.
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Es dificil decir cual va ser la solucion definitiva pero lo que esta claro que pasa por la
restauracion funcional del sistema linfatico danado. Las lineas terapéuticas mas
cercanas a su validacion son la combinacidn de la transferencia ganglionar funcional
vascularizada con una matriz de colageno llamada BioBridge para reconducir una
nueva red linfatica que drene la extremidad afecta [177]. Hay otras lineas [178] que
intentan generan factores de crecimiento linfo-especificos y células mesenquimales
pluripotenciales para regenerar el sistema dafiado. Todos estos avances sin duda
obtendran el fruto directo del éxito terapéutico y sino ayudaran a mejorar el
conocimiento de la fisiopatologia del linfedema mejorando su abordaje y prevencion.

Pero el camino actualmente de estas pacientes se enfoca principalmente en la
deteccion precoz del proceso oncoldgico. Establecer el diagndstico en etapas precoces
del cancer de mama evitaria la diseminaciéon del mismo tumor, previniendo la diseccién
axilar ya que no habria metastasis. Por ello es importante continuar con los circuitos ya
establecidos en nuestra Sanidad y promover a pesar de cualquier impedimento

econdmico ejecutar estos programar de deteccidn precoz.

Como ya se ha comentado anteriormente, la especializacion es fundamental para
poder prevenir y tratar esta enfermedad. El futuro se vincula en la creacion de Clinicas
especializadas, donde se relnan a todos los especialistas encargados de promover las

medidas preventivas adecuadas para la no aparicion del linfedema.

Y para finalizar, hacer una mencion especial en las medidas terapéuticas alternativas.
Un estudio piloto en el cual se administra una medicacién utilizada en la medicina
tradicional china (Wuling San) para el tratamiento del linfedema. Los resultados estan

aun pendientes de su publicacion [179].

11. Actuales sistemas de puntuacion en la valoracion de riesgo de linfedema
secundario al cancer de mama

En la revision de la literatura encontramos pocos sistemas de puntuacién, scores,
publicadas que nos ayuden a determinar el riesgo de linfedema secundario al cancer
de mama. Por el contrario, en otras patologias estos instrumentos son de gran utilidad.
Como ejemplo, descubrimos la escala de riesgo de caidas utilizada en las salas de
emergencia, donde se utiliza la escala KINDER 1 como utensilio en la prevencion de
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caidas con una disminucion considerable en la incidencia de caidas de gente mayor en
el departamento de urgencias [180]. Otro buen ejemplo, es la herramienta utilizada en
los pacientes que presenten factores de riesgo a presentar accidentes cerebro
vasculares, la denominada SPoRT (Stroke Population Risk Tool), es considerada, junto
la valoracion propia de cada paciente de sus habitos de salud, una buena herramienta

en la prevencion de esta patologia [181].

En el campo del linfedema, la primera publicacién en referencia a la evaluacion del
riesgo a presentar linfedema fue en el ano 2012. Bevilacqua et al. [182], realizaron un
estudio en el cual se construyd un nomograma de utilidad via web
(www.lymphedemarisk.com, Cleveland Clinic Risk Calculator). Los nomogramas son
instrumentos graficos de calculos, diagramas bidimensionales que permiten el cdmputo
grafico y aproximado de una funcién de cualquier nimero de variables [183]. Las
variables que se incluyeron en este modelo fueron la edad, IMC, sesiones de
quimioterapia, nivel de diseccion axilar, lugar de la radioterapia y si tuvieron
seroma/inflamacidon del brazo en los 6 primeros meses post cirugia. Con los datos
introducidos el programa realiza los calculos matematicos y de resultado obtienes un
%, el cual demuestra que a mayor riesgo, mayor %. Posteriormente en el International
Cancer Care Symposium del 2013, Atilla Soran et al. [102], realizaron un estudio para
validar la escala de Cleveland Clinic Risk Calculator [182], y en sus conclusiones
sorprendentemente relataron que el modelo predictivo previo no era preciso en la
prediccion de la aparicion de LE. Basicamente el porqué se encuentra en que la
muestra recogida en el estudio de Bevilacqua et al., era de una poblacién de un solo

centro y es dificilmente extrapolable a toda la poblacién.

En el afio 2013, crearon un modelo predictivo basado en el andlisis de factores de
riesgo que presentaba la muestra escogida [184], se determinaba la probabilidad de
riesgo que podria presentar. Concluyeron que si el paciente presentaba 1 factor de
riesgo o ninguno, tenia una probabilidad del 3% a presentar LE en los 5 afios

préximos; en pacientes con dos el 19%; o tres factores el 38%.

En el pasado afo se publicaron dos estudios con el mismo objetivo: la evaluacién de
riesgo de LE. Desde la Universidad de Pensilvania, Basta et al. [127], publicaron el
"Risk Assessment Tool Evaluating Lymphedema (RATE-L)". El cuestionario consta de 8
factores a puntuar entre 2,1 6 -1. Del resultado de la puntuacién se clasifica el riesgo
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entre bajo riesgo, riesgo moderado, alto riesgo y riesgo extremo; presenta buenas
capacidades predictivas (C= .78), pero se limita a pacientes intervenidas
exclusivamente con cirugia radical (mastectomia) y no incluyen la cirugia

conservadora.

En el mismo afio, la Wannan Medical College [126], publicaron un estudio en el cual
crearon un sistema de puntuacién para predecir la probabilidad de LE después de la
diseccion axilar en una poblacién china de afectadas de cancer de mama. El
instrumento esta formado por 5 factores de riesgo que puntian de 0 a 2. Cada factor
de riesgo presenta una diferente Odds ratio, lo cual indica que en la muestra validada,
hay factores mas predisponentes de LE y otros menos. Se estima que con una
puntuacién superior a 3 hay riesgo de LE. Presentd una capacidad predictiva de 0.798,
sensibilidad de 81.20% y especificidad del 80.90%.
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III. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La evidencia cientifica nos muestra la contradictoria realidad que envuelve el
linfedema. Especialmente en el campo de la prevencion, donde principalmente se limita
a dar informacidn muy escasa y discordante sobre ejercicios o medidas higiénico-
dietéticas establecidas. No existen unidades especializadas o personal capacitado para
poder colaborar en el proceso preventivo de aparicién de linfedema posterior a la
cirugia del cancer de mama. Nos encontramos que los circuitos para el tratamiento por
parte de rehabilitadores o cirujanos se presentan una vez debuta la dolencia. Y
simplemente se limitan al tratamiento rehabilitador o quirdrgico pero en ningun
momento en establecer recursos o actitudes para fomentar la autonomia de las

pacientes.

Como ya hemos podido evidenciar, el linfedema es una patologia limitante en todas
sus dimensiones, desde la perspectiva de funcionalidad, emocional y respecto a la
calidad de vida de las pacientes que lo presentan. Por consecuencia creemos

sumamente importante incurrir en su prevencion.

Es importante recordar que el Plan Nacional Oncoldogico de Salud wuna de sus
prioridades es fomentar un sistema de calidad integral en todas las etapas del proceso
oncoldgico [185]. Teniendo en cuenta que el linfedema es una secuela que envuelve a
la paciente en su nueva etapa de vida, se justifica la implantacion de nuevos recursos

estratégicos para la no apariciéon de LE.

Los motivos que nos llevaron a crear este proyecto han sido justamente la laguna
objetivada anteriormente. Poder incidir en la prevencion del linfedema y poder
minimizar un tanto por cierto de incidencia actual en esta patologia como objetivo real.
Poder ofrecer de forma sistematica informacién y educacién sanitaria especifica
previamente y posteriormente a una cirugia oncolégica de mama. Ayudar a estas
pacientes creando estrategias preventivas y circuitos de referencia en los cuales se
incluyan modelos instrumentales que nos ayuden a prevenir la aparicion de la
enfermedad. Pretendemos entonces, ayudar a realizar mejoras en el desarrollo de un
modelo de asistencia dirigido a las pacientes que han sobrevivido a un cancer de
mama y presentan secuelas terriblemente discapacitantes en esta nueva etapa de

vivencia.
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Ademas seria una forma de optimizar recursos para el sistema de salud actual ya que
los planes de prevencién eliminan los costes indebidos por la incorrecta deteccion

precoz de las patologias prevalentes y tedricamente crénicas.

Por todo ello, es necesario la adaptacién y validacion externa de un sistema de
puntuacidn de valoracion de riesgo al espafiol que ayude a prevenir y saber el riesgo
que cada paciente presenta al finalizar el tratamiento oncoldgico. Debe de ser de
utilidad en nuestro sistema sanitario y esté incluido de forma protagonista en las
evaluaciones post quirirgicas de las intervenciones de cancer de mama. Siendo un
instrumento de facil utilizacién para todos los miembros que componen el equipo en la
Unidad de Mama sin necesidad de material complementario. Todos estos requisitos son
cumplidos por el instrumento elegido para adaptar en una muestra espafiola, el

Wannan Medical Scoring System.
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IV. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipotesis
La version espanola de la Wannan Medical College Scoring System (sistema de

puntuacién para la evaluacion del riesgo de linfedema secundario al cancer de mama)

mantiene las capacidades predictivas equivalentes al instrumento original.

Objetivos
General

- Traducir y validar! el instrumento (sistema de puntuacién) de evaluacién de riesgo de
linfedema secundario al tratamiento del cdncer de mama, del Wannan Medical College
Scoring System.

Especificos

- Determinar la capacidad predictiva del sistema de puntuacion en nuestro entorno.
- Analizar los posibles factores de riesgo relacionados con la aparicion de linfedema.

- Crear, a partir de los datos obtenidos, un nuevo modelo predictivo que prediga el
riesgo de linfedema.

En este caso, entendemos por validar "validacion externa" de un instrumento de medida de riesgo en salud.
Queremos aclarar que difiere de la validacion de instrumentos/escalas en psicometria, nos referimos a la
validacion especifica de sistemas de puntuacion o instrumentos de medida como se han realizado en diferentes
estudios en investigacion (186)(187)(188).
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V. METODOLOGIA

1. Diseino

Estudio observacional analitico de casos y controles retrospectivo para determinar la
capacidad predictiva del sistema de puntuaciéon del Wannan Medical College Scoring
System Spanish Form (WMCSSe).

Previo a la aplicacion de la WMCSSe se realizara la traduccién y adaptacion al Espanol
del instrumento. Se llevara a cabo en la Unidad Funcional de Mama y servicio de
Cirugia Plastica del Hospital de Santa Creu i Sant Pau de Barcelona. El inicio del mismo
sera a partir de Mayo del 2017. Se procedera a la traduccién del inglés al castellano
del sistema de puntuacidon a nuestro entorno, seguida del analisis de sus capacidades
predictivas (validacién externa) y datos socio-demograficos en una muestra de casos y
controles con recogida de datos de forma retrospectiva de pacientes intervenidas de

cancer de mama con diseccion axilar, entre los anos 2008 al 2014.
El estudio se dividira en dos etapas:

1. Etapa 1. Traduccion del instrumento (sistema de puntuacion) de evaluacion de
riesgo de linfedema secundario al tratamiento del cancer de mama, la Wannan
Medical College Scoring System (Anexo 2).

2. Etapa 2. Validacion externa del sistema de puntuacién Wannan Medical

College Scoring System Spanish Form (WMCSSe).

2. Poblacion

La poblacién de estudio seran mujeres diagnosticadas de cancer de mama,
intervenidas para la extirpacion del tumor con diseccion axilar entre los afios 2008
hasta el 2014 y hayan desarrollado o no linfedema en el Hospital de la Santa Creu i

Sant Pau.

El Hospital de la Santa Creu i Sant Pau es el hospital de referencia del 25,2% de la
poblacién de Barcelona. Se encuentra geograficamente en el centro derecho del
Municipio de Barcelona y esta formado por los distritos de Eixample, Horta-Guinardo,

Gracia, Sant Marti y Sant Andreu. Abastece sus servicios a 404.672 habitantes, con una
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media en el afio 2015 de 20.435 intervenciones quirurgicas y especificamente 289

casos de cirugia por cancer de mama.

3. Criterios de inclusion

Los criterios de inclusion seran:
- Las pacientes que hayan sido intervenidas de cancer de mama con diseccién axilar
en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau entre los afios 2008 hasta 2014.

- Pacientes mayores de 18 afios en el momento de la cirugia.

4. Criterios de exclusion

Los criterios de exclusién seran:

- Presentar algun proceso actual oncoldgico (metastasico o primario).

- Las participantes que hayan sido intervenidas previamente de cancer de mama
contralateral.

- Presentar alguna alteracién del sistema linfatico no secundario al cancer de mama.

- Pacientes que hayan cambiado de domicilio y por lo tanto, de control oncoldgico.

- Pacientes que hayan fallecido.

5. Muestra

La muestra estara constituida por pacientes intervenidas de cancer de mama con
diseccion axilar en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona entre los afios

2008 al 2014 y que cumplan los criterios de inclusidon para formar parte del estudio.

6. Tipo de muestreo

Para la obtencidn de la muestra se aplicara un muestreo de conveniencia partiendo de
las historias clinicas del hospital, debido a la facilidad de acceso a los datos de la
Unidad Funcional de Mama y Servicio de Cirugia Plastica y Reparadora del Hospital de

la Santa Creu i Sant Pau.
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7. Etapas del estudio
7.1 Etapa 1: Traduccion de la escala Wannan Medical College Scoring System

Se solicitara la autorizacién al grupo de investigacion que disefiaron el instrumento de
estudio (Anexo 1). Una vez aprobada la solicitud, se iniciard la primera etapa del

estudio.

Se seguira el disefio propio de traduccidn-retrotraduccion [189], que consta de 5 fases
(Figura 2). La escala original sera traducida al castellano, en la primera fase, por un
traductor bilingiie (lengua materna espanol). En la fase 2, la traduccion realizada sera
revisada por el traductor junto con la investigadora principal hasta crear consenso de
una primera version. Esta version inicial sera retrotraducida al inglés (fase 3) por otro
traductor bilinglie (lengua materna inglés) y se obtienen una retrotraduccion.
Seguidamente en la fase 4, la investigadora principal junto con los traductores
comparara la retrotraduccion con la version original incluyendo la opinidon de un
cirujano y un fisioterapeuta (expertos en linfedema) para la obtenciéon de una versién
prefinal. Con esta versidn se realizara una prueba piloto con la recogida de informacion
de la base de datos del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de 6 pacientes
intervenidas de cancer de mama con diseccién axilar. En esta etapa se pedira la
colaboracién de los expertos para la cumplimentacion del sistema de puntuacién,
donde se mantendra una entrevista abierta para identificar posibles dificultades de
comprension de los items, facilidad para la calificacion y controlar el tiempo en la

cumplimentacion. Tras esta Ultima fase se creara la version espafola definitiva de la

WMCSSe.
Fase 1: Fase 2: Fase 3:
Traduccion Versidn inicial Retrotraduccion
Fase 4: Fase 5:
o . . WMCSSe
Version prefinal Prueba piloto

Figura 2: Representacion grafica del proceso de traduccion-retrotraduccion del

instrumento
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7.2 Etapa 2: Validacion de la Wannan Medical College Scoring System

Spanish Form. Creacion del modelo propio de riesgo de linfedema.
Estimacion del tamario muestral

La muestra de validacién estara compuesta por 212 pacientes, siguiendo el calculo de
la muestra a partir de la calculadora del tamafo muestral GRANMO, creada por el IMIM

(Institut de Recerca Hospital del Mar).

Se asumira un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta inferior a 0.2 en un contraste
bilateral, se precisan 106 casos y 106 controles para detectar una Odds ratio minima
de 2,5. Se acepta que la tasa de expuestos en el grupo de controles sera del 0,2. Se
ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 0%. Se ha utilizado la
aproximacion del POISSON.

La Odds ratio minima a detectar se determin6 segln el instrumento original [126], en
el cual se analiza la Odds ratio de los diferentes factores de riesgo y se estima su
minima Odds ratio es de 2,75. Asimismo, se escogid el valor de referencia en la tasa de
expuestos de 0,2 ya que en el estudio de mayor muestra recogido para conocer la
incidencia de LE entre las pacientes de cancer de mama, es aproximadamente del 20%
(18).

Procedimiento

Primeramente, se solicitara la aprobacion del Comité de Etica de Investigacidn Clinica
(CEIC) tanto de la Universidad Internacional de Catalunya como del Hospital de la

Santa Creu i Sant Pau.

A continuacion, la investigadora principal se encargara de establecer el primer contacto
con la Unidad de Mama y Servicio de Cirugia Plastica del Hospital de la Santa Creu i
Sant Pau. Posteriormente, se informara a todo el equipo sobre el objetivo del estudio e
invitara a participar a todos los miembros de la Unidad de Mama y Servicio de Cirugia
Plastica que estén interesados. Con los participantes interesados en colaborar, se
crearan los grupos de trabajo para determinar la correcta cumplimentacion del sistema

de puntuacién e implicaciones en el proyecto.
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Durante el periodo de dos meses se realizara la recogida de datos necesaria para la
realizacion del estudio. A partir del analisis de la historia clinica de los pacientes
seleccionados, podremos validar el sistema de puntuacion WMCSSe con una muestra
representativa de nuestro entorno. Recogida de datos de forma retrospectiva de la
base de datos del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. A continuacién, detallaremos

todos los pasos a sequir para la implementacion del proceso de investigacion:

v Determinacién del equipo de trabajo: estara compuesto, como minimo, por dos
enfermeras (expertas en cirugia plastica y unidad de mama), un médico
especialista y la IP.

v Formacion de los profesionales que componen el equipo.

v Asegurar que la formacién ha alcanzado su objetivo y existe, coherencia inter-
observador. Realizaremos un estudio piloto de 8 pacientes (2 por cada miembro
del equipo) para la cumplimentacién de la WMCSSe y los datos socio-
demograficos y clinicos (anexo 3). Una vez recopilados los datos y rellenados
los cuestionarios, se realizara una puesta en comun y discusion para verificar la
correcta utilizacion de los instrumentos.

v Una vez a la semana, de acuerdo con los dias de consultas externas del
servicio, se procedera a la recogida de los documentos por parte de la
investigadora principal.

v' El rol de la IP sera supervisar en todo momento la correcta utilizaciéon del
instrumento ademas de controlar la correcta dinamica y asegurar el alcance de

los objetivos.

Seleccion de casos

Se consideraran casos las pacientes intervenidas de cancer de mama con diseccion

axilar en el periodo de 2008 al 2014 y que tengan diagndstico actual de LE.

Consideraremos diagnostico de LE a los siguientes criterios:

- Diferencia de mas de 2cm en el perimetro de la extremidad afecta en referencia a la

extremidad contralateral.

- Diferencia de un 10% exceso de volumen en referencia a la extremidad contralateral.
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- Diagndstico recogido en la base de datos por un profesional.

Seleccion de controles

Se consideraran controles a las pacientes intervenidas de cancer de mama con
diseccién axilar en el periodo del 2008 al 2014 y que no presenten LE. Se recogeran en
dichos afos ya que segun el estudio realizado por Disipio et al. [18] la aparicion de LE
es mas habitual en los primeros dos anos postquirtrgicos. Por lo tanto, se tendra en
cuenta que no hayan desarrollado LE y que la intervencion quirdrgica se haya realizado
en los 2 afos anteriores, ya que la probabilidad de seleccidn para los controles debe
ser proporcional al tiempo que el paciente permanecid elegible para desarrollar la

enfermedad.

Una forma de llevar a cabo este concepto es seleccionando un control del grupo de
pacientes elegibles cada vez que se selecciona un caso, conocido como seleccion por

grupo de riesgo.

Apareamiento

Para aumentar la eficiencia estadistica y disminuir el sesgo asociado a factores de
confusion conocidos en el proceso de validacién, se procedera al apareamiento de los

controles respecto a los casos.

Se seleccionaran a los controles considerando que éstos tengan caracteristicas
similares a los casos con respecto a una o mas posibles variables independientes,
como por ejemplo edad, estudios y tipo de trabajo, en base a la informacion recogida

en las historias clinicas de los pacientes.

Variables
Variable dependiente
Riesgo de Linfedema: Sistema de puntuacion WMCSSe. El sistema de puntuacion

formado por 5 factores de riesgo que puntian de 0 a 2, donde la puntuacién maxima

45



Evaluacion del riesgo de linfedema. Adaptacion espafiola del Wannan Medical College Scoring System

es 8. Se estima que con una puntuacion superior a 3 hay riesgo de LE.
Variables independientes:
Variables socio-demograficas:

e Edad: Variable cuantitativa continua que se presenta en afos.

e Estado civil: Variable cualitativa nominal (Soltera, casada, separada/divorciada,
viuda).

e Nivel de estudios: Variable cualitativa nominal (basicos, grado medio, grado
superior, universitarios, doctorado)

e Tipo de trabajo: Variable cualitativa nominal (trabajo).
Datos clinicos:

e Peso: Variable cuantitativa continua que se mide en kilogramos.

e Altura: Variable cuantitativa continua que se mide en centimetros.

e Historial hipertension: Variable cualitativa dicotomica (si/no).

e Caracteristicas del tumor:

— Tamano del tumor: Variable cuantitativa continua que se mide en milimetros.

— Tipo de tumor: Variable cualitativa hominal (carcinoma in situ, carcinoma ductal
infiltrante, carcinoma lobulillar infiltrante, carcinoma tubular o carcinoma
inflamatorio).

- Estado ganglios: Variable cualitativa dicotomica (positivos/negativos).

— Estadio tumoral: Variable cualitativa nominal (0, I, II, III, IV).

- Localizacion del tumor: Variable cualitativa nominal.

e Tratamiento recibido:

- Tipo de cirugia: Variable cualitativa dicotdmica (Conservadora/mastectomia)

— Complicacion postcirugia: Variable cualitativa dicotomica (si/no).

— Numero de ganglios extraidos: Variable cuantitativa discreta.

— Nivel de diseccién axilar: Variable cualitativa nominal (I, II, III).

- Radioterapia: Variable cualitativa dicotdmica (si/no).

— Quimioterapia: Variable cualitativa dicotémica (si/no).

— Tratamiento hormonal: Variable cualitativa dicotomica (si/no).
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Analisis estadistico

En primer lugar, se incluird la estadistica descriptiva recogidas de las variables
independientes. Se obtendra frecuencia y porcentaje para las variables cualitativas;
media y desviacion tipica para las variables cuantitativas que se consideren normales y
mediana y rango intercuartilico para las variables cuantitativas que no presenten

normalidad.

Para estudiar la relacion de cada factor con la presencia de linfedema, se realizara un
test de Chi-cuadrado y se calculard una Odds Ratio con un intervalo de confianza al
95%.

Para estudiar la relacién del instrumento con la presencia del linfedema se realizara un
test de Mann-Whitney, al no ser el sistema de puntuacidon una variable con una
distribucién normal, y se calcula la Odds Ratio con un intervalo de confianza al 95%.
Ademas se calculard el area bajo la curva (AUC). Con el andlisis de curvas ROC
(receiver operating characteristic curve) determinaremos la capacidad discriminatoria
del sistema de puntuacion y el criterio diagndstico, de 3 0 mas puntos como resultado
en el instrumento, en el cual se calculard la sensibilidad y la especificidad. Se

comparara con otros posibles puntos de corte, que pudieran dar mejores resultados.

Algunos autores [190] definen la sensibilidad como la proporcidon de individuos con
resultados positivos que desarrollaron la enfermedad, y especificidad como la
proporcion de individuos con resultados negativos que no desarrollaron la enfermedad.
Pruebas con buen poder discriminatorio son concentradas en la parte superior
izquierda de la curva ROC. Existe una relacion entre el area bajo la curva y la precision,
la cual puede interpretarse como la probabilidad de que ante un par de individuos, uno
enfermo (presenta LE) y el otro sano, la prueba los clasifique correctamente; la cual
puede clasificada de la siguiente forma: excelente (0,80- 0,90), muy buena (0,70-
0,79), buena (0,60-0,69), y pobre (0,50-0,59) [190,191]. Valores iguales a 0,5 hacen
inaplicable el instrumento, ya que equivaldrian a que un resultado positivo pudiera ser

igualmente un verdadero positivo o un falso positivo.

En la interpretacion de los resultados de una prueba de determinacién de riesgo, el
valor predictivo positivo (VPP) de la WMCSSe indica la probabilidad de los pacientes a
desarrollar LE, cuando estan clasificados con riesgo por el sistema de puntuacion. El
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valor predictivo negativo (VPN) se refiere a la probabilidad de los pacientes a no
desarrollar LE, cuando estan clasificados sin riesgo por la WMCSSe. Sabiendo de
nuestros datos de sensibilidad y especificidad y buscando la prevalencia actual en el

linfedema, podremos calcular el VPP) y el VPN:

Calculo de los valores predictivos a partir de la sensibilidad (SE), la especificidad (SP) y la prevalencia (P).

« Valor predictivo positivo:

P(E/T+) - P(EN T+_) _ P(E)-P(T +_/E) (v = P-SE
P(ENT+)+P(ENT+) P(E)-P(T'+ /E)+ P(E)- P(T' + /E) P-SE+(1-P)-(1-5P)
= Valor predictivo negativo:
(L—P).5P

PE-/T)= ") . 5P+ (1 58 P

Figura 3: Férmula calculo VPP y VPN

Ademas, se realizard una regresion logistica con los factores considerados por el
instrumento mas otros recogidos en el cuestionario socio-demografico y clinico que
hayan resultado significativos, que dara lugar a un nuevo modelo para predecir el

riesgo de linfedema. El modelo se validara con el test de Hosmer-Lemeshow.

El analisis estadistico se realizard con el programa SPSS® v. 21. Se ha considerado

significativo todo valor de p > 0,05.

VI. CONSIDERACIONES ETICAS

Se solicitara la aprobacion del Comité de Etica de Investigacion Clinica (CEIC) tanto de
la Universidad Internacional de Catalunya como del Hospital de la Santa Creu i Sant

Pau.

Los datos seran recogidos y tratados con la total y estricta confidencialidad, de
acuerdo a lo que establece el articulo 7.6 de la Ley Organica de Proteccidon de Datos de
Caracter Personal, Ley 15/1999, de 13 de diciembre, que autoriza a los profesionales
sanitarios sujetos a secreto profesional y a otras personas sujetas a equivalente
obligacion de secreto, al tratamiento de los datos de caracter personal relativos a la
salud cuando dicho tratamiento resulte necesario para la prevencion o para el
diagnostico médico, la prestacion de asistencia sanitaria o tratamientos médicos, la

gestidn de servicios sanitarios o en estudios de investigacion.
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Para mantener el anonimato, se crearan dos tipos de archivos de datos. Uno codificado
y otro para descodificar. Unicamente la IP tendra acceso a ambos archivos, los cuales
se guardaran bajo llave en un espacio cedido por el Hospital y se destruira el archivo

tras la publicacién de los resultados.

VII. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La principal limitaciéon es la relacionada con el tipo de muestreo. Al trabajar con un
muestreo de conveniencia nos limitamos a poblacion de la misma area, con la
posibilidad que coincidan los estratos sociales y por lo tanto, nivel cultural y
economico. No se descarta que en un futuro, para superar esta limitacion se incluyan

varios centros en la ciudad de Barcelona.

Otras limitaciones serian las secundarias al disefio de estudio de caso-control. Este
disefio es mas susceptible a sesgos que otros disefios, por ejemplo al sesgo de
informacidn, es decir, errores cometidos al registro o por falta de cumplimentacién en

la historia clinica por los profesionales sanitarios.

Otra limitacién es la relacionada con la seleccién de la muestra en un mismo centro
hospitalario, aspecto que podria limitar el nimero de participantes. Sin embargo, esta
previsto un plan de contingencia en el caso de no llegar al tamafno de la muestra
estimada. En ese caso se ampliara el estudio a otros centros de referencia con los que
también tiene acceso la investigadora principal. El limite para iniciar el contacto con
otro centro dependera del cronograma establecido. Si en el periodo de 2 meses no
hemos alcanzado el objetivo de muestra deseada, se iniciara el tramite con el CEIC del

nuevo centro e iniciar en el minimo tiempo posible la recopilacion de datos.

Por ultimo, otra clara limitacidn, seria que el estudio se centra Unicamente en el BCRL
y no puede ser extrapolable a otro tipo de LE, aunque la finalidad de este estudio se

centra en pacientes intervenidas de cancer de mama.
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VIII. CRONOGRAMA

Ag Se
Inicio estudio 16 ] 16

Revision de la literatura
Elaboracion estudio

Defensa TFM

Etapa 1: Traduccion

Revision de la literatura

Fase 1: Traductor bilingtie + Fase 2:

Version inicial

Fase 3: Retrotraduccion + Fase 4: Version

prefinal

Fase 5: Prueba piloto y version final
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Interpretacion de resultados

Informe de resultados

Publicacion de resultados

IX. IMPLICACIONES PARA LA PRACTICA

La profesidon enfermera tiene como uno de sus objetivos basicos promover el proceso
de aprendizaje que permita al paciente ser activo en su rehabilitacion o promocion de
su propia salud. La funcién de la enfermera, como cuidadora, implica la participacion
activa en la promocién, mantenimiento y recuperacion de la salud, mediante medidas
preventivas para evitar la aparicion de la enfermedad, su progresion o prevenir
secuelas asegurando la continuidad del cuidado. Ademas, debe estar basada en la
evidencia empirica existente. La funcién de la enfermeria, al igual que la de otras
profesiones de la salud, debe incluir la informacién y educacion del paciente sobre la
salud, para que ella pueda elegir entre las diversas opciones posibles, una vez
considerados los distintos riesgos y beneficios de cada alternativa. Esta funcién tiene
por objetivo la integracién de los esfuerzos y la prevencidon de la fragmentacion de los
servicios de salud asociada a la especializacién. Es la enfermera quien crea relaciones,

mediante el reconocimiento mutuo enfermera-paciente, conociendo sus percepciones y
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necesidades, y negociando el cuidado para alcanzar los objetivos propuestos en el plan
de cuidados holisticos [192].

Por todo ello, la validacion externa (evaluacion de la capacidad predictiva) del
instrumento para valorar el riesgo de linfedema secundario al cancer de mama, la
WMCSSe, tendria como funcién principal ofrecer a la profesion enfermera una
herramienta con la cual pudiera realizar tanto esa promocion de la salud (pudiendo
valorar los posibles factores de riesgo) como guiar los cuidados preventivos dentro del
equipo multidisciplinar, tutelando los circuitos preventivos dentro de los limites

marcados por la puntuacion del instrumento.

El papel de la enfermeria en el equipo multidisciplinar como pilar basico en las
estrategias tanto preventivas como terapéuticas de la paciente que presenta o esta en
riesgo de presentar LE. Siendo una especializacion poco aplicada en Espafa, la

enfermera experta en la patologia del LE.

X. FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

La adaptacién espafiola del WMCSS es el primer paso de futuros proyectos de
investigacion que podran contribuir en el avance en los conocimientos y actitudes
frente a la patologia del linfedema. Es importante crear una consciencia de esta
enfermedad no simplemente en el ambito social si no entre nosotros mismos, los

profesionales. Por ello, futuros estudios relacionados con el linfedema son necesarios.

La aplicacion del sistema de puntuacion WMCSSe en una muestra espafiola en una
cohorte prospectiva nos permitird poder hacer realidad el disefio por el cual se inici6 el
actual proceso de investigacion. A partir de un instrumento que valore el riesgo de
linfedema poder crear, disefiar o planificar estrategias o circuitos para la prevencion en
la aparicion del LE. Con la finalidad de poder disminuir la incidencia de esta patologia
tan invalidante y promover la calidad de vida de las pacientes que han padecido cancer

de mama.

Otro interesante proyecto, es la validacion del modelo creado a partir del instrumento
WMCSSe y los datos obtenidos de la recoleccion, y poder determinar el tanto por

ciento de riesgo en cada paciente. Se valoraria realizar este trabajo de investigacion
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de forma multicéntrica para poder extrapolar los datos a diferentes comunidades.

Ademas, futuras investigaciones se encaminan en las innovaciones TIC (Tecnologia de
la Informacién y Comunicacion). Por ejemplo, la creacion de una aplicacién para movil,
la cual incluya el instrumento de deteccion de riesgo e incluso las medidas de

prevencion y recomendaciones en el tratamiento una vez instaurada la enfermedad.

Consecuentemente, es licito continuar en la comprension y el estudio para mejorar la
calidad de vida de estas pacientes una vez no se ha podido prevenir el LE. Unicamente
existe una escala validada en el ano 2015 referente a la calidad de vida, la ULL-27e
[166]. Futuros estudios podrian validar esta escala en una muestra de nuestro ambito
y poder ratificar el impacto que ejerce el linfedema en mujeres que han sido
intervenidas de la tumoracién de mama. Poder dar opciones a estas pacientes es el
camino que nos debe guiar. La prevencién y/o tratamiento del LE en todas sus
vertientes, desde la prevencion via circuitos de rehabilitacion, pasando por el
asesoramiento psicolégico y terminando por las alternativas quirdrgicas para la

curacion.

En la actualidad se esta trabajando para que unidades multidisciplinares colaboren en
el tratamiento integral del LE. En mi lugar de trabajo, Clinica Planas, estamos
trabajando para elaborar dicha unidad, La Unidad Tratamiento Integral del Linfedema
(UTIL), donde todos los profesionales especializados, nos reuniremos con un propdsito

en comun: la prevencion y tratamiento del LE.

Ademas, este afio se organiza en Barcelona la reunién mas importante en el mundo
sobre linfedema, el 26th World Congress of Lymphology, organizada por el Profesor
Jaume Masia, referente en nuestro equipo de trabajo. Aprovechando esta irrepetible

ocasion, queremos consensuar la definicion de linfedema mediante Método Delphi.

Y por ultimo y no menos importante, quiero hacer hincapié en lo que ha significado la
continua lluvia de ideas provocada por la consecucién del actual proyecto y la brillante
idea de mi directora de trabajo la Dra. Cristina Monforte. Esta idea se trata de publicar
en la prestigiosa sociedad cientifica de referencia en el diagnostico enfermero, NANDA
(North American Nursing Diagnosis Association), el diagnéstico enfermero de Riesgo de
Linfedema, el cual ya se ha iniciado el primer contacto con dicha sociedad (anexo 4).

Una oportunidad para contribuir a nivel mundial en la dicha consciencia social y
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sobretodo profesional, tan necesaria, y continuar progresando en la practica diaria
enfermera tan importante y con tanta falta de protagonismo en el mundo de la
linfologia. Disponer de esta etiqueta diagndstica sera util para determinar los factores
causales ademas de objetivar los factores relacionados y consecuentemente, posibles

tratamientos y/o prevencion de la enfermedad.
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ANEXO 1

Mail de aceptacion de trabajar con los creadores del
instrumento WMCSS
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21/1/2017 Correu de Universitat Internacional de Catalunya Agreement prior to sending info

Agreement prior to sending info

wangling665459 <wangling665459@163.com> 19 de gener de 2017 a les
7:26
Per a: Patricia Martinez Jaimez <ptaril5@uic.es>

OK, | agree to cooperation with you

& B KiPhone

JRAG I & 4 A : Patricia Martinez Jaimez <ptaril5@uic.es>
R3ERTE: 2017401 H19H 03:10
W A 2T <wangling665459@163.com>

F & Re: Agreement prior to sending info
[Text citat amagat]

https://mail.google.com/mai
1/u/0/?ui=2&ik=eaaccfbe95&view=pt&search=inbox&msg=159b5680f3bfb20c&siml=159b5680f3bfb20c
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mailto:ptari15@uic.es
https://mail.google.com/mai

ANEXO 2

Wannan Medical College Scoring System
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Wannan Medical College Scoring System

Predictor variable

Points

Hypertension
Mo
Yes
Surgery on dominant arm
Mo
Yes
Level of ALKD
]
I
11
Radiotherapyl
MNo
Yes {breast/chest wall or lymph
node basins)
Surgical intection/seroma)zarly edema
Na
Yes

ALND = axillary lymph node dissection
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ANEXO 3

Datos socio-demograficos y clinicos
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CUESTIONARIO DATOS SOCIO-DEMOGRAFICOS

Y CLINICOS
-NHG: - Peso: .....c......e. kg
- Servicio de referencia: - Altura: ............ cm
L] Unidad Funcional de Mama - Hipertension:
[l Servicio de Cirugia Plastica Si
- Edad: ........... L] No

- Estado civil:
Soltera
Vive en pareja
Casada

Separada/Divorciada

O o o o 0o

Viuda

- Nivel de estudios:
Basicos

Grado medio
Grado superior

Universitarios

O O d o o

Doctorado

- Tipo de trabajo:

- Caracteristicas del tumor:

- Tamano tumoral:

- Tipo de tumor:

L1 Carcinoma ductal infiltrante

L1 Carcinoma in situ

[ Carcinoma lobulillar infiltrante
L1 Carcinoma tubular

L1 Carcinoma inflamatorio

- Estadio tumoral:

Lo 0Ol OOo O OJiv

- Localizacion del tumor:

- Estado ganglios:

] Positivo

] Negativo

XVii



- Tipo de cirugia: O 111

[l Conservadora - Radioterapia:
Ll Mastectomia L Si

- Complicacion postcirugia: ] No

] No ] Si ¢Cudl?: - Quimioterapia:
............................................................ - .

- NO ganglios extraidos: ........ccccveeereeennn. = No

. . L, . - Tratamiento hormonal:
- Nivel diseccion axilar:

Si
Ll I

] No
Ol II
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ANEXO 4

Mail solicitud trabajo a NANDA
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Dear Sir/Madam,

I am a nurse specialized in lymphedema treatment, also I have a Master Degree in Health

Research by International University of Catalonia (Barcelona).

I am writing you because we are working on risk diagnostic for lymphedema
(lymphedema risk). We realized that there is no NANDA definition for that diagnosis and

we would like to work on it.

I would be very grateful if you could confirm that at the moment there is not any other

research group working on it.

Looking forward to hearing from you,

Best regards,

Ms Patricia Martinez

Lymphedema nurse navigator

Clinica Planas (Barcelona, Spain)
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