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RESUMEN (en espaiiol)

INTRODUCCION Y OBJETIVOS

El cancer de mama es el tumor mas frecuentemente diagnosticado en las mujeres y, una de las
secuelas que surge como consecuencia de la cirugia y/o tratamiento por una acumulacién
anormal de fluido linfatico en las extremidades superiores, es el linfedema. Su incidencia oscila
entre un 4-49%, siendo mayor la prevalencia dentro de los cinco primeros afios tras el
tratamiento, aunque puede aparecer en cualquier momento a lo largo de la vida. La
sintomatologia que acompafa al linfedema es tan capciosa como variada y su aparicién
repercute negativamente en la calidad de vida de las mujeres.

Los sintomas relacionados con el linfedema pueden indicar un estadio temprano que, si no se
adoptan las medidas oportunas, puede progresar hasta convertirse en una condicion crénica.
Esto hace que requiera un abordaje prioritario y, a tal fin, cabe destacar la web-app The
Optimal Lymph Flow (TOLF), mHealth centrada en el paciente y orientada a fomentar
habilidades de autocuidado en las mujeres supervivientes al cdncer de mama. Entre sus
objetivos se encuentra detectar precozmente la aparicién del linfedema mediante la
evaluacion de los sintomas que puedan experimentar, empleando para ello el cuestionario
Breast Cancer Related Lymphedema Symptom Experience Index (BCLE-SEl). TOLF ha
demostrado su aceptabilidad, usabilidad y viabilidad en su versién original en inglés y la
capacidad de distinguir entre mujeres con y sin linfedema también en otros idiomas.

Al no existir actualmente ninguna herramienta de acceso publico en el idioma espafiol que
reuna las caracteristicas del TOLF, se planted el desarrollo del siguiente estudio dividido en dos
fases: la adaptacion cultural y evaluacién de las propiedades psicométricas del BCLE-SEI-Es en

mujeres diagnosticadas de cancer de mama en el Hospital Universitario Central de Asturias




i

LR Y YY

i

YR ¥l

(HUCA); la adaptacién del TOLF al espafiol y explorar su factibilidad en mujeres con diagndstico
de cancer de mama.

METODOLOGIA

La primera fase se ajusté a un diseiio descriptivo para evaluar las propiedades psicométricas
del BCLE-SEI-Es. Para ello, se llevd a cabo la traduccién de la herramienta al idioma espafiol de
tal manera que se mantuviese la equivalencia del significado con respecto a la versidn original.
La captacidén de las participantes tuvo lugar entre octubre de 2018 y junio de 2020 cuando
acudian a la consulta de revision de patologia mamaria u oncologia médica del HUCA y la
poblacién de referencia quedd constituida por 286 mujeres que cumplieron con los criterios de
inclusion y dieron su consentimiento para participar en el estudio. La cumplimentacion del
cuestionario incluido en la web-app TOLF, se llevd a cabo a través de una Tablet u ordenador.
Como instrumentos de medida y variables a estudio se utilizaron: la informacion
sociodemografica y clinica relacionada con el cadncer de mama, el diagnéstico de linfedema, la
evaluacion de los sintomas compatibles con el linfedema y su repercusién de las diferentes
dimensiones de la vida (fisica, psicoldgica y social) mediante el cuestionario BCLE-SEI-Es,
preguntas relacionadas sobre conductas de riesgo de desarrollo del linfedema y la evaluacién
de la calidad de vida mediante el cuestionario SF-36.

La segunda fase de la investigacidn se ajustd a un disefio transversal de caracter exploratorio
con dos grupos utilizando una aleatorizacién simple (1:1) a fin de determinar la factibilidad de
la versidn espaiiola de la web-app TOLF. Secundariamente se evalué su efectividad con un
disefio pre-post basado integramente en la utilizacidon del TOLF en el grupo ejercicios (GE) y el
acceso a zonas concretas de la web en el grupo informacién (GInf). La muestra de referencia
quedd constituida por 25 mujeres con diagndstico de linfedema que habian participado
previamente en la primera fase del estudio asignadas aleatoriamente al GInf (n=12) y al GE
(n=13). La intervencién tuvo lugar durante los meses de abril a junio de 2021. Como
instrumentos de medida y variables a estudio se utilizaron: las variables antropométricas
(peso, talla, IMC, circunferencia de brazo/antebrazo de las extremidades), la participacién en el
estudio, la usabilidad de los sistemas informaticos a través del cuestionario CSUQ, la
evaluacion de los sintomas compatibles con el linfedema mediante el cuestionario BCLE-SEI-Es
y la calidad de vida a través del cuestionario EORTC QLQ-BR23.

RESULTADOS

Fase I: Validacion del cuestionario BCLE-SEI-Es. La muestra final estuvo constituida por 286
mujeres, de las cuales el 23,4% estaban diagnosticadas de linfedema. Se describieron variables

sociodemograficas y clinicas relacionadas con el cdncer de mama. La estimacién de la fiabilidad
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se llevd a cabo mediante la evaluacidn de la consistencia interna tanto del BCLE-SEI-Es como
de cada una de sus escalas (a -Cronbach = 0,95-0,97; w- McDonald = 0.96-0.98) y una
correlacién test-retest con una muestra de 29 mujeres (r = 0,78-0,87). La validez del
cuestionario fue demostrada mediante: la validez de contenido, llevando a cabo una
traduccién integral y adaptacion de la escala al idioma espafiol; la validez de constructo,
mostrando un enfoque unidimensional para la primera parte del cuestionario con el 46% de la
varianza explicada y una estructura bidimensional para la segunda parte, con un 55,04% de la
varianza explicada; la validez discriminante, observando una diferencia significativa entre el
grupo con o sin linfedema en cuanto a la escala total (p<0,001), la subescala aparicion de
sintomas (p<0,001), la dimensién fisico-funcional (p<0,001) y la dimensién psicosocial
(p<0,001), con un gran tamafo del efecto para la primera parte del cuestionario (d=0,90); la
validez convergente entre las subescalas mediante el calculo de la varianza promedio extraida;
la validez de criterio llevando a cabo correlaciones con el cuestionario SF-36 de calidad de vida
(r=-0,265 y -0,568) observando diferencias estadisticamente significativas en todos los casos
(p<0,001). Por ultimo, utilizando la primera parte del BCLE-SEI-Es de Aparicion de sintomas, se
establecié un punto de corte a partir de una puntuacién de 6 para detectar un posible caso de
linfedema con una sensibilidad del 86% y una especificidad de 58%.

Fase Il. Factibilidad y efectividad de la web-app TOLF. La factibilidad se determiné mediante el
porcentaje de participacién al inicio y al final del estudio (GInf = 100%; GE = 92,3%) y mediante
la evaluacién de la usabilidad a través del cuestionario CSUQ, con una mediana de respuesta
entre 5,83 — 6,17 en una escala del 1 al 7 (siendo 7 la maxima satisfaccion). Para evaluar la
efectividad de TOLF, se analizaron las variables antropométricas del peso, talla y didmetro del
brazo y antebrazo, siendo el 72% de las mujeres al inicio del estudio clasificadas con sobrepeso
u obesidad, tomando de referencia los estandares de la OMS. A pesar de que las diferencias en
el cuestionario BCLE-SEI-Es y EORTC BR-23 entre el GE y GInf no fueron significativas, se
aprecia una mejoria en la dimension psicosocial en el GE al final de la intervencién.
CONCLUSIONES

BCLE-SEI-Es tiene unas propiedades psicométricas adecuadas y es un instrumento valido y
fiable para la deteccidén del linfedema en las mujeres espafiolas diagnosticadas de cancer de
cancer de mama; TOLF es factible en términos de adhesion y usabilidad para ser utilizada en

las supervivientes al cancer de mama con linfedema y cuyo idioma es el espafiiol.
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RESUMEN (en inglés)

INTRODUCTION AND OBJECTIVES

Breast cancer is the most frequently diagnosed cancer in women, and lymphedema is one of
the sequelae that appears as a result of surgery and/or treatment due to an abnormal
accumulation of lymphatic fluid in the upper limbs. Incidence ranges from 4-49%, being higher
in the five years following treatment, although it can occur anytime throughout the life of the
patient, even 20 or 30 years after treatment. Symptomatology is as insidious as it is varied, and
lymphedema negatively impacts women’s quality of life.

Some lymphedema symptoms can be indicative of early disease that, if no measures are
implemented, may become chronic. This requires urgent care in which The Optimal Lymph
Flow (TOLF) web-app can play an essential role as a mHealth tool focused on the patient with
the aim of promoting self-care skills in breast cancer survivors to avoid the occurrence or
disease progression of lymphedema. Early detection of lymphedema is among the TOLF’s main
objectives with the evaluation of symptoms using the questionnaire Breast Cancer Related
Lymphedema Symptom Experience Index (BCLE-SEI). TOLF has demonstrated its acceptability,
usability, and feasibility in its original English version, and it has proven capacity to distinguish
between women with and without lymphedema through the validation of the BCLE-SEI (also
translated and validated in other languages).

This two-phase study is the result of no publicly accessible tool in Spanish with the same
characteristics as TOLF. The first phase consisted in the cultural adaptation and evaluation of
the psychometric properties of the BCLE-SEI-Es tool in women diagnosed with breast cancer at
the Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA). The second phase consisted in the
adaptation of TOLF to the Spanish language and the assessment of its feasibility in women
diagnosed with breast cancer.

METHODOLOGY

The first phase followed a descriptive design to assess the psychometric properties of the
BCLE-SEI-Es. Firstly, it was translated into Spanish, so that meaning equivalence was
maintained from the original. Patient recruitment took place between October 2018 and June
2020 when the patients visited the HUCA for breast cancer follow ups or medical oncology
consultations. The final reference population was 286 women who met all inclusion criteria
and consented to join the study. Patients filled in the questionnaire included in the TOLF web-
app using a tablet or a computer. Measurement tools and study variables included:
sociodemographic data, lymphedema diagnosis, assessment of symptoms compatible with

lymphedema and its impact on various life dimensions (physical, psychological, and social)
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using the BCLE-SEI-Es questionnaire, questions related to risk behaviors for the development
of lymphedema, and assessment of quality of life with the SF-36 questionnaire.

The second phase of the investigation followed an exploratory cross-sectional design with two
groups using a simple randomization method (1:1) with the aim of determining the feasibility
of the Spanish version of the TOLF web-app. Subsequently, its effectivity was assessed with a
pre-post design based in the use of TOLF for the exercise group (GE) and access to certain
sections in the web-app for the information group (GInf). The population reference sample
consisted of 25 women diagnosed with lymphedema randomly assigned to GInf (n=12) and GE
(n=13). The intervention took place between April and June 2021. Measurement tools and
study variables included: anthropometric variables (weight, height, body mass index,
arm/forearm circumference), study participation, usability of systems with the CSUQ
questionnaire, assessment of symptoms compatible with lymphedema using the BCLE-SEI-Es
questionnaire and assessment of quality of life using the EORTC QLQ-BR23 questionnaire.
RESULTS

Phase I: Validation of the BCLE-SEI-Es questionnaire. The final sample consisted of 286 women,
of whom 23.4% had been diagnosed with lymphedema. Sociodemographic and clinical
variables related to breast cancer were described. Reliability was estimated by assessing the
internal consistency both of the BCLE-SEI-Es as of each of its scales (a -Cronbach = 0.95-0.97;
w- McDonald = 0.96-0.98) and a test-retest correlation with a sample of 29 women (r = 0.78-
0.87). The validity of the questionnaire was confirmed at: content validity, with a complete
translation and adaptation of the scale into the Spanish language; construct validity, showing a
unidimensional approach for the first part of the questionnaire explaining 46% of the variance
and a bidimensional structure for the second part, with a 55.04% of the explained variance;
the discriminatory validity, observing a significant difference between the group with and
without lymphedema regarding the full scale (p<0.001), the symptom apparition subscale
(p<0.001), the physical-functional dimension (p<0.001), and the psychosocial dimension
(p<0.001), with large effect sizes on the first part of the questionnaire (d=0.90); the convergent
validity between the subscales was determined by the measurement of the average variance
extracted; criterion validity was evaluated with correlations with the SF-36 quality of life
questionnaire (r= -0.265 and -0.568) observing statistically significant differences in all cases
(p<0.001). Lastly, the first part of the BCLE-SEI-Es questionnaire, Symptom occurrence, was
used to establish a cutting point with a score of 6 to detect a potential case of lymphedema
with a sensibility of 86% and a specificity of 58%.

Phase Il. Feasibility and effectivity of the TOLF web-app. Feasibility was determined with the
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percentage of participation at baseline and at the end of the study (GInf = 100%; GE = 92.3%)
and with the assessment of the usability with the CSUQ questionnaire, with a median for
replies ranging from 5.83t0 6.17 in a 1 to 7 scale (being 7 the maximum satisfaction). To assess
the effectivity of the TOLF, anthropometric variables were evaluated (weight, height, and
arm/forearm circumference) with 72% of the women diagnosed with obesity at baseline
according to WHO standards. Although the differences between the GE and GInf in the BCLE-
SEI-Es and EORTC BR-23 questionnaire were not significant, an improvement was observed in
the psychosocial dimension of the GE at the end of the intervention.

CONCLUSIONS

BCLE-SEI-Es shows good psychometric properties, and it is a valid and reliable tool for the
detection of lymphedema in Spanish women diagnosed with breast cancer; TOLF shows
adequate adherence and usability to be used by Spanish-speaking breast cancer survivors with

lymphedema.

SR. PRESIDENTE DE LA COMISION ACADEMICA DEL PROGRAMA DE DOCTORADO
EN CIENCIAS DE LA SALUD
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1.1. Epidemiologia del cancer

El cancer representa una de las enfermedades mas prevalentes a nivel mundial y su
tendencia va en aumento. La Agencia Internacional para la Investigacion en Cancer
(IARC/OMS) en su proyecto GLOBOCAN indica que su incidencia ha ido aumentando en
los ultimos afios hasta situarse en una cifra de casi 20 millones de nuevos casos de cancer
a nivel mundial en el ultimo informe del 2020 (1). La prevalencia del cancer ese mismo
afio fue de 50.550.287 casos siendo los tipos de tumores mds frecuentes los citados a
continuacion: el de mama (11,7%), el de pulmdn (11,4%), el colorrectal (10%), el de

prostata (7,3%) y el de estémago (5,6%) (1).

Por su parte, la mortalidad también presenta esta tendencia, situdndose como la
segunda causa de muerte a nivel mundial con una media de 10 millones de
defunciones/afio, segln los datos mas recientes aportados por la Organizacién Mundial

de la Salud (OMS) durante el afio 2020 (2).

En Europa los datos no son mas esperanzadores con una incidencia de casi 5 millones
de nuevos diagndsticos, es decir, una cuarta parte de los canceres mundiales
corresponde a nuestro continente y, el cdncer de mama se sitia nuevamente en primer
lugar (3). Se registraron 2.174.065 muertes por cancer a nivel europeo en el afio 2020,
siendo el de prdstata el que mas fallecimientos ha ocasionado en los hombres, con un
19,7% del total de los canceres masculinos, y el de mama en las mujeres, con un 25,7%

del total de los femeninos (3).
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En Espafia, el cancer también supone una de las principales causas de
morbimortalidad (4). Con una prevalencia de 858.220 casos en el afio 2020, el de mama
fue el que mas incidencia tuvo en la poblacidon femenina, con un 28,7% del total de los
canceres (5). El Instituto Nacional de Estadistica (INE) en su informe del 2021, destaca
que el 22,8% de las defunciones en el afio 2020 fueron causadas por los tumores
después de las enfermedades del sistema circulatorio (24,3%), por lo que se situa en
Espafia como la segunda causa de muerte, al igual que en el resto del mundo (6). La Red
Espanola de Registros del Cancer (REDECAN) estima que la incidencia en el afio 2022 se
situard cerca de 300.000 nuevos casos (7), cifra similar al afio anterior, aunque
probablemente el nimero de diagndsticos sera menor del esperado debido a la

alteracion en el sistema sanitario como consecuencia de la pandemia Covid-19 (4).

Mas concretamente, en el Principado de Asturias, el Observatorio de Salud en
Asturias refiere que el cancer también se situé como la segunda causa de defuncidn
durante el afio 2019, con un 22,7% del total de las muertes, tras las enfermedades del

sistema circulatorio (8).

1.2 Epidemiologia del cancer de mama

El cdncer de mama se posiciona como uno de los cinco tipos mas frecuentes de
canceres y encabeza la lista del tumor mas diagnosticado en mujeres tanto a nivel
mundial como en nuestro pais (1,5,7). La OMS notificd 2.261.419 de nuevos diagndsticos
de cancer de mama a nivel mundial durante el afio 2020 (9) y ocup0 casi el 7% del total

de las defunciones por cancer ese mismo afio (685.000) (2).
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El continente europeo es el segundo con mayor incidencia de casos (531.086) y
también se sitla en segundo lugar en cuanto a los fallecimientos, con un 20,7% del total

de las defunciones por cancer de mama, datos registrados durante el afio 2020 (9).

En Espafia, ocupa el tercer puesto con una incidencia del 12,1% con respecto al total
de los tumores diagnosticados cuando se tiene en cuenta ambos sexos y, se sitla en el
primer lugar en el caso de las mujeres, con una incidencia de 34.088 nuevos casos
(28,7%) durante el afio 2020, cifra que dista mucho del siguiente tumor que es el
colorrectal (13,3%) (5). Con el aumento de la edad poblacional, estos datos también se
estiman aproximados para el afo 2022 con un total de 34.750 nuevos casos (7).
Desgraciadamente, las defunciones por cancer de mama han aumentado un 3,1% en el
afo 2020 con respecto al anterior arrojando datos de 6.651 muertes por esta causa

durante ese mismo afio (6).

Si bien es cierto que todas estas cifras son poco alentadoras, la tasa de supervivencia
es muy alta. La supervivencia representa la probabilidad de sobrevivir tras un tiempo
determinado (que normalmente se establece de 5 afos) desde el diagndstico de la
enfermedad, en ausencia de otras causas de muerte (4,10). En Espaia entre los afios
2008-2013 la tasa de supervivencia del cancer de mama se situé en torno al 86% (10),
un dato muy esperanzador en lo referente al cdncer, pero a su vez mucho mas
importante para tener en cuenta en relacidn con la aparicion de secuelas o

complicaciones, como es el caso del linfedema.
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1.3 Linfedema

El linfedema relacionado con el cdncer de mama (BCRL por sus siglas en inglés: Breast
Cancer Related Lymphedema) es una afeccion crdnica que supone la acumulacién
anormal de fluido linfatico en las extremidades superiores debido a la obstruccidn de los
puntos de drenaje habituales como consecuencia de la cirugia y/o el tratamiento

recibido (11-16).

El sistema linfatico forma parte del sistema circulatorio e inmunitario de nuestro
cuerpo y nos ayuda a mover y drenar el fluido corporal y a combatir infecciones y
enfermedades (11,17). En el momento en el que algin punto del sistema linfatico, como
los vasos o los ganglios linfaticos, esta danado, podria aparecer una inflamacion en la

extremidad que se conoce como linfedema (16,18).

La Asociacion Espaiiola de Linfedema (AEL) (13) asi como otros autores (11,12,17,19)
clasifican el linfedema en dos tipos en funcion de la causa que lo haya provocado. El
primero de ellos, linfedema primario, es aquel que aparece cuando una persona nace
con pocos vasos o ganglios linfaticos y, por tanto, el sistema linfatico no puede funcionar
correctamente. El secundario, tiene lugar cuando el dafio es consecuencia de causas
externas como son la cirugia, la radioterapia, una infeccién o traumatismo, etc. Dentro
de este segundo grupo hay autores que diferencian otros dos tipos de linfedema:
temprano o tardio (20). El linfedema temprano, aparece dentro de los primeros doce
meses tras la cirugia y estd mas asociado con el trauma directo al sistema linfatico
provocado por la cirugia mas radical y con una manifestacion mas inminente. El tardio

es aquel que aparece a partir de los doce meses tras la cirugia y esta relacionado con la
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radiacion, dando lugar a una fibrosis en los vasos linfaticos y, por tanto, una

manifestacion mas lenta (20).

Segln la organizacién americana Breast Cancer (15) el linfedema tiene cuatro
caracteristicas que lo definen: i) que avanza con el tiempo; ii) generalmente aparece de
manera gradual; iii) suele evolucionar con lentitud; iv) y se manifiesta con una serie de

signos y sintomas caracteristicos.

Esta secuela que puede aparecer después del tratamiento del cancer de mama,
puede ser una gran incégnita para muchas mujeres que no son conocedoras de lo que
es 0 que no prevén la gravedad que supone (21-23), que desconocen la afectacién que
puede tener en su vida personal (24,25) y en la laboral (26,27), causando una gran

morbilidad del brazo (28) y una realidad muy incapacitante (29).

1.3.1 Incidencia

La incidencia del linfedema que se recoge en la bibliografia es muy amplia y varia en
funcién del tratamiento recibido, las técnicas utilizadas y la manera de medirlo. Los
autores la situan entre el 4% y el 49%, siendo mayor la prevalencia dentro de los

primeros cinco afios tras el diagndstico del cdncer de mama (20,28,30-53).

La Asociacidn para la investigacion, divulgacion y educacién sobre el cancer de mama
(GEICAM) (54) y la Asociacion Espafiola de Linfedema (AEL) (13) estiman que el
linfedema afecta aproximadamente a un milldn de personas en Espafia, un tercio de las
cuales como consecuencia directa de la terapia utilizada para tratar el cancer de mama.

La Sociedad Espanola de Angiologia y Cirugia Vascular (SEACV) en su guia de practica
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clinica sobre el linfedema, estima que aproximadamente el 20% de las mujeres
diagnosticadas de cancer de mama desarrollaran el linfedema a los 6 meses tras el
tratamiento, el 36% lo haran al afio y el 54% de estas mujeres lo desarrollaradn a los 36

meses (12).

Esto no significa que exclusivamente se cifia a estos periodos ya que puede aparecer
de 1 a5 afios tras la cirugia (20,34,48) o en cualquier momento a lo largo de toda la vida
(35), incluso 20 o 30 afios después del tratamiento (32,55). Por esto, para prevenir la
aparicién del linfedema, es esencial realizar una supervisién continua de aquellas
mujeres que se encuentran en riesgo de desarrollarlo (51,52,56) mediante una
identificacion precoz y una atencion temprana (57,58). Esta es la razén por la que las
medidas de prevencion para el desarrollo del linfedema deben ser recomendadas tras

el diagndstico y/o tratamiento del cancer de mama y adoptarse el resto de la vida (54).

1.3.2 Sintomatologia

Los sintomas que debutan con el linfedema y que se recogen en la bibliografia son
muy variados y pueden manifestarse durante varios meses antes de que este sea visible.
Entre estos se incluyen: el dolor (12,27,28,48,53,59-64), la inflamacién de la extremidad
(12,29,40,50,59,60,62,65,66), pinchazos en el miembro afectado (59,62), hormigueo
(59,62), una alteracién de la sensibilidad (27,59,62,63), opresion (59,62,66), rigidez
(59,60,62), pesadez (36,40,50,55,59,61,62,65,67), tirantez o firmeza (36,59,62,63,66),
entumecimiento (29,36,59,62,66,67), debilidad (28,59,62,67), cambios en la piel como
por ejemplo aumento de la densidad o del espesor de esta (48,59,62), calor,

enrojecimiento o sensacion de quemazén (59,62), acumulacién de liquido o seroma
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(17,59,62) vy limitacién del movimiento en alguno de los puntos de la extremidad

afectada: hombro, brazo, codo, muieca o dedos (28,48,59,62).

Los sintomas son a menudo indicadores de cambios anormales que ocurren en el
funcionamiento de nuestro cuerpo o incluso manifestaciones de los efectos del
tratamiento del cancer, y muchas veces no se les presta atencion por no considerarlos
importantes o pensar que son pasajeros y que tarde o temprano desapareceran. Aunque
la inflamacién del brazo y/o de la mano es el sigho mas notable del linfedema
(12,14,29,50, 59,60,62,66), el resto de los sintomas pueden estar presentes e indicar una
fase latente en la que los cambios que se estan produciendo no pueden ser detectados
objetivamente (59,63). Estos sintomas pueden indicar el estadio temprano del
linfedema y que, si no se toman las medidas preventivas oportunas, puede progresar

hasta convertirse en una condicidn crdnica e incurable en la actualidad (13).

Por ello, no es aconsejable retrasar el inicio del tratamiento (14) ni esperar a que los
sintomas empeoren o desaparezcan puesto que, cuanto mas tiempo pase desde la
aparicidn de estos, mayor sera la probabilidad de que se acumule el liquido linfatico en
el tejido. Una vez que esto sucede la linfa puede causar un dafio permanente, incluso

cambios en la extremidad y la piel (59,62,67) que a menudo se vuelven irreversibles.

1.3.3 Evaluacion

El criterio mds cominmente utilizado para diagnosticar el linfedema es un aumento
del volumen de la extremidad de riesgo, en comparacidn con el brazo ipsilateral. Se
considera que, si la diferencia en la circunferencia es mayor de 2 cm entre las dos

extremidades, si existe un aumento de 200 ml en el volumen de estas o si hay un cambio
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de volumen mayor del 10%, el paciente presenta linfedema (12,20,41,42,65). Al hilo de
esto, Specht et al. (56) afiaden que se deberia de tener en cuenta una medicion del
volumen no solo >10% sino también entre el 5-10% para una supervisidn o intervencion
estrecha, porque este criterio junto con otros factores de riesgo puede progresar
significativamente a un cambio del volumen >10%, lo que supone ya un criterio estandar

de linfedema.

Dentro de las medidas objetivas utilizadas para diagnosticar el linfedema, en la
bibliografia consultada se recoge cuatro de las maneras mas comunes de comprobar si

existe algln cambio en el tamafio o volumen de la extremidad afectada:

1.3.3.1 Medicidon de la circunferencia del brazo o circometria. Es el método mas
utilizado en las investigaciones debido a su sencillez y validez para establecer el volumen
inicial del brazo y controlar su evolucién (12,68). Para ello, se utiliza una cinta métrica
qgue sea flexible y no extensible y asi asegurar la tension constante sobre los tejidos
blandos, musculos y prominencias éseas. La medicién se hace en diferentes puntos
tanto en la extremidad afectada como en la no afectada y deberia realizarse siempre
por el mismo investigador para evitar errores en la toma de las mediciones

(12,18,40,42,46,50,69-71).

1.3.3.2 Perometria infrarroja. Es un tipo de analisis donde se emplea un instrumento
que utiliza luz infrarroja para medir el volumen y la forma de las extremidades y puede
medir segmentos especificos de esta, por lo que es muy util para detectar el edema
aislado en una seccién del brazo o de la mano. Puede ser calculado rapidamente pero

su coste limita su aplicacién (12,18,20,28,41,42,56,64,69,72-74).
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1.3.3.3 Analisis de la Impedancia Bioelectrénica (AIB). Se trata de un tipo de analisis
donde se emplea un dispositivo electronico que puede medir directamente los cambios
en el liquido linfatico. Este instrumento utiliza frecuencias muy bajas para medir la
impedancia o resistencia del liquido y emplea los valores entre ambas extremidades
para calcular un indice de linfedema, conocido como relacion L-Dex (18,29,40,42,51,73-
76). Actualmente este método de identificacién del linfedema no es muy utilizado

debido a su coste y gran equipamiento (12).

1.3.3.4 Pletismografia de agua o método de desplazamiento del agua. Se considera el
“gold estdndar” para calcular la cantidad de volumen incluso en las zonas irregulares
como son las manos. Esta basado en el principio de Arquimedes y consiste en cuantificar
el desbordamiento de volumen cuando la extremidad se coloca en un recipiente lleno
de agua. Debido a las dificultades en la higiene y que es poco practico y accesible en la
asistencia clinica diaria, su uso es muy limitado (12,18), ademas esta contraindicado en

lesiones cutaneas abiertas (77).

Si bien es cierto que estas mediciones nos permiten detectar de manera objetiva la
presencia de linfedema, es necesario tener en cuenta que la etapa latente del mismo
puede existir meses e incluso afios antes de que la inflamacién sea visible, por lo que
hallar adecuadamente los sintomas relacionados con el linfedema juega un papel
fundamental en su deteccién precoz (16,18,48,59). Por ello, cada vez se recomienda mas
en la bibliografia considerar la presencia de los sintomas como un procedimiento valido
y fiable en el diagndstico del linfedema (62,78,79). Sin embargo, la literatura describe

como mujeres diagnosticadas de cdncer de mama que, a pesar de haber informado de

10
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los sintomas experimentados, no llegaron a recibir un diagndstico oficial de linfedema,
lo cual supuso un retraso en la atencidn por parte del sistema sanitario y, por tanto, un

diagndstico mas tardio (23).

1.3.4 Factores de riesgo

A pesar de los avances actuales, el linfedema continta siendo un problema de salud
importante que afecta a miles de mujeres supervivientes al cancer de mama. Aunque
no existe de manera clara y definida una causa concreta que provoque el desarrollo del

linfedema, si que existen una serie de factores de riesgo que lo predisponen.

Por un lado, se encuentran aquellos que estdn relacionados directamente con la
cirugia y/o tratamiento del cancer de mama. Estos factores estan impuestos por el tipo
y etapa de la enfermedad y las opciones de tratamiento disponibles, por tanto, no son

modificables. Entre ellos se incluyen:

1.3.4.1 Quimioterapia. La quimioterapia adyuvante generalmente se usa en pacientes
con cancer de mama en estadios mas avanzados para reducir el tumor primario y los
ganglios linfaticos afectados y, se ha detectado una posible relacidon entre esta y el
desarrollo del linfedema (17,48,50,53) sobre todo en aquellas quimioterapias basadas
en taxanos debido a la retencidn de liquidos producida por estos durante el tratamiento
(43,73). Armer et al. (50) llevaron a cabo un estudio con 486 mujeres diagnosticadas de
cancer de mama y observaron que, aquellas que estaban a tratamiento con
guimioterapia neoadyuvante con una duraciéon de 144 dias o mas, presentaron una
incidencia acumulada de linfedema del 36,9% a los tres afos, siendo ademas mayor el

riesgo con cada dia adicional de tratamiento. En la bibliografia revisada, son varios los
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estudios que lo identifican como un factor de riesgo de desarrollo del linfedema para
tener en cuenta en las mujeres diagnosticadas de cadncer de mama
(31,33,36,41,45,47,80). Sin embargo, existen otras investigaciones que no demuestran

una asociacién clara entre ambos (42,56,73).

1.3.4.2 Radioterapia. Se ha demostrado que la radioterapia a los ganglios regionales es
un factor de riesgo significativo para el desarrollo del linfedema
(14,43,45,46,52,53,73,74) puesto que la radiacidon produce una fibrosis de los ganglios
linfaticos y un traumatismo en los vasos asociandose, por tanto, a un linfedema de
aparicién mas tardia (20). Una vez finalizada la radiacién, el dafo tisular cesa y comienza
el proceso de reparacion, cicatrizacion y fibrosis de las estructuras linfaticas y los tejidos
circundantes, que obstruyen el drenaje del sistema linfatico y alteran la membrana
celular de los vasos linfaticos, afectando directamente al transporte de la linfa y a una
pérdida de su funcién (17). Este proceso tiene como consecuencia la posible aparicién
del linfedema en la extremidad expuesta a la radiaciéon (12,34,37,38,41,42,44,47,72,80-
82). En una revision sistematica llevada a cabo para determinar la relacidén existente
entre la radiacién ganglionar regional y el riesgo de desarrollo de linfedema, se observd
gue aquellas mujeres sometidas a este tratamiento aumentaban significativamente el
riesgo de desarrollo del linfedema vy, si ademas se afiadia otro factor de riesgo, como es
la diseccién de los ganglios linfaticos axilares, la probabilidad de aparicién era ain mayor
(OR 2.74) (40). Por tanto, las mujeres sometidas a radiacidon deben considerarse como
un grupo de alto riesgo para el desarrollo del linfedema, incluso sin diseccién de los

ganglios axilares.
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1.3.4.3 Mastectomia. La mastectomia supone una cirugia radical en las mujeres con
cancer de mama que pasa por la extirpacién completa del pecho afectado. Esta
operacion implica un dafio directo en las estructuras del sistema linfatico ya que es
comun que en la operacidn se extirpen también ganglios y vasos linfaticos cercanos, lo
gue demuestra, segun la bibliografia consultada, un riesgo notable de desarrollo del
linfedema (34,36,46,52,61). Zou et al. (42) en un reciente estudio informaron de que el
riesgo relativo de desarrollo de linfedema tras la mastectomia era de un 2,1 (p=0,004).
Por otro lado, cabe sefialar que el efecto de la reconstruccion mamaria tras la
mastectomia sobre el desarrollo del linfedema se ha convertido en un punto de interés
en la literatura actual (39,73,74,83,84). En una revisiéon sistematica llevada a cabo por
Gillespie et al. (73) y en otra llevada a cabo por Siotos et al. (83) encontraron que la
reconstruccién mamaria reduce significativamente el riesgo de aparicion del linfedema
(p<0,001). En consonancia también estan los resultados arrojados por Miller et al. (84)
en los que demuestran que aquellas mujeres sometidas a una reconstruccion mamaria
inmediata tienen un riesgo 6 veces menor de desarrollar linfedema con respecto a las
gue no tuvieron dicha reconstruccion. Ese mismo ano, un estudio llevado a cabo en
Brasil demostré que aquellas mujeres con reconstruccion mamaria tenian un 36%
menos de riesgo de desarrollar linfedema que las que no se sometian a este
procedimiento (39). Por lo que, la reconstruccion del pecho tras la mastectomia es una

opcion a tener en cuenta de cara a la prevencién del linfedema.

1.3.4.4 Cirugia conservadora. Esto supone la tumorectomia o cuadrantectomia, es
decir, la extirpacidon del tumor o de una parte del pecho respectivamente, sin necesidad
de quitar el pecho. A pesar de que los resultados son mas alentadores en cuanto a la

aparicion del linfedema por ser una cirugia mucho mas selectiva, no debe olvidarse que
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entre un 4,6 — 11% de estas mujeres también pueden desarrollarlo (34,44,46), siendo el
riesgo mayor si a esta cirugia se le asocia otros factores de riesgo como, por ejemplo, la

radiacién o un elevado IMC preoperatorio (44).

1.3.4.5 Diseccion de ganglios axilares. El linfedema desarrollado después del
tratamiento quirurgico del cancer de mama estd relacionado, en general, con el tipo de
procedimiento y la extension de la afectacién ganglionar (17). En ocasiones es necesario
la extirpacion de los ganglios axilares para prevenir la diseminacion del tumor o porque
estaban invadidos por el cancer (81), y esto da lugar a una alteracién de la estructura
del sistema linfatico, una acumulacidén de la linfa y una posterior aparicién del linfedema
(14,31-33,36-38,41,42,53,56,72,80,82). En 2013, Disipio et al. (35) reportaron que un
19,9% de las mujeres sometidas a la diseccion ganglionar desarrollaron linfedemay, este
afo, en un estudio llevado a cabo por Salinas et al. (34) el porcentaje fue aun mayor,
observédndose en el 31,2% de las mujeres. Asimismo, en la bibliografia consultada se
observa que el riesgo de desarrollo del linfedema es directamente proporcional al
numero de ganglios extirpados (14,36,43,50,73,84). Ademas, cuando la reseccion de los
ganglios axilares se asocia con la radiacion ganglionar, la tasa de incidencia de linfedema
a los 5 afios es aun mayor (20,40,45). Por tanto, la extensién de la cirugia axilar puede
ser un prondstico importante para el desarrollo del linfedema relacionado con el cancer

de mama.

1.3.4.6 Biopsia de ganglio centinela. A pesar de que la biopsia del ganglio centinela es
mucho menos invasiva que la reseccion de los ganglios, y que la incidencia del linfedema
es hasta cuatro veces menor (73), también es importante de tener en cuenta como

factor de riesgo para el desarrollo del linfedema (28,56), sobre todo si se le suman otros
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tratamientos como es la radiacién, puesto que la tasa de aparicién del linfedema

aumenta, situdndose hasta en un 12% (20).

Por otro lado, estan aquellos factores de riesgo que derivan directamente de los
habitos o conductas saludables que se llevan a cabo tanto en general como con la
extremidad afectada. Estos si que pueden ser modificables mediante estrategias de

autocuidado (62,85-87) y son los que se indican a continuacion:

1.3.4.7 Infeccidn de la piel o celulitis. Las mujeres diagnosticadas de cancer de mama
tienen un riesgo mayor de desarrollar linfedema cuando se produce una infecciéon o
celulitis en la piel, tal y como se recoge en la bibliografia (17,32,72,74,81). Esto es debido
a que la celulitis en la extremidad afectada hace que se produzca un rapido crecimiento
bacteriano y que se dafie la vasculatura linfatica, empeorando la inflamacién en el brazo
y aumentando el nimero de infecciones (85). El linfedema a su vez provoca un
estancamiento del liquido linfatico impidiendo el transporte de las células inmunitarias
a las regiones afectadas por una infeccién, dando lugar a su vez a unas condiciones
Optimas para la inflamacion o infeccion de la piel (17). Por tanto, la celulitis y el
linfedema relacionado con el cdncer de mama producen un feedback en el que uno
puede ser la causa de aparicion del otro (73). Las recomendaciones actuales pasan por
mantener la integridad de la piel y prevenir las infecciones y, en caso de que aparezcan,
tener un cuidado extremo de la piel tomando las medidas oportunas para tratarlas

(62,85,88,89).
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1.3.4.8 Puncion cutdnea. Una de las medidas de precaucion mas discutidas para
prevenir el desarrollo del linfedema es la puncién de la piel en la extremidad afectada.
En una revision de la literatura, han encontrado que existen diferentes opiniones con
respecto al tema (85). Hay estudios que demostraron que no existe riesgo entre la
exposicién y su consecuencia (52,72) y, sin embargo, hay otras investigaciones que
sostienen que la puncion de la piel aumenta las probabilidades de infeccion e
inflamacidn, lo que podria incrementar el riesgo o empeorar el linfedema ya presente
(85). El mayor inconveniente de estos estudios es que las mujeres tienen que recordar
si en algin momento les han pinchado en el brazo, a veces meses o afios después, por
lo que existe un importante sesgo de memoria, de tal manera que aquellas que
desarrollaron linfedema seguramente tienen mas facilidades para recordar un “acto
dafiino” que las que no lo tuvieron. Las recomendaciones siguen sugiriendo evitar la
puncién de la piel en la extremidad ipsilateral, pero si las condiciones son estériles y

controladas, no aumentan el riesgo de desarrollo del linfedema (62,85,88).

1.3.4.9 Medicion de la tensidn arterial. Este factor de riesgo ha sido sometido a muchos
estudios y valoraciones y existe controversia en los resultados. La recomendacion es
que, a falta de estudios que justifiquen una relacidon causal entre la toma de la tensién
arterial y el desarrollo del linfedema, debe de tomarse en la extremidad no afectada
siempre que se pueda (85). Hay autores que afirman que un aumento de la presién
venosa mediante la compresién del miembro afectado puede contribuir a un
incremento de la linfa y, consecuentemente, una inflamacién del brazo (85). Por el
contrario, hay otras investigaciones que sostienen que la presién que ejercen los
manguitos en el brazo en riesgo no es predictiva del desarrollo del linfedema y la funcién

linfatica no se ve comprometida (52,72). Hasta que se lleven a cabo nuevos estudios que
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objetiven la relacién causal entre la medicion de la presion arterial en la extremidad
afectaday lainflamacion del brazo, siempre que sea posible no debe tomarse en el brazo
ipsilateral, pero en caso de hacerlo porque sea necesario, no debe temerse que la

consecuencia inmediata sea el desarrollo del linfedema.

1.3.4.10 Temperaturas extremas. Las personas en riesgo de desarrollar linfedema o en
aquellas que ya lo tienen, deben ser cautos en lo referente a exposiciones prolongadas
de temperatura, tanto de frio como de calor, evitando las quemaduras solares (89). Si
estos cambios llegan a dafiar los tejidos, la inflamacién y el aumento del flujo sanguineo
puede repercutir en un aumento de la linfa. Un estudio llevado a cabo por Showalter et
al. (30) identific6 que el uso de la sauna era un factor de riesgo asociado
significativamente al desarrollo del linfedema. Por el contrario, Liu et al. (52) no
encontré diferencias significativas entre mujeres con y sin linfedema en cuanto a la

exposicidn extrema al frio o la exposicién prolongada al calor.

1.3.4.11 indice de masa corporal (IMC). La obesidad se ha identificado como el principal
factor de riesgo modificable asociado al desarrollo del linfedema en las mujeres
diagnosticadas de cancer de mama, tal y como se recoge en la bibliografia
(12,14,20,28,31-33,36,38,42,46,47,50,56,58,72-74,80,82,91,92). El sobrepeso
compromete tanto el sistema circulatorio como el linfatico para el correcto drenaje de
la linfa (81) ya que dificulta la densidad y el bombeo de los vasos linfaticos (93) v,
aquellas mujeres que tienen un IMC > 30kg/m?, presentan cuatro veces mas riesgo de
desarrollar linfedema que las que tienen un peso normal (69). En un metaanalisis llevado
a cabo por Ruxing et al. (70) identificaron doce articulos relacionados con los efectos del

IMC sobre el linfedema en las mujeres diagnosticadas de cancer de mama. Encontraron
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diferencias estadisticamente significativas entre el sobrepeso u obesidad y el desarrollo
del linfedema y demostraron que, a medida que el peso aumenta, el riesgo de linfedema
es también mayor. En 2015, Fu et al. (75) se propusieron investigar los patrones de
obesidad y de liquido linfatico antes de la cirugia y durante un afio después, y observar
la relacidon entre la obesidad y el nivel de la linfa a 136 mujeres diagnosticadas de cancer
de mama. Hallaron que mas de dos tercios de las mujeres tenian sobrepeso u obesidad
en el momento del diagnéstico, la mayoria mantuvo su peso a lo largo del afio de
seguimiento y, que el nivel de liquido linfatico fue significativamente mayor en las
mujeres obesas que presentaron ademas un mayor porcentaje de linfedema. Jamallo et
al. (94) también demostraron en su estudio que aquellas mujeres con un IMC > 30 kg/m?
previo a la cirugia del cdncer de mama se asociaba de manera significativa con un mayor
riesgo de linfedema con respecto a las mujeres con un IMC <25 kg/m?, asi como grandes
fluctuaciones de peso después de la operacion (p<0,001). Claramente, el sobrepeso y la
obesidad contintdan siendo un problema de salud importante y un factor de riesgo
fundamental para la acumulacion de la linfa en las extremidades tanto antes como
después del tratamiento del cancer de mama y, una disminucién del IMC va a mejorar

el funcionamiento del sistema linfatico (93) y va a interferir significativamente en la

severidad del linfedema en las mujeres que ya lo padecen.

1.3.4.12 Sedentarismo. A pesar de que antiguamente no se recomendaba la practica de
ejercicio fisico y, sobre todo, la implicacidn de la extremidad en riesgo tras el diagnéstico
del cdncer de mama, son varios los estudios que actualmente recoge la literatura y que
demuestran el efecto beneficioso en la prevencion del linfedema (52,74,86) y la calidad
de vida de estas mujeres (87,95-97). De hecho, el sedentarismo puede traer consigo una

serie de consecuencias negativas como es el aumento de peso que por si mismo ya se
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ha descrito como un factor de riesgo indiscutible para el desarrollo del linfedema (70) o
una disminucidn en la capacidad de bombeo de los vasos linfaticos (98). Ademas, el
linfedema esta asociado con una disminucién de la funcionalidad y del rango de
movimiento de la extremidad afectada (28,48,59,99), por lo que llevar una vida
sedentaria solo produciria un empeoramiento de la situacién y una mayor pérdida de
las funciones del brazo. Por el contrario, la practica de actividad fisica no produce un
aumento del volumen del brazo y se ha demostrado que existe una tendencia hacia la
reduccion del linfedema (86,95,100,101) ademas de una mejora de la funcidn linfatica
(98), de la funcionalidad del brazo (87,102,103) y de la sintomatologia relacionada con
el linfedema (97,100). La OMS en sus directrices sobre actividad fisica y habitos
sedentarios de 2020 (104) y, concretamente en lo referente a las enfermedades crénicas
como es el cancer, recomiendan limitar el tiempo dedicado a las actividades sedentarias
y sustituirlo por una actividad fisica de cualquier intensidad, dando lugar a notables
beneficios para la salud (fisicos, funcionales y emocionales) (46) y una mejor calidad de

vida (103,105,106).

Conocer los factores de riesgo, prestar atencidn a los primeros sintomas que puedan
aparecer y tomar las medidas oportunas para reducir la probabilidad de aparicidn, son
medidas fundamentales en la prevencién del linfedema y, consecuentemente, en la

mejora de la calidad de vida de las mujeres diagnosticadas de cancer de mama.
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1.3.5 Calidad de vida

La OMS define la calidad de vida como la “Percepcidn de un individuo acerca de su
posicion en la vida, en el contexto de la cultura y los sistemas de valores en los que viven,
y en relacion con sus objetivos, expectativas, normas y preocupaciones. Es un concepto
amplio, influenciado por la salud fisica, el estado psicoldgico, el nivel de independencia,
las relaciones sociales, asi como por su relacion con los elementos esenciales de su

entorno” (107).

A través de la literatura consultada, son varios los estudios que han relacionado
negativamente la presencia del linfedema en las mujeres diagnosticadas de cancer de
mama con una peor calidad de vida (16,23,25,30,48,53,97,108-115). En un estudio
llevado a cabo en Alemania por Rupp et al. (48) a lo largo de 10 afios, entrevistaron a
385 mujeres diagnosticadas de cancer de mama de las cuales el 23,5% desarrollaron
linfedema. Sus resultados mostraron una asociacion estadisticamente significativa entre

una peor calidad de vida y la presencia de linfedema (p=0,001).

Esta inflamacién del brazo es una de las secuelas mas angustiosas que pueden sufrir
las mujeres puesto que afecta gravemente a todas las esferas de la vida. La manera de
percibir y responder a los sintomas relacionados con el linfedema, les puede afectar

tanto a nivel laboral (26,27,116) como a nivel personal (24,25).

El impacto fisico producido por un incremento en el volumen de la extremidad, con
frecuencia, da lugar a una limitacion y disminucién de la movilidad y funcionalidad del
brazo (28,30,53,99,115,117) y supone una dificultad tanto en el correcto desarrollo de
las actividades de la vida diaria como, por ejemplo, bafiarse, vestirse, o incluso

alimentarse (24,29,118) como en el trabajo (26,119,120).
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El impacto psicolégico del linfedema también repercute en la preocupaciéon de las
mujeres por su imagen corporal (19,53,61,109,117) y manifiestan que es “algo con lo
que tienes que vivir para el resto de la vida”, acompanado de una serie de sintomas que
les incapacita diariamente (55,67). Esto hace que se comparen con la situacion previa a
la aparicién del linfedema y experimenten una sensacion de debilidad y dependencia no
deseada, puesto que no pueden realizar tareas tan sencillas como abrir un bote o
levantar objetos necesitando, por tanto, de la ayuda de sus familiares o amigos
(67,109,117). Ademas, también el miedo juega un papel fundamental en la calidad de
vida de estds mujeres por la preocupacién hacia la progresion crénica del linfedema o la

recurrencia del cancer (23,117).

Considerando un analisis cualitativo de la calidad de vida de las mujeres con
diagnéstico de linfedemas tras el tumor de mama, quiza se pueda valorar de una manera
mas concisa, como les afecta el linfedema a su vida cotidiana y la repercusion sobre el
bienestar fisico, psicoldgico y emocional (23,67,112,118,121). En un estudio con este
enfoque desarrollado por Fu et al. (55), se preguntd a 34 mujeres acerca de cudl era su
experiencia con el linfedema, los sintomas que lo acompanan y cdmo habian influido en
su vida. De estas entrevistas se derivaron cuatro temas importantes que fueron: vivir
con una incomodidad perpetua; enfrentarse a algo inesperado; perder cdmo se era
antes del linfedema; y sentirse discapacitada. Argumentos comunes a otros estudios que
reflejan la dificultad para aceptar el linfedema en las supervivientes al cancer de mama

(67,118,121).

Ademads, muchas de ellas no recuerdan haber sido informadas acerca del linfedema

(21,23,118,122-124), ni cémo les puede afectar en su vida diaria (111,125) de manera
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gue, cuando aparecen los sintomas o cuando se manifiesta el linfedema, lo
experimentan como algo inesperado y se sorprenden de que no desaparezca después
del tratamiento. Por ello, cobra especial relevancia que las mujeres diagnosticadas de
cancer de mama estén bien informadas de esta secuela que puede aparecer tras la
cirugia y/o tratamiento, de cuales son sus sintomas y cdmo pueden ser abordados para

evitar que cronifique (126).

1.4 El autocuidado y las mHealth

La Organizacién Mundial de la Salud en su informe del 2002 para el Cuidado
Innovador de las Enfermedades Crdnicas (ICCC) (127), desarrollaron un modelo (Figura
1) en el que se relacionan tres elementos: pacientes y familiares, el apoyo clinico
(atencién a la salud) y la comunidad, cada uno de los cuales adquiere un papel
importante en el manejo de las afecciones crénicas como, por ejemplo, el cancer. Este
marco tedrico del ICCC se fundamenta en que: todos deben estar motivados para
cambiar y mantener los comportamientos diarios de salud; deben estar preparados con
unas aptitudes conductuales para poder gestionarse de manera auténoma; y deben
estar bien informados del curso, de las complicaciones y de los sintomas asociados a la

enfermedad; tal y como se refleja en la siguiente figura.
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Mejora los resultados para las condiciones cronicas

Figura 1. Modelo de atencién innovadora de las condiciones crénicas (ICCC) (127)

Asi mismo, la OMS define las mHealth (mobile health) como “la prdctica de la
medicina y la salud publica soportada por dispositivos moviles como teléfonos,
dispositivos de monitorizacion de pacientes, asistentes digitales y otros dispositivos
inalambricos” (128), que en estos ultimos afios ha adquirido un papel muy importante
para la atencién a la salud, demostrando ser herramientas efectivas para la atencién,
deteccion y/o prediccién de enfermedades (60,62,71,79,129-134). De esta forma, las
personas pueden acceder de manera inmediata a la informacidn y llevar un seguimiento
de su enfermedad de manera mds exhaustiva y, sobre todo, mas auténoma, adquiriendo
un rol activo y evaluando de manera consciente y adecuada tanto la salud como el

manejo de su enfermedad (79,132,134-137).

En este sentido, en la literatura consultada se recogen varios estudios que han
investigado el efecto positivo del uso de las aplicaciones mdviles para la salud y para el
manejo de las enfermedades crdnicas, como es el cancer (60,132-134,137-141).
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Entre ellos, Sotirova et al. (142) llevaron a cabo recientemente una revision
sistematica cuyo objetivo era examinar la aceptabilidad, la adherencia y la satisfacciéon
de los programas de autocuidado de las mHealth en la rehabilitacién después de la
cirugia del cancer. Once articulos cumplieron con los criterios de inclusién y
determinaron que aquellas aplicaciones que utilizaban un lenguaje coherente, que
incluian informacién adaptada o que requerian de una minima o ninguna adquisicion de
habilidades, presentaban una mayor aceptabilidad y satisfaccion por parte de los
pacientes. Ademas, la adherencia a las intervenciones realizadas era inversamente
proporcional a la duracion de estas, de tal manera que aquellas cuya permanencia era
en torno a doce semanas obtenian un nivel de usabilidad mas alto que las que
empleaban una durabilidad mayor. La aceptabilidad vino marcada tanto desde la
perspectiva cualitativa como cuantitativa destacando que, aquellas aplicaciones que
poseian una informaciéon personalizada presentaban una satisfaccion mayor. En
consonancia también el estudio llevado a cabo en Minnesota por Johnson et al. (129) en
el que demostraron que las mujeres diagnosticadas de cancer de mama presentaron un
nivel muy alto de satisfaccidén con el uso de la telemedicina durante la pandemia de

Covid-19.

Otra revision sistematica llevada a cabo por Fridriksdottir et al. (136) realizé una
busqueda de aquellas intervenciones basadas en el uso de la web para el manejo de los
sintomas en pacientes diagnosticados de cancer. Se destacd que las investigaciones que
utilizaban esta tecnologia mejoraban de manera significativa el acceso a la informacién,

asi como a la gestidn de los sintomas.
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1. Introduccion

En la misma linea, las mHealth también han demostrado ser una herramienta muy
util para las mujeres diagnosticadas de cancer de mama en cuanto a la practica de
conductas saludables, asi como su repercusion en la calidad de vida (87,140). Harder et
al. (143) desarrollaron una aplicacién movil para optimizar la autogestién de ejercicios
de las extremidades superiores tras el tratamiento del cancer de mama. El programa de
ejercicios se acompano de videos que mostraban la manera de realizar cada uno de ellos
y asi poder llevarlos a cabo de manera segura en el domicilio, obteniendo resultados
muy favorables. De igual manera, Luo et al. (71) en su reciente metaanalisis encontraron
que aquellas intervenciones mdviles relacionadas con conductas de autocuidado en las
mujeres diagnosticadas de cancer de mama mejoraban potencialmente el nivel de
autoeficacia, la calidad de vida relacionada con la salud, el nivel de ansiedad, la
incidencia del linfedema y el cumplimiento de los ejercicios, todas de manera

significativa (p<0,001).

A pesar de que las mujeres pueden someterse a un mismo tratamiento o
intervencion tras el diagndstico de cancer de mama, el desarrollo del linfedema no es
predecible por lo que es importante proporcionarles informacion basada en la evidencia
(133,136) y estrategias para reducir el riesgo de aparicion, ensefiandoles que la adopcion
de estos comportamientos puede disminuir la probabilidad de la acumulacién del
liqguido linfatico en la extremidad (139). Se ha demostrado que, proporcionar
informacidn sobre el linfedema y su autocuidado, tiene un efecto positivo en la mejora
de los sintomas relacionados con el mismo, asi como en la adopcién de conductas

saludables (29,64,76,125,139,144).
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Esta informaciéon que han de recibir las mujeres no debe comprender solamente
aspectos relacionados con el linfedema una vez que aparece (62,132), sino estrategias
de autocuidado que incluyan una deteccion precoz de los sintomas relacionados con el
mismo (14,48,64,79,145) y actividades de ejercicio y alimentacidon para mantener un
IMC 6ptimo (100,103,133,139). Cansiz et al. (29) llevaron a cabo un programa educativo
de autocuidado del linfedema en 44 mujeres, compuesto por sesiones presenciales y
folletos, de doce meses de duracion. Al final de la intervencion se encontré que el
volumen de la extremidad afectada y los sintomas relacionados con el linfedema habian
tenido una reduccidn significativa, junto con una mayor adherencia al cumplimiento de

las actividades descritas.

La adopcidn de estas estrategias para el autocuidado del linfedema comprenden una
serie de actividades encaminadas a prevenir, aliviar o disminuir el nimero y/o gravedad
de los sintomas, con el fin de mejorar la calidad de vida de las mujeres diagnosticadas
de cancer de mama (18,71,133,144). Sin embargo, a pesar de la necesidad objetiva de
prevenir y manejar esta acumulacién anormal de la linfa, las tasas de adherencia a las
conductas de autocuidado del linfedema en ocasiones no se encuentran en el nivel
Optimo deseado (131,146), relacionado, entre otras causas, con el desconocimiento de
la enfermedad (23,125,126). A fin de mejorar dicho conocimiento, las mHealth pueden
complementar al modelo de atencién sanitaria tradicional y la literatura demuestra
COmo Su uso supone un recurso de apoyo muy importante en la educacién y
autocuidado de las enfermedades cronicas (71,79,129,131,132,136,138,142,147).
Ademads, aquellas webs-apps que tienen una presentacidn intuitiva, sencilla y ordenada,

facil de acceder y manejarse, garantizan que la persona encuentre la informacién que

26



1. Introduccion

busca y, por tanto, sea posible un mejor manejo y seguimiento de la enfermedad

(62,100,133,137,148).

1.5 The Optimal Lymph Flow (TOLF)

The Optimal Lymph Flow (TOLF) es una web-app centrada en el paciente y disefiada
para fomentar la adquisicién de habilidades de autocuidado en el manejo de los
sintomas del linfedema relacionado con el cancer de mama, de tal manera que se pueda
prevenir su aparicidén o, en caso de que se desarrolle, evitar su progresion hacia estadios
mayores (64,100,139,147,149). TOLF considera que los sintomas son cambios subjetivos
anormales en el funcionamiento de nuestro cuerpo y el proceso de su autocuidado
comprende realizar una serie de actividades que las personas inician y mantienen por si

mismas sin tratamientos administrados profesionalmente.

Los aspectos considerados por la autora Mei Fu en el desarrollo del TOLF fueron los

siguientes (62,64):

i. Pertinencia. La informacién incluida en la web esta dirigida a un grupo concreto de
la poblacidn, en este caso a las mujeres supervivientes al cdncer de mama, e incluye
la informacidon necesaria para desarrollar habilidades de autocuidado para gestionar
los sintomas relacionados con el linfedema, asi como una serie de videos que
muestran el movimiento y el drenaje de la linfa al realizar los ejercicios.

ii. Accesible e interactiva. La web-app es: i) accesible desde cualquier dispositivo
electrdnico; ii) su manejo es sencillo, de tal manera que, independientemente del

conocimiento de las herramientas informaticas de las usuarias, estas pueden
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utilizarla sin dificultad; iii) el lenguaje y la informacién son claros, sencillos y
motivadores para llevar a cabo estrategias de autocuidado.

Promotora de capacidad fisica. Incluye un sistema de entrenamiento, empleando
como estrategia el modelling. Incorpora una serie de videos con un avatar que la
mujer puede imitar para realizar de forma efectiva los ejercicios que fomentan el
movimiento del flujo linfatico. Los videos son breves, no duran en ningln caso mas
de cinco minutos y se invita a las mujeres a introducirlos en sus rutinas diarias. Estos
ejercicios estan disefiados especificamente para promover el drenaje del flujo
linfatico y ya han demostrado su eficacia en otros estudios (100,110).

Promotora de autocuidado y autonomia. Tiene como objetivo capacitar a las
mujeres diagnosticadas de cancer de mama para evaluar y detectar la presencia de
los sintomas relacionados con el linfedema, empleando para ello la versién
electrénica del “Breast Cancer Related Lymphedema Symptom Experience Index”
(BCLE-SEI). Un instrumento disefiado en inglés (150), y posteriormente adaptado a
chino (78), que ha demostrado en ambos idiomas unas adecuadas propiedades

psicométricas para evaluar los sintomas relacionados con el linfedema y su impacto

en la vida de las mujeres (a nivel fisico, psiquico y social).

La web-app TOLF esta formada por 5 partes: evaluacidon en tiempo real de la

sintomatologia relacionada con el linfedema (59,78); informacidn referente al sistema

linfatico y al linfedema (62,64); videos con ejercicios linfaticos diarios para favorecer el

movimiento y drenaje de la linfa (100); estrategias para alcanzar y mantener un IMC

optimo (75,139); e informacién relacionada con la precaucién y el cuidado de la

extremidad afectada (62,64).
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Esta web-app también fue evaluada en términos de usabilidad para comprobar su
utilidad en mujeres diagnosticadas de cancer de mama (147). Mediante una evaluacién
heuristica se confirmo que el 90% de las usuarias no tenian problemas en el manejo de
la web y el 10% restante sélo encontraba pequefios problemas estéticos. A través del
cuestionario de facilidad de uso percibida, casi la totalidad de las mujeres (93,3%)
estaban de acuerdo en que la web era sencilla de manejar y, mediante el cuestionario
de usabilidad de los sistemas informaticos (CSUQ), manifestaron un nivel de satisfaccion
muy alto en cuanto a calidad de la informacion, de la interfaz y del sistema de la pagina

web.

1.5.1 Breast Cancer Related Lymphedema Symptom Experience Index

(BCLE-SEI)

The Breast Cancer Related Lymphedema Symptom Experience Index (BCLE-SEI)
(59,62,64,78,150,151) es un cuestionario autoinformado que evalua los sintomas
relacionados con el linfedema y su repercusion en la vida de las mujeres que consta de
dos partes. La primera evallda la aparicidon de 25 de los sintomas relacionados con el
linfedema puntuados en una escala tipo Likert de 5 puntos que va desde 0 (no presencia
del sintoma) hasta 4 (la presencia grave de un determinado sintoma). La segunda parte
del cuestionario hace referencia al impacto que estos sintomas pueden provocar en las
dimensiones fisica, psicoldgica y social de la vida de las mujeres (55) y también se evalua
con una escala de respuesta tipo Likert de 5 puntos. Esta herramienta, en su version

original, ya ha demostrado una elevada consistencia interna (a-Cronbach = 0,959)
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(62,150) y una importante capacidad discriminativa pudiendo diferenciar a las mujeres

con linfedema de aquellas que no lo tienen (p<0,001).
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2. JUSTIFICACION

Actualmente, una de las principales enfermedades que provoca una elevada
morbimortalidad y la segunda causa de muerte a nivel mundial es el cancer (2). Segun
la Organizacion Mundial de la Salud, el de mama es el tumor mas frecuentemente
diagnosticado durante el afio 2020, con una incidencia de 2.261.419 casos a nivel
mundial (1) y de 34 088 casos en nuestro pais (12.1%) (5). Datos aportados por la
Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) también lo sitia como el mas
prevalente entre la poblacién femenina en Espaiia, y se prevé que continue aumentando

en las proximas décadas (4).

Tras la cirugia y/o tratamiento del cancer de mama, una de las complicaciones que
pueden aparecer en estas mujeres es el linfedema, una acumulacién anormal de liquido
linfatico en las extremidades superiores bien por una obstruccidn o por una alteracién
de las zonas de drenaje habituales (11,17). Su incidencia oscila entre un 4 y el 49%
(20,33,44,53) y, ademas, puede desarrollarse no sélo meses después del tratamiento
sino incluso afios mas tarde (32,35,55). El linfedema incluye una variada sintomatologia
(27,29,59,65,66), sin embargo, una parte importante de las mujeres que lo
experimentan quedan sin ser diagnosticadas (59) debido a la inespecificidad de la misma

y a una inadecuada informacidn recibida (23,125).

Su aparicidén puede estar relacionada con el tratamiento y/o cirugia del cancer de
mama como, por ejemplo, la radioterapia (20,73), la mastectomia (34,36) o la diseccién
ganglionar (40,72) entre otros. Pero también como consecuencia de conductas

personales como son la celulitis en el brazo (17,81), el sobrepeso u obesidad (28,42) o
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el sedentarismo (70,98). Ademas, el linfedema repercute negativamente en la calidad
de vida de las mujeres (48,109,110), afectando tanto a nivel laboral (26,27) como

personal (24,25) y causando un gran impacto psicoldgico (19,23,55).

Por ello, el linfedema supone un grave problema que requiere un abordaje
prioritario orientado tanto a su prevenciéon como a su tratamiento (62) y es necesario
llevar a cabo estrategias encaminadas a la deteccion de los sintomas que lo preceden
(48,79) mediante intervenciones de autocuidado (29,139) evitando asi su desarrollo o

progresion.

La tecnologia digital puede ser clave para alcanzar los objetivos indicados
anteriormente (71,129,131). En este sentido, cabe destacar The Optimal Lymph Flow
(TOLF) (62,64), una herramienta centrada en el paciente y orientada a fomentar
estrategias de autocuidado en las mujeres supervivientes al cancer de mama. Este
recurso, presentado en formato web-app, tiene entre sus objetivos detectar
precozmente la aparicién de linfedema a través de la evaluacién de la sintomatologia
gue puedan experimentar las mujeres diagnosticadas de cancer de mama, empleando a
tal fin el cuestionario BCLE-SEI (78,150). Ademds, también promueve el desarrollo de
conductas de autocuidado mediante la implementacidn de intervenciones que
fomentan en las mujeres la adquisicidon de conocimientos y el desarrollo de habilidades

dirigidas a la prevencién y/o abordaje del linfedema (100,139).

TOLF ha demostrado su aceptabilidad y fiabilidad en el manejo de los sintomas de
linfedema tanto en su versién original en inglés (62) como en su adaptacién al idioma

chino (78). Sin embargo, no ha sido traducida al espafiol y tampoco se ha encontrado en

33



2. Justificacién

este idioma ninguna herramienta de acceso publico que relna las caracteristicas del

TOLF.

Por todo ello, se ha planteado llevar a cabo este estudio dividido en dos fases. En
primer lugar, la adaptacion al espafiol y la evaluacién de las propiedades psicométricas
de la herramienta BCLE-SEI. En segundo lugar, adaptar TOLF al espafiol y explorar su

factibilidad en mujeres con diagnéstico de cancer de mama.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1 Hipétesis

La hipdtesis que este estudio traté de contrastar fue que la version espafiola de la
web-app The Optimal Lymph Flow (TOLF), herramienta centrada en el paciente y
disefiada para la prevencion y/o tratamiento del linfedema mediante estrategias de
autocuidado, es factible para ser utilizada en mujeres diagnosticadas de cancer de mama

en el Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA).

3.2 Objetivos

Objetivos principales del estudio

- Adaptar al idioma espafiol el cuestionario Breast Cancer Related Lymphedema
Symptom Experience Index (BCLE-SEI) y evaluar sus propiedades psicométricas en las
mujeres diagnosticadas de cancer de mama del Hospital Universitario Central de
Asturias (HUCA).

- Explorar la factibilidad del TOLF para ser utilizado por mujeres con diagndstico de
cancer de mama cuyo seguimiento se realiza en el Hospital Universitario Central de

Asturias (HUCA).

Objetivos especificos del estudio

- Describir las variables relacionadas con los aspectos sociodemograficos y clinicos de

las mujeres diagnosticadas de cancer de mama.
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Establecer un punto de corte en el recuento de la puntuacion de los sintomas
relacionados con el linfedema de la primera parte del cuestionario BCLE-SEI-Es a
partir del cual se puede sospechar la presencia de linfedema.

Describir la relacion existente entre la calidad de vida y la presencia de linfedema en
las mujeres diagnosticadas de cancer de mama.

Adaptar al espafiol la web-app The Optimal Lymph Flow (TOLF) centrada en el
autocuidado y orientada a prevenir el desarrollo del linfedema en las mujeres
supervivientes al cancer de mama.

Evaluar el efecto del uso de la versidn espafiola del TOLF en mujeres diagnosticadas

de cancer de mama con linfedema atendidas en el HUCA.
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4. MATERIAL Y METODO

El estudio se desarrollé en dos fases. La primera fase para dar respuesta al objetivo
de adaptar y evaluar las propiedades psicométricas de la version espaiiola del BCLE-SEI.
La segunda, para evaluar la factibilidad de TOLF para ser utilizada por mujeres

diagnosticadas de cancer de mama cuyo seguimiento se realizaba en el HUCA.

4.1 Primera fase: validacion del cuestionario BCLE-SEI-Es

4.1.1 Tipo de estudio

En la primera fase de la presente investigacidn se llevd a cabo un estudio descriptivo
de evaluacién de las propiedades psicométricas del Breast Cancer Related Lymphedema
Symptom Experience Index (BCLE-SEI). A tal fin, se determind su validez y fiabilidad
siguiendo el esquema de trabajo desarrollado por Shi et al. (78) para realizar la
adaptacion cultural y la evaluacion psicométrica de esta herramienta al chino. Esta fase

se desarrolld entre octubre del 2018 y junio del 2020.

En primer lugar, se hizo la adaptacidn al idioma espafiol. A continuacion, se realizé
la evaluacién de las propiedades métricas, para lo que se selecciond la poblacién

descrita en el apartado 4.1.4 de este documento.
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4.1.2 Traduccion

Se llevd a cabo una adaptacion al castellano de la escala BCLEI-SEI de tal manera que
mantuviera la equivalencia del significado con respecto a la fuente original

(62,150,152,153).

La traduccidn integral fue el método utilizado para tal fin, empleado con éxito en
estudios previos de investigacidon entre culturas y paises (78,151,154). Se basa en la
traduccién inversa y la traduccién cruzada garantizando la evidencia de validez de

contenido por consenso de expertos (153).

Inicialmente, dos expertos bilinglies tradujeron de forma independiente el
instrumento original del inglés al espafiol. A continuacién, se elaboré una version de
consenso a partir de las dos versiones traducidas. Posteriormente, dos traductores
especificos de salud, diferentes de los que realizaron las traducciones al espafiol,
realizaron la traduccion de la versidn espafiola al inglés. Otros dos expertos en salud,
nativos de habla hispana y bilinglies, compararon la versién original con la versién en
inglés traducida del espafiol para asegurar que cada item tenia la misma interpretacién
y significado que la version original. Los 6 expertos que participaron en el proceso de
traduccion resolvieron las discrepancia a través de la discusion y revisidn hasta lograr un
acuerdo undnime sobre cada proceso de traduccidn, llegando asi al consenso de que la
version espafola era consistente semanticamente con la versidon en inglesa. Tras este

proceso, se aprobd por acuerdo undnime la version espafiola del BCLE-SEI (BCLE-SEI Es).

Ademas, no se necesitaron revisiones importantes para la version espafiola en base

a la retroalimentacién de los pacientes durante el estudio. Este método de traduccién
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fue utilizado con éxito en un estudio transcultural/transnacional que probd las

propiedades psicométricas de la versién china del BCLE-SEI (78).

4.1.3 Evaluacion de las propiedades psicométricas

Con el fin de estimar las propiedades psicométricas del cuestionario Breast Cancer
Related Lymphedema Symptom Experience Index (BCLE-SEI-Es), se llevd a cabo el
siguiente proceso: evaluacion de la fiabilidad (consistencia interna u homogeneidad y
fiabilidad test-retest o reproductibilidad) y evaluaciéon de la validez (de constructo,

discriminante, convergente entre las subescalas y de criterio).

4.1.3.1 Evaluacion de la fiabilidad

4.1.3.1.1 Consistencia interna y homogeneidad

La consistencia interna u homogeneidad hace referencia al grado en que los items
gue forman parte de un cuestionario estan relacionados entre si y miden un mismo
constructo. En dicho caso, se espera observar una alta correlacién entre ellos y, por

tanto, una elevada consistencia interna (153,155).

4.1.3.1.2 Fiabilidad test-retest o reproductibilidad

La fiabilidad test-retest o reproductibilidad pretende determinar la estabilidad o
consistencia de las puntuaciones otorgadas por los participantes en dos momentos
diferentes (153). Un instrumento que no aporta puntuaciones estables no permite
interpretaciones validas (155). En el presente estudio se considerd una separacion entre

ambas mediciones de dos semanas.
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4.1.3.2 Evaluacion de la validez
4.1.3.2.1 Validez de constructo

La validez de constructo evalua el grado en que un cuestionario mide el fendmeno
qgue pretende medir y los items que lo componen constituyen un mismo constructo
(153). A tal fin, es necesario estimar la estructura interna del cuestionario empleando,
entre otros métodos, el analisis factorial (155). En el presente estudio se considerd

emplear el analisis factorial exploratorio.

4.1.3.2.2 Validez discriminante

La validez discriminante de un instrumento determina que, los constructos que lo
forman y que se supone que no estan relacionados entre si, de hecho, no lo estan (153).
En el presente estudio, la presencia o no de linfedema en las mujeres diagnosticadas de
cancer de mama fue el criterio utilizado para estimar la validez discriminante del

cuestionario.

4.1.3.2.3 Validez convergente entre las subescalas
La validez convergente evalla el grado de correlacidon entre las subescalas del
cuestionario, es decir, que estén o no relacionadas entre si. De esta manera se puede

determinar que, el constructo que conforma el instrumento es sélido (153).

4.1.3.2.4 Validez de criterio

La validez de criterio evalla el grado de correlacion entre las variables de un
cuestionario externo y el instrumento objeto de validacién midiendo ambos el mismo
constructo y apoyando, por tanto, una interpretacién coherente de los resultados (155).

Para ello, es necesario compararlo con un patrén de referencia y determinar asi que el
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cuestionario es adecuado al problema que se quiere medir (153). En el presente estudio

se utilizo el cuestionario SF-36 de calidad de vida (156) para evaluar la validez de criterio.

4.1.4 Poblacion a estudio

El estudio se disefid para ser realizado en mujeres diagnosticadas de cdncer de
mama, cuyo seguimiento se realizaba en el Hospital Universitario Central de Asturias

(HUCA).

Se consideraron como criterios de inclusién: i) ser mayor de 21 afios; ii) estadio l o Il
de su enfermedad; iii) poseer las capacidades fisicas y mentales para la cumplimentacién
del cuestionario a través de un ordenador o Tablet; iv) la participaciéon voluntaria
mediante la firma del consentimiento informado; v) que hablaran y comprendieran el

idioma espafiol.

La captacion de las participantes fue llevada a cabo por el personal médico del
equipo de patologia mamaria y oncologia médica del Hospital Universitario Central de
Asturias. Las mujeres que entre octubre del 2018 y junio del 2020 acudian a la consulta
de los citados servicios, y que cumplian con los criterios de inclusion, se las invitaba a
participar el estudio. A fin de solicitar su colaboracién se les explicaba el objetivo del

estudio y las acciones que se llevarian a cabo posteriormente.

Aqguellas que aceptaban participar eran citadas por JC (doctoranda) donde
nuevamente se les explicaba verbalmente las caracteristicas del estudio, se les
entregaba la hoja de informacién de la investigacion (Anexo 1) y el consentimiento

informado (Anexo 2). Las mujeres que no podian cumplimentarlo in situ, bien por la no
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disponibilidad de tiempo o bien porque el personal no se encontraba presente
fisicamente para pasarles el cuestionario, se les facilitaba tanto la informacién como el
consentimiento a través de un correo electrénico. En ambos casos debian devolver el

consentimiento informado cumplimentado para incorporarlas a la investigacion.

Al acabar el periodo de reclutamiento, la muestra quedd constituida por 286 mujeres
de las cuales casi una cuarta parte tenian diagnéstico de linfedema (Tabla 1). Las
participantes se clasificaron en dos grupos de acuerdo con la presencia o no de

linfedema.

Tabla 1. Clasificacién de las participantes en funcidn de la presencia o no de linfedema

n %
Mujeres con diagndstico de linfedema 67 23,43
Mujeres sin diagndstico de linfedema 219 76,57
Total de la muestra 286 100

A fin de garantizar el enmascaramiento y anonimato de las participantes a las
personas responsables del analisis de la informacidn, a medida que accedian a participar
en el estudio, se les asignaba un cddigo alfa-numérico compuesto por las letras HU y los

numeros comprendidos entre el 000 y el 300.
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4.1.5 Recogida de datos

Tras la cumplimentacién del consentimiento informado, se les invitaba a rellenar el
cuestionario alojado en la web-app TOLF. Mediante el cédigo alfanumérico antes
descrito y una contraseia seleccionada por la usuaria, podian acceder a TOLF (figura 2).
En ningun caso se solicité informacién personal, lo cual garantizaba su anonimato y una

potencial filtracién de la informacidn que las pudiera identificar.

Nombre de usuario *

Contrasefia *

Figura 2. Captura de pantalla de TOLF donde se solicitaban las claves de acceso

La cumplimentacién del cuestionario se llevd a cabo a través de una Tablet u
ordenador facilitada por la investigadora dentro del centro sanitario. Aquellas mujeres
gue no podian cumplimentarlo de manera presencial, del mismo modo que se procedid
con el consentimiento informado, se les enviaba un correo electrénico con las
instrucciones necesarias para acceder a laweb y rellenar el cuestionario vy, si lo preferian,

se acordaba una cita con ellas para realizarlo presencialmente por si les surgian dudas.

Dentro de la web se les ensefiaba codmo tenian que acceder al cuestionario
autoadministrado (figura 3) el cual estaba formado por cuatro partes: i) informacién
sociodemografica y clinica relacionada con el cdncer de mama (Anexo 3); ii) cuestionario

BCLE-SEI-Es (Anexo 4); iii) preguntas relacionadas con las conductas de riesgo para el

45



4. Material y método

desarrollo del linfedema (Anexo 5); iv) cuestionario SF-36 para la evaluacion de la calidad

de vida (Anexo 6).

~ Lymphatic System  Instruction Videos ~ Self-Care  Healthy Weight ~ Assess
The— @ RORY MEYERS
\W}" m) T NYU | &8s oF hursine
Jnph Fow

User Logout

Informacién bdsica Choose another language -

Por favor, podrias contestar la informacion relacionada con aspectos personales que aparece a
continuacion.

Codigo de paciente:
Edad:
éCuantos afios has estudiado?

¢Cual es el mayor nivel de estudios que has finalizado?

O Sin estudios

O Primarios

O Secundarios

O Diplomatura, licenciatura o grado universitario
O Master universitario

O Doctorado

O Grado medio de formacién profesional

O Grado superior de formacién profesional

Figura 3. Ejemplo de recogida de datos

Adicionalmente, para evaluar la fiabilidad del instrumento se solicitd a 29 mujeres
seleccionadas de forma aleatoria, de entre las que habian cumplimentado el
cuestionario, que lo rellenasen nuevamente pasadas dos semanas, tal como realizaron

previamente Shi et al. (78).

4.1.6 Instrumentos de medida

A continuacion, se describen los diferentes instrumentos utilizados para la recogida

de la informacién en esta primera fase.
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4.1.6.1 Informacion sociodemografica y clinica

Se utilizé un formulario digital, ubicado en la web-app TOLF, disefiado por la autora
original (62,78). Se solicitd a las mujeres el registro de los datos sociodemogréficos:
edad, nivel de estudios, estado civil, situacion laboral, nacionalidad, raza, brazo
dominante, nivel de ingresos, consumo de tabaco y consumo de alcohol. Los datos
clinicos registrados fueron: fecha del diagnéstico del cancer de mama, localizacion del
tumor, lado del tratamiento, diagndstico del linfedema, cirugia realizada, tratamiento
recibido y enfermedades asociadas (Anexo 3).

Ademas, a fin de completar la informacion necesaria, los profesionales sanitarios

que participaron en el estudio accedieron a la historia clinica de las mujeres.

4.1.6.2 Presencia de linfedema relacionado con el cancer de mama

Se utilizaron dos criterios para definir el linfedema y poder agrupar a las mujeres en
funcién de la presencia o no del mismo: confirmacidn por las propias pacientes del
diagndstico de linfedema y la revisién de la historia clinica para confirmar que

efectivamente tenian este diagnéstico médico.

4.1.6.3 La version espanola de “Breast Cancer Related Lymphedema Symptoms
Experience Index” (BCLE-SEI-Es)

Se trata del cuestionario objeto de adaptacion. Es autoadministrado y su finalidad es
evaluar los sintomas compatibles con la presencia de linfedema y su repercusion en
diferentes dimensiones de la vida (fisica, psiquica y social). Tanto su versién original

como la adaptacion al chino han demostrado una alta consistencia interna (a-Cronbach
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0,959 y 0,967 respectivamente) (59,62,78,150,151). Su adaptacion al espanol permitira
distinguir a las mujeres diagnosticadas de cdncer de mama con y sin linfedema en
funcién de los sintomas experimentados.

Este cuestionario tiene su origen en la escala Symtom Experience Index (SEl). Mei Fu,
desarrollé el SEI tomando como referencia el trabajo llevado a cabo por Rhodes et al.
(157) y enfatizd en que, la experiencia de los pacientes diagnosticados de cancer es la
suma de la frecuencia o el nimero de sintomas que pudieran experimentar y el grado
de sufrimiento fisico, emocional y/o psicolégico que surgiese como consecuencia de
dichos sintomas (150). A raiz de este instrumento, ha ido elaborando y analizando las
propiedades de la escala en diversos estudios hasta desarrollar el Breast Cancer Related
Lymphedema Symtom Experience Index (BCLE-SEI), cuestionario formado por 57 items

con una respuesta tipo Likert que va de 0 a 4 puntos.

La versién espafiola del BCLE-SEI (Anexo 4) es un instrumento autoadministrado
formado por dos partes. La primera parte del cuestionario sirve para evaluar el grado de
sufrimiento fisico de una persona a causa de los 24 sintomas relacionados con el
linfedema entre los que se incluyen: dolor, sensibilidad, inflamacidn, tensién, opresion,
pesadez, densidad de la piel, rigidez, calor, enrojecimiento, sensacion de quemazén,
firmeza, pinchazos, hormigueo, debilidad, acumulacién de liquido, cordones de tejido y
limitacion del movimiento en dedos, mufieca, brazo, codo u hombro. Cada uno de estos
sintomas se puntia como una escala tipo Likert que va desde 0 (no presencia del
sintoma) a 4 (mayor gravedad de un sintoma). La puntuacién total de esta primera parte
es el sumatorio de cada una de las puntuaciones que se les ha dado a los diferentes
sintomas y su rango oscila de 0 (no existen sintomas relacionados con el linfedema) a 96

puntos (presencia de mayor numero y gravedad de sintomas relacionados con el
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linfedema). Ademas, esta primera parte del cuestionario puede ser utilizada de manera
independiente para la deteccion temprana del linfedema. A tal fin, cada uno de los 24
items que la conforman puede ser tratado bien como una variable categdrica (Si/No)
para indicar la presencia o ausencia del sintoma, o bien mediante el sumatorio de la
puntuacion de cada uno de ellos, con una escala de respuesta tipo Likert (0-4) como ya
se ha descrito previamente. La versién original considerd un recuento de =9 sintomas
para discriminar entre las mujeres diagnosticadas de cdncer de mama con linfedema de
aquellas en riesgo de desarrollarlo con una sensibilidad del 64% y una especificidad del

80% (59).

La segunda parte del BCLE-SEI-Es evalua el malestar sintomatico, es decir, el impacto
negativo y/o sufrimiento que provoca en el individuo la presencia de alguno de los
sintomas relacionados con el linfedema. Esta segunda parte estd formada por 32 items
repartidos en 2 dimensiones.

La Fisico-funcional estd compuesta por los items que, en la versidn original (62),
pertenecen a las siguientes dimensiones:

- Dimensién funcional: hace referencia a las limitaciones fisicas provocadas por la
aparicion de algun sintoma en las actividades de la vida diaria, como es cocinar o
conducir (items 25 a-m). Aqui también se incluye el item 33 que hace referencia al
trabajo fuera de casa.

- Dimensidn social: incluye las actividades de ocio que puedan verse afectadas por la
presencia de los sintomas relacionados con el linfedema (item 27).

- Suefio: hace alusion a las alteraciones provocadas durante el suefio a causa de la

presencia de los sintomas (item 30).

49



4. Material y método

A la Psicosocial corresponden aquellos items que conceptualmente se incluyen

dentro de las siguientes dimensiones:

- Dimensidn social: abarca las actividades sociales que puedan verse afectadas por la
presencia de los sintomas relacionados con el linfedema (item 26).

- Dimensién emocional y psicoldgica: supone el impacto negativo sobre las emociones
y el sufrimiento psicoldgico evocado por la aparicidn de los sintomas. Forman parte
de esta dimensidn los items 28 a-I.

- Autopercepcion: esta dimension atributiva esta relacionada con el cambio de la
identidad percibida de una persona sobre si misma (item 29).

- Dimensién sexual: hace referencia al impacto negativo que puedan provocar los

sintomas sobre la vida sexual y sentimental con la pareja (items 31y 32).

Como en la primera parte, cada uno de los items se puntiia como una escala tipo
Likert que oscila desde 0 (los sintomas experimentados no provocan malestar) a 4 (los
sintomas experimentados provocan malestar de manera constante). La puntuacién total
es la suma de cada uno de los elementos puntuados en esta segunda fase y se sitla
entre 0-128, donde la puntuacidn mas alta refleja un mayor malestar fisico, psicoldgico

y social.

En consecuencia, si la puntuacidon en la primera parte del cuestionario es 0, las
mujeres no han experimentado ningun sintoma relacionado con el linfedema vy, por
tanto, estos no pueden provocar malestar fisico, psicolégico o social, siendo la
puntuacion en la segunda parte del cuestionario también 0. En el momento en que

experimentan alguno de estos sintomas, la puntuacion total de la escala es el sumatorio

50



4. Material y método

de ambas partes siendo una puntuacion mas alta, por tanto, una experiencia mas grave

de los sintomas relacionados con el linfedema.

4.1.6.4 Cuestionario SF-36 de calidad de vida
Se trata de un cuestionario autoadministrado disefiado para medir la calidad de vida

(156) (Anexo 6). Esta formado por 36 items repartidos en 8 subescalas:

Funcionamiento o funcién fisica: grado en que la salud limita las actividades fisicas

tales como el autocuidado, caminar, esfuerzos moderados o intensos, entre otras.

- Rol fisico: grado en que la salud fisica interfiere en el trabajo y en otras actividades
diarias, es decir, limitaciones relacionadas con la salud fisica.

- Rol emocional: grado en el que los problemas emocionales interfieren en el trabajo
u otras actividades diarias, es decir, las limitaciones relacionadas con la salud
emocional.

- Vitalidad: sentimiento de energia y vitalidad, frente al sentimiento de cansancio y
agotamiento.

- Salud mental: salud mental en general, lo que incluye la depresion, la ansiedad, el
control de la conducta, el control emocional y el efecto positivo en general.

- Funcionamiento o funcién social: grado en el que los problemas de salud fisica o
emocional interfieren en la vida social habitual.

- Dolor corporal: la intensidad del dolor y su efecto en el trabajo habitual, tanto fuera
como dentro de casa.

- Salud en general: valoracion personal de la salud que incluye la salud actual, las

perspectivas de salud en el futuro y la resistencia a enfermar.
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Los diferentes items de las subescalas del cuestionario SF-36 puntian mediante una
escala tipo Likert, siendo el sumatorio de los resultados una puntuacién que oscila entre

0y 100 de forma que, a mayor puntuacidn, mayor calidad de vida.

Este cuestionario ha sido recomendado y utilizado por la autora original (62,78)
puesto que las dimensiones de calidad de vida incluida en el SF-36 son similares a las
dimensiones fisicas, sociales y psicoldgicas del instrumento BCLE-SEI-Es sobre las que
repercuten los sintomas relacionados con el linfedema, tal y como se indica en la figura

4.

BCLE-SEI SF-36

Componente fisico:
PARTE I:

Funcionamiento fisico
Aparicion de los sintomas

Rol fisico

Dolor corporal

Salud en general

PARTE II:

Repercusién de los sintomas Componente mental:

(en las dimensiones fisica, Funcionamiento social

psicoldgica y social) Rol emocional

Vitalidad

Salud mental

Figura 4. Relacion entre el BCLE-SEI-Es y el SF-36
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Este cuestionario junto con la recogida de datos de los instrumentos anteriormente

mencionados fue administrado integramente de manera digital.

4.1.7 Variables a estudio

Las variables empleadas para dar respuesta a los objetivos planteados en esta

primera fase del estudio se recogen en la tabla 2.

Tabla 2. Variables, categoria y naturaleza de la primera fase del estudio

VARIABLE

CATEGORIA

NATURALEZA

Edad

Nivel de estudios

Estado civil

Situacion laboral

Nivel de ingresos

Consumo de tabaco

En afos

Sin estudios = 0; estudios
primarios = 1; estudios
secundarios = 2; estudios
universitarios = 3; formacion
profesional =4

Soltera = 1; casada = 2; pareja
estable = 3; separada/divorciada
=4;viuda=5

No trabaja actualmente = 0;
trabaja actualmente = 1

Situacion comoda para llegar a fin
de mes=1;

gano lo suficiente para llegar a fin
de mes =2;

llego apurada a fin de mes =3

No=0;Si=1
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Cuantitativa

Cualitativa ordinal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal



Consumo de alcohol

Cirugia realizada

Radioterapia
Quimioterapia

Numero de
enfermedades
Diagnéstico de linfedema
Sintomas fisicos
compatibles con el
linfedema (BCLE-SEI-Es)
Repercusion de los
sintomas relacionados
con el linfedema en la
dimension funcional
(BCLE-SEI-Es)
Repercusion de los
sintomas relacionados
con el linfedema en la
dimension social (BCLE-
SEI-Es)

Repercusion de los
sintomas relacionados
con el linfedema en la
dimension emocional y

psicoldgica (BCLE-SEI-Es)

No consumo = 0; 1racién/semana
=1; 2-7 raciones / semana = 2; >7
raciones /semana = 3; 1-2
raciones / mes = 4; >2 raciones /
6 meses

Mastectomia = 1; cirugia

conservadora =2

No=0;si=1
No=0;si=1
DeOab

No=0;Si=1

No = 0; un poco = 1; bastante = 2;

mucho = 3; muchisimo =4

No/no hago esa actividad/no
trabajo actualmente = 0; un poco
=1; bastante = 2; mucho = 3;

muchisimo =4

No = 0; un poco = 1; bastante = 2;

mucho = 3; muchisimo = 4

Nunca = 0; pocas veces = 1;
bastantes veces = 2; muchas

veces = 3; constantemente = 4
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Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cuantitativa

Cualitativa nominal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal



Repercusion de los
sintomas relacionados
con el linfedema en la
dimension sexual (BCLE-
SEI-Es)

Repercusion de los
sintomas relacionados
con el linfedema en la
dimensidn del suefio
(BCLE-SEI-Es)
Repercusion de los
sintomas relacionados
con el linfedema en la
dimensién de
autopercepciéon (BCLE-
SEI-Es)

Puntuacion primera
parte del cuestionario
BCLE-SEI-Es (aparicion de
sintomas)

Puntuacion segunda
parte del cuestionario
BCLE-SEI-Es (repercusién
de los sintomas)

Funcion fisica (SF-36)

Rol Fisico (SF-36)

No/no tengo relaciones sexuales
= 0; un poco = 1; bastante = 2;

mucho = 3; muchisimo =4

No = 0; una vez = 1; dos veces = 2;
tres veces = 3; cuatro o mas veces

=4

No = 0; un poco = 1; bastante = 2;

mucho = 3; muchisimo =4

Rango de puntuacién de 0 a 96

Rango de puntuacién de 0 a 128

Si, me limita mucho = 1; si, me
limita un poco = 2; no, no me
limita para nada =3

Siempre = 1; casi siempre = 2;
algunas veces = 3; sélo alguna vez

=4; nunca=5
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Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal



Dolor Corporal (SF-36)

Salud en general (SF-36)

Funcion social (SF-36)

Rol Emocional (SF-36)

Vitalidad (SF-36)

Salud Mental (SF-36)

item 7: no, ninguno =1; si, muy
poco = 2; si, un poco = 3; si,
moderado = 4; si, mucho = 5; si,
muchisimo =6

ftem 8: Nada = 1; un poco = 2;
regular = 3; bastante= 4; mucho=
5

ftem 1: excelente = 1; muy buena
=2; buena =3; regular=4; mala =
5

ftem 11: totalmente cierta = 1;
bastante cierta=2; nolosé =3;
bastante falsa = 4; totalmente
falsa=5

ftem 6: Nada = 1; un poco = 2;
regular = 3; bastante = 4; mucho
=5

ftem 10: Siempre = 1; casi
siempre = 2; algunas veces = 3;
solo algunavez =4; nunca=5
Siempre = 1; casi siempre = 2;
algunas veces = 3; sélo alguna vez
=4; nunca=5

Siempre = 1; casi siempre = 2;
muchas veces = 3; algunas veces
=4; sélo algunavez=5; nunca=6
Siempre = 1; casi siempre = 2;
muchas veces = 3; algunas veces

=4; solo algunavez =5; nunca=6

56

4. Material y método

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal



Componente fisico (SF-

36)

Componente mental (SF-

36)

Puntuacion del

cuestionario SF-36
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Funcionamiento fisico = 1; rol

fisico = 2; dolor corporal = 3; Cualitativa nominal
salud en general =4

Funcionamiento social= 1; rol

emocional = 2; vitalidad = 3; salud Cualitativa nominal

mental =4

Rango de puntuacién de 0 a 100 Cuantitativa
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4.2 Segunda fase: factibilidad y efectividad de la web-app TOLF

4.2.1 Tipo de estudio

En esta segunda fase de la investigacion se llevd a cabo un estudio de factibilidad,
un disefio transversal de cardcter exploratorio con dos grupos utilizando una

aleatorizacion simple (1:1).

Este tipo de estudios tienen como objetivo evaluar la posibilidad de realizar un
futuro estudio a gran escala mediante la estimacion de aquellos criterios y parametros

que se van a necesitar (141,158-161).

El factor que este disefio tratd de evaluar fue la factibilidad de la versidn espafiola
del TOLF. Secundariamente, se evalud la efectividad mediante un disefio pre-post
basado integramente en la utilizacion del TOLF en el grupo ejercicios (GE) y el acceso a
zonas concretas de la web en el grupo informacién (GInf), siguiendo el esquema

desarrollado por la autora original (62,147).

4.2.2 Poblacion a estudio

El estudio se disefid para ser realizado en mujeres diagnosticadas de cancer de
mama, con diagndstico de linfedema, cuyo seguimiento se llevaba a cabo en el Hospital

Universitario Central de Asturias (HUCA) entre abril y junio de 2021.

La poblacién a estudio de esta fase quedd constituida por las mujeres que habian
participado en la primera fase y que cumplian los siguientes criterios de inclusion: i).

edad inferior a 70 afios; ii). tener acceso a internet en su domicilio (Tabla 3).
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Tabla 3. Muestra poblacional para evaluar la factibilidad del TOLF

n
Participantes Primera fase 286
Con diagnoéstico de linfedema 67
Edad inferior a 70 aiios y acceso a internet 48

Durante los meses de diciembre de 2020 y enero de 2021, se contacté con las 48
mujeres susceptibles de participar en la investigacién mediante una llamada telefénica.
Se establecié un limite de 10 Ilamadas a cada mujer. Con 10 de ellas fue imposible
contactar tras realizar el nUmero maximo de llamadas establecido. A pesar de ello, a las
qgue habian dejado un correo electrénico de referencia cuando firmaron el
consentimiento informado, se les envié también un e-mail con la misma informacion

transmitida telefénicamente a fin de obtener una respuesta.

En la llamada se les explicd el objetivo de la segunda fase del estudio, las acciones
gue se llevarian a cabo en los meses posteriores y se solicitd su colaboracién. Aquellas
gue verbalmente manifestaron su deseo de participar, se les contacté nuevamente en
el mes de marzo para explicarles detalladamente en qué consistiria la intervencidén que

comenzaria en abril de 2021.

Finalmente, la poblacién a estudio quedd constituida por 38 mujeres. Para garantizar
el anonimato de las participantes a las personas responsables del analisis de la
informacién, y siguiendo el mismo esquema utilizado para el enmascaramiento de los
datos en la primera fase del estudio, se les asigné otro cédigo alfanumérico formado por

las letras HU y los nimeros comprendidos entre el 300 y el 337.
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A cada una de las participantes se las distribuyé de manera aleatoria (1:1) en dos

grupos: grupo de informacion (GInf) (n=19) y grupo de ejercicios (GE) (n=19).

Aproximadamente un mes antes de la intervencién (marzo 2021), se contacté de
nuevo con estas mujeres para explicarles de qué manera se llevaria a cabo. Siete de las
mujeres que pertenecian al GInf fueron excluidas del estudio por los siguientes motivos:
i) no fue posible el contacto telefénico ni por email al comienzo de la intervencién; ii) no

quisieron participar.

De las mujeres que formaban parte del GE, se excluyeron a seis de la investigacién
por las siguientes razones: i) no fue posible el contacto telefénico ni por correo
electronico al inicio de la intervencion; ii) no quisieron participar; iii) no pudieron por

problemas familiares.

Asi pues, un total de 25 mujeres diagnosticadas de cancer de mamay con linfedema
cuyo seguimiento se hacia en el Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA) fueron
incluidas en esta segunda fase del estudio, distribuidas en un grupo informacion (n = 12)

y un grupo ejercicios (n = 13) tal y como se muestra en la figura 5.
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Poblacion
(n=48)
Imposibilidad de contacto (n = 10)
Muestra
(n=38)
GInf GE
(n=19) (n=19)
No participacion (n=6)
No participacion (n=7)
-Imposibilidad de contacto (n=1)
-Imposibilidad de contacto (n=5)
-No quieren participar (n=1)
-No quieren participar (n=2)
-Problemas familiares (n=4)
GInf pre GE pre
(n=12) (n=13)
Post — 1 Post—1
Post — 2 Post —2
GInf Post No participacién (n=1)
(n=12)
GE Post
(n=12)

Figura 5. Distribucion de la poblacidn a estudio en la segunda fase del estudio
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4.2.3 Recogida de datos

Entre los meses de abril a junio de 2021 se desarrollo la intervencion (detallada en
el apartado 4.2.6 del presente documento). Esta incluia para el grupo de ejercicios (GE)
el manejo integro de la web TOLF cuya finalidad es mejorar el conocimiento de las
mujeres en relacion con el linfedema, empleando una estrategia educativa y
fomentando conductas de autocuidado para manejar adecuadamente los sintomas

ocasionados por el linfedema.

Se contactaba de manera telefdnica con las mujeres participantes para dar comienzo
la intervencion y se les remitia por correo electrénico las instrucciones necesarias para

acceder a la web (Anexo 7) y cumplimentar de manera online todos los cuestionarios.

Al comienzo del estudio, se recogieron los datos mediante la cumplimentacién de
dos cuestionarios: el BCLE-SEI-Es (Anexo 4) y el EORTC QLQ-BR23 (Anexo 8), instrumento
empleado para el estudio de la calidad de vida en las mujeres diagnosticadas de cancer
de mama (162). Adicionalmente, se incluyeron unas preguntas para determinar las
medidas antropométricas: peso, talla, circunferencia del brazo y antebrazo tanto en la
extremidad afectada como en la extremidad sana, entendiendo por “afectada” el lado
en el que recibieron la cirugia y/o radiacion. Dado que la evaluacidn no fue de manera
presencial, se solicitd a las mujeres que realizasen de manera auténoma estas medidas
previa explicacién de como llevarlas a cabo. Se contactd nuevamente por teléfono con
aquellas participantes que a lo largo de la primera semana no habian cumplimentado
alguno de los cuestionarios a fin de recordarles la participacion, ofreciéndoles ayuda en

caso de que la necesitasen y haciendo hincapié en la importancia de completarlos en los
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tiempos marcados para que no se solapasen con la siguiente recogida de datos,

pudiendo asi desarrollase correctamente el resto de la investigacion.

Cuatro semanas después, se contactd telefénicamente con cada una de las
participantes. En esta llamada se les informd del inicio de la segunda recogida de
informacién mediante la cumplimentacion del cuestionario BCLE-SEI-Es (Anexo 4) y del
registro de las medidas antropométricas, enviando también un correo electrénico

similar al anterior con las instrucciones para acceder a la web.

A la octava semana del inicio de la intervencién, los datos recogidos se obtuvieron
exactamente igual que la vez anterior, rellenando el cuestionario BCLE-SEI-Es (Anexo 4),
junto con el peso, la talla y la circunferencia del brazo/antebrazo en ambas
extremidades. Si alguna no habia cumplimentado el cuestionario a su debido tiempo, se

les recordaba a través de una llamada telefénica como en las ocasiones anteriores.

Por ultimo, doce semanas después del inicio de la intervencién (finales de junio de
2021) tuvo lugar la dltima evaluacion. Como en las ocasiones anteriores, se contacté
telefénicamente con las participantes y se envié un correo electrénico con las
instrucciones necesarias para cumplimentar los ultimos cuestionarios: el BCLEI-SEI-Es
(Anexo 4), el EORT QLQ-BR23 (Anexo 8) y el de cuestionario de usabilidad, el CSUQ
(Anexo 9), disefiado para evaluar la satisfaccion percibida de los usuarios con los
sistemas informaticos (163). A fin de completar informacién para determinar la
factibilidad del uso de la web, se afiadié una pregunta que hacia referencia al manejo de

las herramientas informaticas.
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A continuacion, en la figura 6 se describe graficamente la intervencion a lo largo de

las 12 semanas de duracion.

Inicio (abril 2021)

-Medidas
antropomeétricas

-BCLE-SEI-Es

-EORTC QLQ-BR23

Figura 6. Programacion de la intervencién

Primer mes

-Medidas
antropomeétricas

-BCLE-SEI-Es

Segundo mes

-Medidas
antropomeétricas

-BCLE-SEI-Es

4.2.4 Mediciones e instrumentos de medida

Final (junio 2021)
-Medidas antropométricas
-BCLE-SEI-Es
-EORTC QLQ-BR23
-CsuQ

-Manejo de las
herramientas informaticas

A continuacion, se describen los diferentes instrumentos utilizados para la recogida

de la informacion.
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4.2.4.1 Valoracion antropométrica

A cada una de las mujeres participantes se le solicitd informacidn relacionada con
las medidas antropométricas del peso (kg), talla (cm) y circunferencia del
brazo/antebrazo de ambas extremidades (cm) y anotaban mensualmente los
resultados, tal y como se muestra en la figura 7 a modo de ejemplo. Ademas, se calculd
el indice de Masa Corporal (IMC) o indice de Quetelet (164) para determinar la
composicidon corporal de cada una de las mujeres mediante la formula IMC = peso

(kg)/talla? (m?).

~ El sistema linfatico ~ Videos Explicativos ~ Autocuidado  Peso saludable alua
e Gptimal 9] 1 NYWU | BSRrevers, > : >
N T COLLEGE OF NURSING Cierre de sesién del usuario
e P

SINTOMAS

Cdédigo de paciente: *
Edad: *
Peso: *
Talla: *

Lado / Extremidad sano:Circunferencia del antebrazo (entre la mufieca y el codo) en
centimetros. ¥

Lado / Extremidad sano:Circunferencia del brazo (entre la axila y el codo) en centimetros. *

Lado / Extremidad afectada:Circunferencia del antebrazo (entre la muneca y el codo) en
centimetros. *

Lado / Extremidad afectada:Circunferencia del brazo (entre la axila y el codo) en centimetros. *

Figura 7. Captura de pantalla de recogida de datos antropométricos
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4.2.4.2 Factibilidad

La factibilidad del TOLF se evalué mediante: la participacion en el estudio, la
usabilidad de la web a través del cuestionario CSUQ y una pregunta adscrita al final de
la intervencion sobre el nivel de manejo de las herramientas informaticas.

Los estudios de factibilidad estdn disefiados para evaluar la probabilidad de llevar a
cabo un futuro estudio a gran escala, estimando aquellos criterios y parametros que se
van a necesitar (158,161). Para ello, uno de los objetivos que tienen este tipo de estudios
es evaluar la aceptabilidad de la intervencién mediante las tasas de adherencia (161),
entendiendo como tal el grado en el que el comportamiento del paciente coincide con
las recomendaciones del prescriptor, es decir, el grado de cumplimiento (148). En la
literatura consultada son varios los estudios que evaltan la factibilidad de la misma
manera (76,100,141,142,148,159,165,166). En el presente estudio, la factibilidad se
calculé a mediante el porcentaje de participacién de las mujeres a través del acceso a la
web para la cumplimentacidn de los cuestionarios propuestos, tanto al inicio como al
final de la intervencion.

La segunda manera de evaluar la factibilidad fue mediante el cuestionario de
usabilidad de sistemas informaticos (CSUQ) (167) (Anexo 9). Este instrumento surge a
raiz del cuestionario PSSUQ (Post Study System Usability Questionnaire) (168), que fue
disefiado para evaluar la satisfaccidon percibida de una persona con un determinado
sistema informatico (162). El CSUQ, comunmente utilizado en el dmbito sanitario para
evaluar la usabilidad de los sistemas informaticos (147,167), utiliza una escala de
respuesta de tipo Likert de 7 puntosy, a pesar de que en su version original la puntuacion
corresponde a 1 (totalmente de acuerdo) a 7 (totalmente en desacuerdo)

(163,168,170,171), Sauro & Lewis (171) indicaron que era apta para aplicarse de manera
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inversa sin que esto afectase de alguna manera su efectividad. Por tanto, por la
familiaridad que se tiene en nuestra cultura de utilizar el extremo derecho para estar de
acuerdo y el izquierdo para estar en desacuerdo y siguiendo el esquema de la autora
original (Mei Fu), se utilizd la escala de respuesta del cuestionario siendo 1 el valor
minimo, y por tanto una peor usabilidad del sistema, y 7 el valor maximo posible. En la

siguiente tabla puede verse los niveles de respuesta del CSUQ (Tabla 7).

Tabla 4. Niveles de respuesta del CSUQ (elaboracién propia)

Niveles de respuesta

Totalmente en desacuerdo
Muy en desacuerdo
Algo en desacuerdo
Ni de acuerdo / ni en desacuerdo
Algo de acuerdo

Muy de acuerdo

N o o AW N

Totalmente de acuerdo

A fin de completar la informacidn para determinar la factibilidad del uso de la web,
se les pregunté a todas las mujeres participantes por el nivel de manejo de las
herramientas informaticas mediante una Unica pregunta, cuya respuesta se situaba

entre ninguin conocimiento hasta un conocimiento excelente (Figura 8).
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Participante HU *

1.6Cual es tu nivel en el manejo de herramientas informaticas?

Ninguno
Bajo
Bueno

Muy bueno
Excelente

Figura 8. Captura de pantalla del nivel de manejo de herramientas informaticas

4.2.4.3 La version espanola de “Breast Cancer Related Lymphedema Symptoms
Experience Index” (BCLE-SEI-Es)

Cuestionario autoadministrado que evalua la aparicion de los sintomas relacionados
con la presencia de linfedema, y la repercusién de estos en las diferentes dimensiones
de la vida (fisica, psiquica y social), definido ya en el apartado 4.1.4.3 del presente

documento (Anexo 4).

4.2.4.4 Calidad de vida

Para su evaluacidon se utilizé el cuestionario EORTC QLQ-BR23 (Anexo 8). La
Organizacidn Europea para la Investigacion y Tratamiento del Cancer, EORTC, desarrolld
esta escala para valorar la calidad de vida de las mujeres con cancer de mama (162). El
QLQ-BR23 es un instrumento compuesto por 23 preguntas repartidas en cinco escalas
multi-item para evaluar la imagen corporal, la sexualidad (funcionamiento sexual), los
efectos secundarios de la terapia sistémica (es decir, los efectos secundarios
relacionados con el tratamiento), los sintomas mamarios y los sintomas de los brazos; y

tres elementos individuales que evaluan la perspectiva futura, el disfrute sexual y la
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preocupacion por la caida del pelo. Todos ellos clasificados en dos dimensiones: area de

sintomas y area funcional (Tabla 6).

La escala de respuesta de este cuestionario es tipo Likert de 4 puntos que oscila entre
1 (en absoluto) hasta 4 (mucho). Todas las escalas y medidas varian en una puntuacion
entre 0-100. Una puntuacioén elevada en las escalas funcionales representa un nivel de
funcionamiento saludable, mientras que una puntuacién alta en las escalas sintomaticas

supone un nivel elevado de sintomas.

Tabla 5. Cuestionario EORTC QLQ-BR23

EORTC BR-23

Area de sintomas Efectos secundarios de la terapia sistémica (ST)
Pérdida de pelo (HL)
Sintomas del brazo (AS)
Sintomas del pecho (BS)

Area funcional Imagen corporal (BI)

Perspectivas futuras (FU)
Funcionamiento sexual (SEE)

Disfrute sexual (SEF)
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Las variables que se analizaron para alcanzar los objetivos de esta segunda fase del

estudio se detallan a continuacion en la tabla 6.

Tabla 6. Variables, categoria y naturaleza de la segunda fase del estudio

Variable Categoria Naturaleza

Grupo Grupo Informacién = 1; Grupo  Cualitativa nominal
ejercicios =2

Edad En afios Cuantitativa

Peso En kilogramos (kg) Cuantitativa

Talla En centimetros (cm) Cuantitativa

IMC Medida en kilogramos/metro? Cuantitativa

Interpretacion del IMC

Circunferencia del antebrazo
(extremidad sana)
Circunferencia del antebrazo
(extremidad afectada)
Circunferencia del brazo
(extremidad sana)
Circunferencia del brazo
(extremidad afectada)
Sintomas fisicos compatibles
con el linfedema (BCLE-SEI-
Es)

Primera parte del
cuestionario BCLE-SEI-Es

(aparicion de sintomas)

(kg/m?)

Normopeso = 1; sobrepeso =
2; obesidad =3

En centimetros (cm)

En centimetros (cm)

En centimetros (cm)

En centimetros (cm)

No = 0; un poco = 1; bastante

= 2; mucho = 3; muchisimo = 4

Rango de puntuacion de

0-96
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Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativa ordinal

Cuantitativa



Repercusién de los sintomas
relacionados con el linfedema
en la dimensién funcional
(BCLE-SEI-Es)

Repercusion de los sintomas
relacionados con el linfedema
en la dimension social (BCLE-
SEI-Es)

Repercusion de los sintomas
relacionados con el linfedema
en la dimensién emocional y
psicoldgica (BCLE-SEI-Es)
Repercusion de los sintomas
relacionados con el linfedema
en la dimensién sexual (BCLE-
SEI-Es)

Repercusion de los sintomas
relacionados con el linfedema
en la dimensién del suefio
(BCLE-SEI-Es)

Repercusion de los sintomas
relacionados con el linfedema
en la dimensién de
autopercepcion (BCLE-SEI-Es)
Segunda parte del
cuestionario BCLE-SEI-Es
(repercusiodn de sintomas)
Area de sintomas y drea
funcional del cuestionario

EORTC QLQ-BR23

No/no hago esa actividad/no
trabajo actualmente = 0; un
poco = 1; bastante = 2; mucho
= 3; muchisimo =4

No = 0; un poco = 1; bastante

= 2; mucho = 3; muchisimo = 4

Nunca = 0; pocas veces = 1;
bastantes veces = 2; muchas

veces = 3; constantemente =4

No/no tengo relaciones
sexuales = 0; un poco = 1;
bastante = 2; mucho = 3;
muchisimo =4

No = 0; una vez = 1; dos veces
= 2; tres veces = 3; cuatro o

mas veces = 4

No =0; un poco =1; bastante

=2; mucho =3; muchisimo =4

Rango de puntuacion de

0-128

En absoluto =0; un poco =1;

bastante =2; mucho =3
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Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cuantitativa

Cualitativa ordinal
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Cuestionario EORTC QLQ- Rango de puntuacion de Cuantitativa
BR23 0-100
Nivel de manejo de Ninguno =0; bajo =1; bueno Cualitativa ordinal
herramientas informaticas =2; muy bueno =3; excelente
=4
Usabilidad de los sistemas Rango de puntuaciéonde 1a7  Cuantitativa

informaticos (CSUQ)
Realiza los cuestionarios a No =0; Si =1 Cualitativa nominal

través de la web

4.2.6 Intervencion

Durante los meses de abril a junio de 2021, las mujeres pertenecientes al GE
participaron en una intervencién basada en la utilizacidon del TOLF. A las mujeres del GInf
Unicamente se les facilité el acceso a unas zonas concretas de la web-app, las que

aportaban informacion sobre el sistema linfatico y el peso saludable.

La intervencion fue llevada a cabo por una enfermera (JCR), doctoranda de la
presente tesis, siguiendo las recomendaciones de la autora original (62), durante un
periodo de 12 semanas. A todas las mujeres se les invitaba a entrar en la web todos los
dias y tantas veces como quisieran a lo largo del dia durante toda la duracién de la
intervencion, recordandoselo cada vez que mensualmente se contactaba

telefénicamente con ellas.

El eje central de la intervencién se basé en el uso de la web TOLF, desarrollada por
Mei Fu para fomentar estrategias de autocuidado del manejo de los sintomas del

linfedema en las mujeres supervivientes al cancer de mama (64). El contenido de esta
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web estd dividido en cinco secciones: el sistema linfatico, videos explicativos,
autocuidado, peso saludable y evaluacidn. Las mujeres pertenecientes al GE tenian
acceso a la totalidad de la web mientras que las del GInf sélo pudieron acceder a las

secciones del sistema linfatico y peso saludable.

Al inicio de la intervencion, se contacté telefénicamente con todas las mujeres para
explicarles cdmo acceder a la web vy, a través de un correo electrénico, se les envid la

informacidn relacionada con el proceso junto con el usuario y contrasefia (Anexo 7).

Para dar paso al contenido de la web, las mujeres debian acceder a través de la

siguiente direccién: www.optimallymph.org/es-spain e introducir sus claves de acceso

como se muestra en la figura 9.
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:ﬁmph Flow mas!

El sistema linfatico forma parte de los sistemas circulatorio e inmunitario
del cuerpo. Ayuda a mover y a drenar los fluidos corporales y a luchar
contra las infecciones y las enfermedades. Haga clic en el video para

conocer més.

Welcome to The-Optimal- Lymph-Flow™{TOLF), a research based program.

Este programa, de aprendizaje autodidacta, estd disefiado para que usted lo para obtener informacién acerca
de qué es el linfedema, qué se puede hacer para ayudar activamente a reducir el riesgo de que se desarrolle un
linfedema tras la cirugia contra el cancer, para mejorar el tratamiento del linfedema una vez desarrollado, o
para ayudar a aliviar el dolor y otros sintomas adversos relacionados con el tratamiento contra cancer de
mama y el linfedema.

Lea con atencién cada seccién y mire los videos para saber c6mo se han de realizar los ejercicios que
promueven el flujo linfatico. Es importante desarrollar una rutina diaria de ejercicios que promueuva el flujo
linfdtico para mejorar su calidad de vida

Haga clic aqui para leer testimonios de pacientes

Nombre de usuario *

Contrasena *
Solicitar una nueva contrasefia

Figura 9. Vision de la pagina principal de la web-app TOLF y claves de acceso

La web esta disefada para que las mujeres, independientemente de su capacidad
para manejar herramientas informaticas, puedan acceder y navegar a través de ella sin

dificultad, siendo su contenido claro y sencillo.

4.2.6.1 Configuracion y contenido de la web-app TOLF
La web-app estd organizada en cinco bloques: sistema linfatico; videos explicativos;
autocuidado; peso saludable; y evaluacidn, tal y como se muestra en la siguiente figura

(Figura 10).
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El sistema linfatico  Videos Explicativos ~ Autocuidade  Peso saludable  Evaluacion

~

The RORY MEYERS

\,OT"' J ﬂ NY U COLLEGE OF NURSING
Tymph Flow

Figura 10. Apartados de la web-app TOLF

4.2.6.1.1 Sistema linfatico

El primero de los bloques hace referencia a toda la informacién relacionada con el
sistema linfatico. En ella se incluye de forma breve la definicidn del sistema linfatico y
las partes que lo componen junto con un pequefio video explicativo. También se incluye
todo lo referente al linfedema: los sintomas que lo caracterizan, el riesgo de
desarrollarlo y cdmo se diagnostica, todo descrito de manera clara y sencilla para ser

entendido sin dificultad.

4.2.6.1.2 Videos explicativos

En el segundo de los bloques se encuentran los ejercicios practicos que forman parte
de la web (Figura 11). En estos videos, de no mas de 3 minutos de duracion, aparece un
avatar que muestra a las mujeres la manera de realizarlos junto con una pequefia

explicacion.
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Figura 11. Ejemplos de ejercicios
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Se presentan tres tipos de ejercicios en funcidn de su finalidad: promover el flujo del

liquido linfatico y el desarrollo de la fuerza muscular; promover la movilidad del hombro

o del brazo; y fomentar el movimiento y desarrollo de los musculos mas grandes del

cuerpo.
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Los ejercicios destinados a promover el flujo del liquido linfatico y el desarrollo de Ia
fuerza muscular se muestran en 5 videos en los cuales se puede visualizar como la linfa
de todo el cuerpo fluye y se drena mientras los musculos se tensan. La web-app sugiere

gue se realicen al menos dos veces al dia, aun incluso cuando no se tengan sintomas.

Los ejercicios encaminados a promover la movilidad del hombro o del brazo se
recogen en 4 videos. Estos se indican cuando se tiene una limitacidon del rango de
movimiento de la extremidad afectada, puesto que esta situacion favorece la

acumulacién de la linfa al no permitir su correcto drenaje.

El ultimo de los videos presenta las recomendaciones a seguir para alcanzar y
mantener un IMC 6ptimo y bombear el liquido linfatico mediante la realizacién de
ejercicios que movilizan los musculos mayores del cuerpo como, por ejemplo, caminar,

correr o nadar, entre otros.

4.2.6.1.3 Autocuidado

El tercero de los apartados de la web-app es el del Autocuidado. En él se describen
de manera breve y sencilla estrategias que la propia mujer puede llevar a cabo para
reducir el riesgo de desarrollar el linfedema basadas en las recomendaciones de la
asociacién americana Breast Cancer (15): recomendaciones para realizar antes y
después de la cirugia del cdncer de mama; consejos practicos a la hora de viajar durante
un periodo largo de tiempo; precauciones que se deberian de tomar en la extremidad

afectada, en el caso por ejemplo de picaduras de insectos, cortes o araiazos (Figura 12).
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Si no tiene ningln sintoma, puede viajar normalmente. Si tuviera sintomas:

» Realice ejercicios de respiracion y de bombeo cada dos horas o tan a menudo
como desee.

» Eleve la extremidad afectada con almohadas o sostenga el asa del coche de
manera que quede la mano mas alta que la muiieca y el codo ligeramente mas

alto que el hombro.

Figura 12. Ejemplo de estrategia de autocuidado

4.2.6.1.4Peso Saludable

El cuarto de los apartados que componen el TOLF hace referencia a las estrategias y
razones para mantener un peso saludable. Incluye consejos relacionados con
alimentacion, laingesta hidrica y la rutina del suefio. Es de sobra conocido, y asi se refleja
en la bibliografia, que el sobrepeso y la obesidad son factores de riesgo para el desarrollo
del linfedema (46,50,58,73). Ambos dificultan el flujo y el drenaje del liquido linfatico y
puede provocar que se acumule en nuestro cuerpo (81,93). Para evitar el exceso de
peso, TOLF recomienda: i) llevar a cabo una dieta saludable que incluya la ingesta
recomendada de frutas y verduras; ii) realizar comidas mdas pequefas y frecuentes,
manteniendo asi el metabolismo a un mismo nivel sin necesidad de llegar a las comidas
con demasiada hambre que pueda hacer que tengamos ingestas mds copiosas; iii) y

evitar omitir comidas, especialmente el desayuno.

Mantenerse hidratado, practicar una buena rutina de suefio y manejar el estrés son
también consejos aportados por TOLF para alcanzar un IMC éptimo. Se apoya en la

recomendacion de la OMS (172): una ingesta hidrica de aproximadamente 1,5-2 litros
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de agua al dia hace que se mantenga tu cuerpo correctamente hidratado, algo
fundamental para el desarrollo de las funciones fisiolégicas basicas. Ademas, siempre
que se realice algun tipo de ejercicio es necesario ingerir liquidos para evitar una

deshidratacién (172).

La falta de suefio incrementa la produccién de cortisol, hormona del estrés, lo que
provoca una mayor sensacion de hambre y, por tanto, una potencial ingesta excesiva de
alimentos. Ademas, el estrés, suele asociarse a una eleccion preferente de alimentos
azucarados, salados o grasos, potenciadores de la ganancia de peso. Llevar a cabo
estrategias para reducir el estrés o aumentar las horas de suefo, son hdbitos saludables

fundamentales para mantener un IMC adecuado (64).

4.2.6.1.5 Evaluacion
El quinto y ultimo apartado que componen la web TOLF es el de la Evaluacidn. En
esta pestafia se incluyen los cuestionarios de recogida de informacién empleados en

ambas fases de la investigacion.

Como se muestra en la figura 13, al inicio de la intervencién todas las mujeres
accedian al apartado “Inicio” donde cumplimentaban el cuestionario BCLE-SEI-Es vy el
EORTC BR-23 de calidad de vida. A las cuatro y ocho semanas, accedieron a los apartados
“primer y segundo mes” respectivamente donde rellenaban exclusivamente el
cuestionario del BCLE-SEI-Es. Al final de la intervencion, a las 12 semanas, accedian al
apartado “final” compuesto por los mismos cuestionarios cumplimentados al inicio del

proceso junto con el cuestionario de usabilidad de los sistemas informaticos (CSUQ) y la
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pregunta relacionada con la percepcién de nivel de manejo de herramientas

informaticas.

El sistema linfatico  Videos Explicati i Peso

e,
o) [RAINYU | S0 e
Evaluacio ikex
valuacién

INICIO

PRIMER MES
SEGUNDO MES
FINAL

TEST DE USABILIDAD

Figura 13. Seccién de cumplimentacion de cuestionarios

4.3 Cronograma
El cronograma que se siguid para el desarrollo de ambas fases de la investigacidon se

muestra en la siguiente tabla (Tabla 7).

80



4. Material y método

Tabla 7. Cronograma

Definicion del problema de investigacion
Presentacién de la idea inicial
Elaboracién del plan de investigacién
Aprobacidn del plan de investigacidn por
L, el Comité de ética de la investigacion del
Contextualizacidn
. . Principado de Asturias
Planteamiento inicial
Revisidn bibliografica
FASE | Mayo-octubre 2018 &
., Traduccidon y adaptacion al espafiol del
Evaluacion de las
) cuestionario BCLE-SEI
propiedades
. - Contacto con las participantes
psicométricas del
i Cumplimentacién del consentimiento
BCLE-SEI-Es Contacto con las mujeres p
del estudio informado
Octubre 2018-junio 2020 Realizacion de los cuestionarios
Traduccion y adaptacién al espaiiol de la
web-app TOLF
Organizacion y andlisis de | Organizacién de la informacidn recogida
los datos Analisis de los datos
Junio -noviembre 2020 Obtencion de resultados
Contacto con las mujeres | Contacto con las participantes con
Diciembre 2020-marzo 2021 | linfedema de la primera fase
FASE Il Aleatorizacion simple de los grupos
Factibilidad y Trabajo de campo Intervencion en el GE
efectividad de la Abril-junio 2021 Cumplimentacion de los cuestionarios
web TOLF Analisis de los datos Organizacion de la informacion recogida
Junio-septiembre 2021 Anadlisis de los datos
Obtencion de resultados
FASE Il Elaboracién del documento final con la
Elaboracién de las conclusiones discusién y conclusiones de la
Octubre 2021-julio 2022 investigacion
Presentacién del documento final
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4.4 Consideraciones éticas

Este proyecto de investigacion fue aprobado por el Comité Etico del Principado de

Asturias (ref.190/18) el 27 de junio de 2018 (Anexo 10).

Se respetaron los preceptos de la Declaracion de Helsinki (revision de Seul, octubre
de 2008). Se solicitd la participacién voluntaria en el estudio mediante la firma del
consentimiento informado y se respetd la libre voluntad de abandonar la investigacion,
en cualquier momento, sin dar explicaciones y sin que esto ocasionase ningun perjuicio
en el seguimiento clinico o tratamiento de la persona. Ademads, se respetd la
confidencialidad de los datos de las mujeres participantes en el estudio. A tal fin se

anonimizo la informacidon mediante el empleo de cddigos alfanuméricos.

Las mujeres que accedian voluntariamente a participar en el estudio, se les
entregaba una hoja con el consentimiento informado (Anexo 1) y otra con la informacién
relacionada con la investigacién (Anexo 2). A las que no se les podia dar fisicamente se
les facilitaba a través del correo electrénico. La investigadora principal (IP) respondio a
todas las dudas y preguntas formuladas por las participantes, de forma presencial, a

través del teléfono o el email.

Las participantes que no quisieran continuar podian revocar su consentimiento para
la utilizacidn de sus datos en cualquier momento sin dar explicacion alguna y sin que

alterase su relacién con los profesionales sanitarios.
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4.5 Proteccion de los datos

Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos del estudio, sélo tuvieron
acceso a ellos la IP y el equipo de investigacidon. Los datos fueron anonimizados y
tratados en un fichero perteneciente al grupo coordinador, que se traté conforme a lo
que dispone la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y Garantia de los Derechos Digital, exclusivamente para el desarrollo y buen

fin del estudio.

4.6 Analisis estadistico

Para determinar los resultados de la primera fase de la tesis se llevé a cabo la
descripcién de las variables sociodemograficas y clinicas utilizando la estadistica

descriptiva: medias y desviaciones tipicas y frecuencias absolutas.

Se empled la prueba de Kolmogorov-Smirnov para evaluar la distribucién normal de
las puntuaciones totales y de cada subescala. Debido a la distribucién no normal de los
datos, se llevaron a cabo pruebas no paramétricas (U de Mann Whitney). El tamafio del
efecto se calcul6 mediante la d de Cohen (173). Para estimar la fiabilidad del
cuestionario, se llevd a cabo una correlacion test-retest en 29 mujeres con un intervalo
de dos semanas utilizando el coeficiente de correlacion de Rho de Spearman (rs) y se
calculé el alfa de Cronbach y el Omega de McDonald para estimar la consistencia interna
de las puntuaciones tanto para la escala total como para cada subescala del cuestionario

BCLE-SEI-Es (153).
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Para estudiar la dimensionalidad de la aparicion de los sintomas, se realizé un
analisis robusto del componente principal (ACP). Del mismo modo, se realizé un anlisis
factorial exploratorio (AFE) para explorar la estructura factorial de la angustia provocada
por los sintomas. Este enfoque diferenciado de la dimensionalidad se debe a |a diferente
naturaleza de ambas partes, ya que la primera trata los sintomas y, por tanto, una
reduccion de la informacion es favorable, mientras que la segunda parte se refiere a una

variable latente similar al sufrimiento psicoldgico.

En ambos analisis se realizé una matriz de correlacién de Pearson y una rotacion
promin. Adicionalmente, se utiliz6 un método robusto de minimos cuadrados no
ponderados para la AFE (174). El nimero de factores en cada instancia se determind
utilizando una implementacién 6ptima del Andlisis Paralelo (PA) (175). Para encontrar
evidencias de validez de constructo, se estudié la idoneidad de los datos para un analisis
factorial mediante la prueba de adecuaciéon muestral Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) con un
valor aceptable superior a 0,5y la prueba de esfericidad de Barlett para determinar si la
matriz de correlacién era una matriz de identidad (p<0,05). Las cargas factoriales que
superaban el criterio de 0,30 se consideraban significativas. La bondad del ajuste del
ACP se evaludé mediante el porcentaje de varianza explicada y el indicador RMSR, donde
los valores inferiores a 0,08 se consideran buenos, aunque los valores inferiores a 0,1y
también son aceptables (176). En el caso del AFE, los indices utilizados fueron RMSEA
(con valores inferiores a 0,05) y el CFl (con valores superiores a 0,95), ya que se considera
que dos indices diferentes son suficientes para evaluar un buen ajuste de los datos (177).

La correlacidn entre los factores se calculé mediante la Rho de Spearman.
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La evidencia de validez discriminante se obtuvo mediante pruebas no paramétricas
entre pacientes con cancer de mama con linfedema y sin linfedema. La varianza
promedio extraida (AVE) de cada subescala se realizé siguiendo el método de Fornell
and Larcker (178), con valores superiores a 0,05 actuando como evidencia de validez
convergente entre las escalas. Se calculd una curva (ROC) de caracteristicas operativas
del receptor para establecer el punto de corte para la deteccidn del linfedema utilizando
como criterio estdndar el diagndstico de linfedema. Para calcular la sensibilidad y
especificidad se utilizd la puntuacion de la primera parte de la escala: aparicidon de los
sintomas (AS). La sensibilidad representa la tasa de casos positivos verdaderos y la
especificidad los casos negativos verdaderos. El drea bajo la curva (AUC) se calculé con
un IC del 95%. Un AUC de 1,0 representa una sensibilidad y especificidad perfectas,
mientras que un AUC de 0,5 representa una prueba con sensibilidad y especificidad
débiles (179). El mejor punto de corte posible se eligi6 mediante el indice de Youden,
que oscila entre 0y 1 (180). Los valores mas altos del indice de Youden indican un punto

de corte mas potente, es decir, una suma dptima de sensibilidad y especificidad.

La validez de criterio fue estudiada mediante el coeficiente de correlacién Rho de
Spearman entre la puntuacién total del BCLEI-SElI y cada una de las escalas del

cuestionario SF-36, ya que ambos cuestionarios evalian un mismo constructo (155).

Para determinar los resultados de la segunda fase de la tesis, se llevd a cabo
nuevamente la descripcion de las variables antropométricas utilizando la estadistica
descriptiva: medianas, rangos intercuartilicos y frecuencias absolutas. Se analizé la

distribucién de normalidad empleando la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Dado que las
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variables no seguian una distribucion normal se emplearon pruebas no paramétricas (U

de Mann Whitney y la prueba de los rangos con signo de Wilcoxon).

Los datos se analizaron utilizando el software SPSS de IBM (versién 27) y Factor
(versién 10. 10. 02). El nivel de significancia se fijé en 0,05 con un intervalo de confianza

del 95% (IC 95%) para todas las estimaciones estadisticas.
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5. RESULTADOS

5.1 Fasel. Validacion del cuestionario BCLE-SEI

5.1.1 Descripcion de la poblacion incluida en el estudio

La muestra quedd constituida por 286 mujeres. El 23,4% de estas (n = 67) estaban

diagnosticadas de linfedema.

La edad media de las participantes fue de 56,97 afos (DE =9,21) con un rango entre
los 32 y 76 afios. La mayoria tenian estudios universitarios (45,6%), mas de la mitad de
las mujeres estaban casadas (58,6%) y la distribucion era practicamente homogénea en
cuanto a la situacién laboral. En relacion con el nivel de ingresos, la mayoria indicaron
que ganaban lo suficiente para llegar a fin de mes (53,9%). Finalmente, en lo referente
a los habitos toxicos, era mayor el porcentaje de mujeres que fumaban (54,1%) y

consumian alcohol (60,6%) que las que no los consumian (Tabla 8).

Tabla 8. Variables sociodemogréficas (n=286)

Total Linfedema No p
(n=67) linfedema
(n=219)
Edad MEDIA: MEDIA: MEDIA:
56,97 58,81 56,41 0,607
DE: 8,92 DE: 9,21 DE: 8,78
Nivel de estudios
Sin estudios 19 (0,7%) 1(1,5%) 1 (0,5%)
Primarios 47 (16,5%) 16 (23,9%) 31 (14,2%) 0,184
Secundarios 71 (24,9%) 19 (28,4 %) 52 (23,9%)
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Universitarios
Formacién
profesional
Estado civil
Soltera
Casada
Pareja estable
Separada/ divorciada
Viuda
Trabajar
Trabaja
No trabaja
Nivel de ingresos
Situacién comoda
Suficiente
Apurada a fin de mes
Fumar
No
Si
Alcohol
No consumo
1 racion/semana
2-7 raciones/semana
>7 raciones/semana
1-2 raciones/mes

>2 raciones/6 meses

130 (45,6 %)
35 (12,3 %)

42 (14,7%)
167 (58,6%)
19 (4,2 %)

35 12,3%)

29 (10,2%)

140 (49,1%)
145 (50,9%)

94 (33,8%)
150 (53,9%)
34 (12,2%)

130 (45,9%)
153 (54,1%)

112 (39,4%)
83 (29,2%)
71 (25%)
5 (1,8%)
4 (1,4%)

9 (3,2%)

25 (37,3%)
6 (9%)

19 (17,9%)
34 (50,7%)
19 (4,5%)
9 (13,4%)
9 (13,4%)

21 (31,3%)
46 (68,7%)

18 (19,1%)
35(23,3%)
12 (35,3%)

40 (59,7%)
27 (40,3%)

38 (56,7%)
15 (22,4%)
10 (14,9%)

0 (0%)

2 (3%)

2 (3%)

105 (48,2%)
29 (13,3%)

30 (13,8%)
133 (61%)
9 (4,1%)
26 (11,9%)
20 (9,2%)

119 (54,6%)
99 (45,4%)

76 (80,9%)
115 (76,7%)
22 (64,7%)

90 (41,7%)
126 (58,3%)

74 (34,1%)

68 (31,3%)

61(29,1%)
5(2,3%)
2 (0,9%)
7 (3,2%)

0,637

0,001

0,163

0,010

0,012
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En relacion con las variables clinicas (Tabla 9), aproximadamente a dos tercios de las
mujeres que participaron en el estudio se les habia realizado una mastectomia frente al
38,8% restante que optaron por una cirugia conservadora (tumorectomia,
cuadrantectomia y segmentectomia). Y, con respecto al tratamiento recibido, el
porcentaje de mujeres tratadas con radioterapia fue mayor (71,5%) que las que

recibieron quimioterapia (59,1%).

Tabla 9. Variables clinicas

Total Linfedema No linfedema p
(n=67) (n=219)

Cirugia realizada

Mastectomia 169 (61,2%) 50 (75,8%) 119 (56,7%) 0,005

Conservadora 107 (38,8%) 16 (24,2%) 91(43,3%)
Radioterapia

No 80 (28,5%) 11(16,9%) 69 (31,9%) 0,019

Si 201 (71,5%) 54 (83,1%) 147 (68,1%)
Quimioterapia

No 115 (40,9%) 11 (16,7%) 104 (48,4%) < 0,001

Si 166 (59,1%) 55 (83,3%) 111 (51,6%)

La ultima de las variables descriptivas por la que se preguntd fue el nimero de
enfermedades que padecian en ese momento y se llevd a cabo un recuento de todas
ellas para determinar si habia relacion entre el nimero de enfermedades y el desarrollo

de linfedema (Tabla 10), no encontrandose diferencias estadisticamente significativas.
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Tabla 10. Variable clinica nUmero de enfermedades

5. Resultados

Rango promedio o]
Linfedema (n=219) 153,51 0,237
No linfedema (n=67) 140,44

5.1.2 Fiabilidad

Para estimar la fiabilidad del cuestionario, se evalué la consistencia interna

empleando el coeficiente alfa de Cronbach para la totalidad de la muestra y una

correlacidn test-retest tanto para el total de la escala BCLE-SEI-Es como para cada una

de las subescalas con una muestra de 29 mujeres, similar a la realizada en otros estudios

(62,78). En la tabla 11 se puede observar que tanto para la escala total BCLE-SEI-Es como

para cada una de las subescalas la fiabilidad es buena o excelente en términos de

consistencia interna y de estabilidad temporal (181).

Tabla 11. Fiabilidad del BCLE-SEI-Es

Rho Spearman a -Cronbach w- McDonald
(n=29) (n=286)
Aparicion de los sintomas 0,782 0,95 0,98
Repercusion de los sintomas 0,868 0,96 0,96
Dimensidn Fisico-funcional 0,827 0,93
Dimensidn Psicosocial 0,921 0,94
BCLE-SEI-Es 0,867 0,97 0,98
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5.1.3 Validez

5.1.3.1 Validez de contenido

Para garantizar la validez de contenido de la escala original, se llevé a cabo una
traduccién integral y adaptacion de la escala BCLE-SEI, de tal manera que se asegurara
la precision de la traduccion y el mantenimiento de la equivalencia del significado con
respecto a la fuente original (150). Los seis expertos que participaron en el proceso de
traduccidén estuvieron de acuerdo de manera unanime en que cada item traducido y la
version espanola coincidian semanticamente con la versién inglesa, descrito en el

apartado 4.1.2 del presente estudio (78,151-154).

5.1.3.2 Validez de constructo

Para dar respuesta a la validez de constructo, la idoneidad de los datos para el
analisis de componentes principales (ACP) y el analisis factorial exploratorio (AFE) se
confirmé mediante la prueba de adecuacidon muestral Kaiser-Meyer-Olkin (KMO = 0,93)
y la prueba de esfericidad de Bartlett (Chi cuadrado = 3049.0, df = 1653, p < 0,001),
indicando que existe correlacién entre los datos de la escala total del BCLE-SEI-Es, sefial
de que el andlisis de componentes principales es adecuado. El andlisis paralelo (AP)
recomendd un enfoque unidimensional para la primera parte del cuestionario mientras

gue aconsejo una estructura factorial bidimensional para la segunda parte.
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Parte I: Aparicion de los sintomas

Los resultados del analisis factorial confirmatorio mostraron en esta primera parte
del BCLEI-SEI-Es un correcto ajuste a una estructura unidimensional, con un RMSR
inferior a 0.1 (RMSR = 0.0881) y un 45,71 % de la varianza explicada, es decir, que una
sola dimensidn explicaria el 46% de la varianza. Las cargas factoriales, como se puede

observar en la Tabla 12, oscilaron entre 0,37 y 0,79.

Tabla 12. Cargas factoriales de la subescala Aparicién de sintomas (AS)

ftems Cargas factoriales

1. Dolor 0.73
2. Sensibilidad 0.70
3. Inflamacidn de la mano y del brazo 0.70
4. Inflamacién de la mama 0.37
5. Inflamacidn del pecho 0.43
6. Tension/firmeza en el miembro afectado 0.78
7. Opresion en el miembro afectado 0.72
8. Pesadez en el miembro afectado 0.79
9. Densidad o espesor de la piel en el miembro 0.66
afectado

10. Rigidez en el miembro afectado 0.68
11. Calor en el miembro afectado 0.78
12. Enrojecimiento en el miembro afectado 0.65
13. Sensacion de quemazén en el miembro afectado 0.78
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14. Entumecimiento en el miembro afectado
15. Pinchazos en el miembro afectado

16. Hormigueo en el miembro afectado

17. Debilidad en el miembro afectado

18. Acumulacion de liquido (seroma) en el
miembro afectado

19. Cordones de tejido palpables e incluso

observables que van desde la axila, por la cara

interna del brazo, acompanados de dolor axilar y

limitacion del movimiento del hombro

20. Limitacion de movimiento en el hombro

21. Limitacion de movimiento en el codo

22. Limitacidon de movimiento en la mufieca

23. Limitacion de movimiento en el brazo

24. Limitacion de movimiento en los dedos

0.63

0.64

0.78

0.78

0.59

0.67

0.55

0.68

0.75

0.70

0.72

5. Resultados

Parte Il: Repercusién de los sintomas

En el analisis factorial de la segunda parte del cuestionario se observé un buen ajuste

a una estructura bidimensional en cuanto a la repercusién de los sintomas, con un

RMSEA inferior a 0,05 (RMSEA =0,013) y un CFlI > 0,95 (CFl = 0,999) explicando el 55,04%

de la varianza.
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En la tabla 13 podemos observar las cargas factoriales de las dos dimensiones: la

dimension fisico-funcional (factor 1) y la psicosocial (factor 2).

Tabla 13. Cargas factoriales de la subescala Repercusidn de los Sintomas (RS)

[tem Factor 1 Factor 2
Dimension Fisico-funcional Dimensidn Psicosocial

1. Cocinar 0.80

2. Cortar la comida con 0.82

cuchillo

3. Escribir/teclear 0.87

4. Limpiar la casa 0.72

5. Pasar el aspirador 0.72

6. Hacer la colada 0.90

7. Bafiarse o ducharse 0.92

8. Cuidar de los nifios 0.61

9.Transportar o levantar 0.42

objetos pesados

10. Hacer jardineria 0.48

11. Vestirse 0.89

12. Conducir 0.53

13. Hacer la cama 0.91

14. Actividades familiares 0.49

15. Actividades de ocio 0.39

16. Frustracion 0.80
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Tristeza

Culpabilidad
Preocupacién
Irritabilidad

Miedo

Enfado

Sensacion de soledad
Dependencia
Desesperanza
Ansiedad

Depresién
Autopercepcion
Suefio (despertar)
Vida sexual con la pareja
Relacion emocional

Trabajo fuera de casa

0.31

5. Resultados

1.00

0.35

0.83

0.76

0.78

0.64

0.89

0.54

0.84

0.90

0.86

0.64

0.46

0.44

0.36

Para determinar la correlacién entre las subescalas del BCLE-SEI-Es se utilizd la

prueba no paramétrica Rho de Spearman como se muestra en la Tabla 14. Se puede

observar que todas las correlaciones son estadisticamente significativas y positivas, con

valores moderados, siendo la mds débil la correlacién que existe entre el factor

psicosocial y el factor de aparicion de los sintomas (rs (285) = .49, p<0,001).
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Tabla 14. Rho de Spearman entre las subescalas del BCLE-SEI-Es

Dimension  Dimension Puntuaciones totales de
Fisico- Psicosocial aparicién de sintomas y
funcional Su repercusion

Aparicion de sintomas .63 ** A9** T7**

Dimension fisico-funcional .69** .88**

Dimension psicosocial 87**

Nota. ** = p<0,001

5.1.3.3 Validez discriminante

Para encontrar evidencias de la validez discriminante del cuestionario BCLE-SEI-Es,
se dividié a las participantes en dos grupos segun estuviesen o no diagnosticadas de
linfedema (grupo de mujeres con linfedema y grupo de mujeres sin linfedema) con el fin
de comparar tanto la escala total en ambos grupos como cada una de las subescalas del
instrumento.

Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre el grupo de
linfedema vy el de no linfedema para la escala total BCLE-SEI-Es (z = 5,651; p<0,001), la
subescala aparicién de sintomas (z = 7,002; p<0,001), la dimensidn fisico-funcional (z =
4,580; p<0,001) y la dimensidn psicolégica (z = 3,638; p<0,001), es decir, que se encontrd
evidencia de validez discriminante tanto para la escala total como para cada una de las
subescalas.

Asi mismo, se calculd el tamaino del efecto en todas las subescalas obteniendo

tamafios del efecto moderados para el malestar fisico-funcional, el malestar psicosocial
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y la escala total BCLE-SEI-Es, mientras que se observé un gran tamano del efecto parala
subescala de aparicion de sintomas.

La tabla 15 muestra los resultados de la prueba U de Mann-Whitney, junto con las
medianas y los rangos intercuartilicos de cada grupo, asi como los tamaiios del efecto

de los analisis realizados.

Tabla 15. Resultados U de Mann-Whitney, tamafio del efecto, mediana y Rangos

intercuartilicos (RIQ) de la escala total BCLE-SEI-Es y cada una de las subescalas

Mediana RIQ

z p d Con Sin Con Sin

linfedema linfedema linfedema linfedema

Aparicionde  7.002 <0,001 0.90 4 13 1-11 3-19
sintomas
Dimension 4,580 <0,001 0.56 3 9 0-9 5-27

fisico-funcional

Dimension 3.638 <0,001 0.44 7 17 2-16 7-26
psicosocial

BCLE-SEI-Es 5.651 <0,001 0.71 17 43 7-33 19-71
total

5.1.3.4 Validez convergente entre las subescalas
Para dar respuesta a la validez convergente entre las subescalas se llevd a cabo el
calculo de la varianza promedio extraida (AVE). En las subescalas fisico-funcional y

psicosocial fue superior a 0,5, actuando como evidencia de validez convergente. Sin
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embargo, en el caso de la subescala de sintomatologia, el AVE mostré falta de evidencia

(AVE = 0,45).

5.1.3.5 Validez de criterio
Para determinar la validez de criterio se utilizd el cuestionario de calidad de vida SF-
36 (156) puesto que tiene una estructura similar a la escala BCLE-SEI-Es, tal y como se

muestra en la siguiente tabla (Tabla 16).

Tabla 16. Relacion entre BCLEI-SEI-Es y SF-36

Cuestionario BCLE-SEI-Es Cuestionario SF-36

PARTE | Componente fisico:
L , - funcionamiento fisico
Aparicion de sintomas
- rol fisico

- dolor corporal

PARTE I
- salud en general

Repercusién de los sintomas:
Componente mental:
. g . - funcionamiento social
- dimensidn fisico-funcional
- rol emocional
. L, R - vitalidad
- dimensién psicoldgica
- salud mental

Se llevaron a cabo correlaciones entre ambos cuestionarios mediante el estadistico
Rho de Spearman obteniendo correlaciones negativas tanto en las puntuaciones de cada
una de las ocho subescalas del cuestionario SF-36 como de sus componentes fisico y

mental (Tabla 17).
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Tabla 17. Rho Spearman entre SF-36 y BCLE-SEI-Es

5. Resultados

Escalas del SF-36 BCLEI-SEI-Es
Funcionamiento fisico -0,476
Rol fisico -0,488
Dolor corporal -0,568
Salud en general -0,427
Funcionamiento social -0,482
Rol emocional -0,459
Vitalidad -0,468
Salud mental -0,265
Componente fisico -0,558
Componente mental -0,521

Como se puede observar en la tabla, todas la correlaciones son negativas con un

valor moderado (excepto en la subescala Salud Mental que tiene una correlacion

negativa pequefia rs = -0,265).

Con el fin de comparar la escala total del BCLE-SEI-Es como de cada uno de los

componentes del cuestionario SF-36 en funcion de la presencia o no de linfedema, en la

tabla 18 se muestran los resultados de la prueba U de Mann-Whitney observandose

diferencias estadisticamente significativas en todos los casos, con un tamafio del efecto

importante en el cuestionario que estamos validando (d = 0,95).
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Tabla 18. Resultados U de Mann-Whitney, tamafio del efecto, mediana y Rangos

intercuartilicos (R1Q) de la escala total BCLE-SEI-Es y de cada componente del SF-36

Rango promedio Mediana RIQ

z p d Con Sin Con Sin Con Sin

linfedemalinfedema linfedema linfedemalinfedemalinfedema

Componente

fisico SF-36

Componente

mental SF-36

BCLE-SEI-Es

-3.91 <0,001 0.57 70.92 108.74 54 69 47-67 57-77
-2.74 0,006 0.57 90.74 118.92 46 52 36-56 44-57
-5.38 <0,001 0.95 115.30 68.59 43 17 19-71 7-33

5.1.4 Sensibilidad y especificidad.

Finalmente, para hallar el punto de corte mediante el cual poder detectar un posible

caso de linfedema, se realizd el analisis de la curva ROC usando el diagndstico de

linfedema como criterio estandar. El recuento de la puntuacién de los sintomas

relacionados con el linfedema, usado como variable continua de cribado para

discriminar entre pacientes con y sin linfedema, mostré un AUC cercanoa 1 (AUC=0,78;

p <0,001; IC95% [0,72, 0,84]).

Usando el indice de Youden para establecer un punto de corte (180), una puntuacién

de 6 en la escala de AS nos indica el punto de corte 6ptimo (indice de Youden = 0,45),

con una sensibilidad de 0,86 (IC del 95% [0,76, 0,93]) y una especificidad de 0,58 (IC del

95% [0,51, 0,65]).
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5.2 Fase ll. Factibilidad y efectividad de la web-app TOLF

5.2.1 Factibilidad

Para determinar la factibilidad de la web-app TOLF, se utilizaron dos parametros. Por
un lado, el porcentaje de mujeres que comenzaron y acabaron el estudio, es decir, el
porcentaje de participacion y, por el otro lado, la usabilidad del TOLF mediante el uso
del Cuestionario de Usabilidad de Sistemas Informaticos (CSUQ). Asi mismo, para
completar la informacién para la viabilidad del uso de la web, se les pregunté a todas las
mujeres participantes por el nivel de manejo de las herramientas informaticas mediante

una Unica pregunta.

5.2.1.1 Descripcion de la participacion
La poblacidn diana estaba constituida por 48 mujeres, de las cuales con 10 (20,8%)
fue imposible establecer contacto para informarles del comienzo de la segunda fase del

estudio.

De las 38 mujeres incluidas inicialmente en el estudio, con 9 de ellas (23,7%) no fue
posible contactar para dar comienzo la investigacidn, 3 de ellas (7,9%) no quisieron
participary 1 (2,6%) no pudo participar por problemas familiares, quedando la muestra

definitiva en 25 mujeres, 12 en el grupo informacidn y 13 en el grupo ejercicios.

De las 25 mujeres, el 96% completaron el seguimiento a lo largo de las 12 semanas,
habiendo Unicamente una pérdida en el GE (4%) debido a la no cumplimentacién de los

cuestionarios Post.
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Por tanto, el porcentaje de participacion en esta segunda fase del estudio fue alta

tanto para el GInf como para el GE, tal y como se muestra en la tabla 19.

Tabla 19. Porcentaje de participacion para evaluar la factibilidad del TOLF

Participacion pre Participacion post %
Grupo Informacion n=12 n=12 100
Grupo Ejercicios n=13 n=12 92,3
Total n=25 n=24 96

5.2.1.2 Usabilidad

Con el fin de evaluar la usabilidad de la web-app TOLF, se utilizé el Cuestionario de
Usabilidad de los Sistemas Informaticos (CSUQ) al final de la intervencion. Se analizd la
puntuacion mediana de respuesta en cada uno de los tres factores del cuestionario, asi

como de la usabilidad en general para cada uno de los dos grupos por separado.

Se observé que, la calidad del sistema, de la informacién y de la interfaz, asi como la
usabilidad en general del CSUQ tanto en el GInf como en el GE, presentaban una
puntuacion de respuesta préxima a 7, por lo que el nivel de satisfaccién con el uso de la

web-app TOLF fue alto (Tabla 20).
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Tabla 20. Mediana de respuesta (RIQ) del CSUQ en el GInf (n=12) y el GE (n=12)

Calidad del Calidad dela Calidad de Usabilidad

sistema informacion  lainterfaz  en general
Grupo Informacion 6,17 (1,50) 5,83 (2,38) 6,13 (1,75) 6,04 (1,88)
Grupo Ejercicios 5,83 (1,33) 6,00 (1,17) 6,12 (1,31) 6,03 (0,98)

5.2.1.3 Manejo de las herramientas informaticas

A la pregunta adjunta al final de la intervencidn sobre el nivel de manejo de las
herramientas informaticas, cuya respuesta oscilaba entre ningln conocimiento y un
conocimiento excelente, sélo se obtuvieron tres respuestas: ninguno, bajo o buen
conocimiento. Solo una persona respondié que no tenia ningln conocimiento de la
informatica por lo que, para el analisis estadistico, se agrupd junto con el bajo

conocimiento, obteniéndose por tanto dos grupos.

Con el fin de comparar cada uno de los factores del CSUQ, asi como la usabilidad en
general del cuestionario en funcién del nivel de manejo de la informatica, en las tablas
21y 22 se pueden observar los resultados de la prueba U de Mann-Whitney, junto con
la mediana y los rangos intercuartilicos tanto para el GInf como para el GE
respectivamente, no encontrando diferencias estadisticamente significativas en

ninguno de los dos grupos.
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Tabla 21. Mediana (RIQ) y resultados U de Mann-Whitney de la usabilidad en general

del CSUQy de cada uno de sus factores para el GInf

Mediana (RIQ)

Bajo o ninguno Bueno (n=4) z P
(n=8)
Calidad del sistema 5,83 (1,25) 6,50 (3,08) -77 0,441
Calidad de la 5,42 (1,58) 6,50 (4,38) -.94 0,345
informacion
Calidad de la interfaz 6,00 (1,44) 6,75 (2,81) -.94 0,347
Usabilidad en general 5,65 (1,25) 6,58 (3,60) -.93 0,349

Tabla 22. Mediana (RIQ) y resultados U de Mann-Whitney de la usabilidad en general

del CSUQ vy de cada uno de sus factores para el GE

Mediana (RIQ)

Bajo o Bueno (n=5) z Y
ninguno

(n=7)
Calidad del sistema 6,00 (1,33) 5,33 (1,67) -.08 0,934
Calidad de la 6,00 (1,67) 5,83 (0,83) -.82 0,413
informacion
Calidad de la interfaz 6,25 (1,50) 6,00 (1,50) -41 0,682
Usabilidad en general 6,23 (1,08) 5,77 (1,08) -.57 0,569
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5.2.2 Efectividad del TOLF

5.2.2.1 Variables antropométricas
Dentro de las variables recogidas (peso y talla), se calculé el indice de Masa Corporal
(IMC) para cada una de las mujeres participantes, tanto al inicio como al final de la

intervencion.

De acuerdo con la interpretacion cualitativa del IMC, del total de las participantes en
el GInf, mas de la mitad de las mujeres presentaron sobrepeso u obesidad al comienzo
de la intervencion y el 50% de ellas al final de esta (Figura 14), siendo el porcentaje

notablemente mayor en las mujeres pertenecientes al GE (Figura 15).

indice de Masa Corporal indice de Masa Corporal
(Pre) (Post)
Normopeso M Sobrepeso M Obesidad B Normopeso M Sobrepeso M Obesidad

Figura 14. Porcentajes del IMC en el GInf al inicio y al final de la intervencion (n=12)
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Indice de Masa Corporal Indice de Masa Corporal
(Pre) (Post)
H Normopeso M Sobrepeso M Obesidad H Normopeso M Sobrepeso M Obesidad

Figura 15. Porcentajes del IMC en el GE al inicio (n=13) y al final de la intervencién

(n=12)

Asimismo, se analizd las diferencias en el IMC en ambos grupos entre las fases prey
post para evaluar si la intervencién tuvo algun efecto en lo referente a esta variable, no
encontrando diferencias estadisticamente significativas ni en el GInf ni en el GE (Tabla

23).

Tabla 23. Mediana (RIQ) y diferencias en el IMC entre Pre y Post para cada grupo por

separado (Wilcoxon)

GRUPO EJERCICIOS GRUPO INFORMACION

Pre Post p Pre Post p

Puntuacion

mediana (RIQ) 267 (6:2) 27,3(54) 0593 261(10,1) 247(106) 0263

IMC
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Con el fin de evaluar el efecto de la intervencién sobre el diametro del brazo y del
antebrazo de la extremidad afectada, se recogié la medida de la circunferencia a lo largo
de la intervencion, tanto al GInf como al GE. Como se puede observar en la tabla 24 no

existen diferencias significativas entre las fases Pre y Post en ninguno de los dos grupos.

Tabla 24. Mediana (RIQ) y diferencias en el didametro del brazo y antebrazo de la

extremidad afectada entre Pre y Post para cada grupo por separado (Wilcoxon)

GRUPO EJERCICIOS GRUPO INFORMACION
Pre Post p Pre Post p

Puntuacion

mediana (RIQ) 31,50 31,50 0,829 31,00 31,75 0,512
brazo (4,25) (3,75) (6,75) (7,50)
Puntuacion

mediana (RIQ) 35,75 34,75 0,138 34,30 25,00 0,527
antebrazo (4,25) (4,12) (5,88) (3,25)

5.2.2.2 BCLE-SEI-Es
Para evaluar la efectividad de la intervencion mediante el uso de la web-app TOLF,
se utilizé también el cuestionario ya validado BCLE-SEI-Es (Anexo 4) a lo largo de las 12

seémanas.
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En primer lugar, se analizd si existian diferencias estadisticamente significativas
entre el GInf y el GE al final de la intervencidn, comparando el cuestionario BCLE-SEI-Es
y cada una de las subescalas entre ambos grupos.

Como se puede observar en la tabla 25, no se hallaron diferencias ni en la escala

total ni en cada una de las subescalas del cuestionario entre ambos grupos (Tabla 27).

Tabla 25. Mediana (RIQ) y resultados U de Mann Whitney del BCLE-SEI-Es y de las

subescalas entre ambos grupos al final de la intervencién

Mediana (RIQ)

Ginf GE z Y
Aparicion de sintomas 10 (23,75) 18,5 (24,75) -.28 0,772
Dimension fisico- 9,5(19,75) 8,5 (15,5) -.86 0,385
funcional
Dimension psicosocial 5(19) 8(13,5) -.08 0,931
BCLE-SEI-Es 28,5 (59,5) 31 (44,25) -.23 0,817

En segundo lugar, se analizaron las diferencias entre el inicio y el final de la
intervencién tanto para la escala total del BCLE-SEI-Es como para cada una de las
subescalas en cada uno de los grupos por separado, no encontrando diferencias en
ningun caso. Si bien ninguno de los resultados fue significativo, se aprecia una menor

puntuacion en la fase post para la dimensién psicosocial en el GE (Tabla 26).
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Tabla 26. Mediana (RIQ) y diferencias en el BCLE-SEI-Es y de cada subescala entre Pre y

Post para cada grupo por separado (Wilcoxon)

GRUPO EJERCICIOS GRUPO INFORMACION (n=12)

Pre (n=13) Post (n=12) p Pre Post p
Aparicion de 11,5(20,5) 18,5(24,75) 0,285 18,5(30,5) 10(23,75) 0,116
sintomas
Dimensién 7 (11) 8,5 (15,75) 0,562 11 (28,5) 9,5(19,75) 0,270
Fisico-funcional
Dimensién 7 (15,5) 8(13,5) 0,065 10 (31,75) 5(19) 0,168
psicosocial
BCLE-SEI-Es 25,5 (35) 31 (44,25) 0,530 39 (75,25) 28,5(59,5) 0,061

5.2.2.3 Calidad de vida (EORTC BR-23)

Para evaluar la efectividad de la intervencion en términos de calidad de vida, se
utilizé el cuestionario EORTC BR-23.

A tal fin, en la tabla 27 se muestran los resultados de la U de Mann-Whitney al final
de la intervenciéon comparando cada una de las subescalas del cuestionario entre el
grupo informacion y el grupo ejercicios, no observandose diferencias estadisticamente

significativas en ninguno de los puntos.

110



5. Resultados

Tabla 27. Mediana (RIQ) y resultados U de Mann Whitney de cada subescala del EORTC

BR-23 entre ambos grupos al final de la intervencién

Mediana (RIQ)

GInf GE z P
Efectos secundarios de 14,28 14,28 -.52 0,601
la terapia sistémica (ST) (36,91) (21,42)
Escala de Pérdida de pelo (HL) 0 0 -.13 0,894
sintomas (33,33) (33,33)
Sintomas del brazo (AS) 11,11 22,22 -1.24 0,214
(63,89) (55,55)
Sintomas del pecho (BS) 8,33 0 -.97 0,331
(22,92) (16,67)
Imagen corporal (BI) 79,17 91,67 -.51 0,612
(70,83) (50)
Perspectivas futuras (FU) 50 66,67 -.96 0,338
Escala (66,67) (83,33)
funcional Funcionamiento sexual 0 0 -.23 0,815
(SEE) (0) (16,67)
Disfrute sexual (SEF) 91,67 100 -.89 0,371
(83,33) (100)

Asimismo, se analizd las diferencias que pudieran existir entre el inicio y el final de

la intervencion para cada una de las subescalas del EORTC BR-23 en cada uno de los

grupos por separado. Si bien es cierto que hay mejoria en alguna de las subescalas para

el GE, no son estadisticamente significativas (Tabla 28).
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Tabla 28. Mediana (RIQ) y diferencias en las subescalas del cuestionario EORTC BR-23

entre Pre y Post para el GInfy el GE (Wilcoxon)

GRUPO INFORMACION (n=12) GRUPO EJERCICIOS
Pre Post p Pre Post o]
(n=13) (n=12)
Efectos
secundarios de 14,28 14,28 0,513 19,04 14,28 0,323
la terapia (44,05) (36,91) (23,81) (21,43)
sistémica (ST)
Pérdida de pelo 0 0 0,157 0 0 0,317
Escalade (HL) (0) (33,33) (33,33)  (33,33)
sintomas  sintomas del 33,33 11,11 0,140 22,22 22,22 0,203
brazo (AS) (61,11) (63,89) (44,44)  (55,56)
Sintomas del 20,83 8,33 0,395 8,33 0 0,669
pecho (BS) (47,92) (22,92) (16,67)  (16,67)
Imagen corporal 91,67 79,17 0,474 75 91,67 1,00
(BI) (52,08) (70,83) (33,33) (50)
Perspectivas 66,67 50 0,453 50 66,67 0,739
futuras (FU) (100) (66,67) (66,67)  (83,33)
Escala Funcionamiento 0 0 0,102 0 0 0,098
funcional  sexual (SEE) (58,33) (0) (66,67) (16,67)
Disfrute sexual 66,67 91,67 0,916 100 100 0,832
(SEF) (58,33) (83,33) (33,33) (100)
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6. DISCUSION

Los resultados obtenidos dan respuesta al primer objetivo principal de la tesis y
permiten confirmar que la versién espanola del BCLE-SEI (BCLE-SEI-Es) tiene unas
adecuadas propiedades psicométricas, es decir, es vdlido y fiable, para determinar la
presencia o no de linfedema en las mujeres diagnosticadas de cancer de mama mediante

la evaluacidn de los sintomas que puedan experimentar.

El cuestionario BCLE-SEI-Es quedé configurado por dos partes: la primera de ellas la
aparicién de los sintomas relacionados con el linfedema, formada por 24 items; la
segunda, la repercusién de estos sintomas en la vida de las mujeres, formada por 32

items distribuidos en dos dimensiones, la fisico-funcional y la psicosocial.

El cdncer de mama es el tumor mas frecuentemente diagnosticado en mujeres tanto
a nivel mundial como en nuestro pais (1,5). Una de las secuelas mas preocupantes e
incapacitantes que puede manifestarse tras la cirugia y/o el tratamiento del cancer de
mama es el linfedema. La probabilidad de desarrollarlo dura toda la vida (35) y el hecho
de que actualmente sea incurable, provoca una deterioro en la calidad de vida de
aquellas mujeres que lo sufren (48,53,55,110), que, en ocasiones, no son conocedoras
de lo que es (125) o no han sido informadas previamente (21,23). La sintomatologia que
acompania al linfedema es tan capciosa como variada segun se recoge en la bibliografia
(27,59,60,66) y puede indicar una fase latente de este, antes de que sea visible (16,59).
Por ello, reconocer los sintomas relacionados con el linfedema es fundamental en su
deteccién precoz (18,48,59), adoptando las medidas necesarias mediante estrategias de
autocuidado (51,126). A tal fin, las mHealth suponen un recurso de apoyo importante

(131,142) vy, con el objetivo de prevenir la aparicién del linfedema o que avance hacia
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una condicidn crénica, existe “The Optimal Lymph Flow” (TOLF), una web-app centrada
en el paciente y disefiada para fomentar la adquisicion de habilidades de autocuidado

en el manejo de los sintomas relacionados con el linfedema (64).

Con respecto a las variables sociodemograficas analizadas, no se han encontrado
diferencias en cuanto a la edad de las mujeres, la educacién, el estado civil o el nivel de
ingresos, al igual que en la versién china del BCLE-SEI (78). También estos resultados son
comunes a la version original en inglés salvo en la variable edad, en la que si se
encontraron diferencias significativas, siendo mayor la presencia de linfedema en el

grupo de edad entre 40-59 aiios (62).

En relacion con las caracteristicas clinicas de las mujeres participantes, los resultados
se mantienen en concordancia con los de otras investigaciones (48,50,62,73,78,182). Tal
y como se recoge en la literatura, la cirugia del cdncer de mama es un factor importante
en el desarrollo del linfedema (20,29). Las cirugias mas radicales como son la
mastectomia o la cirugia con reseccidn del ganglio centinela, provocan que el sistema
habitual de drenaje del liquido linfatico esté dafiado y, por tanto, la linfa se acumule y
no pueda fluir con normalidad (33,34,61). Los resultados del presente estudio refuerzan
la evidencia de que las mujeres a las que se les practicd una mastectomia se
diferenciaban de manera significativa con respecto a las que se sometieron a una cirugia

conservadora.

De igual manera, el tratamiento al que se someten después de la cirugia también
puede influir en el desarrollo del linfedema puesto que se produce una fibrosis y un
traumatismo de las estructuras linfaticas y, por tanto, una pérdida de su funcion (17,20).

Tanto la radioterapia como la quimioterapia han demostrado ser factores de riesgo
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significativos para el desarrollo del linfedema en los resultados del presente estudio, al

igual que en la bibliografia consultada (14,33,50,73).

A parte de los datos empleados y analizados para la validacién de la herramienta
BCLE-SEI-Es, se han encontrado entre las variables sociodemograficas resultados
interesantes. Por un lado, se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre las mujeres con linfedema y el hecho de no estar activo laboralmente en el
momento de la encuesta (p<0,010), diferencidndose de las otras dos versiones del
instrumento (62,78). Parece légico pensar que el linfedema provoca limitaciones fisicas
que restringen la funcionalidad de las extremidades superiores, pudiendo influir en
aspectos laborales como la productividad (109,116), mayor tasa de desempleo (120) o
aumento del tiempo de vuelta al trabajo tras la cirugia (26,27,119). Jariwala et al. (30)
observaron que el 49% de las mujeres supervivientes al cancer de mama que
participaron en el estudio tenian problemas en el brazo/hombroy, de estas, una de cada
dos presenté una movilidad restringida y el 12% dolor. En consonancia también los
resultados de Cunha et al. (27) que investigaron la asociacion entre los sintomas o la
discapacidad de la extremidad afectada y el desempefio del trabajo, observando que
aquellas tareas que requerian levantar objetos de >5kg o la presencia del dolor en el
brazo, reducian la funcionalidad y, por tanto, la vuelta al trabajo. Posiblemente, las
mujeres con linfedema participantes en este estudio que no se encontraban activas
laboralmente en el momento de la encuesta, pudiera deberse a que el trabajo que
realizaban precisaba uso y fuerza de las extremidades superiores que, debido a Ila

limitacion que provoca el linfedema, no podian llevarlo a cabo adecuadamente.
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Por otro lado, aquellas mujeres que presentaban linfedema fumaban menos
(p=0,010) y consumian menos alcohol (p=0,012) que las que no lo tenian,
diferencidandonos también de las otras dos versiones (62,78). Estas diferencias podrian
estar en concordancia con lo que defiende el Health Belief Model (HBM) (183): cuando
un determinado problema es suficientemente importante o grave como para tenerlo en
consideracién, uno es susceptible de padecer dicho problema y la accién que se lleve a
cabo producira un beneficio, se explicaria entonces el compromiso o la falta de él con la
supuesta conducta promotora de salud. En este caso, probablemente aquellas mujeres
con cancer de mama y diagndstico de linfedema tenian mayor conciencia de la gravedad
de su situacion y dejaron de beber y de fumar, mientras que las que no lo desarrollaron
y no percibieron que su salud podria empeorar, mantuvieron dichas conductas. Aun asi,
para poder justificar estos resultados habria que llevar a cabo estudios mas exhaustivos

que evaluasen especificamente los motivos de las diferencias conductuales observadas.

La estimacion de la fiabilidad del cuestionario The Breast Cancer Related
Lymphedema Symptoms Experience Index” (BCLE-SEI-Es) se llevd a cabo en primer lugar
mediante la evaluacion de la correlacidn test-retest. La importancia de realizar esta
prueba es que las mujeres den una respuesta igual o parecida en el cuestionario en dos
momentos temporales diferentes dentro de un periodo de tiempo no muy grande, para
comprobar que sus respuestas no son debidas al azar, sino que han contestado
conforme a lo que viven en ese momento (153). En este estudio se considerd un espacio
temporal de 2 semanas en una muestra de 29 mujeres, similar a la de otros estudios
(62,78), obteniendo resultados que oscilan entre 0,782 - 0,921, por lo que, al situarse
cercanos a 1, nos indica que tienen una buena correlacién en el tiempo (153). Asimismo,

la consistencia interna también fue calculada para estimar la fiabilidad del instrumento.
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Esta evalua las correlaciones que existen dentro de los items de la escala, indicando la
relacion entre ellos. A tal fin, se empled el alfa de Cronbach reportando valores situados
entre 0 y 1, siendo mayor la correlacion cuando mas se aproximen a 1 (153). Los
resultados del presente estudio han demostrado una excelente consistencia interna
puesto que el a-Cronbach para la escala total ha sido de 0,97 y, entre 0,93-0,96 para
cada una de las subescalas. Estos datos van en total consonancia con los obtenidos por
la autora original en su versién inglesa con un a-Cronbach=0,959 (62) y con los obtenidos

en su adaptacion al chino, a-Cronbach=0,967 (78).

Al igual que la versién original, la primera parte del BCLE-SEI-Es evalua la aparicion
de los sintomas relacionados con el linfedema. La herramienta inglesa concibe una Unica
estructura dimensional en esta primera parte del cuestionario, puesto que todos los
sintomas relacionados con el linfedema aparecen en mayor o menor medida a raiz de la
acumulacién del liquido linfatico (62). Esta estructura es consistente con la observada
en los resultados del presente estudio. El andlisis de los componentes principales mostrd
qgue los datos obtenidos se ajustaban correctamente a una estructura unidimensional
con un 45,71 % de la varianza explicada, es decir, una sola dimensién que explicaria el
46% de la varianza. Estos resultados, por el contrario, no son concordantes con la version
china puesto que su analisis factorial se ajusté a 5 factores que explicaron el 66,1% de
la varianza total de la muestra (78). Estos cinco factores identificados fueron: la
acumulacién del liquido linfatico en la extremidad (que incluian los sintomas de
opresion, pesadez, rigidez, inflamacién de la extremidad y aumento de la dureza o
espesor de la piel), los tipos de dolor (pinchazos, hormigueo, entumecimiento,
sensibilidad y el dolor en la extremidad), la limitacién del movimiento (hombro, codo,

brazo, mufieca y dedos), cambios en la piel (calor, enrojecimiento, sensacién de
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guemazon, seromas) y la acumulacion de la linfa en la parte superior del cuerpo (térax
y pecho) (78). La disparidad con respecto a los hallazgos del presente estudio puede
deberse a las diferencias en la aparicién de cada uno de los sintomas entre la poblacion
chinay la espanola, sin embargo, el poder discriminativo del BCLE-SEI-Es para diferenciar
entre mujeres con y sin linfedema fue demostrado por igual en ambas versiones

(78,184).

La segunda parte del BCLE-SEI-Es evalia el impacto negativo que provoca la
presencia de alguno de los sintomas relacionados con el linfedema. En la versidn original
los items que conforman esta segunda parte se reparten en seis dimensiones: funcion
fisica de las actividades de la vida diaria, dimensién sexual, dimensién emocional y
psicoldgica, trastorno del sueio, autopercepcion e interaccion social (62). En los andlisis
de la version inglesa al idioma chino se identificaron cinco factores de la angustia
provocada por los sintomas que explicaron el 70,6% de la varianza total de la muestra
(78). Los items incluidos en el primer factor fueron los que conceptualmente se incluian
en la dimensién emocional y psicolédgica junto con el item de la autopercepcion; los
pertenecientes al segundo factor fueron los que formaban parte de la dimensién de la
funcionalidad fisica; el tercero de ellos incluia los de la dimensién social; el cuarto de los
factores constaba de aquellos items que, en la versidn original, correspondian a la
dimension sexual, al trabajo fuera de casa y al trastorno del suefio; y el ultimo de los
factores de la versién china incluia los items “escribir, conducir y aspirar” que
conceptualmente pertenecian a la dimension funcional (78). En contra de los resultados
de la variante china, los hallazgos de este estudio mostraron que una estructura
bidimensional era la mas adecuada para esta segunda parte del instrumento, explicando

el 55,04% de la varianza. La dimensién Fisico-funcional incluyé todos los items que
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conceptualmente pertenecian a la dimension fisica, aquellos referentes a las actividades
de ocio y el trastorno del sueiio. La dimensién Psicosocial incluye todos los items que
estarian en las dimensiones de la sexualidad, interaccion social, emocional y psicoldgica

y de autopercepcioén, de la versién original (62).

La dimensidn “Fisico-funcional” del cuestionario BCLE-SEI-Es, incluyd todos los items
relacionados con la limitacidon fisica y/o funcional que provocan los sintomas
relacionados con el linfedema. Los items de este primer factor son los definidos en la
dimension fisica de la versidn original, es decir, aquellos relacionados con las actividades
de la vida diaria. Quiza seria interesante en futuras investigaciones determinar y
comparar el grado de afectacién que tiene el linfedema en las actividades de la vida
diaria de las mujeres diagnosticadas de cdncer de mama. En estos resultados también
se incluyeron los items relacionados con las actividades de ocio y los trastornos del
sueno. Tanto en la versidn inglesa (62) como en la china (78), las actividades de ocio
pertenecen a la dimension social. Probablemente, la diferencia con respecto a las
mujeres espafiolas radique en que, para llevar a cabo y disfrutar de las actividades de
ocio, es necesario poseer unas capacidades fisicas adecuadas. El dolor o la restricciéon
del movimiento, por ejemplo, como sintomas del linfedema, pueden ser una limitacién
o dificultad para las actividades de ocio, sobre todo para aquellas que requieran la
implicacion del brazo (185,186). En la versidn original los trastornos del suefio tienen su
propia dimensién atributiva mientras que, en la versién china, pertenece curiosamente
al cuarto factor junto con la dimensién sexual y el trabajo fuera de casa. En la versién
espafiola, la alteracion del suefio puede atribuirse a que, la presencia de los sintomas
relacionados con el linfedema influye directamente en la conciliacién del suefio y en

despertarse por la noche a causa de ello, lo que da lugar a una limitacién funcional en el
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dia a dia. Estos trastornos del suefio provocados por la presencia de linfedema ya han
sido recogidos en otros estudios (111,113,187). Roux et al. (187) demostraron que una
prevalencia del 74% de las personas con linfedema presentaban un sindrome de apnea
obstructiva del sueno, debido a que un aumento de la retencidén de liquidos provocaba
un incremento de la presencia de apneas. Tamam et al. (113) recogieron en su estudio
gue las mujeres sauditas con linfedema relacionado con el cancer de mama tenian una
calidad de suefo peor y, aquellas con un linfedema en estadio mas grave, puntuaban
con unos valores peores que las que tenian un estadio mas leve. Ademas, el nimero de
horas y la eficacia del suefio eran también significativamente menores en las mujeres

con linfedema (p<0,001 y p=0,009 respectivamente).

I”

La segunda dimension del BCLE-SEI-Es, es la dimensidn “psicosocial”. Esta recoge el
impacto negativo de las emociones y la angustia psicoldgica derivada de la presencia de
los sintomas relacionados con el linfedema. Pertenecen a esta dimension los items
correspondientes a los aspectos emocional y psicoldgico, sexual, interaccidn social y de
autopercepcion de la version inglesa (62). Parece razonable que todas aquellas variables
gue estan relacionadas con una angustia psicoldogica o emocional como puede ser el
miedo o la frustracidn, estén dentro de esta dimensidn, coincidiendo con la version
inglesa y la china (62,78). En cuanto a la sexualidad, los hallazgos de este estudio la han
situado dentro de esta dimension diferenciandose de las otras dos. El hecho de verse o
no fisicamente atractiva supone un aspecto fundamental del bienestar sexual por lo que
es légico pensar que aquellas mujeres que tienen linfedema van a ver mermada su vida
sexual debido a los vinculos que existen entre la imagen corporal y la sexualidad

(19,188,189). Aquellas mujeres con una inflamacién de la extremidad probablemente

les den mds verglienza ensefiar su cuerpo lo que psicolégicamente conduce a un
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deterioro importante en esta faceta (109). En lo referente a la dimension de la
autopercepciéon, también el andlisis factorial la ha situado en esta perspectiva
psicosocial en consonancia con los resultados de la versidn china. La percepcién sobre
uno mismo tiene una importante connotacion psicoldgica (55,109,189). A las mujeres
diagnosticadas de cancer de mama, la cirugia les ha extirpado parte o la totalidad del
pechoy esto ha supuesto un impacto muy importante en cuanto a la identidad femenina
se refiere. Si a este hecho se le suma el desarrollo del linfedema, es légico pensar que el
autoestima se deteriore y que requiera de un apoyo emocional mucho mas importante
para compensarlo. Finalmente, parece curioso que el item relacionado con el trabajo
fuera de casa se incluya dentro de esta dimensidn cuando en la versién original se sitla
dentro de la dimension funcional (62). Esto podria explicarse porque el impacto negativo
que tiene el linfedema afecta al correcto desempefio de las tareas del trabajo, sobre
todo en aquellos puestos relacionados con coger pesos, utilizar el ordenador durante
muchas horas, o los que estan relacionados con actividades de jardineria, por ejemplo
(24,26,29,119,120). El hecho de no poder cumplir con estas ocupaciones conlleva a que
se tenga que pedir ayuda y por, tanto, sentirse psicolégicamente mas dependiente

(67,109,117).

En lo referente a la validez discriminante del cuestionario BCLE-SEI-Es, se han
encontrado diferencias estadisticamente significativas entre las mujeres con y sin
linfedema, tanto para la escala total como para cada una de las subescalas. Estos
resultados son totalmente concordantes con los obtenidos en la versidn inglesa (59,62)
y en la versién china (78). La validez discriminante de una prueba es una condicién
indispensable para determinar que los constructos que la forman y que se supone que

no estan relacionados entre si, de hecho, no lo estan (153). Este analisis es necesario
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aplicarlo siempre y cuando se quiera demostrar las adecuadas propiedades
psicométricas de una herramienta (190). Los hallazgos de este estudio han demostrado
que, la capacidad del BCLE-SEI-Es para discriminar la presencia o no de linfedema en las
mujeres diagnosticadas de cdncer de mama, proporciona una base sélida para el uso
clinico de este instrumento entre la poblacién espafiola. Ademas, una manera de
estimar el alcance de estos hallazgos y cuantificar la diferencia entre dos grupos (entre
las mujeres con y sin linfedema en este caso), es el tamafio del efecto que se situa en
0.90 en los resultados de la presente tesis, es decir, un tamafo del efecto grande (173).
Al hilo de esto, la séptima y uUltima edicion del manual APA (American Psychological
Association) (191) propone que siempre que sea posible se debe de incluir el tamafo

del efecto estimado en las investigaciones.

Con el fin de evaluar la validez convergente entre las subescalas, los valores de la
varianza promedio extraida (AVE) indicaron una falta de evidencia en la subescala de
aparicion de los sintomas relacionados con el linfedema, con una puntuacién de 0,45 a
diferencia de las dimensiones fisico-funcional y psicosocial que conforman la segunda
parte del BCLE-SEI-Es, cuyos valores fueron superiores a 0,5. Sin embargo, como el
coeficiente omega de McDonald de esta primera parte fue superior a 0,6, podria

tomarse como evidencia de validez convergente entre las escalas (178).

La validez de criterio nos indica que el cuestionario que queremos validar es
adecuado al problema que se quiere medir y, para ello, se comprueba comparando el
instrumento con un patrén de referencia. En este caso, para determinar la validez de
criterio del BCLE-SEI-Es se utilizd el cuestionario de calidad de vida del SF-36 (156) al

igual que en la versidon china (78), puesto que tienen estructuras similares y se

123



6. Discusion

obtuvieron también resultados parecidos. Todas correlaciones obtenidas entre el
cuestionario SF-36 y el BCLE-SEI-Es han sido negativas con valores moderados. Esto
presupone que, cuanto mas se puntue en el cuestionario de calidad de vida, menos se
puntuard en el del indice de experiencia de los sintomas relacionados con el linfedema,
es decir, son inversamente proporcionales. Parece ldgico que sean asi los resultados
puesto que en la herramienta BCLE-SEI-Es una puntuacidn mayor significa mayor
presencia y, en ocasiones, con mayor gravedad de los sintomas relacionados con el
linfedema y de su afectacion en las diferentes dimensiones de la vida, algo directamente
proporcional a una peor calidad de vida. Un estudio reciente llevado a cabo por Togawa
et al. (25) examind la asociacidon que existia entre los sintomas relacionados con el
linfedema y la calidad de vida relacionada con la salud. Se hizo un seguimiento a casi
medio millar de mujeres después del diagndstico de cancer de mama y se les preguntd
acerca de la presencia del linfedema, sobre nueve sintomas relacionados con este y
sobre la calidad de vida. Aquellas mujeres que informaron de un linfedema pasado o
actual en el momento de completar la encuesta también percibieron una peor salud
fisica (p<0,001) comparandolas con las que no tenian linfedema. Y, ademas, a medida
gue iban informando de un mayor numero de sintomas relacionados con el linfedema,
la salud percibida y la calidad de vida, a su vez, empeoraban (p<0,001). Park et al. (24)
siguieron a 136 mujeres con cancer de mama durante 12 meses tras la cirugia y las
evaluaron utilizando el cuestionario BCLE-SEI: la primera parte para evaluar los sintomas
relacionados con el linfedema y dentro de la segunda parte aquellos sufrimientos sobre
la dimensidn fisica que es la que incluye las actividades rutinarias como cortar la comida
con un cuchillo, cocinar o realizar actividades de jardineria. Este estudio demostré que

aquellas mujeres que tenian un aumento del volumen de la extremidad superior al 10%
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(criterio para diagnosticar el linfedema) tras 12 meses después de la intervencion
mostraban mayor dificultad para realizar las actividades de la vida diaria comparadas
con aquellas cuyo volumen era menor al 5% o entre el 5-10% y, por tanto, suponia un

impacto directo en la calidad de vida.

Con el fin de estimar la sensibilidad y especificidad del instrumento, la primera parte
del BCLE-SEI-Es puede ser utilizada también por si misma para la detecciéon temprana
del linfedema mediante la evaluacién de los sintomas relacionados con este. Un estudio
llevado a cabo en Estados Unidos (59) utilizé la version original del BCLE-SEI con el fin de
examinar la validez, sensibilidad y especificidad de los sintomas para detectar el
linfedema y determinar el punto de corte a partir del cual se puede sospechar la
presencia de este. A tal fin, dividieron a las participantes en tres grupos: mujeres sanas
(sin antecedentes de cdncer de mama ni linfedema, como grupo sano de comparacion),
mujeres en riesgo de desarrollarlo (supervivientes al cdncer de mama sin diagnéstico ni
tratamiento para el linfedema) y mujeres con linfedema ya presente. Hallaron que el
mejor punto de corte para discriminar entre las mujeres con linfedema de las que
estaban en riesgo de desarrollarlo se situd en 9 sintomas con una sensibilidad del 64% y
una especificidad de 80%. En el presente estudio el AUC se situé cercano a 1 (AUC =
0,78; p <0,001; 1C95% [0,72, 0,84]) y el punto de corte a partir del sospechar un posible
caso de linfedema, se situd en una puntuacién de 6 con una sensibilidad del 86,57% y
una especificidad del 58,45% (184). En la versidn inglesa el punto de corte estuvo
marcado por el nimero de sintomas y no por la puntuaciéon que se le da a estos vy,
aungue esta primera parte de la escala ha sido disefiada para utilizarse tanto como un
sistema dicotédmico (respuesta si/no), como con una escala de respuesta tipo Likert (0-

4), en la version espafiiola se ha tratado las variables de esta segunda manera de acuerdo
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con lainvestigacion. La literatura recoge varios estudios en los cuales las mujeres no han
sido informadas o desconocen qué es el linfedema y los sintomas que lo acompafian (21-
23,111,118,122,123). Vural et al. (21) en su reciente investigacion informaron de que
solo el 25% de las mujeres con linfedema secundario al cancer de mama habian sido
informadas previamente por los profesionales sanitarios y, los resultados de Borman et
al. (22) fueron mas abrumadores, puesto que mas del 80% de las mujeres participantes
reportaron no haber sido informadas ni educadas sobre el desarrollo del linfedema. Por
ello, en vista de la alta tasa de desconocimiento en lo referente a esta secuela y a la
variada sintomatologia que lo acompania, la diferencia con respecto version inglesa (59)
en cuanto a cédmo tratar las variables de esta primera parte del cuestionario, fue la
importancia que se le ha dado a la intensidad de los sintomas que puedan experimentar
por encima del nimero de ellos, es decir, una puntuacion en el BCLE-SEI-Es, por ejemplo,
en dos sintomas 23 seria suficiente para sospechar la presencia de linfedema en las
mujeres espafolas con cancer de mama vy, por tanto, adoptar las medidas oportunas
para evitar su desarrollo. Los resultados obtenidos dan respuesta a otro de los objetivos
planteados: la versién espanola del BCLE-SEI-Es es capaz de establecer un punto de corte
para sospechar la presencia de linfedema en las supervivientes al cancer de mama. Esto
supone unaimportante repercusion en la practica clinica puesto que a sabiendas de que,
el desarrollo del linfedema puede aparecer a lo largo de toda la vida y que las medidas
objetivas como la circunferencia del brazo son utiles cuando el linfedema ya estd en un
estado avanzado, un recuento en la puntuacion de los sintomas como evaluacién
subjetiva es una herramienta util en la deteccidon temprana del linfedema, aun cuando

todavia no es visible.
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Cuando se hace referencia a informar de los sintomas en tiempo real, significa
indicar qué sintomas estdan experimentando en ese momento concreto
(60,182,192,193). Normalmente las mujeres no son conscientes de aquellos cambios
gue se pueden producir en el brazo o en la mano del lugar donde se les ha realizado la
cirugia y que van a ser un preludio del linfedema. Esta falta de conocimiento en
ocasiones viene dada porque, una vez se les ha extirpado el tumor o han finalizado con
su tratamiento posterior, se olvidan o no conocen que el linfedema es una secuela que
puede aparecer a lo largo de la vida (35). Por ello, es necesario elaborar métodos que
les ayuden a evaluar y detectar el linfedema en etapas tempranas de la enfermedad. Fu
et al. (182) han desarrollado un modelo de aprendizaje automatico mediante el uso de
algoritmos para detectar el linfedema, basado en el informe de sintomas en tiempo real.
Este aprendizaje es particularmente beneficioso cuando hay muchas caracteristicas
relevantes y dependientes sobre un hecho en particular, en este caso, estas
caracteristicas son los sintomas relacionados con el linfedema. Los resultados que
obtuvieron fueron de una precision del 93,75%, una sensibilidad del 95,65% y una
especificidad del 91,03% para detectar el linfedema subclinico leve, moderado y grave.
El citado estudio se ha replicado en un hospital de Beijing (China) demostrando una
precision, sensibilidad y especificidad superior al 80% para la deteccion del linfedema
(193). Debido a que el linfedema puede aparecer meses e incluso afios después, utilizar
herramientas que permitan monitorizar en tiempo real el estado de las personas sin la
necesidad de acudir a los servicios sanitarios aumenta las posibilidades de una deteccién
e intervencion tempranas. Por lo que, seria interesante futuras investigaciones que,
utilizando la version espafiola de BCLE-SEI-Es, obtuviesen resultados similares a los

indicados anteriormente.
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La literatura respalda llevar a cabo programas de educacion sobre el linfedema y su
autocuidado, puesto que, se han evidenciado multiples beneficios en la vida de estas
mujeres (29,66,71,110,139,194). En el estudio llevado a cabo por Cansiz et al. (29), cuyo
objetivo fue evaluar los efectos de un programa de educacion sobre el automanejo del
linfedema mediante el empleo de una intervencién que incluyd presentaciones orales,
videos explicativos y apoyo telefénico de doce meses de duracién, se evidencié que la
educacion relacionada con el linfedema es fundamental para el manejo exitoso del
mismo, ya que su intervencidon demostré su eficacia en varios niveles. Por un lado,
pasaron el cuestionario de discapacidad y sintomas del brazo, hombro y mano (DASH)
obteniendo diferencias estadisticamente significativas entre el inicio y el final del
estudio. De igual manera el cuestionario de independencia para las actividades de la
vida diaria (KATZ) también arrojé resultados positivos entre ambos puntos. La escala de
conocimientos y habilidades sobre las enfermedades crénicas (PAM) obtuvo a su vez
una mejora significativa en sus puntuaciones y, tanto el didmetro del del brazo como el
numero de sintomas relacionados con el linfedema, fueron significativamente menores.
Asimismo, en otros estudios se demuestra que proporcionar informacion sobre el

linfedema disminuye la inflamacidn y otros sintomas relacionados con este (146,195).

Por ello, el objetivo principal de la segunda fase de la tesis doctoral fue evaluar la
factibilidad de TOLF, en mujeres con cancer de mama que presentaban linfedema, cuyo
seguimiento se realizaba en el Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA).
Adicionalmente, se evalué la efectividad de los ejercicios y de la informacién conductual

incluidos en la web TOLF en uno de los dos grupos.
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TOLF es una web-app que promueve el desarrollo de habilidades de autocuidado
para el manejo de los sintomas relacionados con el linfedema. Hoy en dia y a medida
que la sociedad avanza, el uso del internet esta cada vez mas masificado en la poblacion
y los sistemas sanitarios ya hacen uso de él para su prdactica clinica
(6,79,132,133,135,137,139,142). Las mHealth surgen como un apoyo para la asistencia
sanitaria puesto que representan un avance importante en el manejo de las
enfermedades crénicas permitiendo que los pacientes adopten un rol activo en cuanto
a su autocuidado (133,136,137,194,196). La revisién sistematica llevada a cabo por
Whitehead et al. (197) tuvo como objetivo evaluar la efectividad de las aplicaciones
moviles en el automanejo de los sintomas de las enfermedades a largo plazo y
evidenciaron el potencial de las mHealth para mejorar la sintomatologia mediante
intervenciones de autogestién en las afecciones crénicas. Y en la misma linea, Rathbone
et al. (198) revisaron en la literatura la eficacia, viabilidad y usabilidad de las aplicaciones
moviles y los mensajes SMS como herramientas digitales para la mejora de la salud fisica
y mental. Proporcionaron evidencia de que las mHealth tienen un efecto significativo en
la reduccién de sintomas como la ansiedad o depresion, fomentan un estilo de vida mas
saludable y una mayor adherencia a la medicacidon, mejorando el cumplimiento por

parte del paciente y disminuyendo los ingresos o las visitas a urgencias innecesarios.

En un grupo de pacientes diagnosticados de cancer y recibiendo cuidados paliativos,
se les entregd una pulsera y un teléfono movil inteligente con el fin de monitorizarlos
de manera remota a través de una aplicacion y evaluar su nivel de satisfaccién con el
uso de esta. Se demostrd que el seguimiento de su estado de salud no solo era factible,
sino que ademas los pacientes eran capaces de manejar estos dispositivos, cuando su

situacion se lo permitia, siendo la calificacién de la aplicacidn positiva (130).
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Cabe destacar también un estudio disefiado para evaluar la satisfacciéon de mujeres
diagnosticadas de cancer de mama en relacion con el uso de la telemedicina para el
seguimiento de su enfermedad tras la pandemia de Covid-19. Fueron 75 las mujeres que
participaron en el estudio y que demostraron una asociacion significativamente positiva
entre su satisfaccidn y la usabilidad de los sistemas informaticos, siendo el Unico aspecto

negativo el relacionado con problemas de conexidén (129).

Desde un punto de vista cualitativo, Roberts et al. (199) buscaron las opiniones de
supervivientes al cancer de mama, prdstata y colorrectal sobre el uso de las mHealth
para promover la actividad fisica. A cada uno de los participantes se les asigné
aleatoriamente para descargar dos de las cuatro aplicaciones seleccionadas, las usaron
durante una semana y se llevaron a cabo entrevistas telefénicas. De los resultados
obtenidos, se extrajeron varios temas referentes al uso de estas aplicaciones, entre los
cuales se incluyeron: las ventajas y desventajas de su uso (por ejemplo, sustituir el papel
y las recomendaciones escritas por la interaccidon con los méviles en tiempo real), la
relevancia de las aplicaciones (los tipos de ejercicios deben ser distintos en funcion del
tipo de cancer, del tratamiento recibido o de la recuperacidn), la calidad de la aplicacidn
(que fuese facil de usar e intuitiva), y la promocién de la actividad fisica (demostraciones
en videos, recordatorios o establecer objetivos, fueron algunas de las opiniones mas
relevantes para el uso de las mHealth). Estos temas identificados también son comunes
a otros estudios dirigidos a las supervivientes al cdncer de mama que sugieren la
necesidad de desarrollar aplicaciones sencillas, personalizadas y de calidad que
interaccionen en tiempo real para garantizar una adhesién y participacion exitosa

(200,201).
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La importancia de estos hallazgos radica en que, avanzar en la ciencia del
autocuidado mediante la autogestion de los sintomas (29,66,132,135-
137,145,182,184,193), permite transformar una atencién sanitaria reactiva y centrada
en la enfermedad, en una atencién preventiva y dirigida a fomentar una participaciéon
del paciente (133,194). Esta independencia tiene el potencial de aliviar la carga del
sistema sanitario evitando ingresos de urgencia, fomentando la autonomia del paciente
(29,62,133,136,196,198) y permitiendo hacer un seguimiento de la enfermedad por la
propia persona y los profesionales sanitarios (132,134,135,137), todo en tiempo real

(60,78,132,182,184,192) y fuera del entorno clinico (134).

Un reciente estudio llevado a cabo en Nueva York quiso determinar la utilidad de
una evaluacion electrdnica de los sintomas relacionados con el linfedema en las mujeres
diagnosticadas de cancer de mama, empleado a tal fin una Tablet y reportando en
tiempo real los sintomas experimentados, mientras esperaban en la sala de espera en
una visita rutinaria al médico (132). Evaluaron 334 mujeres que informaron de
resultados positivos: el 91% de las participantes confirmaron la facilidad de uso y el 89%
la satisfaccion con la herramienta, a mas del 70% les ayudd a aprender sobre los
sintomas relacionados con el linfedema vy a identificarlos, el 84% prefirio el uso de la
tecnologia para informar de los sintomas frente a otros métodos y casi el 90% de las
mujeres lo recomendarian; todos estos datos se complementaron con una satisfacciéon
del 75% del personal médico que informd de una mejor comunicacién con las pacientes,
la utilidad en la evaluacién del linfedema y la posterior derivacién a los servicios de
rehabilitacién. Ademas, su uso mejoré la educacién de estas mujeres sobre los sintomas
relacionados con el linfedema y permitié un control continuo y una evaluacién del riesgo

de linfedema garantizando una deteccién temprana del mismo (132).
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Visto por tanto la eficacia de las mHealth en la practica asistencial y los beneficios
gue suponen para los pacientes, parece razonable que previamente a laimplementacién

de una nueva herramienta digital, como por ejemplo TOLF, se determine si es factible.

La factibilidad puede ser evaluada de diversas formas. De las mas observadas en la
literatura se encuentran: la aceptacidon y frecuencia de uso de las aplicaciones
(76,100,130,159,161,166,184) y la usabilidad de los sistemas informaticos
(100,147,169), definida como el punto hasta el cual un producto puede ser utilizado para
lograr objetivos de eficacia, eficiencia y satisfaccion en un contexto de uso especifico
(202). En la revisidn sistematica desarrollada por Maramba et al. (169) concluyeron que
el 67,17% de los estudios utilizaron al menos dos pruebas de usabilidad para evaluar la
factibilidad de sus intervenciones, entre las que se incluyen las empleadas en el presente
estudio: la adhesion a la investigacion mediante el porcentaje de participacion y la

cumplimentacién de un cuestionario de usabilidad.

En este estudio, la factibilidad evaluada mediante el porcentaje de participacion de
las mujeres a través del acceso a las web-app TOLF y la cumplimentaciéon de los
cuestionarios al inicio y al final de la intervencién, fue alta. De las 25 mujeres
participantes en la segunda fase de la investigacién, solamente una no completd los
cuestionarios al final de la intervencién siendo el porcentaje de participacion en la fase
post del 96%. Para poder estimar la probabilidad de llevar a cabo un futuro estudio a
gran escala, es necesario evaluar los criterios y parametros que se necesitan a tal fin,
entre los que se incluyen la tasa de adherencia (158,161). Quintiliani et al. (141)
evaluaron la viabilidad y eficacia preliminar de una intervencién conductual dirigida al

control del peso entre las supervivientes al cancer de mama y, de las participantes
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inscritas para el estudio, todas completaron las encuestas de referencia y el
seguimiento. En consonancia, Lallyn et al. (203) evaluaron también la factibilidad y
aceptacidon de un programa psicoeducativo basado en la web para el manejo de la
angustia dirigido a las mujeres diagnosticadas de cdncer de mama, mediante el
reclutamiento y el nimero de participantes que completaron parte o la totalidad del
estudio a lo largo de 12 semanas de duracién, siendo la tasa de retencién o de
cumplimiento del 83%. Koelmeyer et al. (76) evaluaron la viabilidad y el beneficio
potencial de un modelo de vigilancia en el hogar para mujeres diagnosticadas de cancer
de mama con alto riesgo de desarrollar linfedema a lo largo de 6 meses. Las 20 mujeres
participantes recibieron un sistema de monitorizacion de la bioimpedancia (BIS) (para
medirse y registrar los resultados diariamente) asi como educacion sobre el linfedema'y
apoyo para promover medidas de autogestion y actividad fisica. El 74% de estas fueron
constantes a la monitorizacién BIS y hallaron que, no solamente la intervencién fue
factible en cuanto a la adherencia, sino que presentaron una mayor autogestién del

linfedema.

Asimismo, la factibilidad del presente estudio también fue evaluada en términos de
usabilidad empleando el cuestionario CSUQ (163,168), al igual que se hizo en estudios
previos similares (100,147,204). En el presente estudio los resultados obtenidos con el
cuestionario CSUQ son muy positivos puesto que la mediana global de respuesta en el
cuestionario fue de 6,03 para el grupo de ejercicios y de 6,04 para el grupo de
informacién, ambos resultados préximos a 7 en una escala del 1 (totalmente en
desacuerdo) al 7 (totalmente de acuerdo), lo que respalda que la web-app TOLF es una
herramienta atil y el nivel de satisfaccidon con su uso es alto en las mujeres espafiolas

diagnosticadas de cancer de mama. Ademads, la comparacién de usabilidad en funcién
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de la experiencia previa en el manejo de herramientas informaticas, no reportd
diferencias estadisticamente significativas, reforzando el hecho de que
independientemente de que se posean mejores o peores conocimientos de la
informatica, la web-app TOLF es facil de usar. En un estudio llevado a cabo por Fu et al.
(147) para evaluar la factibilidad del TOLF en su versién original, también utilizaron el
cuestionario CSUQ en 30 mujeres con cancer de mama, demostrando tanto la
aceptacidon como la usabilidad de la web-app. Recientemente, se evalud el nivel de
satisfaccidn de las mujeres exclusivamente con la realizacion de los ejercicios incluidos
en la version original de TOLF obteniendo también resultados muy satisfactorios (100).
Por tanto, esto permite concluir una concordancia entre los resultados observados tras
el uso de la version original y la espafiola. Esta circunstancia es destacable ya que, se
puede apuntar el uso de TOLF en areas clinicas de centros espafioles. No obstante,
parece conveniente realizar mas estudios ya que, como se discute a continuacién, la

muestra incluida no permite aportar resultados concluyentes acerca de su efectividad.

A fin de determinar la efectividad de la web-app TOLF se consideraron aquellas
variables, tal como realizaron previamente otros autores, relacionadas con las
conductas y signos relacionados con el linfedema (29,64,66,110). Es importante
destacar que, a causa de la pandemia COVID-19 las mediciones del peso, talla y
perimetro del brazo y antebrazo no pudieron realizarse de manera presencial a

diferencia de lo que hicieron otros estudios (58,66,205).

En lo referente a las caracteristicas antropométricas, se les pregunto a las mujeres
sobre el peso y la talla para determinar el indice de masa corporal y comprobar si al final

de la intervencidn, el acceso a la web produjo algiin cambio en este aspecto. Si bien es
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cierto que no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a
variaciones en el IMC en ninguno de los dos grupos, es importante sefalar que el 72%
de las mujeres que participaron presentaban sobrepeso u obesidad al inicio de Ila
intervencion, confirmando como dice la bibliografia que un IMC >30kg/m? es un factor
de riesgo importante para el desarrollo del linfedema después de la cirugia del cancer
de mama (50,58,70,73,75,81,91,92,94,206,207). Un estudio llevado a cabo en Nueva
York quiso averiguar de qué manera afectaba la obesidad en el dolor e inflamacién a 554
mujeres diagnosticadas de cdncer de mama (58). Un 24,36% de las mujeres participantes
eran obesas con una diferencia estadisticamente significativa en la presencia de
linfedema con respecto a las que no lo eran. El efecto de la obesidad sobre la extremidad
afectada fue concluyente: aquellas mujeres con un IMC 2>30kg/m? tenian
significativamente mayor dolor e inflamaciéon en el brazo demostrando el efecto
negativo que supone el sobrepeso en las supervivientes al cdncer de mama (58). TOLF
destaca la importancia de llevar a cabo una alimentacién saludable y mantener un peso
adecuado en las mujeres diagnosticadas de cancer de mama. Manirakiza et al. (92) en
un reciente metaanalisis evaluaron la relacion entre el IMC y el riesgo de desarrollar
linfedema en las mujeres diagnosticadas de cdncer de mama. Los articulos que
analizaron coincidian en que el aumento del peso era directamente proporcional a la
aparicion de linfedema y que incluso dentro de las mujeres con sobrepeso, aquellas cuyo
IMC >30kg/m? tenian el doble de riesgo de desarrollarlo en comparacién con las que
tenian un IMC >25 - <30 kg/m?2. Estos datos reflejan la necesidad de prestar especial
atencidn en cuanto al peso corporal en las mujeres diagnosticadas de cancer de mama,
ya no solo por los problemas asociados a otras patologias que por si solo acarrea, como,

por ejemplo, problemas cardiovasculares, hipertension arterial o diabetes, sino por el
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alto riesgo de desarrollar linfedema y los sintomas que pueden aparecer como, por

ejemplo, el dolor (58,70,207).

Ademas, el tiempo de seguimiento de la intervencidon no permitié observar grandes
cambios en el IMC y, de haberse podido realizar las mediciones de manera presencial,
quizd los resultados serian diferentes puesto que se hubieran optado por otras
mediciones mas sensibles como un estadiémetro digital, el porcentaje de masa corporal
o un dispositivo de andlisis de la bioimpedancia, instrumentos utilizados en otros

estudios y que aportarian resultados mds precisos (58,64,75,92,110,139).

Otra de las variables recogidas fue el didmetro del brazo y del antebrazo de las
extremidades con el objetivo de observar si existian diferencias entre los grupos. En los
resultados del estudio tampoco se han obtenido diferencias significativas en ninguno de
los dos grupos entre el inicio y el final de la intervencidn. Las mediciones, como se indicé
anteriormente, fueron realizadas por las mujeres de manera auténoma a causa de la
Covid-19. No obstante, parece razonable que cada mujer emplease en ambos
momentos un procedimiento similar, caracterizado probablemente por la inexperiencia
en la realizacion de esta técnica que, si bien no es compleja, requiere cierta pericia. Por
tanto, cabe pensar que lo indicado anteriormente podria generar errores de precisién
en la medicién, pero no asi en la evolucién del didmetro, es decir, las cifras reportadas
pueden diferir de la realidad, pero parece menos probable que si se hubiesen observado
descensos significativos en el didmetro estos no hubiesen sido apreciados. En cualquier
caso, los datos hay que interpretarlos con la prudencia que corresponde a la subjetividad
de la medicién. Otros estudios que llevaron a cabo programas educativos también

utilizaron la cinta métrica como medida de la extremidad superior obteniendo
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resultados positivos y diferenciandose de nosotros en que la duracion de la intervencién
fue mayor y el medidor era la misma persona (29,66,110,139,205). En futuras
investigaciones seria conveniente tener en cuenta un tiempo de seguimiento mayor de
6 meses y que las mediciones se realicen de manera presencial por el mismo
investigador, como criterios para la obtencion de resultados mas favorables en lo
referente  a estas variables, al igual que en estudios previos

(24,29,58,66,75,110,139,149,205).

Con respecto al cuestionario BCLE-SEI-Es, aunque los resultados tampoco arrojan
diferencias estadisticamente significativas, se ha observado una disminucién en la
dimension psicosocial en el GE al final de la intervencidn. Esta parte del cuestionario
hace referencia al impacto negativo que tienen los sintomas relacionados con el
linfedema sobre diferentes dimensiones de la vida entre las que se incluyen la
psicolégica y emocional como es la tristeza o frustracion, la autopercepcién, la
sexualidad o el trabajo fuera de casa. Podria ser que el acceso de estas mujeres a una
informacién basada en la evidencia, con unos ejercicios dirigidos a mover y drenar el
fluido linfatico y unos consejos de prevencién y cuidado de la extremidad, les ha
permitido tomar conciencia de la gravedad de su enfermedad y ha supuesto una
motivacion en su dia a dia. Todo ello ha permitido la mejora del bienestar psicosocial
que, probablemente si el tamafio muestral fuera mayor, se hubieran obtenido
resultados significativos. Ademas, mas del 70% de las participantes en la intervencién
presentaron sobrepeso u obesidad al comienzo de la intervenciéon y apenas hubo
variaciones con respecto a esta variable al finalizar. Por lo que, es légico pensar, que en
lo referente a la primera parte del BCLE-SEI-Es que evalla los sintomas relacionados con

el linfedema, las variaciones en la puntuacién no sean muy diferentes entre ambos
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puntos, ya que el peso influye de manera directa en el dolor y la inflamacién de la

extremidad, entre otros sintomas relacionados con el linfedema (58,81,92).

Finalmente, como ultimo punto en la evaluacién de la efectividad del TOLF, se estimd
la calidad de vida de las mujeres mediante el cuestionario EORTC QLQ-BR23, sin obtener
resultados significativos. Son muchos los estudios que avalan que, una atencién
temprana en las mujeres diagnosticadas de cancer de mama con el objetivo de prevenir
el linfedema, produce un efecto positivo y mejoran su calidad de vida (24,66,110). Sin
embargo, esto supone un desafio cuando el linfedema ya estd instaurado de una manera
moderada e incluso grave como son las mujeres participantes en el presente estudio,
puesto que parten de una salud fisica y mental mermada y el cambio en su calidad de
vida pasaria por una disminucion del volumen de la extremidad que, en esas
circunstancias, es prdacticamente irreversible. Ademads, la intervencidon se realizd
integramente via telematica debido a la situacion de la pandemia, lo que pudo influir en
los resultados obtenidos. En otras investigaciones la educacién e intervencién no solo
se llevd a cabo mediante folletos o informacion a través de las mHealth, sino también
con conferencias y sesiones presenciales obteniendo resultados significativos en la

calidad de vida (24,66,110,144,194).

Temur et al. (110) en su investigacion compartian objetivos con el presente estudio.
Su objetivo fue evaluar el efecto de una intervencién educativa de seis meses de
duraciéon, mediante programas para fomentar el automanejo del linfedema, su
prevencion y mejora de la calidad de vida. Estos programas incluian conocer los
sintomas del linfedema y sus factores de riesgo, conductas preventivas de la extremidad,

mantenimiento de un peso adecuado y la préactica de ejercicio fisico. Dimensiones
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compartidas a las recogidas en la web TOLF. Los ejercicios que ofertaban estaban
dirigidos al movimiento y drenaje del flujo linfatico y se aconsejaba introducirlos en sus
rutinas diarias. Se dividié a las mujeres en dos grupos: aquellas pertenecientes al grupo
control no se les dio ninguna intervencion fuera de los cuidados habituales y el 61,2%
de estas, desarrollaron linfedema. Las mujeres incluidas en el grupo intervencion
mejoraron su capacidad para realizar las actividades de la vida diaria, disminuyeron los
sintomas relacionados con el linfedema y mejoraron su la calidad de vida al final de la
intervencion. Por ello, un programa de conductas de autocuidado es eficaz para la

prevencion del linfedema tras el tratamiento del cancer de mama.

Brindar a la poblacién la posibilidad de estar correctamente informada en lo
referente al linfedema, sus factores de riesgo, los signos y sintomas que le acompaiian,
asi como de ofrecer medidas de autocuidado del brazo o maneras de mantener un peso
adecuado, significa ensefiar a las mujeres diagnosticadas de cancer de mama la
posibilidad de convertirse en agentes activos de su salud, capaces de buscar ayuda
cuando la necesiten y de adherirse a las conductas promotoras de salud (126). Aquellas
intervenciones basadas en la web y dirigidas a una mejora de los habitos saludables
mediante el ejercicio y una alimentacidon adecuada, fomentando el desarrollo de
habilidades de autocuidado y el manejo de los sintomas relacionados con el cadncer, han
demostrado su eficacia para reducir la incidencia de linfedema, asi como una mejora en
la funcionalidad de la extremidad afectada y en la calidad de vida de estas mujeres
(29,62,64,66,71,103,136,139,194). Cuando el linfedema es detectado en edades mas
tempranas, el manejo terapéutico es mas efectivo. Asi pues, los profesionales sanitarios
podran recomendar diversas webs o apps encaminadas a promover conductas de

autocuidado para el manejo y seguimiento de la enfermedad, evitando que aparezcan
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complicaciones o que las mujeres sean capaces de reconocerlas mediante la evaluacién

de los sintomas que las acompafian.

140



7. LIMITACIONES



7. Limitaciones

7. LIMITACIONES

El estudio realizado presenta ciertas limitaciones. En primer lugar, la participacion
en la investigacion fue de caracter voluntario tras acudir a la consulta de patologia
mamaria o de oncologia médica y previa informacion por parte de su médico de
referencia, por lo que pudo darse el sesgo participacidén entre las mujeres porque “es lo
que hay que hacer”. Asi mismo, el hecho de que el reclutamiento de las participantes
fuera de un solo hospital podria restringir la generalizacién del estudio. Futuras lineas
de investigacién podrian llevarse a cabo en otros hospitales y en otras provincias para

poder extrapolar los resultados.

Por otro lado, una parte de la informacidn que se recogia en los cuestionarios era
de caracter retrospectivo, a veces tenian que responder mujeres que llevaban 15 o 20
afos diagnosticadas y tratadas del cancer de mama, por lo que pudo dar lugar en

ocasiones a un sesgo de memoria.

Tanto para la recogida de datos en un periodo de la primera fase de la investigacion
como para el desarrollo de la segunda, se produjo en el contexto de la pandemia del
COVID-19. Al principio de ésta y en medio del confinamiento se suspendieron las
consultas y la vuelta a las revisiones presenciales tardd en llevarse a cabo, junto con el
nivel de estrés e incertidumbre por la situacion de alerta, por lo que el grado de
participacién pudo verse mermado. La segunda fase de la investigacidn en la que se llevd
a cabo la factibilidad de la web TOLF, la participacién fue totalmente telematica y la
toma de medidas de manera auténoma por las mujeres, por lo que la recogida de datos
pudo verse alterada. Seria conveniente en futuros estudios llevar a cabo mediciones

objetivas por una sola persona para minimizar esta limitacion.
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1. Los resultados de este estudio muestran que el instrumento “Breast Cancer Related
Lymphedema Symptoms Experience Index” (BCLE-SEI-Es) tiene unas propiedades
psicométricas adecuadas para su aplicacidn en la practica clinica.

2. Laversion espanola del BCLE-SEI es un instrumento valido y fiable para la deteccion
del linfedema en las supervivientes al cancer de cancer de mama cuyo idioma es el
espafiol, permitiendo fomentar la autonomia de las mujeres y la adquisicién de
habilidades de autocuidado para evitar su desarrollo.

3. BCLE-SEI-Es permite evaluar los sintomas relacionados con el linfedema, detectar un
posible caso de linfedema y analizar su repercusion sobre las dimensiones fisica,
psicoldgica y social de la vida de mujeres diagnosticadas de cancer de mama.

4. Las mujeres supervivientes al cancer de mama diagnosticadas de linfedema
presentan una peor calidad de vida, siendo la diferencia estadisticamente
significativa tanto en la escala total como en cada una de las subescalas del BCLE-
SEI-Es, en comparacién con las que no lo han desarrollado.

5. La web-app The Optimal Lymph Flow (TOLF) ha demostrado ser factible, en términos
de adhesidon y usabilidad, para ser utilizada por mujeres de habla espanola

diagnosticadas de linfedema tras el diagnéstico de cancer de mama.
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ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento informado

Yo, Dofia

he sido informada de los objetivos del programa de investigacion “TOLF-ESPANA” y he tenido
la posibilidad de hacer preguntas sobre él, para las que he obtenido informacidn aclaratoria

suficiente.

Sé que el programa “TOLF-ESPANA” es una investigacion cuya finalidad serd adaptar la
herramienta The Optimal Lymph Flow (TOLF) al idioma espafiol y explorar su aceptabilidad en

mujeres con diagnéstico de cancer de mama en el Hospital Universitario Central de Asturias.

Sé que los datos que proporciono al equipo de investigacion del proyecto “TOLF-ESPANA” son

absolutamente confidenciales y anénimos. De ninguna manera se divulgaran datos personales.

Entiendo que la informacidn obtenida no podra ser utilizada para modificar de ninguna forma
mi relacion con el Servicio de Salud del Principado de Asturias, y los datos proporcionados sélo

seran utilizados para el objetivo de la investigacion.

Conozco que si decido retirarme del estudio y revocar mi consentimiento podré hacerlo sin
necesidad de dar explicaciones. En dicho caso no se alterard mi relacidn con los profesionales

sanitarios, ni se producira ningln perjuicio en mi seguimiento clinico o tratamiento.

Doy libre y voluntariamente mi conformidad para participar en el programa “TOLF-ESPANA”.

Fecha Firma del participante

Fecha Firma del investigador principal
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ANEXO 2. INFORMACION DEL ESTUDIO

Informacion para Pacientes

Estimado paciente,

Nos ponemos en contacto con Vd. para solicitar su ayuda en una investigacién que se realizard en
el Hospital Universitario de Asturias bajo el titulo “Proyecto TOLF-Espafia. Adaptacion al espafiol

y evaluacion de la aceptabilidad y factibilidad de la herramienta The Optimal Lymph Flow”.

Los promotores del presente estudio son profesores de la Universidad de Oviedo y profesionales
de las dreas de oncologia y cirugia general del Hospital Universitario Central de Asturias, siendo
el investigador principal Rubén Martin Payo, profesor de la Universidad de Oviedo. Se trata de un
proyecto exento de financiacion privada. Ni los investigadores ni los participantes recibirdn

remuneracion.

Rogamos su participacion porque es imprescindible para poder llevar a cabo este estudio. Su
participacidon no modificara los cuidados que hasta el momento venia recibiendo por parte del
Servicio de Salud del Principado de Asturias, es decir, se le continuard aplicando los mismos

protocolos que hasta el momento del inicio del estudio.

TOLF es una herramienta presentada en formato web-app, centrada en el paciente y disefiada
para ser implementada en mujeres con diagndstico de cdncer de mama. Sus objetivos son: evaluar
el riesgo de aparicidn de linfedema en mujeres tras el diagndstico de cancer de mama y promover
el desarrollo de conductas encaminadas a prevenir o revertir el linfedema, mediante estrategias

de educacion conductual, tedricas y practicas.

Para colaborar solo necesitamos que conteste a las preguntas que un miembro del equipo de
investigacion le facilite en un dispositivo mévil (Tablet). En todo caso le recordamos que los datos

gue nos proporcione seran confidenciales y de uso exclusivo por parte de los profesionales que
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realizan el estudio y quedaran protegidos por la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre y al

Reglamento (UE) 2016/679 de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Si accede a participar, le rogamos que rellene los datos que aparecen en el consentimiento

informado mediante la fecha y su firma.

Recuerde que si decide retirarse del estudio y revocar su consentimiento podra hacerlo sin
necesidad de dar explicaciones. En dicho caso debe conocer que no se alterara su relacion con los
profesionales sanitarios, ni se producira ningin perjuicio en su seguimiento clinico ni en su

tratamiento.

Cualquier duda que tenga en relacién con el estudio puede consultdrsela a la enfermera de

referencia o a través del email

180



10. Anexos

ANEXO 3. INFORMACION SOCIODEMOGRAFICA Y CLiNICA

Cédigo de paciente:
Edad:
¢Cual es el nivel de estudios que has finalizado?

[J Sin estudios

Primarios

Secundarios

Diplomado, licenciatura o grado universitario
Madster universitario

Doctorado

Grado medio de formacién profesional
Grado superior de formacién profesional

N Y By B O

J

Estado civil:

(] Soltera

[J Casada

[J Con pareja estable

[] Separada o divorciada
J Viuda

Trabajas en la actualidad:

[J No
[ Si

En relaciéon con el trabajo, indica cudl de las siguientes opciones define mejor tu
situacion:

[J Trabajo a jornada parcial

Trabajo a jornada completa

Desempleada por decisién personal
Incapacidad laboral por enfermedad

Ama de casa

Jubilada por causa de la enfermedad

Jubilada por causas diferentes a la enfermedad

N Y Y O O

Nacionalidad:

[J Espaiiola
[l Otras:

Raza:

[J Blanca
Negra
Gitana
Asiatica

OO o

181



10. Anexos

[ Otras:
Tu brazo dominante es el:

[1 Derecho
[l lzquierdo

En relacién con el nivel de ingresos, dirias que tu situacion es:

(] Tengo una situacidon econdmica cdmoda. Gano mads de lo que necesito para llegar
a fin de mes.

(] Gano lo suficiente para llegar a fin de mes

(] Paso apuros para llegar a fin de mes

En relacién con el consumo de tabaco, dirias que tu situacion es:

[J Nunca he fumado

(] Soy fumador o lo he dejado hace menos de un mes

[0 He dejado de fumar recientemente (hace mas de un mes, pero menos de un afio)
0 Exfumador, he dejado de fumar hace mads de un afio

En relacién con el consumo de alcohol, dirias que tu situacién es (1 racidn equivale a un
vaso o 100 ml de vino, una cafia de cerveza o 200 ml o un chupito o copa o 25 ml de
bebida blanca):

[0 No consumo nada de alcohol

Consumo una racion de alcohol a la semana

Consumo entre 2 y 7 raciones de alcohol a la semana
Consumo mas de 7 raciones de alcohol a la semana
Consumo 5 o mas raciones de alcohol cada seis meses
Otros:

N I B 0 I O

Informacidn relacionada con el tratamiento

éCuando se te diagnosticé el cancer de mama? Dia/mes/afio:

¢En qué pecho se te localizé el tumor?

[] lzquierdo
[0 Derecho
[0 Ambos

¢En qué lado recibiste el tratamiento para el cdncer de mama?

[0 lzquierdo
[1 Derecho
[0 Ambos

¢Has sido diagnosticada de linfedema?

[] No
(1 Si
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En caso afirmativo:

(] Antes del tratamiento del cdncer de mama
[l Después del tratamiento del cancer de mama

Cuanto tiempo transcurrié entre el diagndstico del cancer y el linfedema (especificar si
es meses 0 afios):

Mastectomia (extirpacion del pecho):

[J Izquierdo
[0 Derecho
[l Ambos

Cirugia conservadora de la mama, incluyendo tumorectomia, cuadrantectomia y
segmentectomia (extirpacion parcial del pecho):

[ Izquierdo
(] Derecho
(] Ambos

Has recibido radioterapia:

[l No
(1 Si

Has recibido quimioterapia:

[J No
[ Si

Tienes alguno de los siguientes problemas de salud que aparecen a continuacion:

J

Ninguno

Hipertensidn arterial

Colesterol elevado

Artritis

Diabetes tipo | (a tratamiento con insulina)
Diabetes tipo | (a tratamiento con ADOS)
Diabetes tipo Il (a tratamiento con insulina)
Diabetes tipo Il (a tratamiento con ADQOS)
Problemas renales

Trombosis venosa profunda

Insuficiencia venosa croénica

Problemas cardiacos

Hipotiroidismo

Hipertiroidismo

Otros:

N e O O Iy O
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ANEXO 4. CUESTIONARIO BCLE-SEI-Es

Breast Cancer and Lymphedema Symptom Experience Index

¢En qué lado del cuerpo recibiste la cirugia y/o radioterapia para el cancer de mama?
o Derecho
o lzquierdo

PARTE I. SINTOMATOLOGIA

Las siguientes preguntas estan relacionadas con los sintomas que has podido experimentar en las
ultimas cuatro semanas en el lado o la extremidad afectada. Entendiendo por “afectada” el lugar en el

que recibiste la cirugia o radiacién; y “extremidad” hace referencia al brazo y mano afectados.

éHas tenido...?

Si la respuesta es si, ¢icodmo de grave?
No Un poco | Bastante | Mucho | Muchisimo
0 1 2 3 4

1. Dolor

. Sensibilidad

. Inflamacién del brazo/mano

. Inflamacién de la mama

. Tensién/Firmeza

. Opresién

. Pesadez

2
3
4
5. Inflamacidn de la pared toracica
6
7
8
9

. Aumento de la dureza o espesor de la piel

10. Rigidez

11. Calor

12. Enrojecimiento

13. Sensacién de quemazon

14. Entumecimiento

15. Pinchazos

16. Hormigueo

17. Debilidad

18. Acumulacién de liquido (seroma)

19. Cordones de tejido palpables e incluso
observables, que van desde la axila, por la
cara interna del brazo, acompafiada de
dolor axilar y limitacion del movimiento del

hombro
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é¢Has tenido limitacion del movimiento

de...?

20. Hombro

21. Codo

22. Muiieca

23. Brazo

24. Dedos

PARTE Il. REPERCUSION/SUFRIMIENTO FiSICA, PSICOLOGICA Y SOCIAL

Las siguientes preguntas estan relacionadas con cémo los sintomas negativos antes descritos afectaron

o motivaron cambios en tu vida.

25. ¢Han afectado negativamente los sintomas para la realizacion de las siguientes actividades de la

vida cotidiana?
No Un poco Bastante Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4

a. Cocinar

b. Cortar la comida con un cuchillo

c. Escribir o teclear

d. Limpiar la casa

e. Pasar el aspirador

f. Hacer la colada

g. Bafiarte o ducharte

h. Cuidar de los nifios

i. Transportar o levantar objetos

pesados

j. Hacer actividades de jardineria

k. Vestirte

I. Conducir

m. Hacer la cama
No Un poco Bastante Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4

26. ¢Han afectado los sintomas

negativamente a tus actividades

con la familia, amigos, vecinos,

grupos...?
No Un poco Bastante Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4
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27. ¢Han afectado los sintomas
negativamente a tus actividades

de ocio habituales

28. ¢iLos sintomas experimentados provocaron algunos de los siguientes aspectos psicoldgicos o

animicos?
No Pocas Bastantes Muchas Constantemente
0 veces veces veces 4
1 2 3
a. Frustracion
b. Tristeza
c. Culpabilidad
d. Preocupacién
e. Irritabilidad
f. Miedo
g. Enfado
h. Sensacién de soledad
i. Dependencia
j. Desesperanza
k. Ansiedad
|. Depresion
No Un poco Bastante Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4
29. ¢Han afectado los sintomas
negativamente a la percepcion
sobre ti misma?
(Por ejemplo, sentirse menos
atractiva, incapacitada o
dependiente, menos persona que
antes de tener el cancer)
No Una vez Dos veces Tres veces Cuatro o mas
veces
0 1 2 3 4
30. ¢Te despiertas por la noche a
causa de los sintomas?
No / no Un poco Bastante Mucho Muchisimo
tengo
relaciones 1 2 3 4
sexuales
0
31. ¢Han afectado los sintomas
negativamente a tus actividades
sexuales?
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No / no Un poco Bastante Mucho Muchisimo
tengo
pareja 1 2 3 4
0
32. ¢Han afectado los sintomas
negativamente a tus relaciones
emocionales con tu pareja?
No / no Un poco Bastante Mucho Muchisimo
trabajo
actualmente 1 2 3 4
0

33. ¢Han afectado los sintomas
negativamente a tu trabajo
(excluyendo las tareas

domésticas)?
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ANEXO 5. ASPECTOS CONDUCTUALES

Las siguientes preguntas estan relacionadas con circunstancias que han podido ocurrir en el lado

(brazo 0 mano) en el que recibiste la cirugia y/o tratamiento para el cidncer de mama.

¢Desde la cirugia para el cancer de mama has tenido... en el brazo o mano afectado? ¢ Con qué

frecuencia?

Nunca 1vez 2-3 4 veces
veces 0 mas

Infeccidn o) o) o) o)
Costes o rozadura o o o o
Quemadura solar o) o) o) o)
Picadura de insecto o o o o
Arafiazo de animal o) o) o) o)
Medicién de la tension arterial o o o o
Extraccion sanguinea, inyeccidon de medicacién o o) o) o) o)

terapia intravenosa

Herida o traumatismo e o o) o)

¢Cuantas veces has viajado en avidn en el Ultimo afio?:
¢y en los ultimos 3 meses?:
¢Desde la cirugia para al cancer de mama has recibido sesiones de fisioterapia?

[J No
1 Si

En caso afirmativo indica su finalidad:

[1 Movilidad del hombro o brazo
[1 Disminucién del riesgo de linfedema
[1 Tratamiento del linfedema

Si has recibido tratamiento para el linfedema, por favor conteste a las siguientes preguntas:

¢Desde la cirugia de mama te has realizado masaje linfatico? (tras recibir instrucciones por parte

de un fisioterapeuta u otro profesional sanitario, acerca de cémo realizarlo):

[1  Nunca

[1 Cada dia por la mafiana

[1 Cada dia por la tarde

[1 Cada dia por la mafiana y por la tarde
[0 Mas de 3 veces al dia
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[0 Sélo cuando tenia sintomas
¢Desde la cirugia de mama has utilizado prendas de compresion (guantes o mangas)?

[l Nunca

[l Adiario

[]  2-3vecesalasemana
[1 Cuando tenia sintomas

¢Desde la cirugia de mama has utilizado vendaje compresivo?

[J  Nunca

[l Adiario

[]  2-3vecesalasemana
[1 Cuando tenia sintomas
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1. En general, usted diria que su salud es:

Excelente Muy buena

Buena Regular

10. Anexos

Mala

2. ¢Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?:

Mucho mejor Algo mejor Mads o menos Algo peor ahora

ahora que hace  ahora que hace igual que hace  que hace un afio

un afo un aflo

un aflo

Mucho peor

ahora que hace

un afo

3. Lassiguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia

normal. Su salud actual, ¢le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, écuanto?

Si, me limita Si, me limita
mucho un poco

No, no me
limita nada

a. Esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados o participar en
deportes agotadores

b. Esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los
bolos o caminar mas de una hora.

c. Coger o llevar la bolsa de la compra

d. Subir varios pisos por la escalera

e. Subir un solo piso por la escalera

f. Agacharse o arrodillarse

g. Caminar un kildmetro o mas

h. Caminar varios centenares de metros

i. Caminar unos 100 metros

j. Bafarse o vestirse por si mismo

4. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia ha tenido alguno de los siguientes

problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

Siempre Casi Algunas
siempre | veces

Sélo
alguna
vez

Nunca

a. ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado
al trabajo o a sus actividades cotidianas?

b. ¢Hizo menos de lo que hubiera querido
hacer?
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c. éTuvo que dejar de hacer algunas
tareas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas?

d. ¢ Tuvo dificultad para hacer su trabajo o
sus actividades cotidianas (por ejemplo, le

costd mas de lo normal)?

5. Durante las 4 Ultimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de los siguientes

problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algin problema

emocional (Como estar triste, deprimido o nervioso)?

Siempre

Casi
siempre

Algunas
veces

Sélo Nunca
alguna
vez

a. ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado
al trabajo o a sus actividades cotidianas
por alguin problema emocional?

b. ¢Hizo menos de lo que hubiera querido
hacer por algun problema emocional?

c. ¢Hizo su trabajo o sus actividades
cotidianas menos cuidadosamente que de
costumbre, por algun problema
emocional?

6. Durante las 4 uUltimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los problemas

emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos,

los vecinos u otras personas?

Nada Un poco

Regular

Bastante

7. ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo en las Ultimas 4 semanas?

No, ninguno Si, muy poco Si, un poco

Si, mucho

Mucho

Si, muchisimo

8. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo

habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nada Un poco

Regular
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9. Las preguntas que siguen se refieren a cdmo se ha sentido y cémo le han ido las cosas

durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como

se ha sentido usted. Durante las uUltimas 4 semanas écon qué frecuencia...

Siempre

Casi Algunas | Sdélo | Nunca
siempre | veces | alguna
vez

a. se sintid llena de vitalidad?

b. estuvo muy nervioso?

c. se sintid tan bajo de moral que nada

podia animarle?

d. se sintidé calmado y tranquilo?

e. tuvo mucha energia?

f. se sintié desanimado y deprimido?

g. se sintié agotado?

h. se sintio feliz?

i. se sintié cansado?

10. Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia la salud fisica o los problemas

emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o

familiares)?
Siempre Casi siempre Algunas veces Sélo alguna vez Nunca
11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:
Totalmente | Bastante | Nolo | Bastante | Totalmente
cierta cierta sé falsa falsa

a. Creo que me pongo enfermo
mas facilmente que otras
personas

b. Estoy tan sano como
cualquiera

c. Creo que misaludva a
empeorar

d. Mi salud es excelente

Gracias por contestar a estas preguntas
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ANEXO 7. INSTRUCCIONES ENVIADAS POR CORREO ELECTRONICO Y

CREDENCIALES

Buenos dias.

Como comentamos por teléfono, vamos a comenzar la primera fase del estudio, para lo
cual, le indico a continuacién los pasos a seguir y asi poder acceder a la web y manejarse
a través de ella. Esta primera parte consiste en la cumplimentacién de dos cuestionarios

gue no le llevardn mas de 15-20 minutos rellenarlos.

En primer lugar, acceda al siguiente enlace: https://optimallymph.org/es-spain

A continuacion, introduzca el siguiente usuario y contrasefia (en ocasiones el programa

solicita que introduzca dos veces, no se preocupe, es una comprobacién del sistema):

- Usuario: HU***

- Contrasefia: HU***

Una vez dentro de la web, podrd seleccionar en la parte de arriba a la derecha “elegir

otro idioma” y, de entre ello, escoja el “espafiol (Espafia)”.

En la zona superior de la pagina, acceda a la Ultima pestafia “Evaluacion” y dentro de la
misma encontrara un apartado que pone “Inicio”. Alli encontrara los dos cuestionarios
para cumplimentar (Sintomas y Calidad de Vida). Acuérdese que tiene que rellenar
todos los campos para que se pueda enviar correctamente (el cddigo de paciente es el

mismo que su usuario: HU***),

Finalmente he de decirle que puede acceder libremente por la web cuantas veces quiera
y aproximadamente en cuatro semanas me pondré de nuevo en contacto con usted para

realizar la segunda fase del estudio y rellenar el siguiente cuestionario.

Cualquier duda o problema que le pueda surgir, no dude en contactar con nosotros, bien

a través de este correo o a través del email precam@uniovi.es.

Muchas gracias por su colaboracién de parte de todo el equipo de Investigacidén de la

Universidad de Oviedo.

193


https://optimallymph.org/es-spain
mailto:precam@uniovi.es

10. Anexos

ANEXO 8. CUESTIONARIO 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: En Un Bastante | Mucho

absoluto | poco

éTuvo la boca seca?

éTenian la comida y la bebida un sabor diferente

al habitual?

¢Le dolieron los ojos, se le irritaron o le lloraron?

¢éSe le cayé algo de pelo?

Conteste a esta pregunta sdlo si le cayé algo de

pelo: éSe sintid preocupada por la caida del pelo?

éSe sintié enferma o mal?

¢Ha tenido subidas repentinas de calor en la cara

o en otras partes del cuerpo?

éTuvo dolores de cabeza?

éSe sintid menos atractiva fisicamente a

consecuencia de su enfermedad o tratamiento?

éSe sintid menos femenina a consecuencia de su

enfermedad o tratamiento?

éLe resulto dificil verse desnuda?

éSe sintio desilusionada con su cuerpo?

¢Estuvo preocupada por su salud en el futuro?

Durante las ultimas cuatro semanas: En Un Bastante | Mucho

absoluto | poco

¢Hasta qué punto estuvo interesada en el sexo?

¢Hasta qué punto tuvo una vida sexual activa?

(con o sin coito)

Conteste a esta pregunta sdlo si tuvo actividad

sexual: ¢Hasta qué punto disfruté del sexo?
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Durante la semana pasada: En Un Bastante | Mucho

absoluto | poco

¢Sintio algun dolor en el brazo o en el hombro?

éSe le hincho el brazo o la mano?

¢Tuvo dificultad para levantar el brazo o moverlo a

los lados?

¢Ha tenido algun dolor en la zona de su pecho

afectado?

¢éSe le hinché la zona de su pecho afectado?

¢Sintio que la zona de su pecho afectado estaba

mas 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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ANEXO 9. CUESTIONARIO DE USABILIDAD DE SISTEMAS INFORMATICOS

(CsuQ)

una de sus respuestas.

Por favor, lea con atencién cada una de las siguientes indicaciones y, a continuacion, puntte cada

(Siendo la puntuacién de 1: totalmente en desacuerdo; y 7: totalmente de acuerdo)

1

2

3

4

5

6 7

En general, estoy satisfecho con la facilidad de

uso de la web

Usar el sistema fue muy sencillo

He podido encontrar informacién necesaria

usando la web

Me he sentido cdbmodo usando la web.

Ha sido facil aprender a usar la web.

Yo creo que puedo aprender a reducir el riesgo

de linfedema usando la web.

La web me envié mensajes que me permitieron

solucionar los problemas de uso de la web.

Cada vez que cometia un error al usar el sistema,

podia solucionarlo facil y rapidamente.

La informacién (como por ejemplo la ayuda
online, los mensajes de ayuda que aparecen en
pantalla y otros) que enviaba la web eran claros

y comprensibles.

Fue sencillo encontrar la informaciéon que

necesitaba.

La informacién aportada por la web fue sencilla

de comprender.

La informacidon que proporcionaba la web fue
efectiva para ayudarme a aprender estrategias

para reducir el riesgo de linfedema.

La informacion estaba organizada en la web de

forma clara.
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