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RESUMEN

TITULO: CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON RECONSTRUCCION MAMARIA INMEDIATA Y
TARDIA POSTERIOR A MASTECTOMIA PARCIAL O TOTAL POR CANCER DE SENO. *

AUTOR: JORGE ANDRES RUEDA GUTIERREZ**
PALABRAS CLAVE: Reconstrucciéon de seno, Cancer de seno, Calidad de vida, BREAST-Q.
DESCRIPCION:

El cancer de seno es una enfermedad altamente prevalente y con implicaciones negativas en las
esferas fisica, psicosocial, afectiva y sexual. La reconstruccion mamaria mejora la calidad de vida, y
su medicion objetiva permite conocer el impacto del tratamiento quirdrgico en ella. El objetivo del
presente estudio es describir la calidad de vida de pacientes con cancer de seno y reconstruccion
mamaria, y determinar factores asociados a cambios en ella. Se realizé un estudio analitico de corte
transversal de pacientes con reconstruccion mamaria realizada entre enero 01 de 2016 y diciembre
31 de 2018 en Bucaramanga, se evalué calidad de vida aplicando el BREAST-Q, y su relacién con
variables sociodemograficas, clinicas y quirdrgicas utilizando las pruebas t-student, Mann Whitney,
ANOVA y Kruskal Walllis, se calculé a-Cronbach para evaluar la consistencia interna del BREAST-
Q, y coeficiente de Pearson y Spearman para identificar relacion entre los diferentes modulos de
calidad de vida, 74 mujeres fueron incluidas, la mayoria entre 50-59 afios, reconstruidas de manera
inmediata (85,1%) y después de mastectomia parcial (63,51%), el resultado de BREAST-Q para
bienestar psicosocial fue 83,3, bienestar Sexual 70,7, bienestar fisico 74,1, satisfaccion con los senos
61 y satisfaccién con resultado 80,8, a-Cronbach para cada moédulo fue superior a 0.8, se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en bienestar psicosocial segun grupo etario
y tipo de mastectomia; bienestar fisico segun grupo etario, tipo de mastectomia, tiempo de
reconstruccion y presencia de complicaciones; y en la satisfaccion con el resultado segun presencia
de complicaciones, se encontré correlacion estadisticamente significativa de intensidad moderada
del bienestar psicosocial con el bienestar fisico, bienestar sexual y satisfacciéon con los senos. La
calidad de vida global de pacientes con reconstruccion mamaria es buena y se modifica segun
variables sociodemograficas, clinicas y quirirgicas; El| BREAST-Q es confiable y puede ser aplicado
en nuestra poblacion.

*Trabajo de Grado

** Universidad Industrial de Santander, Escuela de Medicina, Postgrado de Cirugia Plastica, Estética
y Reconstructiva, Directora: Dra. Genny Liliana Meléndez Florez, Codirectores: Dr. Alvaro Enrique
Nifio, Dr. Diego Fernando Corso Restrepo, Asesor Epidemioldgico: Dr. Héctor Julio Meléndez Flérez



ABSTRACT

TITLE: QUALITY OF LIFE IN PATIENTS WITH IMMEDIATE AND DELAYED BREAST
RECONSTRUCTION AFTER PARTIAL OR TOTAL MASTECTOMY DUE TO BREAST CANCER.*

AUTHOR: JORGE ANDRES RUEDA GUTIERREZ**
KEYWORDS: Breast reconstruction, Breast cancer, Quality of life, BREAST — Q.
DESCRIPTION:

Breast cancer is a highly prevalent disease with negative implications in the physical, psychosocial,
affective, and sexual spheres. Breast reconstruction improves quality of life, and its objective
measurement allows knowing the impact of surgical treatment on it. The objective of this study is to
describe the quality of life of patients with breast cancer and breast reconstruction, and to determine
factors associated with changes in it. An analytical cross-sectional study of patients with breast
reconstruction performed between January 1, 2016 and December 31, 2018 in Bucaramanga was
carried out, quality of life was evaluated applying the BREAST-Q, and its relationship with
sociodemographic, clinical and surgical variables was addressed using the Student's t-tests, Mann
Whitney, ANOVA and Kruskal Wallis, a-Cronbach was calculated to evaluate the internal consistency
of the BREAST-Q, and Pearson and Spearman's coefficient to identify the relationship between the
different quality of life modules, 74 women were included , the majority between 50-59 years,
reconstructed immediately (85.1%) and after partial mastectomy (63.51%), the result of BREAST-Q
for psychosocial well-being was 83.3, Sexual well-being 70.7, physical well-being 74.1, satisfaction
with the breasts 61 and satisfaction with result 80.8, a-Cronbach for each module was higher than
0.8, statistically significant differences were found in psychosocial well-being according to group age
and type of mastectomy; physical well-being according to age group, type of mastectomy,
reconstruction time and presence of complications; and in the satisfaction with the result according
to the presence of complications, a statistically significant correlation of moderate intensity of
psychosocial well-being with physical well-being, sexual well-being and satisfaction with the breasts
was found. The overall quality of life of patients with breast reconstruction is good and is modified
according to sociodemographic, clinical, and surgical variables; The BREAST-Q is reliable and can
be applied in our population.

* Degree Paper

** Universidad Industrial de Santander, School of Medicine, Plastic, Aesthetic and Reconstructive
Surgery Program, Director: Dra. Genny Liliana Meléndez Florez, Co-director: Dr. Alvaro Enrique Nifio,
Dr. Diego Fernando Corso Restrepo, Epidemiology Adviser: Dr. Héctor Julio Meléndez Flérez
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INTRODUCCION

El cancer de seno es una enfermedad de gran impacto epidemioldgico, siendo en
Colombia, segun datos del Instituto Nacional de Cancerologia (INC), el cancer de
mayor incidencia en el sexo femenino y el de mayor mortalidad !, para el cual el
tratamiento con intencidén curativa implica la realizacion de mastectomia (total o
subtotal) con el posterior defecto en un 6rgano con funciones fisioldgicas

establecidas y con gran valor psicoldgico, social y cultural agregado. 2

Las pacientes con diagndstico de cancer de seno experimentan cambios en su
calidad de vida que afectan draméticamente sus esferas fisica, psicoldgica, afectiva,
emocional y social. Estos cambios se ven incrementados después de recibir el
tratamiento quirdrgico con mastectomia 34. El objetivo de la reconstruccién mamaria
es restaurar la forma y funciones agregadas del seno y, de esta manera, impactar
positivamente en la calidad de vida de las pacientes. °

La variable “calidad de vida”, medida con un instrumento validado, es considerada

el segundo indicador mas importante de desenlace después de la supervivencia ©.

En pacientes con reconstruccion mamaria secundaria a cancer de seno, la calidad

1 YEPEZ, Maria Clara et al. Sistema de informacién de cancer en Colombia -SICC (Version 1.0). [en linea]. Bogota, Colombia:
Instituto Nacional de Cancerologia -INC 2017. [Consultado 05 octubre 2017]. Disponible en: http://www.infocancer.co

2 VILLEGAS, Martha Juliana y LONDONO, Constanza. Satisfaccién con la imagen corporal y calidad de vida en mujeres con
reconstruccion mamaria por cancer: una revision sistematica. Psicologia y Salud, 2019, vol. 29, no 2, p. 259-268.

3 CUCARELLA, Sheila Pintado. Bienestar emocional, imagen corporal, autoestima y sexualidad en mujeres con cancer de
mama [en linea]. Tesis doctoral. Universitat de Valéncia, Departamento de Personalidad, Evaluacion y Tratamientos
Psicolégicos. 2013. [Consultado 10 noviembre 2017]. Disponible en http://roderic.uv.es/handle/10550/26371.

4 LAFAURIE, Maria Mercedes. Mujeres con cancer de seno: experiencias y significados. Revista Colombiana de Enfermeria,
2012, vol. 7, p. 12-21.

5 SCHMAUSS, Daniel; MACHENS, Hans-Giinther y HARDER, Yves. Breast reconstruction after mastectomy. Frontiers in
surgery, 2016, vol. 2, p. 71.

® PADILLA, Darwin, NINO, Alvaro Enrique y MELENDEZ, Héctor Julio, Evaluacién de la calidad de vida de los pacientes con

cancer de mama en el hospital universitario de Santander. Trabajo de grado. Universidad Industrial de Santander, 2013.
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de vida puede estar relacionada a diferentes factores como el tipo de reconstruccion
recibida y el momento en el que se realiza el procedimiento, por esto, es relevante
realizar una caracterizacibn de nuestra poblacion, conocer los factores
sociodemogréficos, clinicos o quirirgicos que se relacionan con una mayor calidad
de vida y poder comparar nuestros resultados con los de otros centros a través de
un instrumento internacionalmente aceptado, clinicamente significativo y especifico

para cirugia oncologica de seno.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

En Colombia existe un gran niumero de pacientes que han recibido tratamiento con
cancer de seno y que aun no han sido reconstruidas a pesar de la amplia evidencia
disponible que apunta a una mejoria notable en su calidad de vida. "2 En un estudio
de corte transversal realizado por Padilla y cols. en el 2013 en la ciudad de
Bucaramanga, se encontrd en la muestra analizada, que Unicamente el 10% de las
pacientes mastectomizadas recibié manejo reconstructivo, ® en contraste con paises
como Estados Unidos, donde cerca del 80% son reconstruidas y, de ellas, el 40%

son reconstruidas de manera inmediata. °

Existen muy pocos estudios en Colombia que evallien la calidad de vida en
pacientes con cancer de seno, 020 ademas, en los estudios encontrados, se han

usado instrumentos creados por los autores, instrumentos genéricos de calidad de

" TEO, Irene, et al. Body image and quality of life of breast cancer patients: influence of timing and stage of breast
reconstruction. Psycho-Oncology, 2016, vol. 25, no 9, p. 1106-1112.

8 ZHONG, Toni, et al. A comparison of psychological response, body image, sexuality, and quality of life between immediate
and delayed autologous tissue breast reconstruction: a prospective long-term outcome study. Plastic and reconstructive
surgery, 2016, vol. 138, no 4, p. 772-780.

SPADILLA. Op. cit., p. 11

® SCHNEIDER, Lisa F y MEHRARA, Babak J. De-mythifying breast reconstruction: a review of common misconceptions about
breast reconstruction. Journal of the American College of Surgeons, 2015, vol. 220, no 3, p. 353-361.

0 KELSO, Claudia Lorena Marin, et al. Calidad de vida en pacientes en tratamiento de cancer de mama, Pereira, Colombia
2010. Investigaciones Andina, 2013, vol. 15, no 27, p. 811-823.

1 AMADOR, A. Alviz, et al. Adherencia, satisfaccion al tratamiento y calidad de vida de pacientes con cancer de mama en el
Hospital Universitario del Caribe.(Cartagena, Colombia). Pharmaceutical Care Espafia, 2016, vol. 18, no 6, p. 251-264.

12 SALAS ZAPATA, Carolina y GRISALES ROMERO, Hugo. Calidad de vida y factores asociados en mujeres con cancer de
mama en Antioquia, Colombia. Revista Panamericana de Salud Publica, 2010, vol. 28, p. 9-18.

13 BERMUDEZ, Harold Fabian Cruz. Medicion de la calidad de vida por el cuestionario QLQ-C30 en sujetos con diversos tipos
de cancer de la ciudad de Bucaramanga-Colombia. Enfermeria global, 2013, vol. 12, no 2.

4 SANCHEZ, Ricardo, et al. Adaptacion transcultural de dos escalas para medir la calidad de vida en pacientes con cancer
en Colombia: EORTC QLQ-C30 y QLQ-BR23. Revista Colombiana de Cancerologia, 2009, vol. 13, no 4, p. 205-212.

15 SANCHEZ-PEDRAZA, Ricardo; SIERRA-MATAMOROS, Fabio Alexander y LOPEZ-DAZA, David Fernando. Validacion
colombiana de la escala FACT-B para medir la calidad de vida de pacientes con cancer de mama. Revista Colombiana de
Obstetricia y Ginecologia, 2012, vol. 63, no 3, p. 196-206.
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vida para pacientes con cancer como el EORTC QLQ-C30, WHOQOL BREF vy el
SF-36, y en algunos casos, instrumentos especificos para calidad de vida en
pacientes con cancer de seno como el FACT By EORTC QLQ BR-23, sin embargo,
ninguno de estos instrumentos se centra en aspectos quirdrgicos del cancer de

seno, ni evalla a profundidad el manejo reconstructivo o la dimensién estética. 2!

El instrumento BREAST-Q, es una medida de desenlace reportada por la paciente,
que se encarga de medir la calidad de vida en pacientes con cirugia de seno
mediante la evaluacion del bienestar fisico, psicosocial y sexual, ademas del grado
de satisfaccion con los senos y con el resultado de los procedimientos. Actualmente
es el instrumento mas aceptado internacionalmente, y el que se utiliza con mayor

frecuencia en cirugia reconstructiva de seno. 2225,

Hasta la fecha, no se encontré ningun estudio en Colombia que evaluara calidad de

vida en pacientes con céancer de seno relacionada con procedimientos

16 DUARTE ARIZA, Angie Lizeth, et al. Calidad de Vida en Mujeres con Reconstruccién Mamaria. Trabajo de Grado.
Universidad Santo Tomas de Aquino, 2019.

17 AGUIRRE-LOAIZA, Héctor Haney, et al. Calidad de vida segun el estadio del cancer de seno en mujeres: andlisis desde el
Fact-B y SF-36. Psychologia. Avances de la disciplina, 2017, vol. 11, no 1, p. 109-120.

18| EGARDA, Fanny Valencia; MUNETON, Catalina Lopera y ARENAS, Ricardo Leén Sanchez. Calidad de vida en pacientes
con linfedema por cancer de seno en la ciudad de Medellin. Medicina UPB, 2020, vol. 39, no 2, p. 17-23.

9 MEJIA-ROJAS, Maria Elena; CONTRERAS-RENGIFO, Adolfo y HERNANDEZ-CARRILLO, Mauricio. Calidad de vida en
mujeres con cancer de mama sometidas a quimioterapia en Cali, Colombia. Biomédica, 2020, vol. 40, no 2, p. 349-361.

2 TOBAR, Nancy Janneth Molano y MENDOZA, Maite del Pilar Rada. Quality of life and health of breast cancer woman
survivors in Popayan-Colombia. Revista Ciencia y Cuidado, 2020, vol. 17, no 1, p. 8-17.

2LPUSIC, Andrea, et al. Measuring quality of life in cosmetic and reconstructive breast surgery: a systematic review of patient-
reported outcomes instruments. Plastic and reconstructive surgery, 2007, vol. 120, no 4, p. 823-837.

22pPUSIC, Andrea, et al. Development of a new patient-reported outcome measure for breast surgery: the BREAST-Q. Plastic
and reconstructive surgery, 2009, vol. 124, no 2, p. 345-353.

Z CHEN, Constance, et al. Measuring quality of life in oncologic breast surgery: a systematic review of patient-reported
outcome measures. The breast journal, 2010, vol. 16, no 6, p. 587-597.

24 COHEN, Wess, et al. The BREAST-Q in surgical research: a review of the literature 2009-2015. Journal of Plastic,
Reconstructive & Aesthetic Surgery, 2016, vol. 69, no 2, p. 149-162.

% DEAN, Nicolay CRITTENDEN, Tamara. A five-year experience of measuring clinical effectiveness in a breast reconstruction
service using the BREAST-Q patient reported outcomes measure: a cohort study. Journal of Plastic, Reconstructive &
Aesthetic Surgery, 2016, vol. 69, no 11, p. 1469-1477.
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reconstructivos utilizando instrumentos especificos para este fin, por este motivo,
en el presente estudio se planted evaluar la calidad de vida de las pacientes con
cancer de seno y mastectomia parcial o total, sometidas a reconstruccién de seno

temprana y tardia mediante la utilizacion del instrumento BREAST-Q.

Los resultados del presente trabajo de grado permitiran caracterizar la poblacion
local, reafirmar el conocimiento disponible relacionado con la calidad de vida en
pacientes sometidas a mastectomia y procedimientos reconstructivos, se espera
gue puedan contribuir a la toma de decisiones durante el abordaje reconstructivo de
pacientes con mastectomia secundaria a cancer de seno, motivando cada vez mas
a que los pacientes y los cirujanos opten por la realizacién de procedimientos
reconstructivos después de la mastectomia, pues se considera que la
reconstruccion hace parte fundamental del tratamiento integral de las pacientes con
cancer de seno, demostrando una mejoria sustancial en la calidad de vida de sin

impactar de manera negativa en su sobrevida. °

1.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la calidad de vida de pacientes con reconstruccion mamaria temprana y

tardia secundaria a mastectomia parcial o total por cancer de seno?

9 SCHNEIDER. Op. cit., p. 11
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL:

Describir la calidad de vida de las pacientes con cancer de seno y
mastectomia parcial o total, sometidas a reconstruccion de seno tempranay
tardia en el periodo comprendido entre enero 01 de 2016 y diciembre 31 de
2018

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Caracterizar a la poblacién local de pacientes con cancer de seno que han
recibido manejo reconstructivo.

Establecer la consistencia interna y confiabilidad del instrumento BREAST-Q
en las pacientes con reconstruccibn mamaria secundaria a mastectomia
parcial o total por cancer de seno en nuestra poblacion.

Describir si existen diferencias significativas en la calidad de vida de las
pacientes con cancer de seno a quienes se realizé mastectomia parcial o
total.

Describir si existen diferencias significativas en la calidad de vida de las
pacientes con cancer de seno sometidas a reconstruccion de seno temprana
o tardia.

Comparar la calidad de vida de las pacientes segun variables

sociodemogréficas, clinicas y quirdrgicas.

16



3. MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE:

3.1 EPIDEMIOLOGIA

Segun estadisticas de GLOBOCAN, 26 con datos obtenidos en la Ultima encuesta
realizada en el afio 2018 por la Agencia Internacional de Investigacion en Cancer
(IARC por sus siglas en inglés), a nivel mundial el cancer de seno es el segundo
tipo de cancer mas frecuente, y en mujeres, el mas frecuente de todos los tipos, con
un estimado de 2’'088.449 nuevos casos diagnosticados durante el 2018,
correspondientes al 24.2% de todos los canceres femeninos. Es el tipo mas
frecuente de cancer en mujeres tanto en paises desarrollados como en paises no
desarrollados, con incidencias que varian entre 27x100.000 en habitantes de Africa
y 92 x 100.000 habitantes de Norteamérica. %’

En cuanto a mortalidad, ocupa la causa mas frecuente de muerte relacionada con
cancer en mujeres, con 521.907 muertes a nivel mundial en el afio 2016,
correspondientes al 14.7% de todas las muertes femeninas relacionadas con
cancer, con tasas de mortalidad que varian considerablemente entre zonas
desarrolladas como paises del este de Asia, con tasas de 6 por cada 100.000
habitantes y zonas menos desarrollados como paises del oeste de Africa, con tasas
de hasta 20 x 100.000 habitantes. 2’

En Colombia, un pais considerado en via de desarrollo, segun estadisticas de
GLOBOCAN en el 2018, el cancer de seno fue la patologia neoplasica mas

frecuente en mujeres, con 2.278 nuevos casos, 2/ acorde a lo encontrado en el

% (IARC) IA for R on C, World Health Organization (WHO). Breast Cancer. Source: Globocan 2018. World Heal Organ. 2018,
[consulta 20 noviembre 2020] Disponible en: https://gco.iarc.fr/today/, 876:2018-2019.
27 BRAY, Freddie, et al. Global cancer statistics 2018: GLOBOCAN estimates of incidence and mortality worldwide for 36

cancers in 185 countries. CA: a cancer journal for clinicians, 2018, vol. 68, no 6, p. 394-424.
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promedio mundial, y segun las estadisticas nacionales consolidadas mas recientes,
publicadas por el INC, basado en datos del Departamento Administrativo Nacional
de Estadistica (DANE), una tasa de mortalidad estandarizada para la edad de 13.1
x 100.000 mujeres en el afio 2020, ?® la cual es relativamente baja cuando se

compara con paises no desarrollados y en via de desarrollo. 2’

A nivel de Santander, segun el Sistema de Informacién de Cancer en Colombia
(SICC), el cancer de seno presenta una tasa de incidencia estandarizada para la
edad de 40 x cada 100.000 mujeres en el afio 2012, ! y una tasa de mortalidad
estandarizada para la edad en la ciudad de Bucaramanga de 10.6 x cada 100.000
mujeres. 28 Esto evidencia una incidencia mayor al promedio nacional y una tasa de
mortalidad inferior, probablemente mediada por los programas de prevencion y
promocién que ayudan a detectar la enfermedad en estadios cada vez mas
tempranos y a la efectividad de los tratamientos que ayudan a disminuir la
mortalidad, como la radioterapia, quimioterapia, terapia hormonal, anticuerpos

monoclonales y técnicas quirlrgicas cada vez mas precisas. ©

3.2 CANCER DE SENO

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),?° los tumores malignos
de seno se clasifican histopatolégicamente en: Carcinomas no invasivos (in situ),
cuando no han penetrado la membrana basal del epitelio, los cuales pueden

originarse de las células epiteliales que revisten los conductos galactéforos

2 |nstituto Nacional de Cancerologia -INC, Departamento Administrativo Nacional de Estadistica -DANE. Datos mortalidad
nacional. Sistema de informacién de cancer en Colombia -SICC (Versién 1.0). [En Linea]. Bogota, Colombia: INC, DANE
2017. [consulta 05 octubre 2017] Disponible en http://www.infocancer.co

27BRAY. Op. cit., p. 17

BINC. Op. cit., p. 18

6 PADILLA. Op. cit.,, p. 11

B ELLIS, 1., et al. The 2019 WHO classification of tumours of the breast. Histopathology, 2020.
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(Carcinoma ductal in situ) o de los I6bulos (Carcinoma lobulillar in situ); y carcinomas
invasivos o infiltrantes cuando han sobrepasado la membrana basal. El carcinoma
ductal infiltrante, es el mas frecuente de todos y corresponde al 75% de todos los
tumores invasores, el carcinoma lobulillar infiltrante es el segundo en frecuencia,
presente hasta en el 10% de las pacientes. Los carcinomas invasivos de tipo
especial comprenden los subtipos papilar, medular, apocrino, mucinoso, de células
claras, cribiforme, tubular y a la enfermedad de Paget; los miscelaneos son tumores
infrecuentes y hacen referencia al sarcoma pleomoérfico, tumor filodes,

carcinosarcoma metaplasico y al carcinoma anaplasico, entre otros. 3031

El cancer de seno se caracteriza por presentar multiples marcadores moleculares
que determinan su comportamiento, el prondstico de la enfermedad y su respuesta
a los tratamientos actuales, los mas frecuentemente identificados son los receptores
hormonales estrogénicos y progestagenos, el antigeno Ki 67, antigeno
carcinoembrionario, el receptor del factor de crecimiento epidérmico humano HER2
y los genes de susceptibilidad de cancer de seno BRCA 1 Y BRCA 2. Segun la
expresion de estos marcadores inmunohistoquimicos, el carcinoma invasivo se
clasifica en cuatro subtipos moleculares distintos: Luminal A, Luminal B, HER2 y

basal o triple negativo. 32

El subtipo molecular Luminal A tiene el mejor prondéstico, presenta expresion de
receptores para estrégenos, (RE) y receptores para progesterona, (RP), es el tipo
mas comun de cancer de mama, representa mas del 40% de todos los canceres de

mama y responde generalmente a tratamiento sistémico con terapia endocrina. El

30 ALIAGA, Arlene Arias; OLIVA, Juan Manuel Vargas; GOMEZ, Andrés Fernandez. Resultados del tratamiento quirlrgico en
pacientes con diagndstico de cancer de mama. MULTIMED, 2020, vol. 24.

31 Programa Nacional De Consensos Inter-sociedades. Consenso Argentino de Factores Prondsticos Cancer de Mama.
2016:1-23. [consulta noviembre 2019] Disponible en: http://www.msal.gob.ar/images/stories/bes/graficos/0000000867cnt-
Consenso%20Factores%20Pronsticos%20Cncer%20de%20Mama.pdf

32 IVASY, Chad A., et al. Phenotypic evaluation of the basal-like subtype of invasive breast carcinoma. Modern pathology,
20086, vol. 19, no 2, p. 264-271.
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Luminal B es el segundo en frecuencia, responsable del 20% de los casos, se
caracteriza por tener expresion de receptores estrogénicos, expresion variable de
receptores HER2 o un indice de proliferacion tumoral Ki-67 alto, lo cual le confiere
un peor pronostico, suele recibir tratamiento sistémico con terapia endocrina y
quimioterapia, el subtipo HER2 es responsable del 10-15% de los casos, se
caracteriza por una expresion aumentada de receptores HER2, los cuales se
asocian a angiogénesis y protedlisis, dando un peor prondstico, puede recibir
tratamiento sistémico con quimioterapia asociado a inmunoterapia (Trastuzumab) y
en algunos casos terapia endocrina. 32 Finalmente, el subtipo basal o triple negativo
debe su nombre a la ausencia de expresion de RE, RP y HER2, pero se asocia a la
mutacion BRCAL. Es el subtipo mas agresivo de todos, se presenta en un 10 a 15%
de los casos, suele tener respuesta favorable a tratamiento con quimioterapia, pero

con alto riesgo de recaida de 3 a 5 afios después del tratamiento. 32-3°

3.3 TRATAMIENTO LOCAL DEL CANCER DE SENO Y MANEJO
RECONSTRUCTIVO

Cuando el diagnéstico se realiza en un estadio oncoldgico temprano (estadios 0
hasta IIA), el tratamiento en principio es quirdrgico. Dependiendo del tamafio
tumoral y la relacion seno/tumor, es posible realizar cirugia conservadora de seno
con cuadrantectomia asociada a radioterapia adyuvante. Después de una cirugia
conservadora, el defecto en el seno es pequefio y la reconstruccion puede ser
realizada manera inmediata utilizando colgajos locales de tejidos remanentes del

seno, con lo cual es posible recrear la forma y obtener resultados estéticos

33 MACDONALD S, General M. Breast Cancer Breast Cancer. Vol 70. Elsevier; 2016. .

2| IVASY. Op. cit., p. 19.

3 MACDONALD. Op. cit., p. 20.

34 WAKS, Adrienne y WINER, Eric. Breast cancer treatment. Jama, 2019, vol. 321, no 3, p. 316-316.

35 BONILLA-SEPULVEDA, Oscar Alejandro; MATUTE-TURIZO, Gustavo y SEVERICHE, Carolina. Clasificacién en subtipos
intrinsecos de los carcinomas de mama analizados en un centro de patologia de Medellin en el afio 2011. CES Medicina,
2015, vol. 29, no 1, p. 35-45.
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aceptables en pacientes con adecuada relacién seno/tumor. 36:37

En contraste, cuando el diagndstico del cancer de seno se realiza en estadios
localmente avanzados de la enfermedad (estadios IIB hasta IlIC) o en enfermedad
metastasica (estadio V), las pacientes suelen requerir primero terapia
neoadyuvante con el fin de disminuir las dimensiones del tumor para,
posteriormente, realizar el tratamiento quirdrgico final, el cual depende de la
respuesta a la terapia neoadyuvante, sin embargo, es frecuente la realizacion de
mastectomia total generando un gran defecto con ausencia total del seno. El
procedimiento reconstructivo puede realizarse bien con tejido autélogo mediante
colgajos regionales, colgajos libres con técnica microquirdrgica y lipoinjertos; bien
mediante el uso de dispositivos como expansores o prétesis; o0 con una combinacion
de los anteriores. %’ Este manejo reconstructivo, segun las caracteristicas clinicas
de la paciente y su estadio tumoral, puede ser realizado durante el mismo tiempo
quirargico de la mastectomia (reconstruccion inmediata), un tiempo corto después
de la mastectomia (inmediata diferida) o de manera tardia, después de completar la
terapia adyuvante (reconstruccion tardia) 53239, cada una de ellas con una serie de

ventajas y desventajas asociadas, pero con una tendencia cada vez mayor a ser

36 VAZQUEZ ALBADALEJO, Carlos. Cirugia del cancer de mama: técnicas quirdrgicas de tratamiento y de reconstruccion,
momento y tiempos de recuperacion. Medicina y Seguridad del Trabajo, 2016, vol. 62, p. 116-124.

3 PIPER, Merisa; PELED, Anne Warren y SBITANY, Hani. Oncoplastic breast surgery: current strategies. Gland surgery,
2015, vol. 4, no 2, p. 154.

57 ibid., p. 21.

5SCHMAUSS. Op. cit., p. 11

3 ALBORNOZ, Claudia R., et al. Diminishing relative contraindications for immediate breast reconstruction: a multicenter study.
Journal of the American College of Surgeons, 2014, vol. 219, no 4, p. 788-795.

3% VERONESI, Umberto, et al. Twenty-year follow-up of a randomized study comparing breast-conserving surgery with radical
mastectomy for early breast cancer. New England Journal of Medicine, 2002, vol. 347, no 16, p. 1227-1232.
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realizadas de manera inmediata. 4°

3.4 CALIDAD DE VIDA EN CANCER DE SENO

El seno es un érgano unico, hace parte fundamental de la figura femenina y es
especialmente importante por su valor psicolégico, social y cultural agregado, lo cual
ha sido representado ampliamente en el arte, la filosofia y la religion. Su influencia
en la sexualidad femenina y su connotacion en el establecimiento del vinculo madre-
hijo, juegan un rol fundamental no solo en la esfera fisica, sino en las esferas
psicoldgica, afectiva, estética, sexual, emocional y social de la mujer. Entre el 20 y
el 40% de pacientes con diagndstico reciente de cancer de seno experimentan
niveles significativos de estrés psicolégico y emocional con implicaciones fisicas,
emocionales, psicosociales, culturales y sexuales, que se pueden manifestar en
diversos sintomas como ansiedad, insomnio, sentimientos de inutilidad vy
desvaloracion, los cuales son agravados cuando se plantea el tratamiento a realizar,
especialmente, cuando se tiene intencién curativa y esta indicada la realizacion de

una mastectomia. 24841

Multiples estudios han demostrado que la satisfaccién con la imagen corporal se ve
severamente comprometida por los cambios fisicos que atraviesan las pacientes
con cancer de seno, y que el grado de satisfaccion con la imagen corporal se

relaciona directamente con la calidad de vida. #? La restauraciéon de la apariencia

“*NEDUMPARA, Thomas; JONKER, Leon y WILLIAMS, Michael. Impact of immediate breast reconstruction on breast cancer
recurrence and survival. The Breast, 2011, vol. 20, no 5, p. 437-443.

2VILLEGAS. Op. cit., p. 11

4LAFAURIE. Op. cit., p. 11

8ZHONG. Op. cit., p. 14

4 LIANNA, Sotomayor Ibarra; DARIO, Pérez Alonso; ALEJANDRO, Gutiérrez Albalat. Evaluacion del impacto fisico,
psicoldgico y social del cancer de mamas. Hospital General Universitario “Camilo Cienfuegos” de (Enero-octubre 2018). En
Forum Estudiantil Ciencias Médicas. 2020.

“2FALK DAHL, Christian A., et al. A study of body image in long-term breast cancer survivors. Cancer, 2010, vol. 116, no 15,
p. 3549-3557:
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del seno a través de la reconstruccion mamaria, tiene como objetivo recrear la
forma, tamafo, volumen, color y posicion del seno previo a la mastectomia, y se
realiza con la intencion de facilitar el ajuste psicosocial, mejorar la auto imagen
corporal y la calidad de vida de las pacientes, sin afectar la supervivencia libre de

enfermedad. 83940

La mayor parte del esfuerzo terapéutico en pacientes con patologia maligna de
mama inicialmente se centr6 en desenlaces como la supervivencia, mortalidad,
periodo libre de enfermedad y morbilidad asociada al cancer de mama, sin embargo,
el cancer de seno se diagnostica cada vez mas en pacientes mas jovenes,
actualmente existe un aumento en la cobertura de los servicios de salud y mayor
disponibilidad de tratamientos que ayudan a prolongar la supervivencia, las cuales
alcanzan a ser del 89.5% y del 90.2% a 5 afios en Australia y Estados Unidos
respectivamente, por estas razones, recientemente se ha dado importancia cada
vez mas creciente a la calidad de vida como un desenlace fundamental en la
evaluacion y seguimiento de pacientes oncoldgicos y en pacientes con cirugia de
seno; se han realizado esfuerzos significativos en el desarrollo de procedimientos
reconstructivos que permitan mejorarla, asi como el disefio de instrumentos
validados que permitan medir el éxito de las intervenciones desde una perspectiva
integral, teniendo en cuenta el pronéstico oncolégico y las implicaciones en la

calidad de vida global de las pacientes. 4344

8ZHONG. Op. cit., p. 14

39 VERONESI. Op. cit., p. 21

“ NEDUMPARA. Op. cit., p. 22

43 ALLEMANI, Claudia, et al. Global surveillance of trends in cancer survival 2000—14 (CONCORD-3): analysis of individual
records for 37 513 025 patients diagnosed with one of 18 cancers from 322 population-based registries in 71 countries. The
Lancet, 2018, vol. 391, no 10125, p. 1023-1075.

“BUILES, Ramirez S., et al. Evaluation of the preoperative perception of quality of life and satisfaction of women with breast
cancer using the BREAST-Q™ questionnaire. Cirugia espanola, 2020, vol. 98, no 4, p. 212.
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3.5 INSTRUMENTOS DE MEDICION DE CALIDAD DE VIDA EN CANCER DE
SENO

Para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud, existen instrumentos
llamados medidas de desenlace reportadas por el paciente, que son cuestionarios
auto diligenciados, que permiten cuantificar la calidad de vida desde la propia
perspectiva de los pacientes, con el fin de realizar mediciones objetivas,
reproducibles y comparables entre diferentes grupos poblacionales. Estos
instrumentos se pueden dividir en generales y especificos, los instrumentos
generales buscan evaluar la calidad de vida del individuo de forma global, sin
importar la poblacion, el estado de salud o el diagnostico; y los instrumentos
especificos, estan diseflados para evaluar la calidad de vida relacionada con la
salud para grupos poblacionales que padecen de enfermedades especificas y a

quienes se realizan procedimientos quirargicos puntuales. 64519

Especificamente hablando de cancer de seno, Pusic y col. en una revision
sistematica realizada en el 2007, encontraron que solamente 7 de 223 medidas de
desenlace reportadas por el paciente utilizadas en estudios relacionados con cirugia
de seno, tenian evidencia psicométrica para ser utilizados en esta poblacion
especifica, 2! de estos 7, solamente 1 cumplia con los criterios de revision
internacionalmente aceptados, establecidos por el SACMOT (Scientific Advisory
Committee of Medical Outcomes Trust) 46 y que este Unico instrumento, se
encontraba limitado puesto que no tenia en cuenta variables centrales a evaluar en

pacientes con cancer de seno, como la autoimagen corporal y la dimension estética.

& PADILLA. Op. cit., p. 11.

“DONALDSON, Molla S. Taking stock of health-related quality-of-life measurement in oncology practice in the United States.
JNCI Monographs, 2004, vol. 2004, no 33, p. 155-167.

9 MEJIA-ROJAS. Op. cit., p. 14.

2L pysiIC. Op. cit., p. 14.

4 LOHR, Kathleenl N. Assessing health status and quality-of-life instruments: attributes and review criteria. Quality of life
research, 2002, vol. 11, no 3, p. 193-205.
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Adicionalmente, en una revision sistematica realizada por Chen y cols. 2 en el afio
2010, se encontraron en la literatura 10 instrumentos de medida de desenlace
reportados por el paciente que fueron desarrollados y tuvieron evaluacion
psicométrica en una poblacién especifica de cirugia de seno, 5 de estos 10
instrumentos (EORTC QLQ BR-23, FACT-B, HBIS, BIBCQ y BREAST-Q) tuvieron
un proceso de desarrollo y validacion adecuados, 3 de estos 5 instrumentos
(EORTC QLQ BR-23, FACT-B, HBIS) se enfocaban en los aspectos no quirdrgicos
del tratamiento de pacientes con cancer de seno, como sintomas relacionados con
quimioterapia, radioterapia y hormonoterapia, dando una menor importancia al
aspecto quirargico del tratamiento, el cuarto instrumento (BIBCQ) no incluy6 dentro
de la evaluacion los aspectos estéticos después de la reconstruccién de seno, y
finalmente, el quinto instrumento (BREAST-Q), cumplia con todos los requisitos
anteriores, y que se enfocaba en la calidad de vida relacionada con el manejo
quirdrgico de pacientes con cancer de seno y mastectomia, con o sin reconstruccion

mamaria. 23

3.6 INSTRUMENTO BREAST-Q

El BREAST-Q fue desarrollado por investigadores del Memorian Sloan Kettering
Cancer Center y la University of British Columbia, en el afio 2009, ante la necesidad
de establecer un instrumento clinicamente significativo, y de acuerdo con las
recomendaciones internacionales, que permitiera medir los desenlaces Unicos

relacionados con la cirugia estética y reconstructiva de seno. 22

Este instrumento se centré en medir de manera preoperatoria y/o posoperatoria, la

satisfaccion y la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes sometidas a

Z CHEN. Op. cit., p. 14.
2 |bid., p. 14.
2pysIC. Op. cit., p. 14.
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diferentes tipos de cirugia de seno, inicialmente constaba de 4 modulos, cada uno

de ellos dirigido a un grupo especifico de procedimiento quirdrgico:

1. MdAdulo de Mamoplastia de Aumento
2. Modulo de Mamoplastia de Reduccion y Mastopexia
3. Mdédulo de Mastectomia

4. Médulo de Reconstruccion

Y posteriormente, en una actualizacion del instrumento, se incluyé un quinto

modulo:

5. Médulo de Cirugia Conservadora de Seno

Todos los modulos fueron construidos en el marco de una estructura disefiada con
métodos psicométricos de Rasch segun las recomendaciones internacionales
vigentes; y desarrollados con datos provenientes de una investigacién exhaustiva y
de alta calidad en pacientes con cirugia de seno, una revision minuciosa de la
literatura disponible y la colaboracion de especialistas involucrados en el tratamiento

de pacientes con cirugia de seno. 22234647

Cada uno de estos mdodulos se divide en 2 ramas principales, calidad de vida y
satisfaccion, las cuales, a su vez, se dividen en varios dominios, en la rama de
calidad de vida se encuentran los dominios de bienestar psicosocial, bienestar

sexual y bienestar fisico; y dentro de la satisfaccion, se encuentran los dominios de

2pysIC. Op. cit., p. 14.

Z CHEN. Op. cit., p. 14.

“LOHR. Op. cit., p. 25.

47 CANO, Stefan J.; KLASSEN, Anne F.; PUSIC, Andrea L. From BREAST-QO to Q-Score®©: using Rasch measurement to
better capture breast surgery outcomes. Universitatsbibliothek lImenau, 2011.
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satisfaccion con el resultado, la satisfaccion con los senos y la satisfaccion con el

cuidado, entre otros.

Cada uno de estos dominios, es valorado por medio una 0 mas escalas, que fueron
desarrolladas para examinar aspectos especificos de la calidad de vida y la
satisfaccion del paciente. 2247 Cada una de estas escalas se compone de una serie
de items o preguntas tipo Likert que evallan un constructo unidimensional; y cada
uno de los items que conforma una escala refleja una jerarquia clinicamente
relevante a evaluar, por ejemplo, en el médulo de Reconstruccion, en el dominio de
satisfaccion con los senos, las preguntas planteadas varian en un rango desde
"¢, Qué tan satisfecha se encuentra con su apariencia en el espejo cuando esta con
la ropa puesta?" hasta, "¢Qué tan satisfecha se encuentra con su apariencia en el

espejo cuando esta desnuda?". (Anexo Cy D)

A lo largo de los diferentes modulos que existen y los diferentes grupos de
tratamiento de pacientes, estas escalas se encuentran enlazadas de manera
psicométrica y por lo tanto, pueden ser utilizadas para comparacién entre los
diferentes grupos de pacientes, es decir, se puede comparar la satisfaccion con los
senos en las pacientes que sean evaluadas con el modulo de terapia conservadora
de seno, con la satisfaccién con los senos de las pacientes evaluadas con el médulo

de reconstruccion de seno. 2247

Los puntajes brutos obtenidos de la respuesta de las pacientes a los cuestionarios
son transformados a través del Q-Scoring Software, en un puntaje que varia entre

0 y 100, para todas las escalas un puntaje mayor indica una mayor satisfaccion o

2pysIC. Op. cit., p. 14.
47 CANO. Op. cit., p. 26.
2pysIC. Op. cit., p. 14.
47 CANO. Op. cit., p. 26.
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una mejor calidad de vida. 4’

Cada uno de los dominios que componen los mdadulos esta disefiado para funcionar
de manera independiente, por lo tanto, el investigador puede elegir cuales dominios
seran respondidos por las pacientes segun las necesidades del disefio del estudio
a realizar, o segun la variable que quiera analizar en su practica clinica. No existe
un valor total o un valor promedio de BREAST-Q, solo puntajes para cada dominio
evaluado; por ejemplo, en un estudio que tenga como fin desarrollar un programa
de mejora en la calidad de la atencién, se pueden incluir Unicamente las escalas
que evaluan el dominio de satisfaccion con el cuidado. (satisfaccion con la
informacion recibida, satisfacciéon con el Cirujano, satisfaccion con el equipo médico,

satisfaccion con el personal de oficina). 22

El instrumento BREAST-Q, desde su desarrollo, se ha convertido en uno de los
instrumentos Internacionalmente mas aceptados, siendo utilizado en multiples
publicaciones desde el afio 2009. 232548 Durante su breve existencia, ha
incrementado el uso de medidas de desenlace reportadas por la paciente, y ha
provisionado hallazgos importantes referentes a la calidad de vida en relacion con
los tipos de reconstruccion, el tiempo en que se realiza la reconstruccion, los tipos
de implantes utilizados, la educacion brindada a los pacientes y el uso de injerto
graso, entre otros. Esto ha permitido encontrar hallazgos interesantes, como los
obtenidos por O’Connel y cols en el 2016, quienes, al estudiar la calidad de vida en

una muestra de 200 mujeres llevadas a terapia conservadora de seno, encontraron

47 Ibid., p. 26.

2pysIC. Op. cit., p. 14.

2 CHEN. Op. cit., p. 14.

24 COHEN. Op. cit., p. 14.

B DEAN. Op. cit., p. 14.

“8BRENNAN, Meagan E., et al. Inmediate expander/implant breast reconstruction followed by post-mastectomy radiotherapy
for breast cancer: aesthetic, surgical, satisfaction and quality of life outcomes in women with high-risk breast cancer. The
Breast, 2016, vol. 30, p. 59-65.
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gue la satisfaccion con los senos se encuentra mas fuertemente correlacionada con
el Bienestar Psicosocial y Bienestar Sexual, que con el mismo Bienestar fisico o los

efectos de la radioterapia. 4°

El instrumento BREAST-Q ha sido traducido y validado a mas de 20 idiomas
diferentes, y utilizado en mas de 30 paises distintos, lo cual lo hace un instrumento
internacionalmente aplicable, reproducible y con resultados que pueden ser
comparables, dentro de estas traducciones, se incluye el idioma espafiol, acorde a
la normatividad internacional vigente y supervisado por el instituto de investigacion
MAPI. 22-25,50,51

En el presente estudio, se decidio utilizar los modulos de Reconstruccion de seno y
Terapia Conservadora de seno debidamente validados para el idioma espafol, y
dentro de ellos, se decidio evaluar los dominios relacionados con Bienestar Fisico,
Bienestar psicosocial, Bienestar sexual, Satisfaccion con los senos y Satisfaccion
con el resultado. (Anexo C Y D).

4 O’CONNELL, Rachel L., et al. Initial experience of the BREAST-Q breast-conserving therapy module. Breast cancer
research and treatment, 2016, vol. 160, no 1, p. 79-89.

2pysIC. Op. cit., p. 14.

2 CHEN. Op. cit., p. 14.

24 COHEN. Op. cit., p. 14.

B DEAN. Op. cit., p. 14.

%0, DAHLBACK, Cecilia, et al. Aesthetic result after breast-conserving therapy is associated with quality of life several years
after treatment. Swedish women evaluated with BCCT. core and BREAST-Q™. Breast cancer research and treatment, 2017,
vol. 164, no 3, p. 679-687.

5L DANILLA, Stefan, et al. Influencia de la apariencia de las mamas en la calidad de vida: diferencias entre poblacion

preoperatoria de mamoplastia de reduccion y poblacién control. Revista chilena de cirugia, 2014, vol. 66, no 2, p. 142-145.
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4. METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio observacional, analitico, descriptivo, de corte transversal.

4.2 POBLACION

Poblacion Blanco: Mujeres con diagnostico de cancer de seno y mastectomia
parcial o total.

Poblaciéon Elegible: Mujeres con diagnostico de cancer de seno y mastectomia
parcial o total, a quien se realiz6 reconstruccion mamaria inmediata o tardia
secundaria a mastectomia, que cumplan criterios de inclusién y de exclusion, que
acepten participar en el estudio y que hayan sido tratadas en el periodo
comprendido entre enero 01 de 2016 y diciembre 31 de 2018 por Dra. Genny

Meléndez, Dr. Alvaro Nifio y Dr. Diego Corso.

4.3 TAMANO DE LA MUESTRA
La muestra fue elegida a conveniencia, correspondio a la totalidad de pacientes que
cumplieron los criterios de inclusién y de exclusion definidos durante el tiempo

establecido para el estudio.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSION
e Pacientes con diagnéstico de Cancer de seno y mastectomia parcial o total,
con reconstruccion de seno temprana o tardia.
e Edad mayor a 18 afos

e Otorgar consentimiento informado para aceptar participacion en el estudio.

4.5 CRITERIOS DE EXCLUSION
e Pacientes con datos incompletos en diligenciamiento de historia clinica.
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e Pacientes con

(Discapacidad cognitiva, no habla idioma espafiol).

4.6 DEFINICION DE LAS VARIABLES

imposibilidad para diligenciamiento de cuestionario

Las variables tenidas en cuenta para el desarrollo del estudio se describen a

continuacion

Tabla 1 Variables Dependientes

ESCALA
VARIABLE DESCRIPCION OPERACIONAL CATEGORIA DE
MEDICION
) ) Resultado Dominio correspondiente en o
Satisfaccion con ) Cuantitativa
moédulo de reconstruccion pop o 0-100 )
Senos ) continua
terapia conservadora de seno.
) Resultado Dominio correspondiente en e
Bienestar i . Cuantitativa
) . mddulo de reconstruccibn pop o 0-100 .
Psicosocial ) continua
terapia conservadora de seno.
Resultado Dominio correspondiente en o
) i o Cuantitativa
Bienestar Sexual moédulo de reconstruccibn pop o 0-100 )
i continua
terapia conservadora de seno.
Resultado Dominio correspondiente en e
) . i » Cuantitativa
Bienestar Fisico moédulo de reconstruccibn pop o 0-100 )
) continua
terapia conservadora de seno.
Satisfaccion con Resultado Dominio correspondiente en Cuantitativa
Resultado ma&dulo de reconstruccién pop. 0-100 continua
Tabla 2 Variables Independientes
) _ ESCALA DE
VARIABLE DEFINICION CATEGORIA X
MEDICION
SOCIODEMOGRAFICAS
Edad Afios cumplidos al momento | 20-29, 30-39, 40-49, o
L Cualitativa
la aplicacion del | 50-59, 60-69, 70-79, )
ordinal

cuestionario

80-89
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Procedencia Municipio y Departamento de
Procedencia
Estrato
Estrato Socioeconémico [ I AVARVARV]|
Seguridad Tipo de Afiliacién al responder
Social el cuestionario
Escolaridad Primaria, Bachiller, Técnico,
Nivel educativo
Profesional
Estado Civil Estado civil al momento de Soltera, Unién Libre, casada,
responder el cuestionario divorciada, viuda.
CLINICAS
Diagndstico Carcinoma Ductal Infiltrante,

Histopatol6gico

Subtipo
Molecular
Localizaci6on de

tumor

Tamafio

Estadio
Tumoral
Antecedentes
Familiares
Terapia
Neoadyuvante
Terapia
Adyuvante
Tiempo  entre
Diagnéstico y

Mastectomia

QUIRURGICAS

Diagndstico histopatoldgico
de cancer de seno

Subtipo molecular de cancer
de seno

Localizacion de tumor en

cuadrante de seno

Tamanfo de eje mayor del

tumor medido en centimetros
Segun clasificacion TNM

Antecedente de Céancer de
Seno en primer grado familiar
Tratamiento recibido antes de
la mastectomia

Tratamiento recibido después

de la mastectomia

Tiempo transcurrido en meses
desde el momento del
diagnostico y mastectomia

Carcinoma Lobulillar Infiltrante,
Carcinoma Ductal in Situ,
Carcinoma Lobulillar in Situ,
Carcinoma Medular, Carcinoma
Papilar, Carcinoma Mucinoso,
Linfoma Células B

Luminal A, Luminal B, Her 2
Positivo, Triple Negativo

-Superior Externo. -Superior Interno.
-Inferior externo, -Inferior Interno, -
Central, -Multifocal, -Superior e
Inferior externo, -Superior e Inferior
Interno

Menor o igual a 2cm, mayor a 2cmy

menor a 5¢cm, mayor a 5cm.

0, IA, IB, lIA, 1IB, IlIA, 1B, IIIC, IV

Si/ no

Ninguno, Quimioterapia

Ninguna, Radioterapia,

Quimioterapia, Hormonoterapia.

Cualitativa
nominal
Cualitativa
ordinal
Cualitativa
nominal
Cualitativa
nominal
Cualitativa

nominal

Cualitativa

nominal

Cualitativa

nominal

Cualitativa

nominal

Cuantitativa
continua
Cualitativa
ordinal
Nominal
dicotomica
Nominal
dicotomica
Cualitativa

nominal

Cuantitativa

continua
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Clase de
Mastectomia

Tipo de

Mastectomia

Tipo de
Reconstruccién

Tiempo de
Reconstruccion
Intervalo entre
mastectomia y
reconstruccion
Presencia de
Complicaciones
Complicaciones

Procedimientos

Adicionales

Extension de la mastectomia
realizada en relacién con la

totalidad de la glandula.

Técnica de Mastectomia

utilizada

Técnica quirdrgica utilizada
para la reconstruccion

mamaria

Tipo de reconstruccion segun
el tiempo en que se hizo
Tiempo transcurrido en meses
desde la mastectomia hasta
la reconstruccién

Presencia de complicaciones
asociadas a procedimientos,
Descripcion de
complicaciones secundarias a

procedimientos quirdrgicos

Procedimientos quirdrgicos
adicionales

Parcial o Total

Cuadrantectomia, Mamoplastia
Oncoldgica, Mastectomia simple
(Ahorradora de piel), Mastectomia
Radical Modificada, Mastectomia
simple Bilateral

Colgajo local, TRAM unipediculado,
TRAM bipediculado, Dorsal Ancho,
Dorsal Ancho con Proétesis,
Mamoplastia oncoldgica y
compensatoria contralateral, DIEP,

Protesis Expansor, Injerto graso

Inmediata, Tardia

Si, No

Margenes positivos, seroma,
Necrosis CAP, Infeccién de Sitio
Operatorio, Dehiscencia de Herida.
Mamoplastia de simetrizacion
contralateral, lipoinjerto, cambio de

implantes, reconstruccion CAP

Nominal

dicotémica

Cualitativa

nominal

Cualitativa

nominal

Nominal

dicotémica

Cualitativa
nominal

Nominal
dicotémica

Cualitativa

nominal

33




5. TECNICA DE RECOPILACION Y ANALISIS DE DATOS

5.1 RECOPILACION DE DATOS

Se reviso el registro de pacientes atendidos por los especialistas involucrados en el
trabajo en sus respectivos consultorios, se identificaron las pacientes con
antecedente de cancer de seno y mastectomia parcial o total a quienes fue realizada
reconstruccion de seno en el periodo de tiempo comprendido entre enero 01 de
2016 y diciembre 31 de 2018.

Se contacto6 a las pacientes identificadas y se obtuvo el consentimiento informado
para participar en el presente estudio (Anexo A), posteriormente se realizé la
recoleccion de datos sociodemograficos, clinicos y quirdrgicos aplicando el
instrumento de recoleccion disefiado por los autores (Anexo B), y se aplico el
instrumento BREAST-Q de la siguiente manera:

Se escogi6 el modulo de reconstruccion de seno post operatorio a las pacientes que
recibieron mastectomia total con reconstruccion de seno (inmediata o tardia),
analizando los dominios de satisfaccion con los senos, bienestar psicosocial,
bienestar sexual, bienestar fisico y satisfaccion con el resultado (Anexo C), se
aplicé el instrumento BREAST-Q, médulo de cirugia conservadora de seno, a las
pacientes que recibieron mastectomia parcial con reconstruccibn de seno,
analizando los dominios de satisfaccion con los senos, bienestar psicosocial,

bienestar sexual y bienestar fisico (Anexo D). (Figura 1)

(Se cuenta con el permiso de aplicacion de ambos moddulos del cuestionario
BREAST-Q. Otorgado por el Memorial Sloan-Kettering Cancer Center, a traves del
MAPI Research institute (entidad designada para su distribucién) en el contexto de

un estudio clinico observacional, sin animo de lucro, y aceptando que no se realizara
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modificacion alguna a los cuestionarios proporcionados) (Anexo E).

Figura 1 Flujograma de Recoleccién de Datos

Paciente Atendida en
Consulta Cirugia de
Seno

Se realiza
diagnoéstico de =
cancer de seno

Se realiza Mastectomia Se realiza mastectomia
Parcial total
Se realiza reconstruccion Se realiza reconstruccion

inmediata o tardia

Se identifica Paciente Se identifica paciente
] |
|Consentimiento Informado| Consentimiento informado
| 1
Obtencién de datos Historia Obtencién de datos Historia
Clinica con instrumento de Clinica con instrumento de
recoleccion recoleccion
Aplicacion Breast-Q Aplicacién Breast-Q
Médulo Terapia Mé6dulo de R ¢ L
Conservadora de Seno odllo de ~econsiruccion
POP POP
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5.2 ANALISIS DE LOS DATOS

Se realiz6 la tabulacion de los datos recopilados en una base de datos codificada
en Microsoft Excel 365 ®, el procesamiento de la informacién se llevo a cabo con el
software STATA version 15 y Microsoft Excel 365 ®.

Se realizé un andlisis descriptivo univariado de las variables independientes
sociodemogréficas, clinicas y quirdrgicas utilizando frecuencia relativa y absoluta
para las variables categoricas; y utilizando medidas de tendencia central y

dispersiéon (Media y desviacion estandar) para las variables continuas.

La consistencia interna y confiabilidad del instrumento utilizado como variable
dependiente se analizé mediante el calculo de a de Cronbach al resultado de cada
uno de los constructos de los dominios evaluados en los modulos de reconstruccion

posoperatoria y terapia conservadora de seno.

. a: Alfa de Cronbach
o = K ]— & K: nimero de items de cada encuesta
K — l V[ Vi: Varianza de cada item
Vt: Varianza total

Para el analisis de los datos de las variables dependientes, se realiz6 la conversion
lineal del puntaje bruto obtenido en cada uno de los dominios de los modulos del
instrumento BREAST-Q, a una escala de 0 a 100, a través del Software gratuito Q-
Score, distribuido por los autores del instrumento. Se aplicaron las pruebas de
Shapiro-Wilk y de Asimetria/Curtosis para establecer la normalidad en la distribucién

de la muestra para las variables dependientes.

Posteriormente se realiz6 el analisis entre las variables dependientes y cada una de

las variables independientes sociodemograficas, clinicas y quirdrgicas; en caso de
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presentar distribucion normal de la muestra entre los grupos, se utilizaron las
pruebas paramétricas de t de student (variables independientes de 2 grupos) y
andlisis de varianza de una sola via: ANOVA (variables independientes de 3 0 mas
grupos) utilizando como prueba post hoc una correccion de Bonferroni para los
resultados estadisticamente significativos; en caso de presentar distribucion
anormal de la muestra entre los grupos, se utilizaron las pruebas no paramétricas
de Mann Whitney (variables independientes de 2 grupos) y Kruskal Wallis (variables

independientes de 3 0 mas grupos).

Finalmente, para evaluar el grado de relacion entre cada una de las esferas de
calidad de vida en la muestra estudiada, se realizé un andlisis de coeficiente de
correlacion de Pearson entre los resultados de los dominios del BREAST-Q de
distribucion normal; y un andlisis de correlacion de Spearman (rho) entre los
resultados de los dominios del BREAST-Q de distribucién anormal: se utilizé un

umbral de significancia a = 5% en todos los analisis.
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6. CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio fue realizado siguiendo los lineamientos éticos establecidos por la
dltima actualizacion realizada a la declaracion de Helsinki en la 642 Asamblea
General de la Asociacion Médica Mundial, Fortaleza, Brasil, octubre 2013;
Siguiendo lo dispuesto en la Resolucion No. 008430 De 1993 del Ministerio de
Salud. El presente estudio se clasifica como investigacién con RIESGO MINIMO,
dado el requerimiento de realizar una entrevista estructurada con el paciente, que

contiene informacion sensitiva.

Respetando lo establecido en el Informe Belmont, acorde al principio de autonomia,
cada paciente sera libre de aceptar la invitacién a participar en el estudio, previa
explicacion de la justificacion y de los objetivos, procedimientos a realizar, riesgos
expuestos y la posibilidad de retirarse del estudio en cualquier momento, todo
debidamente consignado en el consentimiento informado disefiado por los autores

y aprobado por el comité de ética institucional (Anexo A).

Acorde al principio de beneficencia, los resultados derivados del presente estudio
proporcionaran datos importantes que permitiran mejorar las condiciones del
tratamiento actual de pacientes con cancer de seno y reconstruccion mamaria,
finalmente, acorde con el principio de justicia, se garantiza que todas las
participantes seran tratadas de manera equitativa, se respetaran sus derechos y

todas seran tratadas con el mismo respeto y consideracion.

Los datos personales de los participantes fueron manejados bajo lo estipulado en la
Ley estatutaria 1581 de 2012 y el Decreto 1377 de 2013, asi como la Resolucién de
Rectoria 1227 de agosto de 2013 de la Universidad Industrial de Santander,
garantizando la confidencialidad e intimidad de la informacion personal, la cual fue

utilizada anicamente por los investigadores y asignando un cédigo de identificacion
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para cada paciente en la base de datos, lo que permitié la anonimidad de cada uno
de ellos durante la duracion del estudio. El protocolo de investigacion fue aprobado
por el comité de ética para la investigacion cientifica de la Universidad Industrial de
Santander (CEINCI-UIS) segun consta en el acta No 29 del 15 de diciembre de
2017.
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7. IMPACTO SOCIAL Y USUARIOS POTENCIALES

Este estudio se fue realizado con el objetivo de conocer la calidad de vida de una
muestra representativa de la poblacion femenina del nororiente colombiano con
antecedente de cancer de mama que ha recibido tratamiento con mastectomia y
reconstruccibn mamaria; se espera que los resultados obtenidos puedan ser
utilizados como base para el disefio de guias de practica clinica o protocolo
institucional para el abordaje reconstructivo de pacientes con cancer de mama en
el E.S.E. Hospital Universitario de Santander, asi como, base para la instauracion
del servicio de Clinica de mama en el E.S.E. Hospital Universitario de Santander en

el mediano plazo.

Como usuarios directos e indirectos potenciales de los resultados de investigacion
consideramos a los profesionales de la salud que participen en las actividades de
prevencion, tamizaje, diagndstico y tratamiento de mujeres con cancer de seno,
quienes podran aplicar los cuestionarios destinados a evaluar la calidad de vida de

mujeres con esta patologia y registrarlo en la historia clinica.
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8. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Tabla 3 Cronograma de actividades realizadas

Tiempo (Semestres)

1 2 3 4 5 6 7 8
2017-| 2017 |2018-| 2018 | 2019-| 2019 | 2020- | 2020
Jun — Ene Jun — Ene Jun — Ene Jun — Ene
2017) | 2018) | 2018) | 2019) | 2019) 2020) @ 2020) | 2021)

Disefio de
protocolo de X X
investigacion

Defensa de la

propuesta ante X
comité posgrado

Obtencion aval de
comité de ética
(hospital,
universidad,
localizaciones de
proyecto).

Identificacion de
Pacientes y
aplicacion de
cuestionarios
Andlisis
estadistico y
elaboracion de
productos

Publicacion de
resultados y X X
Subproductos

Entregay
sustentacion oral
del Trabajo de
grado
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9. RESULTADOS

Se identificaron 279 pacientes atendidas entre 01 de enero de 2016 y 31 de
diciembre de 2018 por los especialistas involucrados en el proyecto; el 27% de
pacientes (n=78) respondieron a los nUmeros de contacto y aceptaron participar en
el estudio, se excluyeron 4 pacientes debido a que no presentaban datos clinicos
completos relacionados con la historia clinica, obteniendo un ndamero final de 74
pacientes.

A continuacion, se presenta el andlisis descriptivo de la muestra estudiada.

9.1 VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

La edad promedio fue de 55 afios (rango de 28-81), los pacientes provenian de 6
departamentos de Colombia, La mayoria, 88.48% (n=64) prevenian de Santander,
seguido de Cesar, 4% (n=3) y Norte de Santander, 4% (n=3), el municipio con mayor

Figura 2 Distribucién
geografica de pacientes
segun departamento.

Total de
Pacientes

64
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cantidad de pacientes fue Bucaramanga, 29.7% (n=22) seguido de
Barrancabermeja, 28.38% (n=21) y Floridablanca, 6.7% (n=5) (Figura 2).

La mayoria de las pacientes pertenece a los estratos I, 25.6%; Il 24.3% y IV
24,32%; con un nivel de escolaridad de bachiller en un 41.89%, Universitario
27.03%, Primaria 20.27% y Técnico 10.81%. La mayoria se encuentra afiliada al
régimen contributivo 63.51%, y regimenes especiales como Ecopetrol, Magisterio y
Fuerzas Militares 21,62%. En cuanto al estado civil, la mayoria cuenta, con pareja
estable, casadas 54% y union libre: 6,76%, Las caracteristicas sociodemograficas

se resumen en la Tabla 4.

Tabla 4 Caracteristicas generales de las pacientes

Variable Fr % Variable Fr %
Edad Afiliacién
20-29 1 1.35 Contributivo 47 63.51
30-39 3 4.05 Subsidiado 7 9.46
40-49 22 29.73 Prepagada 4 541
50-59 23 31.08 Ecopetrol 10 13.51
60-69 11 14.86 Magisterio 4 541
70-79 12 16.22 Militar 2 2.70
80-89 2 2.70 Escolaridad
Estrato Socioecondmico Primaria 15 20.27
1 8 10.81 Bachiller 31 41.89
2 19 25.68 Técnico 8 10.81
3 18 24.32 Profesional 20 27.03
4 18 24.32 Estado civil
5 12.16 Soltera 11 14.86
6 2.70 Unién Libre 5 6.76
Casada 41 55.41
Separada 13 17.57
Viuda 4 5.41
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9.2 VARIABLES CLINICAS

El tipo histologico de cancer de mama mas frecuente fue el carcinoma ductal
infiltrante 85% y el subtipo molecular fue el luminal A 58% (Figura 3), La localizacién
mas frecuente fue el cuadrante superior externo 43% seguido del superior interno
19% vy localizacion multicéntrica 15% (Figura 4). El tamafio tumoral promedio fue
de 3.04 cm (SD: 2.08cm). El 13.4% de las pacientes tenia antecedente familiar en

primer grado de cancer de seno.

Figura 3 A). Diagnéstico histopatoldgico y B). Subtipo Molecular

A) Diagnéstico Histopatolégico B) Subtipo Molecular

w Carcinoma Ductal
Infiltrante

= Carcinoma
Lobulillar Infiltrante

» Carcinoma Ductal
in Situ

m Carcinoma Medular

» Carcinoma Papilar
» Carcinoma

Mucdinoso
= Linfoma Células 8

® Luminal A ® Luminal B = HER2 ® Triple Negativo ® No aplica

La mayoria de las pacientes se encontraba en estadios tempranos, 65,2% y
estadios localmente avanzados, 28,9%, (Figura 5); el 28,99% requirié de terapia
neoadyuvante; el tiempo entre el diagndstico y la cirugia fue en promedio de 2.5
meses para las pacientes que no requirieron de terapia neoadyuvante y 12 meses
para las que requirieron manejo neoadyuvante; 87% pacientes, (n=65), requirieron
terapia adyuvante, de ellas, 87%, (n=57), recibieron radioterapia, 50%, (n=33),

hormonoterapia y 47%, (n=31), quimioterapia.
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Figura 4 Localizacién segun cuadrantes. (Seno derecho como referencia)

Superior Externo Superior Interno

Superior e
Inferior Externo

~ Multicéntrico —L

Inferior Externo

Figura 5 Estadio tumoral al momento del diagnéstico

Estadio Tumoral

HQO m|A mIB miA m|IB mIlIA m[lIB ®mIV ®Noaplica mSindatos

30
25
25
20 18
15
10 2
6 5 5

5
a1 I L

| | | | |

In situ Temprano Localmente Metastasico

2,9% 65,2% Avanzado 1,45%

28,9%
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9.3 VARIABLES QUIRURGICAS

El 63,51% de las pacientes recibié manejo quirdrgico inicial con mastectomia parcial
y el 36,49% con mastectomia total, siendo la técnica de mastectomia mas frecuente
la cuadrantectomia, seguida de la mastectomia simple (ahorradora de piel y CAP),
el 85,14% de las pacientes fueron reconstruidas de manera inmediata, las técnicas
de reconstruccion empleadas con mayor frecuencia fueron colgajos locales 56,76%
y protesis expansoras 18,92%, para las reconstrucciones tardias, el intervalo de
tiempo promedio entre la mastectomia y la reconstruccion fue 82 meses (19-216),
como procedimientos reconstructivos adicionales se realizaron 2 mamoplastias de
reduccion para simetrizacion contralateral, 2 reconstrucciones de CAP, un cambio
de implantes y una simetrizaciébn con lipoinjerto, las caracteristicas de los

procedimientos quirdrgicos realizados se describen en la Tabla 5.

Tabla 5 Caracteristicas de procedimientos quirdrgicos realizados

Tipo de Mastectomia Fr % |Técnicade Reconstruccion Fr o %
Parcial 47 63.51 | Colgajo Local 42 56.76
Total 27 36.49 | Prétesis Expansor 14 18.92
Técnica de Mastectomia Colgajo TRAM Unipediculado 4 541
Cuadrantectomia 44 59.46 | Prétesis Expansor Bilateral 3 4.05
oo Mamoplastia Oncolégica y
M.astectomla Simple (Ahorradora de 12 16.22 | Mamoplastia de reduccién 3 4.05
Piel y CAP)
contralateral
Mastectomia Radical Modificada 11 14.86 CO,IgaJQ Dorsal Ancho + 2 270
Protesis Expansor
Mastectomia Simple Bilateral 3 4.05 |Colgajo Dorsal Ancho 2 270
Mamoplastia Oncolégica 3 4,05 | Colgajo DIEP 1 1.35

Mastectomia simple +

Cuadrantectomia contralateral 1 1.35 |Protesis Expansor + Colgajo local 1 1.35

Tiempo de Reconstruccion Colgajo TRAM Bipediculado 1 135
Inmediata 63 85.14 | Injerto Graso 1 1.35
Tardia 11 14.86
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9.4 COMPLICACIONES

Se presentaron complicaciones en el 21,62% de los pacientes (n=16), las mas
frecuentes fueron necrosis parcial de colgajo y necrosis parcial del complejo areola
pezén (CAP), los tipos de reconstruccion mas frecuentemente asociados a

complicaciones fueron el colgajo DIEP y las prétesis expansoras. (Figura 6)

Figura 6 A). Complicaciones totales B) Complicaciones segun procedimiento

A Complicaciones

m Necrosis Parcial del Colgajo
B Necrosis Parcial de CAP

W Margenes positivos

SO

M Extrusion de protesis

M Seroma

W Necrosis Total CAP

M dehiscencia

W Neumotdrax

B Complicaciones vs Procedimiento

45

42

40

- . Numero de procedimientos

. Numero de complicaciones
30
25
20
15

10

Colgajo Local Tram DIEP (100%) Protesis (57%) Protesis Protesis
(7%) Unipediculado Expansory Expansor
(25%) Colgajo  Bilateral (66%)

(100%)
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9.5 CONSISTENCIA INTERNA Y CONFIABILIDAD

Los valores para el coeficiente a de Cronbach obtenidos en la poblacion de estudio
fueron mayores a 0.8 en todos los dominios evaluados en los modulos de terapia

conservadora de seno y reconstruccion posoperatoria y del BREAST-Q

Tabla 6 Resultado consistencia interna del BREAST-Q

Modulos BREAST-Q a de Cronbach Interpretacion

Terapia Conservadora de Seno

Bienestar Psicosocial 0.92 Excelente
Bienestar Sexual 0.86 Buena
Bienestar Fisico 0.86 Buena
Satisfaccién con los Senos 0.93 Excelente

Reconstruccion Posoperatoria

Bienestar Psicosocial 0.80 Buena
Bienestar Sexual 0.90 Excelente
Bienestar Fisico 0.81 Buena
Satisfaccién con los Senos 0.93 Excelente
Satisfaccién con el resultado 0.81 Buena

9.6 CALIDAD DE VIDA

Se realizd la conversion del resultado bruto obtenido con cada encuesta a un
puntaje en escala de 0 a 100, el dominio de calidad de vida con el promedio de mas
alto fue bienestar psicosocial y el mas bajo fue la satisfaccién con los senos, los
resultados de calidad de vida globales para la muestra estudiada se resumen en la
Tabla 7.
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Tabla 7 Calidad de vida muestra global

Dominios Calidad de Vida n Promedio Sd

Bienestar Psicosocial 74 83,3 15,36
Bienestar Sexual 59 70,7 20,44
Bienestar Fisico 74 74,1 13,63
Satisfaccion Con los Senos 74 61 14,56
Satisfaccion con Resultado 27 80,8 20.51

9.7 CALIDAD DE VIDA SEGUN VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS,
CLINICAS Y QUIRURGICAS.

9.7.1 Variables Dicotémicas

Se realiz6 un andlisis bivariado entre las variables dependientes: Bienestar
Psicosocial, Bienestar Fisico, Bienestar Sexual, Satisfaccion con los Senos y
Satisfaccion con el Resultado; y cada una de las variables independientes
dicotébmicas: Clase de mastectomia (parcial o total), tiempo de reconstrucciéon
(inmediata o tardia), antecedente familiar de cancer de seno (presente o ausente),
terapia neoadyuvante (haber recibido o no), y complicaciones (presencia o
ausencia). Para este analisis se aplicaron las pruebas de t de student y Mann

Whitney segun correspondia de acuerdo con el patrén de distribucion de la muestra.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el resultado de
bienestar psicosocial entre las 47 pacientes que recibieron reconstruccién parcial,
promedio de 86,23 (95%CI, 81,3-90,2) y las 27 pacientes que recibieron
reconstruccion total, promedio de 78.29 (95%CI, 73,5-85,5), con una diferencia
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promedio de 7,93 (95% IC, 0,72-15,14), t(72) = 2.19, p < 0.015. (Figura 7)x

Figura 7 Bienestar Psicosocial vs Tipo de Mastectomia
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En cuanto al resultado de bienestar fisico, se encontraron diferencias significativas
entre las 47 pacientes que recibieron reconstruccion parcial, promedio de 76,68
(95%Cl, 71,9-80,4), y las 27 pacientes que recibieron reconstruccion total, promedio
de 69,74 (95%Cl, 66,3-75,6), con una diferencia promedio de 6,94 (95% IC, 0,53-
15,34), t(72)=2.16, p < 0.034; también entre las 63 pacientes que tuvieron
reconstruccién inmediata, promedio de 72,85 (95%Cl, 69,3-76,3), y las 11 pacientes
que tuvieron reconstruccion tardia, promedio de 81,54 (95%Cl, 75,5-87,5), con una
diferencia promedio de 8,68 (95% IC, 0,16-17,39), t(72)=-1.98, p < 0.025; y entre las
58 pacientes que no presentaron complicaciones, promedio de 75,82 (95%Cl, 72,1-
79,5), y las que si presentaron complicaciones, promedio de 68,06 (95%ClI, 62,4-
73,6), con una diferencia promedio de 7,76 (95% IC, 0,25-15,27), t(72) = 2.06, p <
0.021. (Figura 8)

Con respecto a la satisfaccion con el resultado de las pacientes que recibieron

reconstruccion total, se realizé una prueba de Mann Whitney, encontrando una
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Figura 8 Bienestar Fisico vs Tipo de Mastectomia, Tiempo de Reconstruccion y Complicaciones
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diferencia estadisticamente significativa entre las 14 pacientes que no presentaron
complicaciones (mediana = 86, IQR: 86-100) y las 13 pacientes que presentaron
complicaciones (mediana = 75, IQR: 67-86). Z= 2.168, p < 0.030.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el promedio de las

escalas de calidad de vida y el resto de las variables dicotomicas.

9.7.2 Variables de 3 0 mas Grupos

Se realiz6 un andlisis de varianza (ANOVA) de una sola via a cada una de las
variables independientes de 3 o0 mas grupos con distribucidon normal. Se encontrd
una variabilidad estadisticamente significativa en el resultado de bienestar
psicosocial (F =2,95, p = 0.0012), y bienestar fisico (F =3.15, p = 0.001) segun el

grupo etario.
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También se encontré una variabilidad estadisticamente significativa en el resultado
de bienestar fisico segun la seguridad social (F=2,61, p = 0,032) y el tipo de
reconstruccion (F=2,31, p=0,022), asi como en el resultado de bienestar sexual
segun el estadio tumoral (F=2,22, p = 0,043).

No se encontrd relacion estadisticamente significativa entre la variacion del
resultado de calidad de vida y el resto de las variables independientes de 3 0 mas
grupos, tampoco en los grupos de distribucidon anormal con la prueba no paramétrica

de Kruskal Wallis. Los resultados se describen en la Tabla 8.

Tabla 8 Resultado de ANOVA y Prueba de Kruskal Wallis

Test — ANOVA Kruskal Wallis

) Bienestar Bienestar Bienestar Satisfaccion SElSREE)En
Lgele Psicosocial Fisico Sexual con los Senos coin |

Resultado
Variables | F p F p F p X"2 p Xn2 p
Edad 2.95 0.012* | 3.15 0.001* | 0.51 0.796 A 8.46(6) 0.206 | 4.75(6) 0.575
Estrato 0.88 0.499 | 0.44 0.822 | 2.24 0.064  7.88(5) 0.162 | 3.95(5) 0.555
ggggl'dad 125 0.296 | 2.61 0.032* | 1.16 0.340 | 6.10(5) 0.294 3.50(5) 0.623
Escolaridad 0.37 0776 | 1.13 0.344 | 2.33 0.084  0.62(3) 0891 | 1.70(3) 0.636
Estado Civil 042 0793 | 1.26 0.294 091 0465  1.12(4) 0.890 | 4.47(3) 0.214
Diagnostico - 0.81 0563 | 2.16 0.058 | 1.02 0.417 | 4.31(6) 0.633 | 0.38(2) 0.826
Histopatol6gico
Subtipo
0.05 0.996 | 1.42 0.239 | 023 0.919  6.94(8) 0542 | 1.08(3) 0.780

Molecular
#S;ac')'rzac'on del | 143 0210 | 097 0459 | 1.04 0413 @ 6.99(7) 0429  6.35(7) 0.498
Tamafio 0.44 0643 | 0.17 0.840 | 2.05 0.138  3.62(2) 0.163 | 8.99 (14) 0.831
Estadio Tumoral | 0.55 0.814 | 0.72 0.673 | 2.22 0.043* 6.94(8) 0.542 | 12.38(7) 0.088
SRS 0.83 0570 151 0179 | 150 0191 @ 9.14(7) 0.242  9.64(7) 0.209
Adyuvante
Iﬁecn'ca de. 1.31 0.266 | 212 0.062 | 1.19 0.326 | 4.00(6) 0.676 3.67(4) 0.451

astectomia
g‘po de 1183 0073 | 231 0022* 124 0291  889(10) 0542  3.66(7) 0.817

econstruccion
Complicaciones | 0.94 0.554 | 154 0.308 | 234 0.183 | 794(9) 0539 | 8.04(7) 0.328

* = Resultados estadisticamente significativos (a>0.05)
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Se realizaron comparaciones post hoc utilizando la prueba de Bonferroni a los

resultados estadisticamente significativos después del analisis de varianza,

encontrando que el resultado promedio de Bienestar Psicosocial en pacientes de

60-69 afios tuvo una diferencia estadisticamente significativa al de los pacientes

entre 30-39 afos (Figura 9), el resto de los resultados encontrados inicialmente no

se mantuvieron después de las pruebas post hoc, probablemente debido al bajo

namero de pacientes en cada categoria.

Figura 9 Bienestar Psicosocial vs Edad
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9.8 ANALISIS DE CORRELACION

Al analizar el coeficiente de correlacion de Pearson, se encuentra una correlacion

estadisticamente significativa del bienestar psicosocial de las pacientes de la
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muestra con el bienestar sexual (r = 0.454, p = 0.0009) y el bienestar fisico (r =

0,333, p = 0,011), con un tamafio de efecto moderado (segun Cohen). (Tabla 9)

Tabla 9 Resultado Coeficiente de Correlacion de Pearson

. Bienestar Bienestar Bienestar
Variable . . .
Psicosocial Sexual Fisico
Bienestar r=1
Psicosocial
Bienestar r=0.454 r=1
Sexual
p = 0.0009*
Bienestar r=0.333 r=0.1313 r=1
Fisico
p=0.0111* p =0.965

Al analizar el coeficiente de correlacion de Spearman, se encuentra una correlacion

estadisticamente significativa del bienestar psicosocial con la satisfaccion de los

senos (rho = 0,450, p = 0,001), con un tamafio de efecto moderado (segun Cohen)

(Tabla 10)

Tabla 10 Coeficiente de Correlacién de Spearman

. Satisfaccion | Satisfaccion con Bienestar Bienestar Bienestar
Variable . . ..
Resultado los Senos Psicosocial Sexual Fisico
Satisfaccion 1 Rho =0.103 Rho =0.339 Rho=0.07 | Rho=0.223
Resultado
p=1 p=0.833 p=1 p=1
Satisfaccion con 1 0.450 Rho =0.238 | Rho=0.238
los Senos
p =0.001 p =0.688 p=0.143
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10.DISCUSION

Las pacientes con cancer de seno se encuentran expuestas a una serie de factores
gue las hacen especialmente vulnerables a presentar una disminucion en su calidad
de vida, °? después del diagndstico y de la mastectomia, deben enfrentan decisiones
dificiles con respecto al tratamiento reconstructivo que tiene el potencial de
modificarla en gran medida. Ananian y cols. encuentran que la habilidad de las
mujeres de establecer discusiones con su cirujano y con su pareja, el nivel educativo
y el miedo a la cirugia son factores que determinan si las pacientes deciden
reconstruirse o no. % La realizacion de estudios clinicos para evaluar la calidad de
vida en esta poblacion, permite generar conocimiento relacionado con el impacto
gue tiene el tratamiento quirdrgico sobre la calidad de vida y los factores que pueden
modificarla, sirviendo como punto de referencia para una atencion informada y de
calidad para futuras pacientes con cancer de seno que busquen alternativas

reconstructivas. ®*

Adicionalmente, como lo indican Lagendijk y Colsmedir, el uso de instrumentos para
medir la calidad de vida reportada por las pacientes dentro de la préactica clinica
tiene el potencial de monitorizar y detectar cambios importantes tanto en la esfera
psicosocial como en la esfera fisica durante el seguimiento, aportando la posibilidad
de dar consejeria y apoyo especifico para cada problema, asi como de favorecer el

proceso de toma de decisiones informadas a lo largo del tratamiento. 54

52 KLIFTO, Kevin M., et al. Establishing Institution-Specific Normative Data for the BREAST-Q Reconstruction Module: A
Prospective Study. Aesthetic surgery journal, 2020, vol. 40, no 6, p. NP348-NP355.

53 ANANIAN, P, et al. Determinants of patients’ choice of reconstruction with mastectomy for primary breast cancer. Annals of
Surgical Oncology, 2004, vol. 11, no 8, p. 762-771.

5 LAGENDIJK, Mirelle, et al. Patient-reported outcome measures may add value in breast cancer surgery. Annals of surgical
oncology, 2018, vol. 25, no 12, p. 3563-3571.

*bid., p. 55
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En el presente estudio se encontré una tasa de respuesta baja por parte de las
pacientes contactadas, 27%, especialmente cuando se compara con la de otros
estudios similares como el de Lagendijk y cols. quienes tuvieron una tasa de
respuesta del 68%, >* probablemente explicado por la necesidad de realizar gran
parte del seguimiento en nuestro estudio en el contexto de pandemia por SARS-
COV2, y la imposibilidad para aplicar el cuestionario en linea a un gran nimero de
pacientes debido que muchas de ellas son de bajo estrato socioeconémico y no

cuentan con acceso a internet.

La edad promedio de las pacientes al momento de la encuesta fue de 55 afios (28-
81), con un pico de incidencia en las pacientes que se encontraban en la sexta
década de la vida, lo cual es congruente con la edad de presentacién clasica de
cancer de seno reportada mundialmente, 34y a la encontrada en estudios realizados

a nivel nacional, 192035y a nivel local por Padilla y cols. ©

La distribucion geografica estuvo concentrada en departamentos del nororiente del
pais, siendo nuestro municipio el sitio de referencia para esta poblacion. El 74,2%
de las pacientes se ubica en el estrato socioecondmico medio/bajo (lI-1V) y tiene un
nivel de escolaridad variable, con 20,27% que han completado la primaria, 41,89%
el bachillerato, 10,81% estudios técnicos y 27,03% con formacion universitaria. La
totalidad de pacientes se encuentra afiliada al sistema general de seguridad social
en salud de Colombia (SGSSS), perteneciendo al régimen contributivo en un
63,51%, a regimenes especiales como Ecopetrol, Magisterio y Fuerzas Militares en
un 21,62%, al régimen subsidiado en un 9,46% y a medicina prepagada en un
5,41%.

5 1bid., p. 55
3 WAKS. Op. cit., p. 20
§ PADILLA. Op. cit., p. 11
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El tipo histolégico de cancer de mama mas frecuente fue el carcinoma ductal
infiltrante con el 85% de los casos y el subtipo molecular mas frecuente fue el luminal
A con un 58%, lo cual se asemeja a lo reportado por Bonilla, Matute y Severiche en
su estudio de caracterizacion histopatoldgica y molecular de pacientes con cancer

de seno en un centro de patologia de la ciudad de Medellin. 3°

Al momento del diagnéstico, la mayoria de las pacientes se encontraba en estadios
tempranos (65,2%) y estadios localmente avanzados (28,9%), lo cual difiere de lo
presentado Salas y Grisales, *? quienes reportan un 67,3% de pacientes en estadio
localmente avanzado. El tiempo entre el diagnostico y la cirugia fue en promedio de
2.5 meses para el 71,1% de las pacientes que no requirieron de terapia
neoadyuvante, el cual es mejor que el promedio de més de 6 meses para iniciar el

tratamiento reportado por Pifieros y cols. en Bogota, °° pero dista de ser ideal.

El 63,51% de las pacientes recibié manejo quirdrgico inicial con mastectomia parcial
y el 36,49% con mastectomia total, siendo la técnica de mastectomia mas frecuente
la cuadrantectomia, seguida de la mastectomia simple (ahorradora de piel y CAP).
El 85,14% de las pacientes fueron reconstruidas de manera inmediata, las técnicas
de reconstruccion empleadas con mayor frecuencia fueron colgajos locales 56,76%
y protesis expansoras 18,92%. Llama la atencién el intervalo de tiempo tan
prolongado entre la mastectomia y la reconstruccion cuando se realiza de manera
tardia, el cual fue de 82 meses (19-216), probablemente mediado por
desconocimiento por parte de los pacientes con respecto su derecho a ser
reconstruidas dada la inclusion de los procedimientos reconstructivos como parte
integral del tratamiento en pacientes con cancer de seno de seno dentro del plan

basico de salud (PBS); también por las dificultades en el acceso al sistema de salud,

% BONILLA-SEPULVEDA. Op. cit., p. 20

12 SALAS ZAPATA. Op. cit., p. 13

5 PINEROS, Marion, et al. Caracteristicas sociodemograficas, clinicas y de la atencién de mujeres con cancer de mama en
Bogota. Rev colomb cancerol, 2008, vol. 12, no 4, p. 181-190.
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el cual es inequitativo en nuestra poblacién, segun reportan Velasquez, Carrasquilla
y Roca, *®y, en parte también debido que algunos profesionales de primera linea
aun no consideran la posibilidad reconstructiva como una opcién para todas las

pacientes.

La tasa global de complicaciones fue de del 21,62% (n=16), lo cual se encuentra
por debajo de lo reportado en la literatura. Teo y cols. 7 describen complicaciones
mayores hasta en el 26% de los pacientes, Juhl y cols ®” reportan una incidencia de
25,7% de complicaciones mayores y 34% de complicaciones menores. Las
complicaciones presentadas con mayor frecuencia en nuestro estudio fueron
necrosis parcial de colgajo y necrosis parcial del CAP, cada una presente en el 5,4%
de las pacientes, lo cual es congruente con lo reportado en la literatura. 7>’

Los tipos de reconstruccion mas frecuentemente asociados a complicaciones fueron
el colgajo DIEP vy las prétesis expansoras, sin embargo, con una incidencia menor
a la reportada en la literatura mundial. > Encontramos que la mayor incidencia de
complicaciones se presentd en el grupo de pacientes que tuvieron reconstruccion

inmediata, de manera similar a lo reportado por Mortenson y cols. 58

Como procedimientos reconstructivos adicionales se realizaron 2 mamoplastias de
reduccién para simetrizacion contralateral, 2 reconstrucciones de CAP, un cambio
de implantes y una simetrizacion con lipoinjerto, el bajo numero de procedimientos

reconstructivos secundarios se debe al tiempo reciente entre el manejo

%6 CHARRY, Velasquez-De, et al. Equidad en el acceso al tratamiento para el cancer de mama en Colombia. salud publica
de méxico, 2009, vol. 51, p. s246-s253.

"TEO Op. cit., p. 13

57 JUHL, Alexander A., et al. Unilateral breast reconstruction after mastectomy—patient satisfaction, aesthetic outcome and
quality of life. Acta Oncologica, 2017, vol. 56, no 2, p. 225-231.

"TEO Op. cit., p. 13

57 JUHL Op. cit., p. 58

%8 MORTENSON, Melinda M., et al. Inmediate breast reconstruction after mastectomy increases wound complications:
however, initiation of adjuvant chemotherapy is not delayed. Archives of surgery, 2004, vol. 139, no 9, p. 988-991.
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reconstructivo y la realizacion de la encuesta, que fue en promedio 24 meses.

La calidad de vida fue evaluada mediante el BREAST-Q. Para establecer su nivel
de confiabilidad en nuestra poblacién se utilizé el coeficiente a de Cronbach; este
coeficiente se representa con valor que va desde 0 hasta 1; los valores superiores
a 0.7 se suelen consideran aceptables; 5% su interpretacion se resume en la Tabla
11. En el presente estudio, se encontr6é un a de Cronbach superior a 0.8 en todos
los dominios del BREAST-Q evaluados, considerandose una consistencia interna

buena y excelente.

Tabla 11 Interpretacion a de Cronbach

a de Cronbach | Consistencia
Interna
a=20.9 Excelente
09>a020.8 Buena
0.8>a=20.7 Aceptable
0.7>a=20.6 Cuestionable
0.6>a20.5 Pobre
a<05 Inaceptable

Fuente: Adaptado de Glen S. (52)

El resultado obtenido de calidad de vida global en las pacientes de nuestro estudio
se considera bueno, teniendo los valores mas altos para el dominio psicosocial y los
valores mas bajos para el dominio sexual, lo cual es similar a lo reportado por Padilla

y cols. 8 en Santander, a otros estudios realizados en el territorio nacional, 02035 asi

% TAVAKOL, Mohsen; DENNICK, Reg. Making sense of Cronbach's alpha. International journal of medical education, 2011,
vol. 2, p. 53.

0 GLEN, Stephanie. Cronbach’s Alpha: Simple definition, use and interpretation. Statistics How To, 2014.

10 KELSO. Op. cit., p. 13

11 AMADOR. Op. cit., p. 13

12 SALAS-ZAPATA. Op. cit., p. 13

13 BERMUDEZ. Op. cit., p. 13

4 SANCHEZ. Op. cit., p. 13
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como también a los resultados obtenidos por Hartl 61 en Estados Unidos y Ohsumi

62.en Japon.

Klifto y cols. 5 aplicaron la escala BREAST-Q a una muestra de 1200 pacientes sin
cancer de seno con el fin de establecer valores normativos de la poblacion general
gue se puedan utilizar como punto de referencia para comparaciones; en nuestro
estudio encontramos un promedio de calidad de vida psicosocial mas alto que el de
las pacientes sin cancer de seno, (83,3 vs 71), lo cual sugiere una mayor conciencia
del propio cuerpo y del valor de la vida en la poblaciéon con cancer de seno y
reconstruccién mamaria con respecto a la poblacion general. También encontramos
promedios de satisfaccion con los senos similares en pacientes reconstruidas con
respecto a la poblacion general, (61 vs 58), lo cual puede indicar una adecuada
integracion del seno reconstruido en la vida diaria y un restablecimiento de la
autoimagen corporal, con respecto al bienestar fisico, se encontré6 un promedio
menor en la poblacion de nuestro estudio con respecto a los pacientes sin cancer
de seno, (74,1 vs 93), explicado por los sintomas fisicos derivados de los

procedimientos quirdrgicos en las pacientes reconstruidas.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el resultado de
bienestar psicosocial y fisico entre las pacientes que recibieron terapia

conservadora de seno y las pacientes que recibieron reconstruccion total, este

5 SANCHEZ-PEDRAZA. Op. cit., p. 14

16 DUARTE. Op. cit., p. 14

17 AGUIRRE-LOAIZA. Op. cit., p. 14

8| EGARDA. Op. cit., p. 14

¥ MEJIA-ROJAS. Op. cit., p. 14

2 TOBAR. Op.cit.,, p. 14

35 BONILLA-SEPULVEDA. Op. cit., p. 20

81 HARTL, K., et al. Impact of medical and demographic factors on long-term quality of life and body image of breast cancer
patients. Annals of oncology, 2003, vol. 14, no 7, p. 1064-1071.

62 OHSUMI, Shozo, et al. Factors associated with health-related quality-of-life in breast cancer survivors: influence of the type
of surgery. Japanese journal of clinical oncology, 2009, vol. 39, no 8, p. 491-496.

S2KLIFTO Op. cit., p. 55
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hallazgo fue replicado por por Retrourvey y Kerrebijn, 3 quienes aplicaron el
BREAST-Q a una muestra de 303 mujeres con cancer de seno y reconstruccion
mamaria, encontrando un promedio mayor de calidad de vida psicosocial en las
pacientes con terapia conservadora de seno comparado con las que recibieron

reconstruccion total de manera inmediata.

En nuestro estudio se encontré una mejor calidad de vida en el dominio de bienestar
fisico en pacientes que fueron reconstruidas de manera tardia en comparacion con
reconstruccion inmediata; esto difiere de los hallazgos reportados en la literatura por
autores como Teo Yy cols.  En donde, en una muestra de 216 pacientes encontraron
una asociacion entre la reconstruccion tardia y una peor calidad de vida evidenciada
por insatisfaccion en la autoimagen corporal; esta discrepancia se atribuye a que en
nuestro estudio la mayor incidencia de complicaciones se presentd en pacientes
gue fueron reconstruidas de manera inmediata, y a que encontramos una asociacion
estadisticamente significativa entre un peor bienestar fisico y una menor
satisfaccion con el resultado en las pacientes que presentaron complicaciones

comparadas con aquellas que no.

Se encontr6 una varianza estadisticamente significativa en el resultado de bienestar
psicosocial y bienestar fisico segun el grupo etario, también se encontr6 una
variabilidad estadisticamente significativa en el resultado de bienestar fisico segun
la clase de seguridad social y el tipo de reconstruccion; asi como en el resultado de
bienestar sexual segun el estadio tumoral. Después de las pruebas post hoc, se
encontr6 un menor bienestar psicosocial en pacientes entre 30 y 39 afos
comparado con aquellas entre 60 y 69, lo cual se puede estar mediado por que las

mujeres jovenes tienen necesidades psicoldgicas distintas a las mayores, como lo

8 RETROUVEY, Helene, et al. Psychosocial functioning in women with early breast cancer treated with breast surgery with or
without immediate breast reconstruction. Annals of surgical oncology, 2019, vol. 26, no 8, p. 2444-2451.
"TEO Op. cit., p. 13
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explica Stuyck. 64

El resto de los resultados estadisticamente significativos encontrados inicialmente
en el analisis de varianza no se mantuvieron después de las pruebas post hoc,
probablemente debido al bajo nUmero de pacientes en cada categoria. Salas y
Grisales 2 reportan un mayor bienestar fisico en las pacientes que pertenecian a
estratos socioeconomicos altos, de la misma manera, un puntaje inferior en el
bienestar fisico a quienes se encontraban en un estadio mas avanzado de la
enfermedad, esto Ultimo, también reportado por Aguirre-Loaiza y cols. 17 quienes
encuentran ademas de la disminucion en el bienestar fisico, una afectacion en la

esfera emocional y funcional.

En nuestro estudio encontramos una correlacion positiva de intensidad moderada
entre los resultados del dominio de bienestar psicosocial y los dominios de bienestar
fisico, bienestar sexual y satisfaccién con los senos, similarmente a O’Connell y
cols. 4° quienes encuentran una correlacion entre los dominios de satisfaccién con
los senos y el resto de los dominios del BREAST-Q en pacientes con terapia
conservadora de seno. Juhl y cols. ®” encuentran una asociacién fuerte entre la
satisfaccion estética con los senos y una mejor percepciéon de calidad de vida;
Nicholson y cols. % reportan que la percepcion del paciente de un buen resultado
estético se encuentra asociada a un desenlace psicosocial favorable; y también

Waljee y cols. % describen que un buen resultado estético después de cirugia

6 STUYCK, J. Cancer de mama en la flor de la vida. Informe para médicos. OncoLog, 2006, vol. 51, no 6.

12 SALAS-ZAPATA. Op. cit., p. 13

7 AGUIRRE-LOAIZA. Op. cit., p. 29

4 O’'CONNELL. Op.cit., p. 14

57 JUHL. Op. cit., p. 58

% NICHOLSON, R. M.; LEINSTER, S.; SASSOON, E. M. A comparison of the cosmetic and psychological outcome of breast
reconstruction, breast conserving surgery and mastectomy without reconstruction. The breast, 2007, vol. 16, no 4, p. 396-410.
% WALJEE, Jennifer F., et al. Effect of esthetic outcome after breast-conserving surgery on psychosocial functioning and
quality of life. Journal of Clinical Oncology, 2008, vol. 26, no 20, p. 3331-3337.
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conservadora de seno se asocia a una mejor autopercepcion de calidad de vida.

En Colombia se encontraron publicados 12 estudios relacionados con calidad de
vida en pacientes con cancer de mama, 1 de ellos realizado en la ciudad de Pereira
evaluando la calidad de vida de pacientes con cancer de seno a través de un
instrumento disefiado por los autores, ° 3 de ellos, realizados en las ciudades de
Cartagena, Medellin y Bucaramanga, utilizando los instrumentos WHOQOL BREF
y QLQ-30, 1*13|os cuales evallian de manera general la calidad de vida en pacientes
con cancer, 2 estudios realizados en la ciudad de Bogot4, que se encargaban de
realizar la validacion colombiana y adaptacion cultural de las escalas FACT-B y
QLQ-23, que son especificas para calidad de vida en cancer de mama, pero no
abordan a profundidad los aspectos quirdrgicos o reconstructivos de la patologia,
1415y 6 estudios realizados en las ciudades de Bucaramanga, Villavicencio,

Armenia, Popayan, Medellin y Cali, aplicando estos instrumentos. 616-20

Al mejor conocimiento de los autores, este es el primer estudio en Colombia que
evalla calidad de vida de pacientes con cancer de seno y reconstruccibn mamaria
utilizando el BREAST-Q, el cual esta disefiado y validado especificamente para esa

poblacion.

Las limitaciones de nuestro estudio son su naturaleza retrospectiva, el tamafio de la

10 KELSO. Op. cit., p. 13

1 AMADOR. Op. cit., p. 13

12 SALAS-ZAPATA. Op. cit., p. 13
13 BERMUDEZ. Op. cit., p. 13

4 SANCHEZ. Op. cit., p. 13

15 SANCHEZ-PEDRAZA. Op. cit., p. 14
S PADILLA. Op. cit., p. 11

16 DUARTE. Op.cit., p. 14

7 AGUIRRE-LOAIZA. Op. cit., p. 14
18 | EGARDA. Op. cit., p. 14

¥ MEJIA-ROJAS. Op. cit., p. 14

2 TOBAR. Op.cit.,, p. 14
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muestra, la no estandarizacion de un tiempo fijo para realizar el cuestionario
después de la reconstruccion, la ausencia de un puntaje preoperatorio como linea
de base para comparar los resultados después del manejo reconstructivo y la
presencia del sesgo de seleccion de los procedimientos reconstructivos, los cuales
se realizaron segun el criterio de cada cirujano tratante basado en las indicaciones
y preferencias de cada paciente; adicionalmente, se considera que los resultados
obtenidos no pueden extrapolarse a toda la poblacion de pacientes con cancer de
seno que han recibido reconstruccion mamaria en Santander, debido a que no hubo
aleatoriedad en la seleccidén de las pacientes y a que no se incluyeron todos los
centros de tratamiento oncoldgico, sin embargo, consideramos que los resultados
pueden extrapolarse a poblaciones con caracteristicas similares a la de nuestra

muestra.

A pesar de estas limitaciones descritas, consideramos que la rigurosidad de los
analisis realizados y la utilizacion de un instrumento validado y especifico para
evaluar calidad de vida en este grupo de pacientes, hacen de nuestros resultados

una contribucién valiosa a la literatura.

Para futuros estudios, se recomienda considerar un disefio prospectivo, ampliar la
muestra, incluir maltiples aplicaciones del instrumento en cada paciente con el fin
de evaluar la calidad de vida a través del tiempo, e incluir variables adicionales como
apoyo familiar, religién, tabaquismo, indice de masa corporal y tamafio de los senos,

las cuales podrian estar relacionadas con diferencias en la calidad de vida.
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11. CONCLUSIONES

El cancer de seno es una enfermedad altamente prevalente, de importancia
epidemioldgica y con implicaciones negativas en la calidad de vida de las mujeres
gue lo padecen, quienes se encuentran vulnerables a una disminucién aun mayor

en su calidad de vida después del tratamiento quirargico con mastectomia.

El BREAST-Q es un instrumento con una adecuada consistencia interna y, por lo
tanto, confiable para evaluar la calidad de vida de pacientes con antecedente de

cancer de seno y reconstruccibn mamaria en nuestra poblacion.

La calidad de vida global de las pacientes con cancer de seno que han recibido
tratamiento reconstructivo en nuestra poblacibn es buena, teniendo niveles

comparables con aquellos encontrados en la poblacion general.

La reconstruccion mamaria realizada después de una mastectomia parcial se asocia
a un mayor bienestar psicosocial y fisico en comparacion con la que se realiza
después de una mastectomia tota. La presencia de complicaciones se asocia a una
disminucién en la satisfaccién con el resultado y a un menor bienestar fisico,
adicionalmente, existe una asociacién entre un mayor bienestar fisico en pacientes
gue se reconstruyeron de manera tardia, debido a que en nuestra poblacion, existe
mayor incidencia de complicaciones en las mujeres que reciben reconstruccion

inmediata.

Existe una varianza estadisticamente significativa de la calidad de vida psicosocial
en funcién de la edad de las pacientes, también tendencia a una varianza en el
bienestar fisico en funcion de los diferentes grupos de edad, seguridad social y la

técnica quirdrgica reconstructiva utilizada; y tendencia a una varianza en el
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bienestar sexual en funcién del estadio tumoral; estos resultados podrian ser

confirmados con un tamafio de muestra mayor en futuros estudios.

Finalmente, la calidad de vida psicosocial se correlaciona positivamente con el
bienestar fisico, el bienestar sexual y la satisfaccion con los senos, lo que refleja la
intima relacion entre los médulos que conforman la calidad de vida, y la influencia

que tiene la reconstruccion mamaria sobre cada uno de ellos.

En conclusion, la reconstruccidon mamaria después de mastectomia por cancer de
seno, debe formar parte del manejo integral del cancer de seno y debe considerarse
y plantearse a la paciente, como una opcion, desde el momento mismo en el que
se plantea la mastectomia, ya que mejora considerablemente la calidad de vida de
las pacientes y por lo tanto su desempefio personal, familiar y social. En Colombia
la reconstruccién mamaria se encuentra incluida dentro del plan basico de salud y
por lo tanto es una obligacion de los especialistas tratantes ofrecerla a las pacientes

como parte integral de su tratamiento.
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12. PRODUCTOS

Mamoplastia de Reduccion Oncoplastica en Pacientes con Cancer de Seno
y Macromastia, Revision de la Literatura y Reporte de Caso, Jorge Andrés
Rueda Gutiérrez, Genny Liliana Meléndez Florez, Diego Fernando Corso,
Stephanie Lépez, Sara Torres, Trabajo Libre de Investigacién presentado en el
XXXVIlI Congreso Nacional de la Sociedad Colombiana de Cirugia Plastica
Estética y Reconstructiva, septiembre 2019, Santa Marta, Colombia
Reconstruccion Mamaria con Colgajo de Dorsal Ancho y Simetrizacion con
Mamoplastia de Reduccién y Lipotransferencia Autéloga, Félix Eduardo
Villarreal S. Diana Carolina Medina C. Donovan Camilo Sanchez A. Jorge
Andrés Rueda G. Diego Alberto Buitrago M., Presentado como poster cientifico
en el V Curso Taller Cirugia Plastica UIS, agosto 2019, Bucaramanga, Colombia.
Mamoplastia de Reduccién Oncoplastica Ponencia presentada en la Reunion
Internacional de Residentes de Cirugia Plastica, Organizado por FILACP,
septiembre 2020

Mamoplastia de Reduccion Oncoplastica en Pacientes con Cancer de Seno
y Macromastia, Revisiéon de la Literatura y Reporte de Caso, Jorge Andrés
Rueda Gutiérrez, Stefany Ascencio Ledn, Genny Liliana Meléndez Flérez, Diego
Fernando Corso, Articulo Cientifico aceptado para publicacion en la revista
Medicas UIS (ISSN: 0121-0319).
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Anexo A Consentimiento Informado

&/
Universidad ke
Industrial de Ral

Santander CEINC|

CONSENTIMIENTO INFORMADO Vr 2.0
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD
PROGRAMA DE ESPECIALIZACION EN CIRUGIA PLASTICA, ESTETICA Y
RECONSTRUCTIVA.

Titulo del Trabajo: CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES CON RECONSTRUCCION DE
SENO INMEDIATA Y TARDIA SECUNDARIA A MASTECTOMIA PARCIAL O TOTAL
POR CANCER DE SENO.

Resumen del proyecto:

Es un trabajo de investigacion, en el cual se evaluard la calidad de vida de las pacientes con
reconstruccién de seno inmediata y tardia, secundaria a mastectomia por cancer de seno, manejados
por los servicios de cirugia plastica y cirugia de seno del Hospital Universitario de Santander, Clinica
Bucaramanga, Clinica San Luis y Clinica FOSCAL, se realizara mediante la aplicacion de la escala
BREAST- Q, Validada para el idioma espaiiol, que mediante un cuestionario auto diligenciado, busca
evaluar de manera objetiva las esferas Fisica, Psicosocial y sexual, asi como la satisfaccion con los
resultados obtenidos.

Adicionalmente, se recolectard datos de la historia clinica para evaluar las condiciones
sociodemograficas, clinicas y quirargicas alrededor del procedimiento.

La aceptacion para ser incluido en el presente estudio, no implica realizar nuevas evaluaciones
médicas o procedimientos, solamente diligenciar el cuestionario asignado y permitir obtener
informacion de la historia clinica, de igual forma le garantizamos que la informacién personal por
usted brindada y la derivada de la revision de su historia clinica sera manejada solo por los
investigadores a cargo de la misma y para fines exclusivamente académicos, manteniéndose en todo
momento la confidencialidad de sus datos personales, los cuales se manejaran bajo los lineamientos
estipulados en la Ley Estatutaria 1581 de 2012 y la resolucién de rectoria 1227 de 2013 de la
Universidad Industrial de Santander.

También deseamos explicarle que su participacion es absolutamente voluntaria y que su rechazo para
participar en la misma no implicaré dificultad alguna para continuar con su proceso de atencién ni
traerd consecuencias negativas para usted. Y si ingresa, puede retirarse en cualquier momento.

Yo, , identificado (a) con
cedula de ciudadania , declaro estar de acuerdo en participar en
el estudio “Calidad de vida de pacientes con reconstruccion de seno inmediata y tardia, secundaria a
mastectomia por cancer de seno”.

Certifico que he sido informado (a), de forma clara sobre el objetivo de dicha investigacion, que mi
colaboracion es voluntaria y que los datos por mi proporcionados, asi como los derivados de la
consulta de mi historia clinica seran tratados de forma ética, bajo los principios de confidencialidad
e intimidad, siendo los mismo utilizados solo para los fines académicos de esta investigacion.
Igualmente certifico que he entendido y comprendido la naturaleza del estudio.
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Universidad

Industrial de
Santander

Contacto Comité de Etica: Para preguntas, aclaraciones o inquietudes acerca de los aspectos éticos
de esta investigacion puede comunicarse con ¢l Comité de Etica para la Investigacion Cientifica de
la UIS, en horas habiles al teléfono: 6344000 ext. 3808, o enviar correo electrénico a:

comitedetica@uis.edu.co.

El comité se encuentra ubicado en la Sede Bucarica oficina 245.

Firma Participante:
Documento Participante:

Firma Testigo:
Documento Testigo:

Firma Investigador Responsable:
Fecha:

Jorge Andrés Rueda Gutiérrez
Cel.: 320 4019674
Correo Electrénico: Jorge.rueda5 1@hotmail.com
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Anexo B Instrumento de Recoleccién de Datos

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Identificacion (Espacio para diligenciar por el paciente) A

Nombre de Paciente: Documento:
Edad: _ Procedencia: Estrato: Seguridad Social:
Escolaridad: Estado Civil:

Datos Clinicos (Espacio para diligenciar por el investigador)
Comorbilidades: Si__ No__ ¢Cuéles?

Lateralidad de Tumor: Derecho __ lzquierdo __ Bilateral __ Tamafio (cm):
Mamografia (BIRADS) Diagnostico

Histopatoldgico:
Fecha de Diagnéstico: Estadio Tumoral al diagndstico:
Antecedente Familiar de Cancer de seno

Marcadores:
BRCA: Si: __ No: __ N/A: __ HER2:Si: __ No:__ N/A: KI67: Si: ___No: _ N/A: __ Estrégeno:
Si: __ No:__ N/A:__ Progestageno: Si: __ No: __ N/A:

Terapia Neo Adyuvante:
Terapia Hormonal: Si: __ No: __ Quimioterapia: Si: __ No: __ Radioterapia: Si: __ No: __

Datos Quirargicos (Mastectomia)
Tipo de Mastectomia: Localizacién del Tumor:

Fecha de Mastectomia: Diagnéstico Histopatolégico:
Complicaciones: Si__ No__ ¢Cuales?

Terapia Adyuvante:
Terapia Hormonal: Si: __ No: __ Quimioterapia: Si: __ No: __ Radioterapia: Si: __ No: __

Datos Quirargicos (Reconstruccion)

Técnica de Reconstruccion utilizada:

Fecha de Reconstruccion: Tiempo entre mastectomia y reconstruccion:

Procedimientos adicionales: Si: __ No__ ¢Cuales?
Complicaciones: Si__ No__ ¢Cuales?

Firma de Investigador:
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Anexo C Breast-Q, Mddulo de Reconstruccion Posoperatoria.

BEREAST-Q™
MODULO DE RECONSTRUCCION (POSTOPERATORIO) 1.0

Las siguientes preguntas son acerca de sus senos y de su cirugia reconstructiva. Después de leer cada

pregunta, por faver margue con un circulo el namero que mejor describa su situacion. Sino esta segura de
como contestar una pregunta, elija la respuesta que mas se acerque a como se siente. Por favor conteste todas

las preguntas.

1. Pensando en sus senos, durante los altimos 14 dias, ;que tan satisfecha o insatisfecha ha estado con lo

siguiente?
Muy Algo Algo Muy

insatisfecha | insatisfecha | satizsfecha satisfecha
Su apariencia en €l espejo cuando est3 con la ropa pussta 1 2 3 4
La forma de su(s) senofs) reconstruido(s) cuando lleva 1 5 3 4
puesto un brasier
Lo normal que se siente con la ropa puesta 1 2 3 4
El tamafio de su(s) seno(s) reconstruido(s) 1 2 3 4
Poder usar ropa mas ajustada 1 2 3 4
El alineamiento de sus senos 1 2 3 4
La comodidad de sus brasieres 1 2 3 4
La blandura de su(s) seno(s) reconstruido(s) 1 2 3 4
La igualdad del tamafio de sus senos 1 2 3 4
Lo natural que se ven su(s) seno(s) reconstruidols) 1 2 3 4
La caida natural de su(s) seno(s) reconstruido(s) 1 2 3 4
La manera en que su(s) senols) reconstruido(s) se 1 2 3 4
sienten cuando lo{s) toca
La sensacion de que suis) senols) reconstruido(s) son 4 5 3 4
una parte natural de su cuerpo
La similitud que tienen ambos senos 1 2 3 4
La apanencia de su(z) seno(s) reconstruido(s) ahora en " 3 3 4
comparacion con la que tenia(n) antes de lais) cirugials)
Su apariencia en el ezpejo cuando estd desnuda 1 2 3 4

Por favor asegurese de haber contestado todas las preguntas antes de pasar a la siguiente pagina.
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EREAST-Q™
MODULO DE RECOHNSTRUGCCION (POSTOPERATORIO) 1.0

La siguiente pregunta es acerca de la reconstruccion de seno por medio de IMPLANTES. Si usted no tiene
implante(s), por favor pase a la pregunta 3. Si tiene implante{s), por favor conteste la pregunta 2 a continuacion.

2. Durante los ultimos 14 dias, ;qué tan satisfecha o insatisfecha ha estado con lo siguiente 7

Muy Algo Algo Muy
insatisfecha | insatisfecha satisfecha satisfecha

La cantidad de pliegues (armugas) que puede ver en
. 1 2 3 4
su(z) implante(s)

La cantidad de pliegues (arrugas) que puede sentir en "
su(s) implante(s)

=]
[¥X]
S

3. Mos gustaria saber como se siente con el resultado de la cirugia reconstructiva de seno. Por favor indique
qué tan de acuerdo o en desacuerdo esta con cada frase.

En desacuerdo Algo de acuerdo Totalmente de

acuerdo

La reconstruccion es mucho mejor que la alternativa de 1 5 3

no tener senois).

Yo recomendaria la cirugia reconstructiva de seno a 1 5 3
otras mujeres en mi situacion.

Lo haria otra vez. 1 2 3

Mo me arrepiento de haber tenido la cirugia. 1 2 3
Esta cirugia mejord mi vida. 1 2 3

El resultado cumplio totalmente con mis expectativas. 1 2 3
Resultd exactamente como lo habia planeado. 1 2 3

Por favor asegirese de haber contestado todas las preguntas antes de pasar a la siguiente pagina.
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BREAST-Q™
MODULO DE RECONSTRUCCION (FOSTOPERATORIO) 1.0

4, Pensando en sus senos, durante los dltimos 14 dias, zcon qué frecuencia se ha sentido de la siguiente
manera?

Nunca Pocas Algunas Muchas Siempre
VECES VECES VECES

Segura de si misma en un ambiente social 1 2 3 4 5
Emocionalmente capaz de hacer las cosas que

. 1 2 3 4 5
quiere hacer
Emocionalmente estable 1 2 3 4 5
Que vale tanto como ofras mujeres 1 2 3 4 5
Segura de si misma 1 2 3 4 5
Femenina con la ropa que lieva puesta 1 2 3 4 5
Que acepta su cuerpo 1 2 3 4 5
MNormal 1 2 3 4 5
Que es como las demas mujeres 1 2 3 4 5
Afractiva 1 2 3 4 5

5. Pensando en su sexualidad, desde la reconstruccion de su(s) seno(s), ;con qué frecuencia se siente
generalmente de la siguiente manera?

Munca Pocas Algunas | Muchas | Siempre Mo
VECES VECES VECES corresponde

Sexualmente atractiva con la ropa puesta 1 2 3 4 3 NiA
Comeda o relajada durante actividad 1 2 3 4 5 NIA
sexual
Segura de si misma sexualments 1 2 3 4 o MiA
Satisfecha con su vida sexual 1 e 3 4 3 MiA
Segura de si misma sexualments con
respecto a la apariencia de su(s) seno(s) 1 2 3 4 5 A
al desnudo
Sexualmente atractiva cuando esta
desnuda 1 2 3 4 5 MiA

Por favor asegulrese de haber contestado todas las preguntas antes de pasar a la siguiente pagina.
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BREAST-Q™

MODULO DE RECONSTRUCCION (POSTOPERATORIO) 1.0

. Durante los ditimos 14 dias, jcon qué frecuencia ha experimentado lo siguiente?

Hunca Pocas Algunas | Muchas | Siempre
VECES VECES VECES

Dolor de cuello 1 2 3 4 5
Dolor en la parte superior de la espalda 1 2 3 4 5
Drolor de hombro(s) 1 2 3 4 5
Dolor de brazo(s) 1 2 3 4 5
Dolbor de costilla(s) 1 2 3 4 5
Dalor en los misculos del pecho 1 2 3 4 5
Dificultad para levantar o mover los brazos 1 2 3 4 5
Dificultad para dormir a causa de la molestia en el area 1 5 3 4 c
de sus Senos

Rigidez en el area de sus senos 1 2 3 4 5
Estiramiento en el drea de sus senos 1 2 3 4 5
Sengacion de molestia continua en el area de sus senos 1 2 3 4 5
Sensibilidad dolorosa en el area de sus senos 1 2 3 4 5
Dolor agudo en el area de sus senos 1 2 3 4 5
Dolor punzante en el area de sus senos 1 2 3 4 5
Sensacion de dolor moderado y continuo en el area de 1 5 3 4 c
SUS Senos

Sensacion pulsante en el drea de sus senos 1 2 3 4 5

Por favor aseglrese de haber contestado tedas las preguntas antes de pasar a la siguiente pagina.
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BREAST-Q™
MODULO DE RECONSTRUCCION (POSTOPERATORIO) 1.0

Las siguientes preguntas son acerca de la reconstruccion de seno usando colgajo TRAM o DIEP (es decir,
reconstruccion usando piel v grasa del area del abdomen o estomago). $i usted no tiene un colgajo TRAM o
DIEPR, por favor pase a la pregunta 10. Si tiene colgajo TRAM o DIEP, por favor conteste las siguientes preguntas.

7. Pensando en su abdomen (estomago), durante los altimos 14 dias, ;con gué frecuencia ha experimentado

lo siguiente?
Nunca Pocas Algunas Muchas Siempre
VECES VECES VECES
Dificultad para levantarse después de estar acostada
a causa de la debilidad de los misculos abdominales 1 2 3 4 5
(por gj_, levantarse de la cama)
Dificultad para realizar actividades diarias a causa de
la debilidad de los musculos abdominales (por &j., 1 2 3 4 5
hacer la cama)
Molestia abdominal 1 2 3 4 5
Inflacion abdominal 1 2 3 4 5
Abultamiento abdominal 1 2 3 4 5
Rigidez abdominal 1 2 3 4 5
Estiramiento abdominal 1 2 3 4 5
Doler en la parte inferior de la espalda 1 2 3 4 5
8. Durante los altimos 14 dias, ;qué tan satisfecha o insatisfecha ha estado con lo siguiente ?
Muy Algo Algo Muy
insatisfecha | insatisfecha satisfecha satisfecha
La apariencia de su abdomen 1 2 3 4
La posicidn de su ombligo 1 2 3 4
La apariencia de las cicatrices en su abdomen 1 2 3 4
9. Durante los ultimos 14 dias, ;qué tan satisfecha o insatisfecha ha estado con lo siguiente 7
Muy Algo Algo Muy
insatisfecha | insatisfecha satisfecha satisfecha
Como se siente su abdomen ahora en comparacion 1 2 3 4
con la manera en que =e sentia antes de Ia cirugia
Como se ve su abdomen ahora en comparacion con 1 2 3 4

la manera en que =& veia antes de la cirugia

Por favor aseglrese de haber contestado todas las preguntas antes de pasar a la siguiente pagina.
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EREAST-Q™
MODULD DE RECONSTRUCCION (POSTOPERATORIO) 1.0

La siguiente pregunta es sobre la reconstruccion de PEZOM. Si usted no tuvo reconstruccién de pezon, por favor
pase a la pregunta 11. Si tuvo reconstruccion de pezon, por favor conteste la pregunta 10 a continuacion.

10. Durante los dltimos 14 dias, ; que tan satisfecha o insatisfecha ha estado con lo siguiente?

Muy Algo Algo Mury
insatisfecha ingatisfecha satisfecha gatisfecha

a. La forma de su(s) pezon(es) 1 2 3 4
reconstruido(s)

b. La apariencia de su(s) pezon(es) y 1 2 3 4
aureola(s) reconstruido(s)

¢. Lo natural gque se ven suis) pezon{es) 1 2 3 4
reconstruido(s)

d. El color de suis) pezon(es) y aureola(s) 1 2 3 4
reconstruido(s)

e. La altura (prominencia) de su(s) 1 2 3 4
pezon(es) reconstruido(s)

Por favor aseglrese de haber contestado todas las preguntas antes de pasar a la siguiente pagina.
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Anexo D BREAST-Q, Mdédulo de Terapia Conservadora de Mama

Breast-0'™
Mddulo de Terapia Conservadora de Mama |Postoperatorio) 2.0

Las siguientes preguntas son acerca de sus mamas y de su tratamiento contra el cancer de mama {por el tratamiento, nos referimos a la
extirpacion del tumor con o sin radioterapia). Después de leer cada pregunta, por favor marque con un circulo el numero en el cuadro que
miejor describa su situacion, 5i no esta segura de como responder a una pregunta, seleccione ka respuesta que mas se acerque a lo que
siente, Por favor, conteste todas las preguntas.

L. Conrespecto a sus mamas, en las ultimas 2 semanas, icomo de satisfecha o insatisfechaha estado con:

My inzatisfecha satisfecha Muy
inzatisfecha satisfacha

3. ccomo se ve en el espejo cuando esta vestida? 1 2 3 4

b. ¢la forma de la mama operada cuando lleva sujetador? 1 2 3 4

C. ¢COMo se siente con su ropa’? 1 2 3 4

d. ipoder usar ropa que le esta mas ajustada? 1 z 3 4

g. ;como de firme l2 ha quedado la mama operada? 1 2 3 4

f. icdmo de lisa es |a forma que presenta la mama operada? 1 2 3 4

g. ¢el contorno de [a mama operada? 1 2 3 4

h. icemo se [paracen sus mamas en cuanto al tamano se refiera? 1 2 3 4

i encuentra normal la mama operada? 1 2 3 4

|- éCUBNto S8 parecan sus mamas entre si? 1 ] 3 4

k. écoma se ve en el aspejo desnuda? 1 2 3 4

Por favor, compruebe que ha respondide a todas las preguntas antes de pasar a la pagina siguients
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Breast-0™
Modulo de Terapia Conservadora de Mama (Postoperatorio) 2.0

2. Conrespecto a su mama operada, en las dltimas 2 semanas, icuanto le ha importado que:

Mo tengo Tengo este problema y me

este preccupa..

problema

Mada un poco Mucho

a. la piel de la mama gue ha sido radiada tenga un aspecto diferente (por 1 2 3 4
ejemplo, demasiade oscura o demasiado clara)
b_la areola que ha sido radiada tenga un aspecto diferente (por ejemplo, 1 2 3 4
demasiado oscura o demasiado clara)
c. haya marcas en su mama causadas por la radiacidn (por ejemplo, que 1 2 3 4
sean visibles pequefios vasos sanguineos)
d_la piel de la mama que ha sido radiada esté seca 1 2 3 4
e. tenga sensacion de dolor al tocar la piel de la mama que ha sido 1 2 3 4
radiada [por ejempla, con cambios de temperatura del agua cuando se
bafa o se ducha)
f. al tocar la piel de la mama que ha sido radiada |z sienta anormalmente 1 2 3 4
gruesa (aspera, dura)
g. al ponersa la ropa se leirrite la mama que ha sido radiada 1 2 3 4

3. Con respecto a su mama operada, en las dltimas 2 semanas, icon qué frecuancia se ha sentido:

MNunca Pocas Alzuna vez | Casi Todo el

veCes siempre tiempo
a. ¢segura de si misma en un entorno social? 1 2 3 4 ]
b. icapaz de hacer las cosas que quiere hacer? 1 2 3 4 5
.. iemocionalmente saludable? 1 2 3 4 5
d. ide igual valia que otras mujeres? 1 2 3 4 ]
. isepura de si misma? 1 2 3 4 5
f. éfemenina cuando esta vestida? 1 2 3 4 5
E. éQue acepta su cuerpo? 1 2 3 4 5
h. émarmal? 1 2 3 4 5
i. écomo otras mujeres? 1 2 3 4 ]
J- datractiva? 1 2 3 4 5
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Madulo de Terapia Conservadora de Mama |Postoperatoric) 2.0

Breast-0'™

4, Ppensando en su sexualidad, desde que le extirparon el tumor, écon qué frecuencia suele sentir(se):

MNunca Pocas alzuna Casi Todo &l No
VECEE VEZ siempre tiempao Aplicable

N/A
a. £sexualmente atractiva vestida? 1 2 3 4 5 N4
b. icomoda (relajada) durante la actividad sexual? 1 2 3 4 5 HA
€. isegura de si misma sexuzlmente? 1 2 3 4 5 N/&
d. isatisfecha con su vida sexual? 1 2 3 4 5 N/&
g. ¢segura de si misma sexualments en cuanto al aspecto desu | 1 2 3 4 5 N/A
mama cuando estd desnuda?
f. i sexualmente atractiva cuando esta desnuda? 1 2 3 4 5 N/&
g. ¢a gusta cuando le tocan el pecho gue ha sido operado? 1 2 3 4 5 Ni&
h. iplacer sexual cuanda |2 tocan el pecho que ha sido 1 2 3 4 5 NiA

operado?

Por favor, comprusbe que ha respondido a todas las preguntas antes de pasar a la pagina siguients
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Breast-0'™
mModulo de Terapia Conservadora de Mama |Postoperatoric) 2.0

5. Conrespecto a su mama operada, en las ultimas 2 semanas, écon qué frecuencia se ha sentido:

Munca FoCas Alguna vez
VEOES
a. cdolor de cuello? 1 2 3
b. idolor en la parte supenor de |a espalda? 1 2 3
. édalor en &l hombro? 1 2 3
d. idalor en el brazo? 1 2 3
e. édificuttad al levantar o mover los brazos? 1 2 3
f. édificuttad para dormir debido a maolestias en la zona de la mama? 1 2 3
E. ésensacion de presion en la zona de la mama? 1 2 3
h. itirantez en la zona de mama? 1 2 3
i. éLa zona de |z mama dolorida al tacto? 1 2 3
j- édolor agudo en la zona de la mama? 1 2 3
k. épinchazos en la zona de la mama? 1 2 3
|. imalestia continua an |3 zona de la mama? 1 2 3
m. ¢dificultad al acostarse del lado de su mama operada? 1 2 3
n. shinchazon (linfedema) del brazo del mismo lada de su mama 1 2 3

operada?

Por favor, compruebe que ha respondido a todas las preguntas antes de pasar a la pagina siguients
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Anexo E Licencia para uso de Instrumento BREAST-Q

Mapi «

Research Trust

Usar agresment

Speclal Terms

uapl Ressarch Trust, a non-for-profit organisation subject o the terms of the French law of 15tJuly 1901, registered In

unger number 453 979 346, whose business address s 27 rue de la Villetis, 9003 Lyon, France, herealer efemed
1::. a5 "MRT" and the Usar, a5 defined hercin, (aach refermed fo singulany as a "Party” andior collectvely 35 the "Parties™), da
herety agree io the fallowing Uiser Agreement Spedal and General Terms:

Mapl Research Trust
PROVIDE™

27 rue de |a Viliehe

£9003 Lyan

France

Pripne: =33 (D) 72 13 66 66

Recitals

The User acknowledges that It s subject to these Special Terms and fo the Seneral Terms of fhe Agreement, which are Inchded
In Appendl 1 to these Spactal Terms and fully Incorporated heredn by reserence. Under the Agreement, the Guestonnalre
referenced heraln Is Ieensed, not sold, to the User by MRT for use only In accordanca with the terms and condSions gefined
heredn. MART reserves all Aghts nof expressly granded to the Liser.

The Parties, In these Special Terms, intend to detall the special condalions of thelr partnership.

The Parties Iriend that all capiallzed terms In the Speclal Terms hawe the same definitions as those given In article 1 of the
Genaral Terms Inciugad In Appendlx 1.

In this respect, the Partes have agresd as Tollows:

arficle 1. Condiflons Specific fo the User

Sectlon 1.01  Identification of the Uear

User Nams Jomge Rueda
Legal Form Indlvidual
Andress Cafiaweral
63001 Floridablanca
Country Colombla
Emall address Jerge ruedaS 1@ hotmal.com
Sactlon 1.02 Identification of the Questlonnalrs
Tt BREAST-2™ (BREAST-Q™)
Aushar(s) Pugic Andrea L, Cano 3, KIassen AF

BREAST-0™ _lserdgreement_ March20416_5.0
1 Mapl Resaarch Trest. The unautnonzed modication and use of any porflon of his document is prohibiied.
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Mapi«

Research Trust

Memorial Sioan-Kettenng Cancer Center and The UniversRy of British Columbia

L KMemoral Soan-Ketternng Cancer Center and The UniversEy of British Columbla ©
1]
2007, All rights resenied

Criginal bibliagraphic references
Klassen AF, Pusic AL, Scott A, Klok J, Cana SJ. Satisfaction and qualty of Ife In

women who underge breast surgeny: a qualiiaiive study. BMC Womens Health, 2005
May 17911

Puslc AL, Klassen AF, Scoft AM, Kok JA, Cordelro PG, Cano SJ. Development of a
new pafiznt-reparied ouicoms measure for breast surgery: the BREAST-Q. Plasi
REconsir Surg. 2009 Aug;124(3)-345-53

Puslz AL, Chen CM, Cano 3, KIassen A, McCarthy C, Colling ED, Cordelmo PG,
Measuring quallty of ife In cosmetic and reconsinictive breast surgeny: a systemalic
review of patieni-reporied ouscomes Instruments. Plast Reconsér Surg. 2007 Sap
15;1:30{4):823-37 (ADGIract)

Pusic AL et al. Measuring Gually of Lie In Breast Surgery: Content Development of a
Mew kosular System to Capture Patient-Reparied Outcomes (The MSKCC Breast-q).
IS0QOL Annual Meefing, Colober 2005, Lisbon, Porbugal

Puslc AL, Reavey PL, Klassen AF, Scoll A, McCarthy ©, Cano SJ. Measuring patient
outcomes in breast EI..EFI'IE'HIEWI'IZ |I1|ﬂ:€|u[ﬂlﬂ he BREAST-Q .ﬂ.ugmenn'm moduls.
Ciin Plast Surg. 2009 Jan:35(1):23-32

Arficle 2. Righis to Wes
Saction 201  Conbaxt of the Use of the Guestionnalrs

The User undertakes to only use the Questionnaire In the context of the Study as defined hereafer.

Consext of Use Cinical project or study

Tike CALIDAD DE WIDA DE PACIEMTES CON RECONSTRUCCION MAMARIA
IMMECHATA ¥ TARDIA POSTERICAMENTE A MASTECTOMLA PARCIAL O TOTAL
POR CANCER DE SEND

Type of reseanch EpldemialogleiCbsarvational
GusEtionnalre used 35 primary 2B

endpaint

Moge of agminisiration Paper adminisiration

Saction 2.02  Condiflons for Use

The User undertakes to use the Cuestionnalre in accardance with the condtians far use defined hereafer.

{a} Rights transharred
Acting In the Cwnars name, MRT fransfers the following ImB2d, non-exciusive righis, i ihe Usar (iha "Limitzd Rights")
1} o use the Questionnalre, onily as part of the Study; this right |5 made Up exclushely of te right i communicate

BREAST-O™ _Uscragreement March2016_5.0
& Mapl Resaarch Trust. The unauthorzed modication and use of any partion of this document is prohibited,
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Reseaqrch Trust

It o the Beneficiaries only, free of charge, by any means of communication and by any means of remode dstribution known ar
unknoan ba date, sUDject bo respecting the conditions for use described hereatter, and

(N} to reproduce the Quesbionnalre, only as part of the Study: tis right Is made up exclusively of the right to
physically establish the Questionnalre or to have It physically established, on any paper, elecironic, analog or digital medium, and
Iny PEI'UIHE[ documeanis, articies, studies, obsenations, FH..IMEE'U{H"FE. wahsies whether or nat pl'l}'lE'G'lEﬂ tl]' resiricied aceess, CO,
DWD, CO-ROM, hard sk, USS flash drive, for the BenaNclanes only and subjact o respecting the conditions for 12 deserbed
hereafiar, and

(W) Should the Questionnalre ot already have been fransiated Info the language requesied, e User s entitied to
translate the Quastonnaire or have i iranslated In this language, subject io Informing MRT of the same baforehand by tha
signatwre of a Translation Agreement Indicating e tamms of It and fo providing 3 copy of the Fansiation thus obialned a5 soon
a5 possible to MAT.

The User acknowiedges and accepts that It 1s nof entiled to amend, modity, condense, adapt, reorganise the Questionnaire on
any medium whatsoever, In any way whalsoaver, even minor, without MRT'S prior speciiic wiitlen consent.

it} Specific condbions for the Guestionnalre
« se In Individual efinical pracics or Research study | project

The Uiser undertakes naver to supiicate, Fransfer or pubilish Me Cuestionnalne without Indicabing the Copyignt Nobos.
= Use In 3 puiblication or on a website with unmestricted access:

In the case of 3 publization, aricle, study or observation on paper or electronic: format of the Questionnalne, the User undariakes
to respect the following special obligations:

- niot b Include any full copy of the Questionnalre, but a profecied version with the Indlication “sample cogy, do nat
use wilhout permission”

- toIngcate the name and copyright notce of the Cwner

- 1o Include the reference publications of the Questionnaine

- 1o Indizate the oetalks of MET for any Information on the Guesionnaire a5 Tollows: coMact Information and
penmitsslon o use: Mapl Research Trust, Lyon, France — Intemet: hitps:\eprovlde map-tust org!

- o prowide MIRT, 36 500N 35 possible, with @ copy of any publlcation reganding the Guestionnalne, for Information

- 10 submi the screenshots of all the Pages where the Quesbionnalre appears to MRT before release to check that
e above-mentioned reguinements have been respected

= Use for dissemination:
- On a website with restricted access:

In the cas2 of publication on 3 wabslie with restricted access, the User may Include 3 cean version of the Cuestionnalre, subjest
to this verskon being protected by a suMclently secure access to only allow the Baneficiaries io access it

The Usar undertakes to also respact the following special obligations:

- 1o Indicate the name and copyright no@ce of the Cwner

- 1o Incluede the reference publications of the Questionnainz

- 1o Indicate the detalks of MET for any Information on the Guesionnaire as Tollows: Contact Infoemation and
pemmission o use: Mapl Reseanth Tust, Lyon, France — Intemet: hitps:i'eprovide. mapi-trust org!

- 10 submi the screenshots of all the Pages where the Quesbionnalre appaars to MRT before release to check that
the above-mentioned requirements have been respected

- On promotional { marketing documents

BREAST-O™_Userdgreement_March201€_5.0
0 Mapl Resaarch Trust. The mnauthonzed modMeation and wse of any parton of this document ks prohibited.
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For any other use not defined hereln, please contact MRT for the specific condiions of use and access fees (F applicable).

Articis 3. Term

MRT transfers the Limited Rights to use the Questonnaire as from e date of delvery of ine Guestionnaire to the User and for
the whale perlad of the Study.

Articls 4. Benaficlariss

The Parties that the Ulser may communicate the Questionnaire in accordance with the condfions defined above o the
Beneficianes involved In e Study only. In retabon o the Study cefined In seclion 2.01.

Articie 5. Territoriss and Languages

MRT transfers the Limited Rights o use the QuesSannalre on the foliowing lermicries and In the languages Indicated In the table
beiow:

Guestionnaire Languags
BREAST-Q™ Breas! Spanish
Conserving Therapy

BREAST-Q™ Reconsirucion | Spanish

Articie 6. PTice and Payment Terms

The User underlakes in relation to MRT 10 pay e price owed In return for the avallagiity of the Cuestionnalre, accorang 1o the
mmum.mmn requested and the costs of using the Questonnalre, In accordance wih the
and condilions described In section of the General Terms Inciuded in Appendix 1.
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Map

Research Trust

3 Please contact
Cost per shudy MM BoarTT a6t MEkes. arg
Commencial usars
Please comtact
LA T rimoidcoriracis @mskes.org
ROYALTY FEES" Cost per study Free
Funded academic research
Cost per language Frae
Cost = Free
Mot funded academic uSars =
Cost per language Frae
Cost per study 1500 €
Commercal Leers
Cost per language zonde
Cost sind Free
DIETIIE%EIG" Funded academic research =
= Cost per language Frae
Cost per study Free
Mot funded academic L=ars
Cost per language Frae
Agreed and acknowledged by
Jorge Rusda
28-Nowv-2017
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