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Abstract

Objective: The main objective of this study is to
determine the relationship between the anesthetic
technique in breast cancer surgery and its
repercussion on variables such as postoperative
pain, nausea or quality of life.

Materials y methods: This is a prospective
multicentric cohort study proposal, intended for
women between 18 and 75 years old who undergo
tumorectomy or modified radical mastectomy. The
minimum sample size proposed is 1148. The
measurements are performed by both professionals
and by questionnaires to patients at 24 hours, 6
months and 12 months after surgery. The variables
measured are: sociodemographic measures, stage of
cancer, ASA classification, opiods use, type of
anesthesia, type of surgery, adyuvants, time to
analgesia, pain, nausea, vomiting, depression and
quality of life.

Discussion: The main advantages of this study are
the analysis of the impact of anesthetic techniques
in these surgeries, as well as the identification of
prevalences and possible niches of improvement in
the management of these patients in our country.
Failure to consider preoperative medication or not
to measure some variables such as lymphedema, or
the performance of lymphadenectomies may be
some limitations of this study.

Key words: locoregional anesthesia, breast cancer,
chronic pain, nausea, quality of life, depression,
study proposal.

Resumen

Objetivo: El objetivo principal del estudio es
determinar la relacion existente entre la técnica
anestésica en la cirugia del carcinoma ductal
infiltrante de mama, y su repercusién en variables
como dolor post-operatorio, nduseas o calidad de
vida.

Materiales y métodos: Se trata de una propuesta de
estudio, cuyo disefio es un estudio de cohortes
prospectivo multicéntrico. Destinado a mujeres
entre 18 y 75 afios intervenidas mediante
cuadrantectomia o mastectomia radical modificada.
El tamafio muestral minimo que se propone es de
1148. Las mediciones se realizaran tanto por los
profesionales como por cuestionarios a las pacientes
a las 24h, 6 meses y 12 meses postintervencion. Las
variables a medir son: medidas sociodemograficas,
estadio del cancer, clasificacion ASA, consumo de
opiodes, tipo de anestesia, tipo de cirugia,
adyuvancia, tiempo hasta analgesia, dolor, nduseas,
vomitos, depresion y calidad de vida.

Discusién: Las principales ventajas de este estudio
son, el andlisis del impacto de las técnicas
anestésicas en estas cirugias, ademds de Ia
identificacion de prevalencias y posibles nichos de
mejora en el manejo de estas pacientes. No tener en
cuenta la medicacién preoperatoria o no medir
algunas variables como linfedema, o la realizacién de
linfadenectomias podrian ser algunas limitaciones de
este estudio.

Palabras clave: anestesia locorregional, cancer de
mama, dolor crénico, nduseas, calidad de vida,
depresion, propuesta de estudio.
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Extended summary

Introduction

Breast cancer is a very prevalent pathology worldwide. In Spain, the incidence is 27,747 cases
per year. The most frequent histological type is infiltrating intraductal carcinoma. Within the
therapeutic options of breast cancer, surgery is the most used. For these interventions it is
necessary to anesthetize the patient, on the one hand usually proceed with a general general
anesthesia, or combine with a locoregional technique such as a paravertebral block or a
blockage of the intercostal nerves.

After this surgery there is a high prevalence of breast pain, in fact, underdiagnosed. Associated

with other consequences such as nausea, vomiting or an impairment of quality of life.

Background

After reviewing the existing literature, there is a progressive increase during the last 5 years, of
the evidence related to this topic. The studies show an improvement in pain and other
variables of the use of locoregional techniques. But the results are not entirely clear, as there

are studies that do not observe these differences.

Justification

There are, therefore, discrepancies between articles, not having enough evidence to confirm
the superiority of one technique against another. In addition, most of the studies focus on
measuring a single variable, which may lead to bias, by confounding factors in subsequent
statistical analysis. In addition to much lower sample sizes in most studies compared to this

proposal.

Objectives

The main objectives of the study are to determine the relationship between the anesthetic
technique used in breast infiltrating ductal carcinoma surgery (GA vs locoregional techniques)
and the existence of postoperative pain, intraoperative opioid consumption, time to first
demand for analgesics, nausea, vomiting, depression, quality of life and chronic pain.

To identify the existence of significant relationships between the study variables: age, body

mass index (BMI), educational level, marital status, postoperative pain, chronic pain, etc.
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Materials and methods

Reference population

The data will be extrapolated to women undergoing infiltrating ductal breast cancer surgery,
aged between 18 and 75 years.

Study population

The sample will consist of women who will be treated for infiltrating ductal breast cancer in
state hospitals. These patients were selected with inclusion and exclusion criteria present in
Table 2.

Sample size and sample length

The sample size calculation is based on the formula for infinite population cohort studies (>20
000). The result is a minimum sample size of 1148 patients. The selection of the sample is a
non-probabilistic sampling by consecutive cases, when patient comply to the stablished

criteria, the patient may voluntarily participate in the study.

Study design

This is a prospective observational cohort study. It needs to be approved by the ethics
committee of each hospital. Patients should complete informed consent for inclusion in the
study.

After a first collection of the sociodemographic data by the staff, after the intervention, the
patient is given a questionnaire and filled in at 24 hours (besides variables measured by
nursing such as the appearance of nausea and vomiting or the time to the first Analgesic
demand), this questionnaire will be passed back to patients at 6 months and a year.

Variables

The variables to be measured are: age, height, weight, BMI, marital status, educational level,
cancer stage, ASA classification, intraoperative opioid use, type of anesthesia, type of surgery,
time to first analgesic demand, adyuvance, pain, nausea, vomiting, depression and quality of
life. Statistical analysis will depend on the variables to be compared. It is also intended to

analyze each variable separately, perform a multivariate regression.

Discussion
Among the contributions of this study, we highlight the analysis of the impact of surgical
techniques on infiltrating ductal breast cancer interventions, as well as the identification and

knowledge of prevalence data and protocols on these techniques in Spanish hospitals.
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Our study offers advantages in terms of sample size, which is greater than most published
studies. In addition to analyzing a large number of variables, since many of the studies
performed focus on a single variable, which may lead to bias because of confounding factors.

There are some limitations related to the non-consideration of preoperative medication, or the
exclusion of variables such as lymphedema or lymphadenectomy. In addition, there is no state

protocol regarding the anesthetic approach of these patients.
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Introduccidn

El cancer sigue siendo una de las principales causas de morbimortalidad en el mundo
con aproximadamente 14 millones de casos nuevos al afio. En mujeres, el cancer de
mama es el tumor maligno mas frecuente, afectando a 27.747 mujeres en Espafia
(2015) y representando el 28% canceres diagnosticados durante ese afio (1).

La clasificacion anatomopatolégica del cancer mds aceptada actualmente es la

siguiente:

Tumores invasivos

e Carcinoma ductal infiltrante

o Carcinoma medular

o Carcinoma papilar

o Carcinoma coloide

o Carcinoma tubular

o Carcinoma escirro

o Carcinoma inflamatorio
o Carcinoma multifocal

o Carcinoma multicéntrico
o Carcinoma metaplasico

e Carcinoma lobulillar infiltrante

Tumores no invasivos

e Carcinoma intraductal in situ

o Comedocarcinoma

o Enfermed de Paget del pezon

o Carcinoma in situ cribiforme

o Carcinoma in situ micripapilar

o Carcinoma in situ con cancerizacion lobular.

e Carcinoma lobulillar in situ

Tabla 1. Clasificacion anatomopatoldgica de los tumores de mama (2).
De todos ellos, el de aparicion mads frecuente seria el ductal infiltrante con una
prevalencia del 70-80% dentro de los casos diagnosticados (2). Este trabajo se centrard

pues en éste tipo de cancer.
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Las posibilidades de tratamiento segun el estadio tumoral y su anatomia patoldgica
son la intervencidon quirldrgica, quimioterapia, radioterapia u hormonoterapia. En
ocasiones bastard con una de las técnicas, pero en ocasiones se requerird una
combinacién de las mismas para su abordaje (2).
En lo que al manejo quirurgico se refiere, en cdnceres no metastasicos, la primera
opcion seria realizar una tumorectomia, con un andlisis intraoperatorio de la pieza
quirdrgica para valorar la libertad de margenes y decidir si finalizar la intervencion (con
margenes libres) o realizar una mastectomia radical modificada (si existen bordes
afectos o carece de margenes de seguridad) (2). Para llevar a cabo estas intervenciones
se requiere de una anestesia que alcance el grado de analgesia adecuado. Las mas
empleadas son:

e Anestesia general (AG). Aunque existe una gran variedad de técnicas en la practica clinica,
todas ellas tienen una base comuin que se basa en la pérdida de la consciencia de la
paciente, inducida por farmacos intravenosos o gases inhalados. A esto debe ir unida una
analgesia que se consigue normalmente mediante la infusidn intravenosa de opioides; y
una paralisis muscular que se alcanza a través de bloqueantes neuro-musculares (3).

e Bloqueo pectoral (Pecs). Consiste en la introduccion de anestésico local en el plano
interfascial entre el pectoral mayor y menor, quedando excluida de la zona de analgesia el
area de areola y pezdén (dependiente de los nervios intercostales). Existe una modificacion
de esta técnica (Pecs IlI) que consiste en, ademas de bloquear los nervios pectorales, sumar
el intercostobraquial, nervios intercostales (lll, IV, V y VI) y el toracico largo a dicho
bloqueo y con ello, anestesiar ademas el drea mas lateral del musculo serrato anterior y
los dermatomas de T2 a T6 (por el bloqueo de los nervios intercostales) (4) (5) (6) (7).

e Bloqueo paravertebral (PVB). Consiste en la introduccién de un anestésico local en las
raices nerviosas emergentes del foramen intervertebral ejerciendo su efecto en la rama
dorsal y ventral del ganglio paravertebral y el tronco simpatico (8). Esta técnica, unida a la
anestesia general, ha demostrado ser la que mas beneficios aporta respecto al dolor
postoperatorio, consumo de analgésicos, nduseas, vomitos y duracion de la estancia
hospitalaria en comparacién con anestesia general aislada. Pero a nivel de practica clinica,
algunos facultativos no se sienten comodos con este procedimiento y siguen empleando la
anestesia general solamente (6) (9) (10) (11).

e Bloqueo intercostal (BIC). Consiste en la introduccién de un anestésico local, entre el

musculo serrato anterior y los musculos intercostales internos bloqueando las ramas
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cutaneas anteriores y laterales de los 3-5 nervios intercostales en la regién antero-lateral
del térax. Generalmente, esta técnica se lleva a cabo con un guiado ecografico. (7).

¢ Infiltracion con anestésico local en la zona quirurgica.

Tras esta cirugia es comun la presencia de dolor regional mamario, aunque hasta hace
poco tiempo este sindrome estaba infradiagnosticado (12) y ello puede ser debido a
gue hace unas décadas el tratamiento del cdncer de mama se centraba mas en
conseguir la supervivencia de la persona, dejando de lado aspectos mas relativos a la
calidad de vida como podria ser el dolor, depresion o funcionalidad global.

Ademas, cerca del 60% de las pacientes operadas presentan dolor agudo severo y su
incidencia aumenta con la complejidad quirurgica. Por otra parte, se ha visto, que este
dolor se cronifica en un 8.2% de las pacientes (13) (14).

Otra complicacién frecuente son las nauseas y vomitos que estdn normalmente
asociadas a la anestesia general (15) siendo éstos de origen multifactorial cobrando
importancia también factores como la deshidratacién, la ansiedad, la hipotensidn, el
ayuno prolongado o incluso la intensidad del dolor (16) (17).

Todo lo anteriormente citado, puede llevar a la depresién (18) y disminucién de la
calidad de vida de los pacientes que se someten a la cirugia de cancer de mama (19)
(20). Por tanto, sera interesante el anadlisis de los factores que puedan ayudar a

disminuir toda esta problematica.

Antecedentes

Tras la revisién de la literatura existente (Anexo 1) se puede observar que ha habido un
crecimiento progresivo durante los ultimos 5 afios de la evidencia relativa a las
distintas técnicas anestésicas empleadas en la practica clinica y la repercusién
posterior en el dolor crénico postoperatorio (21) (22) (23). La mayoria de los estudios
realizados apuntan a la idea de que un bloqueo paravertebral, pectoral o intercostal
sumado a la anestesia general podria suponer una mejoria en la disminucion del dolor
tanto post-operatorio (24) (25) (26) (27) (28) (29) (30) como a medio-largo plazo,
disminuyendo también la necesidad de opioides tras la intervencion (31) (30) (27),
ampliando el tiempo hasta la primera demanda de analgésicos (27) (24), mejorando las

nauseas y vomitos (27) (24) (26) (31) (25) e incluso disminuyendo los indices de
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depresion (32) y mejorando la calidad de vida (33). Por tanto, parece que la tendencia
deberia ir encaminada a la fusion de ambas técnicas anestésicas con el fin de mejorar
todas estas variables.

Pero los resultados no estan del todo claros, y es que otros estudios hablan de que
tales efectos no tienen lugar, como es el caso del estudio de Agarwal RR, et al. (2015)
gue vio que, aunqgue los efectos postoperatorios inmediatos eran mejores en el grupo
gue se sometia a un bloqueo paravertebral que aquel que solo lo hacia a la anestesia
general, estos efectos no permanecian mas de un dia (34). Otros estudios hablan de
gue, aungue no existen diferencias en la incidencia del dolor, si que existen diferencias
en la intensidad del mismo siendo mayor en los pacientes que son operados solo con
anestesia general (33).

Otros estudios han valorado la posibilidad de realizar una infiltracion local
intraoperatoria y lo han comparado con el bloqueo paravertebral preoperatorio y
vieron que el grupo que recibia la infiltracion necesitd un menor uso de opioides,
antieméticos y en general, menor dolor postoperatorio, por lo que ésta parece que

podria ser también una opcion viable (35).

Justificacion

Existen, por tanto, discrepancias entre los distintos estudios, sin haber evidencia
suficiente como para confirmar que una de las técnicas sea superior a la otra en la
mejora del dolor crénico postoperatorio, nduseas, vémitos, consumo de opioides,
depresion y calidad de vida. Ademas, gran parte de los estudios llevados a cabo, se
centran en el andlisis de una sola variable (dolor, consumo de analgésicos, nduseas,
depresion, calidad de vida, etc.) sin tener en cuenta que unas variables pueden influir
sobre las demas. Por ejemplo, un mayor nivel de dolor o nduseas podria influir en el
estado animico de la persona y con ello en su calidad de vida, pero a su vez un estado
depresivo podria incrementar los niveles de dolor percibidos por el paciente ya que
ésta es una experiencia subjetiva. Por ello es necesario un andlisis en el que se
relacionen todas las variables, eliminando asi confusién entre las mismas y valorando

realmente el impacto de la técnica anestésica sobre ellas.
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Ademas, pocos de los estudios analizados cuentan con muestras lo suficientemente
grandes como para extrapolar los resultados obtenidos a la poblaciéon general. Por
tanto, el desarrollo de estudios con una mayor muestra es necesario.

La mayoria de los estudios analizados pueden verse afectados también por factores
situacionales, es decir, como todos los sujetos han sido analizados en un mismo centro
hospitalario (ambiente de investigacién) pueden verse influenciados por factores como
los protocolos de actuacién de cada hospital, asistencia hospitalaria, atencién del
personal sanitario, etc. Por tanto, el desarrollo de estudios multicéntricos podria
disminuir este problema de investigacién y con ello, incrementar la validez externa de
los mismos.

Por otra parte, los estudios realizados hasta el momento no tienen en cuenta la
adyuvancia postoperatoria (radioterapia, quimioterapia y hormonoterapia) pudiendo
ser esta también una variable de confusidn en los resultados. Esto influye tanto a la
validez interna como externa de los estudios ya que realmente no se puede saber si los
resultados del estudio realizado son debidos a la intervencién (técnica anestésica) que
se esta analizando, a los tratamientos adyuvantes o a la interaccion de ambos. Esto
hace que los resultados no sean tampoco generalizables ya que, si modificamos los
tratamientos adyuvantes, quizds podrian verse modificadas las variables medidas.
Pocos estudios se han realizado en hospitales de Espafia, por tanto, no se conocen las
técnicas que se estan empleando en las intervenciones quirdrgicas de cancer de
mama. Es necesario el conocimiento de la situacidn actual en el pais para valorar, una
vez vista cudl es la mejor técnica, si es necesario un cambio en los protocolos de
actuacion para mejorar la recuperacion post-quirdrgica, estado animico y calidad de

vida a largo plazo.

Objetivos

Los objetivos principales del estudio son:
4+ Determinar la relacién existente entre técnica anestésica empleada en la cirugia de
carcinoma ductal infiltrante de mama (AG vs técnicas locorregionales) y la existencia
de dolor post-operatorio, consumo de opioides intraoperatorios, tiempo hasta la
primera demanda de analgésicos, nduseas, vomitos, depresidn, calidad de vida y dolor

crénico.
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+ Identificar la existencia de relaciones significativas entre las variables del estudio:
edad, indice de masa corporal (IMC), nivel educativo, estado civil, dolor post-
operatorio, consumo de opioides intraoperatorios, tiempo hasta la primera demanda
de analgésicos, nduseas, vomitos, adyuvancia, depresién, calidad de vida y dolor

crénico.

Los objetivos secundarios son:

+ Identificar las técnicas anestésicas empleadas en los diferentes centros hospitalarios
espanoles para valorar la homogeneidad de protocolos ante el mismo procedimiento
quirdrgico (tumorectomia y mastectomia radical modificada) del cancer ductal
infiltrante de mama.

4 Valorar la presencia de dolor crénico (mas de 6 meses post-intervencion) en pacientes
intervenidas de cancer de mama ductal infiltrante.

4+ Conocer la existencia de afectacién de la calidad de vida de las pacientes intervenidas
de cancer de mama ductal infiltrante vy, si la hubiese, cuantificar esa afectacion para
para mejorar el abordaje terapéutico interdisciplinar post-quirurgico.

+ Identificar la relacién entre edad, estado civil, IMC y nivel educacional, y los resultados

en las variables post-quirudrgicas.

Materiales y métodos

Poblacion de referencia
Los datos extraidos del siguiente estudio seran extrapolables a todas las mujeres entre
18 y 75 anos intervenidas en hospitales espafioles de cancer de mama ductal

infiltrante.

Poblacion de estudio

Mujeres con cancer de mama ductal infiltrante intervenidas quirdrgicamente en los
principales hospitales de Espafia. En el Anexo 2 se presenta un listado de todos los
hospitales espafioles de asistencia publica con posibilidad de ser incluidos en el estudio
distribuidos por comunidades auténomas. Anteriormente a la inclusidon definitiva de

estos hospitales sera necesaria la puesta en contacto con la administracién del hospital
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para corroborar si existe una unidad de cirugia de mama en los mismos y la voluntad

de participacion.

Los criterios de inclusidon y exclusion de éste estudio se muestran a continuacion:

CRITERIOS DE INCLUSION

CRITERIOS DE EXCLUSION

Edad: 18-75 afios.

Mujeres.

Diagndstico de cancer de mama ductal
infiltrante intervenidas
quirdrgicamente (tumorectomia o
mastectomia radical modificada).

ASA 1-2.

Sin otras enfermedades agudas
concomitantes.

No tener alteraciones cognitivas ni
psiquidtricas que puedan influir en
estudio.

Compromiso de asistencia al seguimiento
sanitario durante, al menos, 12 meses
post-intervencion.

Firma del consentimiento informado.

Hombres.

Otros tipos de cancer de mama e
intervenciones quirurgicas.

ASA 3-4.

Enfermedades agudas concomitantes
(traumatoldgicas, digestivas,
coronarias, psiquiatricas, etc.) o
alteraciones de la sensibilidad toracica.

Cualquier paciente que sea sometido a
una técnica anestésica distinta a (AG,
AG + locorregional)

Cambios en el tratamiento farmacolégico
durante el periodo de estudio que
puedan modificar las variables de
estudio.

Alteraciones cognitivas o psiquidtricas
importantes.

Incapacidad para asistir durante 12 meses
post-intervencion el seguimiento
sanitario.

Incapacidad para comprender el espanol.

Embarazadas.

No firma del consentimiento informado.

Tabla 2. Criterios de inclusion y exclusion de la muestra
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Tamaio muestral y procedimiento de muestreo

En este estudio se empleard un muestreo no probabilistico por casos consecutivos. El
tiempo de recoleccidon de pacientes serd de 12 meses. Para el calculo de la muestra
necesaria para ser representativo de la poblacion se empled la siguiente formula,
teniendo en cuenta que la poblacién es infinita ya que nuevos casos de cadncer de
mama aparecen a diario y el alto numero de incidencia de la enfermedad (>25.000

sujetos en 2012) (36):

__,2 U-R)IR+(-B)EA
-4 |:111|:1—E:I:I2

€ = precisidn que se requiere para el estudio

P, = La proporcién de expuestos al factor de estudio que presentaron el evento de
interés

P, = La proporcién de no expuestos que presentaron ese mismo evento

Z = 1.96 (constante asignada al intervalo de confianza del 95%)

1-032  1-045
0.32 0.45
(In(1 — 0.11))2

Por tanto, la poblacion minima necesaria para que los resultados de este estudio

1148.021 = 1.962

tengan una validez externa seria de 1148 sujetos. Para conseguir esa poblacién se
llevarda a cabo un estudio multicéntrico. El procedimiento de muestreo sera el
siguiente: las mujeres con cancer de mama que cumplan los criterios de inclusion y
exclusién seran reclutadas de los hospitales mas importantes de Espafia en los que se
lleve a cabo la cirugia oncoldgica de mama. Una vez la paciente es diagnosticada de
cancer de mama ductal infiltrante, su médico valorard la posibilidad de inclusion en el
estudio; si ésta es favorable, le ofrecera a la paciente la posibilidad. Tras la respuesta
positiva de ésta, se le entregara el consentimiento informado y tras la firma del mismo,
el médico le asignara un cddigo para la participacion en el estudio que ira asociado a

sus datos personales y resultados de las variables medidas.
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El presente estudio observacional de cohortes prospectivo deberd ser aprobado por el
Comité Etico de cada Hospital incluido en el estudio. Todos los participantes deberdn
rellenar un consentimiento informado por escrito, el cual consta de dos partes: una
explicacién detallada del contenido del estudio y una segunda en la que la paciente

rellena y firma su consentimiento para la participacién en el mismo (Anexo 3).

PREANESTESIA CIRUGIA

o S

ASA =

Si

! No
Si éVoluntad de
Participacion? .

No

12-24 horas

PLANTA

Estas medidas se repetiran
alos by 12 meses

Imagen 1. Esquema del disefio de estudio
En primer lugar el médico oncdlogo, ginecdlogo o cirujano general seleccionara los
pacientes que cumplan con los criterios para ser elegibles para el estudio. Una vez
seleccionados se ofrecerd a la paciente la posibilidad de participar en el mismo y tras la
afirmativa de ésta se llevara a cabo la firma del consentimiento informado y la
recogida de datos inicial, en la que se registraran los datos personales, peso, altura,
indice de masa corporal (IMC), estado civil, nivel educacional, estadio del cancer y se
asignara un cddigo de registro (Anexo 4). Tras esto, sera citada por el médico
anestesista quien, tras realizarle la valoracién pre-anestésica, determinara el nivel de
la clasificacion de la American Society of Anesthesiologist (ASA) de cada participante
(Anexo 5) y lo registrara. Tan solo si cumplen con un ASA | o Il la paciente proseguira
en el estudio. Pasado esto el sujeto se sometera a la cirugia y serdn el cirujano y el

anestesista los responsables de registrar el tipo de cirugia que llevara a cabo, el tipo de
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anestesia empleada durante la cirugia y el consumo de opioides intraoperatorio

(Anexo 4). Tras 12-24 horas de la cirugia se rellenaran los siguientes cuestionarios:

+

-

La enfermera responsable de cada paciente debera registrar el tiempo hasta primera
demanda analgésica y la adyuvancia (Anexo 4).
El paciente debera rellenar un cuestionario en el que se le preguntara sobre el dolor,

las nauseas, vomitos, depresién y calidad de vida (Anexo 6).

Tras 6 meses y al aio, el paciente volvera a rellenar los mismos cuestionarios (Anexo

6).

Variables

Medidas sociodemograficas:

*
*

Edad: Medida en afios. Sera tomada como una variable cuantitativa discreta.

Altura: Medida en centimetros. La tomaremos como una variable cuantitativa discreta.
Peso: Medida en kilogramos. Variable cuantitativa continua, tomando tan solo 1
decimal.

IMC: Medida en kilégramos/metroz. Variable cuantitativa continua, tomando tan solo
1 decimal. Se calculard a partir de la altura y peso solicitados anteriormente tomando
en cuenta la férmula de: IMC = Peso (kg) / Altura®.

Estado civil: variable cualitativa nominal no dicotdmica. Se pregunta con un
cuestionado cerrado en el que la paciente debe de contestar una de las categorias
preestablecidas que son: (1) soltera, (2) casada, (3) divorciada o (4) viuda.

Nivel educativo: variable cualitativa nominal no dicotédmica. Al igual que estado civil se
ofrece un cuestionario cerrado en el que se debe de seleccionar una de las categorias
preestablecidas: (1) ensefianza basica, (2) estudios secundarios, (3) bachiller, (4)
formacidn profesional de primer grado, (5) formacién profesional de segundo grado,

(6) formacion universitaria.

Estadio del cancer: Variable nominal no dicotdmica. Aunque en el cuestionario

ofrecido al personal sanitario no se dan las opciones cerradas para seleccionar una u

otra, debido al consenso entre profesionales podemos establecer unas categorias que

son: (1) Estadio la, (2) Estadio b, (3) Estadio lla, (4) Estadio llb, (5) Estadio llla, (6)

Estadio Illb, (7) Estadio lllc, (8) Estadio IV.

Clasificacion ASA: Es una clasificacion del riesgo perioperatorio que plantea la

anestesia para los distintos estados del paciente (Anexo 5). Es una variable nominal no
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dicotdmica. Actualmente es la clasificacion empleada por excelencia a nivel mundial en
la practica clinica (37). Divide los pacientes en seis categorias: (1) Clase |, (2) Clase Il, (3)
Clase lll, (4) Clase IV, (5) Clase V y (6) Clase VI.

Consumo de opioides intraoperatorio: dosis de opioides que se administran durante

la cirugia para proporcionar analgesia y disminuir la descarga adrenérgica frente a la
nocicepcién ocasionada por la agresidon quirldrgica. Se medird en microgramos , por
tanto, lo trataremos como una variable cuantitativa continua y solo un decimal se
tendrd en cuenta para el andlisis posterior. Aun asi, se tiene en cuenta que cada
hospital puede tener unidades de medida diferentes.

Tipo de anestesia: En este estudio se trata como una variable nominal no dicotdmica

dando como opcidn las siguientes categorias: (1) Anestesia general (Unicamente), (2)
Anestesia general + cualquier tipo de anestesia locorregional, (3) Otros. Dentro de ésta
ultima se incluirian todo tipo de técnicas anestésicas que no fuesen las anteriormente
citadas y seria motivo de exclusidn del estudio.

Tipo de cirugia: En este estudio se trata como una variable nominal no dicotomica

dando como opcidn las siguientes categorias: (1) Tumorectomia o cuadrantectomia, (2)
Mastectomia radical modificada u (3) otros. Dentro de ésta ultima se incluirian todo
tipo de técnicas quirurgicas que no fuesen las anteriormente citadas y seria motivo de
exclusién del estudio.

Tiempo hasta la primera demanda analgésica: Variable cuantitativa continua con un

decimal. Se mide en horas.

Adyuvancia: Variable nominal no dicotdmica cuyas categorias de seleccién seran: (1)
guimioterapia, (2) radioterapia, (3) hormonoterapia o (4) ninguna.

Dolor: Medida subjetiva de la experiencia dolorosa de la paciente. Para medirlo se
emplea la Numerical Rating Scale que es una linea horizontal numerada del 0 al 10,
suponiendo 0 ningun dolor y 10 el peor dolor posible (Anexo 6.1). Tiene una validez
inter-observador alta (0.923-0.928) y es sensible a cambios del nivel del dolor vivido
antes y después de proporcionar una terapia analgésica. Es asi una variable numérica
discreta (38). Este cuestionario se rellenard a las 12-24 horas, a los 6 meses y a los 12.
Nduseas: Variable nominal dicotémica. Valora la presencia o no de nduseas dando las

opciones de: (1) Siy (2) No.
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Vémitos: Tenemos que diferenciar dos aspectos en esta variable. Por una parte, al
igual que las nauseas se valora la presencia (1) o ausencia (2) de vémitos por tanto en
este caso seria nominal dicotémica. Pero ademas si la respuesta es afirmativa, se
debera cuantificar el nimero de los mismos, por tanto, en este caso serd cuantitativa
discreta.

Depresidn: se medird mediante la Beck Depression Inventory (Anexo 6.3). Esta escala
tiene como objetivo valorar la depresién y su intensidad somatica mediante 21 items
que evalian muchos sintomas depresivos y que debera leer el paciente e indicar la
frase que mas se adapte a su situacién de la udltima semana y en el caso de la
valoracion a las 12-24 horas durante las ultimas horas tras la operacidn. Esta escala
contempla 4 opciones de respuesta (no numeradas) ordenadas de menor a mayor
gravedad. Esta version estd adaptada al castellano y validada por Conde y Useros
(1975) (39) (40). El cuestionario tiene una gran consistencia interna con un coeficiente
alfa de Crombach de 0.83. Esta escala enfatiza mds en el componente cognitivo de la
depresion (15 items), siendo los sintomas de tipo somatico/vegetativo el segundo
blogue de mayor peso (6). En cuanto a resultados obtenidos: de 0 a 9 implicaria que no
existe depresion, de 10 a 18 puntos depresion leve, de 19 a 29 depresidn moderada y
mas de 30 puntos depresion grave (41) (42).

Calidad de vida: esta variable mide el impacto que tiene la enfermedad y su

tratamiento en la percepcion de bienestar del paciente. Es un constructo
multidimensional que incorpora todos los dominios que se pueden ver afectador por la
enfermedad y su tratamiento como son el funcionamiento fisico, psicolégico, social,
emocional y funcional. Para medirlo en este estudio emplearemos The Functional
Assessment of Cancer Therapy — Breast (FACT-B) (Anexo 6.4), un instrumento validado
de facil administracién, breve, fiable, vdlido y sensible a cambios. Cuenta con 36 items
gue son respuestas que indican la percepcion de la calidad de vida del paciente
medidos en 5 opciones (0O=nada, 1=poco, 2= moderado, 3=Bastante y 4= Mucho). Tiene
una elevada consistencia interna con alfa de Crombach de 0.8739 (43). La puntuacién
de cada subapartado se obtiene sumando la puntuacién de cada uno de los items y la
puntuacion total de la escala se obtiene se sumando la de los subapartados. Para

efectuar la calificacidon de algunos items es necesario sacar la inversa, de tal modo que
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los valores finales (mayores puntuaciones) correspondan a una mejor calidad de vida

(44).

Analisis de datos

. Variables Tipo de variable

Edad Cuantitativa discreta
Altura Cuantitativa discreta
Peso Cuantitativa continua
IMC Cuantitativa continua
Estado civil Nominal no dicotémica
Nivel educativo Nominal no dicotémica
Estadio del cancer Nominal no dicotémica
Clasificacion ASA Nominal no dicotémica
Consumo de opioides intraoperatorios Cuantitativa continua
Tipo de anestesia Nominal no dicotémica
Tipo de cirugia Nominal no dicotémica
Tiempo hasta demanda analgésica Cuantitativa continua
Adyuvancia Nominal no dicotdmica
Dolor Cuantitativa discreta
Nauseas Nominal dicotdmica
Vémitos Nominal dicotc.')mica / cuantitativa
discreta
Depresion Cuantitativa continua
Calidad de vida Cuantitativa continua

En la tabla anterior se listan las variables que se medirdn en el estudio y el tipo de
variable que son. Dependiendo del tipo de variable se analizaran items diferentes.
Antes de comparar variables entre si, para variables cuantitativas obtendremos: la
media, la mediana, la moda y la varianza. Para las cualitativas, se generard la moda.
Para la comparacion de las variables entre si se tendran en cuenta su naturaleza:
- Para comparar dos variables cualitativas entre si, como por ejemplo, el nivel educativo
con la aparicién de nduseas, se realizara mediante el test de McNemar, ya que es un
test para este tipo de variables, ademas de para datos apareados en varios momentos

del tiempo.
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- Para la comparacion de dos variables cuantitativas, como por ejemplo, el nivel de
intensidad del dolor, con la depresidn, se realizard con un test ANOVA para datos
apareados.

- Ademads se realizaran test de regresion multivariante para detectar y disminuir la
influencia de posibles sesgos debidos a factores de confusion.

Discusion

Entre las aportaciones de este estudio podriamos destacar el andlisis del impacto que
tienen las técnicas anestésicas usadas en las cirugias del cancer de mama, en variables
importantes como el dolor, la calidad de vida o los vomitos. Ademas podriamos
identificar qué técnicas anestésicas se estan usando a nivel estatal y como se
distribuye su uso entre nuestros hospitales, creando asi una base lo mas sélida posible
para futuros estudios en este campo tan importante por la prevalencia e incidencia de
esta patologia.

Tras la revisidn de estudios similares, nuestro estudio ofreceria ventajas en apartados
como la calidad de la muestra. El tamafio muestral minimo se sitla en 1148 personas,
no teniendo un limite superior; los estudios previos tienen una muestra de 225,
182,526, 230, 362, 78, 715 y 1499; asi pues, en general, nuestro estudio aventajaria a
la mayoria en este aspecto. Otra ventaja presente es el andlisis de diversas variables,
ya que la mayoria de estudios se centran en medir solo una de ellas, como por
ejemplo, dolor o depresion.

Una ventaja relevante a nuestro nivel sanitario seria la creacién de un marco de
trabajo mejorado y consensuado, para disminuir las complicaciones postoperatorias y
aportar datos sobre prevalencia de complicaciones postoperatorias en cancer de
mama en nuestro pais.

En cuanto a las limitaciones de este estudio, aspectos como no tener en cuenta la
medicacién preoperatoria, podria variar medidas como por ejemplo la depresién en
personas que tomen de forma crénica algin farmaco antidepresivo. Ademds no se
analiza la variable de linfedema, ni las intervenciones de ganglio centinela vy
linfadenectomias, las cuales podrian incrementar el riesgo de padecer un dolor
intensamente superior. La variabilidad en la técnica anestésica usada en las
intervenciones de cancer de mama y un inexistente consenso, hace dificil predecir la

muestra de ambas colas. Otra dificultad, seria la posterior implementacion de
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la salud de los pacientes.
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Anexo 1. Tabla resumen de antecedentes.

ANEXOS

Estudio Tipo de estudio N Variables medidas Resultados

Abdallah FW, et al. (2014) Ensayo de grupos paralelos, | 66 Anestesia (general o general con El grupo de bloqueo paravertebral tenia

(24) doble ciego, aleatorizado paravertebral) puntuaciones mas altas en la calidad de la

controlado Analgesia postoperatoria recuperacién en el momento postoperatorio y

Calidad de la recuperacién a los 2 dias. Tras dos dias ya no habia
Consumo de morfina intray diferencias. Los pacientes de bloqueo tenian
postoperatoria mejores puntuaciones en dolor postanestesia,
Tiempo de demanda analgésica en el alta hospitalaria, consumo de morfina
Nduseas y vomitos intraopetaroia, nduseas, vomitos y tiempo de
Tiempo de estancia hospitalaria demanda analgésica.

Abdallah FW, et al. (2017) Estudio observacional 225 Tipo de bloqueo (pectoral, serrato) Ambos bloqueos redujeron el consumo de

(45) cohortes retrospectivo Consumo de opiodes opiodes y las nauseas y vomitos, respecto al
Nauseas y vomitos grupo control; habiendo no inferioridad entre
Fentanilo intraoperatorio ellos. Tanto el bloqueo pectoral como el
Dolor serrato, obtuvieron mejores resultados
Tiempo de demanda analgésica respecto al control, fentanilo intraoperativo,
Tiempo de estancia hospitalaria tiempo de demanda analgésica y el tiempo de

estancia.
Abdelsattar JM, et al. (2016) | Estudio observacional 97 Anestesia (infiltracion local El grupo que recibid la infiltracion tuvo menos

(35)

retrospectivo

intraoperatoria de bupivacaina
liposémica o bloqueo paravertebral
preoperatorio)

Dolor postoperatorio

Uso de opioides

Nauseas (uso de antieméticos)

uso de opioides, antieméticos y menor dolor
postoperatorio. Ademas, se asocid a mas
tiempo para el primer uso de opioides. No
hubo diferencias en la proporcién de
pacientes dados de alta a las 36 horas entre
grupos.
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Agarwal RR, et al. (2015) (34) | Estudio retrospectivo de 182 Anestesia (bloqueo del nervio toracico Disminucidn estadisticamente significativa del
cohortes paravertebral o no) dolor postoperatorio inmediato en los
Dolor postoperatorio (escala numérica) pacientes que habian hecho un bloqueo pero
Dias de hospitalizacion. no tiene efectos significativos tras el primer
dia.

Bashandy GM, et al. (2015) Ensayo clinico prospectivo 120 Tipo de anestesia (general o general con | El grupo con bloqueo pectoral tuvo menos

(25) blogueo pectoral) dolor, nauseas y vomitos que el de general.
Dolor (EVA) El consumo de morfina postoperatoria fue
Consumo de morfina postoperatoria. menor en el grupo del bloqueo durante las 12
Farmacos intraoperatorios. primeras horas.

Nauseas y vomitos Menor consumo de fentanilo intraoperatorio
en el grupo del bloqueo.

Chiu M, et al. (2014) (21) Ensayo clinico aleatorizado | 145 Anestesia (bloqueo toracico Solo 9 pacientes tuvieron dolor postoperatorio
paravertebral o anestésico local ambas al afo siguiente a la cirugia (5 del grupo con
con anestesia general) bloqueo paravertebral y 4 del de anestésico
Dolor postoperatorio persistente (1 afio local).
después) La morbilidad y calidad de vida fueron
Morbilidad similares en ambos grupos.
Calidad de vida

Coopey SB, et al. (2013) (46) | Estudio observacional 190 Tipo de anestesia (anestesia general con | El tiempo hospitalario fue significativamente

retrospectivo y sin bloqueo paravertebral) menor en el grupo PVB. Ademas de también

Estancia hospitalaria un tiempo menor hasta la primera analgesia
Mastectomia bilateral o unilateral oral y una menor incidencia de nauseas
Expansores de volumen
Implante inmediato tras mastectomia
Tiempo hasta primera analgesia oral
Nauseas

Fahy AS, et al. (2014) (31) Estudio retrospectivo de 526 Anestesia (general o general con Los que se sometieron al bloqueo tuvieron un

cohortes.

blogueo paravertebral)
Caracteristicas demograficas
Procedimiento quirdrgico
Medicacidn intraoperatoria
Opioides postoperatorios
Antieméticos empleados

menor consumo de opioides, antieméticos.
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Dias de hospitalizacion

Gokham Beyaz S, et al. Estudio transversal 146 Dolor (EVA y MCGill Pain Questionnaire) El dolor crénico es una complicacidn frecuente

(2016) (22) Dolor neuropatico tras la cirugia de cancer de mama (64.1%). Son
Calidad de vida (SF-36): funcidn fisica, rol | factores de riesgo la localizacién en cuadrante
fisico, dolor corporal, bienestar general, superior externo del cancer y la radioterapia.
vitalidad, funcidn social, rol emocional y El 23.6% presentan dolor neuropatico.
salud mental.

Gold M, et al. (2016) (47) Estudio observacional. 335 Ansiedad (STAI-T y STAI-S) Un total de 44.5% de los pacientes tuvieron
Depresion (CES-D) ansiedad y depresion tras la cirugia de cancer
Calidad de vida (QOL-PV) de mama.

Estas mujeres reportaron menor calidad de
vida.
Hards M, et al. (2016) (26) Estudio observacional 27 Anestesia (Pecs Il + infiltracién dérmica o | Los pacientes que recibieron el Pecs Il no
retrospectivo. infiltracién dérmica) tuvieron dolor a las 24 horas postcirugia y los

Dolor postoperatorio 24 horas tras del grupo de infiltracion 2 pacientes sufrieron
operacién (Numerical rating scale for dolor severo en la recuperacién y 3 dolor
pain). intenso a las 24 horas.
Dolor postoperatorio en la recuperacion | Las nduseas se controlaron bien en los
(Numerical rating scale for pain). pacientes que recibieron Pecs .
Uso de analgésicos (en la recuperacion y
por la noche)
Nauseas.

Karmakar MK, et al. (2014) Ensayo clinico aleatorizado | 180 Anestesia (anestesia general, anestesia No hubo diferencias estadisticamente

(33)

general con 1 inyeccién de bloqueo
paravertebral (placebo), o anestesia
general con bloqueo paravertebral con
infusion continua)

Dolor postoperatorio

Consumo de analgésicos (3-6 meses)
Dolor crénico

Calidad de vida

significativas en la incidencia del dolor alos 3y
6 meses entre grupos. No hubo diferencias
entre el consumo de analgésicos
postoperatorios. Si que hubo diferencias
estadisticamente significativas en la crénica
del dolor que fue mas leve en los que
practicaron el bloqueo paravertebral y
tuvieron mejor calidad de vida que el grupo de
anestesia general.
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Khan S, et al. (2016) (48) Estudio observacional 88 Ansiedad (cuestionario propio) La depresion y ansiedad fueron similares en
retrospectivo Depresion (cuestionario propio) todos los grupos de edad.

Edad La depresidn y ansiedad severa fue mas
predominante que la moderada y pocos
pacientes tuvieron bajos o nulos sintomas de
depresion.

Kim YS, et al. (2016) (49) Estudio de Cohortes 1499 Depresion (CES-D) Un 24.1% tenian depresién mediay n 56.7%
prospectivo Miembros de la familia afectos de cdncer | depresidn severa. El nimero de miembros

Uso de analgésicos afecto, el uso de sedantes y la escala del dolor

Dolor (Numerical rating scale for pain) se asociaban a altos niveles de depresion.

Langford DJ, et al. (2014) (32) | Estudio observacional 230 Caracteristicas demograficas y clinicas. A mayor tasa de depresion y linfedema se
retrospectivo. Tipo de sensibilidad de parte superior del | encontré mds dolor moderado en brazo.
brazo (PQA). No se observd pérdida de la sensibilidad en la

Fuerza de prension (dinamdémetro cara interna del brazo.

manual) El dolor fue descrito de manera similar al

Lugar de diseccion de ganglios axilares. neuropatico e interfirié en el funcionamiento

Dolor de la mano y brazo (Escala de diario.

cualificacion numérica). El dolor de brazo limitaba la funcidon del

Funcidn del brazo. hombro.

Lefebvre-Kuntz D, et al. Estudio de Cohortes 362 Tipo de anestesia (propofol o La reseccion de los ganglios linfaticos y la
(2015) (50) prospectivo halogenado) historia anterior de neuropatia periférica

Reseccion ganglios fueron factores de riesgo para desarrollar

Historia previa de neuropatia periférica dolor a los 6 meses.

Edad La edad fue un factor protector.

Dolor postquirdrgico a los 6 meses (DN4) | No se encontrd que el tipo de anestesia
tuviese relacion con la aparicién del dolor.

Meretoja TJ, et al. (2014) Estudio prospectivo 860 Datos demograficos A los 12 meses de la cirugia. 34.5% no tenian

(23)

Depresion (Inventario de depresién de
Beck)

Ansiedad (STAI)

Intensidad del dolor preoperatorio
Caracteristicas del tumor y ganglios
Complicaciones de la cirugia
Reoperaciones

dolor, el 49.7% dolor leve, 12.1% dolor
moderado y 3.7% dolor severo.

Los factores asociados al dolor eran dolor
preoperatorio, depresidn preoperatoria,
diseccion axilar de ganglios, radioterapia y
quimioterapia.




UNIVERSITAT
JAUME-1

Riesgo prondstico

Mohta M, et al. (2016) (27) Estudio prospectivo, 45 Anestesia (Anestesia general + bloqueo La combinacidén de bloqueo paravertebral con
aleatorizado doble ciego. paravertebral con distintos farmacos). dexmedetomidina y bupivacaina tiene mas
Consumo de morfina eficacia analgésica que con bupivacaina solo o
Dolor la anestesia general. Esta combinacion
Nauseas y vomitos disminuye el consumo de morfina
Tiempo de peticidén de analgésicos postoperatoria y las puntuaciones de dolor,
Tiempo hasta movilizacion aumenta el tiempo a la primera peticién de
Satisfaccion analgésicos, y permite la movilizacion
Pulso y tensidn temprana. También disminuye la incidencia de
nauseas y vomitos postoperatorios y
proporciona una buena satisfaccién del
paciente.
La incidencia de hipotensién y bradicardia fue
mayor en los pacientes que recibieron
dexmedetomidina aunque esta diferencia no
fue estadisticamente significativa.
Parikh RP, et al. (2016) (51) Estudio de cohorte 78 Anestesia (anestesia general o anestesia | En el grupo con bloqueo paravertebral
prospectivo general con bloqueo paravertebral) afadido se obtuvieron menores registros de
Dolor postoperatorio dolor a las 2 y 24 horas y una media de horas
Tiempo de demanda analgésica de estancia hospitalaria menor.
Tiempo de estancia hospitalaria
Pei L, et al. (2015) (29) Ensayo clinico aleatorizado | 247 Anestesia (general con propofol y Los que se realiza el bloqueo paravertebral
bloqueo paravertebral o anestesia requieren menos sevoflurano que los de
general con opioides y sevoflurano y anestesia general, requiere menos fenilato
gases). intraoperatorio, y la puntuacion del dolor mas
Consumo de opioides baja.
Dolor postoperatorio.
Saboonchi F, et al. (2014) Estudio de cohortes 715 Depresion Disminucion significativa de la ansiedad a los 4
(52) prospectivo. Ansiedad meses de la cirugia pero sin cambios de los 4 a

los 12 meses. No hay afectacion patolégica a
largo plazo excepto en un subgrupo de
pacientes pequefo.
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Steyaert A, et al. (2016) (53) Estudio observacional 323 Tipo de anestesia (anestesia general) Existe dolor de larga duracién (a los 4-9 afios)
retrospectivo Caracteristicas demograficas en los pacientes que se someten a la cirugia de

Tamafio del tumor mama.
Grado histoldgico del tumor La quimioterapia y la necesidad de opioides
Estrogeno y grado de receptor de fuertes postcirugia se asociaron con la
progesterona presencia de dolor crénico.
Extension de la enfermedad (ganglios El uso de gases en la anestesia general se
axilares) asocia con una menor prevalencia de dolor
Quimioterapia cronico.
Radioterapia
Terapia hormonal
Régimen analgésico/anestésico
postcirugia.
Dolor crénico post-mastectomia
(Numerical rating scale for pain).

Wang L, et al. (2016) (54) Revisidn sistematica con 19813 | Dolor crénico (EVA) Existe evidencia de alta calidad de que la edad

metaanalisis. Dolor agudo postoperatorio (EVA) mas joven, radioterapia, la diseccion de

Dolor preoperatorio (EVA) ganglios linfaticos axilares y el dolor agudo
Edad postoperatorio son factores de riesgo para
IMC desarrollar dolor crénico y de que no el IMC,
Diseccion de los ganglios linfaticos tipo de cirugia, quimioterapia y
axilares hormonoterapia no se relacionan.
Tipo de cirugia Existe una evidencia de calidad moderada de
Radioterapia que el dolor preoperatorio se asocia con el
Quimioterapia riesgo de desarrollar dolor crénico.
Hormonoterapia

Wolf O, et al. (2016) Ensayo clinico controlado 74 Anestesia (anestesia general o anestesia | El bloqueo paravertebral con anestesia

prospectivo

general + bloqueo paravertebral)
Caracteristicas demograficas
Nauseas

Consumo de opioides

Farmacos antieméticos

Dolor

general reduce el dolor postoperatorio y el
consumo de opiaceos y el consumo de
antieméticos.
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Wu J, et al. (2015) (28) Ensayo clinico aleatorizado. | 386 Anestesia (anestesia general con La combinacidn de anestesia general con
propofol + anestesia parvertebral o solo propofol combinado con el bloqueo
anestesia general con sevoflurano) paravertebral proporciona un mayor beneficio
Dolor postoperatorio (EVA) analgésico en la clinica temprana de las
Uso de opioides pacientes intervenidas de cadncer de mama.

Yilmaz 0, et al. (2014) (30) Ensayo clinico aleatorizado | 40 Anestesia (bloqueo paravertebral Los pacientes con bloqueo paravertebral

toracica y anestesia general o anestesia
general)

Dolor postoperatorio (EVA)

Uso de opioides

tuvieron mejores resultados en dolor
postoperatorio inmediato, alas 12 y a las 24
horas. Ademas el uso de Tramadol también
fue menor.
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ANDALUCIA
Almeria Jaén

Complejo Hospitalario de Especialidades
Torrecdrdenas.

Hospital de alta resolucion el Tollo.

Hospital Comarcal la Inmaculada.

Complejo Hospitalario de Poniente.

Cadiz

Hospital Puerta del Mar.

Area de gestion sanitaria Campo de Gibraltar.
Hospital de Especialidades de Jerez de la
Frontera.

Hospital de especialidades de Puerto Real.
Coérdoba

Complejo Hospitalario Regional Reina Sofia.
Hospital Comarcal Valle de los Pedroches.
Hospital Comarcal Infanta Margarita.
Hospital de Montilla.

Hospital de alta resolucidn Valle del Guadiato.
Hospital de alta resolucion de Puente Genil.
Granada

Hospital San Cecilio.

Complejo Hospitalario Regional Virgen de las
Nieves.

Hospital Comarcal de Baza.

Hospital de alta resolucién de Guadix.
Hospital de alta resolucion de Loja.

Hospital Comarcal Santa Ana de Motril.
Huelva

Hospital Comarcal Infanta Elena.

Complejo Hospitalario de Especialidades Juan
Ramon Jiménez.

Hospital Comarcal de Rio Tinto.

Complejo Hospitalario de Jaén.

Hospital de alta resolucién de Alcala la Real.
Hospital de alta resolucidn de Alcaudete.
Hospital Alto Guadalquivir.

Hospital Comarcal San Agustin.

Hospital de alta resolucion Sierra de Segura.
Hospital Comarcal San Juan de la Cruz.

Malaga

Complejo Hospitalario Regional de Malaga.
Complejo Hospitalario de Especialidades Virgen
de la Victoria.

Hospital Comarcal de Antequera.

Hospital de alta resolucion de Benalmadena.
Complejo Hospital Costa del Sol.

Hospital Comarcal de la Serrania.

Hospital Comarcal de la Axarquia.

Sevilla

Complejo Hospitalario Regional Virgen del Rocio.
Complejo Hospitalario Regional Virgen
Macarena.

Complejo Hospitalario de Especialidades Virgen
de Valme.

Hospital San Juan de Dios del Aljarafe.

Hospital de alta resolucidn Sierra Norte.
Hospital de alta resolucién de Ecija.

Hospital de alta resolucion Morén de la Frontera.
Hospital Comarcal de la Merced.

Hospital Alta Resolucidn de Utrera.

ARAGON

ASTURIAS

Huesca

Hospital General San Jorge.

Hospital de Barbastro.

Centro Sanitario de Alta Resolucién Bajo Cinca-
Baix Cinca.

Hospital de alta resolucion del Pirineo.

Teruel

Hospital Obispo Polanco de Teruel.

Hospital de Alcaiiz.

Zaragoza

Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa.
Hospital Universitario Miguel Servet.

Hospital Royo Villanova.

Hospital Nuestra Sefiora de Gracia.

Hospital Ernest Lluch Martin.

Centro Sanitario de alta resolucidn Cinco Villas.

Hospital Monte Naranco.

Hospital Universitario Central de Asturias.
Hospital San Agustin.

Hospital Carmen y Severo Ochoa.
Hospital Comarcal de Jarrio.

Hospital de Cabuefies.

Hospital Valle del Naldn.

Hospital V. Alvarez Buylla.

Hospital de Loriente de Asturias Francisco
Grande Covian.

BALEARES

CANARIAS

Hospital Son Llatzer.
Hospital Universitari Son Espases.
Hospital de Formentera.

Las palmas
Complejo Hospitalario Universitario Insular-
Materno Infantil.

XV
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Hospital Can Misses.

Fundacién Hospital Comarcal D’Inca.
Hospital Mateu Orfila.

Hospital Manacor.

Complejo Hospitalario Universitario de Gran
Canaria Dr. Negrin.

Hospital Doctor José Molina Orosa.

Hospital General de Fuerteventura.

Santa Cruz de Tenerife

Complejo Hospitalario Universitario Ntra. Sra. De
Candelaria.

Hospital General de la Palma.

Complejo Hospitalario Universitario de Canarias.
Hospital Nuestra Sefiora de Guadalupe.

Hospital Insular Ntra. Sra. De los Reyes.

CANTABRIA

CASTILLA Y LEON

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla.
Hospital Comarcal de Laredo.
Hospital Sierra Llana.

Avila

Complejo Asistencial de Avila.

Burgos

Complejo Asistencial Universitario de Burgos.
Hospital Santos Reyes.

Hospital Santiago Apodstol.

Ledn

Complejo Asistencial Universitario de Ledn.
Hospital el Bierzo.

Palencia

Complejo Asistencial de Palencia.
Salamanca

Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.
Segovia

Complejo Asistencial de Segovia.

Soria

Complejo Asistencial de Soria.

Valladolid

Hospital Universitario Rio Hortega.
Hospital Clinico Universitario de Valladolid.
Hospital Medina del Campo.

Zamora

Complejo Asistencial de Zamora.
CASTILLA LA MANCHA CATALUNA
Albacete Barcelona

Complejo Hospitalario Universitario de Albacete.

Hospital General de Almansa.
Hospital de Hellin.

Hospital General de Villarrobledo.
Ciudad Real

Hospital General de Ciudad Real.
Hospital General la Mancha Centro.
Hospital Virgen de Altagracia.
Hospital Santa Barbara.

Hospital General de Tomelloso.
Hospital Gutiérrez Ortega.

Cuenca

Hospital Virgen de la Luz.
Guadalajara

Hospital Universitario de Guadalajara.
Toledo

Complejo Hospitalario de Toledo.
Hospital General Nuestra Sefiora del Prado.

Hospital del Mar.

Hospital de L’Esperanca.

Hospital Clinic y Provincial de Barcelona.
Hospital Dos de Maig.

Hospital Universitari Vall d’'Hebron.

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol de
Badalona.

Institut Catala d’Oncologia Badalona.
Hospital Comarcal Sant Jaume de Calella.
Hospital Universitari de Bellvitge.

Hospital General de I'Hospitalet.

Institut Catala d’Oncologia I'Hospitalet.
Hospital d’Igualada.

Hospital de Mataro.

Hospital de Sabadell.

Hospital de Sant Joan d’Espi Moises Broggi.
Hospital Residéncia Sant Camil-Consorci Sanitari
del Garraf.

Hospital de Terrassa.

Hospital General de Vic.

XV
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Clinica de Vic.

Hospital de Viladecans.

Hospital Comarcal de I’Alt Penedes.

Hospital Sant Antoni Abad — Consorci Sanitari del
Garraf.

Girona

Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta.
Institut Catala d’Oncologia Girona.

Hospital Comarcal de Blanes.

Hospital de Cerdanya/Opital de Cerdagne.
Hospital Santa Caterina.

Lleida

Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida.
Hospital Santa Maria.

Hospital Comarcal del Pallars.

Tarragona

Hospital Universitari Joan XXIII de Tarragona.
Hospital Comarcal d’Amposta.

Hospital Universitari de Sant Joan de Reus.
Hospital de Tortosa Verge de la Cinta.

COMUNIDAD VALENCIANA

EXTREMADURA

Alicante

Hospital General Universitario de Alicante.
Hospital Virgen de los Lirios.

Hospital de Denia.

Hospital General Universitario de Elche.
Hospital Universitario Vinalopo.

Hospital General Universitario de Elda-Virgen de
la Salud.

Hospital Vega Baja de Orihuela.

Hospital Universitario San Juan de Alicante.
Hospital de Torrevieja.

Hospital de la Marina Baixa de la Vila Joiosa.
Castellon

Hospital General Universitario de Castellon.
Consorcio Hospitalario Provincial de Castelldn.
Hospital Universitario de la Plana.

Hospital Comarcal de Vinaros.

Valencia

Hospital Universitari i Politecnic la Fe.
Hospital Universitario Doctor Peset.
Hospital Arnau de Vilanova.

Hospital Clinico Universitario de Valencia.
Hospital la Malva-Rosa.

Hospital General Universitario de Valencia.
Hospital Universitario de la Rivera.

Hospital Francesc de Borja de Gandjia.
Hospital Lluis Alcanyis de Xativa.

Hospital de Manises.

Hospital General de Ontinyent.

Hospital General de Requena.

Hospital de Sagunto.

Badajoz

Complejo H. Universitario de Badajoz.
Complejo H. Don Benito-Vva de la Serena.
Complejo Hospitalario Llerena-Zafra.
Complejo Hospitalario del Area de Salud de
Mérida.

Caceres

Complejo Hospitalario de Caceres.
Hospital Ciudad de Coria.

Hospital Campo Arafiuelo.

Hospital Virgen del Puerto.

GALICIA

MADRID

A Coruiia

Complexo Hospitalario Universitario A Corufia.
Hospital Virxe da Xunqueira.

Complexo Hospitalario Universitario Arquitecto

Hospital Ramon y Cajal.

Hospital Universitario 12 de Octubre.
Hospital Clinico San Carlos.

Hospital Virgen de la Torre.
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Marcide-Profesor Novoa Santos de Ferrol.
Hospital da Barbanza.

Complexo Hospitalario Universitario de Santiago.
Lugo

Complexo Hospitalario Universitario Xeral-Calde
de Lugo.

Hospital Comarcal de Monforte.

Hospital da Costa.

Ourense

Complexo Hospitalario Universitario de Ourense.
Hospital Comarcal de Valdeorras.

Hospital de Verin.

Pontevedra

Complexo Hospitalario Universitario de
Pontevedra.

Complexo Hospitalario Universitario de Vigo.
Hospital do Salnés.

Hospital Universitario Santa Cristina.
Hospital Universitario de la Princesa.
Hospital Central de la Cruz Roja San José y Santa
Adela.

Complejo Hospitalario Gregorio Maraiion.
Complejo Universitario la Paz.

Hospital Universitario Infanta Leonor.
Hospital Universitario Principe de Asturias.
Hospital Univ. Fundacién Alcorcon.
Hospital Universitario del Tajo.

Hospital Universitario del Sureste.
Hospital General de Villalba.

Hospital Universitario del Henares.
Hospital Universitario de Fuenlabrada.
Hospital Universitario de Getafe.

Hospital Universitario Severo Ochoa.
Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda.

Hospital Universitario de Mdstoles.
Hospital Rey Juan Carlos.

Hospital Universitario Infanta Cristina.
Hospital el Escorial.

Hospital Universitario Infanta Sofia.
Hospital de Torrejon.

Hospital Infanta Elena.

MURCIA

NAVARRA

Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Arrixaca.

Hospital General Universitario Reina Sofia.
Hospital General Universitario J. M. Morales
Meseguer.

Hospital Comarcal del Noroeste.

Complejo Hospitalario Universitario de
Cartagena.

Hospital de la Vega Lorenzo Guirao.
Hospital Rafael Méndez.

Hospital General Universitario los Arcos del Mar
Menor.

Hospital Virgen del Castillo.

Complejo Hospitalario de Navarra.
Hospital Garcia Orcoyen.
Hospital Reina Sofia.

PAI{S VASCO LA RIOJA

Alava Complejo Hospital San Pedro.
Hospital Universitario de Arava (Sede Txagorritxu | Fundacién Hospital Calahorra.
y Sede Santiago).

Guipuzcoa

Hospital Universitario Donostia-Donostia Uniber
Tsi Tate Hospitalea.

Organizacion Sanitaria Integrada Bidasoa (OSI
Bidasoa).

Organizacidn Sanitaria Integrada Alto Deba.
Hospital de Zumarraga.

Hospital de Mendaro.

Vizcaya

Hospital de Basurto.

Hospital Universitario de Cruces.

Hospital San Eloi.

Hospital Galdakao-Usansolo.
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CEUTA Y MELILLA

Ceuta

Hospital Universitario de Ceuta.

Melilla
Hospital Comarcal.
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Anexo 3. Documento de Consentimiento Informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Este formulario de consentimiento informado se dirige a pacientes intervenidas de neoplasia mamaria
en diferentes hospitales estatales y son invitadas a participar en el estudio de Evaluacion de la relacién
entre la técnica empleada en la cirugia de cancer de mama ductal infiltrante y el dolor, nduseas,
vomitos, depresion y calidad de vida.

Investigador principal:
Organizacion: (Cada hospital participante pondra su nombre)

INFORMACION

Propdsito

El cancer de mama es una enfermedad muy prevalente dentro del sexo femenino, parte de su
tratamiento es quirurgico, con las consecuencias que puede conllevar, es por esto que el propdsito de
este estudio es conocer esos efectos derivados de las intervenciones y cuantificarlos, para sentar una
base sobre la que poder hacer posteriormente mas estudios e intentar mejorar las terapias ofrecidas.

Tipo de investigacion
El estudio se basa en la recogida de datos mediante tres formularios a rellenar por parte del paciente,
ademads de otros datos que se recogeran por parte de un profesional.

Seleccidon de participantes
Se invita a participar a mujeres con cancer de mama ductal infiltrante intervenidas de mastectomia
radical modificada o tumorectomia.

Participacion voluntaria
Esta participacion es totalmente voluntaria por parte de la paciente. En cualquier momento del estudio
podra negarse a participar o a seguir con ella una vez haya iniciado el estudio.

DESCRIPCION DEL PROCESO

La duracion del estudio es de 1 afio, que consistira en:
- Tres cuestionarios a rellenar por el paciente; uno de ellos a las 24 horas postintervencion, el

segundo a los 6 meses y un tercero al afio.

- Recoleccidon de datos por parte del personal sanitario: Edad, peso, Altura, nivel de estudios,
estado civil, tipo de anestesia, clasificacion ASA, tipo de intervencién, estadio del cancer, uso de
opioides intraoperatorios y tiempo hasta la primera demanda analgésica.

Efectos secundarios y riesgos

Por lo que respecta al paciente, la recoleccién de datos y el relleno del formulario no tiene efectos
secundarios ni riesgos directos sobre el paciente, ya que ni el tratamiento ni el tipo de anestesia se vera
influenciada por el propdsito de este estudio.

Beneficios e incentivos

Tanto los beneficios como los incentivos de la participacion en este estudio son la mejora y el aumento
de datos sobre estos pacientes. Dichos datos podran ser usados para posteriores investigaciones para
mejorar o comparar técnicas anestésicas o el manejo de estos pacientes.
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Confidencialidad

Toda la informacion que se recopile en este estudio se mantendra confidencial. Una vez se pasen los
datos de los cuestionarios a la base de datos para el procesamiento estadistico se cambiara el nombre
por un numero.

Contacto

Si tiene cualquier pregunta puede formularla a su médico, ya sea ahora o en cualquier momento del
proceso. Si no puede contactar con nadie, se le dispone de un correo electrdnico
( ) y de un teléfono de contacto

( ).

He leido la informaciéon proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de preguntar sobre
ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado.

Consiento voluntariamente participar en esta investigacion como participante y entiendo que tengo el
derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que me afecte en ninguna manera
mi cuidado médico

Nombre y firma del participante:
Fecha: / /.

Si es analfabeto:

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial participante y el
individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el individuo ha dado
consentimiento libremente.

Nombre y firma del testigo:

Huella dactilar del participante:

Fecha: / /

He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento
informado para el potencial participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas.
Confirmo que el individuo ha dado consentimiento libremente.

Nombre y firma del investigador:

Fecha: / /.
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cODIGO:

CUESTIONARIO A RELLENAR POR EL PERSONAL SANITARIO

A RELLENAR POR EL ONCOLOGO, GINECOLOGO O CIRUJANO GENERAL

Datos Personales:
Nombre y apellidos:

Direccién completa:

Teléfono de contacto:

Correo electrénico:

Medidas sociodemograficas:
Edad (afios): Altura Peso

(cm): (kg):

Estado Civil:
Soltera
Casada
Divorciada
Viuda

Nivel educacional:

Ensefianza Basica

Estudios Secundarios (ESO, COU, etc.)
Bachiller

Formacién Profesional de primer
grado

Formacién Profesional de segundo
grado

Formacién Universitaria

Estadio actual del Cancer de
mama

A RELLENAR POR EL ANESTESISTA

Clasificacion
ASA

IMC
(Ke/m?®):
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Tipo de Anestesia:
Anestesia general (Unicamente)
Anestesia general + técnica locorregional
Otros

Consumo de opioides
intraoperatorios

A RELLENAR POR EL CIRUJANO

Tipo de cirugia:
Tumorectomia o cuadrantectomia
Mastectomia Radical Modificada
Otros

A RELLENAR POR EL PERSONAL SANITARIO DE PLANTA

Tiempo de primera demanda analgésica
(horas)

Adyuvancia (marcar las opciones que sean necesarias):

Quimioterapia
Radioterapia
Hormonoterapia
Ninguna
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(ASA)
Clase | | Paciente saludable no sometido a cirugia electiva.
Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no incapacitante.
Clase ll | Puede o no relacionarse con la causa de la intervencion. Paciente clase |
fumador.

Paciente con enfermedad sistémica grave, pero no incapacitante. Por
ejemplo: cardiopatia severa o descompensada, diabetes mellitus no
Clase lll | compensada acompafiada de alteraciones orgdnicas vasculares
sistémicas (micro y macroangiopatia diabética), insuficiencia respiratoria
de moderada a severa, angor pectoris, infarto al miocardio antiguo, etc.
Paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante, que
constituye ademas amenaza constante para la vida, y que no siempre se
puede corregir por medio de la cirugia. Por ejemplo: insuficiencias
cardiaca, respiratoria y renal severas (descompensadas), angina
persistente, miocarditis activa, diabetes mellitus descompensada con
complicaciones severas en otros drganos, etc.

Se trata del enfermo terminal o moribundo, cuya expectativa de vida no
se espera sea mayor de 24 horas, con o sin tratamiento quirurgico. Por
ejemplo: ruptura de aneurisma adrtico con choque hipovolémico severo,
traumatismo craneoencefalico con edema cerebral severo, embolismo
pulmonar masivo, etc. La mayoria de estos pacientes requieren la cirugia
como medida heroica con anestesia muy superficial.

Muerte cerebral declarada en pacientes cuyos drganos van a ser
retirados para donacion para propdsitos de trasplante.

Clase IV

Clase V

Clase VI
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CUESTIONARIO A RELLENAR POR EL PACIENTE
cODIGO
I:I 12-24 horas D 6 meses D 12 meses

1. Cuestionario del dolor (Escala numérica de Walco y Howite)
Marque del 0 al 10 cdmo valoraria la cantidad de dolor que siente en este momento siendo 0
ninguna experiencia de dolor y 10 la mdxima cantidad de dolor jamas experimentada.

2. Nauseas y vomitos

Presencia de nauseas: D Si D No

Presencia de vomitos: Si n2: D No

3. Cuestionario de la depresion de Beck

En este cuestionario aparecen varios grupos de afirmaciones. Por favor, lea con atencidon cada una. A
continuacion, senale cual de las afirmaciones de cada grupo describe mejor cdmo se ha sentido durante esta
ultima semana, incluido en el dia de hoy. Si dentro de un mismo grupo, hay mas de una afirmaciéon que
considere aplicable a su caso, marquela también. Asegurese de leer todas las afirmaciones dentro de cada grupo

antes de efectuar la eleccion.

1. No me siento triste

Me siento triste

Me siento triste continuamente y no puedo dejar de estarlo.

Me siento tan triste o tan desgraciado que no puedo soportarlo.

2. No me siento especialmente desanimado respecto al futuro.

Me siento desanimado respecto al futuro

Siento que no tengo que esperar nada.

Siento que el futuro es desesperanzador y las cosas no mejoraran.
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10.

No me siento fracasado.

Creo que he fracasado mas que la mayoria de las personas.

Cuando miro hacia atras, solo veo fracaso tras fracaso.

Me siento una persona totalmente fracasada.

Las cosas me satisfacen tanto como antes.

No disfruto de las cosas tanto como antes.

Ya no obtengo una satisfaccién auténtica de las cosas.

Estoy insatisfecho o aburrido de todo.

No me siento especialmente culpable.

Me siento culpable en bastantes ocasiones.

Me siento culpable en la mayoria de las ocasiones.

Me siento culpable constantemente.

No creo que esté siendo castigado.

Me siento como si fuese a ser castigado.

Espero ser castigado.

Siento que estoy siendo castigado.

No estoy decepcionado de mi mismo.

Estoy decepcionado de mi mismo.

Me da vergiienza de mi mismo.

Me detesto.

No me considero peor que cualquier otro.

Me autocritico por mis debilidades o por mis errores.

Continuamente me culpo por mis faltas.

Me culpo por todo lo malo que sucede.

No tengo ningln pensamiento de suicidio.

A veces pienso en suicidarme, pero no lo cometeria.

Desearia suicidarme.

Me suicidaria si tuviese la oportunidad.

No lloro mas de lo que solia llorar.
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Lloro continuamente.

Antes era capaz de llorar, pero ahora no puedo, incluso aunque quiera.

11. No estoy mas irritado de lo normal en mi.

Me molesto o irrito mas facilmente que antes.

Me siento irritado continuamente.

No me irrito absolutamente nada por las cosas que antes solian irritarme.

12. No he perdido el interés por los demas.

Estoy menos interesado en los demas que antes.

He perdido la mayor parte de mi interés por los demas.

He perdido todo el interés por los demas.

13. Tomo decisiones mds o menos como siempre he hecho.

Evito tomar decisiones mas que antes.

Tomar decisiones me resulta mucho mas dificil que antes

Ya me es imposible tomar decisiones.

14. No creo tener peor aspecto que antes.

Me temo que ahora parezco mas viejo o poco atractivo.

Creo que se han producido cambios permanentes en mi aspecto que me

hacen parecer poco atractivo.

Creo que tengo un aspecto horrible.

15. Trabajo igual que antes.

Me cuesta un esfuerzo extra comenzar a hacer algo.

Tengo que obligarme mucho para hacer algo.

No puedo hacer nada en absoluto.

16. Duermo tan bien como siempre.

No duermo tan bien como antes.

Me despierto una o dos horas antes de lo habitual y me resulta dificil volver a

dormir.

Me despierto varias horas antes de lo habitual y no puedo volverme a dormir.
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17.

18.

19.

20.

21.

No me siento mas cansado de lo normal.

Me canso mas facilmente que antes.

Me canso en cuanto hago cualquier cosa.

Estoy demasiado cansado para hacer nada.

Mi apetito no ha disminuido.

No tengo tan buen apetito como antes.

Ahora tengo mucho menos apetito.

He perdido completamente el apetito.

Ultimamente he perdido poco peso o no he perdido nada (o estoy a dieta).

He perdido mas de 2 kilos y medio.

He perdido mas de 4 kilos.

He perdido mas de 7 kilos.

No estoy preocupado por mi salud mas de lo normal.

Estoy preocupado por problemas fisicos como dolores, molestias, malestar

de estémago o estrefiimiento.

Estoy preocupado por mis problemas fisicos y me resulta dificil pensar algo

mas.

Estoy tan preocupado por mis problemas fisicos que soy incapaz de pensar en

cualquier cosa.

No he observado ninglin cambio reciente en mi interés.

Estoy menos interesado por el sexo que antes.

Estoy mucho menos interesado por el sexo.

He perdido totalmente mi interés por el sexo.

4. Cuestionario de Calidad de Vida (FACT-B)

Rodee con un circulo la respuesta que mejor defina su situacion.

Mucho

BIENESTAR FiSICO Nada Poco Moderado Bastante

Me falta energia 0 1 2 3 4
Tengo nduseas 0 1 2 4
Me cuesta atender a mi familia 0 1 2 3 4
Tengo dolor 0 1 2 3 4
Me molestan los efectos 20s del tratamiento 0 1 2 3 4

v b W N R
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7 Necesito estar acostada 0 1 2 3 4
BIENESTAR SOCIAL/ FAMILIAR Nada Poco Moderado Bastante Mucho

8 Me siento cercana a mis amistades 0 1 2 3 4

9 Recibo apoyo emocional de mi familia 0 1 2 4

10 Recibo apoyo por parte de mis amistades 0 1 2 3 4

11 Mifamilia ha aceptado mi enfermedad 0 1 2 3 4

12 Me siento satisfecha con la manera en que se 0 1 2 3 4
comunica mi familia sobre mi enfermedad

13 Me siento cercana a mi pareja 0 1 2 3 4

14  Estoy satisfecha con mi vida sexual 0 1 2 3 4
BIENESTAR EMOCIONAL Nada Poco Moderado Bastante Mucho

15 Messiento triste 0 1 2 3 4

16 Estoy satisfecha de cdmo enfrento mi enfermedad 0 1 2 3 4

17 Estoy perdiendo la esperanza en la lucha contra mi 0 1 2 3 4
enfermedad

18 Me siento nerviosa 0 1 2 3 4

19 Me preocupa morir 0 1 2 3 4

20 Me preocupa que mi enfermedad empeore 0 1 2 3 4
BIENESTAR FUNCIONAL Nada Poco Moderado Bastante Mucho

21 Puedo trabajar 0 1 2 3 4

22 Me satisface mi trabajo 0 1 2 4

23 Puedo disfrutar de la vida 0 1 2 3 4

24 He aceptado mi enfermedad 0 1 2 3 4

25 Duermo bien 0 1 2 3 4

26  Disfruto con mis pasatiempos de siempre 0 1 2 3 4

27  Estoy satisfecho con mi calidad de vida 0 1 2 3 4
SUBESCALA DE MAMA Nada Poco Moderado Bastante Mucho

28 Me ha faltado el aire para respirar 0 1 2 3 4

29 Me preocupa como tengo que vestirme 0 1 2 4

30 Tengo el brazo hinchado o adolorido 0 1 2 3 4

31 Me siento fisicamente atractiva 0 1 2 3 4

32 Me molesta la pérdida de cabello 0 1 2 3 4

33 Me preocupa que otros miembros de la familia 0 1 2 3 4
puedan padecer la misma enfermedad

34  Me preocupan los efectos del estrés 0 1 2 3 4

35 Me molestan los cambios de peso 0 1 2 3 4

36 Me sigo sintiendo una mujer 0 1 2 3 4

XXVIII



UNIVERSITAT
JAUME-I



