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RESUMEN / PALABRAS CLAVE

Introduccion: El tratamiento de radioterapia disminuye la recidiva del cancer de
mama Yy reduce su mortalidad, pero provoca toxicidad pulmonar como secuela. La
radiacion puede provocar neumonitis aguda, incluso dar lugar a fibrosis pulmonar.
Varios estudios han descrito una disminucion en los parametros de funcion pulmonar
meses y afios después del tratamiento. La fatiga es un sintoma frecuente en pacientes
con cancer. Es derivada de la inflamacion provocada por la propia enfermedad y sus

tratamientos, y provoca una disminucién en la calidad de vida de la mujer.

Justificacién: La radioterapia provoca toxicidad pulmonar y esto hace que la
funcién respiratoria se encuentre disminuida. La alteracion de la funcion pulmonar es
un factor predisponente en la aparicion de la fatiga relacionada con el cancer. El
objetivo de este estudio es objetivar la correlacion entre la toxicidad pulmonar tras

radioterapia y la percepcion de fatiga en mujeres con cancer de mama.

Metodologia: Se propone un estudio transversal descriptivo observacional con
30 mujeres con cancer de mama, que hayan recibido tratamiento de radioterapia. Se

realizard una sesion de valoracion, donde se medira:

- Lafuncién pulmonar con espirometria.

- La capacidad de difusion de gases, con la medicion de la difusion de
monodxido de carbono.

- La percepcién de fatiga del paciente, mediante el cuestionario FACT-F.

- La adaptacioén al esfuerzo y grado de disnea, con la realizacion del Test de

6 minutos marcha.

Discusion: La repercusidn negativa de la radioterapia sobre la funcién
respiratoria puede incrementar la sensacion de fatiga. El Test de 6 minutos marcha y
el valor FEV1 son predictores de la gravedad de la funcion pulmonar. Los resultados
de este estudio pueden servir de base para fundamentar un tratamiento fisioterapico,
que asocie la fisioterapia respiratoria y el ejercicio terapéutico para el tratamiento

global de las secuelas derivadas de la radioterapia en mujeres con cancer de mama

ABSTRACT / KEY WORDS




Introduction: Radiotherapy treatment reduces the breast cancer recurring and
the risk of dying but produces lung toxicity as an after-effect. The radiation may result
in acute pneumonitis and can lead to a pulmonary fibrosis. Some studies have
described a decrease in the lung parameters years after the treatment. Fatigue is a
common symptom in cancer patients. It results from the inflammation caused by the

disease and treatments and lead to a decrease of woman’s quality of life.

Justification: Radiotherapy produces lung toxicity and this cause the respiratory
function to be reduced. Alteration of the lung function is a predisposing factor in the
onset of fatigue associated with cancer. The objective of this study is to objectify the
correlation between the lung toxicity after radiotherapy and the fatigue perception in

women with breast cancer.

Methodology: It is proposed an observational, cross-sectional, descriptive study

with 30 women with breast cancer who have received radiotherapy treatment. It will be

done an evaluation session to measure:

- Lung function by spirometry.

- Gas diffusion capability with the measuring of carbon monoxide.

- Fatigue perception using the FACT-F questionnaire.

- Adaptation to effort and degree of dyspnoea with the 6 minute walking
distance test.

Discussion: The negative impact of radiotherapy over the respiratory function
can increase the feeling of fatigue. The 6 minute walking distance test and the FEV1
value are predictor factors for the severity of pulmonary function. Results in this study
can serve as a basis for a physiotherapeutic treatment with respiratory physiotherapy

and therapeutic exercise to reduce the consequences in women with breast cancer.
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INTRODUCCION

1. Cancer de mama
El cancer de mama (CM) es un tumor maligno que se origina en el tejido de la

glandula mamaria.

1.1 Fisiopatologia
El CM comienza con la cancerizacion de las estructuras epiteliales mamarias que
revisten los conductos galactéforos terminales que preceden al I6bulo o unidad

ductolobular.

El modelo hipotético de su desarrollo se explica por distintos estadios de
hiperplasia y neoplasia. Las células cancerigenas se desarrollan en el interior del
conducto o Iébulo determinado por la membrana basal. Estas células tienen capacidad
de multiplicacion y algunas de ellas son capaces de salir de la membrana celular y
producir infiltracién (invaden érganos contiguos) y/o metastasis (migran por el torrente

circulatorio a otra zona del cuerpo) (1) .

1.2 Epidemiologia
En la actualidad, el CM es el tumor mas frecuente en la poblacién femenina a nivel
mundial. Segun datos de la Asociacion Espafola Contra el Cancer (2), el CM en
Espafia se mantiene en segundo lugar de incidencia, con 33.307 casos nuevos en
2019 y con un incremento del 7,5% entre 2012 y 2019.

El mayor niumero total de diagndsticos se encuentra en las mujeres en la franja de

los 45-65 afos y a partir de los 75 afios.

Tanto el nUmero de casos como las tasas de incidencia (nuevos casos detectados
por cada 100.000 habitantes), aumentan lentamente en Espafia y en el mundo,
probablemente debido al envejecimiento de la poblacion y a un diagndstico cada vez

MAas precoz.



No obstante, el CM tiene una tasa de supervivencia a los 5 afios superior al 90%,
gracias a que se dispone de mayor informacion para diagnosticar precozmente y tratar
el CM. Debido a esto, es una labor prioritaria mejorar y mantener un nivel éptimo de
calidad de vida en estas mujeres, puesto que dichos tratamientos pueden ocasionar

secuelas emocionales, estéticas, sexuales, sociales y funcionales.

1.3 Tratamiento

El tratamiento para el CM consta de:

- Tratamiento local: el tratamiento va dirigido al tumor o a una localizacién
determinada. Se encuentran dentro de este grupo las intervenciones
quirurgicas y la radioterapia (RT).

- Tratamiento sistémico: el tratamiento afecta a todo el organismo; como ocurre

en la QT y hormonoterapia.

1.3.1 Tratamiento quirdrgico. Es una intervencion quirdrgica mayor, cuyo
objetivo es extraer el tumor del cuerpo de la paciente. La eleccién del tipo de cirugia
se hace teniendo en cuenta factores como: la localizacion del tumor, el tamafio de las
mamas, la estética de la intervencion... y se valoran en conjunto por el cirujano y la
paciente.

- Cirugia conservadora: se procede a extirpar el tumor con un margen de
tejido mamario sano, manteniendo intacto el resto de la mama. El
tratamiento posterior con RT es obligatorio.

o Tumorectomia: extirpacion del tumor y margen de tejido sano.

o Cuadrantectomia: extirpacion de un cuadrante de tejido mamario
en el que se incluye el tumor.

- Mastectomia: consiste en la extirpaciébn completa de todo el tejido
glandular mamario.

o Mastectomia radical modificada: es la extirpacion completa de la
glandula mamaria, preservando los musculos pectorales y el nervio
pectoral medial. Es la mastectomia mas utilizada ya que minimiza
los problemas de movilidad de hombro y facilita la reconstruccién

mamaria posterior, en caso de producirse (3).



o Mastectomia radical (o tipo Halsted): consiste en la extirpacion en
blogue de la gldndula mamaria, piel suprayacente y los musculos
pectorales mayor y menor, asi como el tejido linfograso axilar al
completo. Actualmente esta en desuso ya que provoca grandes
efectos secundarios (3).

o Mastectomia ahorradora de piel: se procede a la extirpacion de
toda la glandula mamaria, preservando al maximo la piel
envolvente y el surco submamario, lo que facilita la reconstruccion
mamaria, que se realiza inmediatamente implantando una protesis
de mama retropectoral.

- Cirugia axilar. La valoracion del estado de los ganglios axilares es
obligatoria siempre que exista un CM. En caso de afectacion, el abordaje
seré:

o Linfadenectomia: extirpacion de entre 10-40 ganglios linfaticos.

o Ganglio centinela: es la técnica mas empleada. Su objetivo es
identificar el ganglio axilar sobre el que, en primer lugar, drena la
mama. Si este ganglio esté afectado por el mismo, sera necesario
realizar un estudio del resto de los ganglios de la axila. Si no esta
afectado, puede no realizarse linfadenectomia.

Asi, en los casos en que no se realice vaciamiento axilar, el riesgo
de efectos secundarios derivados de la extraccion de ganglios
linfaticos es minimo.

La base de esta exploracion es:

- Si el ganglio centinela es negativo (sin invasion tumoral), el resto
de la cadena también lo sera.

- Si el ganglio centinela es positivo, el resto de la cadena puede o
no serlo, pero se debe proceder a la linfadenectomia y otras
actuaciones terapéuticas.

El indice de concordancia entre el estado real de la axila y la del
ganglio centinela se situa en torno al 97%. Sin embargo, uno de los
temas que preocupa en la utilizacion de esta técnica es la
existencia de falsos negativos, y cuya cifra en casos con

experiencia es inferior al 5% (2).



1.3.2 Radioterapia. Es el tratamiento de radiaciones ionizantes con rayos X
de alta energia, para el tratamiento local o locorregional de determinados
tumores. Su objetivo es destruir las células tumorales causando el menor dafio

posible a los tejidos sanos que rodean al tumor.

1.3.3 Quimioterapia. El objetivo de este tratamiento es destruir las células que
componen el tumor con el fin de lograr la reduccion o desaparicién de la
enfermedad. Habitualmente se emplea la combinacion de varios farmacos
(poliquimioterapia) para aumentar la eficacia, via intravenosa, en 6 ciclos con
periodos de descanso de 4 semanas(4). Los farmacos antineoplasicos o
citotoxicos llegan practicamente a todos los tejidos del organismo, y tienen
accion tanto en células malignas como sanas. Esto hace que se produzcan
efectos secundarios generalizados, como: nauseas, vomitos, alopecia,

aumento de peso, astenia, diarrea, depresion y fatiga.

1.3.4 Hormonoterapia. El objetivo de este tratamiento es reducir la cantidad
o el efecto de los estrégenos circulantes que actian como estimulantes del
crecimiento en las células neoplasicas que presentan receptores hormonales.
Entre los efectos secundarios de los farmacos mas utilizados se encuentran: la
menopausia precoz, sequedad vaginal, la osteoporosis, la tromboflebitis y

alteraciones oculares.

1.3.5 Terapia Biologica. Consiste en la administracion de un anticuerpo
monoclonal (Trastuzumab) que actla sobre las células tumorales capaces de
producir la proteina HER2 (aumentada entre 20-30% de las pacientes con CM),
para disminuir o detener su crecimiento. Este farmaco tiene la capacidad de no
actuar en las células sanas, por lo que la investigacion actual se desarrolla en
esta linea. Se puede administrar como Unico tratamiento o en combinacién con
QT u hormonoterapia en pacientes con enfermedad avanzada. También ha
demostrado ser eficaz en el tratamiento adyuvante de los canceres de mama

HER2 positivos, debiéndose mantener durante un afio (3).



2. Radioterapia
Como ya se ha comentado, el tratamiento de RT es la aplicacion de
radiaciones ionizantes sobre el volumen tumoral en riesgo.

Aproximadamente, seis de cada diez enfermos de cancer reciben RT en algun
momento de la evolucién de la enfermedad, como terapia exclusiva o asociada a otras
modalidades como la cirugia o la QT (5).

La RT disminuye la recidiva del CM y reduce la mortalidad del cancer (6-8).
Los avances cientificos y tecnoldgicos de las ultimas décadas han permitido que el
tratamiento radioterapico se realice con gran precision, preservando y minimizando

los efectos secundarios en los tejidos sanos (5).

2.1 Tipos de radioterapia

2.1.1 Radioterapia externa. Las radiaciones son generadas y emitidas por un
acelerador lineal que produce haces de fotones de diferentes energias, y capaces de
realizar tratamientos de muy alta precisidon, con gran variacion dosimétrica en funcion
de las necesidades. Previo al tratamiento, se realiza una simulacion del mismo, para
determinar una serie de parametros que variaran dependiendo del tipo, localizacion y
extension del tumor, asi como de las caracteristicas de cada paciente, y se planifica
el tratamiento que se aplicara: dosificacién y forma de administracion de la radiacion.
Durante el tratamiento, se suelen realizar controles para verificar la correcta aplicacion
de la radiacion, mediante radiografias periddicas. El tratamiento de RT suele durar
entre dos y siete semanas, dependiendo de la dosis que se administre y del nimero
total de sesiones.

Tradicionalmente, se utiliza la RT tridimensional, pero existen técnicas mas precisas
como la RT de Intensidad Modulada y la RT Corporal Esterotactica, que permiten
dosificar mejor la radiaciéon, disminuyendo la penetracion en el tejido sano.

2.1.2 Radioterapia interna o braquiterapia. Es una técnica que consiste en la
implantacion de isotopos radiactivos, de manera temporal o permanente en la mama.
Con la RT interna se logra administrar altas dosis de radiacion a cortas distancias del
tumor, de tal forma, que llega muy poca dosis a los tejidos sanos cercanos.

2.1.3 Radioterapia intraoperatoria. El tratamiento se realiza en el mismo acto

quirargico, lo cual permite la localizacién del lecho tumoral con méaxima precision.



3. Secuelas derivadas del tratamiento del cAncer de mama con
radioterapia.
El tratamiento de RT del CM es generalmente bien tolerado, pero no es

excepcional que aparezcan ciertos efectos segundarios.
Como efecto secundario agudo se producen:

- Eritema cutaneo del area radiada. Generalmente es un eritema seco, pero
puede asociarse a eritema hiumedo en las zonas de roce o pliegue y que evoluciona
a la resolucion con tratamiento topico. La severidad del eritema tiene relacién con la
energia utilizada, siendo mas importante cuando se utiliza Cobalto (1.2 Mv.), que
cuando se utilizan fotones de 4-6 Mv., con el tamafio de la mama y con factores de
susceptibilidad personal (9).

- Astenia

- Disfagia y/u odinofagia. La RT provoca alteraciones de la mucosa del eséfago
muy similares a las que aparecen en la boca, dando lugar a una esofagitis. Esta
inflamacion de la mucosa aparece a las dos o tres semanas de iniciar el tratamiento,
provocando dolor y dificultad para tragar determinados alimentos, fundamentalmente
sélidos. Por lo general, estos sintomas mejoran con tratamiento médico y

desaparecen a las pocas semanas una vez finalizada la RT (5).

Los efectos secundarios a largo plazo que suelen aparecer son:

- Cambios cutaneos con discreta tendencia a la fibrosis, sobre todo del lecho
quirargico, acompafado en ocasiones de teleangiectasias cutaneas (9).

- Neuropatia periférica del plexo braquial. Aparece generalmente varios afios
después de la RT y suele ser irreversible. Los mecanismos fisiopatol6gicos ain no se
comprenden completamente, pero se entiende que se debe a la lesion directa del axon
del nervio y la desmielinizacion, y la lesion de los vasos sanguineos por isquemia
debido al fallo de la red capilar (10,11).

- Linfedema. En pacientes con afectacion masiva axilar, y tras la realizacion de
una intervencion quirdrgica axilar, la RT puede condicionar la aparicion de linfedema,
aumentando la posibilidad de su aparicién y desarrollo (12).

- Toxicidad cardiaca. El aumento de incidencia de patologia cardiaca es una
realidad en los pacientes que han recibido tratamiento de RT, especialmente si se

administra adyuvante con otros tratamientos oncolégicos (13).



Toxicidad pulmonar.

3.1. Toxicidad pulmonar y disminucién de la funcion pulmonar

Las lesiones pulmonares inducidas por RT se describieron por primera vez en

1889, poco después del desarrollo de las radiografias (14). La exposiciéon pulmonar

vinculada a la RT en la mama es baja, pero las manifestaciones clinicas de pacientes

con neumonitis postradiacion en CM es del 1-5%(15).

En referencia a la toxicidad pulmonar inducida por RT, se producen dos procesos

(13):

o Neumonitis aguda por radiacion: aparece entre las 62 y 122 semana a partir de

la dltima sesion de RT (16). Durante las primeras horas de la radiacién ocurren
cambios funcionales y morfol6gicos en los neumocitos tipo Il. Horas mas tarde,
aparecen alteraciones vasculares y rotura de la pared membranosa que da
lugar a edema, que provoca a una disminucion de la perfusion en la zona
radiada. A los 6 meses, aparece un edema intersticial moderado y la
proliferacion de los neumocitos (17).

En esta fase los sintomas que puede presentar el paciente son poco
alarmantes. Puede aparecer: un ligero cambio en la condicion general del
paciente acompafado de disnea, tos seca y fiebre baja. Si se realizara un

estudio completo se podrian encontrar:

. Auscultacion: con crepitaciones.

. Pruebas de laboratorio: sindrome de inflamacién inespecifico.

. Radiografia o Tomografia Axial Computerizada (TAC): infiltraciones intersticiales y

alveolares en la zona radiada. Incluso podria apreciarse dafio del tejido fuera del area

de radiacion (18).

Pruebas de la funcion pulmonar: disminucion de la capacidad de difusion de
monoxido de carbono (DLCO) (15,19).

o Fibrosis pulmonar: la neumonia tardia ocurre aproximadamente 6 meses

después de terminar al RT toracica. Los signos radiolégicos se mantienen
constantes hasta su estabilizacion, dos afios después de finalizado el
tratamiento de RT. En esta fase existe una isquemia crénica, provocada por

infiltraciones inflamatorias y obstruccién de los capilares.



Existen factores contribuyentes a que la toxicidad pulmonar aumente tras la

aplicacion de RT para el CM. Son los siguientes:

o Dosimetria y localizacién de la radiacion. Se han establecido restricciones en
la dosimetria de la RT para disminuir el volumen de radiacion pulmonar (20—
22) . Se ha observado que la neumonitis post-irradiacion se desarrolla en la
periferia del pulmon durante al RT de una mama y en la region apical si se

desarrolla irradiacion en los ganglios (23).

o Radio-quimioterapia concomitante. Los tratamientos sistémicos concomitantes
en el contexto de la RT son factores de riesgo para la neumonitis inducida por
radiacion, sin embargo no hay recomendaciones especificas de las
restricciones de dosis para ninguna de las dos terapias al aplicarse
conjuntamente. La quimio-radioterapia combinada en el cancer de mama no
parece aumentar significativamente el riesgo de neumonitis por radiacion (24).
Sin embargo, se conoce que la administracion de QT después de la RT hace
disminuir aun mas de los valores basales de DLCO, tres meses después del
tratamiento (25). Se tiene evidencia de que algunos medicamentos aumentan
la radiosensibilidad tisular normal, como el placlitaxel (26) y la gemcitabina,

actualmente prohibida en combinacién con RT toracica (27).

o Radio-hormonoterapia concomitante. La aplicacion de RT adyuvante de mama
junto con la administracién de tamoxifeno duplica el riesgo de fibrosis pulmonar
(28), pero estos cambios no han sido observados con la administracién de

inhibidores de aromatasa (29).

o Tabaquismo. Existe controversia en la literatura sobre el impacto del
tabaquismo en el riesgo de neumonitis por radiacion. Tradicionalmente, ha sido
considerado un factor de riesgo (30), sin embargo estudios recientes sugieren
gue pueda desempefiar un factor protector (31). El riesgo del tabaquismo esta
en las comorbilidades, como la enfermedad pulmonar obstructiva cronica y
otros trastornos ventilatorios asociados que pueden aumentar los sintomas

asociados a la irradiacion pulmonar.

o Radiosensibilidad extrinseca. Existe una susceptibilidad individual a la

radiacion ionizante. Las citoquinas (IL-6 e IL-10) y los factores de crecimiento



(TGF bl) se encuentran implicados en la fibrosis posterior a la RT (32,33) y se
sugiere que también existen factores inmunoldgicos asociados en el inicio de

la neumonitis por radiacion (34).

En general, se ha descrito un descenso de los parametros de la funcion pulmonar
entre los 3-9 meses posteriores a la radiacion del térax (35,36). Thews et al observaron
una relacion entre la dosis de la radiacion y la disminucion de la funciéon pulmonar a
los 3-4 meses de la finalizacion de la RT, en parametros como el volumen alveolar
(Va), la capacidad vital (CV), el volumen espiratorio forzado en el primer segundo
(FEV1) y el DLCO(37).

Después de este tiempo, la funcion pulmonar puede recuperarse total o
parcialmente, a menos que se haya desarrollado fibrosis. En otro estudio, Thews et al
encontraron 18 meses después de terminar el tratamiento de RT, una mejora en el Va,
la CV, el FEV1y el DLCO, que podria atribuirse a una recuperacion del dafio tras la
radiacion (25).

Aungque la evidencia cientifica de efectos tardios es mucho méas escasa y
compleja, se ha observado un empeoramiento progresivo en los 5-10 afios posteriores
(38—40). El dafio tardio se caracteriza por fenomenos de fibrosis intersticial que
conducen a un intercambio anormal de gases entre los alveolos y los capilares. Estas
lesiones no siempre se evidencian en la radiografia toracica, pero pueden detectarse
mediante pruebas de funcién pulmonar. Erven et al en 2012 publicaron un estudio de
seguimiento de 48 pacientes 10 afios después de la RT , encontrando una reduccion
significativa de los parametros de funcién pulmonar: capacidad pulmonar total (TLC)
y DLCO (40). El mismo afio, Jaén et al publican un estudio prospectivo a 7 afios con
41 pacientes con CM y tratadas con RT, en el que observan que los valores de las
pruebas funcionales pulmonares disminuyen los dos primeros afios, pero recuperan
sus valores a largo plazo (41). Goldman et al en 2014, en un estudio de seguimiento
a 11 afos de 70 mujeres con CM tratadas con RT, observaron la persistencia de
disminucién de la CV, FEV1 y TLC después de este periodo, aunque habia una
recuperacion de la DLCO respecto al inicio de la valoracion posiblemente debido a
gque esa primera valoracion tenia lugar durante el tratamiento de QT (42).

Las complicaciones pulmonares después de la RT permanecen subestimadas,
debido principalmente a la inexistencia de un protocolo y de cursar asintomaticas para

el paciente. Detectar la neumonitis asociada a la radiacion previa al dafio en el pulmon
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(2-4 semanas) después de la radiacién es una oportunidad de prevenir la evolucion

de la neumonitis aguda en una fibrosis irreversible.

4. Fatigarelacionada con cancer de mama
Se define la fatiga relacionada con el cancer como una “sensacion persistente
y subjetiva de cansancio fisico, emocional y/o cognitivo relacionado con el cancer o
su tratamiento, que no es proporcional a la actividad reciente e interfiere en el

funcionamiento habitual” (43).

La fatiga es el sintoma mas frecuente que aparece en pacientes con cancer, y
suele ir acompafiada de otros sintomas como dolor, ansiedad, anemia y trastornos del
suefo. El nivel de fatiga mejora tras el afio desde el tratamiento, aunque el 25-30%

de los pacientes continta experimentando fatiga afios después (44,45).

La fatiga tiene un impacto negativo en la calidad de vida de los pacientes,
afectando su estado de animo, sus actividades diarias, su vida laboral y social. Puede
tener manifestaciones fisicas, mentales y emocionales, como debilidad generalizada,
disminucién de la concentracion o atencién, disminuciéon de la motivacion o interés

para participar en actividades habituales y responsabilidad emocional (46).

La fatiga es consecuencia tanto de la propia enfermedad, como de los
tratamientos que se necesitan para combatirla (46,47), pero los mecanismos
fisiopatologicos que la generan son desconocidos. El mayor responsable de la fatiga
parece ser la inflamacion, provocada por citoquinas inflamatorias derivadas del cancer
y sus tratamientos (48,49). Estudios realizados con pacientes con CM evaluados antes
del tratamiento con RT o QT han demostrado que la fatiga est4 asociada a niveles
altos de proteina C reactiva (50,51). La RT y la QT estan asociadas al aumento de la

prevalencia de la fatiga y de los niveles de ciertos marcadores inflamatorios (52—-54).
Los factores de riesgo relacionados con la fatiga en CM son:

o Fatiga previa al tratamiento, lo que hace ver que hay factores biologicos,
psicologicos y conductuales del individuo que interfieren en su percepcion de
la fatiga (50).
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o Depresion, asociada muy frecuentemente a la fatiga en los pacientes con
cancer (55).

o Trastornos del suefio, asociada a la fatiga en el periodo del tratamiento y meses
después del mismo (56).

o Inactividad fisica: los pacientes que estdn mas fatigados son los que tienen
niveles mas bajos de actividad fisica. La inactividad fisica puede conducir al
desacondicionamiento fisico, que hace persistir la presencia de fatiga (57,58).
De hecho, los pacientes diagnosticados con fatiga relacionada con el cancer
presentan una disminucion de la aptitud cardiorespiratoria (59).

o Indice de masa corporal elevado. En diversos estudios fue predictivo de fatiga
en pacientes de CM, meses y afios después del tratamiento (60).

o Catastrofismo y pensamientos negativos estan asociados a la aparicion de
fatiga (61).

La Clinical Practice Guideneles in Oncology manifiesta que la fatiga debe ser
diagnosticada, evaluada y tratada correctamente por un equipo multidisciplinar en
todas las fases de la enfermedad: antes, durante y después del tratamiento. Entre
otros aspectos, contempla la valoracion de la funcién pulmonar, como factor
contribuyente de la fatiga. Y entre las intervenciones terapéuticas propuestas, se

encuentra la fisioterapia y la actividad fisica (43).

Numerosos estudios realizados para el manejo de la fatiga demuestran el
ejercicio terapéutico como una de las herramientas fundamentales que tiene la

fisioterapia para mejorar la calidad de vida de los pacientes (43).
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JUSTIFICACION
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JUSTIFICACION

En la actualidad, la disminucién de la tasa de mortalidad provocada por el CM
en la mujer es un hecho. Y las secuelas que provocan tanto la propia enfermedad
como sus tratamientos es algo que acompaia a las mujeres, dando problemas y

alterando su calidad de vida.

La RT provoca toxicidad pulmonar, y esto hace que la funcién respiratoria se
encuentre disminuida. Sin embargo, el abordaje de la funcidn respiratoria desde el

punto de vista médico sanitario es escaso.

La alteracion de la funcion respiratoria afecta al funcionamiento general de la
mujer, pudiendo ser un factor predisponente en la aparicion de fatiga relacionada con

el cancer, reconocida secuela del tratamiento médico del cancer.

A partir de los mecanismos patobiol6gicos descritos, se puede establecer una
alteracién en la mecanica ventilatoria interna por hipoventilacion, causada por la
disminucién de las capacidades respiratorias (por pérdida de elasticidad en el
parénquima pulmonar e inflamacion causadas por la toxicidad de la RT) y la
disminucion de la DLCO (por enfermedad intersticial que cursa engrosamiento de las

paredes alveolares causada por inflamacion y por fibrosis secundaria a RT).

La fatiga relacionada con el cancer puede ser derivada de muchos factores
contribuyentes dentro de todo el proceso del CM. Si existe relacion entre la fatiga y la
alteracion en la funcion respiratoria, se podrian crear programas de tratamiento en los

gue se incluya fisioterapia respiratoria como parte de la atencién para su tratamiento.

Desde este proyecto de estudio, se busca valorar si existe relacion directa entre
esta disminucion de funcion pulmonar y la percepcion de fatiga por parte de las
mujeres. La falta de estudios que confirmen esta relacion justifica la realizacion de un
estudio transversal descriptivo observacional, cuyo objetivo sea aportar informacion

sobre la correlacion entre la toxicidad pulmonar tras RT y la sensacion de fatiga.
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METODOLOGIA
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METODOLOGIA

1. Tipo de Investigacion.

Se trata de un estudio transversal descriptivo observacional.

El reclutamiento de mujeres, la recogida de los datos de interés y la evaluacion

de las pruebas se realizaran entre febrero y diciembre de 2020.

El estudio se realizara en Corporacion Fisiogestion Cea Bermudez, en mujeres
derivadas del Servicio de Rehabilitacién del Hospital Clinico San Carlos, segun el
Acuerdo Marco para la realizacion de procedimientos terapéuticos de rehabilitacion

en el ambito de la Comunidad de Madrid del afio 2013.

2. Estrategia de busqueda.
Las principales busquedas de datos para fundamentar el estudio, se realizaron
en PubMed/MEDLINE.

Las palabras clave utlizadas fueron: “breast cancer”, “breast neoplasms”
(Medical Subject Headings -MeSH-), radiotherapy (MeSH), “cancer-related fatigue”

(MeSH), lung (MeSH) toxicity, “respiratory physiotherapy”, “physical exercise” (MeSH).
Los filtros empleados en las busquedas fueron:

o Ensayos clinicos.
o Texto disponible: texto completo.
o Fecha de publicacion: de 2009 al 2020.

o Idioma: espafiol e inglés.

Resultaron un total de 540 articulos de los que tras la lectura del titulo, fueron
descartados los que no eran de interés para el estudio, quedando 70 articulos para su
lectura en profundidad. Se han tenido en cuenta, otros estudios relevantes de fechas

anteriores.

Se ha realizado también una busqueda manual de informacién en asociaciones

y sociedades relacionadas con el cancer y la base de datos Cochrane.
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3. Poblacion Diana, Método de Muestreo y Estimacion del Tamafio Muestral.
El estudio se realizara en una poblacion de mujeres diagnosticadas de CM y
gue han recibido RT para su tratamiento.

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste
bilateral, el resultado del tamafio de la muestra es 30, teniendo en cuenta un

coeficiente de correlacion de 0.5.

Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 0%.

4. Criterios de elegibilidad para poblacidn diana.

4.1. Criterios de inclusién.

Los criterios de inclusion para el estudio son los siguientes:
- Estar de acuerdo con el disefio del estudio, participar voluntariamente en él y firmar
el consentimiento informado.
- Tener una edad comprendida entre los 30 y los 60 afos.
- Estar diagnosticada de CM y haber recibido tratamiento de RT.

- Tener percepcion de fatiga actualmente.

4.2. Criterios de exclusion.

Los criterios de exclusion para el estudio son los siguientes:

- Poseer capacidad cognitiva insuficiente para entender las finalidades del estudio y

las posibles peticiones durante la valoracion.
- Fumadoras o no fumadoras desde hace menos de 5 afos.
- Presentar diagnostico de patologia respiratoria.

- Poseer alguna contraindicacion absoluta para la realizacion de las pruebas.
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5. Variables de estudio.

5.1 Caracteristicas poblacionales
e Fecha de nacimiento
e Peso
e Altura

e Indice de masa corporal (IMC = peso [kg]/ estatura [m?])

5.2 Diagnéstico médico y tratamientos

e Diagnostico médico oncoldégico.

e Tratamiento recibido: quirdrgico, QT, RT, terapia hormonal. Se recogera
informacion relacionada con el tipo de intervencion, farmacologia aplicada
y dosificacion.

e Farmacos actuales.

5.3 Percepcién de fatiga
Se solicitara al paciente la cumplimentacion del Cuestionario FACIT-F: Functional

Assessment of Chronic lliness Therapy - Fatigue (62). (Anexo V)

El resultado es la suma de los valores obtenidos en todas las preguntas. El
prorrateo del cuestionario en caso de que haya preguntas sin responder se realiza
multiplicando los puntos obtenidos por 13 y dividiendo posteriormente entre el nUmero
de preguntas contestadas. Solo se consideran validos los cuestionarios con 7 0 mas

preguntas contestadas (mas del 50% de las preguntas).

Con este método de valoracion de la fatiga se obtiene un valor en un rango entre
0 y 52, con mayor grado de fatiga y peor calidad de vida cuanto menor sea ese

ndmero.

5.4 Funcién pulmonar
La funcion pulmonar sera evaluada con la Espirometria y los datos de los

siguientes parametros:

o Capacidad vital forzada (FVC)
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o FEV:1

o Cociente FEV1/FVC (relacion entre ambos parametros)

Para la realizacion de la prueba espirométrica se tendra en cuenta la normativa
sobre la espirometria establecida por la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toracica (SEPAR) (63).

Se tomarén los datos de tres maniobras separadas por un minuto.

Se considera una espirometria normal, cuando los valores son superiores al 80%
del valor tedrico del FEV1y FVC y de 0.7 para la relacion FEV1/FVC. (Tabla 1).

Tabla 5.1: Valores de referencia espirométricos recomendados en nuestro medio

Autor Sexo Parametro Ecuacion r SEE
(rango edad)
FVC 0.0454H — 0.0211A — 2.8253 0.75 0.403
(R2°0°_365 ios)(64) Mujer FEV: 0.0326H — 0.0253A — 1.2864 0.82 0.315
FEV,/FVC (%) _0.244E — 0.1126P + 94.88 0.54 531

5.5 Capacidad de difusion de gases: DLCO.
Esta prueba funcional intenta informar sobre la cantidad de lecho capilar pulmonar

permanece en contacto con los alveolos ventilados.

En este estudio se utilizara la técnica de medicion de respiracion Unica con apnea,
segun las recomendaciones del Manual SEPAR de Procedimientos (65).

Los equipos que se utilizan en el estudio constan de:

a) Sistema de funcion pulmonar con bolsa para la toma de aire inicial (gas
control), bolsa de recogida del Va, espirbmetro y analizador de infrarrojos de
monoxido de carbono.

b) Cilindro de gas comprimido con concentraciones utilizadas en la prueba: 0,3%
de Monodxido de carbono, un 10% de Helio, un 21% de Oxigeno y el resto

Nitrégeno.

Se tomarad la media de los resultados de dos maniobras aceptables. Se

recomiendan realizar entre 4 y 6 maniobras, descansando entre cada una 4 minutos.

Los valores de referencia aceptados en mujeres se ven reflejados en la Tabla 2.
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Tabla 5.2: Valores de referencia en mujeres.

Ecuacion RZ  SEE Unidades

DL., 0.1369 x A—0.1233 x E + 0.0917 x P + 1.8879 0.61 291 mICO/min/mmHg
Va 0.0496 x A — 3.5546 0.54 0.50 I, BTPS

DLg/V, 0.0319 x P - 0.0369 x A—0.0262 x E + 10.60 0.48 066 mICO/min/mmHg

A: altura en cm; E: edad en afos; P: peso en kg

5.6 Capacidad de esfuerzo: Test 6 minutos marcha.

La prueba consiste en medir la maxima distancia que el paciente es capaz de
caminar en 6 minutos, en un recorrido corto en un pasillo, evaluando simultaneamente
la frecuencia cardiaca, la saturacién de oxigeno (SaO3) y el grado de disnea (segun
la escala de disnea de Borg modificada —Tabla 2). Su base fisiolégica es que la
distancia conseguida en un recorrido llano durante el tiempo definido (6 minutos) es
una expresion de la capacidad del individuo para el ejercicio submaximo, lo que

permite una evaluacion de esta capacidad en distintas patologias respiratorias. (66)

Segun la normativa SEPAR (67), para la realizacion de la prueba se debe disponer
de pulsioximetro, cronémetro, mandmetro de tension arterial y fonendoscopio, y se
realizara en un pasillo de 30 metros, con sus extremos marcados correctamente

mediante conos.

Se recomienda explicar exhaustivamente la prueba, hacer dos pruebas y escoger
la mejor de ellas. Se debe suspender la prueba, si durante la misma aparece alguna

de las circunstancias mencionadas en la Tabla 2.

Tabla 5.3: Razones para suspender el test

Dolor toracico
Disnea intolerable
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Calambres musculares

Diaforesis inexplicada

Vértigo

Palidez o sensacion de desvanecimiento
$a0,<85%, siempre y cuando el paciente presente
sintomas vy a criterio del examinador.

Se ha aceptado el valor teérico mas correcto el obtenido mediante la formula (68):

Distancia tedrica: 361 — (edad en afios x 4) + (altura en cm. x 2) +

(HRmax/HRmax % pred x 3) — (peso en kg x1.5) — 30 (en el caso de mujeres).

6. Anaélisis estadistico

Para el analisis estadistico se utilizara el paquete SPSS Statistics Vs 22.0.
Como indices de la tendencia central y de la dispersion de las variables cuantitativas
de las distribuciones muestrales se empleara la media aritmética y la desviacion
estandar, o la mediana y el rango intercuartilico, dependiendo de la asuncién o no,
respectivamente, del supuesto de la normalidad de las mismas determinado con el
test de Shapiro-Wilk.

Para las variables categdricas se emplearan las frecuencias absolutas y
relativas porcentuales.

Para estudiar la relacion Funcion Respiratoria vs Fatiga percibida se utilizara el
test chi-cuadrado de Pearson o prueba exacta de Fisher.

En todos los casos, como grado de significacion estadistica se establecera un

valor de p<0,05.

7. Procedimiento
Previo a su realizacion, se ha informado al centro Fisiogestion Cea Bermudez
sobre el objetivo e intencion del estudio. Y se cuenta con autorizacién escrita en el
documento correspondiente al Anexo I. Por otro lado se enviara el proyecto para su

revision y aprobacion por el Comité de ética del Hospital Clinico San Carlos.
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La recogida de datos y las pruebas se realizaran en una sesion de

aproximadamente una hora y media de duracion.
La sesion se organizara del siguiente modo:

- Explicacion verbal y escrita del estudio (Anexo Il). Se pedira a las participantes
que lean la hoja de informacién donde se explica el propdsito del estudio y se

aportaran todas las aclaraciones necesarias.

- Firma del consentimiento informado (Anexo Ill), en caso de estar de acuerdo
con la participacion en el estudio. Se garantiza la confidencialidad de los datos
recogidos para el estudio de acuerdo a las medidas establecidas por la Ley
Organica 3/2018 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, segun la cual
el individuo tiene derecho al acceso, rectificacion y cancelacion de sus datos

en cualquier momento lo desee.

- Recogida de datos. La cumplimentaciéon de los datos y las pruebas se hara en
la Ficha del Usuario (Anexo 1V), debidamente codificada para garantizar la
absoluta confidencialidad de la informacién recogida.

o Caracteristicas poblacionales
» Talla: paciente descalza con la espalda apoyada en el tallimetro.

» Peso: paciente en ropa interior, descalza.

o Diagnostico médico y tratamiento del paciente

- Cumplimentacion del cuestionario FACIT-F (Anexo V).

- Realizacion de Espirometria.

Debido a que la prueba requiere de importante colaboracion de la paciente, se
tomara tiempo en su explicacion con instrucciones precisas, claras y concisas.
La paciente se colocard sentada erguida, sin cruzar las piernas y sin ropa
ajustada. Durante la maniobra, la espalda debe permanecer apoyada en el

respaldo, sin inclinarse hacia delante. Se facilitara a la paciente una pinza nasal
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y una boquilla. EI examinador debe controlar a la paciente y visualizar la

maniobra durante su realizacion.
Las consignas verbales que se usaran durante la prueba son:

o “Coge todo el aire que puedas, y mantenlo” (pausa a TLC inferior a un
segundo)
o “Sopla rapido y fuerte”

o “Sigue soltando el aire seguido y sin parar hasta que te indique”

Realizacion de la prueba de DLCO.

Antes de la realizacion de la prueba se instruira adecuadamente al paciente
sobre las maniobras que ha de realizar con el fin de que tenga maxima
colaboracion.

Se situara a la paciente sentada frente al equipo, con las mismas indicaciones
gue en la espirometria.

Pediremos al paciente que realice tres respiraciones normales. La maniobra de
DLCO comienza con una maniobra de espiracién maxima no forzada hasta que
vacie totalmente sus pulmones llegando a volumen residual. A continuacion
realizara una inspiracion profunda y maxima (tiempo inferior a 2 segundos)
inhalando los gases hasta llegar a la TLC. Mantendra una apnea de 10
segundos (tiempo en el que se produce el intercambio alveolocapilar) y
después hard una espiracion rapida (entre 3-4 segundos) de la que se
desprecia el espacio muerto (750-1000c.c. iniciales) y se procede a la recogida
y analisis de gas alveolar.

En esta muestra de gas alveolar recogida se mide la concentracién de helio y,
mediante analizadores de infrarrojos, la concentracion de monoéxido de
carbono. Con los datos asi obtenidos se calcula, tras una serie de pasos

matematicos intermedios, la capacidad de difusién de mond6xido de carbono.
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Figura 7.1: Esquema de la maniobra de medicion de la DLCO por respiracion Unica.

Prueba Test 6 minutos marcha.

Antes de realizar la prueba, en condiciones basales, se tomaran los signos
vitales (frecuencia cardiaca, SaO:2 y tension arterial en reposo) y se registrara
el grado de disnea segun la escala de Borg modificada (Tabla 3). Se recordara
a la paciente la idea de recorrer la mayor distancia posible en 6 minutos,
pudiendo cambiar el ritmo o parar si lo necesita, y seguir caminando cuando se

recupere.

Tabla 7.4: Escala de disnea de Borg modificada

Nada
Muy leve
Leve
Moderada
Algo grave
Grave

Muy grave

O o NOULIAWNERERO

Muy, muy grave
10 Maxima

Tras la sefal verbal para comenzar, la paciente llevara a cabo la prueba,

recorriendo en ida y vuelta el tramo sefialado, acompafiada por el examinador.

El incentivo verbal durante la prueba se realizara cada minuto con un guion

estructurado de frases de animo y evitando estimulos gestuales (Tabla 4) (66).
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Tabla 7.5: Consignas verbales como incentivo durante la prueba

Minuto 1: “Lo estd haciendo muy bien”.

Quedan 5 minutos.
Minuto 2: “Buen trabajo, siga igual”.

Quedan 4 minutos.
Minuto 3: “Lo esta haciendo muy bien”.

Esta en la mitad de la prueba.
Minuto 4: “Buen trabajo, siga igual”.

Quedan sélo 2 minutos para acabar.
Minuto 5: “Lo estd haciendo muy bien”.

Queda sdélo 1 minuto para acabar.
Minuto 6: “Por favor, parese aqui”.

Si el paciente para porque la Sa0; cae por debajo del 80% vy al
cabo de un tiempo puede reanudar la prueba, debe decirle:
“reanude la prueba si se siente capaz de seguir”.

A cada minuto se registrara el pulso y la SaOz2, sin interferir en la marcha del
paciente.

Una vez que el paciente se ha detenido, el examinador se acercara para
registrar lo antes posible los datos finales de la prueba: SaOz, pulso, grado de
disnea segun la escala de Borg modificada. Se registraran el niumero de
recorridos completos realizados y la distancia recorrida en el dGltimo tramo hasta

el punto donde se detuvo. Se contabilizara el nGmero total de metros recorridos.
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DISCUSION
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DISCUSION

El propdsito de este estudio es objetivar la relacion existente entre la toxicidad
pulmonar provocada por la RT y la sensacion de fatiga en mujeres tratadas con de

cancer de mama con RT.
En el estudio, se obtendran datos para valorar:

- La funcion pulmonar (mediante la medicién de volimenes con espirometria) y
la capacidad de difusion de gases (con la medicién de la DLCO), que segun se
ha documentado, se veran disminuidos tras el dafio en el tejido pulmonar
causado por la RT.

- La percepcion de fatiga (mediante el cuestionario FACIT-F) y la adaptacion al
esfuerzo y grado de disnea (con la realizacion del Test de 6 minutos marcha y

la escala de Borg).

Dado que las variables a medir, se relacionan entre si, se espera encontrar una
correlacion positiva entre los efectos de toxicidad pulmonar, la percepcion de fatiga y
la capacidad de esfuerzo tras la aplicacion de RT. La repercusion negativa de la RT
sobre la funcion respiratoria (la reduccion de volimenes y capacidades pulmonares)

puede incrementar la fatiga y sus consecuencias (69).

Los pacientes con patologia respiratoria suelen manifestar disnea e intolerancia
al ejercicio. El Test de 6 minutos marcha es un valor de referencia de la capacidad de
tolerancia a esfuerzo submaxima y es, junto con la valoracion de la FEV1, un buen

predictor de la supervivencia y marcador de gravedad de la funcién pulmonar (67).

Segun la evidencia actual, el ejercicio fisico mejora la resistencia a la fatiga y
mejora la condicion fisica, ofreciendo mejor calidad de vida a las mujeres con CM (70).
El ejercicio terapéutico permite que la actividad fisica sea la apropiada para cada mujer

en base a una valoracion personalizada y el planteamiento de unos objetivos (43).

Con todo ello, la prevision de los resultados sera que la relacion entre la funcion
pulmonar y la sensacion de fatiga, tengan una correlacién positiva. Una disminucion
en la funcion pulmonar y en la capacidad de difusiéon de gases, se vera acompafiada

de mayor percepciéon de fatiga y grado de disnea.
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Los resultados de este estudio y la relacion entre las variables, pueden servir
de base para incluir la fisioterapia respiratoria dentro de los protocolos de tratamiento
junto con el ejercicio terapéutico para un abordaje global de las secuelas derivadas de

la RT en mujeres con CM.
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ANEXOS

1. ANEXO I. Conformidad de la Direcciéon del Centro.

Conformidad de la Direccién del Centro

Don David Diaz Diaz, director de Fisiogestion Cea Bermudez,

CERTIFICA

Que conoce la propuesta para que sea realizado en este Centro el Estudio:

Titulado: “Fatiga asociada a toxicidad pulmonar tras radioterapia en cancer de mama. Estudio

|”

transversal descriptivo observaciona

Y que serd realizado por la fisioterapeuta Dofia M. Lourdes Morello Valdedn, como

investigadora principal.

Que acepta la realizacidn de dicho Estudio en este centro.

Lo que firma en Madrid, a 22 de Febrero de 2020.

Firma de la Direccidn
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2. ANEXO Il. Hoja de informacion al paciente

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE SOBRE ESTUDIO:

“Fatiga asociada a toxicidad pulmonar tras radioterapia en cancer de mama.

Estudio transversal descriptivo observacional.”

Investigadora principal: M2 Lourdes Morello Valdedn

Equipo de investigacion: M2 Lourdes Morello Valdedn (fisioterapeuta y alumna del Mdaster de Fisioterapia en
Procesos de Salud de la Mujer); M2 José Yuste Sanchez (profesora titular de Universidad del Departamento de
Enfermeria y Fisioterapia de la Universidad de Alcala).

Usted ha sido propuesta para participar en un estudio cuya finalidad es averiguar la correlacién entre la
fatiga y la toxicidad pulmonar tras el tratamiento de radioterapia en cdncer de mama. En particular, la toxicidad
pulmonar que provoca la radioterapia puede contribuir, correlacionarse o predisponer a la fatiga.

Antes de aceptar la participacién en el estudio y de acuerdo con la Ley de Autonomia del Paciente
(41/2002) Art. 2.2, usted tiene derecho a ser informado sobre la actuacidn sanitaria que conlleva la inclusion en
el mismo para que pueda tomar una decision voluntaria, libre e informada, lo que se denomina “consentimiento
informado”.

Se le ruega leer con atencion el siguiente documento y plantear todas las posibles preguntas que
considere necesarias para su correcta comprension.

¢En qué consiste el estudio?

El estudio consiste en una sesidn de valoracidn. Se van a recoger datos acerca de:

- Percepcion de fatiga, mediante un cuestionario

- Funcién pulmonar, mediante espirometria

- Capacidad de difusion de gases

- Capacidad de esfuerzo, mediante el Test de 6 minutos marcha.
Cada una de las pruebas de valoracidn va a tener una explicacion previa, en la cual se le va a indicar el objetivo
de la misma y su desarrollo. Tiene que saber que ninguna de las pruebas de valoracién va a comprometer su
estado de salud, ni a variar las condiciones relacionadas a su patologia.

Duracién
El estudio comprende una sola sesion de valoracion en el centro de rehabilitacion Fisiogestion Cea Bermudez.
Segun el orden de actuacion:

- Recopilacién de datos sobre caracteristicas poblacionales (sexo y edad) y del diagndstico médico y
tratamientos realizados. Medicidn de peso y altura. Se estiman 15 minutos.
- Parala cumplimentacion del cuestionario de fatiga se estiman 15 minutos.
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- Para la espirometria, se estiman 15 minutos para la realizacién de las tres mediciones (contabilizando
descansos entre ellas).

- Para medir la capacidad de difusion de gases, se estiman 20 minutos.

- Parala preparacidn y realizacion del Test de 6 minutos marcha, se estiman 15 minutos.

Objetivo.

Este proyecto busca averiguar la correlacion entre la fatiga y la toxicidad pulmonar asociada a la radioterapia en
cancer de mama. En particular, ver como la toxicidad pulmonar provocada por la radioterapia pueda contribuir,
correlacionarse o predisponer a la fatiga.

Riesgos.

Las pruebas de valoracion a las cuales se le va a suponer no presentan riesgos o efectos secundarios en relacion
al estado estable de su patologia.

Consideraciones.

En el caso de la espirometria y la prueba para la capacidad de difusién de gases, al realizar respiraciones
controladas y dirigidas, podria tener sensacion de “mareo”, de tipo momentaneo. En caso de ser asi, se le va a
proponer suspender temporalmente la prueba volviendo a su respiracién normal para eliminar su malestar.

En el caso del Test de 6 minutos marcha, tendra que caminar la mayor distancia posible durante el tiempo de
duracion de la prueba; pudiendo cambiar de ritmo, descansar y reanudar la prueba si es necesario.

Para obtener un resultado fiable de las pruebas mencionadas, se recomienda no hacer ejercicio o trabajo de
esfuerzo, ni comer abundantemente durante las dos horas antes de la valoracion.

Condiciones que impiden su participacion en el estudio:

- Sitiene una edad inferior a 30 o superior a 60 afos.

- Ser fumadora o exfumadora de menos de 5 afios.

- Presentar un diagnodstico de patologia respiratoria.

- Si presenta diagndstico de enfermedad cardiovascular, musculo-esquelética, neuroldgica,
neurodegenerativa u otra que alteraria la capacidad de realizar los test de valoracion.

- Sitiene algun otro problema o patologia que pueda interferir en el estudio, se ruega lo comunique.

El tratamiento de los datos recogidos para el estudio se hara de acuerdo a las medidas establecidas por
la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Tiene derecho al acceso, rectificacion y
cancelacién de sus datos en cualquier momento. El equipo investigador, teniendo el deber de guardar la
confidencialidad, serad el Unico que tenga acceso a todos los datos recogidos durante este estudio. En todo
momento sus datos seran tratados con absoluta confidencialidad y Unicamente utilizados para el estudio,
manteniendo siempre su anonimato mediante codificacidn. Se le recuerda que la participacion es totalmente
voluntaria y que puede abandonar el estudio en cualquier momento sin que suponga perjuicio de ningun tipo.

El estudio que se lleva a cabo se va a presentar como Trabajo de Fin de Master de Fisioterapia en
Procesos de Salud de la Mujer de la Universidad de Alcala de Henares.

Los resultados del mismo podrian ser remitidos a publicaciones cientificas para su difusion, pero siempre
se va a mantener la confidencialidad de los participantes, respetando su anonimato.
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3. ANEXO Ill. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

“Fatiga asociada a toxicidad pulmonar tras radioterapia en cancer de mama.

Estudio transversal descriptivo observacional.”

D/Dfia. (nhombre y apellidos)

con (edad) afnos y DNI

DECLARO

- Haber recibido la hoja de informacién sobre el proyecto de investigacion.

- Haber podido plantear todas las preguntas que he considerado oportunas para la correcta comprension
del documento y del estudio y haber recibido respuestas satisfactorias a las mismas.

- Haber recibido suficiente informacién sobre el estudio.

COMPRENDO

- Que mi participacion en el estudio es voluntaria.

- Que mis datos seran tratados en todo momento de manera confidencial, teniendo derecho a su acceso,
modificacidn o cancelacidn.

- Que puedo abandonar el estudio cuando lo desee.

Y ACEPTO

- La participacion en el estudio.

En consecuencia, doy mi consentimiento.

En ,a de de 2020.

Firma del participante. Firma del Investigador.
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4. ANEXO IV. Ficha del usuario

DATOS DEL USUARIO

Cddigo de identificacion

Fecha de nacimiento

Edad (afios)

Peso (kg.)

Altura (m.)

IMC

Diagnéstico oncolégico

Fecha del diagndstico

Tratamientos oncoldgicos

Observaciones (dosificacion, farmacos, fecha...)

Cirugia

oSi

o No

Quimioterapia

oSi

o No

Radioterapia

oSi

o No

Hormonoterapia

oSi

o No

Otros tratamientos

oSi

o No

Tratamientos actuales
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VALORACION

Cuestionario FACIT-F

Espirometria

FEV1 (ml.)

FVC (ml.)

FEV1/FVC (%)

Observaciones

DLCO

Observaciones

Test 6 minutos marcha

Inicial

Final

Metros recorridos

Saturacion de Oxigeno (%)

Frecuencia cardiaca (pulsos por minuto)

Tensidn arterial (mm Hg.)

Grado de disnea segln escala modificada de Borg

Observaciones
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5. ANEXO V. Escala FACIT-F

A continuacidn, se muestran una serie de afirmaciones que otras personas con su enfermedad
han dicho que son importantes. Por favor, marque o rodee un nimero por linea para indicar su

respuesta en referencia a los ultimos 7 dias.

Nada | Un poco | Algo | Bastante | Mucho

1 Me siento fatigado ] 1 2 3 4
2 Me siento débil en todo momento 0 1 2 3 -
3 Me siento apitico 0 1 2 3 -
4 Me siento cansado 0 1 2 K B

5 Tengo problemas para comenzar
a hacer las cosas porque me siento 0 1 2 3 4

cansado

6 Tengo problemas para terminar

de hacer las cosas porque me 0 1 2 3 4
siento cansado
7 Tengo energia 0 1 2 3 4
8 Soy capaz de hacer mis 0 1 2 3 4
actividades habituales
9 Necesito dormir durante el dia 0 1 2 K 4
10 Estoy demasiado cansado para 0 1 2 3 4
comer
11 Necesito ayuda para hacer mis 0 1 2 3 4
actividades habituales
12 Me frustra estar demasiado
cansado para hacer las cosas que 0 1 2 3 4
quiero hacer
13 Tengo limitada mi vida o
actividad social porque estoy 0 1 2 3 4
cansado
Puntuacion total
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