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Resumen

Objetivos: Determinar las caracteristicas de las mujeres diagnosticadas de cancer de mama
durante el periodo a estudio, asi como la calidad de vida y la ansiedad como estado y como
rasgo en el momento del diagnéstico y tras la finalizacién de los tratamientos. Determinar

las variables asociadas a la calidad de vida y la ansiedad en el momento basal.

Material y Métodos: Estudio observacional de seguimiento prospectivo. Se incluyen casos
incidentes diagnosticados de cancer de mama en el area sanitaria de A Corufia (periodo:
2013-2015; n=339; seguridad=95%; precision=+5,32%). Andlisis descriptivo y
multivariado para identificar las variables asociadas a la calidad de vida y la ansiedad como
estado y como rasgo en la mediciéon basal. Autorizado por el CAEI de Galicia (c6digo

2013/253).

Resultados: La mediana de edad es de 59 afios, residiendo el 51% en el municipio de A
Coruiia, las casadas son el 64,9% y con estudios basicos el 62,2%. La localizacién mas
frecuente es en el cuadrante superior externo (40,7%). El tipo histoldgico mas frecuente es
el carcinoma ductal infiltrante (76,9%). La mayoria de las pacientes son diagnosticadas por

cribado (41,9%) y como primer sintoma mas frecuente la tumoracién palpable (43,4%).

Las puntuaciones son altas en la mayoria de las dimensiones de la calidad de vida
(>80/100), excepto para el Estado Global de Salud (66,7/100), la escala emocional
(61,72/100), el disfrute sexual (54,6/100) y las perspectivas de futuro (44,95/100). Los
sintomas mas perturbadores de la calidad de vida son el insomnio, fatiga y la preocupacién
por la pérdida del cabello. La calidad de vida basal se asocia con el nivel de estudios, a mayor
nivel de estudios mayor calidad de vida (OR=0,48); la comorbilidad, a mayor comorbilidad
previa peor calidad de vida (OR=2,07); la medicacién ansiolitica y/o antidepresiva, quienes
la toman refieren peor calidad de vida (OR=1,61); el haber estado embarazada previamente
influye negativamente en la calidad de vida (OR=1,99) y la presencia de retraccién del
complejo areola pezén también se asocia con una peor calidad de vida (OR=4,5). Tras la
finalizacién de los tratamientos para el cancer de mama, han mejorado significativamente
la funcién emocional y las perspectivas de futuro y han empeorado la funcionalidad fisica y
del rol, la imagen corporal, las dificultades financieras y los sintomas como fatiga, dolor,

disnea y los asociados con la mama, el brazo y los efectos adversos de los tratamientos.

En el momento del diagnoéstico, casi la mitad de las mujeres presentan niveles severos de
ansiedad estado y casi un 20% niveles severos de ansiedad rasgo. Los niveles severos de

ansiedad estado basal se asocian con el estado civil y la medicaciéon ansiolitica y/o
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antidepresiva, presentando peores niveles de ansiedad estado las mujeres casadas o que
viven en pareja (OR=2,28) y las que toman medicaciéon ansiolitica y/o antidepresiva
(OR=2,13). La ansiedad rasgo se asocia con la situacién laboral, la medicacién ansiolitica
y/o antidepresiva, la hinchazén mamaria y el estadio al diagnoéstico, presentando niveles
mas altos de ansiedad rasgo las mujeres que no trabajan (inactivo OR=3,79 o amas de casa
OR=4,12), las que toman medicacién para la ansiedad o la depresion, las que presentan
como sintoma hinchazén mamaria (OR=5,32) y las que se encuentran en estadio Il y IV
(OR=2,6). Una vez finalizados los tratamientos para el ciancer de mama, disminuye
significativamente la ansiedad estado severa de casi un 50% a menos de un 20%, no

encontrandose diferencias significativas en la variacion de los niveles de ansiedad rasgo.

Conclusiones: Factores sociales, psicologicos y fisicos son determinantes de la
calidad de vida global y ansiedad en mujeres diagnosticadas de cincer de mama en Espaiia.
El modelo de regresion seleccionado finalmente sugiere que los predictores mas fuertes de
la calidad de vida son el nivel de estudios, la presencia de otra comorbilidad previa, la toma
de medicacién ansiolitica y/o antidepresiva, el haber tenido embarazos previos y la
retracciéon del complejo areola-pezoén. Los predictores mas importantes para la ansiedad
son el estado civil, la situacién laboral, la medicacién ansiolitica y/o antidepresiva, la

presencia de hinchazdén de la mama y el estadio al diagnéstico.

14



Calidad de vida en mujeres con cancer de mama

Resumo

Obxectivos: Determinar as caracteristicas das mulleres diagnosticadas de cancro de mama
durante o periodo do estudo, asi como a calidade de vida e a ansiedade como estado e como
rasgo no momento do diagnéstico e trala conclusién dos tratamentos. Determinar as

variables asociadas a calidade de vida e a ansiedade no momento basal.

Material e Métodos: Estudo observacional de seguimento prospectivo. Incliense os casos
incidentes diagnosticados de cancro de mama na 4rea sanitaria de A Coruna (periodo: 2013-
2015; n=339; seguridade=95%; precision=+5,32%). Analise descriptivo e multivariante
para identificar as variables asociadas & calidade de vida e 4 ansiedade como estado e como

rasgo no inicio do estudo. Autorizado polo CAEI de Galicia (c6digo 2013/253).

Resultados: A mediana de idade é de 59 anos, residindo o 51% no concello de A Coruiia, as
casadas son o 64,9% e con estudos basicos o 62,2%. A localizacion mais frecuente é no
cuadrante superior externo (40,7%). O tipo histol6xico mais frecuente é o carcinoma ductal
infiltrante (76,9%). A maior parte das pacientes (41,9%) son diagnosticadas por cribado e

como primer sintoma mais frecuente a tumoracion palpable (43,4%).

As puntuaciéns son altas na maioria das dimensions da calidade de vida (>80/100), agas
para o Estado de Saude Global (66,7/100), a escala emocional (61,72/100), o pracer sexual
(54,6/100) e as perspectivas futuras (44,95/100). Os sintomas mais perturbadores da
calidade de vida son o insomnio, a fatiga e a preocupacién pola pérdida do cabelo. A calidade
de vida basal asdciase co nivel de estudos, canto maior sexa o nivel de estudos maior é a
calidade de vida (OR=0,48); a comorbilidade, canto maior sexa a comorbilidade peor é a
calidade de vida (OR=2,07); a medicacién ansiolitica e/ou antidepresiva, as mulleres que
toman devandita medicacién amosan peor calidade de vida (OR=1,61); o feito de ter
embarazos previos infliie negativamente na calidade de vida (OR=1,99) e a retraccion do
complexo aréola mamila asdciase tamén cunha peor calidade de vida (OR=4,5). Trala
conclusién dos tratamentos para o cancro de mama, tefien mellorado significativamente a
funcién emocional e as perspectivas futuras e agravaronse a funcidn fisica e do rol, a imaxe
corporal, as dificultades financieiras e os sintomas como a fatiga, a dor, a disnea e aqueles

asociados coa mama, o brazo e os efectos secundarios dos tratamentos.

No momento do diagnoéstico, case a metade das mulleres presentan niveis graves de
ansiedade estado e case un 20% niveis graves de ansiedade rasgo. Os niveis graves de
ansiedade estado basal asdcianse co estado civil e a medicaciéon ansiolitica e/ou
antidepresiva, presentando niveis mais altos de ansiedade estado as mulleres casadas ou as

que viven en parella (OR=2,28) e as mulleres que toman a medicacién ansiolitica e/ou
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antidepresiva (OR=2,13). A ansiedade rasgo asdciase coa situacion laboral, a medicacién
ansiolitica e/ou antidepresiva, a hinchazén da mama e o estadio 6 diagndstico, presentando
niveis mais altos de ansiedade rasgo as mulleres que non traballan (inactivo OR=3,79 ou
amas de casa OR=4,12), as que toman medicacidn para a ansiedade ou a depresion, as que
presentan hinchazén da mama (OR=5,32) e as que se atopan en estadio III e IV (OR=2,6).
Despois de completalos tratamentos para o cancro de mama, reducese significativamente a
ansiedade estado severa de case un 50% a menos dun 20%, non atopandose diferenzas

significativas na variacién dos niveis de ansiedade rasgo.

Conclusions: Factores sociais, psicoloxicos e fisicos son determinantes da calidade de vida
e a ansiedade nas mulleres diagnosticadas de cancro de mama en Espafa. O modelo de
regresion seleccionado finalmente suxire que os predictores mais fortes da calidade de vida
son o nivel de estudos, a presenza de comorbilidade previa, a toma de medicacién ansiolitica
e/ou antidepresiva, o ter embarazos previos e a retracciéon do complexo aréola mamila. Os
predictores mais importantes para a ansiedade son o estado civil, a situacién laboral, a

medicacién ansiolitica e/ou antidepresiva, a hinchazén da mama e o estadio 6 diagnéstico.
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Abstract

Objectives: To determine characteristics of women diagnosed with breast cancer during
the study period, the quality of life and state-trait anxiety at the time of diagnosis and after
completion of treatments for breast cancer. Determine the variables associated to quality of

life and anxiety at baseline.

Material and Methods: Prospective observational follow-up study. Incidental cases of
breast cancer diagnosed in the health area of A Corufia were included (period: 2013-2015;
n=339; security=95%; accuracy=+5,32%). Descriptive and multivariate analysis to identify
variables associated with quality of life and state-trait anxiety at baseline. Authorized by the

CAEI Galicia (code 2013/253).

Results: The average age is 59 years, 51% are living in A Corufia council, 64,9% are married
women and 62,2% of them have basic studies 62,2%. Most common location is in the upper
outer quadrant (40,7%). Most common histological type is invasive ductal cancer (76,9%).
Most patients are diagnosed by screening (41,9%) and the most frequent first symptom is

palpable mass (43,4%).

High scores are achieved in most items of quality of life (>80/100), except for Global Health
Status (66,7/100), emotional functioning (61,72/100), sexual enjoyment (54,6/100) and
future perspectives (44,95/100). The most disturbing symptoms of quality of life include
insomnia, fatigue and upset by hair loss. Quality of life at baseline is associated with level of
education, the higher level of education increased quality of life (OR=0,48); comorbidity, the
greater previous comorbidity decreases quality of life (OR=2,07); women taking anxiolytic
drugs reported poorer quality of life (OR=1,61); having been pregnant previously is
associated with worse quality of life (OR=1,99) and the presence of nipple-areola complex
is also associated with a poorer quality of life (OR=4,5). By the end of breast cancer
treatments, they have significantly improved emotional functioning and future perspectives
and have worsened physical functioning and role functioning, body image, financial
difficulties, and symptoms like fatigue, pain, dyspnoea, breast symptoms, arm symptoms

and systemic therapy side effects.

At the time of diagnosis, almost half of women have severe levels of state anxiety and nearly
20% severe levels of trait anxiety. At baseline, severe levels of state anxiety are associated
with marital status and anxiolytic drugs, reporting worst state anxiety levels married
women (OR=2,28) and women taking anxiolytic drugs (OR=2,13). Trait anxiety is associated
with employment status, anxiolytic drugs, breast swelling and stage at diagnosis, presenting

higher levels of trait anxiety women who are unemployed (inactive OR=3,79 or housewives
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OR=4,12), those taking anxiolytic drugs, women with breast swelling (OR=5,32) and those
found in stage Il and IV (OR=2,6). At the end of treatments for breast cancer severe levels
of state anxiety have been reduced from almost 50% to less than 20%. No significant

differences were found in the variation of trait anxiety levels.

Conclusions: Socials, psychological and physical factors are determinants of overall quality
of life and anxiety in women diagnosed with breast cancer in Spain. The final regression
model suggests that the strongest predictors of quality of life are the level of education,
comorbidity, anxiolytic drugs, having had previous pregnancies and retraction of the nipple-
areola complex. The most important predictors for anxiety are marital status, employment

status, anxiolytic drugs, breast swelling and stage at diagnosis.
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Introduccién. Epidemiologia del cAncer de mama

1.1 EPIDEMIOLOGIA DEL CANCER DE MAMA

INCIDENCIA DEL CANCER DE MAMA

El cancer de mama es el tumor mas frecuente en mujeres. Segiin datos del proyecto
GLOBOCAN, en 2012 se diagnosticaron a nivel mundial 1.671.149 casos nuevos de cancer
de mama, un 25,1% de los casos incidentes de cancer en mujeres y 11,9% en ambos sexos;
resultando una tasa de incidencia estandarizada para mujeres (empleando la poblacién

mundial estdndar) de 43,1 casos por 100.000 habitantes. (Figura 1) (1-4)

Figura 1. Tipos de tumor segin tasa de incidencia estandarizada para mujeres. Fuente: elaboracion
propia. Datos GLOBOCAN 2012. Disponible en: http://globocan.iarc.fr (1)

THYROID

OVARY

e
o
sromacn [IIETS
e |

CORPUS UTERI i
CERVIX UTERI B ‘
LUNG i v
COLORECTUM i w
BREAST ‘ 43,1
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

M iIncidence

El cAncer de mama es el tipo de cdncer mas comun entre las mujeres de paises mas
y menos desarrollados. Las tasas de incidencia varian casi cuatro veces a lo largo de las
regiones del mundo, con tasas que van desde el 27 por 100.000 en Africa Medio y Asia

Oriental hasta 92 en América del Norte (Figura 2).
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Figura 2. Tasas de Incidencia estandarizada por edad por 100.000. Fuente: Globocan 2012.
International Agency for Research on Cancer. Disponible en: http://globocan.iarc.fr (1)
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En general, la mayor incidencia se atribuye a los paises desarrollados, Norte América,
Europa, Australia y Nueva Zelanda. La incidencia mas baja se da en los paises de Africa y
Asia. (Figura 3)

Figura 3. Tendencias de la Tasa de Incidencia de cancer de mama ajustada por edad. Fuente: Globocan
2012. International Agency for Research on Cancer. Disponible en: http://globocan.iarc.fr (1)
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En Europa, en 2012 se registraron 458.718 casos incidentes de cancer de mama, el
28,6% de los casos de cancer en mujeres de ese afio y el 13,4% en ambos sexos, con un pico
maximo de incidencia entre los 45 y 65 afios. La tasa de incidencia ajustada por edad

(empleando la poblacién mundial estandar) fue de 66.5. (Figura 4) (1, 4)

Figura 4. Tasa de Incidencia de cincer de mama en Europa. Fuente: Globocan 2012. International
Agency for Research on Cancer. Disponible en: http://globocan.iarc.fr (1)
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En Espafia, en 2012 se registraron 25.215 casos incidentes de cancer de mama, el
29% de todos los casos de cancer en mujeres y 11,7% en ambos sexos, con una tasa de
incidencia ajustada por edad de 67,3 (1, 4). Estas cifras sitian a nuestro pais ligeramente

por encima de la media europea.

Un estudio sobre la evolucion de la incidencia de diferentes tumores en Europa
desde mediados de los 90 hasta mediados de la década del 2000, muestra cémo en la mayor
parte de paises europeos, las tasas de incidencia han ido aumentando, excepto en Alemania,

Suiza, Croacia, Malta, Lituania y Polonia, donde las tasas se han mantenido estables. (5)

Otro andlisis de la incidencia en Espafia, pone de manifiesto que desde la década de

los 70 hasta finales de los 90, la tasa de incidencia por cancer de mama se incrementé
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anualmente entre 2-3% en nuestro pais. Este incremento es mayor en Espafia que el
observado en paises de Europa occidental y paises nérdicos, los cuales partian de

incidencias mas altas, por lo que las diferencias geograficas tienden a atenuarse. (6)

El aumento de las tasas de incidencia se encuentra parcialmente influenciado por el
envejecimiento poblacional y la existencia de programas de cribado poblacional que ayudan
a la deteccion de tumores mas pequefios y menos agresivos, que da como resultado una
disminucién de la mortalidad (7). Sin embargo, antes de la introduccién de los programas
de cribado poblacional la tendencia en las tasas de incidencia ya era a la alza en la mayoria
de los paises, lo que sugiere el papel cada vez mayor de otros factores de riesgo (8). Algunos
de los factores de riesgo (edad de la menarquia, edad del primer embarazo, nimero de hijos
y proporciéon de mujeres nuliparas) han ido modificAndose de manera adversa, y
probablemente tengan un impacto negativo en la tendencia de la incidencia del cancer de
mama (9). Aunque estos factores de riesgo son dificiles de modificar (10). Otros factores de
riesgo relacionados con el estilo de vida son, relativamente, mas susceptibles de mejora con
intervenciones de prevencion primaria (obesidad postmenopausica, consumo de alcohol y
tabaco, vida sedentaria, dieta hipercaldrica rica en grasas). Asi, es mas frecuente en mujeres
con alto nivel socioeconémico (quiénes tienen menos hijos y el primer hijo lo tienen mas

tarde) que en mujeres de bajo nivel socioeconémico. (11)
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MORTALIDAD DEL CANCER DE MAMA

El cAncer de mama es la 52 causa de muerte por cancer en general en ambos sexos
(521.907 muertes en el afio 2012 segtin datos de GLOBOCAN), detras del cancer de pulmdn,
higado, estdmago y cancer colorrectal. Abarcando el 6,4% del total mundial de muertes por

cancer para ambos sexos.

Tomando como referencia tan sélo la poblacién femenina mundial, se sitia como la
12 causa de muerte por cancer, el 14,7% del total, con una tasa de mortalidad estandarizada
por edad de 12,9 por 100.000 habitantes. Mientras que en los paises menos desarrollados
es la causa més frecuente de muerte por cancer en las mujeres (324.289 muertes, 14,3% del
total, tasa de mortalidad estandarizada por edad 11,5 por 100.000 habitantes), actualmente
es la segunda causa de muerte por cancer en las regiones mas desarrolladas (197.618
muertes, 15,4%, tasa de mortalidad estandarizada por edad de 14,9 por 100.000) tras el
cancer de pulmén. La tasa de mortalidad mas elevada se da en los paises del oeste de Africa
(20 por 100.000) y la mas baja en los paises del este de Asia (6 por 100.000). (Figura 5) (1,
3)

Figura 5. Tasa de mortalidad estandarizada por edad por 100.000. Fuente: Globocan 2012.
International Agency for Research on Cancer. Disponible en: http://globocan.iarc.fr (1)
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En Europa, en el afio 2012 se registraron 131.347 casos de muerte por cancer de
mama, un 7,5% de todos los casos de fallecimiento por cancer para ambos sexos y el 16,9%
en mujeres, obteniéndose una tasa de mortalidad estandarizada por edad de 16,1 por
100.000 habitantes. Asi, se establece como la 32 causa de muerte por cancer en nuestro
continente para ambos sexos, detras del cancer de pulmoén y el colorrectal, y la 12 causa de

muerte por cancer entre mujeres. (Figura 6) (1, 3, 4)

El rango entra las tasas de mortalidad europeas es del doble (15-36 por 100.000).
Las tasas de mortalidad mas altas fueron en Bélgica y Dinamarca (con altas tasas de
incidencia también) y en paises del sureste europeo (Serbia y Macedonia) los cuales
presentan bajas tasas de incidencia, lo que pone de manifiesto una supervivencia

desfavorable. Por el contrario, las tasas mas bajas se dieron en Espafia y Portugal.

Figura 6. Tasa de mortalidad en Europa. Fuente: Globocan 2012. International Agency for Research on

Cancer. Disponible en: http://globocan.iarc.fr (1)
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En Espafia, los datos de GLOBOCAN cifran el nimero de muertes por cancer de
mama en el afio 2012 en 6.075, un 5,9% para ambos sexos y 15,5% para mujeres, resultando
una tasa de mortalidad estandarizada por edad de 11,9 por 100.000. Siendo la tasa de

mortalidad espafiola inferior a la tasa mundial y una de las mas bajas en Europa.
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Un estudio recientemente publicado de Lopez-Abente et al. acerca de los patrones
de distribucién geografica del cancer en Espaiia, revela que no hay un patron excesivamente
pronunciado de mortalidad por cancer de mama en Espafia, indicando que los factores de
riesgo se encuentran distribuidos uniformemente en todo el territorio. Hasta finales de los
afios 90 comunidades como Catalufia y Baleares presentaban tasas de mortalidad mas altas
que se han ido atenuando con el tiempo. Sin embargo, actualmente, se observa un aumento
de lamortalidad en el oeste de Andalucia (Huelva, Sevilla, Cadiz) y se objetivan las tasas mas
bajas de mortalidad en Galicia, suroeste de Castilla y Ledn y este de Andalucia. (Figura 7)

(12)

Figura 7. Distribucion municipal del riesgo relativo de mortalidad por cancer de mama en mujeres en el
territorio espaiiol. Fuente: Lopez Abente et al. BMC Cancer 2014. (12)
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De manera inversa a lo que viene ocurriendo con las tasas de incidencia, desde

mediados de la década de los 90, las tasas de mortalidad han ido descendiendo en la mayoria

de los paises europeos, a excepcion de Croacia, Alemania, Eslovenia y Lituania dénde se han

mantenido estables (Figura 8) (5). La tasa de mortalidad ha descendido en Europa un 11%

desde 1995 hasta 2008 (13). Este descenso en las tasas puede estar relacionado con la

mejora de los tratamientos, la prevencion y la deteccion precoz, aunque estas tendencias a

la baja se venian observando desde antes de la introduccién de los programas de cribado

poblacional y en grupos de edad no susceptibles de cribado mamario dentro de estos

programas. (8)

En Espafia la tendencia decreciente de la mortalidad se observa a partir de 1993,

con un descenso de un 2,4% anual. (6)

Figura 8. Tendencias de la tasa de mortalidad desde 1975. Fuente: Globocan 2012. International
Agency for Research on Cancer. Disponible en: http://globocan.iarc.fr (1)
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SUPERVIVENCIA DEL CANCER DE MAMA

La supervivencia del cAncer de mama va a variar ampliamente en funcién de la zona
geografica a la que hagamos alusién. La prevalencia media tras 5 afios del diagndstico es
superior en los paises desarrollados, halldndose la supervivencia mas alta en los paises de

Europa, Norteamérica, Japdn, Australia y Nueva Zelanda. (Figura 9) (1)

Figura 9. Tasa de supervivencia a 5 afios. Fuente: Globocan 2012. International Agency for Research on

Cancer. Disponible en: http://globocan.iarc.fr (1)
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Los programas de deteccién precoz junto con los avances en el diagnéstico y
tratamiento, se han traducido en un aumento de la supervivencia. (12) Por lo que si desde
la década de los 90 ha aumentado la tasa de incidencia y disminuido la tasa de mortalidad,

nos encontramos con un aumento de la tasa de prevalencia a los 5 afios post-diagnéstico.

Segiin datos del estudio CONCORD-2, realizado en 67 paises en pacientes
diagnosticados de cancer desde 1995 hasta el 2009, para el cancer de mama la
supervivencia a 5 afios se elevo hasta el 80% o mas en 34 paises para las mujeres
diagnosticadas durante 2005-09, en dicho estudio se excluyeron del andlisis de
supervivencia los carcinomas in situ. Sin embargo, la supervivencia fue inferior al 70% en

Malasia (68%), India (60%), Mongolia (57%) y Sudafrica (53%). Entre 1995-99 y 2005-09,
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la supervivencia aumentd en Centroamérica y Sudamérica, particularmente en Brasil (del
78% al 87%), Colombia (del 66% al 76%) y Ecuador (del 69% al 83%). En Norteamérica 'y
Oceania también aumento la supervivencia con un rango mas estrecho (del 84% al 89%).
También se elevo en Europa, pero fue generalmente mas baja que Norteamérica y Oceania.

(Figura 10) (14)

Figura 10. Tendencias en la tasa de supervivencia a los 5 afios estandarizada por edad para mujeres
diagnosticadas de cancer de mama durante 1995-99, 2000-04, 2005-09 y, por continente o region y pais.
Fuente: CONCORD-2. (14)
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En relacién a la supervivencia para cancer de mama en Europa tomamos como
referencia el estudio EUROCARE-5, el cual presenta datos de 29 paises en pacientes
diagnosticados durante el periodo 2000-2007 agrupados por edad, pais y region. Para las
mujeres diagnosticadas de cancer de mama durante dicho periodo la supervivencia a 5 afios
del diagnostico se situé en un 82%, siendo mas baja para las mujeres residentes en Europa
del Este (74%), Irlanda y Reino Unido (79%), y mas alta en los paises del Norte de Europa
(85%), excepto Dinamarca (81,5%). (Figura 11) (15)

Figura 11. Tasa de supervivencia en Europa. Fuente: Globocan 2012. International Agency for
Research on Cancer. Disponible en: http://globocan.iarc.fr (1)
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Espafia presenta una tasa de supervivencia a los 5 afos del diagndstico
estandarizada por edad de 82,8 por 100.000, situdndonos en la posiciéon 11 del ranking de
supervivencia para Europa, quedando por delante Islandia (87,2); Francia (86,1); Suecia
(86,0); Finlandia (85,7); Italia (85,5); Noruega (84,7); Suiza (84,6); Paises Bajos (84,5);
Alemania (83,6) y Portugal (83,3). (15)

Desde la década de los 80 se observa en nuestro pais, asi como en el resto de paises
desarrollados en mayor o menor medida, una tendencia al alza de la tasa de supervivencia
a 5 afos estandarizada por edad. Para las pacientes diagnosticadas a finales de los afios 80,
la supervivencia era alrededor de un 70%, en las pacientes diagnosticadas durante el

periodo 1995-99 fue de 80,3%, y en las del periodo 2000-07 de 82,8%. (16)
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Tabla 1. Tasa de supervivencia estandarizada por edad a 1 afio y a 5 afios, con intervalos de confianza
95% en paréntesis. Fuente: EUROCARE-5. (15)

NUMERO DE CASOS 1 ANO 5 ANOS

NORTE DE EUROPA 138.062 96,4 (96,2-96,5) 84,7 (84,4-85,1)
DINAMARCA 31.467 94,9 (94,6-95,2) 81,5 (80,7-82,3)
FINLANDIA 30.757 96,3 (96-96,7) 85,7 (85-86,5)
ISLANDIA 1.380 96,7 (95,3-98,2) 87,2 (83,7-90,9)
NORUEGA 22.172 96,4 (96-96,8) 84,7 (83,9-85,6)
SUECIA 52.286 97,3 (97-97,5) 86 (85,4-86,5)
IRLANDA Y REINO UNIDO 364.027 93,4 (93,3-93,6) 79,2 (79-79,4)
IRLANDA 17.542 93,7 (93,2-94,3) 79 (77,8-80,1)
INGLATERRA 290.381 93,5 (93,4-93,6) 79,3 (79-79,5)
[IRLANDA DEL NORTE 8.101 94,4 (93,7-95,1) 81,9 (80,4-83,5)
ESCOCIA 30.121 93,8 (93,4-94,1) 78,5 (77,7-79,3)
GALES 17.882 91,8 (91,4-92,3) 78,2 (77,2-79,2)
CENTROEUROPA 318.766 95,7 (95,6-95,8) 83,9 (83,6-84,1)
AUSTRIA 37.529 93,6 (93,3-93,9) 82,1 (81,4-82,7)
BELGICA 43.136 95,7 (95,4-96) 82,7 (82-83,3)
FRANCIA 29.904 96,6 (96,2-96,9) 86,1 (85,5-86,8)
ALEMANIA 96.107 95,3 (95,1-95,5) 83,6 (83,2-84)
SUIZA 12.450 96,8 (96,4-97,3) 84,6 (83,5-85,7)
HOLANDA 99.640 96,5 (96,3-96,7) 84,5 (84,1-84,9)
SUR DE EUROPA 173.693 95,6 (95,4-95,7) 83,6 (83,3-83,9)
CROACIA 17.742 89,8 (89,2-90,4) 76,3 (75,1-77,5)
ITALIA 103.274 96,7 (96,5-96,8) 85,5 (85,1-85,8)
MALTA 1.806 95,7 (94,4-97,1) 80,8 (77,3-84,4)
PORTUGAL 23.927 95,3 (94,9-95,7) 83,3 (82,4-84,2)
ESLOVENIA 8.467 93,9 (93,2-94,6) 78,7 (77,2-80,2)
ESPANA 18.477 95,1 (94,7-95,6) 82,8 (81,9-83,6)
EUROPA DEL ESTE 121.443 91 (90,8-91,3) 73,7 (73,2-74,1)
BULGARIA 27.437 91,4 (91-91,9) 71,7 (70,6-72,8)
REPUBLICA CHECA 43.810 92 (91,7-92,3) 78 (77,3-78,7)
ESTONIA 4.853 91,3 (90,2-92,4) 72,1 (69,9-74,4)
LETONIA 7.488 88,3 (87,3-89,2) 69,3 (67,5-71,2)
LITUANIA 9.064 87,2 (86,3-88,1) 66,7 (65,2-68,3)
POLONIA 15.264 90,9 (90,2-91,6) 71,6 (70,3-72,9)
ESLOVAQUIA 13.527 91,5 (90,8-92,1) 73,9 (72,6-75,3)
EUROPA 1.115.991 94,8 (94,7-94,9) 81,8 (81,6-82)
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1.2 ANATOMIA DE LA MAMA

Las mamas son glandulas reproductoras auxiliares sudoriparas modificadas. De
origen ectodérmico, se desarrollan a partir de proliferaciones epidérmicas. El primer indicio
de las glandulas mamarias es un engrosamiento a manera de banda de la epidermis,
denominada linea mamaria o cresta mamaria. En el embriéon de 7 semanas esta linea se
extiende desde la base de la extremidad superior hasta la regién de la extremidad inferior.
Aun cuando la parte principal de la linea mamaria desaparece apenas se constituye, persiste
un pequefio segmento en la regidn toracica que se introduce en el mesénquima subyacente.
En este sitio forma de 16 a 24 brotes, los cudles, a su vez, dan origen a pequefios esbozos
macizos. Hacia el final de la vida intrauterina, los brotes epiteliales se canalizan y forman
los conductos galactéforos, mientras que los esbozos constituyen los conductos de menor
calibre y los alvéolos de la glandula. En un principio, los conductos galactéforos desembocan
en una pequena fosa epitelial; poco después del nacimiento, esta pequefia fosa se convierte

en el pezoén por la proliferaciéon del mesénquima subyacente. (17, 18)

Asi, por ejemplo, los pezones accesorios (politelia) pueden presentarse en cualquier
sitio de la linea mamaria primitiva y el pezén invertido es la situacién en la que el

hundimiento epitelial primitivo no ha experimentado eversion. (17)

Cada mama se extiende, superiormente desde la 22 costilla, inferiormente hasta el
62 cartilago costal, medialmente hasta el esternén, y lateralmente hasta la linea media axilar.
El area superoexterna de cada glandula se extiende hacia la axila, zona que se denomina
“cola de Spence”, perfora la aponeurosis axilar profunda y termina en estrecha aposicién de
los vasos y ganglios linfaticos axilares. La cara profunda de la mama es ligeramente céncava
y se encuentra en relaciéon con el musculo pectoral mayor, el serrato anterior y la parte
superior del oblicuo externo del abdomen. La mama esta separada de estos musculos por la
aponeurosis profunda. Entre ambas hay un tejido areolar laxo denominado espacio
retromamario, éste permite que la mama tenga cierta movilidad sobre la aponeurosis
profunda que cubre al plano muscular. El estroma aponeurético, derivado de la aponeurosis
superficial de la pared del térax, se condensa en multiples bandas aponeurdticas que van de
la mama a los tejidos subcutdneos y la dermis de la piel que cubre la mama. Estas bandas
aponeurdticas, denominadas ligamentos suspensorios de Cooper, mantienen la mama en su

posicién recta sobre la pared del térax.
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Por ello en el cancer de mama la “piel de naranja” puede deberse a una tumoracién

que se extiende hacia el drea cutanea a lo largo de los ligamentos de Cooper. (18)

El Complejo Areola-Pezén (CAP) se localiza entre la 42 y 52 costillas. Las lineas de
Langer en las mamas se disponen hacia fuera circunferencialmente desde el CAP (19). La
piel de la areola contiene multiples glandulas sebaceas, denominadas glandulas de
Montgomery, que se encargan de la lubricacién del pezén y previenen grietas y fisuras,

durante el tercer trimestre del embarazo se hipertrofian notoriamente.

Los pezones o papilas mamarias son prominencias de forma cénica o cilindrica
situadas en el centro de la areola, no tienen grasa, ni pelo ni glandulas sudoriparas. Las
puntas de las papilas estan fisuradas por los conductos galact6foros que desembocan en
ellos. Los pezones estdn compuestos sobre todo por fibras musculares lisas dispuestas de
forma circular que comprimen los conductos galactéforos durante la lactancia y producen

la ereccién de los pezones como respuesta a estimulos. (20)

Figura 12. Anatomia de la mama, vista sagital. Fuente: Alberto Fernandez Conde.

. Mdsculo pectoral mayor
. Musculo pectoral menor
. Musculo intercostal

10. Costilla

1. Vasos sanguineos
2. Grasa

3. Lébulos de leche
4. Ductos de leche
5. Areola

6. Pezon

7

8

9

44



Introduccién. Anatomia de la mama

Cada una de las glandulas mamarias esta formada por 12 a 20 l6bulos cénicos. Cada
l6bulo esta formado por un grupo de lobulillos unidos entre si por tejido conectivo. Los
lobulillos comprenden de 10 a 100 acinos. Los acinos estan formados por un conjunto de
células secretoras que producen la secrecidn lactea y cada acino se vacia a través de un
ducto terminal, el cual converge con sus congéneres para formar el conducto lobulillar, que
recoge la secrecion lactea de todos los acinos de un lobulillo. Los conductos lobulillares
convergen en ductos mas y mas gruesos a medida que se aproximan al pezoén, formando el
ducto mamario o galactéforo que se ensancha para formar una ampolla al llegar a la areola,
denominada seno galact6foro, y se angosta nuevamente para su abertura individual en el
pezodn. Los 16bulos se mantienen en su lugar por una red de tejido areolar graso. Cerca del

80 al 85% de la mama normal es grasa. (Figura 12) (18)

La ramificacién y crecimiento de la glandula mamaria progresa muy lentamente
durante la infancia, practicamente todo su desarrollo tiene lugar durante la pubertad debido
a la influencia del estrégeno y la progesterona secretados por los ovarios. Asi aumenta el
tejido aciniforme, el tamafio y ramificacion de los ductos y los depoésitos de grasa. También

crecen el pezén y la areola. (18)

Pero sélo durante el embarazo, la mama alcanza la total funcionalidad y maduracién
estructural. En respuesta al aumento de progesterona en la mujer gestante, el tamafio y la
turgencia de las mamas aumentan de forma notable. Estos cambios van acompafiados de
pigmentaciéon intensa del CAP, crecimiento del pezén, ensanchamiento de la areola y
aumento del nimero y tamafio de las glandulas de Montgomery. Internamente, el sistema
de conductos de la mama se ramifica notoriamente, los ductos individuales se ensanchan,
aumentando también el nimero y tamafio de los acinos. Al final del embarazo, el tejido
adiposo es reemplazado casi completamente por parénquima mamario, aumentando la
capacidad de la glandula de producir leche de cara a la lactancia materna. Al término de ésta
o al administrar estrégenos para inhibirla, la glandula regresa rapidamente a su estado
previo a la gestacion, con una disminucién marcada de elementos celulares y un aumento

de los depdsitos de grasa. (18)

Con la menopausia, la mama gradualmente involuciona. Hay una disminucidn en el
numero y tamafio de los acinos y ductos. Durante la pre-menopausia la apariencia
morfolégica de la mama es muy diferente a la pos-menopausia, conteniendo al final menos

elementos glandulares y tejido conectivo. (18)
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El suministro de sangre a la mama se deriva principalmente de la arteria mamaria
interna y también medialmente por pequefias ramas de las arterias intercostales anteriores.
De forma lateral se irriga gracias a la arteria lateral toracica y mamaria externa, ambas
ramificaciones de la arteria axilar. El retorno venosos de la mama sigue el mismo trayecto
de las arterias. La sangre se dirige a la vena cava superior por las venas axilar y mamaria
interna. Hay un plexo anastomotico subareolar de las venas superficiales de la mama, visible

durante el embarazo y en mujeres con piel fina. (18, 19)

La mayor parte de los liquidos y electrolitos que penetran en el espacio extracelular
procedentes de los capilares sanguineos se reabsorben también en éstos, aunque esta bien
establecido, este principio se denomina “hipétesis de Starling”; sin embargo, hasta 3 litros
diarios no se reabsorben en los capilares. Gracias a la accidn del sistema linfoide, la cantidad
de liquido intersticial permanece bastante constante en condiciones normales, y las
proteinas y los desechos celulares no se acumulan en el espacio extracelular. (Figura 13)

(20)

Figura 13. Distribucion del sistema linfatico mamario. Fuente: Alberto Fernandez Conde.
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La diseminacion linfégena del cancer es la via mas comtn para la propagacién inicial
de los carcinomas (tumores epiteliales), el tipo mas frecuente de cancer. El patrén de
afectacion de los n6dulos linfaticos cancerosos sigue las vias naturales del drenaje linfatico.
La linfa pasa desde el pezdn, la areola y los l6bulos de la glandula hacia el plexo linfatico

subareolar, y desde ahi, mas del 75% de la linfa drena hacia los n6dulos linfaticos axilares,
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pasando previamente a los nddulos pectorales o anteriores. El resto de la linfa drena hacia
los ganglios linfaticos paraesternales o hacia la mama opuesta, o incluso la linfa de los
cuadrantes inferiores drena a los nédulos abdominales. Aunque también puede drenar en
los nddulos interpectorales, deltopectorales, supraclaviculares, infraclaviculares vy
cervicales profundos. Las abundantes comunicaciones entre las vias linfaticas y todos estos
nodulos, pueden hacer que aparezcan metastasis procedentes de la mama en cualquiera de
estos nodulos, la mama opuesta o el abdomen. Como la mayor parte del drenaje linfatico de
la mama se dirige a los n6dulos linfaticos axilares, estos constituyen la localizacién mas

frecuente de las metastasis del cancer de mama. (20)

Tomando como referencia anatémica el eje longitudinal del pectoral menor la axila

se divide en tres niveles, conocidos como niveles axilares de Berg: (19)

- Nivel I: ganglios de la cadena mamaria externa vena axilar y subescapulares,
situados medialmente al dorsal ancho y laterales al pectoral menor en la parte
mas inferior de la piramide grasa. Comprende el 60% de los cambios axilares.

- Nivel II: ganglios situados por debajo y al mismo nivel que el pectoral menor.
Incluye los ganglios de Rotter y centrales. Comprende el 20% de los ganglios
axilares

- Nivel III: ganglios situados por dentro del borde interno del pectoral menor en
el dpex de la pirdmide en la entrada de la vena subclavia al mediastino.
Corresponden a los ganglios infraclaviculares y comprenden el 20% de los

ganglios axilares.

Clasificacion histolégica del cancer de mama

El tipo histologico mas frecuente es el carcinoma ductal infiltrante (70-85%). E1 DCIS
puede evolucionar hasta cancer invasivo, aunque la posibilidad de que suceda varia segiin
las series publicadas. El subtipo histolégico que parece tener la probabilidad mas lata de
convertirse en invasivo es el tipo comedo. La mayoria no se manifiestan clinicamente (80%)
y se diagnostican mediante mamografia. El LCIS, mas que un verdadero cancer, se trata de

un marcador de riesgo para cancer de mama invasivo. (Tabla 2) (21)
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Tabla 2. Clasificacion histoldogica del cincer de mama. Fuente: elaboracion propia.

GRADO DE INVASION

TIPOS HISTOLOGICOS

SUBTIPOS HISTOLOGICOS

LESIONES INVASIVAS

LESIONES NO INVASIVAS

OTRAS LESIONES
TUMORALES

Carcinoma ductal infiltrante

Carcinoma lobulillar infiltrante

Carcinoma ductal in situ

Carcinoma lobulillar in situ
Enfermedad de Paget de la mama
(Tis Paget)

Cistoadenoma Phyllodes
Linfoma primario de la mama
Angiosarcoma

Clasificacion molecular del cancer de mama

Ductal clasico
Medular

Papilar

Tubular

Mucinoso o coloide

Comedoniano
Sélido
Cribiforme
Papilar
Micropapilar

La heterogeneidad de dicha enfermedad no puede ser explicada solo por parametros

clinicos y anatomopatolégicos clasicos como el tamafio tumoral, la invasién ganglionar o el

subtipo histoldgico; sino que también influyen la presencia en el tumor de receptores de

estrégenos, progesterona y Her2 /neu.

En el afio 2001, Perou et al. (22) publicaron por primera vez una clasificacion del

cancer de mama en subtipos basada en expresion genética (Tabla 3). Posteriormente hubo

muchas contribuciones de diferentes autores, permaneciendo abiertas las posibilidades de

mejora y estandarizacién de dicha clasificaciéon basandose en nuevos descubrimientos.
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Tabla 3. Perfiles moleculares del cincer de mama. Fuente: elaboracion propia.

Subtipo Receptores HER2/neu Indice de Prondstico
hormonales proliferacion
(Ki-67)
Luminal A ER*y PR* Negativo Bajo (<14%) Bueno
positivos
Luminal B ER*y PR* Negativo/baja  Alto (>14%) Bueno
positivos expresion
HER2/neu ER*y PR* Alta expresién  Alto Malo
positivo negativos
Basal-like ER*y PR* Negativo Alto Peor
(Triple negativos prondstico
negativo)

*ER: Receptores de Estréogenos. *PR: Receptores de Progesterona

Estadios del cancer de mama

El sistema TNM de estadificaciéon del American Joint Committee on Cancer (AJCC)

proporciona una estrategia para agrupar las pacientes segtin pronoéstico (Tablas 4,5). (23)

Tabla 4. Clasificacion TNM. Fuente: adaptada de AJCC Cancer Staging Manual, 7.2 edicion, 2010. (23)
Tumor primario (T)
TX No se puede evaluar el tumor primario
TO No existe prueba de tumor primario
Tis carcinoma in situ, ductal o lobulillar
Tis enfermedad de Paget del pez6n que NO esta relacionada con el carcinoma invasivo o
carcinoma in situ en el parénquima mamario subyacente. Los carcinomas del parénquima
mamario relacionados con enfermedad de Paget se clasifican sobre la base del tamafio y
las caracteristicas de la enfermedad parenquimal, aunque la presencia de la enfermedad
de Paget atin se deberia sefialar
T1 El tumor mide <20mm en su didmetro mayor
T1mi El tumor mide <1mm en su didmetro mayor
T1a El tumor mide >1mm pero <5mm en su didmetro mayor
T1b El tumor mide >5mm pero <10mm en su didmetro mayor
T1c El tumor mide >10mm pero <20mm en su didmetro mayor
T2 El tumor mide >20mm pero <50mm en su didmetro mayor
T3 El tumor mide >50mm en su didmetro mayor
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T4 Cualquier tamafio con extensidn directa a pared costal o a piel (ulceracién o nédulos
cutaneos)

T4a Extension a la pared toracica que no solo incluye adherencia o invasién a los
musculos pectorales

T4b Ulceracion o nédulos satélites ipsilaterales o edema (incluyendo la piel de naranja),
los cuales no satisfacen el criterio de carcinoma inflamatorio

T4c Ambos, T4ay T4b

T4d Carcinoma inflamatorio

Ganglios linfaticos regionales (N)

Clasificacién clinica (cN)

Nx No se pueden valorar los ganglios regionales

NO Ausencia de metastasis linfatica regional

N1 Metastasis ipsilateral axilar movible

N2

N2a Metastasis ipsilaterales niveles [ y II axilares fijos

N2b Afectacién mamaria interna sin ganglios axilares

N3

N3a Metastasis axilares infraclaviculares (grado I1I) ipsilaterales

N3b Metastasis en ganglios mamaria interna ipsilaterales y axilares

N3c Metastasis ipsilaterales supraclaviculares

Clasificacién patoldgica (pN)

pNx No se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales

pNO Sin evidencia histologica de metastasis en ganglios linfaticos regionales

pNO (i-) Sin evidencia histolégica e inmunohistoquimica (IHC)

pNO (i+) Presencia de células tumorales <0,2mm mediante H-E o IHC

pNO (mol-) Ausencia histolégica y molecular de metastasis

pNO (mol+) Ausencia histolégica e IHC negativa con hallazgos moleculares positivos
pN1 Micrometastasis

pN1mi Micrometastasis (>0,2mm y/o mas de 200 células, pero <2,0mm)

pN1la Metastasis en 1-3 ganglios axilares y al menos una de ellas >2mm

pN1b Metastasis en ganglios mamarios internos con afectacion micrometastasica-
macrometastasica del ganglio centinela sin deteccidn clinica

pN1lc Metastasis en 1-3 ganglios axilares y mamarios internos con afectaciéon
micrometastasica-macrometastasica del ganglio centinela sin deteccién clinica

pN2 Metastasis en 4-9 ganglios axilares o afectacién mamaria interna clinicamente sin
afectacion axilar

pN2a Metastasis en 4-9 ganglios axilares (al menos uno >2mm)

pN2b Metastasis en gangios linfaticos de mamaria interna detectados clinicamente sin
afectacion ganglios axilares

pN3

pN3a Metastasis en=10 ganglios axilares (al menos uno >2mm) o metéstasis en ganglios
infraclaviculares (ganglio axilar de grado I1I)

pN3b Metastasis en>3 ganglios axilares y mamarios internos detectados clinicamente,
0>3 ganglios axilares o afectacidon de cadena mamaria interna (micrometastasis-
macrometastasis ganglio centinela) sin deteccion clinica

pN3c Metastasis linfatica supraclavicular ipsilateral

Metastasis a distancia (M)

Mx No evaluadas.

MO No existen pruebas clinicas o radioldgicas de metastasis a distancia

cMO (+) No existen pruebas clinicas o radiolégicas de metastasis a distancia, aunque si
hay evidencia de células tumorales en sangre circulante, médula 6sea o tejidos ganglios
no regionales (<0,2mm)

M1 Metastasis a distancia detectada clinica o radiolégicamente o por medios histolégicos
>0,2mm
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Tabla 5. Estadificacién del cancer de mama segun la clasificacién TNM. Fuente: adaptacion
de AJCC. (23)

ESTADIO T N M
Estadio 0 Tis NO MO
Estadio A T1 NO MO
Estadio IB TO N1mi MO
T1
Estadio IIA  TO N1 MO
T1 N1
T2 NO
Estadio I[IB T2 N1 MO
T3 NO
Estadio IIIA TO N2 MO
T1 N2
T2 N2
T3 N1oN2
Estadio IIIB T4 NOoN1oN2 MO
Estadio IIIC  Cualquier T N3 MO

Estadio IV Cualquier T Cualquier N M1

Anatomia patoldgica y factores prondsticos del cancer de mama

En pacientes con ciancer de mama se emplean diferentes aspectos clinicos y
patoldgicos con caracter prondstico, de los cudles se han derivado indices para categorizar

el riesgo. Los mas importantes son: (21)

- Edad: las mujeres menores de 30 afios suelen presentar menor supervivencia por
tumores mas grandes, y con mas frecuencia receptores hormonales negativos y
HER2/neu positivo. Las mujeres de mayor edad suelen presentar receptores
hromonales positivos, pero también mas comorbilidades que pueden limitar las
posibilidades de tratamiento.

- Tamarfo tumoral: relacionado con la afectacion linfatica. Adn sin tener en cuenta la
afectacion ganglionar es un fuerte factor pronoéstico independiente.

- Grado histolégico: existen varias clasificaciones, la clasificacion de Nottingham
Combined Histologic Grade es la mas empleada en Europa. El método se basa en la
asignacion de una puntuaciéon (1 a 3) a cada una de las siguientes caracteristicas
tumorales: formacion de tubulos, pleomorfismo nuclear y nimero de mitosis. Se
consider grado 1 bien diferenciado, grado 2 moderadamente diferenciado y grado 3

pobremente diferenciado. Los tumores de alto grado tienen peor prondstico.
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Afectacion ganglionar: indicador independiente de supervivencia. La afectacion
linfatica incrementa entre 4 y 8 veces la mortalidad. Si los ganglios son palpables o
estan adheridos el prondstico es peor. La invasiéon del hueco supraclavicular, la
afectacion extranodal y la de los ganglios del tercer nivel ensombrecen también el
pronostico.

Invasion linfovascular y marcadores de angiogénesis tumoral: aumento de la
mortalidad un 60% cuando existe invasion vascular.

Receptores hormonales: la presencia de receptores de estrégenos y progesterona
positivos conlleva un mejor prondstico.

Oncogenes y genes supresores: la positividad del oncogén HER2/neu
tradicionalmente empeoraba el pronoéstico, porque ademas suelen presentar
receptores hormonales negativos, mutacién en p53, alto grado mitdtico e
infiltracion linfatica, pero suelen responder al tratamiento con trastuzumab, lo que
ha mejorado su prondstico. Las mutaciones en linea germinal en los genes BRCA1 y
BRCA2 constituyen un factor de riesgo para padecer cancer de mama, sin esclarecer
todavia su papel en la supervivencia. La mutacion p53 se suele a asociar a tumores
Triple Negativo y peor prondstico.

Indice mitético: indicador de proliferacién tumoral. La Ki-67 es una proteina nuclear
que se detecta en células en diferentes fases del ciclo celular (G1, S, G2 y M) perro
estd ausente en células en fase GO, por lo que su deteccidn en el tejido indica la
existencia de células tumorales en proliferacion.

La presencia de metastasis, recaida antes de los 5 afios, localizacion visceral de esta

y la aparicién de un segundo tumor empeoran el pronéstico.
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1.3 MANEJO TERAPEUTICO DEL CANCER DE MAMA

El proceso asistencial integrado de cancer de mama del SERGAS establece tres
formas de acceso: derivacion del paciente desde las consultas de atencidn primaria, desde
atencién especializada o desde el Programa Gallego de Detecciéon Precoz del Cancer de

Mama (PGDPCM).

El primer ensayo clinico randomizado para evaluar la eficacia del cribado
mamografico de cancer de mama fue publicado en 1966 en el estado de New York (24).
Desde entonces diferentes estudios se han publicado en los que los resultados han sido
bastante consistentes y sugieren que se podria reducir la mortalidad hasta un 30% entre las

mujeres participantes en el programa. (25-28)

El primer Programa de Cribado se estableci6 en Espafia en el afio 1990 en Navarra.
En Galicia se implantd dos afios después, contandose en aquel momento con la colaboracion
de la Asociacién Espafiola Contra el Cancer (AECC) (29). Alcanzandose en el 1998 el 100%
de la poblacidn objetivo que inicialmente cubria de los 50 a 65 afios. Teniendo en cuenta las
recomendaciones del Consejo Europeo sobre el cribado del cancer (30), a partir del afio
2005 comenz6 la ampliacion progresiva hasta los 69 anos de edad, objetivo alcanzado en
2009. En el afo 2007, s6lo 8 Comunidades Auténomas superaron el 70% de participacion,
valor de referencia establecido como limite minimo para poder producir un impacto

poblacional, entre ellas, Galicia. (31)

Los ultimos datos disponibles del PGDPCM son del afio 2014, durante dicho afio de
todas las mujeres citadas en el Programa, un 2,8% tuvieron una mamografia de cribado
positiva, con una tasa de detecciéon de 4,15 canceres detectados por cada mil mujeres
exploradas. Se confirmd el diagndstico de cancer de mama en el 14,7% de las mujeres con
mamografia de cribado positiva, es decir, el Valor Predictivo Positivo (VPP) de la

mamografia fue de 14,7%. (32)

Pruebas de imagen para el cancer de mama

Mamografia: representa el “gold standard” para el diagnéstico por imagen en el
cancer de mama en poblacién general, empledndose para el cribado del cancer de mama,
delimitacién de lesiones previo a cirugia, realizaciéon de biopsias o punciones, aunque en

mamas densas su resolucién es menor. (21)
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Ecografia: técnica complementaria a la mamografia de cribado y diagnéstica. Util
para realizar punciones en lesiones mamograficas visibles por ecografia, alta capacidad
para diferencias lesiones quisticas de sé6lida y de gran ayuda en mamas densas. No detecta
las microcalcificaciones agrupadas y deficiente visualizacidn en las zonas profundas en la

hipertrofia mamaria. (21)

Resonancia magnética: indicada en pacientes jovenes de alto riesgo (portadoras
de mutaciones en genes BRCA) y mamas densas. Util para descartar multifocalidad,
multicentricidad y bilateralidad pero con muchos falsos positivos (baja especificidad para
diferencias lesiones benignas y malignas, y baja especificidad en tumores in situ y tipo

lobulillar). (21)

Tipos de biopsias diagndsticas en cancer de mama

Puncion-aspiraciéon con aguja fina (PAAF): es la forma mas sencilla y menos
invasiva de obtener una muestra de tejido. Se emplea para descartar malignidad en lesiones
de baja sospecha. Con esta muestra no es posible determinar si el cancer es invasivo y tiene
escasa utilidad en casos de microcalcificaciones. Por ello ha quedado relegada a la
evaluacién de quistes palpables y puncién de adenopatias axilares. (21)

Biopsia por puncion con aguja gruesa (BAG): técnica de eleccion en el diagndstico
histolégico de lesiones mamarias palpables y no palpables. Para guiar la biopsia se pueden
utilizar la ecografia, la estereotaxia (mamografia con diferentes proyecciones para
determinar las coordenadas exactas de la lesidn) o la técnica radioguided occult lesion
localization con la inyecciéon guiada de un radiotrazador en el lecho de la biopsia para
localizar la lesién con sondas gammagraficas. (21)

Biopsia asistida por vacio: se consiguen muestras de tejido mayores que con la
BAG, se puede hacer con sistemas como el Mammotome®. Se inserta una sonda en el area
del tejido anormal, se puede guiar la sonda mediante estereotaxia, ecografia o resonancia
magnética, se succiona y se corta un cilindro de tejido mediante un bisturi que rota dentro
de la sonda. Una de las principales ventajas es su potencial capacidad de extirpacién
completa de la lesion, es necesario a veces la colocacién de marcadores metalicos no
ferromagnéticos para la identificacion del lecho de biopsia. (21)

Biopsia quirurgica (abierta): en pocas ocasiones se precisa la cirugia con fines
diagnoésticos. La biopsia excisional es la extirpacién completa de la lesion, asi como el
margen circundante. Si la masa es demasiado grande se puede extirpar solo una parte, que

se llama biopsia incisional. Se puede usar una aguja arp6n para localizar la lesidn. (21)
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Manejo terapéutico

En la terapéutica del cancer de mama se emplean cinco modalidades de tratamiento,
son modalidades de tratamiento locorregional la cirugia y radioterapia, y tratamientos
sistémicos la quimioterapia, la hormonoterapia y las terapias dirigidas. Todos los casos
deben ser discutidos en una reunién del comité multidisciplinar para asegurar que el
manejo terapéutico sugerido es el resultado de un consenso entre los miembros del equipo
de la unidad de mama. Asi, el plan de tratamiento deberd ser siempre comentado y
consensuado con el paciente y su familia obteniéndose el consentimiento informado previo

a cada tratamiento.

La cirugia es, generalmente, la primera modalidad de tratamiento empleada y suele
ir seguida de tratamientos sistémicos. La cirugia puede ser definitiva (curativa),
reconstructiva o paliativa. Existen diferentes caracteristicas clinicas y patoldégicas que
influyen en el tipo de cirugia realizada. Estas caracteristicas incluyen la posicidn y tamafio
del cancer, el tamafio de la mama, el grado histolégico, l1a edad de la paciente, la presencia
de extenso componente in situ o invasion linfovascular. Las técnicas quirurgicas se dividen,
a grandes rasgos, en dos grupos, cirugia conservadora de la mama y mastectomia. Las tasas
de supervivencia son similares entre pacientes con mastectomia y pacientes con cirugia
conservadora seguida de radioterapia (33). Incluso cuando un tumor es tratable con cirugia
conservadora se le debe dar al paciente la opcién de realizar mastectomia, algunas personas
prefieren la excision completa de la mama, y otras no se plantean siquiera la extirpacién
completa del pecho si no es necesario. El manejo quirtrgico de la axila ha sido un tema
controvertido durante las ultimas décadas, variando el tratamiento de un hospital a otro,
existiendo la posibilidad de realizar biopsia de ganglio centinela, vaciado axilar

(linfadenectomia) o irradiacién de la axila.

La quimioterapia puede ser administrada en adyuvancia o neoadyuvancia,
quimioterapia a altas dosis o quimioterapia paliativa. La quimioterapia neoadyuvante es
aquélla que se administra previa a la cirugia y normalmente se ofrece cuando el tumor es
mayor de 3 cm, esta fijado a la pared muscular o a la piel, o es un cancer inflamatorio. Tras
la quimioterapia puede reducirse el tamafio del tumor lo suficiente como para ofrecer
cirugia conservadora y radioterapia en lugar de mastectomia. Diversas investigaciones han
mostrado que la quimioterapia neoadyuvante no mejora la supervivencia comparada con
pacientes que reciben quimioterapia postoperatoria, sin embargo previene mas del 90% de

mastectomias en estos casos (34, 35). El objetivo de la quimioterapia adyuvante es reducir
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el riesgo de enfermedad metastasica y mejorar el intervalo libre de enfermedad ya que el

momento de su administracién el tumor completo ha sido extirpado.

La radioterapia esta indicada tras una cirugia conservadora, tras una mastectomia
si el tumor estaba cercano a la pared o tenia un gran volumen, cuando hay un alto nimero
de ganglios linfaticos envueltos con el tumor, si ha recibido quimioterapia neoadyuvante o
cuando el tumor no puedes ser extirpado completamente con cirugia o es inoperable.
Ademas, juega un papel importante en los cuidados paliativos y el control del cancer de
mama metastasico y es generalmente bien tolerada. Se recomienda iniciar el tratamiento
un mes después de haber finalizado la quimioterapia o entre 4 y 6 semanas después de la
cirugia. En Reino Unido la mayor parte de la carga de trabajo de radioterapia es la
irradiacion de la mama3, se estima que se emplean sobre un 30% de todos los recursos

radioterapicos en esta patologia. (36)

La hormonoterapia o tratamiento endocrino es efectivo en la reducciéon del riesgo
de recurrencia del cancer de mama y puede ayudar a mejorar la calidad de vida de las
mujeres con enfermedad metastasica. Un 75% de los tumores presentan receptores de
estrégenos o progesterona. Dichas hormonas estimulan la proliferacién de las células
ductales epiteliales mediando factores de crecimiento (37). Los estrégenos son las
hormonas mas importantes cuando consideramos el tratamiento para el cancer de mama,
todos los tratamientos hormonales disponibles estdn basados en reducir la cantidad de
estrégenos, hay tres maneras principales de conseguirlo: competir con el estrégeno y por lo
tanto prevenir su accidn, reducir los niveles de estrégeno circulante u oponerse a la acciéon
del estrégeno. Dependiendo del tipo de tratamiento hormonal pautado éste puede
administrarse via oral, subcutdnea o intramuscular, y puede ser prescrito de forma

neoadyuvante con criterios similares a los de la quimioterapia. (36)

Las terapias dirigidas con anticuerpos monoclonales son empleadas para el

tratamiento del ciAncer de mama adyuvante y metastasico. El trastuzumab es un anticuerpo
monoclonal que se une al HER2 (Human Epidermal Growth Factor Receptor 2), el cual esta
sobreexpresado en algunos tumores. En condiciones normales, dos copias del gen HER2 en
una célula producen pequeiias cantidades de una proteina de superficie llamada receptor
de factor de crecimiento de superficie celular HER2, la cual parece jugar un papel
importante en la transmisidn de las sefales de crecimiento y el control de la division celular.
En ocasiones, este gen esta amplificado resultando multiples copias en una sola célula, la
sobreexpresion del gen HER2 resulta en una sobreproduccidén de receptores HER2 que

parecen estimular algunas células a dividirse, multiplicarse y crecer mas rapido que las
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células normales, lo que contribuye a la progresion del cancer y aumento del riesgo de
enfermedad agresiva y mal prondstico. Se estima que el gen HER2 se encuentra amplificado
0 sobreexpresado en un 20-30% de los pacientes con cancer de mama (38, 39). El
tratamiento con anticuerpos se administra, usualmente, cada tres semanas durante un afio

y en enfermedad avanzada semanalmente o cada tres semanas de por vida

La Conselleria de Sanidade estableci6 la Estrategia Gallega contra el cancer para los
afios 2010-2013, dentro de este marco, y buscando la atencion integral, desarrollaron el
Proceso Asistencial Integrado del Cancer de Mama, con la elaboracién, implantacién y
evaluacién de su correspondiente Via Rapida, que mejora la accesibilidad para esta
patologia. Se estableci6 asi un Itinerario Asistencial Integrado para el Cancer de Mama, un
documento de consenso propuesto por los profesionales del grupo de cancer de mama, y
revisado por los profesionales de los centros y de las sociedades cientificas, que recoge, de
acuerdo a la evidencia disponible, el desarrollo del Proceso Asistencial Integrado del Cancer
de Mama, utilizando diagramas de flujo, comunes para todos los centros y areas sanitarias.
Convirtiéndose dicho documento en la referencia en materia de diagnéstico y tratamiento
que utiliza el Comité Clinico de Tumores de mama de cada area sanitaria, en su toma de
decisiones clinicas, teniendo en cuenta siempre las caracteristicas individuales de cada

paciente. (40, 41)

Una vez que se presenta la sospecha diagnostica, el paciente entra en el Itinerario
Asistencial Integrado de Cancer de Mama, solicitando su inclusién en el circuito de via
rapida de mama si cumple los criterios o mediante una derivacion a la consulta referente de

mama (Figura 13).

Brevemente, exponemos a continuacidn los diagramas de flujo de entrada en el
sistema y los algoritmos para los diferentes itinerarios del proceso asistencial del cancer de

mama del Servicio Galego de Saide (SERGAS) (de Figura 14 a Figura 19). (40, 41)
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Figura 14. Algoritmo de Derivacion a la consulta referente de mama. Itinerario Proceso Asistencial
Integrado Cancer de Mama. Fuente: SERGAS. www.sergas.es/Asistencia-sanitaria/Mama
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Figura 15. Algoritmo de Decisién Terapéutica. Itinerario Proceso Asistencial Integrado Cancer de
Mama. Fuente: SERGAS. www.sergas.es/Asistencia-sanitaria/Mama
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Figura 16. Algoritmo Tratamiento Post-quirtrgico. Itinerario Proceso Asistencial Integrado Cancer de
Mama. Fuente: SERGAS. www.sergas.es/Asistencia-sanitaria/Mama
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Figura 17. Algoritmo de Tratamiento Sistémico Primario. Itinerario Proceso Asistencial Integrado
Cancer de Mama. Fuente: SERGAS. www.sergas.es/Asistencia-sanitaria/Mama

TRATAMENTO BSistoncial ama
» Carcinoma inflamatoric  SISTEMICO PRIMARIO Seeamars m

» Awalomrenestadios i, L.
» Aconsideraren estadio | en casos moiseleccionados (seexiste

desproporcidnentre tamaio de tumor e mama) parR optimizara

indicacidn de cirurxa consenadora

Marcacion da lesion e/ou estudo
ganglio sentinela seindicados

HER2

positivo

HER 2
negativo

Quimioterapia combinacién ou

antack linas e axanos, exemplo,
AC/FEC-Dx por 4-8cilos.

L

J

Resecable

Cirurx@ consenvadora Mastectomia
(excepto @rdnoma + reconstruddn
inflamatoria) tasvalorar + radioteapia
rsco/benefido + radioteapia

Radioterapla Continuacidn
tratamento postcinirxico
Se procede

61

sistémio desegunda § >

A4 Y
Quimioter@pia combimacion ou En casos salece bnados, sobre todo
sec uencia queinclia ant@ciclinas non candidatosa quimioterapi, secuencia queinclia
etaancs(eemplo: FEC-0X ou ancdse RE/RP +++ considemr
PX)+ trastuzumab, por 6-8 ci los. inhibdoresda aromatasa
Iﬁualiacbn resposta l

h 4

% N:Jn;rsecable '—

Radioterapia




Introduccidn. Diagnéstico del cAncer de mama

Figura 18. Algoritmo Radioterapia. Itinerario Proceso Asistencial Integrado Cancer de Mama Fuente:
SERGAS. www.sergas.es/Asistencia-sanitaria/Mama
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Figura 19. Algoritmo Tratamiento Paliativo. Itinerario Proceso Asistencial Integrado Cancer de Mama.
Fuente: SERGAS. www.sergas.es/Asistencia-sanitaria/Mama
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1.4 PAPEL DE LA ENFERMERIA EN LAS UNIDADES DE MAMA

El primer consenso europeo sobre aspectos claves del cancer de mama se alcanzé
en 1998 durante la Primera Conferencia Europea sobre Cancer de Mama celebrada en Italia,
organizada por el Breast Cancer Cooperative Group of the EORTC (European Organization
of Research and Treatment of Cancer), la Sociedad Europea de Mastologia (EUSOMA,
European Society of Breast Cancer Specialists) y Europa Donna-European Breast Cancer
Coalition. El documento final de esta reunién propone: solicitar una sesién plenaria del
Parlamento Europeo dedicada al cancer de mama, estimular la participacién en ensayos
clinicos, proteger la confidencialidad de los estudios genéticos y promover la creacién de

equipos multidisciplinarios dedicados a esta enfermedad. (42)

La publicacién de los “The requirements of a specialist Breast Unit” por EUSOMA sirve
de base para definir las normas para este tipo de servicio y proporciona orientaciones
practicas encaminadas a un objetivo principal: que todas las mujeres europeas dispongan
de una unidad multidisciplinaria y especializada en mama de alta calidad (43). Los criterios
de EUSOMA se basan en las recomendaciones establecidas en 1995 por las autoridades
sanitarias de Inglaterray Gales, con el apoyo de la Seccidn de Patologia Mamaria de la British
Association of Surgical Oncology (44). Un articulo publicado en el afio 2012 en la revista
British Medical Journal pone de manifiesto que la introduccién de equipos
multidisciplinares en el manejo del cancer de mama disminuye la mortalidad casi un 20% y
reduce la variacion en la supervivencia entre diferentes hospitales. Asi, determinan que el
cuidado multidisciplinar mejora los resultados del paciente por la influencia de varios
aspectos: la adherencia a guias de practica clinica, el manejo por un equipo multidisciplinar,

el aumento de volumen y experiencia quirurgica y la formacién de las enfermeras. (45)

La tendencia en el establecimiento de las Unidades de Mama especializadas ha ido
paralela a la potenciacidn de la figura de enfermera especializada en cancer de mama en
Europa. En Reino Unido, Estados Unidos y los paises escandinavos, los cuidados de
enfermeria a las mujeres con cancer de mama han sido proporcionados por enfermeras
especialistas, denominadas Breast Care Nurses (BCN), durante al menos los dltimos 20 afios
(46).Elrol de esta enfermera es aconsejar, ofrecer consejos practicos y dar apoyo emocional
a los pacientes y sus familias que se ven afectados por el cancer de mama. Uno de los
primeros consensos sobre las normas de competencia y requisitos educativos para las
enfermeras especialistas en mama han sido desarrollados en Australia por Yates et al. (47),

quiénes definen la enfermera especialista en mama como “la enfermera que aplica el
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conocimiento avanzado de las necesidades de salud, preferencias y circunstancias de las
personas con cancer de mama para optimizar la salud y el bienestar individual en las
distintas etapas de todo el proceso de cuidados, incluyendo diagndstico, tratamiento,
rehabilitacidon y cuidados paliativos”. Ademas, identificaron 5 areas clave de competencia
para las enfermeras especialistas en mama: cuidados de apoyo (supportive care), cuidados
en colaboracién (collaborative care), atencion coordinada, suministro de informacion,

educacién y liderazgo clinico.

El Reino Unido ha sido el primer pais que ha definido el rol de BCN a nivel nacional
diferenciando tres niveles de especializacion: “Breast Care Nurse” (nivel 1) se refiere a
enfermeras graduadas con posgrado en Breast Care Nursing. “Clinical Nurse Specialist”
(nivel 2) son BCN con titulacién de master. “Nurse Consultants” (nivel 3) son Clinical Nurse

Specialist con PhD en el drea de mama. (48)

La Sociedad Europea de Enfermeria Oncolégica (EONS) acord6 la elaboracién de un
plan de formacién con requisitos comunes para las enfermeras especialistas en mama en
Europa, junto con el Grupo Parlamentario Europeo sobre Cancer de Mama y EUSOMA. De
dicho plan se derivan los estdndares del rol de la enfermera especialista en ciAncer de mama
y la educacion y formacién de dicho personal para toda Europa, proporciondndose

definiciones para las funciones de la enfermera y sus actividades. (46)

De esta manera, dentro de los miembros del equipo de la unidad de mama, cobra
especial importancia el papel de la enfermera especialista en mama (BCN). En el documento
“The requirements of a specialist Breast Centre” (49) recomiendan que haya, minimo, dos
enfermeras por unidad con dedicacidn exclusiva a la mama. Resaltan la importancia de que
dicha figura esté presente en las reuniones del Comité de Mama, tanto en la discusién de
casos preoperatorios como post-operatorios. Tras la apropiada discusién en el Comité para
confirmar el diagndstico y plan de tratamiento, los resultados deben ser comunicados al
paciente por el facultativo que va a asumir la responsabilidad de proporcionar este
tratamiento a este paciente, pero la enfermera debe estar disponible para analizar en
profundidad las opciones de tratamiento y proporcionar soporte emocional, en una
habitacién adecuada con suficiente privacidad. Asi, la enfermera debe estar disponible en el
momento de comunicar un nuevo diagnoéstico, recurrencia o enfermedad avanzada para
reunirse con el paciente inmediatamente después o maximo una semana después del
diagnéstico. También acompafiara al paciente a lo largo del itinerario desde el diagnéstico
hasta el tratamiento y seguimiento, para ofrecer consejos practicos, apoyo emocional,

proporcionar una informacién mas detalladas en relaciéon al plan de tratamiento e
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informaciéon educativa sobre los efectos secundarios (46). El apoyo ordinario (consejo,
asesoramiento y apoyo psicologico) sera dado por la enfermera de la unidad o psicélogo con
experiencia en cancer de mama. También contempla que si el paciente experimenta
morbilidad psicolégica que no pueda ser tratada efectivamente por los miembros del

equipo, sera derivado a un psiquiatra entrenado en pacientes con esta patologia.

Las Guias elaboradas por el Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clinica (NICE,
National Institute for health and Care Excellence) del Reino Unido establecen que “todos los
pacientes con cancer de mama deben ser asignados a una enfermera especialista de mama,
quién les dara apoyo y soporte a lo largo del diagndstico, tratamiento y seguimiento”. En
2015, a mas del 90% de las pacientes con cancer de mama en Reino Unido se les habia

proporcionado el nombre de la enfermera especialista en mama de referencia. (50)

Las enfermeras clave reciben diferentes nomenclaturas dependiendo del pais en el
cudl ejerzan su profesion y de las funciones que realicen: Healthcare Coordinators, Patient
Navigators, Health Coaches, Care Managers, Nursing Care Managers, Oncology Nursing
Navigators, Oncology Patient Navigators, Breast Care Nurses, Key Oncology Nurses, son

algunos de los nombres que pueden recibir. (51, 52)

En Espafia, el papel de la enfermera gestora de casos o enfermera de enlace, ya sea
en general o sobre tipos especificos de patologias (enfermera especialista en mama) es
relativamente nuevo. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad reconoce la
figura de la enfermera gestora de casos en los Estdndares y Recomendaciones de calidad de
Unidades sanitarias Asistenciales del Area del Cancer (53). A pesar de que este documento
no tiene caracter normativo para la autorizaciéon de apertura y/o el funcionamiento de este
tipo de unidades, si sirve para garantizar las condiciones de seguridad y calidad en estos
servicios. Define el rol de la enfermera gestora de casos como “Enfermera con elevado
conocimiento clinico y capacidad organizativa sobre el conjunto del proceso asistencial de
una patologia/s especifica/s. Con ella, el equipo multidisciplinar dispone de un coordinador
global y el paciente de una atencién personalizada en todo el recorrido asistencial. Asiste al
comité de tumores cumpliendo un papel importante en la deliberacion, ya que a menudo es
el inico profesional conocedor en detalle de todo el proceso clinico del paciente, asi como
de sus necesidades (no estrictamente clinicas) y preferencias de tratamiento especificas.
Entre sus tareas destacan: coordinar y acelerar pruebas diagnésticas, organizar y optimizar
agendas, velar por los intervalos de tiempo, reforzar la comprensiéon de la informaciéon
clinica en el paciente y adaptarla o llevar a cabo la tltima visita después del tratamiento

para explicar y planificar el seguimiento. La enfermera clinica gestora de casos es una figura
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coherente con la existencia de procesos que se superponen entre diferentes niveles
hospitalarios o, ain mas, redes asistenciales, en las que actia absorbiendo una parte
importante de la complejidad y retornandola al sistema asistencial en forma de
coordinacién”. Incluso se sugieren pautas para la implantacién de este rol profesional,
destacando la necesidad de que cada centro hospitalario que implante esta figura promueva
un reconocimiento explicito del perfil con apoyo por parte de la direccién asistencial en

relacion con el resto de profesionales (profesionales de enfermeria incluidos).

Tal y como se cita en el Real Decreto 1231/2001, del 8 de Noviembre, los servicios
de enfermeria tienen como misidn prestar atencidn de salud a los individuos, las familias y
las comunidades en todas las etapas del ciclo vital y en sus procesos de desarrollo (54). El
proceso enfermero es el instrumento empleado para realizar la interaccién mutua entre
enfermera, paciente y familia para identificar los objetivos de salud, las actividades y
limitaciones del paciente, desarrollandose un plan de cuidados individualizado para cada
paciente. Para poder mejorar la calidad de vida y la morbilidad psicolégica de estas
pacientes oncoldgicas, el papel enfermero a través de los cuidados es un elemento
indispensable, asi como una coordinacién entre profesionales de distintas disciplinas y

niveles de asistencia sanitaria.

Por ello, el reconocimiento de la necesidad psicosocial ha conducido al desarrollo de
intervenciones psicosociales para las pacientes con cancer. Los tipos principales de
intervenciones son educacién, psicoterapia individual, adiestramiento cognitivo-
conductual e intervenciones grupales; las cuales estan orientadas a reducir los sentimientos
de inoportunidad, confusién, impotencia y pérdida de control al proporcionar informacién
acerca del proceso, haciendo frente a la enfermedad y utilizando los recursos disponibles.
(55). El interés por el afrontamiento ante el estrés y ante la enfermedad, entendida ésta
como estresor, comenz6 a desarrollarse sobre la década de los 60 y 70, destacando la
importancia que tienen las actitudes de un individuo ante un problema y, por extension, las
actitudes del enfermo hacia la enfermedad. El maximo desarrollo se produjo a raiz del
trabajo de Lazarus y Folkman en los afios 80. Definieron el afrontamiento como los
esfuerzos cognitivos y conductuales constantemente cambiantes que sirven para manejar
las demandas externas y/o internas que son valoradas como excedentes o desbordantes de
los recursos del individuo (56). En el caso del cancer, el afrontamiento se refiere a las
respuestas cognitivas y conductuales de los pacientes ante el cancer, comprendiendo la
valoracion (significado del cancer para el sujeto) y las reacciones subsiguientes (lo que el

individuo piensa y hace para reducir la amenaza que supone el cancer).
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Ojeda-Soto et al. (56) recalcan en su investigacion que las enfermeras deben ser
capaces de identificar las respuestas de afrontamiento en cualquier etapa de la enfermedad,
deben promover estrategias que estén dirigidas a proporcionar cuidados a las pacientes con
cancer segun sus necesidades, mediante acciones que contribuyan a mejorar sus estrategias
de afrontamiento. Debido a la relacidn cercana entre enfermera y paciente, la enfermera
juega un papel distintivo en evaluar, confrontar y manejar los sintomas no deseados y
problemas asociados experimentados por los pacientes. Haejung et al. (57) defienden la
participacion enfermera en las intervenciones psicolégicas debido a su accesibilidad con los

pacientes.

La evidencia acerca de la eficacia de las intervenciones realizadas por la enfermera
especialista en mama no esta del todo clara todavia, esto puede deberse, principalmente, a
la falta de una definicién establecida internacionalmente del rol y funciones de la enfermera
especialista en mama y la falta de estudios con alta calidad metodolégica (58, 59). Sin
embargo, ensayos clinicos randomizados sugieren que hay beneficios psicoldgicos tras
intervenciones por enfermeras especialistas de la mama. Estos incluyen reducciéon de la
angustia (distrés) (60, 61), disminucion de la ansiedad y depresion y mejoria en el bienestar
fisico y emocional (61-63). También se observaron mejoras significativas en insomnio,
disnea y dificultades financieras (64). Algunos de estos estudios identificaron que la
intervencion de las enfermeras de atencidn especializada en mama mejora los resultados
en comparacion con la atencidn prestada habitualmente por parte de personal de
enfermeria no especializado (62, 63), pero no encontraron diferencias entre enfermeras

especialistas en mama y psicologos entrenados para atender esta patologia (64).

La Unidad de Mama del Hospital Abente y Lago, perteneciente a la Xerencia de
Xestiéon Integrada de A Coruiia, la cual forma parte del SERGAS, cuenta con los recursos
humanos, materiales y econdmicos necesarios establecidos por las guias europeas para la
creacion de Unidades de Mama especializadas (43). Implantandose en 2016 el rol de la

enfermera gestora de casos especialista en mama.

La Unidad de Mama atiende a toda la poblacién del 4rea de la Xerencia de A Coruiia,
sus consultas estdn ubicadas fisicamente en la 12 planta del Hospital Abente y Lago.
Siguiendo las recomendaciones del Ministerio de Sanidad y Guias Europeas (43, 49, 53), la

Unidad cuenta con un equipo multidisciplinar conformado por:

o El coordinador de la Unidad y presidente del Comité Clinico de Tumores de la
Mama, radidlogo especialista en diagnostico por imagen de la mama.

o 3 Radidlogos, 2 de ellos expertos en la lectura de mamografia
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o 1 patdlogo con especial formacién y dedicacion a la patologia mamaria

o 3 cirujanos generales expertos en cirugia de la mama

o 2 ginecodlogas especializadas en cirugia mamaria

o 3 oncoblogos médicos

o 1 oncologo radioterapeuta, en el Centro Oncolégico de Galicia

o 1 especialista en medicina nuclear con experiencia en cirugia radioguiada y
biopsia de ganglio centinela

o 2enfermerasy 1 enfermera gestora de casos

A expensas de los miembros del equipo, existen otros servicios y profesionales que
son consultados durante el manejo del paciente, los cuales no se ven envueltos, de manera
rutinaria, en el tratamiento del cAncer de mama de cada paciente, como son: psico-oncélogo,
equipo de cirugia plastica, fisioterapeuta con experiencia en el manejo del linfedema,
rehabilitador, especialista en consejo de cancer genético y familiar y trabajadora social.

Ademas, muchos otros profesionales de enfermeria intervienen y aplican cuidados
enfermeros a lo largo del proceso asistencial del cAncer de mama, como pueden ser las
enfermeras de quiréfano, de hospitalizacién, de oncologia o el personal de enfermeria en

cuidados paliativos.
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1.5 RESULTADOS REFERIDOS POR LOS PACIENTES

En 2009, la Agencia de Alimentos y Medicamentos de los EEUU (FDA, Food and Drug
Administration) introduce el término “Patient Reported Outcomes (PROs)“ (Resultados
Referidos por los Pacientes) como “una medicidn de cualquier aspecto del estado de salud
del paciente que viene dado directamente por el paciente, sin interpretacion de la respuesta
del paciente por otra persona”. Mediante el uso de PROs pueden ser medidos diferentes
resultados: estado global de salud, sintomas, bienestar psicolégico, funcionamiento fisico,
cognitivo, rol social, calidad de vida relacionada con la salud (HRQOL, Health Related Quality
Of Life) satisfacciéon con la atencién, adherencia a régimen terapéutico y resultados de
ensayos clinicos (65). La FDA propuso una serie de criterios para la seleccién de los

instrumento de medida de “PROs” (66, 67).

Detallamos a continuacién los PROs medidos en nuestra investigacién y sus
respectivos instrumentos de medida: calidad de vida recogida mediante los cuestionarios
EORTC QLQ C-30 y Br-23 (Anexo [X y X), y la ansiedad como estado y como rasgo a través

del cuestionario de autoevaluacién STAI (Anexo XI).
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CALIDAD DE VIDA

La OMS (Organizacion Mundial de la Salud) define, en su Constitucion, la salud como
“un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de
afecciones o enfermedades” (68). Esta concepcién de la salud supuso un giro en la valoracién
del estado de salud de los pacientes, centrado histéricamente en variables de caracter,
exclusivamente, biomédicas y de manejo terapéutico. Despertandose un mayor interés por

integrar estos nuevos paradigmas en la valoracidn tradicional de la salud y enfermedad.

La calidad de vida relacionada con la salud (HRQOL) es, a dia de hoy, incorporada
comunmente en el disefio de estudios de investigacion y ensayos clinicos en oncologia. En
1993, la OMS define la calidad de vida como la “percepcion de un individuo de su posicion en
la vida, en el contexto cultural y el sistema de valores en que vive, en relacion con sus metas,
objetivos, expectativas, valores y preocupaciones”. Es un concepto de amplio alcance que se
ve afectado de una manera compleja por la salud fisica de la persona, estado psicolégico,
nivel de independencia, relaciones sociales, factores ambientales y creencias personales.

(69)

En Oncologia, la mediciéon de la calidad de vida esta ampliamente extendida. Los dos
primeros articulos publicados sobre la calidad de vida en pacientes con cancer de mama
datan de 1974 y 1976, respectivamente (70, 71). Aunque no fue hasta finales de la década
de los 80 y principios de los 90, cuando comenzaron a emerger en la literatura articulos que

empleaban instrumentos de medida relativamente estandarizados y validados. (72)

En 1989, se publica una revisiéon sistematica con recomendaciones sobre la
medicién de la calidad de vida, y cdmo los datos derivados de dichas mediciones pueden ser
usados para seleccionar la intervenciéon éptima, describir la experiencia del paciente o
proporcionar informacién sobre el pronoéstico (73). Otros estudios también han
demostrado como la medida de la calidad de vida proporciona mas informacién sobre los
sintomas que midiendo tan sé6lo los eventos adversos (74, 75). En la revision sistematica de
Blazeby et al. encontraron 22 estudios en los que la medicidn de la calidad de vida, o bien
ha influenciado en las recomendaciones del tratamiento, o bien ha mejorado de manera
importante la informacién para pacientes sobre el impacto del tratamiento en su calidad de
vida (76). Diferentes ensayos clinicos muestran la influencia de los resultados de medir la
calidad de vida en la toma de decisiones clinica, comparando diferentes opciones de
tratamiento (77-79). Un estudio en Japén comparando quimioterapia intravenosa vs

quimioterapia oral no encontré diferencias significativas en la supervivencia general pero
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si mejor calidad de vida con la quimioterapia oral (80). Algunos estudios han demostrado
que las puntuaciones de calidad de vida basales son factores prondéstico de supervivencia
en mujeres con cancer de mama avanzado, pero no en estadios tempranos de la enfermedad
(81-83). También determinados aspectos de la calidad de vida fueron estadisticamente
significativos como indicadores prondstico de supervivencia en mujeres con cancer de

mama avanzado, tales como salud fisica (84), dolor (85, 86) y pérdida de apetito (87).

Sin embargo, también encontramos en la bibliografia estudios en los que la medicién
de la calidad de vida ha tenido un valor pequefio o no estadisticamente significativo en la
toma de decisiones o en la practica clinica habitual. Varios estudios comparando diferentes
tipos de radioterapia no han encontrado diferencias estadisticamente significativas en la
calidad de vida (88, 89), ni tampoco comparando tipos de quimioterapia en cancer de mama

avanzado. (90, 91)

Tomando como referencia los datos extraidos de la revisidn sistematica de Lemieux
et al. publicada en 2010, los datos de calidad de vida han influenciado la toma de decisiones
en un 30,1% de las intervenciones médicas y un 63,2% para intervenciones no biomédicas.

(92)

Los beneficios generales de la evaluacion de la calidad de vida incluyen su uso en la
intervencion preventiva y su potencial para informar a los profesionales de la salud sobre
como afecta la enfermedad al paciente, y como ciertos tratamientos pueden afectar a dicha
calidad de vida. Jacobsen et al. demuestran que una comprensidon de la calidad de vida
también mejora la comunicacién entre profesionales y pacientes (93). Diversos estudios
han encontrado que uno de los beneficios mas importantes de la medicién de la calidad de
vida, es fomentar la toma de decisiones compartida y facilitar la comunicacién (94-96).
Estas mediciones también se pueden emplear para realizar un seguimiento de la progresion
de la enfermedad (es decir, supervivencia) o la respuesta al tratamiento (toxicidad, efectos
secundarios y efectos adversos) (97, 98). Por ello, los planes de tratamiento pueden ser
alterados o supeditados a la calidad de vida de la persona, asi en el estudio de Di Maio y
Perrone (95) de calidad de vida en gente mayor, un 22% de los pacientes optaron por
quimioterapia si ofrecia una beneficio en la supervivencia, hipotético, de 3 meses, mientras
que el 68% optd por la quimioterapia si ésta reducia sustancialmente los sintomas, aunque
no se esperara un aumento significativo de la supervivencia, es decir, encontraron que los
pacientes ancianos con cancer prefieren los tratamientos que potencialmente mejoren su

calidad de vida sobre su supervivencia.
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En la investigaciéon de Osoba (99) se exponen las principales aplicaciones de la

medicién de la calidad de vida en el paciente oncolégico:

- Evaluar el funcionamiento del paciente en las diferentes areas de la calidad de vida
(fisico, emocional, social), y haciéndolo desde la perspectiva del paciente (PROs).

- Ayudar a decidir los tratamientos que deberian ser ofrecidos a cada paciente, y
también, a mejorar la intervencidn que se realiza.

- Evaluar las preferencias de los pacientes, ellos pueden valorar los efectos en su
calidad de vida de los diferentes tratamientos que pueden recibir.

- Ayudar en la practica clinica a conseguir una evaluacién mas profunda de aquellas
areas que habitualmente no se consideran, o no lo suficiente (funcionamiento
psicosocial, funcionamiento sexual).

- Orientar las intervenciones que los profesionales pueden ofrecer a los pacientes
oncolégicos, dado que esas intervenciones pueden mejorar su calidad de vida.

- Ayudar a predecir la evolucién de la enfermedad, basados en diferentes estudios,
puntuaciones bajas iniciales de calidad de vida pueden estar relacionadas con un
evoluciéon negativa del tumor. (81-83)

- Silas medidas de calidad de vida que empleamos son sensibles, nos sirven para la
deteccién temprana de pequefios cambios que se produzcan en el estado fisico y

psicolégico del paciente.

La calidad de vida de las pacientes con cancer de mama puede estar influenciada por
variables de contenido mas biolégico (como el estadio de la enfermedad, el tipo de
tratamiento, el prondstico, las oportunidades de rehabilitacién disponibles, los efectos
secundarios del tratamiento o los propios sintomas de la enfermedad) y variables
psicosociales (como la imagen corporal, el estado emocional o las relaciones de pareja) que
pueden verse afectadas por la enfermedad y los tratamientos. Los factores psicoldgicos y
sociales pueden influir ademas en el ajuste emocional de las pacientes a la enfermedad y en
el mismo proceso de valoracién que hacen de su calidad de vida, ya que ésta es una variable
subjetiva. Circunstancias tales como el punto del ciclo vital en el que se encuentre la
persona, la personalidad del paciente junto con las estrategias de afrontamiento, las
experiencias previas con el cancer suyas o de una persona conocida, o la respuesta de otras
personas pueden jugar un papel importante. Esta relacién en el cidncer de mama entre
calidad de vida y factores psicosociales, nos indica ademas la importancia de valorar e
intentar mejorar dichos factores para que se puedan producir mejoras en la calidad de vida.

(100, 101)
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Siendo la calidad de vida una variable subjetiva, debe ser el propio paciente el que
realice la valoracién, por tanto, los cuestionarios deben ser construidos para ser
contestados por los pacientes. No siempre coinciden las valoraciones de los profesionales y
las pacientes en cuanto al efecto que tienen sobre ellas la enfermedad y los tratamientos, y
en cuanto a la importancia que dan a las diferentes areas de la vida. En esta linea, Farell et
al. (102) realizaron un estudio para identificar las principales preocupaciones de las
pacientes con cancer que reciben quimioterapia y evaluar si las enfermeras pudieron
identificar dichas preocupaciones, asi los resultados pusieron de manifiesto que las
enfermeras tenian dificultad para identificar las preocupaciones mas importantes,
mostrando un claro sesgo hacia los sintomas fisicos y los efectos secundarios de los
tratamientos, dadndoles mas importancia de la que le daban las propias pacientes. Ademas
los datos de los cuestionarios que son contestados por las pacientes ofrecen también
informaciéon muy ttil sobre efectos secundarios que las propias pacientes pueden entender
como que tienen un impacto negativo significativo en su calidad de vida y que no son

siempre reconocidos como importantes por los profesionales. (103)

Es importante tener en cuenta que la persona, dentro de un proceso de adaptacién
a la enfermedad, puede cambiar las prioridades y expectativas sobre su vida. Asimismo,
considerar el punto de vista del paciente en el proceso de tratamiento, no s6lo ayuda a
mejorar su situacion clinica, sino también puede aumentar su satisfacciéon y colaboracion, y

es importante para ellas sentir que los profesionales se preocupan por su situacion.

Desde 1974, cuando el primer estudio sobre calidad de vida en cancer de mama fue
publicado, ha habido un importante progreso en el desarrollo de instrumentos de medida
estandarizados y validados. Actualmente, estdn disponibles varios instrumentos, de los
cudles los dos mas comunmente usados son: el cuestionario EORTC QLQ C-30 (European
Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Core Questionnaire)
desarrollado por el grupo Quality of Life EORTC (104) y el cuestionario FACT-G (Functional
Assessment of Cancer Therapy - General) (105) y sus modulos especificos. Dado que ambos
cumplen las recomendaciones y estandares establecidos y su uso se encuentra igualmente
extendido en la literatura, se ha optado por el cuestionario que ha sido disefiado en Europa
(EORTC) frente al americano (FACT-G). Se ha tenido en cuenta también la accesibilidad para
contactar con las organizaciones que los disefiaron y solicitar la autorizacién para su uso,
asi como la facilidad de acceso a los ejemplares y a los manuales para realizar el analisis de
los datos. Por lo que finalmente se ha seleccionado el cuestionario EORTC QLQ C-30 versién
3.0 (106) y su modulo especifico para cancer de mama QLQ Br-23 (Quality of Life

Questionnaire module for Breast cancer patients) (107) (Anexo IX y X, respectivamente).
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Para la eleccién del instrumento de medida de calidad de vida se han tenido en
cuenta las recomendaciones presentes en la bibliografia sobre sus caracteristicas (108-
111). Los datos de calidad de vida deben ser, ante todo, reportados por el paciente con
cuestionarios autocumplimentados (99, 112-114) y breves. Ademas el cuestionario debe
poseer adecuadas propiedades psicométricas, estar validado y adaptado a la lengua y la
cultura de la poblacién diana del estudio (115, 116), emplear tanto escala visual analégica
como escala tipo Likert y ser multidimensionales, contando con mediciones separadas para
la funcién fisica, emocional, social, sintomas generales y especificos y calidad de vida global.

(117, 118)

Ambos instrumentos seleccionados cumplen con las recomendaciones generales:
bajo coste, breve (QLQ C30: 12 minutos), autocumplimentado, multidimensional, adaptado
y validado al espafiol (115, 116, 119-125) y a la cultura espanola. Se ha determinado su
sensibilidad y su validez de constructo y de criterio (121), la fiabilidad interna y la fiabilidad
test-retest. Son usados internacionalmente, existiendo adaptaciones estandarizadas a
diversas culturas y traducidos a mas de 80 idiomas [Tailandia (126), Corea (127), China
(128), Canada (129), Lituania (130), Estados Unidos (131), Dinamarca (132), Sri Lanka
(133), Grecia (134), Australia (135, 136), Bélgica (137, 138) Finlandia (86) Suecia (139),
Francia (140, 141); usado en mas de 3000 estudios en todo el mundo (106)]. (121, 142, 143)

Los cuestionarios EORTC QLQ C-30 y QLQ Br-23 han sido desarrollados por el grupo
Quality of Life EORTC. La EORTC es una organizacién internacional, sin animo de lucro,
destinada a la investigacién y tratamiento del cancer como objetivo cientifico, en la que
participan investigadores de diferentes paises que trabajan en el area del cancer. Creada en
1962 por especialistas europeos en cancer con sede en Bruselas, es la Unica organizacién

que lleva a cabo estudios clinicos a nivel europeo para todos los tipos de tumores.

Dentro de la EORTC existe el Grupo de Estudio de Calidad de Vida que fue creado en
1980 y cuenta con un abanico amplio de profesionales (oncdlogos, psicdlogos, estadistas,
socidlogos y otros) provenientes de Europa, EE.UU., Canada y Asia. En 1986, el Grupo se
embarcé en un programa cuyo objetivo era crear estrategias de medicion de calidad de vida
para pacientes que participaran en ensayos clinicos internacionales (106). Los objetivos
generales de este grupo son desarrollar cuestionarios de mediciéon de calidad de vida en
cancer, que puedan ser empleados en diferentes estudios nacionales e internacionales y
complementarse, ademas, con mddulos especificos para cada tratamiento o tumor (144).
Asi como asesorar a los profesionales que realizan ensayos clinicos en los que la calidad de

vida sea una de las variables que se miden. (145)
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Actualmente, cuentan con el cuestionario general QLQ C-30 para medir la calidad de
vida en pacientes con cancer y 20 médulos especificos para cada tipo de tumor, ademas de

21 mddulos que estan en fase de investigacion y 10 en fase de desarrollo. (106)

La primera generaciéon del cuestionario de calidad de vida “Quality of Life
Questionnaire” disefiado por la EORTC se desarrollé en 1987 con 36 items en lugar de 30
(145). Fue disefiado para ser: especifico para cancer, multidimensional, apropiado para la
autoadministracion (breve y facil de completar) y aplicable a diferentes culturas. La versiéon
3.0, testada en diversos estudios (146), es, actualmente, la versién estandar del cuestionario
QLQ C-30, y deberia ser usada para todos los nuevos estudios, a menos que los
investigadores deseen mantener la compatibilidad con estudios previos, para lo cual

empleardn una version mas antigua de dicho cuestionario.

Un componente esencial de la estrategia de desarrollo de cuestionarios de calidad
de vida por la EORTC implica el uso de cuestionarios suplementarios, denominados
modulos, los cuales empleados en combinacién con el cuestionario general QLQ C-30
pueden proporcionar informaciéon mas detallada y relevante para la evaluaciéon de la calidad
de vida en poblaciones especificas de pacientes con determinados tipos de cancer. La EORTC
define un mo6dulo como un grupo de items que evalian areas que no se cubren o no
suficientemente por el cuestionario general, y que se considera que estan relacionadas con

la poblacién objetivo y la pregunta de la investigacion.

Un médulo ha sido desarrollado para evaluar: sintomas relacionados con un tipo
especifico de tumor (mama, cabeza, cuello), efectos secundarios asociados a un tipo de
tratamiento o dimensiones de calidad de vida adicionales afectadas por la enfermedad o el
tratamiento (sexualidad, imagen corporal, miedo a la recaida). Todos los mddulos se han
disefiado acordes a las recomendaciones formales de la EORTC publicadas en su manual

para el desarrollo de mddulos. (147, 148)

Entre los primeros médulos que se desarrollaron se encuentra el modulo para
cancer de mama, el cual estd destinado para pacientes en distintos estadios de la
enfermedad y diferente manejo terapéutico (122). Comprende 23 items que miden los
sintomas de la enfermedad, efectos adversos de los tratamientos, imagen corporal,
funcionamiento sexual y perspectivas de futuro. Incorpora 5 escalas multi-item que miden
efectos adversos de la terapia sistémica, sintomas del brazo, sintomas de la mama, imagen
corporal y funcionamiento sexual. Ademas, comprende escalas de un solo item para evaluar

el disfrute sexual, la pérdida del cabello, y las perspectivas de futuro.
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Durante el proceso de creacidn se realizaron, entre otros pasos, revision de la
literatura y entrevistas a pacientes y profesionales, tras las que se identificaron las areas
mas importantes de calidad de vida de estas pacientes y los aspectos a incluir en cada una
de ellas. Estas areas se transcribieron en items compatibles con el formato del cuestionario
general QLQ C-30. Con este médulo provisional se realizé un primer estudio piloto en
Dinamarca y Holanda. Otro estudio piloto se llevd a cabo posteriormente en Espaiia, el QLQ
Br-23 fue administrado en dos ciudades diferentes (Pamplona y Madrid) para estudiar las
posibles diferencias que pudieran aparecer en dos zonas del pais en la experiencia con el
cancer de mama y en la opinidn sobre las preguntas del médulo. A partir de aqui, el
cuestionario fue validado en un estudio en el que se incluyeron pacientes provenientes de
3 paises (Holanda, Espafia y EE.UU.) (122). Los pacientes completaron dos veces, en dos
momentos fijos a lo largo del tratamiento, el médulo QLQ Br-23 junto con el cuestionario
general QLQ C-30. El médulo presenté puntuaciones adecuadas de fiabilidad y validez,
confirmando los anilisis la estructura de las escalas del m6dulo. Un estudio posterior de
validacion para Espafia fue llevado a cabo en el Hospital de Navarra (120), en dicho estudio
se incluyé un tamafio muestral mayor y se afiadié una tercera medicién, realizada en el
periodo de seguimiento tras la finalizacidn del tratamiento. Los resultados de los analisis
estadisticos de fiabilidad y validez fueron adecuados y coincidentes con los del estudio

internacional de validacion.
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ANSIEDAD

La Asociacién Internacional de Diagnésticos de Enfermeria, NANDA International
Nursing Diagnoses (NANDA-I, antes conocida como North American Nursing Diagnosis
Association, NANDA) define la ansiedad como una sensacién vaga e intranquilizadora de
malestar o amenaza, acompafiada de una respuesta auténoma; un sentimiento de aprension
causado por la anticipacion de un peligro. Es una sefial de alerta que advierte de un peligro

inminente y permite a la persona tomar medidas para afrontar la amenaza. (149, 150)

La ansiedad se puede manifestar con sintomas fisiolégicos por la estimulacién del
sistema nervioso auténomo (temblor, aumento de la tensién y de la sudoracién, tensiéon
facial, voz temblorosa, diarrea, dificultad para iniciar el chorro de orina, fatiga, etc.) y/o con
sintomas cognitivos (angustia, aprension, sufrimiento, temor, alteracién de la atencién, de
la concentracidn, bloqueo de pensamientos, falta de memoria, preocupacidn, impaciencia,

insomnio).

La NANDA-I establece dos diagndsticos enfermeros: Ansiedad (cédigo 00146) y
Ansiedad ante la muerte (00147), variando los objetivos de enfermeria (NOC, Nursing
Outcomes Classification) y las intervenciones enfermeras a realizar (NIC, Nursing

Interventions Classification).

Segun la literatura, casi un 50% de los pacientes con cancer sufren desdrdenes
psiquiatricos. Depresion y ansiedad son, generalmente, considerados como la comorbilidad
pisco-patolégica mas importante en los pacientes con cancer y un 30% sufren ansiedad
crénica (151-154). Otros estudios mencionan una prevalencia de depresiéon y ansiedad
entre un 25y 40% en el primer afo del diagndstico, con influencia significativa en la calidad

de vida. (155, 156)

Con respecto al cancer de mama en particular, mas de un tercio de las pacientes
podrian experimentar desérdenes psicopatolégicos (157). La morbilidad psicologica se ve
influenciada por multiples antecedentes y factores concomitantes, los cudles afectan a la
funcién psiquica y la calidad de vida. Diversos estudios muestran asociaciones entre
determinadas variables sociodemograficas y psicosociales y los niveles registrados de
ansiedad [edad al diagnéstico, (158-160), estado civil (161, 162), nivel de estudios (163),
antecedentes de comorbilidad (161, 164) o historia de tratamiento previo para ansiedad

y/o depresion (165)].

En el momento del diagnéstico, hay tantas formas de reaccionar para una mujer

como mujeres son diagnosticadas, es decir, cada una reaccionara de una manera individual
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y Unica. Sin embargo hay reacciones comunes como pueden ser angustia o distrés (estrés

negativo), shock, ansiedad, depresidn, pérdida de control y duelo.

La angustia o distrés es un término escogido por la National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) para evitar el estigma vinculado a términos psicoldgicos (166). Los
sentimientos de angustia varian desde la tristeza y la vulnerabilidad hasta una depresién
incapacitante, incluyéndose la angustia derivada de preocupaciones emocionales,

espirituales o religiosas, problemas familiares o fisicos. (36)

El estado de shock o incredulidad es para muchas mujeres la reacciéon inmediata a
la noticia de que tienen un cancer de mama. También pueden sentirse muy temerosas y
ansiosas y puede pasar algin tiempo antes de que estos sentimientos empiecen a disminuir.
Durante este periodo inicial de shock, sin embargo, la mujer recibe gran cantidad de
informacién médica sobre la enfermedad y las opciones de tratamiento. Se le pide que
asimile esta informacién y tome decisiones dificiles mientras se encuentra en medio de una
compleja reaccién psicoldgica. Esto pone, claramente, a la mujer en una gran tensién

psicolégica, y es probable que requiera apoyo emocional. (36)

Para un nimero significativo de pacientes, el shock de un diagnéstico de cancer
desencadenara un estado de ansiedad. Faulkner and Maguire (167) explican que el estado
de animo ansioso debe ser diagnosticado cuando las pacientes se quejan de una incapacidad
persistente para relajarse o dejar de preocuparse y son incapaces de distraerse de estas
preocupaciones o ser distraido por otros, y esto representa un cambio significativo tanto
cuantitativa como cualitativamente del estado de &nimo normal del paciente. Aunque puede
ser dificil de diagnosticar un estado de dnimo ansioso, hay ciertos sintomas que podrian
alertarnos, los cudles incluyen alteraciones del suefio, irritabilidad, sudoracién, temblor,
palpitaciones, nauseas, dificultad en la concentracion, indecisién y ataques espontaneos de
panico. Los sintomas deben estar presenten alrededor de cuatro semanas antes de efectuar
un diagnostico de ansiedad, sin embargo, muchas mujeres pueden experimentar ansiedad
aguda al ser dado el diagnostico del cancer de mama, y esto puede requerir tratamiento

inmediato.

Como la ansiedad, la depresidn es otra reaccidn psicolégica comun al diagnoéstico de
cancer de mama. Segun Maguire (168) un tercio de las mujeres desarrollaran ansiedad o
depresion durante el primer afio tras el diagnostico, por lo tanto el apoyo psicolégico debe
ser parte integral del manejo de la enfermedad. Sintomas comunes en la depresién pueden
ser disminucién persistente del estado de animo, falta de interés y disfrute en las

actividades sociales, pobre concentracidn, baja autoestima y baja confianza, pesimismo y
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desesperanza, ansiedad e irritabilidad, alteraciones del suefio, pérdida de apetito, cambios
significativos en el peso, falta de energia y cansancio constante (169). Los sintomas deben
persistir durante un periodo de dos semanas para realizar un diagnéstico de depresion.

(170)

La pérdida de control es un sentimiento frecuente en estos casos y uno de los efectos
devastadores del diagndstico. Muchas mujeres que han experimentado un cancer de mama
describen cémo de importante es para ellas sentir que tienen el control de sus vidas,
explicando que tener el control para ellas significa disciplina, libertad, autodeterminacion,
independencia, autosuficiencia y oportunidad de eleccidn. Por ello, tienen que lidiar con la
idea de que es la enfermedad la que tiene el control, y luego depositar sus vidas en manos
de los profesionales sanitarios que las atienden, permitiéndoles hacerse cargo del
tratamiento. Asi, la pérdida de control asociada con un diagnéstico de cancer de mama es

dificil de hacer frente y manejar. (36)

El diagnéstico asi como los tratamientos pueden poner a la mujer en una situacién
de pérdida y duelo, desde la pérdida de la mama a la pérdida de la confianza y la sensacion
de seguridad. Muchas mujeres pueden verse sometidas a un proceso de duelo a fin de llegar
aun acuerdo y aceptacion de la “pérdida” experimentada. Este proceso puede llevar muchos
meses o incluso anos en completarse, y puede abarcar muchas emociones, incluyendo la
negacion, ira, culpa, depresion. Teniendo en cuenta el modelo de Kiibler-Ross o cinco etapas
del duelo, las mujeres pueden pasar por la fase de negacioén, ira, negociacion, depresién y

aceptacion. (171)

Los efectos adversos de los tratamientos y las terapias sistémicas juegan también un
papel importante en el ajuste psicoldgico (172), con problemas que persisten en una
proporcion significativa varios afos después del tratamiento (173, 174). Schreier et al.
(175) encontraron mayores niveles de ansiedad en las pacientes sometidas a quimioterapia
en relacidn a pacientes que recibieron radioterapia. En la revision sistematica de Lim et al.
(176) encontraron que las mujeres que habian tenido mas de un tratamiento para el cancer

de mama presentaban mayores puntuaciones de ansiedad.

Burgess et al. describen una disminucién anual de la prevalencia de depresién y
ansiedad de un 50% en el primer afio, 25% en el segundo, tercer y cuarto afio; y un 15% en

el quinto afio tras haber sido diagnosticadas de cancer de mama. (177)

Estudios previos han demostrado que la ansiedad es un factor determinante en la

calidad de vida. Miedo al futuro, miedo a morir y miedo a sufrir una recidiva del cancer
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tienen todos una profunda influencia en la calidad de vida (178-181). Ademas, debido a que
la ansiedad intensifica los sintomas fisicos influye, directamente, en la calidad de vida
general y en el estado global de salud. Schreier et al. (175) encontraron que altos niveles de
ansiedad al inicio del tratamiento se correlacionaban negativamente con las puntuaciones
de calidad de vida, es decir, una mayor ansiedad inicial se asoci6 con una disminucién en la

calidad de vida global.

Altos niveles de ansiedad se relacionan con una alteracion en la calidad de vida
global, generando un aumento de la sintomatologia y de la percepcidon de los efectos
adversos de los tratamientos (156, 181). Por lo que debido a su alta prevalencia y su relaciéon
con la calidad de vida, se ha considerado relevante su medicion con instrumentos
especificos, a expensas de los instrumentos empleados para la medicién de la calidad de

vida.

Esta psicomorbilidad de las pacientes presenta diversas implicaciones para la
enfermeria, como el desarrollo de las habilidades de comunicacién verbal y no verbal, la
evaluacién del paciente centrada en sus sentimientos y emociones, la manera de dar la

informacidn, y, como no, el nuevo rol de la enfermera especialista en mama (BCN). (36)

La literatura existente refleja las contribuciones realizadas cuando los cuidados son
impartidos por enfermeras especialistas en mama, los beneficios incluyen reconocimiento
y reduccién de la angustia, ansiedad, depresién e insomnio, aumento de la confianza en la
toma de decisiones, mejora de la comprensiéon de la enfermedad y tratamientos, un
desempefio mas eficiente y efectivo del trabajo por el equipo multidisciplinar prolongando

la continuidad en los cuidados a lo largo de todo el proceso de enfermedad. (36)

Por ejemplo, en un estudio, 277 mujeres fueron randomizadas aleatoriamente
asignandoseles la actual atencién rutinaria, atencién rutinaria mas el apoyo de una
organizacién de asesoramiento voluntario, atencién rutinaria afiadiendo el apoyo de una
enfermera especializada o los tres tipos de atencién. Los investigadores encontraron que el
apoyo con la enfermera especialista solamente era mas beneficioso en la reduccién de la
angustia psicoldgica que cualquier otra combinacion de cuidados (62). Resultados similares
fueron referidos por Ritz et al. quienes evaluaron la calidad de vida y concluyeron que las
intervenciones realizadas por enfermeras especialistas reducian significativamente la
ansiedad en comparacién con los cuidados médicos solamente, a los 6 meses del diagnéstico

de cancer de mama. (182)
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El concepto de ansiedad evolucioné a lo largo de las décadas, siendo una de las
teorias de mayor difusion la Teoria Rasgo-Estado de Spielberger, publicada a finales de los
60 (149). Aunque el primer intento sistematico para distinguir entre ansiedad rasgo y
ansiedad estado fue realizado por Catell y Scheier (149), Spielberger clarifica y profundiza
en la distincién entre rasgo y estado de ansiedad, aportando una definicién mas precisa y
operativa de ambos conceptos y desarrollando un instrumento de evaluacién de la
ansiedad, el cuestionario STAI (Spielberger, Gorsuch y Lushene) (183). Este instrumento ha

sido seleccionado para la medicién de la ansiedad como estado y como rasgo (Anexo XI).

El nombre original del cuestionario es “State-Trait Anxiety Inventory (Self
Evaluation Questionnaire)”, comprende escalas separadas de autoevaluacién que miden
dos conceptos independientes de la ansiedad, como estado (A/E) y como rasgo (A/R).
Aunque originalmente fue ideado como instrumento para investigar los fenémenos de la
ansiedad en adultos “normales” (sin alteraciones psiquiatricas), el STAI ha mostrado ser util
para medir ambos conceptos tanto en escolares de estudios medios y superiores como en

pacientes de diversos grupos clinicos.

La Ansiedad Estado (A/E) esta conceptualizada como un estado o condicién
emocional transitoria del organismo humano, que se caracteriza por sentimientos
subjetivos, conscientemente percibidos, de tensiéon y aprensién, asi como por una
hiperactividad del sistema nerviosos auténomo. Puede variar con el tiempo y fluctuar en

intensidad. Son los factores ambientales que protegen o generan ansiedad.

La Ansiedad Rasgo (A/R) sefiala una relativamente estable propensién ansiosa en la
que difieren los sujetos en su tendencia a percibir las situaciones como amenazadoras y a
elevar, consecuentemente, su ansiedad Estado (A/E). Es el factor de personalidad que
predispone o no a sufrir ansiedad. Segun el autor, la ansiedad Rasgo esla disposicion interna
o la tendencia que tiene un individuo a reaccionar de forma ansiosa, independientemente
de la situacién en que se encuentre. Como un concepto psicolégico, la A/R posee
caracteristicas similares a los constructos que Atkinson (Teoria de la Decisién (184) llama
“motivos” (esas disposiciones que permanecen latentes hasta que son activadas por
algunos estimulos de la situacién), y que Campbell (185) alude como “disposiciones
comportamentales adquiridas” (residuos de experiencias pasadas que predisponen tanto a
ver el mundo de una determinada manera como a manifestar unas tendencias de respuesta

vinculada al objeto).

En general, los sujetos A/R+ (con mayor ansiedad rasgo) presentaran un A/E+

(mayor ansiedad estado) que los sujetos A/R-, porque los A/R+ ven muchas mas situaciones
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amenazadoras. Por tanto, los A/R+ son mas propensos a responder con un aumento de A/E
en situaciones de relaciones interpersonales que impliquen alguna amenaza a la autoestima.
Sin embargo, el hecho de que las personas que difieren en A/R muestren unas
correspondientes diferencias en A/E, va a depender del grado en que la situacion especifica
es percibida por un determinado individuo como peligrosa o amenazadora, y esto esta muy

influido por las particulares experiencias pasadas.

Los conceptos de estado y rasgo que guiaron la construccion del STAI son tratados
con detalle en la obra de Spielberger (186) y las circunstancias y condiciones que parecen
evocar niveles altos de A/E en personas que difieren en A/R se analizan en el trabajo de

Spielberger y colaboradores. (187)

La construccion del STAI comenzd en 1964, con la finalidad de desarrollar una tinica
escala que permitiera medidas objetivas de autoevaluacion de la ansiedad, tanto de estado
como de rasgo. En las primeras fases de su construccidon se utilizaron muestras de
estudiantes universitarios no graduados (con mas de 3.000 casos). En la siguiente fase, se
aplic6 a unos 3.000 alumnos de enseflanza secundaria y universitaria (188) y se
complementaron con mas de 600 pacientes de medicina y neuropsiquiatria y unos 200

reclusos de prisiones.

En la adaptacién espafiola, se ha seguido un proceso de tipificacion similar al
original: obtencién de muestras de estudiantes universitarios con una primera versién
experimental (189), replicacién de los resultados obtenidos con nuevas muestras de
estudiantes y de adultos normales y con una segunda version experimental, y su contraste
y validacién con grupos clinicos (190, 191). En muestras de sujetos normales se ha
alcanzado el millar de casos, lo cual ha permitido una buena fundamentacién estadistica de

la version espafiola del STAL

La escala ansiedad estado (A/E) consta de 20 frases con las que el sujeto puede
describir como se siente “en un momento particular”, mientras que la escala ansiedad rasgo

(A/R), también con 20 frases, puede mostrar como se siente el sujeto “generalmente”.

Como se ha comentado previamente, la primera finalidad de la construcciéon del
STAI fue la de disponer de un instrumento para investigar los fenémenos de la ansiedad

mediante una autoevaluacion de dos conceptos independientes de la misma.

Asi, la sub-escala A/E puede ser utilizada para determinar los niveles actuales de
intensidad de la ansiedad inducidos por procedimientos experimentales cargados de

tensién o estrés, o como un indice del nivel de impulso (“drive”, D), tal como fue definido
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por Hull (192) y Spence (193), en la Teoria de la Reduccién del Impulso. Se ha observado
que las puntuaciones A/E aumentan como respuesta a diferentes tipos de tension y
disminuyen como resultado de las técnicas de relajacién. La puntuaciéon A/E es un indice
sensible del nivel de ansiedad transitoria de los sujetos. Las caracteristicas esenciales
evaluadas por A/E incluyen sentimientos de tensién, nerviosismo, preocupacién y

aprension.

Por otra parte, la variable A/R puede ser utilizada en la investigacion para
seleccionar sujetos con diferente predisposicion a responder al estrés psicolégico con

distintos niveles de intensidad de la A/E.

Su validez descansa en el supuesto de que el sujeto evaluado entiende claramente
las instrucciones referidas al “estado” y refleja sus impresiones sobre lo que siente “en ese

momento”, mientras que en la parte referida al “rasgo” anota lo que siente “en general”.

En la tipificacién del STAI se ha aplicado siempre primero la parte A/E y luego la
A/Ry serecomienda este orden. Como la medida A/E se ha disefiado para ser sensible a las
condiciones o circunstancias que han aconsejado su uso, las puntuaciones en esta escala
pueden verse afectadas por la atmosfera emocional creada si la parte A/R se aplicase
primero. Por otra parte, se ha demostrado que la puntuacién A/R no se afecta por esas

condiciones especificas en las que se aplica el STAL
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2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO
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La evaluacion de la calidad de vida en pacientes con cancer de mama, ademas de

para las que tienen otras localizaciones tumorales, puede ser clave ya que muchas de ellas

entienden que su calidad de vida es tan importante, y en algunas casos mas, que su cantidad

de vida (194). La mama es la localizaciéon tumoral mas frecuente de la que se han realizado

estudios de calidad de vida a nivel mundial. Su valoracién es de gran utilidad en la practica

clinica, en los ensayos clinicos con dicha enfermedad y en la propia adaptacién de las

pacientes a su situacion, incluyendo la toma de decisiones. (195)

Diversos autores observan que los estudios sobre la calidad de vida Y la

problematica psicosocial del cidncer de mama son relevantes cinicamente, ya que: (100,

196)

Es el tumor mas frecuente entre mujeres, con una tasa de incidencia estandarizada
para la poblacién mundial de 43,1 casos por 100.000 habitantes. En Espafia, la tasa
de incidencia ajustada por edad es de 67,3, observandose un incremento de la tasa
de incidencia de un 2-3% anual desde finales de los 90. (1, 4, 6)

Un nimero importante de mujeres con este diagndstico sobreviven a la enfermedad.
La supervivencia en Europa a los 5 afios del diagnéstico se sitia alrededor del 80%,
siendo para Espafa una tasa de supervivencia estandarizada por edad de 82,8 por
100.000 habitantes (15). Este incremento de la supervivencia nos plantea preguntas
importantes sobre como mantener y mejorar la calidad de vida de las mujeres que
presentan limitaciones causadas por la enfermedad y por las complicaciones y
efectos secundarios del tratamiento. (197)

Por el significado psicolégico de su localizacion, en un érgano intimo, relacionado
con la feminidad, la maternidad y la sexualidad.

En su terapéutica se emplean cinco modalidades de tratamiento: cirugia,
quimioterapia, radioterapia, hormonoterapia y terapias biolégicas.

La escasez de publicaciones sobre este tema en nuestro ambito. Delgado-Sanz et al.
publican en 2011 una revision sistematica de la literatura acerca de estudios en
nuestro pais que investigan la calidad de vida en mujeres con cancer de mama (142)
y ponen de manifiesto una claramente insuficiente informacién disponible de la
calidad de vida relacionada con la salud (Health-Related Quality of Life) de las
mujeres espafiolas con cancer de mama, a pesar de ser uno de los paises mas

poblados de Europa occidental.

Ya que la calidad de vida relacionada con la salud es uno de los principales

indicadores para mejorar la atencién prestada y la evaluacidon de nuevos tratamientos

para estos pacientes, se debe incentivar la promociéon de la investigaciéon y las

publicaciones en este campo.
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HIPOTESIS

En relacion a la calidad de vida:

Ho: las pacientes con cancer de mama no tienen alterada su calidad de vida antes o

después del tratamiento.

H.: las pacientes con cancer de mama si tienen alterada su calidad de vida antes o

después del tratamiento.

En relacion a la ansiedad:

Ho: la ansiedad como estado y/o como rasgo no se modifica a lo largo del curso

clinico de la enfermedad.

H.:la ansiedad como estado y/o como rasgo si se modifica a lo largo del curso clinico

de la enfermedad.

Variables asociadas:

Ho: no existen variables asociadas a la calidad de vida o a la ansiedad en las pacientes

con cancer de mama.

H.: si existen variables asociadas a la calidad de vida o a la ansiedad en las pacientes

con cancer de mama.
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II.

I1L

IV.

Objetivos

OBJETIVOS

Determinar las caracteristicas de las mujeres diagnosticadas de cancer de mama

durante el periodo a estudio en relacién a:

- Caracteristicas sociodemograficas, comorbilidad, antecedentes obstétrico-
ginecolégicos, antecedentes familiares y personales de cancer.

- Caracteristicas del tumor, sintomas al diagnéstico y anatomia patologica.

- Caracteristicas del manejo terapéutico.

Determinar la calidad de vida antes y después de los tratamientos.

Determinar el nivel de ansiedad como estado y como rasgo antes y después de los

tratamientos.
Determinar las variables asociadas a:

- (Calidad de vida en el momento basal.

- Ansiedad estado y ansiedad rasgo en el momento basal.
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5.1 DISENO DEL ESTUDIO

Estudio observacional de prevalencia de seguimiento prospectivo, con recogida de
informacién mediante entrevista con cuestionarios validados y de revisiéon de historias

clinicas.

5.2 AMBITO DEL ESTUDIO

El estudio se llevé a cabo en la Unidad de Mama del Hospital Abente y Lago
perteneciente a la red de hospitales del CHUAC, dependiente de la Xerencia de Xestion
Integrada de A Corufia del SERGAS. Dicha gerencia ofrece cobertura sanitaria a 37
ayuntamientos de la provincia que abarcan una poblacién de 547.328 habitantes, de los

cuales 284.686 son mujeres, con una extension total de 2.754 km2.(198) (Figura 20).

Figura 20. Area da Xerencia de Xestion Integrada de A Coruiia. Fuente: Memoria Anual 2014. Xerencia
de Xestion Integrada de A Coruiia. SERGAS
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La conforman una dotacién de un total de 33 quiréfanos y 1.418 camas, repartidas en
5 hospitales y el hotel de pacientes. 56 centros de salud, 13 consultorios y 13 Puntos de
Atencién Continuada (PAC) de urgencias extrahospitalarias. Los recursos humanos de la
Xerencia de A Corufa, cuentan con 1.422 facultativos y 3.982 trabajadores personal

sanitario no facultativo, de las cudles 2.276 son enfermeras. (Figura 21) (199)
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Figura 21. Recursos humanos de la Xerencia de Xestion Integrada de A Coruiia. Fuente: Memoria Anual
2014. Xerencia de Xestion Integrada de A Coruiia. SERGAS
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5.3 PERIODO A ESTUDIO

El estudio se realizé recogiendo los datos de los casos incidentes desde Diciembre de

2.013 a Febrero de 2.015.

5.4 CRITERIOS DE INCLUSION

Casos incidentes de cancer con diagnostico histopatolégico de carcinoma de mama
(Codigos CIE-10: C50.0 - C50.9; D05.0, D05.1, D05.8, D05.9; D48.5, D48.60, D48.61,
D48.62; D49.3) (200).

Pacientes que acepten participar en el estudio y firmen el consentimiento
informado.

Pacientes que comprendan y hablen el idioma espafiol.

5.5 CRITERIOS DE EXCLUSION

Casos incidentes de cancer de mama en varones (alrededor del 1% de los canceres
de mama se dan en varones). (201)
Casos diagnosticados en la Xerencia de Xestion Integrada de A Corufia pero que

realizaron la cirugia y seguimiento clinico en un centro no perteneciente al CHUAC.

5.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

Se han incluido en el estudio un total de 339 mujeres con diagnoéstico histopatolégico

de cancer de mama. Este tamafio muestral nos permite estimar los pardmetros de interés

con una seguridad del 95%, una proporcion del 50% y una precision del +5,32%.
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Los 169 pacientes de los que disponemos informacién de la ansiedad antes y después
nos permiten detectar diferencias de al menos cuatro puntos o mas (desviacion tipica=15)
en dicha dimensién entre las dos mediciones con una seguridad del 95% y una potencia de

80%.

5.7 CIRCUITO DE RECOGIDA DE DATOS Y FUENTES DE INFORMACION.

La identificacién de los casos se realizé a través del Servicio de Anatomia Patologica
del CHUAC, quiénes semanalmente facilitaban, a los investigadores, un listado de pacientes

con confirmacidon anatomopatoldgica de cAncer de mama.

Una vez identificados los pacientes, se revisaron los criterios de inclusion y exclusion
marcados y se procedio a revisar la actividad programada de cada paciente para realizar la
captacién en su proxima cita en el Hospital Abente y Lago. La enfermera de la Unidad de
Mama ofrecid la participaciéon en el estudio a todos los que cumplian los criterios de
inclusion y no asi los de exclusidn, coincidiendo con una actividad programada en la unidad

u hospital.

Tras la firma del consentimiento informado, la enfermera entrenada realizaba la
entrevista a la paciente para conocer sus caracteristicas sociodemograficas, antecedentes
personales y familiares de enfermedad, sintomas iniciales de sospecha diagnoéstica y el
tiempo transcurrido entre la apariciéon de los primeros sintomas y la primera consulta
médica acerca de este problema. Tras la finalizacién de la entrevista, se entregaron a cada
participante cuestionarios auto-administrados de calidad de vida y ansiedad como estado y
como rasgo. Estos cuestionarios fueron cumplimentados en dos ocasiones, en el momento
del diagnoéstico y tras finalizar el tratamiento de quimioterapia y/o radioterapia,
dependiendo del tipo de manejo terapéutico requerido, suele ser aproximadamente al afio

del diagnostico.

Posteriormente, se revisé la historia clinica de cada paciente para obtener la
informacién necesaria acerca de las pruebas diagndsticas realizadas, caracteristicas del
tumor, de anatomia patoldgica, variables del manejo terapéutico en cuanto a cirugia y otros
tratamientos como quimioterapia o radioterapia. Para la recogida de toda esta informacién
se elabor6 un Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) (Anexos VII y VIII) dividido en dos
apartados claramente diferenciados: el apartado para la entrevista de enfermeria a la
paciente realizada en la primera visita y el apartado para la revision de historia clinica, que

se realiz6 mediante el programa de historia clinica informatica IANUS.
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5.8 MEDICIONES

De cada caso incluido en el estudio, se han recogido las siguientes variables:

ENTREVISTA DE ENFERMERIA

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS Y ANTROPOMETRICAS

Fecha de nacimiento

Nacionalidad

Municipio de residencia

Nivel de estudios

Situacidn laboral

Estado civil

Personas con las que reside
Numero de hijos e hijos a su cargo
Personas mayores a su cargo
Responsable de las tareas del hogar

Pardmetros antropométricos (peso, talla, IMC)

COMORBILIDAD, ANTECEDENTES PERSONALES Y FAMILIARES

Habito tabaquico y grado de dependencia a la nicotina: Test de Fagerstrom, adaptacién
espafiola (202-204)

Indice de comorbilidad de Charlson (205)

Prescripcion de medicacién ansiolitica y/o antidepresiva

Antecedentes obstétrico-ginecolégicos: edad menarquia y menopausia, paridad (nimero de
gestaciones, abortos y partos), edad del primer embarazo, lactancia materna. Intencién de
quedarse embarazada con posterioridad a los tratamientos

Captacién de ovocitos previo al tratamiento

Antecedentes personales de enfermedad benigna mamaria previa

Antecedentes personales de enfermedad maligna mamaria previa

Antecedentes personales de cancer

Antecedentes familiares de cancer de mama

Antecedentes familiares de cancer de ovario
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PRESENTACION DE LA ENFERMEDAD

Primeros sintomas atribuidos a la enfermedad
Médico al que acude por primera vez para derivacién a la Unidad de Mama
Forma de acceso a la unidad: via rapida, cribado, prioridad del volante de solicitud de

pruebas diagnésticas

REVISION HISTORIA CLINICA IANUS

PRUEBAS RADIOLOGICAS PREVIAS AL DIAGNOSTICO

Pruebas de imagen: Mamografia, ecografia, Resonancia Magnética Nuclear (RMN),
Tomografia Axial Computerizada (TAC)

Prueba anatomia patoldgica: Biopsia guiada por ecografia, biopsia por vacio (mamotomo)

SITUACION CLINICA AL DIAGNOSTICO

Localizacién del tumor, tumoracién palpable mamaria y axilar

Tipo histolégico de tumor

Dimensiones de la tumoracién

Grado histolégico segun el sistema de Nottingham

Componente intraductal extenso, invasidn vascular linfatica

Margenes quirurgicos afectados

Inmunohistoquimica del tumor: receptores estrégeno, receptores de progesterona, Ck19
(Citoqueratina 19), Her2 (protooncogen, receptor 2 de factor de crecimiento epidérmico
humano) y subtipo molecular

Estadio al diagnéstico

Estudio genético

MANE]JO TERAPEUTICO CIRUGIA

Abordaje adyuvante o neoadyuvante
Biopsia de ganglio centinela, lateralidad de la biopsia, momento de realizacion de la biopsia,
numero ganglios explorados e infiltrados, tipo de afectacién del ganglio, extensién

extranodal
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Manejo quirurgico: lateralidad, tipo de cirugia, reseccién complejo areola pezon,
simetrizaciéon de la mama contralateral, cirugia mamaria y ginecolégica en un tnico acto
quirdrgico, linfadenectomia axilar (lateralidad, ganglios extirpados e infiltrados, tipo de
infiltracién), reconstrucciéon mamaria (momento de la reconstruccién y tipo de

reconstruccion)

MANE]JO TERAPEUTICO ONCOLOGIA

Quimioterapia adyuvante o neoadyuvante
Plataforma genémica Oncotype®
Radioterapia

Hormonoterapia

Terapias biol6gicas con anticuerpos monoclonales para Her2+

EVENTOS IDENTIFICADOS EN EL SEGUIMIENTO

Exitus: causa de fallecimiento

Recidivas en la mama

Neoplasias de nueva apariciéon
Metastasis post-diagnosticas

Consulta de rehabilitacion de linfedema

Consulta con el psicélogo de la unidad de mama
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CALIDAD DE VIDA'Y ANSIEDAD COMO ESTADO Y COMO RASGO

Tras la realizacion de la entrevista, entregamos los cuestionarios de medida de la
calidad de vida, estos son todos auto-administrados y de cumplimentacion sencilla. Damos
a la paciente, tiempo e intimidad para la auto-cumplimentaciéon de los instrumentos de

medida, minimizando el efecto Hawthorne.

CALIDAD DE VIDA

Para la medicién de la calidad de vida se han empleado dos cuestionarios de la
EORTC. Se ha obtenido la autorizacién de la organizaciéon que ha disefiado el instrumento

previamente al inicio del estudio (Anexo VI).

El cuestionario EORTC QLQ C-30, desarrollado parala medicidn de la calidad de vida
en pacientes con cancer, ha sido traducido y validado en mas de 81 lenguas y usado en mas
de 3.000 estudios en el mundo (104, 106, 115, 116, 119, 121, 123-125, 146, 206-208).
Varios médulos han sido desarrollados para medir los cambios especificos de la enfermedad
y tratamiento, como el médulo para el cincer de mama que hemos empleado, denominado
QLQBr-23(107,120,122,123,147) (Anexos IX y X, respectivamente). Se ha contactado con
la EORTC, via correo electrénico, para solicitar autorizacién para el empleo de los
cuestionarios, autorizandonos el uso y facilitando el acceso a los ejemplares y manuales en

su pagina web.

El cuestionario QLQ C-30 (version 3.0) consta de 30 preguntas, de las cuales dos son
del tipo Escala Visual Analdgica (EVA) y el resto respuesta tipo Likert (1 en absoluto, 2 un
poco, 3 bastante, 4 mucho), con un tiempo estimado de realizacién de 12 minutos (125). Las
dos preguntas con respuesta tipo EVA conforman la Escala Global de Salud y Calidad de vida
(Global Health Status/Quality of Life). Se estudian distintas escalas funcionales
(funcionamiento fisico, rol fisico, funcionamiento emocional, funcionamiento cognitivo y
social) y los sintomas (fatiga, nauseas y vomitos, dolor, disnea, insomnio, pérdida de apetito,

constipado, diarrea, dificultades econémicas) (Tabla 6).
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Tabla 6. Puntaje cuestionario EORTC QLQ C-30 version 3.0. (209)

Functional scales

Symptom scales

Global Health Status / QoL
Physical functioning
Role functioning

Emotional functioning
Cognitive functioning
Social functioning

Fatigue

Nausea and vomiting
Pain

Dyspnoea

Insomnia

Appetite loss
Constipation
Diarrhoea

Financial difficulties

Numero de items

N

NN S N O

R R R R R R, NN W
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Version 3.0 items
29, 30
1-5
6,7
21-24
20, 25
26,27

10,12, 18
14,15
9,19

8
11
13
16
17
28

El cuestionario QLQ Br-23, mo6dulo especifico para cancer de mama, consta de 23

preguntas con respuesta tipo Likert (1 en absoluto, 2 un poco, 3 bastante, 4 mucho). Se

estudian escalas funcionales dirigidas a valorar la imagen corporal, el funcionamiento

sexual y disfrute sexual, las perspectivas de futuro y sintomas especificos referidos

principalmente al pecho y brazo del lado afectado, asi como los efectos adversos de las

terapias sistémicas y la preocuacion por la pérdida del cabello (Tabla 7).

Tabla 7. Puntaje cuestionario EORTC QLQ Br-23. (209)
Numero de items

Functional scales

Symptom scales

Body image

Sexual functioning
Sexual enjoyment
Future perspective

Systemic therapy side
effects

Breast symptoms
Arm symptoms
Upset by hair loss

4

2
1
1

w

Version 3.0 items

39-42
44,45
46
43

31-34,36,37, 38
50-53

47,48, 49
35

El principio de puntuacién de estas escalas es el mismo para ambos cuestionarios

de calidad de vida, el general (QLQ C-30) y su mé6dulo especifico para cancer de mama (QLQ

Br-23) y los resultados fueron obtenidos conforme a los procedimientos recomendados por

los autores. (122, 144, 209)

1. Estimar el promedio de los elementos que contribuyen a la escala, lo que es el

puntaje bruto (raw score).
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2. Transformacion lineal para estandarizar la calificacion absoluta, por lo que las

puntuaciones van de 0 a 100.

Asi, una puntuacién alta en una escala funcional representa un nivel alto y saludable
de funcionamiento. Una puntuacién alta para el estado global de salud y calidad de vida
representa una alta calidad de vida. Pero una alta puntuacién de una escala de sintomas

representa un alto nivel de la sintomatologia/problemas.

Los cuestionarios de calidad de vida se entregaron a la paciente para su
cumplimentacion en dos ocasiones, la primera tras conocer el diagndstico, y la segunda tras

la finalizacién del tratamiento oncolégico (quimioterapia y/o radioterapia).

ANSIEDAD COMO ESTADO Y COMO RASGO

Para la medicién de la ansiedad se ha empleado el cuestionario State-Trait Anxiety
Inventory/Self Evaluation Questionnaire (STAI), disefiado por C. D. Spielberger, R. L.
Gorsuch y R. E. Lushene. La procedencia del cuestionario es Consulting Psychologists Press,
Palo Alto, California (183). La adaptaciéon espafiola ha sido llevada a cabo por el
Departamento de 1+D de TEA Ediciones, S. A., Madrid. Dicha editorial es propietaria de los
derechos de copyright de STAI en Espafia, con quienes se ha contactado, via correo
electronico, solicitando autorizacién para su uso, empleando el ejemplar del manual y

material original disponible en la biblioteca de nuestro hospital (Anexo XI).

Este instrumento cuenta con mas de 60 adaptaciones culturales y lingiiisticas y con
mas de 14.000 citas en articulos de sus versiones para adultos (210, 211). EI STAI es uno de
los mas utilizados; de hecho Muiiiz y Fernandez-Hermida (212) encontraron que es el 72
cuestionario mas utilizado en Espafia. Las caracteristicas psicométricas de dicho test han

sido bien establecidas y consideradas como adecuadas. (213)

Dicho cuestionario comprende escalas separadas de autoevaluaciéon que miden dos

conceptos independientes de la ansiedad, como estado (E) y como rasgo (R).

La escala A/E se puede utilizar para medir los niveles de ansiedad provocados por
procedimientos experimentales de inducciéon de ansiedad o como indice del nivel de

“impulso”. También puede ser un indicador de los efectos de técnicas de relajacion.
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La variable A/R puede utilizarse en la investigaciéon para seleccionar sujetos con
diferente predisposiciéon a responder al estrés psicolégico con diferentes niveles de
intensidad del estado. También puede ser util para identificar a personas con riesgo de

padecer trastornos de ansiedad.

En principio, el STAI fue disefiado para una auto-aplicacién, y puede ser
administrado individual o colectivamente. El cuestionario no tiene tiempo limitado,
empledndose aproximadamente unos 15 minutos para la aplicaciéon completa del

cuestionario.

Aunque los items se refieren claramente a ansiedad, es preferible no emplear este
término y referirse al STAI como “Cuestionario de autoevaluacién”, segun declaran los
autores. La validez del STAI se basa en que el evaluado entienda claramente las
instrucciones referentes al Estado y reflejen sus impresiones sobre lo que siente “en ese

momento”, mientras que en la parte de Rasgo anote lo que siente “en general”.

Se compone de 40 items, las 20 primeras frases miden la ansiedad como estado y las
20 siguientes miden la ansiedad como rasgo. El tipo de respuesta es Likert (A/E: 0 nada, 1

algo, 2 bastante y 3 mucho; A/R: 0 casi nunca, 1 a veces, 2 a menudo, 3 casi siempre).

Las puntuaciones de las dos escalas del STAI pueden variar desde 0 a 60 puntos,
indicando puntuaciones mas altas, mayores niveles de ansiedad. Algunos elementos (como
“me siento tenso”) se han redactado de forma que el punto 3 de la escala sefiala un elevado
nivel de ansiedad, mientras que otros (como “me siento seguro”) el mismo punto 3 indica
un bajo nivel de ansiedad. En este sentido, para obtener la puntuacion, el primer tipo de
elementos se ponderan en el mismo sentido de la escala, mientras que en los segundos hay
que invertir la escala (es decir, se conceden tres puntos si el sujeto marca el 0, dos puntos si

sefiala el 1, un punto si el 2, y cero puntos si se da el 3).

En la elaboracién del cuestionario se han intercalado los items directos e inversos
para evitar el efecto de aquiescencia en las respuestas. La aquiescencia en psicologia
constituye un rasgo de la personalidad; en un test existe la posibilidad de responder
afirmativamente o negativamente, por lo que la aquiescencia se refiere al individuo que
responde de forma afirmativa a las preguntas del test psicolégico sin un previo

razonamiento, y por ello el resultado del mismo no sera valido.

En la parte A/E hay 10 elementos de escala directa y otros 10 de escala invertida,

mientras que en la parte A/R se incluyeron 7 de escala invertida y 13 de escala directa. Los
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elementos de escala invertida en cada parte son para A/E: 1, 2,5, 8,10, 11, 15, 16, 19 y 20;
y para A/R: 21, 26, 27,30, 33,36y 39.

La puntuacién se obtiene mediante plantilla, contando los puntos de los items de
ansiedad positivos y los negativos. Una vez obtenidas las puntuaciones del cuestionario y
determinadas las caracteristicas de los sujetos en cuanto a sexo y edad, se transforma la
puntuacidn obtenida en escalas de percentiles y decatipos, segun la tabla de baremos que
adjunta el manual del instrumento y categorizando, posteriormente, los percentiles en

niveles de ansiedad (leve <24, moderada 25-75 o severa 276). (213)

El cuestionario de autoevaluacién STAI, se entregara a la paciente para su
cumplimentaciéon en dos ocasiones, la primera tras conocer el diagndéstico y previo a la
cirugia, y la segunda tras la finalizacién del tratamiento quirdrgico y quimioterapico,

coincidiendo con la entrega de los cuestionarios de calidad de vida.

5.9 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Con el objeto de conocer la evidencia cientifica actual respecto al tema de estudio,
se ha llevado a cabo una busqueda bibliografica en la base de datos internacional
Medline/PubMed (214). Adicionalmente, se ha realizado una busqueda complementaria en
otros recursos bibliograficos como Google Académico (215) y Recolecta (216). La busqueda
bibliografica se llevd a cabo desde Diciembre de 2012 hasta Diciembre de 2013,
realizadndose la ultima actualizacién en Julio de 2016. Se emplearon dos criterios de
busqueda para analizar la evidencia cientifica disponible, el primero en cuanto a calidad de
vida en mujeres con cancer de mama y el segundo en relacién a la ansiedad en mujeres con
cancer de mama. Los resultados de la estrategia de buisqueda bibliografica se muestran en

la Tabla 8.
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BASE DE DATOS PALABRAS CLAVE (Tesaurus) LIMITES ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA RESULTADOS
Medline/PubMed Criterio 1: Breast neoplasms [MESH] Criterio 1: Criterio 1: "breast neoplasms"[MeSH Terms] Criterio 1: 327
AND Quality of life [MESH] AND Humans; Female; AND "quality of life"[MeSH Terms] AND items
questionnaire [MESH] English, Spanish; "surveys and questionnaires"[MeSH Terms]
Clinical Trial, AND  ((Clinical Trial[ptyp] OR  Meta-
Meta-Analysis, Analysis[ptyp] OR Practice Guideline[ptyp] OR
Practice Randomized Controlled Trial[ptyp] OR
Guideline, Review[ptyp]) AND "humans"[MeSH Terms]
Randomized AND (English[lang] OR Spanish[lang]) AND
Controlled Trial, "female"[MeSH Terms])
Review. Criterio 2: (("breast neoplasms"[MeSH Terms]
OR ("breast"[All Fields] AND "neoplasms"[All
Criterio 2: Breast neoplasms [MESH] Fields]) OR "breast neoplasms"[All Fields]) AND Criterio 2: 27
AND Anxiety [MESH] AND STAI AND Criterio 2: ("anxiety"[MeSH Terms] OR "anxiety"[All items
questionnaire [MESH] Humans; Female.  Fields]) AND STAI[All Fields] AND ("surveys and
questionnaires"[MeSH Terms] OR
("surveys"[All Fields] AND "questionnaires"[All
Fields]) OR "surveys and questionnaires"[All
Fields] OR "questionnaire"[All Fields])) AND
("humans"[MeSH Terms] AND "female"[MeSH
Terms])
Recolecta Criterio 1: Breast cancer, quality of life No limites Criterio 1: 40
ftems
Criterio 2: breast cancer, anxiety Criterio 2: 18
items
Google Criterio 1: Breast cancer AND quality of English; Spanish Criterio 1: 187
Académico life AND questionnaire. items
Criterio 2: breast cancer AND anxiety Criterio 2: 96
AND questionnaire items
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5.10 ANALISIS ESTADISTICO

Se ha realizado un analisis descriptivo de todas las variables recogidas. Las variables
cuantitativas se expresaron como media (X) *desviacién tipica, mediana, amplitud (valor
minimo y maximo). Las variables cualitativas se expresaron con el valor absoluto (n) y

frecuencias (%), calculdndose su Intervalo de Confianza (IC) del 95%.

Se hallevado a cabo un analisis bivariado para determinar las variables que se asocian
a la calidad de vida y a la ansiedad como estado y a la ansiedad como rasgo. Tras la
comprobacién de la normalidad con el Test de Kolmogorov-Smirnov, la variable de calidad
de vida (GHS) ha resultado seguir una distribucién no normal, y las variables de ansiedad
como estado y ansiedad como rasgo una distribucion normal, por lo que para la
comparacion de variables cualitativas dicotémicas, se emple6 la T de Student o el test de
Mann-Whitney segtin procediese; y para variables cualitativas con mas de dos categorias,
ANOVA de un factor o el test H de Kruskall-Wallis segin procediese. La correlaciéon entre
variables cuantitativas se calcul6 mediante el coeficiente de correlacién Rho de Spearman o

Pearson.

Para la comparacién de variables entre antes y después (calidad de vida y ansiedad)
se empled el Test de Wilcoxon o la T de Student de datos pareados. Para la comparacién de
variables categéricas entre antes y después, se ha empleado el test de McNemar. Para la
comparacion de variables categdricas, con mas de dos categorias, entre antes y después se

empled el Test de Homogeneidad Marginal.

Las puntuaciones de la calidad de vida y nivel de ansiedad como estado y como rasgo
se dicotomizaron con valores mayores y menores que la mediana. Tras identificar variables
en el andlisis bivariado asociadas a la calidad de vida o la ansiedad se realizaron modelos
multivariados de regresion logistica para controlar el efecto confusor de las diferentes
variables, introduciendo en dichos modelos las variables significativas en el analisis

bivariado o clinicamente relevantes.

Todos los test se han realizado sosteniendo un planteamiento bilateral,
considerandose significativos valores de p<0,05. El analisis estadistico se realiz6 con el
programa IBM SPSS Statistics version 19.0 (217) y el programa R v.3.2.3. (218). Los

Intervalos de confianza se calcularon mediante el programa EPIDAT 3.1. (219).
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6. ASPECTOS ETICO-LEGALES
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La investigacion se ha llevado a cabo siguiendo las normas de buena practica clinica
de la Declaracién de Helsinki, conformada por la Asociacién Mundial de Médicos en 1964
para la investigacion en seres humanos, incluida la investigacién del material humano y de

informacion identificables.

Se ha obtenido, previo al inicio del estudio, el consentimiento del Comité Autonémico
de Etica de Investigacion de Galicia (CAEIG), para la realizacién del proyecto, con el cédigo

2013/253 (Anexo I).

Se ha facilitado a cada una de las participantes, la hoja de informacién a la paciente y
consentimiento informado para participar en la investigacion y autorizar la revision de su

historia clinica (Anexos II, III, IV y V, versiones en castellano y gallego).

El acceso a la historia clinica se ha ejecutado en base a la legislacion vigente: Ley
41/2002, de 14 de Noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
Yy obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica. Ley 3/2005, de 7 de Marzo,
de modificacion de la Ley 3/2001, de 28 de Mayo, reguladora del consentimiento informado y
la historia clinica de los pacientes. Decreto 29/2009, de 5 de Febrero, por el que se regula el

uso y acceso a la historia clinica electronica.

Se ha garantizado la confidencialidad de los datos en base a la Ley Orgdnica 15/1999,

de 13 de Diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal.
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Aspectos Etico-Legales

Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicla
XUNTH DE GH LIC lﬂ Edificio Administrativo de San Lazaro

CONSELLERIA DE SANIDADE 15781 SANTIAGO DE COMPOSTELA j B I ICl B

TIF: 881 546425 Fax: 881 541804
Secretaria Xeral ceic@sergas.es

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA

Paula M. Lopez Vézquez, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia

CERTIFICA:

Que este Comite evaluo en su reunion del dia 11/07/2013 el estudio:

Titulo: Mujeres con cancer de mama
Codigo de Registro CEIC de Galicia: 2013/253

Y, tomando en consideracion las siguientes cuestiones:

La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asi como los requisitos
legales aplicables, y en particular la Ley 14/2007, de investigacion biomédica, el Real Decreto
1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacion y
funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras
bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para investigacion biomédica, y la ORDEN SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se
publican las Directrices sobre estudios Posautorizacion de Tipo Observacional para medicamentos de uso
humano.

La idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio, justificacion de los riesgos y
molestias previsibles para el sujeto, asi como los beneficios esperados.

Los principios éticos de la Declaracion de Helsinki vigente.

Los Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEIC de Galicia

Emite un INFORME FAVORABLE para la realizacion del estudio en los centros y con los investigadores

siguientes
Centros Investigadores
C.H. Universitario de A Coruia Salvador Pita Fernandez, Benigno Acea Nebril, Antonio
Castro Lopez, Carmen Cereijo Garea, Raquel Rey Villar

En Santiag de Compostela, a 16 de julio de 2013

e ol
Paula M. tapez Vazquez
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Durante el periodo a estudio, se diagnosticaron en el Complejo Hospitalario
Universitario de A Corufia 524 casos de cancer de mama. Tras la revision de los criterios de

inclusion y exclusion, un total de 339 participantes conformaron el estudio.

El 1% (n=5; 0,95%; IC 0,31-2,21) de los casos diagnosticados se presentaron en
varones. De las 339 participantes incluidas en el estudio, 5 de ellas, finalmente, no
entregaron los cuestionarios de calidad de vida y 10 no cumplimentaron el cuestionario
para evaluar la ansiedad como estado y como rasgo. Dado que cumplian los criterios de
inclusion, y previa firma del consentimiento informado, se mantuvieron en el estudio para
el analisis de las variables sociodemograficas, de comorbilidad y antecedentes de anatomia

patolodgica del tumor y del manejo terapéutico.
Los resultados de la investigacion se detallan como sigue:

a) Caracteristicas generales (n=339)
1- Caracteristicas sociodemograficas, comorbilidad y antecedentes obstétrico-
ginecoldgicos
2- Sintomas, accesibilidad al sistema sanitario, pruebas diagndsticas
3- Localizacién, anatomia patoldgica y estudio genético
4- Manejo quirurgico
5- Manejo oncoldgico
6- Eventos de interés
7- Calidad de vida (Global Health Status)

8- Ansiedad al diagndstico como estado y como rasgo

b) Determinantes de la calidad de vida

c¢) Determinantes de la ansiedad como estado y como rasgo

d) Cambios experimentados en la calidad de vida antes y después del tratamiento

(n=186)

e) Cambios experimentados en la ansiedad como rasgo y estado antes y después del

tratamiento (n=169)
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7.1 CARACTERISTICAS GENERALES DE LA MUESTRA

Caracteristicas sociodemograficas, comorbilidad, antecedentes obstétrico-

ginecolégicos e historia personal y familiar de cancer.

Las caracteristicas sociodemograficas de la muestra durante el periodo de estudio
se muestran en la Tabla 9. La media de edad es 58,9 +12,5; con una mediana de 59 afos y
un rango de edad entre 27 y 91 anos (Figura 22). La mayoria son espaifiolas (96,5%),
residentes en el municipio de A Corufia (51%) y de estado civil casada o en pareja (64,9%);

tienen estudios basicos (62,2%) y estan jubiladas (38,9%).

Figura 22. Histograma de distribucion por edad al diagndstico. Fuente: IBM SPSS statistics 19.0
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Tabla 9. Caracteristicas sociodemograficas de la muestra estudiada.

Resultados

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS N (%) 95% IC

Nacionalidad

Espafiola 327 (96,5%) 94,35-98,57

Otras 8(2,4%) 0,6-4,12

Doble nacionalidad 4(1,2%) 0,32-2,99
Municipio de residencia

Ayuntamiento de A Corufia 173 (51%) 45,56-56,5

Area metropolitana de A Corufia 91 (26,8%) 21,98-31,71

Area sanitaria de A Corufia 65 (19,2%) 14,84-23,51

No perteneciente al drea sanitaria A Coruia 10 (2,9%) 1-4,9
Area sanitaria de Cee 17 (5%) 2,54-7,49
Nivel de estudios

Estudios basicos (Primaria, Secundaria y FP* medio) 211 (62,2%) 56,93-67,55

Estudios medios (Bachillerato y FP* superior) 61 (18%) 13,76-22,23

Estudios superiores (Universitarios) 67 (19,8%) 15,38-24,15
Situacion laboral actual

Activo 132 (38,9%) 33,6-44,28

Inactivo 32 (9,4%) 6,18-12,7

Ama de casa 43 (12,7%) 8,99-16,37

Jubilada 132 (38,9%) 33,6-44,28
Estado civil

Casada/pareja 220 (64,9%) 59,67-70,12

Viuda 58 (17,1%) 12,95-21,26

Soltera 39 (11,5%) 7,96-15,05

Separada/divorciada 22 (6,5%) 3,72-9,26
Personas con las que reside

Familia 149 (44%) 38,5-49,4

Pareja 93 (27,4%) 22,5-32,3

Sola 48 (14,2%) 10,3-18

Hijos 35(10,3%) 6,9-13,7

Padres 10 (2,9%) 1-4,9

Otros 4(1,2%) 0,3-3
Tareas del hogar

Sin ayuda 195 (57,9%) 52,44-63,28

Compartidas 98 (29,1%) 24,08-34,08

Otra situacién 44 (13,1%) 9,31-16,8
Hijos a su cargo 109 (32,2%) 27,03-37,27
Personas mayores a su cargo 40 (11,8%) 8,24-15,43

*FP: Formacidn profesional
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La comorbilidad de las pacientes se muestra en la Tabla 10. Por orden de frecuencia,
se objetiva que la patologia mas prevalente ha sido el sobrepeso con 34,9% y obesidad un
27,8%. Son dislipémicas 27,7%, hipertensas un 23,9% y diabéticas un 15%. La prevalencia
de tabaquismo ha sido del 17,7%, mostrando niveles altos de dependencia a la nicotina un
17,9%, segun el test de Fagerstrom. La comorbilidad cuantificada por medio del Score de

Charlson muestra que la mediana de Charlson ajustado por edad es de 4. (Figura 23)

Figura 23. Histograma con distribucién de pacientes segtin la comorbilidad medida por el indice de
Charlson ajustado por edad. Fuente: IBM SPSS statistics 19.0.
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Tabla 10. Caracteristicas de la muestra segin la comorbilidad de las pacientes.

Resultados

COMORBILIDAD N (%); 95% IC MEDIA DT MEDIANA AMPLITUD
Tabaco
Si 60 (17,7%); 13,49-21,91
No, nunca 222 (65,5%); 60,28-70,69
Ex fumador 57 (16,8%); 12,68-20,94

Grados de dependencia a la nicotina
(Test de Fagerstrom)

No dependiente

Poco dependiente

Dependencia media

Altamente dependiente
Categorias de IMC*

Menor 20 IMC*

Peso normal

8 (14,3%); 4,23-24,34
25 (44,6%); 30,73-58,56
13 (23,2%); 11,26-35,16
10 (17,9%); 6,93-28,78

15 (4,5%); 2,11-6,84
110 (32,8%); 27,66-38,01

Sobrepeso 117 (34,9%); 29,67-40,18

Obesidad 93 (27,8%); 22,82-32,71
IMC* 27,13 £5 26,4 16,9-48,9
Charlson ajustado por edad 3,8+1,5 4 2-10
Charlson total sin ajustar por edad 2,3 +0,7 2 2-8

IAM+t

ICCt

Enfermedad vascular periférica
Enfermedad cerebrovascular
Demencia

Enfermedad pulmonar crénica
Enfermedad del tejido conectivo
Ulcera péptica

Afeccion hepética benigna
Diabetes

Hemiplejia

Insuficiencia renal moderada o severa
Diabetes con afeccién organica

2 (0,6%); 0,07-2,11
4 (1,2%); 0,32-2,99
1(0,3%); 0,01-1,63
4 (1,2%); 0,32-2,99
2 (0,6%); 0,07-2,11
12 (3,5%); 1,42-5,65
6 (1,8%); 0,22-3,32
2 (0,6%); 0,07-2,11
8 (2,4%); 0,6-4,12
51 (15%); 11,09-19
1 (0,3%); 0,01-1,63
2 (0,6%); 0,07-2,11
0 (0%); 0-1,08

Cancer 339 (100%); 98,92-100
Leucemia 0 (0%); 0-1,08
Linfoma 1(0,3%); 0,01-1,63

Enfermedad hepatica moderada o severa
Metéastasis
SIDA

Diagnostico HTAY

Diagnodstico DM**

Diagnoéstico Dislipemia

Medicacion ansiolitica y/o antidepresiva

1(0,3%); 0,01-1,63
2 (0,6%); 0,07-2,11

81(23,9%); 19,21-28,58
51 (15%); 11,09-19

94 (27,7%); 22,82-32,64
170 (50,1%); 44,68-55,62

*IMC: indice de Masa Corporal. TIAM: Infarto Agudo de Miocardio. $ICC: Insuficiencia Cardiaca Congestiva. JHTA:
Hipertension Arterial Sistélica. **DM: Diabetes Mellitus.
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En cuanto a los antecedentes obstétrico-ginecoldgicos, la mediana de la menarquia
es de 13 afios y de la menopausia de 50. El 84,4% de las mujeres han tenido gestaciones
previas y un 24% han sufrido abortos. La mediana de hijos en el momento del diagndstico

es de 2. La prevalencia de lactancia materna ha sido de 52,5% (Tabla 11).

Han tenido antecedentes de cancer de mama previo el 4,1%, y el 32,2%

antecedentes en la familia (Tabla 11).

Tabla 11. Antecedentes obstétrico-ginecoldgicos y antecedentes familiares y personales de cancer.

ANTECEDENTES MEDICOS N (%); 95% IC MEDIA DT MEDIANA AMPLITUD

Edad de la menarquia 13,1 #1,7 13 9-18
Edad de la menopausia 49,3 +4.6 50 25-58
Edad del primer embarazo 25,1 +5,4 24 14-42
Numero de embarazos 2+1,6 2 0-10
Numero de abortos 0,4 +0,9 0 0-8
Numero de partos 2+1,3 2 0-10
Numero de hijos 1,9 £1,2 2 0-10
Numero de meses de lactancia 10,3 £10,2 8 1-72
Embarazos previos 286 (84,4%); 80,35-88,38
Abortos previos 70 (24%); 18,9-29,04
Lactancia materna 178 (52,5%); 47,04-57,97
Intencién de embarazarse 7 (2,2%); 0,43-3,93
Captacion de ovocitos 3(0,9%); 0,18-2,56
Antecedentes de tumoracion

Enfermedad benigna de la mama previa 84 (24,8%); 20,03-29,52

Enfermedad maligna de la mama previa 14 (4,1%); 1,86-6,39

Antecedentes familiares de cancer de mama 109 (32,2%); 27,03-37,27

Antecedentes familiares de cancer de ovario 20 (5,9%); 3,24-8,55

Antecedentes personales de cancer 29 (8,6%); 5,43-11,68
Numero parientes con antecedentes cancer de mama 1,3 +0,5 1 1-3
Numero parientes con antecedentes cancer de ovario 1,1 £0,3 1 1-2
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Primeros sintomas atribuibles al cancer de mama, forma de acceso a la

atencion especializada, pruebas diagndésticas.

Han sido diagnosticadas por cribado el 41,9% de las mujeres estudiadas (Tabla 12)
y un 39,8% derivadas por su médico de atencién primaria. El facultativo solicitante de las
pruebas radiolégicas diagnosticas optd por el circuito de via rapida de cancer de mama en

el 35% de los casos.

De las pacientes que no han sido diagnosticadas por cribado, el sintoma mas

frecuente ha sido la tumoracién palpable en el 43,4% (Tabla 12).

La prueba de imagen complementaria mas frecuente, tras la sospecha diagnoéstica,

realizada con la mamografia, ha sido la ecografia mamaria (93,8%) (Tabla 12).

Tabla 12. Sintomas atribuibles al cincer de mama, acceso a atencion especializada y pruebas de
imagen previas al diagndstico.

SINTOMAS, ACCESO Y PRUEBAS DIAGNOSTICAS N (%) 95% IC
Sintomas al diagndstico

No clinica 152 (44,8%) 39,4-50,28
Tumoracién palpable en mamas o axilas 147 (43,4%) 37,94-48,79
Retraccion Complejo Areola Pezén 18 (5,3%) 2,77-7,84
Dolor 15 (4,4%) 2,09-6,76
Hinchazo6n 7 (2,1%) 0,4-3,73
Secrecién del pezén 5(1,5%) 0,48-3,41
Calor 4(1,2%) 0,32-2,99
Ulcera en piel de mama 2 (0,6%) 0,07-2,11
Picor 3(0,9%) 0,18-2,56
Enrojecimiento 2 (0,6%) 0,07-2,11
Pinchazos 1(0,3%) 0,01-1,63
Piel de naranja 1(0,3%) 0,01-1,63
Aumento tamafio de las mamas 1(0,3%) 0,01-1,63

Forma de acceso a la Unidad de Mama

Programa de Cribado Poblacional 142 (41,9%) 36,49-47,29

Derivacién desde atencién primaria 135 (39,8%) 34,46-45,18

Derivacion desde atencidn especializada 56 (16,5%) 12,42-20,62

Otros 6 (1,8%) 0,22-3,32
Via rapida cancer de mama (excluidos cribados) 68 (35%) 15,79-24,68
Prioridad del volante de interconsulta a radiologia

Urgente 64 (34,6%) 27,47-41,72

Preferente 60 (32,4%) 25,42-39,45

Ordinario 61 (33%) 25,93-40,02
Pruebas diagnésticas

Mamografia cribado 142 (42%) 36,49-47,29

Mamografia fuera de cribado 168 (49,7%) 44,09-55,03

Ecografia de mama 318 (93,8%) 91,09-96,52

Biopsia de mama por ecografia 306 (90,3%) 86,96-93,57

Biopsia de mama por vacio 46 (13,6%) 9,78-17,36

RMN* 111 (32,7%) 27,6-37,89

TACt 75 (22,2%) 17,56-26,69
Mujeres que en edad de cribado nunca han realizado uno 54 (19,8%) 14,93-24,78

Media DT Mediana Amplitud

Numero de sintomas en el momento del diagndstico 0,6 +0,6 1 0-3
Numero de cribados realizados cada mujer en edad de 3,4 +2,8 3 0-10
screening

*RMN: Resonancia Magnética Nuclear. TTAC: Tomografia Axial Computerizada
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Localizacion del tumor, anatomia patoldgica y estudio genético.

La prevalencia de afectacion es similar en ambas mamas (la mama izquierda 50,4%).

Los cuadrantes mas afectados han sido el cuadrante superior externo (40,7%), seguido del

cuadrante superior interno (12,1%) (Tabla 13).

El cirujano en el momento del diagndéstico ha palpado el 67,8% de los tumores

mamarios y en el 18% de los casos objetivaron adenopatia axilar palpable (Tabla 13).

Tabla 13. Variables de la enfermedad: localizaciéon del tumor.

LOCALIZACION DE LA LESION N (%) 95% IC
Lateralidad de la lesion
Mama derecha 160 (47,2%) 41,74-52,66
Mama izquierda 171 (50,4%) 44,97-55,91
Bilateral sincrénico 7 (2,06%) 0,4-3,73
Axila derecha 1(0,3%) 0,01-1,63
Localizacion de la lesion en cuadrante mamario
Cuadrante Superior Externo 138 (40,7%) 35,33-46,08
Cuadrante Superior Interno 41 (12,1%) 8,48-15,71
Intercuadrantes Superiores 34 (10%) 6,68-13,37
Cuadrante Inferior Interno 31 (9,1%) 5,93-12,36
Cuadrante Central 29 (8,6%) 5,43-11,68
Cuadrante Inferior Externo 19 (5,6%) 3,01-8,2
Intercuadrantes Inferiores 17 (5%) 2,54-7,49
Intercuadrantes Externos 17 (5%) 2,54-7,49
Intercuadrantes Internos 6(1,8%) 0,22-3,32
Todos los cuadrantes 3(0,9%) 0,18-2,56
Cicatriz mastectomia 3(0,9%) 0,18-2,56
Axila 1(0,3%) 0,01-1,63
Tumoracion mamaria palpable por cirujano 230 (67,8%) 62,73-72,97
Adenopatia axilar palpable por cirujano 61 (18%) 13,76-22,23

El tipo de tumor mas frecuente ha sido el Carcinoma Ductal Infiltrante (76,9%), y el

grado histolégico mas frecuente grado Il y grado 111, con 43,1% y 42,2%, respectivamente.

Presentan invasién vascular linfatica 21,8% y extenso componente intraductal 65,7%.

(Tabla 14)

En cuanto al estudio inmunohistoquimico cabe sefialar que los receptores

estrogénicos positivos estdn presentes en el 82,9%, los receptores de progesterona

positivos en el 73,4%, son Her-2 positivos el 14,9% y CK19 positivos el 96,7%. El valor del

Ki67 tiene una mediana de 25 (Figura 24). (Tabla 14)
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Figura 24. Histograma de distribucion de pacientes segtin el valor del Ki67 al diagndstico. Fuente: IBM
SPSS statistics 19.0.
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El subtipo molecular mas frecuente es el Luminal Her2 negativo 75,2%, seguido del

subtipo Triple Negativo o basal-like (10,5%) (Tabla 14).

El estadio, en el momento de establecer el diagndstico, mas frecuente ha sido estadio

I con 44,3% (Tabla 14).

Debido a los antecedentes familiares y alto riesgo de cancer de mama familiar
hereditario, se ha realizado el estudio genético al 9,1% de las pacientes, determinando que
la mutacién mas frecuente es la del BRCA1 (1,2%), quedando pendientes al cierre de este

estudio 11 resultados de genética (Tabla 14).
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Tabla 14. Variables de anatomia patoldgica y genética.

ANATOMIA PATOLOGICA N (%) 95% IC MEDIA DT MEDIANA AMPLITUD
Tipo de tumor
Carcinoma Ductal Infiltrante 260 (76,9%) 72,28-81,56
Carcinoma Lobulillar Infiltrante 27 (8%) 4,95-11,03
Carcinoma Ductal In Situ 26 (7,7%) 4,7-10,68
Carcinoma Mucinoso 6(1,8%) 0,22-3,33
Carcinoma Micropapilar invasivo 4(1,2%) 0,32-3
Carcinoma Apocrino 3(0,9%) 0,18-2,57
Carcinoma Mixto 2 (0,6%) 0,07-2,12
Carcinoma Papilar 2 (0,6%) 0,07-2,12
Carcinoma Metaplasico 2 (0,6%) 0,07-2,12
Carcinoma Inflamatorio 2 (0,6%) 0,07-2,12
Carcinoma Tubular Infiltrante 2 (0,6%) 0,07-2,12
Enfermedad de Paget de la mama 1(0,3%) 0,01-1,64
Carcinoma Histiocitico 1(0,3%) 0,01-1,64
Grado histolégico Nottingham
I 49 (14,7%) 10,73-18,61
II 144 (43,1%) 37,65-48,57
II1 141 (42,2%) 36,77-47,66
Componente intraductal extenso 163 (65,7%) 59,62-71,83
Invasion vascular linfatica 67 (21,8%) 17,04-26,61
Inmuno-HistoQuimica
Receptores Estrégenos positivos 281 (82,9%) 78,73-87,05
Receptores Progesterona positivos 248 (73,4%)  68,51-78,23
Her2 positivo 45 (14,9%) 10,76-19,14
Ck19 positivo 235 (96,7%) 94,26-99,16
Ki67 29,7 +22,1 25 1-95
Ki67 <20% 102 (38,2%) 32,19-44,22
Ki67 220% 165 (61,8%) 55,78-67,81
Ki67 <14% 81 (30,3%) 24,64-36,04
Ki67 214% 186 (69,7%) 63,96-75,36
Subtipo molecular
Luminal Her2 negativo 236 (75,2%) 70,22-80,1
Triple negativo o basal-like 33(10,5%) 6,96-14,06
Luminal B Her2 positivo 24 (7,6%) 4,54-10,74
Her2 no luminal 21 (6,7%) 3,77-9,61
Estadio al diagndstico 1,5 +0,8 1 0-4
0 22 (6,5%) 3,75-9,34
I 149 (44,3%) 38,88-49,81
II 128 (38,1%) 32,75-43,44
II1 35(10,4%) 7-13,83
IV 2 (0,6%) 0,07-2,13
Estudio genético 31 (9,1%) 5,93-12,36
BRCA1 4(1,2%) 0,32-2,99
BRCA2 1(0,3%) 0,01-1,63
Sindrome de cdncer de mama ovario hereditario 1 (0,3%) 0,01-1,63
Poliposis Adenomatosa Familiar Atenuada 1(0,3%) 0,01-1,63
Sindrome de Lynch 1(0,3%) 0,01-1,63
Negativo 2 (0,6%) 0,07-2,11

Manejo quirargico

El 78,5% han recibido manejo adyuvante y el 21,5% neoadyuvante (Tabla 15). En
relacion al manejo quirdrgico, el abordaje quirdrgico mamario ha sido unilateral en un
77,9%, siendo la cirugia mas practicada, la cirugia conservadora (tumorectomia) (49,7%).
La simetrizacion de la mama contralateral se ha realizado en el 19,5% de las cirugias y la

extirpacién del Complejo Areola Pezén (CAP) en un 27,1%.
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La reconstruccién mamaria se realizé al 10% de las mujeres, siendo el tipo de

reconstruccién mas empleada la inmediata con expansor y posterior recambio por protesis

definitiva (88,2%) (Tabla 15).

En cuanto al manejo quirdrgico de los ganglios axilares, al 86,1% se les ha realizado

biopsia de ganglio centinela, siendo positivo el 44,9% de los casos, presentando extension

extranodal un 23%. En funcién de estos resultados, se llevo a cabo linfadenectomia axilar

en un 26,8%, requiriendo mas de la mitad de las pacientes sometidas a linfadenectomia

axilar (60,44%) rehabilitacion para el tratamiento del linfedema.

Tabla 15. Manejo Terapéutico: CIRUGIA

MANE]JO QUIRURGICO N (%); 95% IC MEDIA DT MEDIANA AMPLITUD

Manejo Terapéutico

Adyuvante 266 (78,5%); 73,94-82,99

Neoadyuvante 73 (21,5%); 17,01-26,06
Manejo quirurgico

No cirugia 3(0,9%); 0,18-2,56

Unilateral 264 (77,9%); 73,31-82,44

Bilateral 72 (21,2%); 16,74-25,74
Tipo de cirugia

Tumorectomia 167 (49,7%); 44,21-55,2

Cirugia oncoplastica 81 (24,1%); 19,38-28,83

Mastectomia radical modificada 40 (11,9%); 8,29-15,52

Mastectomia simple 34 (10,1%); 6,75-13,49

Mastectomia ahorradora de piel 9 (2,7%); 0,8-4,55

Mastectomia ahorradora de piel y pezén 3 (0,9%); 0,18-2,59

Sélo Linfadenectomia Axilar 1(0,3%); 0,01-1,65

Reseccion masa supraclavicular 1(0,3%); 0,01-1,65
Cirugia ginecolégica y de la mama en un 5(1,5%); 0,48-3,41
unico acto quirdrgico
Simetrizacion de la mama contralateral 66 (19,5%); 15,11-23,83
Reseccion Complejo Areola-Pezon 92 (27,1%); 22,26-32,02
Margenes quirurgicos afectados 48 (15%); 10,93-19,07
Realizacion Biopsia Ganglio Centinela 292 (86,1%); 82,31-89,96
Momento Extirpacion Ganglio Centinela

Prequimioterapia 1(0,3%); 0,01-1,89

Posquimioterapia 42 (14,4%); 10,19-18,58

Intraoperatorio adyuvante 249 (85,3%); 81,04-89,51
Ganglio centinela positivo 131 (44,9%); 38,99-50,74
Extension extranodal

Si 77 (23%); 18,33-27,64

No determinable 88 (26,3%); 21,41-31,13
Linfadenectomia Axilar (LA) 91 (26,8%); 22,18-31,98

Linfadenectomia bilateral 2(2,2%); 0,27-7,71

Ganglios explorados 15,6 6,5 15 6-49

Ganglios infiltrados 4 +6,3 2 0-45

Estado de los ganglios en LA
Micrometastasis
Macrometéstasis

Reconstruccion mamaria SI
Inmediata
Diferida

Tipo de reconstruccion
Expansor
Protesis

7 (9,9%); 2,22-17,5

64 (90,1%); 82,5-97,78
34 (10%); 6,68-13,37
27 (79,4%); 4,93-10,99
7 (20,6%); 0,4-3,73

30 (88,2%); 72,55-96,7
4 (11,8%); 3,3-27,45
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Manejo oncoldgico (quimioterapia, radioterapia, hormonoterapia y terapias

bioldgicas).

El 53,4% de las mujeres recibieron quimioterapia, de las cudles un 39,2%

requirieron que la quimioterapia fuera neoadyuvante (Tabla 16).

Un 84,1% recibieron radioterapia y 81,1% hormonoterapia, siendo los farmacos

mas frecuentemente recetados los inhibidores de la aromatasa (65,8%) (Tabla 16).

Se usaron terapias biolégicas con anticuerpos monoclonales un 11,8% (Tabla 16).

La suma de tratamientos recibidos teniendo en cuenta la cirugia, la quimioterapia,

la radioterapia, la hormonoterapia y los tratamientos biolégicos se muestra en la tabla 16,

donde se objetiva que la mayoria de las pacientes han recibido 3 tratamientos (46,9%)

seguido de 4 tratamientos (33,3%) (Tabla 16).

Tabla 16. Manejo Terapéutico: TERAPIAS SISTEMICAS

MANEJO ONCOLOGICO N (%) 95% IC
Quimioterapia 181 (53,4%) 47,93-58,85
No quiere la paciente 2 (0,6%) 0,07-2,11
Quimioterapia Adyuvante 110 (60,8%) 53,38-68,16
Quimioterapia Neoadyuvante 71 (39,2%) 31,84-46,62
Plataforma Genémica Oncotype 21 (6,8%) 3,81-9,73
Radioterapia 285 (84,1%) 80,03-88,11
Hormonoterapia 275 (81,1%) 76,81-85,43
Neoadyuvante 3(0,9%) 0,18-2,56
Tipo de hormonoterapia
Inhibidores de aromatasa 181 (65,8%) 60,03-71,61
Tamoxifeno 70 (25,5%) 20,12-30,78
Tamoxifeno + GnRH* 20 (7,3%) 4,02-10,52
Inhibidores de la aromatasa + GnRH* 4(1,5%) 0,4-3,68
Terapia biologica antiHer2 (anticuerpos monoclonales) 40 (11,8%) 8,22-15,38
Suma de tratamientos recibidos
1 6 (1,8%) 0,22-3,32
2 41 (12,1%) 8,48-15,71
3 159 (46,9%) 41,44-52,36
4 113 (33,3%) 28,17-38,5
5 20 (5,9%) 3,24-8,55

*GnRH: Hormona Liberadora de Gonadotropina
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Eventos identificados en el seguimiento.

Las 339 pacientes han sido seguidas con una mediana de 1,94 afios, con una media
de 1,95 %0,39. Estos pacientes han generado 647,09 afios de seguimiento. Durante este
periodo, han fallecido 12 pacientes (3,5%). La tasa de incidencia de mortalidad ha sido de
1,85 por cada 100 afos de seguimiento. Siendo la causa mas frecuente de exitus la presencia

de comorbilidades (41,7%) (Tabla 17).

Tabla 17. Eventos de interés clinico.

EVENTOS IDENTIFICADOS EN EL SEGUIMIENTO N (%) 95% IC
Exitus 12 (3,5%) 1,42-5,65
Causa de exitus

Progresién enfermedad cdncer de mama 4(33,3%) 9,92-65,11

Otra comorbilidad 5 (41,7%) 15,16-72,33

No consta 3(25%) 5,49-57,19
Recidiva en la mama 1(0,3%) 0,01-1,63
Neoplasia de nueva aparicion 3 (0,9%) 0,18-2,56
Metastasis post-diagndsticas 7 (2,1%) 0,4-3,73
Rehabilitacion Linfedema 55 (16,22%) 12,15-20,3
Psicologo Unidad de Mama 43 (12,7%) 8,99-16,37
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7.2 CALIDAD DE VIDA

Resultados

Calidad de vida al diagndstico

Las puntuaciones de los cuestionarios de calidad de vida se muestran en la Tabla 18.

El Estado Global de Salud (GHS, Global Health Status) tiene una mediana de 66,59 sobre 100.

Las mayores puntuaciones en los items de escalas funcionales reflejan mejor calidad de vida,

mientras que los items de sintomas reflejan que a mayor puntuacidn, peor es la intensidad

de los sintomas. Las puntuaciones fueron altas en la mayoria de las dimensiones de calidad

de vida (>80 puntos en las escalas funcionales, <25 en las escalas de sintomas), a excepcion

del estado global de salud (GHS), la escala emocional (emotional functioning), el disfrute

sexual (sexual enjoyment) y las perspectivas de futuro (future perspective). Los sintomas

mas perturbadores de la calidad de vida son el insomnio (insomnia), 1a fatiga (fatigue) y la

preocupacion por la pérdida del cabello (upset by hair loss).

Tabla 18. Calidad de vida al diagnéstico mediante los cuestionarios EORTC QLQ C-30 y QLQ Br-23.

QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE MEDIA DT MEDIANA AMPLITUD
Global Health Status/ QoL 66,59 +22,82 66,7 0-100
Functional scales
Physical functioning 90,54 +14,88 100 0-100
Role functioning 90,92 +18,28 100 0-100
Emotional functioning 61,72 £+25,05 66,7 0-100
Cognitive functioning 83,18 £19,86 83,3 0-100
Social functioning 86,34 +21,35 100 0-100

Symptom scales/items
Fatigue 17,83 £+19,21 11,1 0-100
Nausea and vomiting 4,35 +12,94 0 0-100
Pain 12,46 £17,90 0 0-100
Dyspnoea 9,87 £18,26 0 0-66,67
Insomnia 32,63 +30,22 33,3 0-100
Appetite loss 15,37 +23,18 0 0-100
Constipation 14,17 +25,15 0 0-100
Diarrhoea 6,11 +17,14 0 0-100
Financial difficulties 6,38 +18,49 0 0-100

Quality of Life Questionnaire module Breast

Cancer

Functional scales
Body image 91,82 £16,64 100 0-100
Sexual functioning 80,62 +24,44 100 0-100
Sexual enjoyment 54,60 +34,43 66,7 0-100
Future perspective 4495 +33,73 33,3 0-100

Symptom scales/items
Systemic therapy side effects 15,07 +14,91 9,5 0-80,9
Breast symptoms 13,71 £16,11 8,3 0-75
Arm symptoms 9,67 +15,44 0 0-100
Upset by hair loss 23,23 +32,80 0 0-100
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Determinantes de la calidad de vida al diagndstico

Andlisis bivariado de la calidad de vida global o estado global de salud al diagndstico

(GHS) sequn las diferentes co-variables estudiadas en la muestra.

Caracteristicas sociodemogrdficas

La puntuacién Global Health Status segin las variables sociodemograficas se
muestra en la Tabla 19. Dicha puntuacion global no se correlaciona de forma significativa
con la edad del paciente aunque a mayor edad la puntuacién en calidad de vida es menor
(rho Spearman=-0,068; p=0,213). Se objetivan diferencias significativas entre dicha
puntuaciéon y el nivel de estudios. Los pacientes con estudios basicos tienen menor
puntuacién en calidad de vida que las pacientes con estudios superiores. No existen
diferencias significativas entre dicha puntuacidn y el municipio de residencia, la situacién
laboral actual, el estado civil, las personas con las que reside, las tareas del hogar, ni con los

hijos a su cargo ni personas mayores a su cargo.
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Tabla 19. Analisis bivariado Global Health Status al diagndstico segiin variables sociodemograficas

Media #DT pt r;pt
Edad al diagnéstico (afios) -0,068; 0,213
Nacionalidad 0,199
Espafiola 66,7 +23
Otras 57,3 16,9
Doble nacionalidad 77,1 8
Municipio de residencia 0,344
Ayuntamiento de A Corufia 68,6 +22,4
Area metropolitana de A Corufia 64 +22,5
Area sanitaria de A Corufia 64,4 +24.,8
No perteneciente drea sanitaria A Corufia 69,2 £19,7
Area sanitaria de Cee 0,620
No 66,67 £22,97
Si 65,20 £20,46
Nivel de estudios 0,007
Estudios basicos (Primaria, Secundaria y FP* medio) 63,97 24,71
Estudios medios (Bachillerato y FP* superior) 66,8 +20,15
Estudios superiores (universitarios) 74,62 £16,44
Situacion laboral 0,244
Activo 70,02 £20,69
Inactivo 61,72 £+25,91
Ama de casa 66,28 +20,49
Jubilada 64,47 £24,51
Estado civil 0,781
Casada/pareja 66,6 +21,3
Viuda 66,4 £26,9
Soltera 67,7 +26,2
Separada/divorciada 65 20,3
Personas con las que reside 0,319
Familia 65,7 +22,1
Pareja 67,9 £22
Sola 71,1 £23,3
Hijos 61,7 £23,6
Padres 68,3 +30,6
Otros 50 £34
Tareas del hogar 0,815
Sin ayuda 66,80 21,51
Compartidas 67,10 +4,31
Otra situacién 64,34 +25,61
Hijos a su cargo 0,479
No 67,1229
Si 65,6 £22,7
Personas mayores a su cargo 0,556
No 66,8 £22,5
Si 64,2 +24,6

*FP: Formacion Profesional. tp: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segiin proceda.

Comorbilidad.

En cuanto a la comorbilidad (Tabla 20), objetivamos una correlaciéon negativa y
estadisticamente significativa entre la comorbilidad cuantificada por medio del Score de
Charlson tanto ajustado (Rho de Spearman=-0,138; p=0,012) como no ajustado por edad
(Rho de Spearman=-0,159; p=0,004). A su vez se objetiva que las pacientes hipertensas
tienen de forma significativa menor puntuacién que las que no son hipertensas (68,2 +22 vs
61,3 £24,9). La misma tendencia se objetiva en las que son diabéticas en relacién a las que
no lo son (67,6 22,5 vs 60,7 +24,2). Asi como, las que toman medicacién ansiolitica o

antidepresiva en relacién con las que no la toman (70,8 +20,7 vs 62,4 +24,1). No hay
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diferencias significativas entre dicha puntuacién global y la exposiciéon al tabaco, ni se
correlaciona con el grado de dependencia a la nicotina, ni la edad a la que empez6 a fumar
o dejo de fumar, ni el nimero de cigarrillos que fuma o fumaba, ni las veces que intento dejar

de fumar, ni con el IMC.

Tabla 20. Global Health Status segin variables de comorbilidad.

Media *DT pY rpY

Tabaco 0,980

Si 67,3 £20,7

Ocasional 59,7 £33,5

No, nunca 66,7 £23,4

Ex fumador 66,2 +22
Grados de dependencia (Test de Fagerstrém) 0,011; 0,933
Edad empezo a fumar 0,049; 0,722
Edad que dejé de fumar -0,124; 0,394
Numero de cigarrillos que fuma -0,004; 0,975
Numero de cigarrillos que fumaba -0,056; 0,702
Numero de veces que intenté dejar de fumar 0,124; 0,385
Charlson ajustado por edad -0,138; 0,012
Charlson total sin ajustar por edad -0,159; 0,004
IMC* -0,050; 0,365
Categorias de IMC* 0,467

Menor 20 IMC 62,2 22

Peso normal 67,5 +21,7

Sobrepeso 68,5 +22,8

Obesidad 64,4 +24,3
Diagnostico HTAY 0,022

No 68,2 22

Si 61,3 £24,9
Diagnostico DM 0,046

No 67,6 £22,5

Si 60,7 £24,2
Diagnoéstico Dislipemia 0,316

No 67,4 £22,5

Si 64,6 £23,7
Medicacion ansiolitica y/o antidepresiva 0,003

No 70,8 20,7

Si 62,4 24,1

*IMC: Indice de Masa Corporal. tHTA: Hipertensién Arterial. +DM: Diabetes Mellitus
v p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segtin proceda.

Antecedentes obstétrico-ginecoldgicos e historia personal y familiar de cdncer.

En relacion con los antecedentes obstétrico-ginecoldgicos (Tabla 21) objetivamos
que existe correlacion significativa entre la puntuacién del Global Health Status y la edad
del primer embarazo, asi como con los antecedentes de embarazos previos y antecedentes
familiares de cancer de ovario. En cuanto a la edad del primer embarazo, existe una
correlacidn reducida (rho Spearman=0,129), positiva y significativa con el Global Health
Status, a mayor puntuacion mayor edad del primer embarazo. A su vez, las pacientes con
embarazos previos tienen menor puntuaciéon que las que no tienen dichos antecedentes
(65,4 vs 72,8), y las pacientes con antecedentes familiares de cancer de ovario tienen menor

puntuacién que las que no los tienen.
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Tabla 21. Global Status Health segin variables obstétrico-ginecoldgicas y antecedentes personales y
familiares de cancer

Media DT p* r; p*

Edad de la menarquia 0,025; 0,651
Edad de la menopausia 0,105; 0,104
Edad del primer embarazo 0,129; 0,032
Numero de embarazos -0,092; 0,095
Numero de abortos -0,009; 0,886
Numero de partos -0,033; 0,578
Numero de hijos -0,011; 0,847
Numero de meses de lactancia 0,023; 0,768
Embarazos previos 0,016

No 72,8 £19,1

Si 65,4 23,3
Abortos previos 0,848

No 65,6 £23,3

Si 65,8 £23,5
Lactancia materna 0,615

No 66,9 24,6

Si 66,3 +21,1
Intenciéon de embarazarse 0,804

No 66,3 £22,8

Si 63,1 26,3
Captacion de ovocitos 0,083

No 66,4 22,8

Si 86,1 +4,8
Enfermedad benigna de la mama previa 0,106

No 65,4 +23,2

Si 70,1 £+21,5
Enfermedad maligna de la mama previa 0,246

No 67,1 £22,2

Si 55,4 +33,4
Antecedentes personales de cancer 0,172

No 67,2 22,3

Si 59,8 +27,7
Antecedentes familiares de cancer de mama 0,055

No 65,2 22,9

Si 69,9 22
Antecedentes familiares de cancer de ovario 0,010

No 67,6 £22,4

Si 53,7 £23,2
Numero de familiares con cincer de mama 0,118; 0,032
Numero de familiares con cancer de ovario -0,139; 0,011

*p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segin proceda.

Primeros sintomas atribuibles al cdncer de mama y formas de acceso a la atencion

especializada.

De los sintomas estudiados (Tabla 22) el dnico que presenta diferencias
significativas es la retraccidon del complejo areola pezdn. Presentan menor puntuacion las
pacientes que tienen dicho sintoma (55,9 vs 67,2). Se encuentran en el limite de la
significacion estadistica las pacientes que presentan hinchazdén de la mama (55,9 vs 66,8) y
ulcera en la piel de la mama (29,2 vs 66,8) las cuales presentan puntuaciones menores que

las que no los tienen.

En cuanto a la forma de acceso, hemos objetivado diferencias significativas en las

pacientes que accedieron a la atencion especializada mediante el protocolo de via rapida en
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cancer de mama. Los pacientes que acceden por via rapida obtuvieron menores
puntuaciones de calidad de vida respecto a las que no accedieron por esa via (60,6 vs 67,9).

Tabla 22. Global Health Status segiin los sintomas atribuibles al cAncer de mama y acceso a atencion
especializada

Media DT p* r; p*
Sintomas al diagndstico
Tumoracién palpable en mamas o axilas 0,483
No 67,5 +22,9
Si 65,4 22,8
Retraccién Complejo Areola Pez6n (CAP) 0,035
No 67,2 22,8
Si 55,9 £21
Dolor 0,410
No 66,3 £23,1
Si 72,8 £15,3
Hinchazon 0,068
No 66,8 £23
Si 55,9 +10,4
Secrecién del pezén 0,274
No 66,5 22,8
Si 75 +23,6
Calor 0,958
No 66,7 £22,6
Si 60,4 42,7
Ulcera en piel de mama 0,094
No 66,8 £22,6
Si 29,2 41,2
Picor 0,993
No 66,6 £22,9
Si 69,4 19,2
Enrojecimiento 0,855
No 66,6 £22,9
Si 66,7 +11,8
Pinchazos 0,085
No 66,8 £22,6
Si &?
Piel de naranja 0,781
No 66,6 £22,9
Si 75+
Aumento de tamafio de las mamas 0,313
No 66,6 £22,8
Si 50 +
Manifestaciones clinicas al diagnéstico 0,056
Sin manifestaciones clinicas 64,43 +23,19
Con manifestaciones clinicas 69,22 +22,16
Numero de sintomas en el momento del diagndstico -0,087; 0,113
Forma de acceso a la Unidad de Mama 0,969
Programa de cribado de cdncer de mama 67,3 +22,4
Derivacion de atencién primaria 65,6 +23,4
Derivacion de atencidén especializada 67 +23,6
Otros 68,3 £10,9
Circuito de via rapida en cancer de mama 0,032
No 67,9 £22,3
Si 60,6 £24,2
Prioridad del volante de interconsulta a radiologia 0,942
Urgente 65,9 +21,9
Preferente 66 +21,1
Ordinaria 64,3 +25,2

*p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segtin proceda.

Localizacion del tumor.
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No se han objetivado diferencias estadisticamente significativas entre el Global
Health Status y las variables de localizaciéon del tumor como son: lateralidad de la lesién,

localizacién del cuadrante de la lesién o tumoracion palpable en mama o axila (Tabla 23).

Tabla 23. Global Health Status segtn las variables de localizacion del tumor

Media *DT p*
Lateralidad de la lesién 0,208
Mama derecha 67,6 +20,9
Mama izquierda 66,7 +23,2
Axila derecho 0
Bilateral sincréonico 51,2 +37,1
Localizacion de la lesion en cuadrante mamario 0,458
Cuadrante Superior Externo 65,9 +23,2
Cuadrante Superior Interno 66,5 +20,4
Intercuadrantes Superiores 67,9 +25,3
Cuadrante Inferior Interno 69,9 +22,3
Cuadrante Central 60,9 +24,4
Cuadrante Inferior Externo 62,7 +20,1
Intercuadrantes Inferiores 77 +14,9
Intercuadrantes Externos 68,6 £24,7
Intercuadrantes Internos 75 +19,7
Todos los cuadrantes 69,4 +26,8
Cicatriz mastectomia 66,7 +14,4
Axila 0?7
Tumoracion mamaria palpable por cirujano 0,695
No 67,8 £21,7
Si 66 +23,4
Adenopatia axilar palpable por cirujano 0,987
No 66,4 £23,4
Si 67,4 £20

*p: significancia estadistica.

Anatomia patoldgica y estudio genético.

La puntuacién de Global Health Status al diagndstico no se asocia de forma
significativa ni con el tipo de tumor, ni con el grado histoldgico, ni con el componente
intraductal extenso, ni con la invasién vascular linfitica, ni con el estudio
inmunohistoquimico, ni con el subtipo molecular, ni con el estadio al diagnéstico, ni con el

estudio genético (Tabla 24).
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Tabla 24. Global Health Status segtin variables de Anatomia Patoldgica y estudio genético
Media +DT

Tipo de tumor
Carcinoma Ductal Infiltrante
Carcinoma Lobulillar Infiltrante
Carcinoma Ductal In Situ
Carcinoma Mucinoso
Carcinoma Micropapilar invasivo
Carcinoma Apocrino
Carcinoma Mixto
Carcinoma Papilar
Carcinoma Metapléasico
Carcinoma Inflamatorio
Carcinoma Tubular Infiltrante
Enfermedad de Paget de la mama
Carcinoma Histiocitico
Grado histologico Nottingham
I
11
111
Componente intraductal extenso
No
Si
Invasion vascular linfatica
No
Si
Inmuno-HistoQuimica
Receptores Estrégenos positivos
No
Si
Receptores Progesterona positivos
No
Si
Her?2 positivo
No
Si
Ck19 positivo
No
Si
Ki67
Ki67 220%
No
Si
Ki67 214%
No
Si
Subtipo molecular
Luminal A o B Her2 negativo
Luminal B Her2 positivo
Triple negativo o basal-like
Her2 no luminal
Estadio al diagnostico
0,111
11, IV
Estudio genético
No
Si

66,67 £21,71
57,67 +24,87
71,15 +24,41
72,22 £38,97
61,11 34,69
50 +44,09
79,17 +5,89
66,67 +23,57
75 +35,35
79,17 +5,89
91,67 +11,78
91,67

58,33

67,53 +20,86
68,7 £22,29
64,83 23,36

65,87 +20,64
68,58 +22,62

65,85 +22,36
67,17 +22,54

63,65 +25,11
67,21 £22,31

63,86 +24,55
67,52 +22,15

66,13 +22,61
67,78 £22,72

70,83 25,59
67,28 £21,31

66,75 +21,9
66,06 23,6

66,45 +22,42
66,26 +23,22

66,96 +22,05
68,4 £20,85
59,85 +25,47
67,06 +25,2

67,20 +22,52
60,42 +25,07

66,25 +22,88
69,79 +22,37

*p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segin proceda.

139

0,337

0,301

0,235

0,708

0,343

0,218

0,561

0,673

0,941

0,988

0,484

0,093

0,377

Resultados

r; p*

-0,052; 0,399



Resultados

Manejo quirtirgico.

Ninguna de las variables quirtrgicas estudiadas (adyuvancia o neoadyuvancia,
manejo quirurgico, tipo de cirugia, resecciéon complejo areola pezdn, margenes quirurgicos
afectados y extension de la afectacién de margenes, biopsia de ganglio centinela, momento
de extirpacién del ganglio centinela, resultado positivo de ganglio centinela, extensién
extranodal, linfadenectomia axilar, reconstruccién mamaria y tipo de reconstruccién) se

relacionan o asocian con la puntuacién del Global Health Status al diagnéstico (Tabla 25).
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Tabla 25. Global Health Status segiin las variables del Manejo Terapéutico CIRUGIA

Media £DT p*
Manejo terapéutico 0,853
Adjuvante 66,44 +23,09
Neoadyuvante 67,12 +22
Manejo quirurgico 0,763
No cirugia 61,11 +12,73
Unilateral 66,73 +22,31
Bilateral 66,31 +25,1
Tipo de cirugia 0,275
Tumorectomia 67,48 +20,81
Cirugia oncoplastica 66,67 +24,34
Mastectomia radical modificada 63,67 +24,89
Mastectomia simple 63,13 +25,35
Mastectomia ahorradora de piel 77,78 +20,83
Mastectomia ahorradora de piel y pezén 80,55 +12,73
Sélo Linfadenectomia Axilar 0
Reseccion masa supraclavicular 83,33
Cirugia ginecolégica y de la mama en un tnico acto quirirgico 0,601
No 66,69 22,75
Si 60 +£29,7
Simetrizacion de la mama contralateral 0,971
No 66,6 £22,65
Si 66,54 23,73
Reseccion Complejo Areola-Pezon 0,967
No 66,87 £22,19
Si 65,83 +24,58
Margenes quirurgicos afectados 0,415
No 67,29 22,41
Si 64,24 23,94
Realizacion Biopsia Ganglio Centinela 0,448
No 64,13 22,76
Si 66,99 22,85
Momento Extirpacion Ganglio Centinela 0,299
Prequimioterapia 100
Posquimioterapia 65,67 +22,85
Intraoperatorio adyuvante 67,08 £22,84
Ganglio centinela positivo 0,708
No 67,47 22,44
Si 66,41 23,41
Extension extranodal 0,240
No 66,91 22,74
Si 62,83 23,74
No determinable 69,48 +22,2
Linfadenectomia axilar 0,770
No 67 £22,06
Si 65,45 +24,89
Lateralidad linfadenectomia 0,457
Derecha 67,96 +23,16
Izquierda 63,09 +26,87
Bilateral 50 +23,57
Reconstruccion mamaria SI 0,278
Inmediata 72,53 +20,65
Diferida 61,90 24,46
Tipo de reconstruccion 0,341
Expansor 72,22 +19,12
Protesis 56,25 +35,6

*p: significancia estadistica.

141



Resultados

Manejo oncolégico (quimioterapia, radioterapia, hormonoterapia y terapias

biolégicas).

Ninguno de los diferentes tratamientos se asocia a la puntuacién global del Global
Health Status. Teniendo en cuenta la suma de tratamientos, el hecho de recibir cirugia,
quimioterapia, radioterapia, hormonoterapia y/o terapias biolégicas no se asocia con la

puntuacidn global de calidad de vida (Tabla 26).

Tabla 26. Global Health Status segiin variables del manejo terapéutico ONCOLOGIA

Media #DT pt
Quimioterapia 0,886
No 67,27 £22,26
Si 65,97 £23,25
No quiere la paciente 70,83 +41,25
Tipo de quimioterapia 0,551
Adyuvante 65,05 +24,07
Neoadyuvante 63,37 £22,21
Plataforma genomica Oncotype 0,317
No 66,17 £23,48
Si 72,08 £16,51
Radioterapia 0,896
No 66,82 £23,2
Si 66,55 +22,8
Hormonoterapia 0,475
No 64,19 £24,43
Si 67,17 £22,52
Tipo de hormonoterapia 0,169
Inhibidores de aromatasa 68,36 +21,58
Tamoxifeno 62,08 +25,67
Tamoxifeno + GnRH* 75 +£15,47
Inhibidores de la aromatasa + GnRH* 64,58 £14,23
Terapia bioldogica antiHer2 (anticuerpos monoclonales) 0,924
No 66,67 £22,83
Si 66,04 £23,06
Suma de tratamientos 0,946
1 62,5 +£26,74
2 68,12 £23,41
3 66,29 £22,44
4 66,44 £23,34
5 67,92 £22,66

*GnRH: Hormona Liberadora de Gonadotropina.

1p: significancia estadistica.
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Andlisis multivariado del Global Health Status (GHS) con variables sociodemogrdficas,

de comorbilidad, antecedentes obstétrico-ginecoldgicos, sintomas de la enfermedad y acceso

a atencion especializada, variables de localizacién del tumor y anatomia patoldgica.

Modelos de regresion para predecir una peor calidad de vida (mediana < 66),

ajustando por diferentes co-variables y diferentes modelos:

Tabla 27. Modelos de regresion logistica para Global Health Status al diagndstico

Modelo 1

Modelo 2

Edad

Nivel de estudios

Primarios

Primarios vs medios

Primarios vs superiores

Charlson total crudo

Diabetes Mellitus

HTA

Medicacion ansiolitica y/o antidepresiva
Embarazos previos

Antecedentes familiares de cincer de mama
Retraccion Complejo Areola-Pezén

R2 Cox y Snell

OR (IC 95%)
0,99 (0,97 - 1,01)

1
1,02 (0,53 - 1,96)
0,44 (0,23 - 0,85)
2,27 (1,20 - 4,28)
0,75 (0,30 - 1,91)
1,35 (0,73 - 2,49)
1,66 (1,05 - 2,69)

0,08

OR (IC 95%)
0,98 (0,96-1,01)

1
0,98 (0,51-1,89)

0,48 (0,25-0,94)
2,07 (1,29-3,30)

1,61 (1,01-2,56)
1,99 (1,01-3,89)
0,71 (0,43-1,17)
4,5 (1,21-16,73)
0,11

Tras tener en consideracion las variables edad, nivel de estudios, score Charlson,
antecedentes de diabetes, de hipertension arterial, y de utilizaciéon de medicacién ansiolitica
y antidepresiva objetivamos que las variables que tienen efecto independiente para
predecir puntuaciones menores en la mediana del GHS son: el nivel de estudios, el score de
Charlson y la medicacién ansiolitica. Los estudios superiores comparados con estudios
primarios presentan un efecto protector para disminuir la probabilidad de peor puntuacién
(menor que la mediana) del GHS. A medida que aumenta el score de Charlson aumenta la
probabilidad de peor puntuacién (OR=2,27) y la presencia de medicacion ansiolitica

incrementa a su vez dicha probabilidad (OR = 1,66) (Modelo 1) (Tabla 27).

Si ajustamos, ademas de las variables anteriores, por las variables de embarazos
previos, antecedentes familiares de cancer de mama y retraccion del complejo areola pezén
(Modelo 2), objetivamos que las variables que tienen efecto independiente para predecir
puntuaciones del GHS menor que la mediana son: el nivel de estudios, el score de
comorbilidad de Charlson, la medicaciéon ansiolitica y antidepresiva, la presencia de
embarazos previos y la retraccion del complejo areola pezédn. Como previamente ya ha
sucedido con los otros modelos, a mayor nivel de estudios disminuye la probabilidad de
menor puntuacion (OR = 0,48) lo que quiere decir que las mujeres con estudios superiores

en comparacion con las mujeres con estudios basicos, tienen 2,08 veces mas posibilidades
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de tener mayor puntuaciéon del GHS. A mayor puntuacion en el score de Charlson, mayor
probabilidad de tener puntuaciones menores que la mediana (OR = 2,07). La presencia de
medicacién ansiolitica y antidepresiva incrementa dicho riesgo (OR = 1,61), al igual que los
embarazos previos (OR = 1,99) y lo mismo sucede ante la presencia de retraccion del
complejo areola pezén (OR =4,5) (Tabla 27). Dicho modelo (Modelo 2) ha sido seleccionado
como modelo de regresion final del analisis multivariado, el cual explica el 11% del cambio

(R2 Cox y Snell 0,11).

Modelo de regresion para predecir puntuaciones del GHS menor que la
mediana (66.66) teniendo en consideracion ademas la agresividad del tumor (Ki67)

y el grado de invasion (TNM):

Tabla 28. Modelos de regresion logistica para Global Health Status al diagnéstico.

Modelo 3

Modelo 4

Edad

Nivel estudios

Primarios

Primarios vs medios

Primarios vs superiores

Charlson total crudo

Medicacion ansiolitica y/o antidepresiva
Embarazos previos

Antecedentes familiares de cancer de mama
Retraccion Complejo Areola Pezon

Ki67 porcentaje

Estadio al diagnéstico

R2 Cox y Snell

OR (IC 95%)
0,98 (0,96-1,01)

1
0,74 (0,35-1,59)
0,54 (0,25-1,13)
2,05 (1,2-3,51)
1,98 (1,17-3,37)
1,78 (0,84-3,78)
0,79 (0,44-1,39)
5,85 (1,20-28,40)
1(0,99-1,01)

0,106

OR (IC 95%)
0,98 (0,95-1,01)

1

0,74 (0,34-1,62)
0,54 (0,26-1,15)
2,04 (1,20-3,47)
2,16 (1,26-3,70)
2,07 (0,96-4,49)
0,71 (0,39-1,26)
6,36 (1,27-31,86)
1,00 (0,99-1,01)
0,72 (0,30-1,77)
0,117

Si tenemos en consideracién variables de agresividad tumoral (Ki67) objetivamos
que dicha variable no tiene un efecto independiente para modificar la puntuacién GHS

después de tener en consideracion el resto de variables (Modelo 3) (Tabla 28).

Si ademas ajustamos por estadio al diagndstico objetivamos que tampoco este grado
de invasiéon (TNM) no modifica la probabilidad de menor puntuacién del GHS (Modelo 4)
(Tabla 28).

No se han realizado modelos de regresion introduciendo variables terapéuticas
dado que dichas variables acontecen posteriormente a la medicion basal de la calidad de
vida y no se han encontrado diferencias estadisticamente significativas en el analisis

bivariado.
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Cambios acontecidos en la calidad de vida entre la medicion al diagndstico y

la medicion tras finalizar los tratamientos.

Las modificaciones en las diferentes dimensiones de la calidad de vida entre la
medicién basal y la medicién post-tratamiento se muestran en la Tabla 29, Figura 25, 26. En
dicha tabla se objetiva que existen diferencias estadisticamente significativas entre el antes
y el después. Para el cuestionario EORTC QLQ C-30 se dieron diferencias estadisticamente
significativas en las escalas funcionales fisica, rol y emocional (functional scales: physical
functioning, role functioning, emotional functioning). Las mayores puntuaciones en estos
items reflejan mejor calidad de vida. La mayor diferencia se objetiva en el item de la escala
emocional (emotional functioning) (diferencia entre puntuaciones de 11,31), seguido del
item de la escala fisica (physical functioning) (-7,71) y funcionalidad del rol (role
functioning) (-7,87). A su vez existen diferencias significativas en las escalas de sintomas
(Symptom scales/items) siguientes: fatiga, dolor, disnea y dificultades financieras (fatigue,

pain, dyspnoea, financial difficulties).

La direcciéon y magnitud del efecto de los items previamente sefialados indica que se
produjo una mejoria del item de la escala emocional (emotional functioning) (63,05 vs
74,36). Objetivamos que se produce un descenso significativo de la calidad de vida en las
dimensiones de las escalas fisicas y de funcionalidad del rol (physical functioning, role

functioning).

Sin llegar a ser significativa, se produjo una mejoria en el item Global Health Status

(69,24 vs 71,96).

En relacién a las escalas de sintomas (symptom scales items), que reflejan que a
mayor puntuacion peor es la intensidad de los sintomas, objetivamos que la fatiga, el dolor,

la disnea y las dificultades financieras empeoraron tras los tratamientos significativamente.

No se objetivaron diferencias en las escalas funcionales para las dimensiones
cognitiva y social (functional scales: cognitive functioning, social functioning).Y en cuanto a
las escalas de sintomas (symptom scales items), tampoco se objetivaron diferencias en
niuseas y vomitos, insomnio, pérdida de apetito, estrefiimiento y diarrea (nausea and

vomiting, insomnia, appetite loss, constipation, diarrhoea).

Aunque no se objetivaron diferencias, se refleja que los sintomas como nauseas y
vOmitos, estrefiimiento y diarrea aumentaron su intensidad aunque no de forma
significativa. También se aprecia, un descenso de la puntuacién en insomnio y pérdida de

apetito aunque no llego a ser estadisticamente significativa.
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En cuanto al mddulo del Quality of Life Questionnaire que estudia especificamente
el cAncer de mama (QLQ Br-23), se objetiva (Tabla 29) que en las dimensiones de las escalas
funcionales (functional scales) existen diferencias estadisticamente significativas en la
imagen corporal y las perspectivas de futuro (body image, future perspective). Existe un
descenso significativo en la imagen corporal (94,21 vs 85,06) y un incremento significativo
en las perspectivas de futuro (46 vs 54,56). No se objetivaron diferencias en las dimensiones

de la funcion sexual y disfrute sexual (sexual functioning, sexual enjoyment).

En relacién a las escalas de sintomas (symptom scales items) (mayor puntuaciéon
refleja mayor intensidad de los sintomas), objetivamos diferencias significativas en las
dimensiones que miden los efectos adversos de las terapias sistémicas, los sintomas de la
mama y los sintomas del brazo (systemic therapy side effects, breast symptoms, arm
symptoms). En todas ellas se objetiva un incremento significativo de las puntuaciones entre
la medicion basal y post-tratamiento. No se objetivan diferencias en el item preocupacién

por la pérdida del cabello (upset by hair loss).
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Tabla 29. Diferencias entre las mediciones pareadas basales y post-tratamiento en Calidad de vida
mediante el cuestionario EORTC QLQ-C30.

Quality of Life Questionnaire
EORTC QLQ C-30
Global Health Status/ QoL
Functional scales

Physical functioning

Role functioning

Emotional functioning

Cognitive functioning

Social functioning
Symptom scales/items

Fatigue

Nausea and vomiting

Pain

Dyspnoea

Insomnia

Appetite loss

Constipation

Diarrhoea

Financial difficulties
Quality of Life Questionnaire
module Breast Cancer
EORTC QLQ Br-23
Functional scales

Body image

Sexual functioning

Sexual enjoyment

Future perspective
Symptom scales/items

Systemic therapy side effects

Breast symptoms

Arm symptoms

Upset by hair loss

*p: significancia estadistica.

n

181

185
182
183
183
182

186
186
186
182
184
185
182
182
181

180
153
58

179

184
181
181
29

Basal
Media DT

69,24 21,14

92,32 12,39
93,31 14,32
63,05 25,03
84,52 +18,24
88,37 18,39

15,8 +17,46
4,48 £13,78
10,12 +15,32
10,26 18,99
31,7 £29,83
14,05 +21,58
12,45 +23,05
5,68 +16,38
4,97 £16,66

94,21 13,16
79,41 £23,71
55,75 +32,68
46 £33,53

14,36 £13,41
12,06 £14,84
9,21 £14,53

26,44 37,14
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Postratamiento
n Media DT
181 71,96 £+21,60
185 84,61 £16,31
182 85,44 +22,23
183 74,36 £23,66
183 84,97 £20,83
182 86,26 £22,1
186 26,40 £23
186 5,73 +13,86
186 19,71 £23,05
182 14,65 +23,87
184 29,35 £29,09
185 12,25 +22,39
182 15,57 £+23,67
182 7,33 £16,29
181 10,68 +24,52
180 85,06 £23,05
153 80,5 £21,78
58 55,17 £30,3
179 54,56 +33,09
184 22,72 £19,57
181 23,03 £19,89
181 16,39 +18,35
29 26,44 £36,05

Diferencia

2,72 23,42

-7,71 £15,06
-7,87 £23,35
11,31 +25,22
0,45 23,34

-2,11 £22,78

-10,6 £19,86
-1,25 17,54
-9,59 21,62
-4,39 £26,32
2,35+32,51
1,8 £26,4

-3,11 £27,52
-1,65 20,51
-5,71 22,73

-9,15 22,93
1,09 £21,43
-0,57 22,07
8,57 £37,9

-8,36 £18,9
-10,97 £20,77
-7,18 £17,9
046,29

0,167

<0,001
<0,001
<0,001
0,535
0,299

<0,001
0,134
<0,001
0,034
0,384
0,408
0,153
0,248
0,001

<0,001
0,454
0,841
0,005

<0,001
<0,001
<0,001
0,972



Resultados

Figura 25. Grafico de modificaciones en las dimensiones de calidad de vida segtin el cuestionario EORTC
QLQ C-30. Fuente: elaboracion propia. *Dimensiones que se han modificado de forma estadisticamente
significativa, p<0,05
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Figura 26. Grafico de modificaciones en las dimensiones de calidad de vida segtin el cuestionario EORTC
QLQ Br-23. Fuente: elaboracion propia. *Dimensiones que se han modificado de forma estadisticamente
significativa, p<0,05
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Resultados

7.3 ANSIEDAD COMO ESTADO Y COMO RASGO

Ansiedad como estado y como rasgo al diagnéstico

Las puntuaciones del cuestionario de autoevaluacion STAI, para medir la ansiedad
como estado y como rasgo se reflejan en la Tabla 30. En el momento del diagnéstico, la
media de ansiedad estado fue de 30,11 sobre 60 y de ansiedad rasgo 22,52. Un 48,6% de las
mujeres presentaron niveles de ansiedad estado severos, pero sélo el 18,2% tuvieron
niveles de ansiedad rasgo severos.

Tabla 30. Puntuaciones de ansiedad estado y rasgo en el momento del diagnéstico segtin el
cuestionario STAIL

Media +DT Mediana Amplitud
STAI
Ansiedad ESTADO: puntuacion STAI 30,11 +13,44 31 0-59
Ansiedad estado DECIL 6,36 +2,12 7 1-10
Ansiedad estado PERCENTIL 64,01 £29,10 75 1-99
Ansiedad RASGO: puntuacion STAI 22,52 +10,16 23 3-50
Ansiedad rasgo DECIL 4,85 +2,18 5 1-10
Ansiedad rasgo PERCENTIL 42,59 29,4 45 1-99
N (%) 95% IC
Nivel ansiedad ESTADO
LEVE 50 (15,2%) 11,17-19,23
MODERADA 119 (36,2%) 30,83-41,51
SEVERA 160 (48,6%) 43,08-54,18
Nivel ansiedad RASGO
LEVE 109 (33,1%) 27,89-38,37
MODERADA 160 (48,6%) 43,08-54,18
SEVERA 60 (18,2%) 13,91-22,56

Determinantes de la ansiedad como estado al diagndstico

Andlisis bivariado de la ansiedad como estado seqtin las diferentes co-variables

estudiadas en la muestra.

Caracteristicas sociodemogrdficas.

La descripcion de las variables sociodemograficas segin la puntuacion del
cuestionario STAI para la ansiedad Estado se muestra en la Tabla 31. Las Unicas variables
que muestran diferencias significativas con la puntuacién de la ansiedad Estado son la edad
de la paciente y el estado civil. A mayor edad menor probabilidad de obtener puntuaciones
altas de ansiedad estado (r-0,120; p 0,030). La mayor ansiedad, por otra parte, la presentan
las mujeres casadas en relacién con los otros estados civiles. No se encuentra diferencias
significativas ni con la nacionalidad, ni con el municipio de residencia, ni nivel de estudios,
ni situacion laboral, ni personas con las que reside, ni tareas del hogar, ni hijos a su cargo,

ni personas mayores a su cargo.
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Tabla 31. Ansiedad Estado segiin variables sociodemogriaficas

Edad diagnostico (afios)
Nacionalidad

Espafiola

Otras

Doble nacionalidad

Municipio de residencia
Ayuntamiento de A Corufia
Area metropolitana de A Corufia
Area sanitaria de A Corufia
No perteneciente drea sanitaria A Corufia
Area sanitaria de Cee
No
Si
Nivel de estudios
Estudios basicos (Primaria, Secundaria y FP* medio)
Estudios medios (Bachillerato y FP* superior)
Estudios superiores (universitarios)
Situacion laboral
Activo
Inactivo
Ama de casa
Jubilada
Estado civil
Casada/pareja
Viuda
Soltera
Separada/divorciada
Personas con las que reside
Familia
Pareja
Sola
Hijos
Padres
Otros
Tareas del hogar
Sin ayuda
Compartidas
Otra situacién
Hijos a su cargo
No
Si
Personas mayores a su cargo
No
Si

*FP: Formacion Profesional. tp: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segin proceda.

Media £DT

29,97 £13,41
35+10,76
30,75 21,47

30,16 £13,68
30,75 +12,82
28,89 14,23
31,10 £10,56

30,12 +13,45
29,88 +13,63

29,54 +13,21
33,68 £14,01
28,57 +13,26

29,49 13,22
34,44 £13,04
30,50 +12,29
29,51 +14,05

31,58 12,76
26,41 15,24
27,79 14,40
29,33 £11,42

31,61 +13,05
30,62 £13,14
27,21 £14,90
26,94 +13,45
26,80 £14,93
32,25 6,07

30 £13,47
30,99 £12,79
28,65 +4,98

29,30 £13,11
31,82 £14,03

29,96 +13,55
31,51 +12,63

150

0,578

0,859

0,944

0,065

0,275

0,045

0,246

0,630

0,114

0,500

pt

Resultados

rpt
-0,120; 0,030



Resultados

Comorbilidad.

En cuanto a la comorbilidad (Tabla 32), la Uinica variable que se asocia con la
puntuacidon del STAI como Estado son los antecedentes de medicacién ansiolitica y/o
antidepresiva. Las pacientes con medicacidn ansiolitica presentan significativamente mayor
puntuacién que las pacientes sin antecedentes (32,10 12,90 vs 28,12 +13,70). No se
encuentra asociacion ni con los antecedentes del tabaco, ni con el grado de dependencia, ni

con el Charlson, ni con el IMC, ni con los diagnésticos de HTA, DM ni dislipemia.

Tabla 32. Ansiedad ESTADO segtin variables de comorbilidad.

Media #DT pY pv

Tabaco 0,250

Si 32,26 12,74

Ocasional 27,17 +16,58

No, nunca 29,12 £13,37

Ex fumador 32,18 +13,88
Grados de dependencia (Test de Fagerstrém) -0,114; 0,408
Edad inicio tabaco 0,158; 0,253
Edad abandono tabaco 0,134; 0,364
Numero de cigarrillos que fuma 0,083; 0,535
Numero de cigarrillos que fumaba 0,181; 0,218
Numero de veces que intentd dejar de fumar 0,135; 0,354
Charlson ajustado por edad -0,098; 0,075
Charlson total sin ajustar por edad 0,000; 0,999
IMC* -0,036; 0,515
Categorias de IMC* 0,453

Menor 20 IMC 30,87 13,38

Peso normal 31,88 +13,16

Sobrepeso 29,46 +14,06

Obesidad 29,11 £12,99
Diagnostico HTAY 0,698

No 30,27 £13,10

Si 29,59 +14,54
Diagnostico DM 0,826

No 30,18 £13,24

Si 29,72 +14,62
Diagnoéstico Dislipemia 0,478

No 30,45 +12,86

Si 29,18 £14,93
Medicacion ansiolitica y/o antidepresiva 0,007

No 28,12 13,70

Si 32,10 £12,90

*IMC: Indice de Masa Corporal. tHTA: Hipertensién Arterial. ${DM: Diabetes Mellitus
v p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segiin proceda.
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Resultados

Antecedentes obstétrico-ginecoldgicos e historia personal y familiar de cdncer.

Ninguno de los antecedentes obstétrico-ginecolégicos se muestra asociado con la
puntuacién de dicho cuestionario (Tabla 33). Se encuentra préximo a la significaciéon
estadistica el tener antecedentes personales de cancer (p=0,088). Las mujeres con
antecedentes de ciAncer muestran mayor ansiedad que las que no han tenido (29,71 +13,19

vs 34,17 +15,46).

Tabla 33. Ansiedad ESTADO segtin caracteristicas obstétrico-ginecologicas y antecedentes personales y

familiares de cancer.

Media DT r; p*

Edad menarquia -0,031; 0,575
Edad menopausia -0,060; 0,362
Edad del primer embarazo -0,033; 0,589
Numero de embarazos -0,015; 0,791
Numero de abortos -0,024; 0,686
Numero de partos -0,003; 0,957
Numero de hijos -0,008; 0,891
Numero de meses de lactancia -0,108; 0,160
Embarazos previos 0,767

No 29,60 12,36

Si 30,20 £13,65
Abortos previos 0,925

No 30,12 £13,35

Si 29,94 +14,68
Lactancia materna 0,174

No 29,06 £13,29

Si 31,08 13,54
Intenciéon de embarazarse 0,620

No 30,12 £13,52

Si 27,57 £9,71
Captacion de ovocitos 0,920

No 30,11 £13,43

Si 29,33 17,39
Enfermedad benigna de la mama previa 0,979

No 30,12 £13,43

Si 30,07 £13,55
Enfermedad maligna de la mama previa 0,115

No 29,86 13,44

Si 35,64 +12,65
Antecedentes personales de cancer 0,088

No 29,71 13,19

Si 34,17 £15,46
Antecedentes familiares de cancer de mama 0,484

No 30,47 £13,48

Si 29,36 £13,45
Antecedentes familiares de cancer de ovario 0,822

No 30,07 £13,56

Si 30,79 £11,90
Numero de familiares con cincer de mama -0,076; 0,169
Numero de familiares con cancer de ovario 0,012; 0,822

*p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segiin proceda.
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Resultados

Primeros sintomas atribuibles al cdncer de mama y forma de acceso a atencién

especializada.

En cuanto a los sintomas al diagnoéstico (Tabla 34), el inico que se asocia de forma
significativa con la ansiedad Estado es la hinchazén mamaria. Las pacientes que presentan
hinchazén de la mama muestran puntuaciones significativamente mas altas de ansiedad
Estado (37,43 6,90 vs 29,95 £13,51). No se asocia con el resto de sintomas al diagnoéstico
como se muestra en la Tabla 34. Tampoco se asocia con el nimero de sintomas presentes
en el momento del diagndstico, ni con la forma de acceso, ni con la via rapida, ni con la

prioridad del volante.
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Tabla 34. Ansiedad ESTADO segtin los sintomas atribuibles al cancer de mama y forma de acceso a
atencion especializada.

Media DT p* r; p*
Sintomas al diagndstico
Tumoracién palpable en mamas o axilas 0,752
No 30,31 £13,59
Si 29,84 +13,28
Retraccién Complejo Areola Pez6n (CAP) 0,277
No 29,98 13,65
Si 32,47 8,64
Dolor 0,984
No 30,15 £13,59
Si 29,27 £10,07
Hinchazon 0,028
No 29,95 +13,51
Si 37,43 £6,90
Secrecién del pezén 0,652
No 30,06 13,46
Si 32,80 13,08
Calor 0,643
No 30,14 £13,32
Si 27 £23,59
Ulcera en piel de mama 0,704
No 30,13 £13,46
Si 26,50 £12,02
Picor 0,087
No 29,98 13,42
Si 43,33 7,77
Enrojecimiento 0,991
No 30,11 £13,47
Si 309,90
Pinchazos 0,301
No 30,06 £13,44
Si 44
Piel de naranja 0,597
No 30,13 £13,45
Si 23
No clinica 0,555
No 30,50 13,08
Si 29,62 13,90
Numero de sintomas en el momento del diagndstico 0,030; 0,583
Forma de acceso a la Unidad de Mama 0,326
Programa de Cribado Poblacional del cAncer de mama 30,39 +13,93
Derivacién desde atencién primaria 29,08 +12,48
Derivacién desde atencién especializada 32,44 +14,02
Otros 24,67 16,44
Via rapida cancer de mama 0,746
No 29,90 +13,60
Si 30,50 +12,70
Prioridad del volante de interconsulta a radiologia 0,984
Urgente 29,82 +14,18
Preferente 29,55 +12,24
Ordinaria 29,41 +13,01

*p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segtin proceda.
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Resultados

Localizacion del tumor.

La localizaciéon del tumor (Tabla 35) tampoco se asocia significativamente con las

puntuaciones del STAI como Estado.

Tabla 35. Ansiedad ESTADO segiin las variables de localizacion del tumor.

Media #DT p*
Lateralidad de la lesién 0,062
Mama derecha 29,27 #13,30
Mama izquierda 30,70 +13,42
Axila derecho 59
Localizacion de la lesion en cuadrante mamario 0,247
Cuadrante Superior Externo 30,53 +13,42
Cuadrante Superior Interno 30,72 +13,97
Intercuadrantes Superiores 26,68 £13,09
Cuadrante Inferior Interno 31,27 +13,62
Cuadrante Central 33,07 +13,12
Cuadrante Inferior Externo 30,26 +13,44
Intercuadrantes Inferiores 25,94 +9,25
Intercuadrantes Externos 26,70 +15,65
Intercuadrantes Internos 25,50 +11,40
Todos los cuadrantes 33 +18,03
Cicatriz mastectomia 40 8
Axila 59
Tumoracion mamaria palpable por cirujano 0,549
No 30,75 £13,04
Si 29,80 £13,64
Adenopatia axilar palpable por cirujano 0,481
No 30,35 +13,43
Si 29 13,55

*p: significancia estadistica.

Anatomia patolégica y estudio genético.

Las variables estudiadas de anatomia patoldgica (Tabla 36) muestran a su vez que
no hay diferencias significativas entre dichas variables y la puntuaciéon del STAI para la

ansiedad como Estado.
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Tabla 36. Ansiedad ESTADO segtin variables de anatomia patoldgica y estudio genético.
Media +DT

Tipo de tumor
Carcinoma Ductal Infiltrante
Carcinoma Lobulillar Infiltrante
Carcinoma Ductal In Situ
Carcinoma Mucinoso
Carcinoma Micropapilar invasivo
Carcinoma Apocrino
Carcinoma Mixto
Carcinoma Papilar
Carcinoma Metaplasico
Carcinoma Inflamatorio
Carcinoma Tubular Infiltrante
Carcinoma Histiocitico
Grado histologico Nottingham
I
11
111
Componente intraductal extenso
No
Si
Invasion vascular linfatica
No
Si
Inmuno-HistoQuimica
Receptores Estrégenos positivos
No
Si
Receptores Progesterona positivos
No
Si
Her?2 positivo
No
Si
Ck19 positivo
No
Si
Ki67
Ki67 220%
No
Si
Ki67 214%
No
Si
Subtipo molecular
Luminal A o B Her2 negativo
Luminal B Her2 positivo
Triple negativo o basal
Her2 no luminal
Estadio al diagnostico
0,111
11, IV
Estudio genético
No
Si

30,33 £13,44
26,42 11,63
32,04 14,11
26,20 17,88
27,75 12,82
40,67 £12,34
34,5 +4,95
43,50 £0,71
20,50 +20,51
20 +4,24
15,50 +12,02
18

31,35 +13,47
28,39 12,89
30,90 +13,75

26,99 12,68
30,17 +14,25

30,18 £13,17
29,83 14,1

31,30 £13,82
29,86 13,37

31,07 £13,17
29,85 +13,49

30,09 £13,33
28,37 £14,33

31,62 13,05
29,43 13,02

28,38 13,06
30,54 +13,27

29,58 +12,35
29,78 £13,61

29,73 ¥13,33
26,12 13,39
32,58 13,45
31,21 +#15,32

30,16 £13,83
32,26 £12,12

30,12 +13,52
29,93 12,8

*p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segiin proceda.

0,234

0,215

0,091

0,852

0,465

0,466

0,438

0,511

0,203

0,914

0,336

0,395

0,941

Resultados

r; p*

0,119; 0,056

No se ha realizado analisis bivariado introduciendo variables terapéuticas (manejo

quirtrgico, manejo oncolégico) dado que dichas variables acontecen posteriormente a la

medicién basal de la ansiedad.
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Resultados

Andlisis multivariado de la ansiedad como estado con variables sociodemogrdficas, de

comorbilidad, antecedentes obstétrico-ginecoldgicos, sintomas de la enfermedad y acceso a

atencion especializada, variables de localizacién del tumor y anatomia patoldgica.

Modelo de regresion logistica multiple para predecir nivel de ansiedad estado
severo vs nivel leve moderado, ajustando por diferentes co-variables y diferentes

modelos:

Tabla 37. Modelos de regresion logistica para ansiedad estado nivel severo vs leve moderado
al diagnastico.

Modelo 1 Modelo 2
OR (IC 95%) OR (IC 95%)
Edad 0,99 (0,97-1,01) 0,99 (0,97-1,01)
Estado civil
Soltera 1 1
Soltera vs casada o en pareja 2,06 (0,98-4,33) 2,17 (1,04-4,51)
Soltera vs separada/divorciada 1,38 (0,45-4,23) 1,75 (0,58-5,22)
Solteravsviuda 1,35 (0,51-3,53) 1,46 (0,56-3,79)
Medicacion ansiolitica y/o antidepresiva 2,09 (1,33-3,29)
Charlson total 1,09 (0,81-1,46)
R2 Coxy Snell 0,050 0,020

Después de considerar las variables sociodemograficas y de comorbilidad: edad,
estado civil y la toma de medicacion ansiolitica, objetivamos que la tinica variable con
efecto independiente para predecir ansiedad Estado severa es la medicacion ansiolitica.
Las pacientes con medicacion ansiolitica presentan mayor probabilidad de tener niveles
severos de ansiedad Estado que las que no toman dicha medicaciéon (OR=2,09) (Modelo
1) (Tabla 37).

Después de considerar las variables sociodemograficas y de comorbilidad: edad,
estado civil de las pacientes e indice de Charlson objetivamos que el estado civil tiene un
efecto independiente para predecir de forma significativa niveles de ansiedad estado
severos. Las pacientes casadas o que viven en pareja presentan mayor probabilidad de

tener niveles altos de ansiedad Estado con respecto a las pacientes solteras (OR 2,17)

(Modelo 2) (Tabla 37).
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Tabla 38. Modelos de regresion logistica para ansiedad estado nivel severo vs leve moderado

al diagnastico.

Modelo 3 Modelo 4
OR (IC 95%) OR (IC 95%)
Edad 0,99 (0,97-1,01) 0,99 (0,97-1,01)
Estado civil
Soltera 1 1

Soltera vs casada o en pareja

Soltera vs separada/divorciada

Soltera vs viuda

Medicacion ansiolitica y/o antidepresiva
Hinchazén mamaria

Retraccidn Complejo Areola-Pez6n

Estadio al diagnéstico

R? Coxy Snell

2,18 (1,02-4,62)
1,51 (0,49-4,66)
1,45 (0,54-3,86)
2,11 (1,34-3,33)
7,73 (0,88-67,84)
2,05 (0,70-5,95)

0,069

2,28 (1,07-4,88)
1,50 (0,48-4,67)
1,52 (0,57-4,08)
2,13 (1,35-3,38)
6,35 (0,70-57,84)
1,96 (0,67-5,71)
1,55 (0,74-3,28)
0,075

Tras considerar las variables sociodemograficas, de comorbilidad y de sintomas
al diagndstico que resultaron significativas en el analisis bivariado o aquellas con interés
clinico: edad, estado civil de las pacientes, medicacion ansiolitica, hinchazén mamaria y
retraccion del complejo areola pezdén, objetivamos que las variables con efecto
independiente para predecir ansiedad Estado severa son el estado civil y la toma de
medicacion ansiolitica. Las pacientes casadas o que viven en pareja presentan mayor
probabilidad de tener niveles altos de ansiedad Estado con respecto a las pacientes solteras
(OR 2,18). Las pacientes con medicacioén ansiolitica presentan mayor probabilidad de
tener niveles severos de ansiedad Estado que las que no toman dicha medicacién
(OR=2,11). El tener hinchazén de la mama incrementa la probabilidad de presentar
niveles severos de ansiedad Estado, encontrandose en el limite de la significacion

estadistica (OR=7,73; p=0,065) (Modelo 3) (Tabla 38).

Tras considerar las variables sociodemograficas, de comorbilidad, de sintomas al
diagndstico y anatomia patolédgica: edad, estado civil, medicacion ansiolitica, hinchazén
mamaria, retraccion del pezon y estadio al diagndstico, objetivamos que las variables con
efecto independiente para predecir ansiedad Estado severa son el estado civil y la toma
de medicacion ansiolitica. Las pacientes casadas o que viven en pareja presentan mayor
probabilidad de tener niveles altos de ansiedad Estado con respecto a las pacientes solteras
(OR 2,28). Las pacientes con medicacioén ansiolitica presentan mayor probabilidad de
tener niveles severos de ansiedad Estado que las que no toman dicha medicacién
(OR=2,13) (Modelo 4) (Tabla 38). Dicho modelo (Modelo 4) ha sido seleccionado como
modelo de regresion final del analisis multivariado, el cual explica el 7,5% del cambio (R2

Cox y Snell 0,075).
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Determinantes de la ansiedad como rasgo al diagndstico

Andlisis bivariado de la ansiedad como rasgo sequn las diferentes co-variables

estudiadas en la muestra.

Caracteristicas sociodemogrdficas.

La descripcion de las variables sociodemograficas segin la puntuacion del
cuestionario STAI para la ansiedad Rasgo se muestran en la Tabla 39. Las variables que
muestran diferencias significativas con la puntuacién de la ansiedad Rasgo son el nivel de
estudios y la situacidn laboral. Las mujeres con estudios superiores presentan menores
puntuaciones de ansiedad rasgo que las mujeres con estudios medios o basicos (17,69 +9,31
vs 22,70 +10,11y 24 10,01, respectivamente). Por otra parte, las mujeres trabajadoras por
cuenta ajena o propia presentan menores puntuaciones de ansiedad rasgo que las mujeres
que estan en el paro, baja por enfermedad, amas de casa o jubiladas. No se hallaron
diferencias significativas ni con la edad, ni con la nacionalidad, ni con el municipio de
residencia, ni con el estado civil, ni con las personas con las que reside, ni con las tareas del

hogar, ni con los hijos a su cargo ni personas mayores a su cargo.
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Tabla 39. Ansiedad Rasgo segtin variables sociodemograficas

Edad diagnostico (afios)
Nacionalidad

Espafiola

Otras

Doble nacionalidad

Municipio de residencia
Ayuntamiento de A Corufia
Area metropolitana de A Corufia
Area sanitaria de A Corufia
No perteneciente drea sanitaria A Corufia
Area sanitaria de Cee
No
Si
Nivel de estudios
Estudios basicos (Primaria, Secundaria y FP* medio)
Estudios medios (Bachillerato y FP* superior)
Estudios superiores (universitarios)
Situacion laboral
Activo
Inactivo
Ama de casa
Jubilada
Estado civil
Casada/pareja
Viuda
Soltera
Separada/divorciada
Personas con las que reside
Familia
Pareja
Sola
Hijos
Padres
Otros
Tareas del hogar
Sin ayuda
Compartidas
Otra situacion
Hijos a su cargo
No
Si
Personas mayores a su cargo
No
Si

*FP: Formacion Profesional. T p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segiin proceda.

Media DT

22,35 +10,04
29,50 +9,91
21,75 17,74

22,01 10,05
22,63 10,61
24,31 +9,88
18,78 9,52

22,42 10,14
24,29 10,84

24 10,01
22,70 £10,11
17,69 £9,31

20,10 9,90
25,87 £9,11
24,76 9,63
23,34 £10,41

22,86 £10,09
21,31 +10,91
23,13 +10,85
21,05 +7,63

22,73 9,88
22,88 10,11
21,85 10,03
21,06 +11,68
22,90 12,70
25,25 8,01

22,98 9,87
22,62 10,81
20,21 +10

22,75 10,03
22,03 £10,48

22,59 +10,12
22,42 10,39
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pt

0,144

0,312

0,461

<0,001

0,003

0,660

0,932

0,271

0,546

0,923

Resultados

pt
0,024; 0,670
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Comorbilidad.

En cuanto a la comorbilidad (Tabla 40), la Uinica variable que se asocia con la
puntuacién del STAI como Rasgo son los antecedentes de medicacién ansiolitica y/o
antidepresiva. Las pacientes con medicacidn ansiolitica presentan significativamente mayor
puntuacién de ansiedad rasgo que las pacientes sin antecedentes (24,16 10,61 vs 20,90
+9,46). Objetivamos que no hay diferencias significativas entre dicha puntuacién de
ansiedad rasgo y la exposicion al tabaco, ni se correlaciona con el grado de dependencia a la
nicotina, ni la edad a la que empez6 a fumar o dej6 de fumar, ni el niumero de cigarrillos que
fuma o fumaba, ni las veces que intento dejar de fumar, ni con el IMC, ni con el Charlson, ni

con los diagndsticos de HTA, DM ni dislipemia.

Tabla 40. Ansiedad RASGO segin variables de comorbilidad de las pacientes.

Media +DT pT rpY

Tabaco 0,792

Si 22,40 9,12

Ocasional 20,50 +12,37

No, nunca 22,31 £10,43

Ex fumador 23,67 +9,98
Grados de dependencia (Test de Fagerstrém) 0,112; 0,420
Edad empezo a fumar 0,048; 0,732
Edad que dejé de fumar 0,244; 0,095
Numero de cigarrillos que fuma 0,122; 0,366
Numero de cigarrillos que fumaba 0,229; 0,118
Numero de veces que intenté dejar de fumar 0,000; 0,999
Charlson ajustado por edad 0,052; 0,349
Charlson total sin ajustar por edad 0,060; 0,275
IMC* 0,060; 0,285
Categorias de IMC* 0,860

Menor 20 IMC 21,53 +8,85

Peso normal 22,19 +10,28

Sobrepeso 23,20 +10,58

Obesidad 22,43 9,81
Diagnostico HTAY 0,306

No 22,20 £10,05

Si 23,56 £10,52
Diagnostico DM 0,184

No 22,20 9,92

Si 24,28 £11,40
Diagnoéstico Dislipemia 0,229

No 22,11 £9,71

Si 23,63 11,29
Medicacion ansiolitica y/o antidepresiva 0,003

No 20,90 £9,46

Si 24,16 £10,61

*IMC: Indice de Masa Corporal. +HTA: Hipertensién Arterial. $DM: Diabetes Mellitus
v p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segtin proceda.
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Antecedentes obstétrico-ginecoldgicos e historia personal y familiar de cdncer.

De los antecedentes obstétrico-ginecoldgicos, la edad del primer embarazo es la
Unica variable que se muestra asociada con la puntuacién de dicho cuestionario (Tabla 41)
(r-0,209; p 0,001). A menor edad del primer embarazo mayores niveles de ansiedad. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas ni con la edad de la menarquia ni
menopausia, ni con el nimero de embarazos, abortos, hijos ni meses de lactancia. Tampoco
se establecié asociacién con haber tenido embarazos previos ni abortos previos, ni con
haber dado lactancia materna, ni con enfermedad benigna o maligna previa de la mama, ni
con los antecedentes personales de cancer, ni con los antecedentes familiares de cancer de

mama y ovario, ni con el nimero de parientes que han tenido cancer de mama y ovario.

Tabla 41. Ansiedad RASGO segin caracteristicas obstétrico-ginecolégicas y antecedentes de cancer

Media +DT p* r; p*

Edad menarquia -0,019; 0,736
Edad menopausia -0,064; 0,326
Edad del primer embarazo -0,209; 0,001
Numero de embarazos 0,012; 0,834
Numero de abortos -0,003; 0,954
Numero de partos -0,003; 0,956
Numero de hijos 0,014; 0,814
Numero de meses de lactancia -0,034; 0,659
Embarazos previos 0,611

No 21,87 £10,25

Si 22,64 10,16
Abortos previos 0,743

No 22,51 10,17

Si 22,97 £10,23
Lactancia materna 0,309

No 23,11 10,25

Si 21,96 +£10,08
Intenciéon de embarazarse 0,993

No 22,54 10,19

Si 22,57 £12,07
Captacion de ovocitos 0,199

No 22,59 +10,18

Si 15 +5,29
Enfermedad benigna de la mama previa 0,783

No 22,61 10,16

Si 22,25 +10,23
Enfermedad maligna de la mama previa 0,490

No 22,44 10,12

Si 24,36 +11,34
Antecedentes personales de cancer 0,433

No 22,38 £10,02

Si 23,96 +11,71
Antecedentes familiares de cancer de mama 0,098

No 23,15 +10,29

Si 21,17 9,86
Antecedentes familiares de cancer de ovario 0,970

No 22,51 10,17

Si 22,42 10,60
Numero de familiares con cincer de mama -0,100; 0,071
Numero de familiares con cancer de ovario 0,010; 0,855

*p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segiin proceda.
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Primeros sintomas atribuibles al cdncer de mama y formas de acceso a la atencion

especializada.

En cuanto a los sintomas al diagndstico (Tabla 42), se asocian de forma significativa
con la ansiedad rasgo la retraccién del complejo areola pezdn, hinchazén mamaria y picor.
También se encuentran diferencias significativas entre la ansiedad rasgo y el nimero de
sintomas presentes al diagndstico. Las pacientes que presentan retraccién del complejo
areola pezdén presentan puntuaciones significativamente mas altas de ansiedad rasgo en
relacion con las que no lo tienen (27,41 £10,11 vs 22,25 +10,12). Las mujeres con hinchazén
mamaria presentan significativamente puntuaciones mas altas de ansiedad rasgo (33,43
+4,89 vs 22,28 +10,12). Las mujeres con picor como sintoma al diagnostico presentan

significativamente puntuaciones mas altas de ansiedad rasgo (34,33 +4,04 vs 22,41 £10,14).

Por otro lado, a mayor nimero de sintomas en el momento del diagnéstico mayores
puntuaciones de ansiedad rasgo, siendo la diferencia estadisticamente significativa (r 0,134;
0,015). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas con el resto de
sintomas al diagndstico, ni con la forma de acceso, ni con la via rapida, ni la prioridad del
volante de radiologia ni el niimero de cribados realizados en cada mujer en edad de

screening.
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Tabla 42. Ansiedad RASGO segiin los Sintomas atribuibles al cincer de mama y acceso a atencion

especializada.

Sintomas al diagndstico
Tumoracién palpable en mamas o axilas
No
Si
Retraccién Complejo Areola Pez6n (CAP)
No
Si
Dolor
No
Si
Hinchazén
No
Si
Secrecién del pezén
No
Si
Calor
No
Si
Ulcera en piel de mama
No
Si
Picor
No
Si
Enrojecimiento
No
Si
Pinchazos
No
Si
Piel de naranja
No
Si
Aumento de tamafio de las mamas
No
Si
No clinica
No
Si
Numero de sintomas en el momento del diagndstico
Numero de cribados realizados cada mujer en edad de screening
Forma de acceso a la Unidad de Mama
Programa de Cribado de cancer de mama
Derivacién desde atencién primaria
Derivacién desde atencién especializada
Otros
Circuito de via rapida en cancer de mama
No
Si
Prioridad del volante de interconsulta a radiologia
Urgente
Preferente
Ordinaria
*p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segiin proceda.
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Media DT

22,79 £10,52
22,17 9,71

22,25 10,12
27,41 10,11

22,40 10,14
24,93 £10,82

22,28 £10,12
33,43 £4,89

22,41 10,09
29,40 +13,57

22,49 10,12
24,75 15,19

22,50 +10,15
25+16,97

22,41 10,14
34,33 £4,04

22,47 ¥10,17
31+£1,41

22,47 ¥10,14
38

22,49 10,17
32

22,48 +10,15
36

23,33 10,31
21,53 #9,93

22,27 9,91
22,71 10,37
22,87 +10,53
21 10,39

22,16 9,98
23,53 £10,59

21,94 10,33
23,61 +10,34
22,59 #10,15

p*

0,586

0,041

0,347

0,001

0,127

0,660

0,730

0,043

0,237

0,127

0,351

0,185

0,112

0,955

0,328

0,669

r; p*

0,134; 0,015
0,073; 0,237
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Localizacion del tumor

La localizacion del tumor (Tabla 43) se asocia significativamente con las
puntuaciones del STAI como rasgo. Las mujeres con tumor localizado en la axila presentan
puntuaciones significativamente mas altas de ansiedad rasgo. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas con el cuadrante afecto, ni con la tumoracién

palpable mamaria por el cirujano ni adenopatia palpable por cirujano.

Tabla 43. Ansiedad RASGO segun las variables de localizacion del tumor.

n Media DT p*
Lateralidad de la lesién 329 0,027
Mama derecha 157 21,36 +9,77
Mama izquierda 171 23,47 +10,36
Axila derecho 1 42
Localizacion de la lesion en cuadrante mamario 329 0,313
Cuadrante Superior Externo 132 23,32 10,63
Cuadrante Superior Interno 40 21,05 +10,37
Intercuadrantes Superiores 34 20,15 +7,88
Cuadrante Inferior Interno 29 22,69 +10,92
Cuadrante Central 28 25 +8,80
Cuadrante Inferior Externo 19 23 +11,21
Intercuadrantes Inferiores 17 18,70 +8,35
Intercuadrantes Externos 17 21,76 £10,69
Intercuadrantes Internos 6 23,17 £10,09
Todos los cuadrantes 3 18,67 +12,50
Cicatriz mastectomia 3 28 6
Axila 1 42
Tumoracion mamaria palpable por cirujano 329 0,791
No 106 22,73 +£10,52
Si 223 22,42 +£10,01
Adenopatia axilar palpable por cirujano 329 0,724
No 244 22,61 +£10,24
Si 55 22,10 £9,88

*p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segiin proceda.

Anatomia patoldgica y estudio genético.

Las variables estudiadas de anatomia patolégica y estudio genético (Tabla 44)
muestran a su vez que no hay diferencias significativas entre dichas variables y la

puntuacién del STAI rasgo en el momento del diagnoéstico.
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Tabla 44. Ansiedad RASGO segiin variables de anatomia patoldgica y estudio genético.
Media +DT

Tipo de tumor
Carcinoma Ductal Infiltrante
Carcinoma Lobulillar Infiltrante
Carcinoma Ductal In Situ
Carcinoma Mucinoso
Carcinoma Micropapilar invasivo
Carcinoma Apocrino
Carcinoma Mixto
Carcinoma Papilar
Carcinoma Metaplasico
Carcinoma Inflamatorio
Carcinoma Tubular Infiltrante
Enfermedad de Paget de la mama
Carcinoma Histiocitico
Grado histologico Nottingham
I
11
111
Componente intraductal extenso
No
Si
Invasion vascular linfatica
No
Si
Inmuno-HistoQuimica
Receptores Estrégenos positivos
No
Si
Receptores Progesterona positivos
No
Si
Her?2 positivo
No
Si
Ck19 positivo
No
Si
Ki67
Ki67 220%
No
Si
Ki67 214%
No
Si
Subtipo molecular
Luminal A o B Her2 negativo
Luminal B Her2+
Triple negativo o basal-like
Her2 no luminal
Estadio al diagnostico
0,111
11, IV
Estudio genético
No
Si

22,61 +10,04
20,15 +9,11
23,54 12,10
21,33 £10,23
18,25 +10,72
34 +7,81
18,50 +10,61
32,50 6,36
20 14,14
22 14,14
13,50 0,71
35

13

23,31 10,01
21,53 £10,10
22,90 £10,23

21,44 9,49
21,42 +9,87

22,72 9,80
21,74 10,83

23,20 9,82
22,38 £10,24

22,47 ¥9,95
22,58 +10,26

22,68 10,20
21,05 +9,49

18,14 £9,94
22,55 +9,91

21,85 10,47
22,66 9,73

21,75 10,27
22,62 9,91

22,36 £10,22
208,71
24,27 +9,88
22,44 +10,54

22,29 10,01
24,97 £11,33

22,63 £10,25
21,37 9,38

*p: significancia estadistica. r: Pearson o rho de Spearman, segiin proceda.

0,398

0,418

0,985

0,484

0,587

0,934

0,331

0,248

0,525

0,520

0,477

0,131

0,515

Resultados

r; p*

0,059; 0,347

No se ha realizado analisis bivariado introduciendo variables terapéuticas (manejo

quirtrgico, manejo oncolégico) dado que dichas variables acontecen posteriormente a la

medicién basal de la ansiedad.
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Andlisis multivariado de la ansiedad como rasqo con variables sociodemogrdficas, de

comorbilidad, antecedentes obstétrico-ginecoldgicos, sintomas de la enfermedad y acceso a

atencion especializada, variables de localizacién del tumor y anatomia patolégica.

Modelo de regresion logistica miiltiple para predecir nivel de ansiedad rasgo

severo vs nivel leve moderado, ajustando por diferentes co-variables y diferentes

modelos:

Tabla 45. Modelos de regresion logistica para ansiedad como rasgo al diagnéstico

Modelo 1 Modelo 2 Modelo 3
OR (IC 95%) OR (IC 95%) OR (IC 95%)
Edad 0,99 (0,96-1,03) 0,98 (0,94-1,02) 0,98 (0,94-1,02)
Nivel de estudios
Basicos 1 1 1

Basicos vs medios

Basicos vs superiores

Situacion laboral

Activo

Activo vs inactivo

Activo vs ama de casa

Activo vs jubilada

Tareas del hogar

Sin ayuda

Sin ayuda vs tareas compartidas

Sin ayuda vs otras situaciones

Medicacion ansiolitica y/o antidepresiva
Edad del primer embarazo

Antecedentes familiares de cAncer de mama
R2 Cox y Snell

1,51 (0,70-3,27)
0,51 (0,18-1,43)

1
2,51 (0,92-6,85)
2,34 (0,89-6,14)
2,30 (0,83-6,37)

1

1,30 (0,67-2,51)
1,40 (0,57-3,46)

0,034

1,43 (0,59-3,46)
0,32 (0,06-1,68)

1
2,63 (0,74-9,27)
2,90 (0,99-8,49)
2,52 (0,78-8,14)

1
1,36 (0,65-2,86)
1,49 (0,52-4,32)

0,97 (0,91-1,04)
0,53 (0,24-1,16)
0,059

1,34 (0,55-3,27)
0,35 (0,07-1,85)

1
2,48 (0,68-9,01)
3,10 (1,05-9,17)
2,33 (0,72-7,57)

1
1,26 (0,59-2,68)
1,26 (0,42-3,72)
2,26 (1,12-4,57)
0,97 (0,91-1,04)
0,51 (0,23-1,12)
0,078

Teniendo en cuenta las variables sociodemograficas con significacidn estadistica en
el andlisis bivariado y/o de interés clinico (edad, nivel de estudios, situacidn laboral y tareas
del hogar), objetivamos que ninguna tiene efecto independiente para predecir niveles
severos de Ansiedad Rasgo, encontrandose en el limite de la significacién estadistica la
situacion laboral. Las pacientes en situacion laboral inactivo presentan mayor probabilidad
de tener niveles severos de ansiedad Rasgo que las personas que trabajan por cuenta propia

o cuenta ajena (denominadas ‘activo’) (OR=2,51; p=0,072) (Modelo 1) (Tabla 45).

Tras ajustar por variables sociodemograficas y antecedentes obstétricos-
ginecolodgicos con significacidn estadistica en el analisis bivariado o relevancia clinica (edad,
nivel de estudios, situacion laboral, tareas del hogar, edad del primer embarazo y
antecedentes de cancer de mama familiar), objetivamos que ninguna variable tiene efecto
independiente para predecir niveles severos de ansiedad rasgo, encontrandose en el limite
de la significacidn estadistica la situacion laboral. Las pacientes con situacién laboral ‘ama

de casa’ presentan mayor probabilidad de tener niveles severos de ansiedad Rasgo que las
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personas que trabajan por cuenta propia o cuenta ajena (denominadas ‘activo’) (OR=2,90;

p=0,052) (Modelo 2) (Tabla 45).

Tras ajustar por variables sociodemograficas, de comorbilidad y antecedentes
obstétricos-ginecolédgicos con significacion estadistica en el analisis bivariado o relevancia
clinica (edad, nivel de estudios, situacion laboral, tareas del hogar, medicacién ansiolitica,
edad del primer embarazo y antecedentes de cancer de mama familiar), objetivamos que
tiene efecto independiente para predecir niveles severos de Ansiedad Rasgo, la situacién
laboral y la toma de medicacién ansiolitica. Las pacientes con situacién laboral ‘ama de casa’
presentan mayor probabilidad de tener niveles severos de ansiedad Rasgo que las personas
que trabajan por cuenta propia o cuenta ajena (denominadas ‘activo’) (OR=3,10; p=0,041).
Las pacientes con tratamiento ansiolitico presentan mayor probabilidad de niveles severos
en ansiedad rasgo que las que no reciben dicho tratamiento (OR=2,26; p=0,023) (Modelo 3)
(Tabla 45).

Tabla 46. Modelos de regresion logistica para ansiedad como rasgo al diagnéstico.

Modelo 4

Modelo 5

Edad

Nivel de estudios

Basicos

Basicos vs medios

Basicos vs superiores

Situacion laboral

Activo

Activo vs inactivo

Activo vs ama de casa

Activo vs jubilada

Tareas del hogar

Sin ayuda

Sin ayuda vs tareas compartidas
Sin ayuda vs otras situaciones
Medicacion ansiolitica y/o antidepresiva
Edad del primer embarazo
Antecedentes familiares de cincer de mama
Retraccién pezén

Hinchaz6n mamaria

Estadio al diagnostico

R2 Cox y Snell

OR (IC 95%)
0,97 (0,93-1,01)

1
1,33 (0,54-3,25)
0,19 (0,03-1,25)

1
2,50 (0,68-9,27)
3,30 (1,12-9,72)
2,17 (0,67-7,05)

2,50 (1,21-5,16)
0,98 (0,91-1,05)
0,52 (0,23-1,18)
2,06 (0,48-8,82)

19,96 (2,85-139,98)

0,113

Tras ajustar por variables sociodemograficas,

comorbilidad,

OR (IC 95%)
0,98 (0,94-1,02)

1
3,79 (1,04-13,82)
4,12 (1,37-12,38)
3,07 (0,91-10,34)

1
1,22 (0,57-2,61)
1,21 (0,42-3,47)

0,97 (0,90-1,04)
0,49 (0,22-1,10)
2,32 (0,60-9,05)
5,32 (1,03-27,42)
2,60 (1,05-6,47)
0,088

antecedentes

obstétricos-ginecolégicos y sintomas al diagndstico con significacion estadistica en el
analisis bivariado o relevancia clinica (edad, nivel de estudios, situacion laboral, medicaciéon
ansiolitica, edad del primer embarazo, antecedentes de cancer de mama familiar, retracciéon
de pezén e hinchazén mamaria), objetivamos que la situacién laboral, medicacién
ansiolitica y la hinchazén mamaria tienen efecto independiente para predecir niveles

severos de ansiedad Rasgo. Las pacientes con situacidn laboral ‘ama de casa’ presentan
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mayor probabilidad de tener niveles severos de ansiedad Rasgo que las personas que
trabajan por cuenta propia o cuenta ajena (denominadas ‘activo’) (OR=3,30; p=0,030). Las
pacientes con medicaciéon ansiolitica presentan mayor probabilidad de tener niveles
severos de ansiedad Rasgo que aquellas pacientes que no reciben dicho tratamiento
(OR=2,50). Las pacientes que presentan hinchazén de la mama en el momento del
diagnéstico tienen mayor probabilidad de tener niveles severos de ansiedad Rasgo que las
pacientes sin hinchazén (OR=19,96). El nivel de estudios se encuentra en el limite de
significacion estadistica. Tener estudios superiores también disminuye el riesgo de
presentar niveles severos de ansiedad Rasgo, utilizando como referencia el nivel de estudios

basicos (OR=0,19; p=0,085 ) (Modelo 4) (Tabla 46).

Tras ajustar por variables sociodemograficas, antecedentes obstétricos-
ginecolodgicos y sintomas al diagndstico con significacion estadistica en el analisis bivariado
o relevancia clinica (edad, situacién laboral, tareas del hogar, edad del primer embarazo,
antecedentes de cancer de mama familiar, retraccién de pezén, hinchazén y estadio al
diagnéstico), objetivamos que la situacién laboral, la hinchazén mamaria y el estadio tienen
efecto independiente para predecir niveles severos de Ansiedad Rasgo. Las pacientes con
situacion laboral inactivo (en situaciéon de desempleo o baja por enfermedad) presentan
mayor probabilidad de tener niveles severos de ansiedad Rasgo que las personas que
trabajan por cuenta propia o cuenta ajena (denominadas ‘activo’) (OR=3,79). Las pacientes
con situacién laboral ‘ama de casa’ presentan mayor probabilidad de tener niveles severos
de ansiedad Rasgo que las personas que trabajan por cuenta propia o cuenta ajena
(denominadas ‘activo’) (OR=4,12). Las pacientes que presentan hinchazén de la mama en el
momento del diagndstico tienen mayor probabilidad de tener niveles severos de ansiedad
Rasgo que las pacientes sin dicho sintoma (OR=5,32). Los estadios Il y IV incrementan la
probabilidad de presentar nivel severo de ansiedad Rasgo en comparacién con los estadios
mas iniciales (OR=2,60). (Modelo 5) (Tabla 46). Dicho modelo (Modelo 5) ha sido
seleccionado como modelo de regresion final del analisis multivariado, el cual explica el

8,8% del cambio (R2 Cox y Snell 0,088).
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Cambios acontecidos en la ansiedad como estado y como rasgo entre la

medicion al diagnéstico y la medicion tras finalizar los tratamientos.

Las diferencias entre el nivel de ansiedad basal y post-tratamiento se muestran en la Tabla
47. En ella objetivamos diferencias significativas tanto en ansiedad como estado y como rasgo entre
los valores basales y los posteriores. La ansiedad como estado disminuye (29,67 vs 19,38) y la

ansiedad como rasgo también (22,08 vs 20,05).

Si categorizamos los niveles de ansiedad como estado en leve, moderada y severa
objetivamos un claro descenso de la intensidad severa (45% vs 18,9%). La misma tendencia se

objetiva en la ansiedad como rasgo. (Figura 27)

Tabla 47. Diferencias entre las mediciones pareadas en nivel de ansiedad basal y post-tratamiento

STAI BASAL POST-TRATAMIENTO
n Media DT n Media *DT Diferencia pt
Ansiedad ESTADO: 169 29,67 £13,90 169 19,38 +11,83 10,29 +14,66 <0,001
puntuacion STAI
Ansiedad estado 169 6,28 £2,23 169 4,67 £2,25 1,6 2,61 <0,001
DECIL
Ansiedad estado 169 62,63 £29,99 169 40,86 +30,25 21,77 +34,44 <0,001
PERCENTIL
Ansiedad RASGO: 165 22,08 +10,46 165 20,05 10,21 2,04 +9,85 0,009
puntuacion STAI
Ansiedad rasgo 165 4,79 £2,23 165 4,37 £2,25 0,42 +2,23 0,016
DECIL
Ansiedad rasgo 165 41,21 £29,49 165 36,04 +29,09 5,17 £29 0,023
PERCENTIL
N (%) 95% IC N (%) 95% IC
Nivel ansiedad 169 169 <0,001*
ESTADO
LEVE 27 (16%) 10,16-21,8 67 (39,6%) 31,97-47,32
MODERADA 66 (39,1%) 31,4-46,7 70 (41,4%) 33,7-49,14
SEVERA 76 (45%) 37,17-52,77 32 (18,9%) 12,73-25,14
Nivel ansiedad 165 165 0,470*
RASGO
LEVE 59 (35,8%) 28,14-43,37 68 (41,2%) 33,4-49,03
MODERADA 81 (49,1%) 41,16-57,02 74 (44,8%) 36,96-52,74
SEVERA 25(15,2%) 9,38-20,92 23 (13,9%) 8,35-19,53

*Test de Homogeneidad Marginal. T p: significancia estadistica
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Figura 27. Grafico de modificaciones en los niveles de ansiedad como estado y como rasgo segin el
cuestionario STAI. Fuente: elaboraciéon propia. *Dimensiones que se han modificado de forma
estadisticamente significativa, p<0,05
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Este estudio prospectivo ha evaluado las caracteristicas de pacientes con cancer de
mama en relacion a la comorbilidad, caracteristicas de la enfermedad, manejo terapéutico,
asi como la calidad de vida y la ansiedad en el momento del diagndstico y tras finalizar los

tratamientos de quimioterapia y radioterapia de las pacientes con cancer de mama.

El 1% (n=5; 0,95%; IC 0,31-2,21) de los casos diagnosticados se presentaron en
varones, correspondiéndose con los datos epidemioldgicos del cancer de mama para el sexo

masculino. (201)

Las caracteristicas sociodemograficas de las pacientes que conforman la muestra
son similares a las presentadas en otros estudios. La media de edad ha sido de 58,9 afios,
siendo de 56,7 en la investigacion de Salonen et al. (220), de 59,5 en el estudio de Chu et al.
(221), 59 afios para Bantema-Joppe et al. (222), 60 afios para Janz et al. (223) y 58 afos la
reportada por Hamidou et al. (224). El porcentaje de mujeres casadas o en pareja fue de
64,9%, describiéndose en otros estudios diferentes porcentajes que varian entre 60y 75%
(82, 165, 224, 225). En cuanto al nivel de estudios y la situacién laboral existe mayor
diversidad en funcién del pais dénde se realice el estudio. Comparando los datos con
estudios realizados en paises con niveles socioecondmicos y culturales similares al nuestro,
estas diferencias se atentan. Un 62% de nuestras pacientes tienen estudios bdasicos y
alrededor del 40% estaban en activo laboralmente. El estudio de Klein et al. (226) realizado
en Francia muestra un 50% de pacientes con nivel de estudios basicos y un 30% de
trabajadoras. En otro estudio realizado en nuestro pais, aumenta a un 61,2% la proporcién

de pacientes con estudios basicos (227), siendo practicamente igual que la nuestra.

En relacion a las variables antropométricas y de comorbilidad, 1a media del IMC de
nuestra muestra se situa en el rango del sobrepeso, como en el estudio de Goodwin et al.
(82) realizado en Canadj, el estudio de Steindorf et al. llevado a cabo en Alemania (228) o
el de Flessig et al. en Australia (160). Comparando la comorbilidad de la muestra con los
datos ofrecidos en la Encuesta Nacional de Salud de Espafia del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad (229), los datos de sobrepeso en Galicia (40,5%) y Espaiia
(36,7%) son superiores a los de nuestro estudio (34,9%). Las cifras de consumo de tabaco
en la poblacién adulta (mayores de 15 afios) se sitian en un 24% en Espaifia y 20,3% en
Galicia (229), siendo la prevalencia de tabaquismo de nuestra muestra inferior a ambas,
alrededor de un 18%. La prevalencia de HTA, DM y dislipemia en mujeres espafiolas es de
un 19,5%, 6,8% y 16,8%, respectivamente; siendo los porcentajes de estos problemas de

salud crénicos superiores en nuestra muestra (23,9% HTA; 15% DMy 27,7% dislipemia).
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Comparando los datos obtenidos de las variables de anatomia patolégica de la lesion
y manejo terapéutico con otros estudios realizados, observamos que las caracteristicas del
tumor son similares. En cuanto a localizacidon del tumor, aunque ambas mamas obtienen
proporciones similares de afectacidon, la mama izquierda se encuentra, generalmente,
ligeramente mas afectada (50,4% vs 47,2% en nuestro estudio, 51,4% vs 45,7% estudio
Brafia-Marcos et al. (225)). El estadio tumoral mas prevalente es el estadio I (44,3% en
nuestra muestra, 52,3% en Steindorfetal.(228), 38,1% para Kim et al. (230)). Esto podemos
explicarlo en parte por los resultados definitivos del afio 2014 del Programa gallego de
deteccién precoz del cincer de mama (32), en el que el 53,5% de los tumores diagnosticados
se encontraban en estadio I. Si practicamente la mitad de la muestra (41,9%) fue
diagnosticada por dicho programa de detecciéon precoz, es coherente que la mayor
proporcion de tumores diagnosticados se encuentren en estadio I. A pesar de esto, nos
encontramos con estudios en los que la proporcién de tumores en estadio [ y II es similar o
incluso mayor nimero de lesiones en estadio Il (37,6% estadio Il vs. 27,1% estadio I para
Ngetal. (231),27,88% vs. 43,13 en Shi et al. (232)). Dichos estudios han sido realizados en
paises en los que el programa de cribado no existe o no presenta una alta tasa de cobertura
poblacional (Malasia, Taiwan). Un trabajo de Yip et al. (233) concluye que hay mas pacientes
que presentan tumores en estadio temprano en los paises occidentales comparado con las
mujeres malayas y de otras regiones asiaticas, asi explica que esto puede ser debido al hecho
de que la mayoria de las pacientes con cancer de mama en Malasia buscarian tratamiento
tradicional antes de comenzar el tratamiento del hospital debido a la percepcidn negativa
de la enfermedad la pobreza y la mala comprensién de la patologia (234), lo cual seria
aplicable a los paises orientales que cuentan con una medicina tradicional muy arraigada
entre la poblacion. En Espafia, los programas de cribado se implantaron a partir de 1990,
iniciAndose en Galicia en el afio 1992 y alcanzandose en el afio 2015 una tasa de
participacion superior al 80% en Galicia (235), lo que permite un diagnéstico precoz de la

enfermedad.

El tipo histolégico mas frecuente de tumor ha sido el carcinoma ductal infiltrante
(76,9%), concordante con la literatura, siendo éste el tipo de tumor mamario mas
prevalente (36). El subtipo molecular luminal Her2 negativo ha sido el mas frecuente
(75,2%) (36, 38). La comparacién de los datos extraidos de la inmunohistoquimica
(receptores hormonales, estrégeno y progesterona, y Her2) se ve limitada por la proporcién
de valores perdidos reflejados en la literatura (desde un 20 hasta casi un 80%, dependiendo
del estudio) (236), el porcentaje de valores perdidos en esta investigacion es del 0,29% para

los receptores de progesterona y un 6,78% para los receptores de Her2. La literatura
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revisada refiere que entre un 70 y 80% de los tumores tienen receptores hormonales

positivos y sobre un 20% son Her?2 positivos (36, 37, 221, 237).

En relacién al manejo terapéutico y quirtrgico, alrededor de un 20% de las mujeres
iniciaron neoadyuvancia con quimioterapia para reducir las dimensiones del tumor antes
de la cirugia debido al tamafio inicial del tumor, el estadio avanzado de la enfermedad al
diagnéstico o por una mala relaciéon tamafio tumor/tamafio mama. Estos resultados son
consistentes con los expuestos por Steindorf et al. (228) y Winters et al. (238). Entre cirugia
conservadora y mastectomia observamos gran varianza en las proporciones referidas en la
literatura. En estudios realizados en nuestro pais, los resultados son similares a los nuestros
(74% cirugia conservadora vs 25% mastectomia), Arrraras et al. (239) del Hospital de
Navarra refieren 68% conservadora frente a 33% mastectomia y otro estudio con la misma
autoria y centro que el anterior, 85% conservadora vs 14% mastectomia (240), al igual que
el estudio de Hamidou et al. en Francia (224). Proporciones mas igualadas entre cirugia
conservadora y mastectomia las describen Salonen et al. (48% vs 52%, respectivamente)
(220) o Chang et al. con 54% conservadora vs 46% mastectomia (241). Al contrario que el
estudio de Ganesh et al. en Malasia (242) que describe porcentajes del 10% para cirugia
conservadora y superior al 80% para mastectomia. Diferentes factores concurren para
explicar un alto indice de mastectomias, como puede ser un alto porcentaje de diagndsticos
en estadios avanzados de la enfermedad que requiere un abordaje quirtrgico mayor,
situacién que se vivia nuestro pais hace dos décadas (243) y que ha mejorado gracias a la
prevencion y a los programas de diagndstico precoz, asi como a las mejoras y avances
tecnolodgicos en las pruebas de imagen diagndstica, la cirugia mamaria y los tratamientos
adyuvantes. Asimismo, la existencia de protocolos de actuacién estandarizados y el hecho
de que sea un equipo multidisciplinar de expertos el que evalte la mejor opcién terapéutica
en cada caso basandose en la evidencia cientifica disponible, disminuye la variabilidad
profesional y aumenta la seguridad clinica de las decisiones tomadas, lo que permite
disminuir el porcentaje de mujeres sometidas a mastectomia en lugar de cirugia
conservadora sin necesidad. Por ello, las guias de practica clinica recomiendan discutir en
sesiones al menos el 90% de los casos. Todos los casos que requieran biopsia y aquellos sin
un diagnoéstico definitivo deben ser discutidos prospectivamente antes de que sea aplicado
ninglin tratamiento (49). Asi, el Comité de Tumores de Mama debe considerar 3
componentes clave que influyen en la toma de decisiones: el propio paciente y sus

caracteristicas, las variables relacionadas con el tumor y las opciones de tratamiento.

Referente a las terapias adyuvantes, recibieron quimioterapia un 53,4%,

radioterapia 84,1%, hormonoterapia 81,1% y terapia biolégica anti-Her2 el 11,8%.

177



Discusiéon

Revisando la literatura, existe gran variabilidad en la proporcién de pacientes que reciben
los diferentes tipos de terapias adyuvantes. Las menores diferencias las hemos vuelto a
encontrar en los estudio realizados en paises de la Unién Europea [Arraras et al. (239, 240)
y Chu et al. (221)]. Una explicacién para este abanico de diferencias entre los tratamientos
recibidos para el cincer de mama puede venir dado por el tipo de sistema sanitario de cada
pais y la politica sanitaria que se lleve a cabo, teniendo en cuenta ademas, que los paises con
cobertura sanitaria limitada o sanidad privada provocan un sesgo en el andlisis, ya que
pacientes candidatas a recibir alguno de estos tratamientos coadyuvantes, pueden no
recibirla por falta de cobertura en su seguro médico o por no poder sufragar el coste
econdmico que suponen. Influyendo también los criterios adoptados por el centro para, por
ejemplo, la realizacién de biopsia de ganglio centinela sin linfadenectomia axilar, lo que
aumenta el nimero de radioterapia locorregional. O el empleo de las plataformas gendmicas
(Oncotype®) para discriminar aquellas pacientes que se beneficiarian o no de recibir
quimioterapia. En la Unidad de Mama del CHUAC, han adoptado los criterios del estudio
ACOSOG Z0011 para la indicacién de la linfadenectomia axilar en el manejo del ganglio
centinela metastatizado (244-247).Y siguen las pautas de la Conselleria de Sanidade para
la seleccién de pacientes que emplean la plataforma genémica Oncotype® para predecir el
riesgo de recurrencia y dilucidar si una paciente se beneficiaria o no de recibir

quimioterapia. (248)

Tras la discusién de las diferentes variables sociodemograficas, de anatomia
patolodgica de la lesién y de manejo terapéutico, podemos establecer que la muestra objeto
de estudio es representativa de la poblacién general espafiola y equiparable a las muestras
empleadas en diferentes investigaciones sobre la calidad de vida y ansiedad en mujeres con
cancer de mama. Difiriendo en tal caso, el manejo terapéutico, dependiente en gran parte
de las protocolos y guias de buena practica clinica que siga cada centro u hospital asi como

de las variables asociadas al tumor y a la paciente.
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CALIDAD DE VIDA

Tal y como muestran los resultados obtenidos en este trabajo, los problemas de
salud mas cominmente identificados en nuestras pacientes en el momento del diagnéstico
se engloban en el ambito psicoldgico, afectandose el dominio emocional, preocupacion por
el futuro, insomnio, ansiedad y el disfrute sexual, acorde con los resultados de estudios

similares. (225, 231)

Las puntuaciones de la calidad de vida en el momento del diagnéstico, fueron, por lo
general, muy satisfactorias. Los resultados se encuentran en linea con los valores de
referencia de la EORTC para el cuestionario QLQ C-30 y el médulo especifico de cancer de
mama QLQ Br-23 (249). En comparacién con los valores de referencia de la poblacién
general, las mujeres con caAncer de mama presentan, como era de esperar, mayor intensidad
de sintomas, como insomnio, pérdida de apetito y estrefiimiento. Tomando como punto de
corte las puntuaciones de referencia en mujeres con cancer de mama (249), nuestra
muestra presenta mejores puntuaciones en las escalas funcionales (excepto en la escala
emocional) y menor intensidad en los sintomas (excepto el insomnio). En cuanto a las
dimensiones especificas afectadas por el cancer de mama, en el momento del diagnoéstico,
nuestras pacientes presentan mejores scores que los de referencia para todos los dominios

excepto para el item preocupacion por el futuro.

La edad no fue un predictor significativo de la calidad de vida o bienestar psicoldgico
en el momento del diagnéstico ni en nuestro estudio ni en la investigaciéon de Abu-Helalah
etal. y otros trabajos (87,221, 238, 239, 242, 250). Inversamente a los resultados obtenidos
en otros estudios en los que la edad si ha sido una fuerte variable con efecto independiente
para la calidad de vida (222, 223, 242, 251). Bantema-Joppe et al. (222) establecen peor
calidad de vida en mujeres jovenes el primer afio después de la radioterapia, atenuandose
estas diferencias con el paso del tiempo, y encontrandose que a los tres afios tras la
radioterapia la edad ya no supone un factor de riesgo para la disminucién de la calidad de

vida.

El estado global de salud, el cudl se considera el mejor reflejo de la percepcién
subjetiva del bienestar y calidad de vida en el cuestionario QLQ C-30, en el momento del
diagnéstico es similar a la descrita en otros estudios (221, 224, 231, 242). Todos los
principales factores clinicos han sido examinados en el andlisis univariado, y de ellos, el
nivel de estudios, la comorbilidad segun el indice de Charlson, la toma de medicacién para

el tratamiento de la ansiedad o depresion, el haber tenido embarazos previos y la retracciéon
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del pezon se han mantenido en el modelo multivariado final como variables con efecto

independiente para la calidad de vida en el momento del diagnéstico.

La calidad de vida global se ve afectada negativamente por la comorbilidad previa
de la mujer, como en el trabajo de Chu et al. y otros (221, 222, 239, 252-255), y por la toma
de medicacion para el tratamiento de la ansiedad o depresién, entendiendo que estas
mujeres parten de base de un nivel de calidad de vida inferior al de la poblacién sana por
sus patologias previas asociadas. De la sintomatologia previa al diagnéstico, el tnico
sintoma que se ha mantenido en el modelo multivariado final como variable con efecto
independiente para influir negativamente en la calidad de vida ha sido la retraccion del
complejo areola pezdn, este sintoma es, habitualmente, indicativo de estadios avanzados de
la enfermedad, etapa en la que la enfermedad puede manifestarse de manera mas sistémica

afectando en mayor medida a la calidad de vida.

Encontramos como tUnica variable con efecto protector de la calidad de vida en el
momento del diagnostico el tener estudios superiores, pudiendo derivarse de la
consecuencia légica de a mayor nivel cultural y conocimientos, mas acceso a la informacion,
mayor nimero de herramientas, recursos y estrategias de afrontamiento disponibles para
adaptarse a la enfermedad, asi como junto con un enfoque mas estoico de la enfermedad, es
decir, pueden mostrar mayor fortaleza y dominio sobre si mismas, especialmente ante una
situacion de desgracia o enfermedad. Estos resultados son consistentes con los encontrados
en trabajos previos (128, 223, 241, 250, 256, 257). También debemos entender que en la
mayoria de los casos, un nivel de estudios altos se correlaciona con mayores ingresos,
trabajos mejor remunerados, lo que proporciona mas recursos econémicos para suplir las
necesidades derivadas de la nueva situacion de enfermedad que viven estas mujeres. (241,

254, 256, 258)

No se encontraron diferencias significativas entre el estadio al diagndstico y la
calidad de vida. Estos hallazgos son compatibles con estudios previos, sugiriendo que a
pesar del excelente prondstico para las mujeres con estadio O, el diagndstico de cancer de
mama es estresante, y puede resultar en un patrén de morbilidad psicoldgica similar a la

experimentada por mujeres con enfermedad invasiva. (223, 259, 260)

Varios estudios han mostrado que las puntuaciones pretratamiento de la calidad de
vida pueden ser predictoras de supervivencia en poblaciones con diferentes tipos de cancer,
asi estudios previos que han usado el cuestionario EORTC QLQ C-30, han encontrado que
diferentes dimensiones de la calidad de vida relacionada con la salud (HRQOL) sirven como

factores prondsticos independientes que predicen la supervivencia en el andlisis
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multivariado, como en la funcién cognitiva (cognitive functioning) (261), funcién fisica
(physical functioning) (262), funcidn social (social functioning) (263), calidad de vida global
(Global Health Status, GHS) (87, 263, 264), dolor (85, 86) y fatiga (265). En pacientes con
cancer de mama metastasico el tener basalmente mas apetito, mejor condicién fisica y
mayor calidad de vida general han sido asociadas con una supervivencia mas larga (81, 84,
86, 87). El dolor predijo una supervivencia mas corta en el estudio de Kramer et al. y Luoma
et al. (85, 86). En el estudio de Blazeby et al. en pacientes con cancer de es6fago (262) la
mejoria en la funcién emocional (emotional functioning) fue asociada significativamente con
un aumento de la supervivencia, también en el trabajo de Groenvold et al. encontraron dicha
relacion entre la funciéon emocional y la supervivencia general (265). De este modo, nos
encontramos con evidencia cientifica sobre los parametros basales de la calidad de vida
relacionada con la salud en pacientes con cancer de mama metastasico que han mostrado
una correlaciéon fuerte en la prediccidon de la supervivencia incluso cuando se ajusta por
variables biomédicas importantes (81, 84, 85, 87). La razén de esta relacién todavia no esta
esclarecida en su totalidad ya que las diferentes metodologias utilizadas hasta ahora han
impedido una comprension clara. Diferentes hipétesis sin embargo se han propuesto como
posibles explicaciones para esta asociacion (81, 84, 266). En primer lugar, las pacientes
podrian ser conscientes de la gravedad de su enfermedad subyacente de una manera mas
precisa que los indices prondsticos convencionales y esta percepcidn podria afectar a su
calidad de vida de tal manera que las personas con peor enfermedad de base tienen una
calidad de vida peor. En segundo lugar podria ser posible que una mejor percepcion de la
calidad de vida puede influir, de alguna manera, positivamente en la duracién de la
supervivencia, por lo que si existiese una relaciéon causal se podria esperar ver una
correlacidn con los beneficios clinicos cuando se tratan las primeras etapas de cancer de
mama y no s6lo en etapas avanzadas de la enfermedad. Pero, al contrario, también hemos
encontrado estudios que no muestran asociaciéon entre las puntuaciones basales de la
calidad de vida y la supervivencia o el periodo libre de enfermedad en pacientes con cancer
de mama no metastasico o en etapas iniciales de la enfermedad (81, 82, 236). Lo que parece
confirmar la hipdtesis de Osoba et al. (99) de que las puntuaciones pretratamiento de la
calidad de vida podrian no ser de valor pronéstico para la enfermedad en etapa temprana,
pareciendo que los pacientes con enfermedad avanzada son mejores jueces de su propia
salud que la informacidn aportada por las variables clinicas tradicionales como el tamafio

del tumor o el estadio (267).
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Sin embargo, la evidencia disponible enfatiza la importancia de realizar las
mediciones de calidad de vida basales, previas a los tratamientos, y respalda la idea de
desarrollar intervenciones enfermeras para mejorar las diferentes dimensiones de la
calidad de vida influyendo, quizas, en la supervivencia general y en los periodos libres de

enfermedad.

MODIFICACIONES EN LA CALIDAD DE VIDA

Aunque diferentes trabajos refieren mejoria significativa de la calidad de vida global
(Global Health Status) (82, 231, 240), en nuestra investigacion la mejoria no alcanza la
significacion estadistica entre la medicién basal y la medicidn postratamiento. En el trabajo
de Hamidou et al. la calidad de vida a los 3 meses ha empeorado respecto a la medicién basal
(224) y en la publicacién de Montazeri et al. (268) a los 18 meses del diagndstico la calidad
de vida no ha mejorado de forma significativa, aunque este estudio se basa en poblacién
irani, un pais con unas condiciones de vida y socioculturales muy diferentes al nuestro. La
literatura disponible muestra que el deterioro de la calidad de vida durante la fase de
tratamiento est3, sin embargo, limitada a corto plazo y no a largo plazo (104, 209, 222, 269).
Asi, la evidencia aportada por el trabajo de Engel et al. (270) manifiesta que la mayoria de
los cambios positivos en la calidad de vida ocurren entre uno y dos afios después de los
tratamientos para el cAncer de mama. El estudio de Chu et al. (221) encontré que cinco afos
después del diagnoéstico la calidad de vida no se ve afectada por la severidad de la
enfermedad en el momento del diagndstico y/o el tratamiento recibido, estableciendo que
tras cinco afios la calidad de vida para las supervivientes de cancer de mama parece estar
afectada por los mismos factores que afectan a la poblacién general (271, 272), que son,
generalmente, la edad y la comorbilidad. Lu et al. (128) mostraron resultados similares en
su estudio cuyo objetivo fue evaluar los cambios en calidad de vida e identificar predictores
médicos y sociodemograficos de calidad de vida entre mas de 2000 supervivientes chinas

con cancer de mama tres afios después del diagndstico.

En nuestra investigacion, tras los tratamientos, empeoraron significativamente la
funcionalidad fisica y del rol, la imagen corporal, las dificultades financieras, asi como la
sintomatologia asociada a la enfermedad (fatiga, dolor, disnea, sintomas de la mama, del
brazo y los efectos adversos de las terapias sistémicas). Esta sintomatologia aumenta en los
meses posteriores a la cirugia debido a los tratamientos recibidos, la quimioterapia,
radioterapia y terapias hormonales, consistente con los hallazgos de otros trabajos

anteriores (101, 159, 251, 268, 273, 274). El estudio de Salonen et al. (220) muestra que

182



Discusiéon

tras 6 meses empeoraron las puntuaciones de imagen corporal y efectos adversos de las
terapias sistémicas, produciéndose una mejoria de las perspectivas de futuro y los sintomas
relacionados con la mama y el brazo. El trabajo de Montazeri et al. (268) establece una
mejoria de la funcionalidad fisica a lo largo del tiempo, en el seguimiento realizado 18 meses
después de haber finalizado los tratamientos. Asi, podemos argumentar que la mayoria de
los aspectos de la calidad de vida, incluyendo la funcioén fisica y los efectos residuales de los
tratamientos adyuvantes, se recuperaran en periodos mas largos de seguimiento para la
mayor parte de las pacientes (275-277). No ocurre lo mismo con la funcién social,
determinamos en nuestro trabajo que ésta ha empeorado aunque sin llegar a ser
significativa, y es concordante con estudios similares que establecen que las supervivientes

del cancer de mama tienen una peor funcién social. (254, 268, 278)

Diversos autores constatan (268, 279-281) que el periodo de 1 a 3 meses después
de los tratamientos adyuvantes es como un periodo de transicién, un momento de ruptura
y en el que ain se mantienen altos niveles de angustia y ansiedad debido a que se sufren
todavia efectos residuales de los tratamientos, como fatiga, disnea, pérdida del cabello o
linfedema, también se aumenta el tiempo entre consultas médicas, que puede ser entendido
por ciertas pacientes como una pérdida de conexién con el equipo sanitario que la ha
tratado aumentando su angustia, disminuye el soporte familiar y social en algunos casos,
debido a que el fin de los tratamientos se entiende muchas veces como el fin de la

enfermedad, y nada mas lejos de la realidad.

Nuestra cohorte reporté un empeoramiento significativo de la imagen corporal y,
sin llegar a ser estadisticamente significativo, presentan una disminucién de la funcién y el
disfrute sexual, concordante con los resultados de otras investigaciones (223, 268). El
tamano previo de las mamas, el tipo de cirugia realizada, asi como el resultado de ésta
(asimetria, cambios en la integridad cutdnea) pueden constituir una amenaza para la mama,
simbolo de feminidad y belleza, afectando de manera importante a la imagen corporal que
tiene cada mujer de si misma (282, 283). Fobair et al. definen la imagen corporal como “la
imagen mental del cuerpo, una actitud sobre el yo fisico, la apariencia y el estado de salud,
la integridad, el funcionamiento normal y la sexualidad” (284). Tait y Wing explican que no
ha habido un tiempo desde Adan y Eva en que los pechos de una mujer no fueran
importantes. A través de los siglos, las maneras en las que fueron retratados han ido
cambiando, pero el mensaje sigue siendo esencialmente el mismo. Los pechos femeninos
son considerados como simbolos de la feminidad intrinseca, el deseo sexual y el confort y
socorro maternos. Tanto si los pechos son aludidos de una manera sutil y evocadora o

explicitamente exhibidos, son parte central de las opiniones de muchos pueblos sobre “ser
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mujer” (285). Es por lo tanto entendible que cualquier amenaza real o potencial al pecho de
una mujer es estresante. Dada la preocupacion de la sociedad con los pechos femeninos, no
es de extrafiar que tanto el tratamiento quirtrgico como la enfermedad en si tienen un
impacto devastador en la confianza y autoestima de la mujer, haciendo que se sienta menos

atractiva que antes, disminuyendo las puntuaciones de su imagen corporal.

Las mujeres se encuentran en un momento en el que tras la finalizacién de los
tratamientos, tienen que incorporarse a su rutina diaria, su trabajo y su vida normal pero
afrontando todos los cambios que conlleva haber sufrido un cdncer de mama, como son los
cambios fisicos, la falta de energia, el dolor, el miedo a que el cancer vuelva, las cicatrices
quirurgicas, los cambios en las mamas, el aumento de peso, el cambio en el pelo, y los
cambios sutiles en la piel (el tono, la textura, el color uniforme, la sensibilidad), el riesgo de
desarrollar linfedema; asi las mujeres deben adaptarse a un nuevo sentido fisico de si
mismas. Ademas, los cambios en la sexualidad de la mujer, como son la menopausia precoz,
la modificacién del deseo y del disfrute sexual hace que las mujeres se sientan
repentinamente mas viejas y tristes. Se producen sofocos, cambios de humor, disminucién
delalibido, de la sensibilidad, sequedad vaginal e infertilidad producidos por el tratamiento
hormonal asi como por los diferentes tipos de fAirmacos quimioterapicos. En los primeros
dias con cancer de mama la sexualidad para la mujer es, habitualmente, menos importante,
dando mayor peso, al deseo de intimidad, de amor y carifio durante los tratamientos
mientras que el deseo sexual puede situarse en un segundo plano. Sin embargo, con el paso
del tiempo la sexualidad recobra importancia asi como la preocupacién por no poder tener
hijos. La pérdida permanente de la menstruacién y con ello la posibilidad de quedarse
embarazada naturalmente son frecuentemente citados como uno de los problemas mas
dificiles sobre todo en las mujeres mas jovenes, aunque existen opciones para concebir las
mujeres se ven obligadas a considerar alternativas a la maternidad bioldgica, lo que supone

un agente estresor mas para ellas.

Las dificultades financieras se han visto agravadas de forma significativa, a pesar de
que el coste sanitario de los tratamientos no repercute directamente en la economia de la
paciente gracias a que disponemos de un sistema sanitario publico financiado por la
seguridad social de los contribuyentes y el Estado espafiol, si se ven afectadas por la
incapacidad laboral que supone la enfermedad y directamente afectadas por la crisis
econdmica que asol6 nuestro pais y que ha supuesto un recorte de los derechos sociales de
los trabajadores y de las prestaciones sociales concedidas por el Estado y las Comunidades

Auténomas.
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A su vez, mejoran la funcién emocional y las perspectivas de futuro, como en
trabajos previos (220, 268), ya que una vez superado el shock inicial que se produce al
recibir la noticia de que se tiene un cancer e iniciado el proceso de curacién con diversos
tratamientos, aumenta la confianza de la mujer en cuanto a la posibilidad de curarse y
disminuye la preocupaciéon por el futuro y el devenir de la enfermedad. Asi observamos que,
aun sin llegar a ser significativo, mejora el insomnio respecto a la medicién inicial. Es obvio
que las mujeres se sienten aliviadas y parecen mirar mas positivamente al futuro una vez
que han terminado los tratamientos adyuvantes, pero esta mejoria también puede
atribuirse a la capacidad del paciente para adaptarse a la nueva situacién (270) o residir en
las “coping strategies” (estrategias de afrontamiento o adaptacidén) que las mujeres han
aplicado (101, 286). En el ensayo clinico de Kramer et al., en el cual comparan dos opciones
de primera linea de tratamiento quimioterapico para cancer de mama avanzado, observan
que lamejoria en la funcién emocional, ademas de relacionarse con la disminucién del dolor
y otra sintomatologia, podria simplemente reflejar el hecho de que se estd haciendo algo,
con independencia de lo que sea, lo cual podria ser un indicio de esperanza en una situaciéon

que amenaza la vida. (138).

A pesar de los cambios positivos en la calidad de vida a través del tiempo, hay
también ciertas areas, como la imagen corporal, la sexualidad, los efectos secundarios de los
tratamientos, el bienestar psicoldgico que requieren una atencién especial con el fin de
prevenir futuros problemas en la calidad de vida y en la salud fisica. Los resultados de los
factores que predicen cambios negativos en la calidad de vida proporcionan informacién
importante para la practica clinica en la elaboracién de directrices basadas en la evidencia
para los protocolos de apoyo (a corto y largo plazo) en las pacientes con cancer de mama.
También proporcionan pistas importantes para el desarrollo de programas de apoyo para
el cancer de mama. Las enfermeras y otros profesionales de la salud involucrados en el
cuidados de las pacientes con cancer de mama deben valorar las expectativas y necesidades
de las supervivientes individualmente y concentrar la ayuda en consecuencia, debido a que

la calidad de vida es en gran medida una percepcion individual.
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Tabla 48. Discusion de los resultados de Calidad de Vida (QoL) del cuestionario EORTC QLQ C-30 y Br23 segtin la literatura revisada.

Autor/Afio Pais | Muestra | Instrumentos de medida Quality of Life (QoL)*
Puntuaciones altas en la mayoria de dimensiones de QoL*. La peor puntuacién en la
funcién emocional perspectivas de futuro e insomnio.
_ _ EORTC QLQ C-30 y Br23 Pred.lcto.r,es de.ca,h.dad de vu?la: nlvgl de estudios, comf)rblhdades p,rev1as, togna de
Estudio propio ~ .. . medicacién ansiolitica y/o antidepresiva, embarazos previos y retraccién del pezoén.
Espana |339 Mediciones: pretratamiento y . I . . . .
2016 ostratamiento Mejoran significativamente: funcionalidad emocional y las perspectivas de futuro.

P Empeoran: escalas funcionales fisica y rol, la imagen corporal y sintomas como fatiga,
dolor, disnea, dificultades financieras, los sintomas relativos a la mama, al brazo y los
efectos adversos de las terapias sistémicas.

Quality of Life Index-Cancer 6"predlctores negativos q.ue.produc.en camblos en QoL*: educac19n, situacidén laboral,

. hijos menores de edad, quimioterapia, radioterapia, hormonoterapia.
Salonen P. etal. 164 Version (QLI-CV) Mejoran las dimensiones de QoL*: perspectivas de futuro y los sintomas del brazo y de
3) Finlandia EORTC QLQ Br-23 J + PErsp y y
o la mama.
2010 Mediciones: 1 semana post- . . . .
o, .~ . | Empeoran las dimensiones de QoL*: imagen corporal y los efectos secundarios de las

cirugia y 6 meses post-cirugia e
terapias sistémicas.

Short Form 12 Health Survey

Chu W. et al. (10) (SF-12) Edad determinante para la funcién fisica y rol (pacientes mayores peor QoL* en estos
2.016 ' Francia |188 EORTC QLQ C-30 y QLQ Br-23 | dominios).
Mediciones: 5 afios post- | Comorbilidad determinante para la funcién fisica y GHSt (peor QoL*)
diagnostico
Brafia-Marcos B. Afectacidon importante para las dimensiones de QoL*: funcidn sexual, disfrute sexual
etal. (18) Espafia | 140 EORTC QLQ C-30 y Br-23 mp para . - exvl ’
2012 preocupacioén por el futuro, insomnio y preocupacién por la pérdida del cabello.
Ng CG. et al. EORTCQLQ C-30 Mejoran a los 12 meses GHST, funcidn social y emocional.
. HADS# : e .
(231) Malasia | 221 Mediciones: basal 6 meses Mejoran a los 6 meses la funcién fisica y emocional.
2015 ' ’ Y| Niveles de ansiedad reducidos significativamente respecto a la medicion basal.

12 meses post-diagnoéstico

*QoL: Quality of Life. 1GHS: Global Health Status. $HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale
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Tabla 49. Discusion de los resultados de Calidad de Vida (QoL) del cuestionario EORTC QLQ C-30 y Br23 segtin la literatura revisada.

Autor/Afio Pais Muestra Instrumentos de medida Quality of Life (QoL)*
Puntuaciones altas en la mayoria de dimensiones de QoL*. La peor puntuacién en la
funcién emocional perspectivas de futuro e insomnio.
Estudio EORTC QLQ C-30 y Br23 Pred.lcto.r,es de Fal}Qad de V1da.|: nivel .de estudios, comorb.lhdades prevas, toma ’de
. ~ .. . medicacién ansiolitica y/o antidepresiva, embarazos previos y retraccién del pezoén.
propio Espafa | 339 Mediciones: pretratamiento y . I . . . .
. Mejoran significativamente: funcionalidad emocional y las perspectivas de futuro.

2016 postratamiento . . . , .
Empeoran: escalas funcionales fisica y rol, laimagen corporal y sintomas como fatiga,
dolor, disnea, dificultades financieras, los sintomas relativos a la mama, al brazo y los
efectos adversos de las terapias sistémicas.

Shi HY etal. o EOR’.T(.: QLQC-30y Br-2~3 Las puntuaciones para las dimensiones de calidad de vida mejoraron

(232) Taiwan | 172 Mediciones: basal, al ahoy a| .~ .. . -

< L significativamente durante el periodo de seguimiento.

2011 los dos afios post-diagnéstico

El bajo riesgo en la preocupacion por las perspectivas de futuro se asocia con altas
Arraras | I et al. 243 fnuar:lia;ic:;nes en la funcién emocional y social y baja puntuacién para los sintomas

(239) Espafia | estadios H,HA. EORTC QLQ C-30y Br-23 La QoL* se asocia con la comorbilidad previa.

2016 premenopausicas . - . ;s . . . .
Altas puntuaciones en funcién emocional y fisica se asocian con mejor calidad de vida
global. Altas puntuaciones para fatiga se asocian con peor calidad de vida.

Arraras J.I. et al. 173 Puntuaciones altas en la mayoria de items de QoL*.
(240) Espafia 65 afios EORTC QLQ C-30 y Br-23 Limitaciones moderadas en la funcién y el disfrute sexual, perspectivas de futuro y
2016 - GHSt.
Las trabajadoras presentan peor imagen corporal.

Chang . etal. Un alto nivel de educacién y altos ingresos econdmicos se asocian con mejor imagen
(241) Corea |126 EORTC QLQ C-30 y Br-23 corporal y g J g
2014 Las mujeres casadas y con un alto nivel educacién se asocian con mayor QoL*

Ganesh S. et al. Dos predictores significativos para GHSt: edad, estado civil y situacién laboral. Las
(242) Malasia | 223 EORTC QLQ C-30 y Br-23 pacientes mayores de 55 afios, con trabajo remunerado y solteras presentan mejores
2016 puntuaciones en GHSt.

*QoL: Quality of Life. +GHS: Global Health Status.
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Tabla 50. Discusion de los resultados de Calidad de Vida (QoL) del cuestionario EORTC QLQ C-30 y Br23 segtin la literatura revisada.

Autor/Afio Pais | Muestra Instrumentos de medida Quality of Life (QoL)*
Puntuaciones altas en la mayoria de dimensiones de QoL*. La peor puntuacién en la
funcién emocional perspectivas de futuro e insomnio.
Estudio EORTC QLQ C-30 y Br23 Pred.lcto.r,es de .Ca,ll.dad de v1(.ia: nlvell de estudios, comprbllldades Rrewas, to;na de
. ~ .. : medicacién ansiolitica y/o antidepresiva, embarazos previos y retraccién del pezoén.
propio Espafia 339 Mediciones: pretratamiento y . I . . . .
. Mejoran significativamente: funcionalidad emocional y las perspectivas de futuro.

2016 postratamiento . . . ; .
Empeoran: escalas funcionales fisica y rol, la imagen corporal y sintomas como fatiga,
dolor, disnea, dificultades financieras, los sintomas relativos a la mama, al brazo y los
efectos adversos de las terapias sistémicas.

Mejor puntuacién en funcién social.
Abu-Helalah M Peores puntuaciones en funcién emocional, imagen corporal, perspectivas de futuro y
etal, (250) ’ Jordania | 236 EORTC QLQ C-30 y Br-23 preocupacion por la pérdida del cabello.

2'014 HADS# Predictores de calidad de vida: recidiva, historia familiar de cancer, nivel de estudios,
problemas sociales, extensiéon de la enfermedad, dificultades financieras y situacion
laboral.

Bantema-Joppe Pai Mujeres jovenes peor QoL* (fatiga y dolor) en 12 afio tras radioterapia.
E.etal. (222) aises 1420 EORTC QLQ C-30 y Br-23 No diferencias significativas a los 3 afios post-radioterapia.
Bajos . - . . .

2014 Pacientes con comorbilidad asociada peores puntuaciones en dolor y fatiga.

Peor imagen corporal con mastectomia y reconstrucciéon que con cirugia conservadora.
Janz N. etal. Mujeres jévenes reportan peor QoL*

(223) EEUU. |1357 |EORTCQLQ C-30y Br-23 Jeres jovenes reportan p ", e

2005 Quimioterapia disminuye scores QoL* en funcidn social, fatiga, imagen corporal y
perspectivas de futuro.

Empeoran las dimensiones de: GHSt, funcién emocional, social y cognitiva, imagen
. EORTC QLQ C-30 y Br-23 c01?poral, func1.0nalldad y ql.sfr.ute sexgal y d1f1cu1:cades financieras. Asf como los sullicomas
Montazeri A. et .. . s fatiga, dolor, disnea, estrefiimiento, diarrea, los sintomas del brazo y la preocupacién por
. Mediciones: pre-diagnoéstica, 3 A
al. (268) Irdn 167 meses post-tratamiento. 1 afio la pérdida del cabello.
2008 P ! Mejoran los items de: funcién fisica, sintomas mamarios, efectos adversos de las terapias

post-tratamiento

sistémicas y perspectivas de futuro. Y los sintomas: ndusea y vomitos, insomnio, pérdida
del apetito, sintomas mamarios y los efectos adversos de las terapias sistémicas.

*QoL: Quality of Life. 1GHS: Global Health Status. $HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale
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Tabla 51. Discusion de los resultados de Calidad de Vida (QoL) del cuestionario EORTC QLQ C-30 y Br23 segtin la literatura revisada.

Autor/Afio

Pais

Muestra

Instrumentos de medida

Quality of Life (QoL)*

Estudio
propio
2016

Espafia

339

EORTC QLQ C-30 y Br23
Mediciones: pretratamiento y postratamiento

Puntuaciones altas en la mayoria de dimensiones de QoL*.
La peor puntuacién en la funcién emocional perspectivas
de futuro e insomnio.

Predictores de calidad de vida: nivel de estudios,
comorbilidades previas, toma de medicacién ansiolitica
y/o antidepresiva, embarazos previos y retracciéon del
pezoén.

Mejoran significativamente: funcionalidad emocional y las
perspectivas de futuro.

Empeoran: escalas funcionales fisica y rol, la imagen
corporal y sintomas como fatiga, dolor, disnes,
dificultades financieras, los sintomas relativos a la mama,
al brazo y los efectos adversos de las terapias sistémicas.

Goodwin P. et
al. (82)
2004

Canada

397

estadios
iniciales

(T1T a T3,
NO/N1, M0)

EORTC QLQ C-30, Profile of Mood States (POMS),
Psychosocial Adjustment to Illness Scale Self-Report
(PAIS-SR), Impact of Events Scale (IES), Mental
Adjustment to Cancer Scale (MAC), Courtauld Emotional
Control Scale (CECS).

Mediciones: 2 meses post-cirugia y 1 afio post-cirugia

QoL*y estado psicoldgico al diagndstico y al afio no estan
asociados con la supervivencia general ni con el tiempo
libre de enfermedad a distancia.

Mejoran las dimensiones: GHSt y todas las escalas
funcionales (fisica, rol, emocional, cognitiva y social).

McClelland S. et
al. (287)
2015

EE.UU.

113
metastasico

*QoL: Quality of Life. +GHS: Global Health Status.

EORTC QLQ C-30 y Br-23

189

Peores sintomas: dolor y fatiga, asociados con peor QoL*.
Mujeres diagnosticadas hace mas de 36 meses presentan
mayor QoL* y mayor puntuacidn para imagen corporal.
50-65 afios: altas puntuaciones en imagen corporal se
asocian con aumento de la funcién fisica.

Altas puntuaciones en fatiga se asocian con una
disminucién de la funcién emocional y fisica

Altas puntuaciones en imagen corporal se asocian con un
aumento de la funcién emocional



Discusion
Bienestar psicoldgico. ANSIEDAD

La prevalencia de psico-morbilidad reportada en mujeres con cancer de mama varia
dependiendo del tipo de diseno del estudio, la configuracién de la muestra y los
instrumentos empleados. De media, la prevalencia de depresiéon y ansiedad entre los
pacientes con cancer se sitia entre un 20 y 30%. Los resultados de este trabajo son similares
a los encontrados en la literatura (177, 288). Un alto porcentaje de mujeres con cancer de
mama sufren niveles elevados de ansiedad y distrés psicoldgico, relacionado con el miedo a
morirse y la incertidumbre acerca del futuro, la enfermedad y su tratamiento (177). La
ansiedad severa, el diagnéstico de un cancer y los tratamientos recibidos impactan y pueden
ser causa de deterioro de la calidad de vida del paciente y de la forma en la que se adapta a
los tratamientos (175, 289). Los sentimientos intensos de tensién, nerviosismo y
preocupacion, es decir, la ansiedad estado, son una respuesta psicolégica esperada y
conocida a una enfermedad maligna y esta relacionada con la agitacién emocional que sigue

al diagnéstico, prondstico anticipado, tratamiento y sus efectos secundarios. (290)

La edad no ha sido predictora de mayor ansiedad, como en la investigacién de Abu-
Helalah et al. (250), si en otros estudios han demostrado que las mujeres mas jovenes suelen

presentar niveles de ansiedad mas elevados. (175, 291)

Hemos encontrado en nuestra investigaciéon que la ansiedad estado, que es aquella
que refleja una condicién emocional transitoria, se presenta mas elevada en mujeres con
tratamiento ansiolitico o antidepresivo previo, entendiendo que una persona con
morbilidad psicopatolégica previa es mas susceptible de sufrir ansiedad severa. Esto es
consistente con estudios existentes que demuestran que el tratamiento psicolégico previo
esta asociado con depresidn y/o ansiedad en el momento del diagndstico, asi como con una

mayor somatizacion psicoldgica y ansiedad fobica. (163, 165, 291-293)

Se han detectado niveles de ansiedad mas severos entre las mujeres casadas o en
pareja, entendiendo que para muchas de las mujeres diagnosticadas de cancer de mama es
mayor la preocupacién por su pareja o hijos que por ella misma, convirtiéndose en una
variable generadora de estrés para ellas, consistente con estudios previos (250, 294).
Durante la entrevista inicial en el momento del diagnéstico hemos preguntado a las
pacientes qué es lo que mas les preocupaba en ese instante, para aquellas mujeres que
tienen pareja o hijos, éstos son habitualmente la principal preocupacion. Frases como “dejar
a mis hijos solos”, “que mi hijo se quede sin madre”, “ver crecer a mi hijo”, “poder ser madre

otra vez”, “lo que les pueda pasar a mis hijos” son referidas asiduamente como la principal

preocupacion. En el marco de la crisis econémica que estamos viviendo, muchas mujeres
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anteponen la preocupacion por el futuro de los hijos antes que por su propia enfermedad
“mi enfermedad es lo que menos me preocupa, la situacion de mi hijo sin trabajo me preocupa
mds”, “que mis hijos tengan trabajo y estén bien”, “que mi hijo contintie con su proyecto”, “mi
hija es lo que mds me preocupa porque estd sin trabajo”, “la familia estd en el paro y es lo que
mds me preocupa”. Otro factor estresante importante para ellas es como comunicar la
noticia, si le van a dar un disgusto a la familia, como se lo van a tomar, no poder atender a la
familia o no ser auténomas, es decir, convertirse en una carga para la pareja o los hijos. Asi
las mujeres casadas o que viven en pareja presentan, en nuestro estudio, niveles mas
elevados de ansiedad que las mujeres solteras, separadas o viudas. Circunstancia que puede
relacionarse con el hecho de sentirse inseguras sobre la aceptaciéon de la enfermedad por su

pareja, e incluso con el miedo afladido de que su compafiero pueda terminar con la relaciéon

por la enfermedad o dejarla por otra mujer. (242, 250, 294)

A su vez, la ansiedad rasgo, es decir, la tendencia a percibir las situaciones como
amenazadoras y elevar el nivel de ansiedad estado, se ve fuertemente influenciado por la
situacion laboral, el estadio al diagnéstico y como sintoma atribuible al cAncer de mama la
hinchazén de la mama. Por otra parte, la ansiedad rasgo suele ser mayor en las pacientes
con cancer de mama, lo que probablemente indica que las caracteristicas de la personalidad

pueden llegar a ser mas eminentes cuando se exponen al estrés. (163)

En nuestro estudio, las mujeres que no trabajan, bien porque son amas de casa, estan
en el paro o de baja laboral presentaron peores niveles de ansiedad. Este aumento de la
ansiedad en mujeres que no cuentan con un empleo remunerado puede deberse a la
preocupacion por los ingresos y las dificultades financieras (242, 250, 258), y también
disponen de mas tiempo libre que pueden dedicar a pensar en la enfermedad, tratamiento
y el devenir de ésta, asi como ver reducido sus relaciones sociales. Al contrario que en esta
investigacidn, el estudio de Chang et al. (241) ha encontrado que las mujeres laboralmente
activas sufren mayor ansiedad que las mujeres retiradas o amas de casa debido a la presion
que se ven sometidas por mantener su imagen corporal y las dificultades para vestirse de
forma apropiada para el trabajo con una presentacién mas simétrica de su imagen corporal,
siendo facilmente identificadas por su alopecia y otros cambios en la apariencia, pudiendo
obstaculizar las actividades sociales y rendimiento laboral de las mujeres con cancer de

mama.

Asi como en la calidad de vida, el Uinico sintoma que se mantenia en el analisis
multivariado era la retraccion del pezdn, en la ansiedad rasgo es la hinchazén mamaria. Esta

es una sensacion desagradable, y en ocasiones dolorosa, continua y que no se alivia alo largo
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del dia, recordando a la mujer constantemente su nueva situacién. En la literatura
consultada, el efecto de la presencia de los sintomas en el estado psicoldgico ha sido
relacionado con la disnea, dolor y fatiga, pero no se ha estudiado la relacién con los sintomas

presentes en el momento del diagnéstico. (250, 295)

Encontramos que los niveles altos de ansiedad se asocian con el estadio de la
enfermedad en el momento del diagnéstico, aumentando los niveles de ansiedad en estadios
mas avanzados, encontramos literatura concordante (250) y otra en la que el estadio no
supone un predictor de peor ansiedad (291). Pero sin influir esta variable en la calidad de

vida, tanto en nuestro estudio como en otros previos. (223, 259, 260)

MODIFICACIONES EN LA ANSIEDAD

El tiempo de evaluacion de las reacciones psicolégicas puede ser decisivo, ya que,
como muestran varios investigadores, las respuestas de afrontamiento al estrés pueden
cambiar con el tiempo después del diagndstico inicial (177). Esto sugiere que las mujeres
poco a poco pueden llegar a aceptar su enfermedad y sentirse menos ansiosas. A veces
también puede observarse un exceso de optimismo que oculta un componente de negaciéon

a través del cual pueden intentar minimizar la gravedad de su condicion.

Los niveles de ansiedad estado han mejorado todos significativamente tras la
finalizacién de los tratamientos, concordante con otros estudios (231, 296, 297). En el
estudio de Ng et al. se redujeron los niveles de ansiedad a los 6 y 12 meses respecto a la
medicién basal (231). A pesar de la mejoria significativa en los porcentajes de los niveles de
ansiedad severa y moderada, varias investigaciones han reportado que las mujeres con
cancer de mama continian teniendo graves preocupaciones sobre su enfermedad varios
afios después del diagndstico y de la cirugia y que sufren reacciones de estrés psicoldgico a
largo plazo y depresién (177, 298, 299). Aunque la investigaciéon de Irvine et al. (300)
concluyé que la mayoria de las mujeres recién diagnosticadas de cancer de mama ya no
experimentan ansiedad psicolégica seria después de un ano de la cirugia, la prevalencia de
sintomas de desorden de estrés post-traumatico un afio después del tratamiento para

mujeres con cancer de mama en estadio temprano varia entre 3-12%. (301)

La ansiedad elevada intensifica los sintomas fisicos, influyendo, asi, en la calidad de
vida general, por lo que el gradual descenso en el estrés psicolégico puede también resultar
en una mejora de las subescalas de calidad de vida, como la imagen corporal y la

funcionalidad emocional (232, 302, 303). Los niveles de ansiedad elevados en el momento
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inicial pueden asociarse también a la falta de conocimiento sobre el cancer de mama y la
pobre comprension acerca del curso de la enfermedad y los efectos de los tratamientos, a la
par que las pacientes van adquiriendo conocimientos sobre todo ello va disminuyendo la
ansiedad que experimentan acerca de lo desconocido. Asi refleja la literatura que la

adherencia al tratamiento disminuye la ansiedad. (304)

Es importante tener en cuenta las expectativas del paciente, aquellos que esperaban
un deterioro de su calidad de vida o que ésta no sufriera cambios refirieron un tiempo de
deterioro significativamente mas corto que los pacientes que esperaban una mejoria, es
decir, las dimensiones de la calidad de vida empeoraban mas rapidamente en el tiempo.
(224). Otros estudios previos también han sugerido que altas expectativas de los pacientes
podrian predecir mejores resultados (305). Sin embargo la interpretaciéon de esta
asociacion aun esta sin esclarecer debido a la heterogeneidad entre los resultados de los
estudios, por lo que incorporar cuestiones sobre las expectativas del paciente relacionadas
con su salud y calidad de vida en futuros ensayos podria ayudar a aclarar esta cuestion. Asi
mismo y por esta razén el personal sanitario deberia dar el adecuado asesoramiento y
soporte psicolégico a las pacientes en el momento del diagndstico para prevenir el

temprano deterioro del nivel de calidad de vida.
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Autor/Afio Pais | Muestra Instrumentos de medida Morbilidad psicolégica
Ansiedad Estado: casi un 50% presentan niveles severos. Peor ansiedad las
mujeres casadas o con pareja y las que toman medicacién ansiolitica y/o
antidepresiva.
Estudio STAI ansiedad como estado y como rasgo | Ansiedad Rasgo: casi un 20% presentan niveles severos. Peor ansiedad las
propio Espafia 339 Mediciones: pretratamiento y | mujeres que no trabajan o son amas de casa, las que presentan hinchazén
2016 postratamiento mamaria al diagndstico y con estadio Il y IV.
Los niveles de ansiedad estado severos disminuyeron significativamente tras
los tratamientos. Los niveles de ansiedad rasgo severos disminuyeron pero no
de manera significativa.
Las mujeres jovenes experimentan mas ansiedad y depresion.
. Las mujeres con nivel de estudios medios presentan mayor ansiedad y
Depression Scale - . . - .
Costanzo et al. . . depresion que las mujeres con estudios basicos o superiores.
Primary Care Evaluation of Mental . . . . . < ;
(291) EE.UU. 89 : . . .| Las mujeres con historial previo de ansiedad o depresién, asi como las que
Disorders Patient Health Questionnaire . . . . -
2007 toman medicacién antidepresiva presentan mas depresion.
(PRIME-MD PHQ) S o . ) )
Sireciben quimioterapia presentan mayor riesgo de ansiedad.
El estadio de la enfermedad no se relaciona con aumento de la ansiedad.
Stafford etal. . Hospital Anxiety and Depression Scale Las mujeres que han tomado o toman tratamiento para la ansiedad o
(165) Australia | 264 - . s
2016 (HADS) depresion presentan mayor ansiedad o depresion.
. STAI Las mujeres con estudios medios o altos experimentan menor ansiedad.
Fafouti et al. . . . : . s 1
Grecia 109 Montgomery-Asberg Depression Rating Las mujeres con tratamiento psiquidtrico presentan mayor morbilidad
(163) 2010 g
Scale (MADRS) psicoldgica.
Abu-Helalah et La edad no fue una variable predictora de bienestar psicolégico.
al. (250) Jordania | 236 EI?XRDEC QLQ C-30y Br23 Bajos ingresos familiares aumentan el riesgo de ansiedad
2014 Las mujeres casadas presentan mayor morbilidad psicolégica.
Chang et al. EORTC QLQ C-30 y Br23 . . . . .
(241) gs;ea del 126 National Cancer Institute’s cancer iLrisa r:glcegiso(i«gf trabajan experimentan mayor ansiedad relacionada con la
2014 treatment side effects scale g porat
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Tabla 53. Discusion de los resultados de ansiedad segin la literatura revisada.

Autor/Afio Pais |Muestra| Instrumentos de medida Morbilidad psicolégica
Ansiedad Estado: casi un 50% presentan niveles severos. Peor ansiedad las mujeres
casadas o con pareja y las que toman medicacion ansiolitica y/o antidepresiva.
Estudio STAI, ansiedad como estado y | Ansiedad Rasgo: casi un 20% presentan niveles severos. Peor ansiedad las mujeres que
- ~ como rasgo no trabajan o son amas de casa, las que presentan hinchazén mamaria al diagnéstico y
propio Espafia 339 L . .
2016 Mediciones: pretratamiento y | con estadio Il y IV.
postratamiento Los niveles de ansiedad estado severos disminuyeron significativamente tras los
tratamientos. Los niveles de ansiedad rasgo severos disminuyeron pero no de manera
significativa.
EORTC QLQ C-30
HADS Los niveles de ansiedad se redujeron significativamente a los 6 y 12 meses del
Ngetal. (231) . s . .
2015 Malasia | 221 Multidimensional  Scale of | diagnostico.
Perceived  Social  Support | No hubo cambios significativos en depresién a los 6 o 12 meses del diagnéstico.
(MSPSS)
No se encontraron diferencias en los niveles de ansiedad como estado o como rasgo en
Tuncer et al. STAI . o : . . . e .
, L funcién del estado civil, ni del nivel de estudios, ni de la presencia de comorbilidad, ni del
(304) Turquia | 66 Radiation Therapy Comfort estado menopdusico, ni de la historia familiar de cancer
2014 Questionnaire (RTCQ) p ' '

Se detect6 una correlacién negativa entre los niveles de ansiedad y el confort.
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Sesgo de seleccién. Para minimizar el posible sesgo en la seleccién de las
participantes, hemos contactado con todas aquellas mujeres que el Servicio de Anatomia
Patolégica del CHUAC nos remitié con diagnéstico, confirmado por biopsia, de cancer de
mama. Aunque se produce un sesgo por pérdidas en el seguimiento debido a los cambios de
citas en la fecha de las consultas y quiréfanos, cambios de residencia y cambios de centros

sanitarios.

Sesgo de informacion. Para disminuir el sesgo en la informaciéon se emplearon
cuestionarios validados, traducidos al espafiol y auto-administrables para minimizar el
efecto Hawthorne. Aun asi, existe un riesgo de pérdida de informacién en funcién del grado

de cumplimentacién de la historia clinica de cada paciente.

Sesgo de recuerdo o memoria. Se encuentra disminuido ya que las preguntas de los
cuestionarios hacen referencia a la dltima semana; s6lo 3 preguntas son sobre las altimas 4

semanas y las 3 son acerca de la actividad sexual.

Sesgo de confusion. Con el fin de controlar las variables que podrian confundir o
modificar la medicién de la calidad de vida y la ansiedad, tales como: edad, nivel
socioecondmico, comorbilidad; éstas se incluyeron en el analisis multivariado con técnicas
de regresion y se analizaron cuidadosamente para observar su efecto en el andlisis y evitar

el sesgo de confusion.

Asimismo, todos estos sesgos se han intentado prevenir con el disefio del estudio y

controlarlos mediante el andlisis estadistico.
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APORTACIONES DEL ESTUDIO

Este estudio ha permitido:

- Conocer la comorbilidad de las pacientes con diagnéstico de cancer de mama

- Conocer las caracteristicas de la enfermedad asi como su manejo terapéutico

- Conocer las caracteristicas de la calidad de vida y las dimensiones afectadas antes y
después del manejo terapéutico.

- Conocer la ansiedad como estado y como rasgo antes y después del tratamiento
recibido.

-  Demostrar como los profesionales de enfermeria podemos participar en el
seguimiento y cuidado de estas pacientes.

- Demostrar la colaboracién multidisciplinar entre los diferentes estamentos del

sistema sanitario.

En resumen, hemos encontrado que factores sociales, psicoldgicos y fisicos son
determinantes de la calidad de vida global y ansiedad en mujeres diagnosticadas de cancer
de mama en Espaiia. Estas pacientes podrian beneficiarse de un manejo multidisciplinar, el

cual podria ayudar a mejorar su calidad de vida.

Nuestra intencién aqui ha sido identificar las caracteristicas de las mujeres que
determinan peor calidad de vida y ansiedad en el momento del diagnoéstico, ya que éstas son
las mujeres en las cuales tenemos que centrarnos si queremos disefiar intervenciones

eficaces para las pacientes con cancer de mama.

El modelo de regresion final seleccionado sugiere que los predictores mas fuertes
de la calidad de vida fueron el nivel de estudios, la presencia de otra comorbilidad previa, la
toma de medicacion ansiolitica y/o antidepresiva, el haber tenido embarazos previos y la
retraccion del complejo areola-pezoén. Los predictores mas importantes para la ansiedad
son el estado civil, la situacién laboral, la medicacién ansiolitica y/o antidepresiva, la

presencia de hinchazdén de la mama y el estadio al diagnéstico.
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A la luz de los resultados arrojados por este trabajo, se ha podido identificar a las
mujeres con perfiles de riesgo para peor calidad de vida y mayor ansiedad (Tabla 54). De
esta manera podremos focalizar la atencién enfermera en dichos grupos de riesgo para la
realizacién de intervenciones especificas e individualizadas dirigidas a mejorar la calidad

de vida y disminuir la ansiedad.

Tabla 54. Perfiles de riesgo para peor calidad de vida y ansiedad en el momento del diagnéstico.

PEOR CALIDAD DE VIDA PEOR ANSIEDAD ESTADO PEOR ANSIEDAD RASGO

Bajo nivel de estudios Casadas o con pareja Amas de casa, sin empleo,
Comorbilidad asociada Medicaciéon ansiolitica y/o baja por enfermedad
Medicacién ansiolitica y/o antidepresiva Hinchaz6n mamaria
antidepresiva Estadio >II al diagnoéstico

Embarazos previos

Retraccién pezon

La educacién para la salud, la deteccidon del estrés psicolégico y la aplicacion de
intervenciones adaptadas a cada problema de salud resulta ser esencial para la restauraciéon
de la salud y de la calidad de vida a niveles 6ptimos (281). Es evidente que la utilizacién de
los cuestionarios de calidad de vida de la EORTC o el STAI para determinar la ansiedad no
pueden sustituir en modo alguno una valoraciéon enfermera entendida como tal. Sin
embargo, puede ser entendida una valoracién focalizada sobre la calidad de vida de las
mujeres. De este modo, el ensayo clinico realizado por Velikova et al. ha confirmado que el
uso de cuestionarios sobre calidad de vida relacionada con la salud tiene un efecto positivo

en la calidad de vida. (306)

Nuestro estudio aporta evidencia sobre los dominios mas afectados de la calidad de
vida y la comorbilidad psicolégica, y constituye un primer paso hacia la identificacién de los
problemas de salud mas frecuentes en este tipo de pacientes y hacia la normalizacién de los
cuidados. Las distintas intervenciones enfermeras encaminadas a mejorar la calidad de vida
y la afectacidn psicoldgica de nuestras pacientes constituye otro amplio y necesario campo
de investigacion en enfermeria. Dado que altos niveles de ansiedad en el momento del
diagnéstico podrian afectar negativamente a la calidad de vida, intervenciones de
enfermeria para reducir la ansiedad deberian ser implementadas al inicio del tratamiento,
siendo importante examinar los resultados de dichas intervenciones en la calidad de vida

de las supervivientes a largo plazo.
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El apoyo multidisciplinar partiendo de un equipo multi-profesional y la educacién
para la salud son una parte esencial de la atencién a estas pacientes. El profesional sanitario
debe hacer el mejor uso posible de estos resultados en el desarrollo de servicios de apoyo

para supervivientes con cancer de mama recién diagnosticadas.

Asimismo, las mediciones repetidas durante largos periodos de tiempo podrian ser
capaces de mostrar los efectos del tiempo estadisticamente significativos en la calidad de
vida y la ansiedad. Por lo que entendemos, existe una necesidad continua de investigacién
para evaluar los efectos de las intervenciones y cambios a largo plazo en la calidad de vida
y la ansiedad de las pacientes con cancer de mama usando disefios longitudinales. Esta es

un area importante de estudio para la comprensién y apoyo a mujeres con cancer de mama.
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CONCLUSIONES

Comorbilidad

La comorbilidad mas frecuente de estas pacientes es el sobrepeso, la obesidad, la
dislipemia y la hipertensidon arterial.
La mayoria de las pacientes han tenido gestaciones previas y la mitad han

proporcionado lactancia materna.

Caracteristicas de la enfermedad

La mitad de las pacientes han sido diagnosticadas por cribado y un nimero similar
por el médico de atencion primaria. El sintoma mas frecuente ha sido la tumoracién
palpable, seguido de la retraccion del complejo areola pezon.

La localizacién mads frecuente de la tumoracién mamaria es el cuadrante
superoexterno. El tipo de tumor mas frecuente ha sido el carcinoma ductal
infiltrante.

La mayoria presentan receptores estrogénicos y progestagenos positivos, siendo el
subtipo molecular mas frecuente el Luminal Her2 negativo. El estadio mas frecuente

es el estadio I.

Manejo terapéutico

La cirugia mas frecuente ha sido la tumorectomia, presentando biopsia de ganglio
centinela positiva aproximadamente la mitad de los casos y realizdndose la
reconstrucciéon mamaria en una décima parte de los casos, siendo el tipo de
reconstruccién mas empleada la inmediata con expansor y posterior recambio por

proétesis definitiva.

Calidad de vida

7.

10.

De las escalas funcionales de calidad de vida la dimensién con mayor puntuacién ha
sido la funcionalidad del rol (role functioning), seguido de la funcidn fisica, y la
menor puntuacion para la escala emocional.

Del médulo especifico para el cancer de mama la escala funcional mas alterada ha
sido las perspectivas de futuro y la mejor puntuaciéon para la imagen corporal.

De los sintomas generales, la peor puntuacion es para la fatiga y la mejor nauseas y
vomitos.

De los sintomas especificos para el cancer de mama, la menor puntuacién para la

preocupacion por la pérdida del cabello y 1a mejor para los sintomas del brazo.
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Tras tener en consideraciéon variables sociodemograficas, de comorbilidad
antecedentes obstétrico-ginecoldgicos, sintomas de la enfermedad y acceso a
atencidn especializada, variables de localizacién del tumor y anatomia patoldgica,
las variables que modifican la puntuacién de la calidad de vida medida por el GHS
son: el nivel de estudios, la comorbilidad, la toma de medicacién ansiolitica y/o
antidepresiva, los embarazos previos y la retracciéon del complejo areola-pezon.
Disminuyen la puntuacién del GHS la comorbilidad, la medicacién ansiolitica, los
embarazos previos y la retraccion del complejo areola pezén. Los estudios
superiores tienen un efecto protector de la calidad de vida.

La calidad de vida medida antes de la cirugia y después del tratamiento se ha
modificado de forma positiva las siguientes dimensiones: funcién emocional y las
perspectivas de futuro. Y negativamente: funcién fisica, del rol, la fatiga dolor y
disnea, las dificultades financieras y la imagen corporal, los sintomas de las terapias

sistémicas, y los asociados con la mama y el brazo.

Ansiedad como estado y como rasgo

13.

14.

15.

Casi la mitad de las mujeres presentaron niveles de ansiedad como estado severos
en el momento del diagndstico. La ansiedad estado, tras tener en consideracidon las
variables sociodemograficas, de comorbilidad, antecedentes obstétrico-
ginecologicos, sintomas de la enfermedad y acceso a atenciéon especializada,
variables de localizacidn del tumor y anatomia patoldgica, se modifica por: el estado
civil y la medicacidn ansiolitica. Las casadas o en pareja tienen mayor nivel de
ansiedad asi como las que toman medicacion ansiolitica.

Una cuarta parte de las mujeres presentan niveles elevados de ansiedad rasgo en el
momento del diagndstico. La ansiedad rasgo, tras tener en consideracidon las
variables sociodemograficas, de comorbilidad, antecedentes obstétrico-
ginecologicos, sintomas de la enfermedad y acceso a atenciéon especializada,
variables de localizacién del tumor y anatomia patolégica, se modifica por: la
situaciéon laboral, la hinchazén mamaria y el estadio al diagnéstico. Las mujeres
amas de casa o sin trabajo, las mujeres con hinchazén mamaria y las mujeres que
presentan estadio IIl o IV en el momento del diagndstico presentan mayores niveles
de ansiedad rasgo.

La ansiedad como estado disminuye significativamente entre antes y después del
tratamiento. La ansiedad como rasgo también disminuye pero no de forma

significativa.

201



Publicaciones derivadas del estudio

202



Publicaciones derivadas del estudio

9. DIFUSION DE RESULTADOS
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Los resultados preliminares de la investigacidn se presentaron en el 332 Congreso de
la Sociedad Espafola de Senologia y Patologia Mamaria, celebrado en Vigo, 16-18 de
Octubre de 2014. Se presentaron, en formato pdster, los resultados de la calidad de vida y

ansiedad como estado y como rasgo basales de 184 mujeres. (Figura 28)

Figura 28. Péster presentado en Con

ANSIEDAD Y CALIDAD DE VIDA AL DIAGNOSTICO EN MUIJERES CON
CANCER DE MAMA

reijo Garea C, Pita Femandez S, Acea Nebrdl B, Castro | A, Bouzon Alejandro A, Garcia Novoa A, Abad Fernindez A, Varda
Rodri I
Unidad de Mama, Gerencia d 10n Integrada A Coruna

Determinar la situacion basal de ansiedad y calidad de vida de las pacientes diagnosticadas
OBJETIVO y tratadas de cancer de mama en la Unidad de Mama de la Gerencia de Gestion Integrada
de A Coruna desde el 1 de Noviembre de 2013 al 30 de Abril de 2014.
Estudio observacional de prevalencia descriptivo, aprobado por el CAEIG: 2013/253.
Cuestionario STAI para la medicion de la ansiedad como estado y como rasgo.

MATERIALY

METODOS Encuestas de Calidad de Vida: EORTC QLQ-C30 y médulo especifico cincer de mama Br-23.
Cuestionario de satisfaccion percibida del ingreso hospitalario: INPATSAT-32.

De 184 mujeres diagnosticadas de cancer de mama durante el periodo a estudio, 133
RESULTADOS cumplian criterios de inclusion y aceptaron participar. La media de edad fue de 56 afios
(rango 28-83), el 40.6% de los diagndsticos procedia del Programa de Cribado, el 69.2%
presentaba tumoracion palpable, siendo el tipo de tumor mas frecuente el Carcinoma
Ductal Infiltrante (CDI: 74.4%) y el Estadio | el de mayor prevalencia (41.7%).
ANSIEDAD RASGO

ANSIEDAD ESTADO

El 16.54% de mujeres acudieron al psicologo de la
Unidad de Mama y el 50.4% toman medicacion
ansiolitica, antidepresiva o que les ayude a conciliar el
suefio.

SINTOMAS
Rol

Funcion.Fisica
Imagen.corpora

Funcion.Socia
Funcion.Cognitiva
Funcion.Sexual Efectos.terapla.sistémic
Estado.Global.Salud Disne
Funcion.Emocional 59, Dolo
Disfrute.Sexual 58 Sintomas Brazo
Perspecitvas.Futuro 5 Diarre
Dificultades.financieras ‘ Nauseas.y.vomito
2000 w00 0 000 16000 o 00 N s e
Media Media

Las medias de puntuacion en satisfaccion hospitalaria fueron superior a 80 en todos los dominios (equipo médico,
enfermeria) excepto en el item acceso al centro que fue puntuado como pésimo (54 de media).

Basandonos en los resultados, los Diagnosticos Enfermeros con mayor prevalencia fueron:
Patron Sexual Inefectivo, Ansiedad y Deterioro del Patron de Sueno (insomnio).

CONCLUSIONES

Las mediciones se repetirdn tras la finalizacion de los tratamientos para comparar los cambios en la Ansiedad y
Calidad de Vida y nos aportara evidencia para realizar de un Plan de Cuidados Enfermeros dirigido a definir
intervenciones de apoyo especificas para cada fase de la enfermedad y ayudar a mujeres con dificultades para
adaptarse a su nueva situacion.
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ANEXO II: HOJA DE INFORMACION A LA PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION (VERSION EN ESPANOL).

TITULO: Calidad de vida en mujeres con cancer de mama.

INVESTIGADORA:
Raquel Rey Villar, enfermera del Complejo Hospitalario
Universitario de A Coruiia (CHUAC).
Carmen Cereijo Garea, enfermera Unidad de Mama, Hospital Abente

y Lago (CHUAC).

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de investigacion

en el que se le invita a participar.

Este estudio se esta realizando en el 4rea sanitaria de A Corufia y fue aprobado por el Comité

de Etica de Investigacién de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacioén personalizada del investigador,
leer antes este documento y hacer todas las preguntas que necesite para comprender los
detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras

personas, y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacién en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin obligacion de dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara

alarelacién con su médico ni a la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.

;Cual es el propésito del estudio?

El objetivo del estudio es determinar la calidad de vida de las mujeres diagnosticadas de
cancer de mama mediante unos cuestionarios muy sencillos.

Sabemos que el cancer de mama es el cincer que mas afecta a las mujeres y tiene una alta
tasa de supervivencia pero con un fuerte impacto emocional y social en la mujer.

Creemos que estudiar la calidad de vida de estas mujeres puede ayudar a mejorar el
tratamiento y a llevar a cabo intervenciones para paliar los dafios morales y sociales.

Por ello necesitamos la colaboracién de todas aquellas mujeres que, encontrandose en esta
situacién, quieran ayudarnos a conocer mejor la realidad de sus vidas para poder mejorar

la atencion en estos momentos tan dificiles.
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(Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de unos criterios de inclusion:
mujer con diagnéstico, confirmado por biopsia, de tumoracién mamaria y la firma del

consentimiento informado para participar.

Estos criterios sirven para seleccionar a la poblacién en la que se respondera al interrogante

de la investigacion (;Cual es la calidad de vida en las mujeres con cancer de mama?).
Vd. es convidado a participar porque cumple eses criterios.

Se espera que participen 314 personas en este estudio.

(.En qué consiste mi participacion?

Si decide participar tendran lugar dos entrevistas con investigadora Raquel Rey Villar.

- Laprimera serd antes de que se cumpla un mes desde el diagnéstico.

- Lasegunda al finalizar los tratamientos, mas o menos, al afio del diagndstico.
La entrevista comenzard con un cuestionario general sobre su usted: edad, empleo,
estudios, familia y apoyo social.
Después se le pasaran dos cuestionarios breves y sencillos en los que las preguntas seran
sobre su calidad de vida: si ha tenido dolor, fatiga, nauseas y vomitos; etc.
También se revisara su Historia clinica para conocer su situacién y los tratamientos
recibidos o que va a recibir.
Las entrevistas tendran lugar la fecha que a usted le vaya mejor y, a poder ser, un dia que
tenga que acudir al hospital a una consulta médica u otra situacién para evitar dobles

desplazamientos y dobles molestias.
Su participacién tendra una duracién total estimada de 30-40 minutos cada entrevista.

La investigadora puede decidir finalizar el estudio antes de lo previsto o interrumpir su
participacion por apariciéon de nueva informacién relevante, por motivos de seguridad, o

por incumplimiento de los procedimientos del estudio.

(Qué riesgos o inconvenientes tiene?

No presenta riesgos ni inconvenientes mas que el del desplazamiento al centro médico.
;.Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la calidad de vida en las

mujeres con cancer de mama. En el futuro, es posible que estos descubrimientos sean de
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utilidad para conocer mejor las enfermedades y quiza puedan beneficiar a personas como

Vd., pero no se prevén aplicaciones inmediatas de ellos.

(Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Vd. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
;Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion,

pero no se transmitird ningtin dato que pueda llevar a la identificacién de los participantes.
.Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacién y cesidn de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por la
Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de proteccidn de datos de caracter personal. En

todo momento, Vd. podra acceder a sus datos, corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra
transmitir a terceros informaciéon que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna
informacidén sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de los

datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.
(Existen intereses econémicos en este estudio?

La investigadora no recibira retribucion especifica por la dedicacidn al estudio.
Vd. no sera retribuido por participar.

(Quién me puede dar mas informacién?

Puede contactar con Carmen Cereijo o Raquel Rey en el teléfono de la Unidad de Mama 679

286 406 6 en la direccion de correo electronico Raquel.Rey.Villar@sergas.es para mas

informacion.

Muchas gracias por su colaboracion.

Atentamente las investigadoras: Carmen Cereijo Garea y Raquel Rey Villar.
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ANEXO III: FOLLA DE INFORMACION A PARTICIPANTE NUN ESTUDO DE

INVESTIGACION (VERSION EN GALEGO).
TITULO: Calidade de vida en mulleres con cancer de mama.
INVESTIGADOR: Raquel Rey Villar, enfermeira do Complexo Hospitalario

Universitario de A Corufia (CHUAC).
Carmen Cereijo Garea, enfermeira da Unidade de Mama, Hospital

Abente y Lago (CHUAC).

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacidn sobre un estudo de investigacion
no que se lle invita a participar. Este estudo se esta a realizar na area sanitaria de A Corufia

e foi aprobado polo Comité Autonémico de Etica de Investigacién de Galicia.

Se decide participar no mesmo, debe recibir informacién personalizada do investigador, ler
antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender os detalles
sobre o mesmo. Se asi o desexa, pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e

tomar o tempo necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudio é completamente voluntaria. Vd. pode decidir non participar
ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera momento
sen obriga de dar explicacions. Aseguramoslle que esta decisidon non afectara a relaciéon co

seu médico nin 3 asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.

Cal é o propdsito do estudo?

O obxetivo do estudo é determinar a calidade de vida das mulleres diagnosticadas de cancer
de mama mediante uns cuestionarios de moi doado cumplimento.

O cancer de mama é o cancer que mais afecta &s mulleres e ten unha alta tasa de
supervivencia pero cun forte impacto emocional e social na muller.

Creemos que estudiar a calidade de vida destas mulleres pode axudar a mellorar o
tratamento e a levar a cabo intervencidns para paliar os posibles danos morais e sociais.
Deste xeito precisamos a colaboracién de todas aquelas mulleres que, atopandose nunha
situacion desta indole, queiran axudarnos a cofiecer mellor a realidade das stuas vidas para

poder mellorar a atencién nestes momentos tan dificiles.

Por qué me ofrecen participar a min?
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A seleccién das persoas invitadas a participar depende duns criterios que estan descritos
no protocolo da investigaciéon: muller cun diagndstico, confirmado por biopsia, de

tumoracién mamaria e a sinatura do consentimento informado para participar.

Estes criterios serven para seleccionar 4 poboacion na que se respondera o interrogante da

investigacidon. (Cal é a calidade de vida nas mulleres con cancer de mama?).
Vd. é convidado a participar porque cumpre eses criterios.

Espérase que participen 314 persoas neste estudo.

En que consiste a mifia participacion?

Se decide participar levaranse a cabo duas entrevistas coa investigadora Raquel Rey Villar.
- A primeira tera lugar antes do primeiro mes tras o diagndstico.
- A segunda sera tras finalizar os tratamentos, mais ou menos 6 ano do diagnéstico.
A entrevista comenzara cun cuestionario xeral sobre a sia persoa: idade, empleo, estudos,
familia e apoio social.
Despois pasaranselle dous cuestionarios breves e sinxelos nos que as preguntas versaran
sobre a sda calidade de vida: se tivo dor, fatiga, nauseas ou vémitos; etc.
También revisarase a stia Historia clinica para cofiecer a sda situacién e os tratamentos
recibidos ou que vai a recibir.
As entrevistas teran lugar na data que a vostede mellor lle parezca e, na medida do posible,
intentar que coincida nun dia que tefia que acudir 6 hospital co fin de evitar dobres

desprazamentos e dobres molestias.
A sta participacidn tera unha duracidn total estimada de 40-50 minutos por encontro.

A investigadora pode decidir finalizar o estudo antes do previsto ou interrumpir a sda
participacién por apariciéon de nova informacion relevante, por motivos de seguridade, ou

por incumprimento dos procedementos do estudo.

Que riscos ou inconvenientes ten?

Non presenta riscos nin inconvenientes mais que o do desprazamento 6 centro médico.
Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefia beneficio directo por participar no estudo. A investigacion
pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros sobre a calidade de vida nas

mulleres con cancer de mama.
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No futuro, é posibel que estes descubrimentos sexan de utilidade para cofiecer mellor as
enfermidades e quiza poidan beneficiar a persoas como Vd., pero non se prevén aplicacidons

inmediatas deles.

Recibirei a informacion que se obteiia do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.
Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo serdan remitidos a publicaciéns cientificas para a sta difusion,

pero non se transmitira ningiin dato que poida levar & identificacién dos participantes.
Como se protexera a confidencialidade dos meus datos?

O tratamento, comunicacidn e cesién dos seus datos farase conforme ao disposto pola Lei
Organica 15/1999, de 13 de decembro, de proteccidn de datos de caracter persoal. En todo

momento, Vd. poderd acceder aos seus datos, corrixilos ou cancelalos.

Sé o equipo investigador, os representantes do promotor e as autoridades sanitarias, que
tefien deber de gardar a confidencialidade, terdn acceso a todos os datos recollidos polo
estudo. Poderase transmitir a terceiros informacién que non poida ser identificada. No caso
de que algunha informacién sexa transmitida a outros paises, realizarase cun nivel de

proteccién dos datos equivalente, como minimo, ao esixido pola normativa do noso pais.
Existen intereses econdmicos neste estudo?

0 investigador non recibira retribucién especifica pola dedicacién ao estudo.

Vd. non sera retribuido por participar.

Quén me pode dar mais informacién?

Pode contactar con Carmen Cereijo ou Raquel Rey no teléfono da Unidade de Mama 679 286

406 ou na direccion de correo electréonico Raquel.Rey.Villar@sergas.es para mais

informacion.

Moitas grazas pola sia colaboracion.

Atentamente, as investigadoras: Carmen Cereijo Garea e Raquel Rey Villar

232



Publicaciones derivadas del estudio

ANEXO IV: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION. (VERSION EN ESPANOL)

TITULO:

Calidad de vida en mujeres con cancer de mama

Yo, [nome e apelidos]

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se
me entregd, pude conversar con Raquel Rey Villar y hacer todas las preguntas
sobre el estudio necesarias para comprender sus condiciones y considero que

recibi suficiente informacion sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta

en mis cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respecto a conservacion y utilizacion futura de los datos detallada en la hoja de informacion

al participante,

C] NO accedo a que mis datos/muestras sean conservados una vez terminado el

presente estudio.

Accedo a que mis datos se conserven una vez terminado el estudio, siempre y

i

cuando sea imposible, mismo para los investigadores, identificarlos por ningln

medio.

Sl accedo a que mis datos se conserven para usos posteriores en lineas de

investigacion relacionadas con la presente, y en las condiciones mencionadas.

La participante, La investigadora,

[Firma de la participante] [Firma de la investigadora]
Asdo.: [nombre y apellidos de la participante]  Asdo.:

Fecha: [fecha de la firma de la participante] Fecha: [fecha de la firma de la investigadora]
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ANEXO V: CONSENTIMENTO INFORMADO PARA A PARTICIPACION NUN
ESTUDO DE INVESTIGACION. (VERSION EN GALEGO)

TITULO: Calidade de vida en mulleres con cancer de mama

Eu, [nome e apelidos]

Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionado que se
me entregou, puiden conversar con [nome do investigador] e facer todas as
preguntas sobre o estudo necesarias para comprender as suas condicions e

considero que recibin suficiente informacion sobre o estudo.

Comprendo que a mifa participaciéon € voluntaria, e que podo retirarme do
estudo cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos

meus coidados médicos.

Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas na folla de

informacion ao participante.

Presto libremente a mina conformidade para participar no estudo.

Respecto a conservacion e utilizacion futura dos datos detallada na folla de informacion ao

participante,

C] NON accedo que os meus datos/mostras sexan conservados unha vez terminado

o presente estudo

Accedo que os meus datos se conserven unha vez terminado o estudo, sempre

i

e cando sexa imposibel, mesmo para os investigadores, identificalos por ningln

medio
C] SI accedo que os datos se conserven para usos posteriores en lifas de
investigacion relacionadas coa presente, e nas condicions mencionadas.
A participante, A investigadora,
[Sinatura da participante] [Sinatura da investigadoral
Asdo.: [nome e apelidos da participante] Asdo.:
Data: [data da sinatura da participante] Data: [data da sinatura da investigadora]
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ANEXO VI: AUTORIZACION PARA EL USO DEL CUESTIONARIO DE
CALIDAD DE VIDA.

Autorizacién de la EORTC para el uso académico de los cuestionarios QLQ C30 y su

modulo especifico para el cancer de mama.

QLQ-C30 download request from Raquel Rey

) qlgc30@eortc.be
VS 02nzeaom
Usted ¥

Dear Sir/Madam,

Please find below the links where you can download the documents you requested.
Best regards,

Your data:

Title: Ms

Firstname: Raquel

Lasthame: Rey

Hospital/Institution: Universidad de A Corufia

Address: Campus de Esteiro Ria Naturalista Lopez Seoane s/h Ferrol
County/State: Spain

Postal Code: 15403

Country: Spain

Phone: 696695447

Fax:

Email: rakhell_ny@hotmail.com

Protocol: Quality of life in women with breast neoplasms.

Documents requested:

QLQ-C30 Core Questionnaire in Spanish f
Breast Module (BR23) in Spanish
QLQ-C30 Scoring Manual

Full reference values

Scoring Instructions: Breast BR23

URLs:

http:/fwww.eortc.be/home/qgolfiles/C30/QLQ-C30%20Spanish fermale.pdf
http:fAwww.eortc.be/home/qolfiles/BR23/BR23%20Spanish.pdf

http:/fwww.eortc.be/home/sgolfiles/SCManualQLQ-C30.pdf
http:/fveww.eortcbefhome/qgol/ffiles/RV/RY complete.pdf
http:/fwww.eortc.befhome/gol/files/Scoringlnstructions/BR23 sumrmary.pdf
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ANEXO VII: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS: ENTREVISTA

PERSONAL

Fecha entrevista: Fecha recogida datos:

N? identificacion del caso . )
Fallo screening: ISi INo

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

Caracteristicas demograficas, sociales, laborales y antropométricas

1. Fecha de nacimiento: / /

. Nacionalidad:

2
3. Municipio de residencia:
4. Nivel de estudios:

Z 1. Primaria T 2. Secundara T 3. Bachillerato

Z 4. FP medio C 5. FP superior C 6. Estudios universitarios

5. Situacion laboral actual:

Z1. Trabajadora por cuenta ajena [2. Trabajadora por cuenta propia
Z3. Baja por enfermedad 4. Jubilada
Z5. Ama de casa 6. Parada
6. Estado civil:
Z1. Soltera C2. Casadalpareja
3. Separada/divorciada T4 Viuda
7. Personas con las que reside: C 1. Padres C 2. Pareja C 3. Hijos
T 4. Otros:
8. ¢ Tiene hijos?: oS CNo
Nimero de hijos:

Si tiene algan hijo a su cargo diga cual:
9. ¢ Tiene personas mayores a su cargo?: CSi C No
Namero de personas:

10. ¢ Quién se ocupa de las tareas del hogar?

C 1. Yosola C 2. Compartimos tareas

C 3. Una persona remunerada O 4. Servicios sociales

C 5. Otra situacion
Parametros antropomeétricos: 11.Peso:_~ Kg 12.Talla:___ cm
IMC: Categoria IMC:
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Antecedentes personales - comorbilidad

13. Exposicion al tabaco

1. Actualmente, ;usted fuma?
1. Si, fumo diariamente
2. Si, fumo ocasionalmente (no todos los dias)
3. No, no he fumado nunca
4. No, soy ex fumador/a
5. Estoy dejando de fumar

Si fuma actualmente, conteste las siguientes preguntas:
a. ¢Qué cantidad de tabaco fuma dianamente?
|__I__|__|cigarrillos
|__|_|__|cigarrillos de liar
|_|_|__| cigarros puros

|_|_I_I pipas
b. ¢A qué edad empezé a fumar regularmente?

|___]aos.

Si ha sido fumador, conteste a las siguientes preguntas:
c. ¢A que edad abandoné el consumo de tabaco?

| |afos.

d. ¢Cuantas veces usted habia intentado dejar de fumar?
|___|Intentos

e. ¢Qué cantidad de tabaco fumaba diariamente antes de dejarlo?
|__I__|__|cigarillos

|__|__| cigarillos de liar
|__|__| cigarros puros

_|_|_|pipas

237



Publicaciones derivadas del estudio

Si fuma actualmente, conteste las siguientes preguntas:

Marcar
PREGUNTAS RESPUESTAS conuna Puntuacion

X

1. Hasta 5 minutos 3
2. De 6 a 30 minutos 2
P.1. ¢ Cuanto tiempo pasa entre que se
levanta y se fuma su primer cigarrillo 3.De31a60 1
minutos
4. Mas de 60 minutos 0
P.2. ; Encuentra dificil no fumar en lugares 1. Si 1
donde esta prohibido (hospital, cine,
biblioteca)? 0. No 0
1. El primero de la 1
P.3. ;Qué cigarrillo le desagrada mas SRR
dejar de fumar? 3 Cuslquier 5
otro
1. Menos de 10 0
cigarrillos
2. Entre 11y 20 1
cigarrillos
P.4. ;Cuantos cigarrillos fuma al dia?
3. Entre21y30 2
cigarrillos
4. 31omas 3
cigarrillos
P.5 ¢Fuma con mas frecuencia durante 1. Si 1
las primeras horas después de levantarse
que durante el resto del dia? 0. No 0
P.6 ; Fuma aunque esté tan enfermo que 1. Si 1
tenga que guardar cama la mayor parte del
dia? 0. No 0
TOTAL PUNTAJE
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14. indice de Charlson.

Comorbilidad Marcar conuna X Puntuacion
Infarto de Miocardio 1
Insuficiencia cardiaca congestiva 1
Enfermedad vascular periférica 1
Enfermedad cerebrovascular 1
Demencia 1
Enfermedad pulmonar crénica 1
Enfermedad del tejido conectivo 1
Ulcera péptica 1
Afeccion hepatica benigna 1
Diabetes 1
Hemiplejia 2
Insuficiencia renal moderada o severa 2
Diabetes con afeccion organica 2
Cancer 2
Leucemia 2
Linfoma 2
Enfermedad hepatica moderada o severa 2
Metastasis 6
SIDA 6
TOTAL
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Antecedentes obstétricos - ginecoldgicos

15. Edad de la menarquia: 16. Edad de la menopausia:
17. Paridad: N° embarazos: . N°abortos: ____ N° partos: .
18. Intencion de embarazarse: 2Si 2 No

19. Edad del primer embarazo:

20. Lactancia materna: aSi JNo
N° hijos a los que dio lactancia materna:
Ne total de meses de lactancia contando los meses de todos los hijos):

21. Enfermedad benigna de la mama previa: 0 Si 2 No

Si la respuesta es si, especificar:

22. Enfermedad maligna de la mama previa: 0 Si 2 No

Si la respuesta es si, especificar:

23. Antecedentes personales de cancer: 2Si ZNo
24 Antecedentes familiares de cancer de mama. OSi 2 No
2 1. Padre 20 2. Madre 2 3. Abuelo 2 4. Abuela
J5. Hermano J6. Hermana 07.Tio 08.Tia

25. Antecedentes familiares de cancer de ovario. aSi JNo
2 1. Madre 20 2. Abuela 3. Hermana J4.Tia

26. MEDICACION CONCOMITANTE

FARMACO DOsSIs
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Primeros sintomas y procedimiento diagnéstico

27. Sintomas al diagndstico:
C 1. Tumoraciones palpables en mamas o axilas
C 2. Mamas con piel de naranja
C 3. Enrojecimiento de las mamas
C 4. Retraccion complejo aureola-pezon.
C 5. Secrecion del pezon
C 6. Hematoma
2 7. Ulceras o lesiones en la piel de las mamas
C 8. No clinica
C 9. No consta
C 10. Dolor
C 12. Hinchazon
T 13. Aumento tamafio mamas
C 14. Calor
28. FECHA INICIO SINTOMAS seguin conste en HC de AE / / 2 9. No consta

29. Forma de acceder a Atencion Especializada (AE): Datos de entrada en el circuito a
través del servicio de Radiologia en relacion con el proceso de cancer de mama.

C 1. Programa de Cribado poblacional

FECHA delcribado ___//  T9. No consta

Numero de cribados: Resultado de cribados anteriores:
C 2. Por derivacion a partir de su médico de Atencion Primaria (AP) o médico de PAC.
FECHA VOLANTE DE RADIOLOGIA (mamografia) del médico de AP I

C 3. Por derivacion a partir de otro servicio de especializada en el que llevaba un
seguimiento. Servicio que la remite

FECHA VOLANTE DE RADIOLOGIA (mamografia) del médicode AE /|

T 4. Otros (indicar cual):

30. Via rapida: CSi T No

31. Prioridad del volante de radiologia: C Urgente C Preferente C Ordinario
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ANEXO VIII: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS DE LA HISTORIA
CLINICA

EXPLORACIONES Y PRUEBAS COMPLEMENTARIAS PREVIAS AL DIAGNOSTICO

Fechaen Fechaen Fechadel

laquese laquese informe
SI/NO .. :
solicita realiza

32.MAMOGRAFIA C Cribado
O No cribado
33. ECOGRAFIA

34 RESONANCIA

35.BIOPSIA por ECOGRAFIA

36.BIOPSIA POR VACIO

(mamotomo)

37.TAC

Caracteristicas de la enfermedad: Localizacion, Grado de invasion, Histologia

38. Localizacion de la lesion:

C1. Mama derecha C1. Cuadrante superior externo (CSE)
C2. Mama izquierda 2. Cuadrante superior intemo (CSI)
C3. Bilateral C3. Cuadrante inferior externo (CIE)
4. Axila C4. Cuadrante inferior interno (ClI)
5. Oculto 5. Intercuadrantes superiores (IS)

6. Intercuadrantes inferiores (i)
C7. Intercuadrantes externos (IE)
8. Intercuadrantes internos (lIt)

C 10. Cuadrante central
39. Palpable lesion: ZSi ZNo

40. Palpable adenopatia axilar: ZSi ZNo
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41. Caracteristicas histologicas:
41.1 Tipo de tumor: Z Lesion dnica Z Multifocal: n

T 1. Carcinoma lobulillar in situ (CLIS) Z 2. Carcinoma ductal in situ (CDIS)

T 3. Carcinoma microinfiltrante Z 4. Enfermedad de Paget de la mama
T 5. Carcinoma lobulillar infiltrante Z 6. Carcinoma ductal infiltrante (CDI)
T 7. Carcinoma tubular Z 8. Carcinoma mucinoso

T 10. Carcinoma medular Z 11. Carcinoma inflamatorio

T 12. Tumor filoides maligno Z 13. Carcinoma metastasico

T 14. Otros:

- 41.2 Dimensiones

Dimension Mamografia Eco RMN AP
maxima

cm

- 41.3. Grado histoldgico, sistema Nottingham: T i | g |||

- 41.4. Componente intraductal extenso: OSi ZNo
- 41.5. Invasion vascular linfatica: OSi ZNo
- 41.6. Margenes quirtrgicos afectados: osi ZNo

- 41.7 Extension de la afectacion de los margenes:

42 Inmunohistoquimica:

- Receptores de estrogeno: Z Positivo C Negativo
- Receptores de progesterona: _ Positivo C Negativo
- Her2, Cerb-2 (Herceptest) Z Positivo C Negativo T Indet.
- Ck19: _ Positivo C Negativo
43. Ki67: % Z0.<14 01.214
20.<20 01.220
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44. Subtipo molecular:

C 1. Luminal A 0 2. Luminal B Her2 - Z 3. Luminal B Her2 +
T 4. Her2 No luminal 0 5. Triple negativo
45 TNM:

Tumor primario (T)

1.0Tx 2.0T0 3.CTis  ODCIS) (LCIS)
4.0T1 5072 6.0T3
7.0T4

Ganglios linfaticos regionales (N)
1. 2Nx 2.CNO 3.0N1
4.2N2 5.ON3

Metastasis a distancia (M)
1. 2MX 2.0MO 3.0M1

Estadiaje posquirdrgico:

46. FECHA en la que se expone por PRIMERA VEZ el caso (pretratamiento) en el Comité de
Mama segun conste en las actas del Comité de Mama __ /__ /

29. No consta
47. Estudio genético: oS ONo
BRCA1 asi T No BRCA2 aSi ONo
48. Captacion de ovocitos: T Si ONo
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Manejo terapéutico

49. Manejo terapéutico: T 1. Tratamiento Adjuvante
0 2. Tratamiento Neoadjuvante
50. Biopsia de Ganglio Centinela (BSGC): I Si C No
2 1. Derecha C 2. lzquierda T 3. Bilateral
51.Z 1. Intraoperatorio C 2. Prequimioterapia C 3. Posquimioterapia
52. Tipo de marcaje para el ganglio: 1. Isotopos C 2. Colorante vital
53. Numero de ganglios explorados:
54. Numero de ganglios infiltrados:
55. Afectacion del ganglio centinela DERECHO:
= Micrometastasis: numero ganglios ___ O Macrometastasis: nimero ganglios _
C Células tumorales aisladas:____ Z Sin afectacion:

56. Afectacion del ganglio centinela IZQUIERDO:

Z Micrometastasis: nimero ganglios T Macrometastasis: nimero ganglios _
C Células tumorales aisladas: ____ T Sin afectacion: nimero ganglios _
57. Extension extranodal: O Si ONo

58. Fecha de la realizacion del ganglio centinela segin consteen HCde AE: __ /[

2 9. No consta

59. Fecha del informe del ganglio centinela segin consteen HCde AE: __ /[

Z9. No consta

Cirugia:

60. Fecha de la primera consulta con cirugia segin consteen HC de AE: ___ /[

9. No consta

61. Fecha del preoperatorio (consulta anestesia) segin consteen HCde AE: __ /| /

9. No consta

62. Fecha de la intervencion e ingreso hospitalario segun consteen HCde AE: __ /|

9. No consta
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63. Fecha de alta hospitalaria segin consteen HCde AE: __/ /9. No consta

64. Fecha de la consulta posquinirgica con enfermeria segin conste en HC de AE:
_ /1 09 Noconsta

65. Peso de la pieza quirdrgica: g.

66. Fecha del informe de la pieza quirurgica segun consteen HCde AE: _ /[

Z9. No consta

67. Manejo quirdrgico: Z Unilateral C Bilateral T Simetrizacion
C 1. Tumorectomia sin remodelacion
C 2. Cuadrantectomia sin remodelacion
C 3. Mastectomia simple
C 4. Mastectomia radical modificada
C 5. Mastectomia Steward
C 6. Mastectomia ahorradora de piel
C 7. Mastectomia ahorradora de piel y pezén
C 8. Cirugia oncoplastica: tumorectomia + remodelacion.
C 9. Cirugia oncoplastica: cuadrantectomia + remodelacion.
C 10. Vaciamiento axilar: CSi ONo
Ganglios explorados: Ganglios ¢/ micro:
Ganglios infiltrados: Ganglios ¢/ macro:

_ Derecha Z lzquierda _ Bilateral.
C11.  Reconstruccion: Z 1. Inmediata C 2. Diferida

C 1. Expansores Z 2. Protesis C 3. Tejidos autdlogos

C 12. Cirugia ginecoldgica en el mismo acto quirlrgico que cirugia mamaria.
68. 2% intervencion quirdrgica: ZSi  ONo

69. Causa de 2° intervencion:

70. Fecha de 2° intervencion segin consteen HCde AE: __ / / Z9.No consta
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71. Fecha de alta hospitalaria tras 2° intervencion segin conste en HC de AE: I

C9.No consta T 11. No aplicable
72. Reingreso: ZSi ZNo
73. Numero de reingresos:

74. Causa de reingreso:

75. Fecha de reingreso hospitalario segin consteen HCde AE: __ /[

76. Fecha de alta hospitalaria del reingreso segin conste en HCde AE: __ /|

consta C 11. No aplicable
+ Complicaciones postoperatorias

77. Namero total de complicaciones postoperatorias:

78. Complicaciones tempranas: Z 11. No aplicable

C 1. Hemorragia/hematoma Z 2. Dehiscencia de herida quirtrgica
C 3. Infecciones Z 4. Otras:

79. Complicaciones tardias: Z 11. No aplicable

C 1. Hemorragia/hematoma Z 2. Dehiscencia de herida quirirgica
C 3. Infecciones Z 4. Rotacion del implante

T 5. Necrosis cutanea Z 6. Encapsulamiento del implante

C 7. Fracaso de expansion Z 8. Rotura del implante

C 9. Extrusion del expansor Z 10. Persistencia de tumor

C 11 Ofras:

9. No consta

/___T9.No

80. FECHA en la que se expone por SEGUNDA VEZ (postratamiento) el caso en el Comité de

Mama segun conste en las actas del ComitédeMama__ /__ /  Z9.Noconsta
81. Cirujano 82. Enfermera
1 02 03 C4 105 C6 C1 02 o3
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MANEJO TERAPEUTICO: Tratamientos complementarios a cirugia

83. Quimioterapia: I Si ZNo

Tratamiento por ensayo clinico:

T Adyuvante T Neoadyuvante

oSi

ZNo

Administracion de tratamiento de quimioterapia en Centro Oncologico de Galicia:

84. Régimen de quimioterapia
Esquema:

85. Plataforma Oncotype / Mamaprint
86. Radioterapia:

87. Hormonoterapia:

Fechainicio: __ [/ [

Principio activo prescrito:

88. Terapias biologicas:

89. Consulta de Rehabilitacion de Linfedema:

90. Psicologo Unidad de Mama:

91. Metastasis posdiagnosticas:

92. Recidivas locales posdiagnosticas:
93. Exitus:

Fechadeexitus __ / [/

Causa exitus:
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ANEXO IX: CUESTIONARIO CALIDAD DE VIDA EORTC QLQ-C30

spaNisH 9

4

EORTC QLQ-C30 (versién 3)

Estamos interesados en conocer algunas cosas de usted y su salud. Por favor, responda a todas las preguntas
personalmente, rodeando con un circulo el nimero que mejor se aplique a su caso. No hay contestaciones
"acertadas” o "desacertadas". La informacién que nos proporcione serd estrictamente confidencial.

Por favor ponga sus iniciales: [
Su fecha de nacimiento (dia, mes, afio): | | I R |
Fecha de hoy (dfa, mes, afio): LR T B R
En Un Bastante Mucho
absoluto poco

1. ;Tiene alguna dificultad para hacer actividades

que requieran un esfuerzo importante, como llevar

una bolsa de compra pesada o una maleta? 1 2 3 -
2. (Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? 1 2 3 -
3. Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto fuera de casa? | 2 3 <
4, Tiene que permanecer en la cama o sentada en una

silla durante el dfa? | 2 3 “
5. ¢Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse o ir al servicio? 1 2 3 “
Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho

absoluto  poco

6.  ;Hatenido algin impedimento para hacer su

trabajo u otras actividades cotidianas? 1 2 3 <
7. (Hatenido algin impedimento para realizar sus

aficiones u otras actividades de ocio? 1 2 3 -
8. ;Tuvo sensaci6n de "falta de aire” o dificultad para respirar? 1 2 3 -
9.  ;Hatenido dolor? 1 2 3 4
10.  ;Necesité parar para descansar? 1 2 3 -
11.  ;Hatenido dificultades para dormir? 1 2 3 -
12, ;Se ha sentido débil? 1 2 3 4
13, ;Le ha faltado el apetito? 1 2 3 <
14.  ;Ha tenido nduseas? 1 2 3 4

Por favor, continue en la pdgina siguiente

249



Publicaciones derivadas del estudio

SPANISH
Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho
absoluto poco

15. ;Havomitado? 1 2 3 -
16.  ;Haestado estrefiida? 1 2 3 -
17.  ;Hatenido diarrea? 1 2 3 <
18.  ;Estuvo cansada? 1 2 3 -
19, ;Interfirié algin dolor en sus actividades diarias? 1 2 3 -
20.  ;Hatenido dificultad en concentrarse en cosas como

leer el periddico o ver la televisién? 1 2 3 <
21, ;Se sinti6 nerviosa? 1 2 3 -
22, ;Se sinti6 preocupada? | 2 3 o
23, Sesinti6 irritable? | 2 3 4
24, Se sintié deprimida? 1 2 3 “
25, Hatenido dificultades para recordar cosas? 1 2 3 4
26, Hainterferido su estado fisico o el tratamiento

médico en su vida familiar? 1 2 3 4
27.  ;Hainterferido su estado fisico o el tratamiento

médico en su actividades sociales? 1 2 3 <
28.  ;Le han causado problemas econémicos su estado

fisico o el tratamiento médico? 1 2 3 -

Por favor en las siguientes preguntas, ponga un circulo en el nimero del 1 al 7 que
mejor se aplique a usted

29. ;Cémo valoraria su salud general durante la semana pasada?

1 2 3 - 5 6 7

Pésima Excelente

30. ;Cémo valoraria su calidad de vida en general durante la semana pasada?
1 2 3 - 5 6 7

Pésima Excelente

© Copyright 1995 EORTC Stady Group oo Quality of Life. Reservados todos los derechos. Versioe 3.0
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ANEXO X: CUESTIONARIO CALIDAD DE VIDA EORTC QLQ - BR23

SPANISH

S

EORTC QLQ - BR23

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

Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho
absoluto  poco

31. ;Tuvo la boca seca? 1 2 3 -
32. ;Tenian la comida y la bebida un sabor diferente al habitual? 1 3 -
33. ,Le dolieron los ojos, se le irritaron o le lloraron? 1 2 3 -
34, ;Sele cayd algo de pelo? l 2 3 -
35. Conteste a esta pregunta s6lo si le cay6 algo de pelo:

4 Se sintié preocupada por la caida del pelo? 1 2 3 -
36. ;Se sintié enferma o mal? 1 2 3 -
37. (Ha tenido subidas repentinas de calor en la cara

0 en otras partes del cuerpo? | 2 3 -
38. (Tuvo dolores de cabeza? 1 2 3 <
39. ;Se sintié menos atractiva fisicamente a

consecuencia de su enfermedad o tratamiento? 1 2 3 -
40. ;Se sintié menos femenina a consecuencia de su

enfermedad o tratamiento? 1 2 3 <
41, Le resultd dificil verse desnuda? 1 2 3 -
42. ;Se sinti6 desilusionada con su cuerpo? 1 2 3 -
43. Estuvo preocupada por su salud en el futuro? 1 2 3 -
Durante las dltimas cuatro semanas: En Un Bastante Mucho

absoluto poco

44. ;Hasta qué punto estuvo interesada en el sexo? 1 2 3 -
45. ;Hasta qué punto tuvo una vida sexual activa?

(con o sin coito) 1 2 3 <
46. Conteste a esta pregunta sélo si tuvo actividad

sexual: ;Hasta qué punto disfruté del sexo? 1 2 3 4

Por favor, continde en la pdgina siguiente
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Durante la semana pasada:

47.

48.

49,

51.

52.

53,

¢ Sinti6 algdn dolor en el brazo o en el hombro?
(Se le hinché el brazo o la mano?

(Tuvo dificultad para levantar el brazo o moverlo
a los lados?

Ha tenido algin dolor en la zona de su pecho
afectado?

. Se le hinchd la zona de su pecho afectado?

4 Sintié que la zona de su pecho afectado
estaba mds sensible de lo normal?

Ha tenido problemas de piel en la zona de su
pecho afectado (P.E. picor, sequedad, descamacion)
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1 2 3 -
1 2 3 4
1 2 3 -
1 2 3 -
l 2 3 <
1 2 3 B
1 2 3 B

@ Copyright 1994 EORTC Study Group on Quality of Life. Reservados todos los derechos. Version 1.0
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ANEXO XI: CUESTIONARIO DE AUTOEVALUACION STATE-TRAIT
ANXIETY INVENTORY/SELF EVALUATION QUESTIONNAIRE (STAI)
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