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Objetivos: Comparar la incidencia conjunta e individual de complicaciones postoperatorias,
comodidad y calidad de vida dependiendo del uso de aposito compresivo o de ortesis especifica
de compresion controlada.

Pacientes y método: Estudio prospectivo aleatorizado sobre 198 casos distribuidos en 2 grupos:
aposito (n=88) y ortesis (n=99), recogiendo variables relacionadas con complicaciones inme-
diatas postoperatorias y satisfaccion en la calidad de vida. Se realizé un estudio comparativo y
de la evolucion temporal de las variables durante el primer mes postoperatorio.

Resultados: La incidencia de complicaciones totales fue significativamente menor con ortesis
a 7 dias (p=0,032) y a 15 dias(p =0,009). Se evidencio una reduccion significativa del dolor con
ortesis a 7 dias (p=0,002) y a 15 dias (p=0,012) y en la incidencia de lesiones cutaneas: 0-2%
en ortesis frente a 35% con apdsito (p <0,0005). También se encontraron diferencias significa-
tivas en la calidad de vida a favor del uso de ortesis (p <0,0005).
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Conclusiones: El uso de ortesis de compresion controlada en el postoperatorio inmediato de
la cirugia conservadora de cancer de mama reduce del 32 al 15% la incidencia conjunta
de complicaciones posquirlrgicas y mejora en términos de eficacia, seguridad y comodidad
al aposito compresivo habitual.

© 2016 SESPM. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

A randomised controlled trial of the efficacy of a controlled compression garment
versus compressive bandaging in the immediate postoperative period after breast
cancer-conserving surgery

Abstract

Objectives: To compare the overall and individual incidence of postoperative complications,
comfort and quality of life resulting from the use of compressive bandaging versus a specific
controlled compression garment.

Patients and method: A randomised controlled trial was conducted in 198 patients distributed
in 2 groups: bandaging (n = 88) and compression garment (n=99). Variables related to immediate
postoperative complications and satisfaction with quality of life were collected. Changes in the
variables were compared in the 2 groups during the first postoperative month.

Results: The incidence of total complications was significantly lower with the compression
garment: 7 days (P=.032) and 15 days (P=.009). Pain was significantly reduced with the
compression garment: 7 days (P=.002) and 15 days (P=.012). The incidence of skin injury
was also significantly reduced: 0-2% with the compression garment versus 35% with bandaging
(P<0.0005). Significant differences were found in quality of life in favour of the use of the
compression garment (P <0.0005).

Conclusions: The use of a specific controlled compression garment in the immediate postope-
rative period after breast cancer-conserving surgery reduces the likelihood of postoperative
complications from 32 to 15% and enhanced efficacy, safety, and patient comfort compared

with the usual compressive dressing.
© 2016 SESPM. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

El cancer de mama es el tumor maligno mas frecuente en
la mujer, a excepcion del cancer de piel no melanoma,
con una incidencia del 29%, una tasa poblacional de 65,3 x
100.000 mujeres, una mortalidad del 15,5% y siendo mas
prevalente su diagnéstico entre los 45 y los 70 afos"?.

Siguiendo el principio de aplicar el tratamiento eficaz
minimo tanto a nivel mamario como axilar, la cirugia conser-
vadora ha llegado a ser el «gold standard» del tratamiento
quirtrgico del cancer de mama, representando a fecha de
hoy el 60-80% de las intervenciones practicadas, con gran
auge de la cirugia oncoplastica®, y en la estadificacién axi-
lar, la biopsia selectiva del ganglio centinela sustituye en la
actualidad a la linfadenectomia axilar'®.

Clasicamente, a la paciente, una vez intervenida, se
le coloca un apésito o vendaje compresivo en la mama,
extendido hacia la axila, e incluso, en algunos casos, inmo-
vilizando el brazo. Ademas de la cobertura de la herida con
fines de asepsia, este vendaje compresivo pretende evitar
determinadas complicaciones postoperatorias (hematomas,
seromas, edema y complicaciones cutaneas) y disminuir el
dolor. Sin embargo, la utilizacion de apdsitos compresi-
vos no esta exenta de complicaciones propias, relacionadas
con la aparicion de dolorosas flictenas cutaneas, restriccion

de la movilidad toracica y, por ende, respiratoria, tendencia
a la inmovilidad del brazo y establecimiento de enfermedad
limitante a nivel del hombro'".

En la actualidad, existen ortesis para utilizacion pos-
quirtrgica que, al menos tedricamente, consiguen fijar,
moldear y comprimir la mama operada, y podrian actuar
reduciendo el dolor, evitando hematomas, reduciendo el
edema postoperatorio al mejorar el retorno linfatico, la
estética y la forma anatomica de la mama, objetivo prin-
cipal junto con el curativo de la cirugia conservadora del
cancer de mama'?'3. Sus ventajas son que estabiliza y feru-
liza adecuadamente la mama tras el tratamiento quirargico
conservador y la cirugia oncoplastica, favoreciendo el pro-
ceso de curacion, puesto que comprime moderadamente la
zona de la cicatriz y no oprime ni irrita la piel gracias
al empleo de tejidos hipoalergénicos y a su capacidad de
adaptacion individual, siendo de facil manejo tanto para la
paciente como para el personal sanitario'.

Una encuesta observacional promovida por el Grupo de
Estudios Senoldgicos de la Sociedad Espafola de Senologia
y Patologia Mamaria, realizada en 2012 a las unidades de
mama de 35 hospitales espanoles sobre el uso del aposito
compresivo vs. ortesis en el postoperatorio inmediato del
tratamiento conservador del cancer de mama, refleja que
en el 53% de las unidades de mama se usa apdsito frente a
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un 45% que emplea sujetador/odrtesis, existiendo una alta
variabilidad en el tipo de sujetadores empleados, desde
el sujetador deportivo, elastico, sin costuras y con copas
preformadas a los sujetadores de compresion especificos
postoperatorios.

El objetivo de este estudio es comparar 2 pautas pos-
quirdrgicas de manejo de la paciente intervenida mediante
cirugia conservadora por enfermedad mamaria maligna: el
uso de ortesis de compresion frente al aposito compre-
sivo clasico, y analizar la repercusion en las complicaciones
postoperatorias inmediatas y la calidad de vida de las
mujeres.

Pacientes y método

Se llevd a cabo un estudio prospectivo aleatorizado abierto
competitivo desde octubre de 2013 a junio de 2015, en
5 hospitales espanoles: Hospital Universitario Virgen del
Rocio (Sevilla), Hospital Universitario Virgen de Valme (Sevi-
lla), Complejo Hospitalario Universitario de Vigo, Hospital
Clinic (Barcelona) y Hospital Universitario Reina Sofia (Cor-
doba), promovido por el Grupo de Estudios Senoldgicos de
la Sociedad Espanola de Senologia y Patologia Mamaria. El
protocolo fue aprobado por los correspondientes comités de
ética de la investigacion clinica de los centros participan-
tes, actuando como comité de referencia el del Hospital
Universitario Virgen del Rocio de Sevilla, con el codigo CEl
2013P1/309.

Se incluyeron casos de mujeres mayores de edad con
indicacion de cirugia conservadora de la mama unilateral
que otorgasen el consentimiento a participar en el estu-
dio. Se excluyeron los casos con terapia sistémica primaria,
contraindicaciones para el tratamiento quirdrgico conserva-
dor, aquellas con tratamiento anticoagulante o las que no
aceptaron su participacion en el estudio.

Se calculé un tamano muestral que permitiese demostrar
una reduccion en la incidencia conjunta de complicaciones
posquirurgicas de un 32% en el grupo de apdsito a un 15% en
el grupo de ortesis. Con un poder del 80% y un error de tipo
1 del 5%, asumiendo unas pérdidas de casos no evaluables
del 5%, arrojo una muestra de, al menos 86 casos por grupo.

Las pacientes se seleccionaban para el estudio el dia de
la primera consulta, donde se les informaba verbalmente y
por escrito, firmando el consentimiento informado especi-
fico. Se procedia a su aleatorizacion mediante el programa
ETCETERA 2.67 para Windows®.

Todas las pacientes siguieron el protocolo habitual en la
practica clinica, la medicacion profilactica, la cirugia con-
servadora y los controles postoperatorios.

Tras realizar la cirugia conservadora y de estadificacion
ganglionar, en el quiréfano se les colocaba el sistema de
compresion en funcion de su aleatorizacion:

Grupo de drtesis: se utilizo el sujetador referencia 1194
de Anita Care®, caracterizado por copas preformadas de
doble capa, sin costuras, confeccionado con tejido de alto
porcentaje de algodon (60%); tiene tirantes anchos regu-
lables mediante velcro de manera individual y una pretina
lateral situada entre las 2 capas que ejerce una compresion
regulada desde la zona lateral del bajo pecho hasta el naci-
miento del tirante. Una cremallera anterior sobre cierre de

corchetes favorece su colocacion y disminuye el tiempo de
curas. Banda bajo pecho ancha, elastica y con algodon de
cara a la piel que evita el desplazamiento del sujetador
e irritaciones locales. Espalda alta. Tallaje individualizado
y «well fitted» (ajustado a la talla y copa especifica de la
paciente), lo que permite la compresion controlada.
Grupo de apdsito cldsico: previa proteccion de la piel con
Nobecutan®, sobre la herida quirirgica se ha confeccio-
nado con gasas o compresas un almohadillado sobre el que
se realiza una fijacion con bandas adhesivas o esparadrapo
englobando la mama y la axila, con apoyo periférico en la
pared toracica y el espacio supraclavicular.

Posteriormente se realizaron las visitas de control a las
24h, al alta, y a los 7, 15 y 30 dias. El aposito compresivo
se mantiene 48 h como maximo, y se cambia por un apésito
simple y el sujetador habitual, que se mantiene, como en el
grupo de ortesis, hasta los 30 dias.

Las variables recogidas para su andlisis fueron: compli-
caciones locales (hematoma, edema de la mama, seroma,
alteraciones cutaneas), valoracion del dolor mediante la
escala visual analogica en los diferentes momentos de revi-
sion, movilidad del miembro superior ipsilateral, en especial
la limitacion funcional del hombro o de la movilidad tora-
cica, mediante exploracion fisica y valoracion subjetiva de la
paciente con la escala de Constant-Murley'®; como medida
de efectividad se evalla la facilidad de uso, el grado de
comodidad y la satisfaccion estética mediante la Escala de
Usabilidad tipo Likert (valoracion de 0-5: completamente
insatisfecha, insatisfecha, indecisa, satisfecha y completa-
mente satisfecha), y la calidad de vida se ha medido con el
cuestionario de salud SF-1216,

Analisis estadistico

Tras una exploracion estadistica de los datos se describen
estos segln los 2 procedimientos en estudio: ortesis y apo-
sito. Las variables cuantitativas se expresan con medias
y desviaciones tipicas, o medianas y cuartiles en caso de
distribuciones asimétricas, y las variables cualitativas con
porcentajes. Inmediatamente después, se realiza un anali-
sis de comparabilidad inicial entre los 2 grupos segun edad,
IMC, copa de sujetador y variables demograficas o relativas
al tumor y su tipo. Para analizar las asociaciones de varia-
bles cualitativas con los procedimientos se realizan tablas
de contingencia y se aplica la prueba Chi-cuadrado. El estu-
dio de las diferencias de variables cuantitativas entre las 2
pautas se realizo con la prueba t de Student para muestras
independientes o la prueba U de Mann-Whitney en caso de no
normalidad. Las diferencias de medias o medianas significa-
tivas se cuantifican con intervalos de confianza al 95%. Para
analizar la evolucion de un parametro numérico en el tiempo
segun la pauta posquirurgica se aplica la prueba no paramé-
trica de Friedman, o la de Wilcoxon para solo 2 momentos
de tiempo. Ademas, para detectar cambios de una varia-
ble cualitativa dicotomica en el tiempo se emplea la prueba
no paramétrica Q de Cochran, o la prueba de McNemar
para 2 momentos de tiempo. El analisis de los datos se
realiza con el programa estadistico IBM® SPSS® 23.0 para
Windows®.
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Resultados

De un total de 198 pacientes, solo 187 pacientes cum-
plieron criterios validos: 99 en el grupo de ortesis y 88
en el de apdsito. En ambos grupos se confirmé la homo-
geneidad de la serie, especificandose los datos en la
tabla 1.

La incidencia de complicaciones generales totales en
cada uno de los grupos se muestra en la figura 1. Se evi-
dencia que es menor en todos los momentos de tiempo en

el grupo con ortesis respecto al grupo con aposito, con dife-
rencias estadisticamente significativas a los 7 (p=0,032) y a
los 15 dias (p=0,009).

La incidencia de hematoma de mama difiere significati-
vamente (p=0,043) a favor del grupo de ortesis (9,2%) a los
7 dias frente al grupo de apdsito, donde se incrementa en
una semana del 4,3 al 21%.

La disminucién de la movilidad refleja diferencias signifi-
cativas a favor de la ortesis (p=0,001) a los 7 dias, con una
incidencia de un 28% en aposito frente a un 16% en ortesis,

Tabla 1 Caracteristicas epidemiologicas, patologicas y terapéuticas de las pacientes del estudio

Variables Aposito (n=388) Ortesis (n=99) p

Edad en afos), media+ DT 54,15+9,37 55,10+£9,26 0,614

IMC, mediana (rango intercuartilico) 26,8 (23,8-30,9) 26,5 (23,3-29,9) 0,38

Talla de sujetador, n (%) 0,1
<90 34 (38,6) 69 (70,4)

90-100 39 (44,3) 22 (22,5)
>100 15 (16,9) 8 (7,1)

Copa de sujetador, n (%) 0,097
A 6 (6,3) 1(1)

B 38 (43,8) 50 (51,5)
C 33 (37,5) 40 (41,2)
D/E 11 (12,5) 6 (6,2)

HTA si, n (%) 23 (26,4) 21 (21,4) 0,49

Diabetes si, n (%) 7 (8) 6 (6,1) 0,775

Cardiopatia si, n (%) 1(1,1) 2 (2) 1

Lateralidad mama, n (%)

Izquierda 47 (54) 48 (49,5) 0,558
Derecha 40 (46) 49 (50,5)

Tipo patoldgico, n (%) 0,445
Carcinoma in situ 6 (6,9) 10 (10,3)

Carcinoma infiltrante 81 (93,1) 87 (89,7)

Tamafio del tumor, n (%) 0,711
T1 64 (78) 78 (85,7) 0,235
T2 19 (25) 13 (16,5) 0,237

Grado, n (%) 0,76
I 21 (28) 19 (23,8)

Il 40 (53,3) 43 (53,8)
[} 14 (18,7) 18 (22,5)

Infiltracion linfovascular 10 (15,9) 12 (15) 1

Fenotipo tumoral, n (%) 0,53
Luminal A 43 (53,8) 47 (52,8)

Luminal B 29 (36,2) 32 (36)
Her-2 6 (7,5) 4 (4,5)
Basal 2 (2,5) 6 (6,7)

Procedimiento sobre mama, n (%) 0,644
Tumorectomia 41 (47,1) 40 (41,7)

Segmentectomia 44 (50,6) 56 (57,3)
Ampliacion de margenes 2 (2,3) 1(1)

Procedimiento sobre axila 0,104
BSGC 80 (92) 94 (96,9) 0,124
Linfadenectomia 12 (13,6) 8 (8,1) 0,244
Drenaje mama 8(9,2) 12 (12,4) 0,636
Drenaje axilar 13 (14,9) 11 (11,3) 0,516
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Figura 3  Frecuencia de aparicion de lesiones cutaneas.

A los 30 dias, hay que destacar la diferencia en la dis-
minucion de la movilidad, que se reduce a solo un 4% en
ortesis frente al 10,7% observada en aposito, y también que
la insensibilidad axilar es mas baja en ortesis que en apdsito
en todos los momentos de tiempo.

En las variables relacionadas con la morbilidad (seroma
en mama o axila, hematoma en mama o axila), observamos
a las 24 h una discreta diferencia, no significativa, favorable
en el grupo con aposito.

También en el grupo con aposito la intensidad del dolor
no baja sensiblemente hasta 15 dias después de la cirugia,
sin existir un descenso significativo, de un punto y medio en
la escala visual analogica, hasta un mes después de la misma
(p <0,0005). En cambio, en el grupo con adrtesis el dolor baja
significativamente a los 7 dias (p <0,0005), produciéndose
un descenso de un punto en la mediana. Cuando se compara
la intensidad del dolor en cada momento entre los 2 grupos,
existen diferencias significativas a los 7 (p=0,002) y a los 15
dias (p=0,012), siendo igual el dolor a los 30 dias (fig. 2).

Como se muestra en la figura 3, existen diferencias
significativas (p <0,0005) entre las frecuencias de lesiones
cutaneas de los 2 grupos a favor de la ortesis, donde la inci-
dencia de lesiones es extremadamente baja en cualquier
momento de tiempo, entre el 0y el 2%, mientras en el grupo
de aposito aparecen lesiones cutaneas entre el 35% al alta y
el 12% a los 15 dias.

Aunque no existen diferencias en la limitacion de la movi-
lidad toracica y problemas respiratorios, si se encontraron
diferencias significativas en la limitacion funcional del brazo

entre los 2 grupos a favor de usar ortesis (p=0,032y p=0,046
alas 24hy al alta, respectivamente).

La incidencia de complicaciones es mas baja en orte-
sis que en apdsito en cualquier momento de tiempo haya
habido o no linfadenectomia. A los 15 dias, estas diferen-
cias llegan a ser significativas (p =0,035), siendo de un 33% a

Complicaciones generales totales, 15 dias por grupo

70 segun linfadenectomia

60 58,3
50
2
T 40
<
3
S 30
< 25
20 20,2
104
0 -
Con linfadenectomia Sin linfadenectomia
M Apésito 7 Ortesis
Figura4 Incidencia de complicaciones totales segln la linfa-
denectomia.
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favor de ortesis en las pacientes con linfadenectomia y de un
15% a favor de ortesis en las pacientes sin esta intervencion
(fig. 4).

En cuanto a la valoracion de la calidad apreciada por
la paciente, y en relacién con la facilidad de uso, la
comodidad y la satisfaccion estética, como puede verse
en la figura 5, existen diferencias significativas (p <0,0005)
entre los grupos, y en cada uno de los momentos de
tiempo del postoperatorio. Destaca para las 3 caracteris-
ticas y en todos los momentos de tiempo la respuesta
«completamente satisfecha», tanto porque refleja mas de
un 50% de diferencia a favor de la ortesis durante todo el pos-
toperatorio como por la alta frecuencia observada con este
tratamiento.

No se muestran diferencias significativas entre los 2 gru-
pos cuando valoramos el tiempo de colocacion de la ortesis
o el aposito, excepto al alta (p=0,048), donde existe una
diferencia de un 12% menos de incidencia con la ortesis en
el tiempo de colocacion (entre 5y 10 min) respecto al apo-
sito, debido a que con la primera, el 10% de las pacientes que
tardaban ese tiempo en la colocacion del producto pasan a
realizarlo en menos de 5min.

Discusion

Tras realizar una exhaustiva revision bibliografica (Med-
line, PubMed, Embase, Cochrane), puede destacarse que
el Unico trabajo encontrado sobre el tema es el publicado
en 2004 por Sharon et al."’, quienes comparan la utiliza-
cion de un vendaje tubular elastico con un sujetador en el
postoperatorio del cancer de mama y concluyen que el mal-
estar posquirdrgico se reduce mas utilizando un sujetador
adecuado/ «well-fitting» que un vendaje tubular. Dado que
no estudia los efectos del sujetador sobre las complicaciones
postoperatorias, consideramos que el presente ensayo cli-
nico puede ser pionero, analizando como reducir los efectos
adversos de la cirugia conservadora de mama vy la estadifi-
cacion axilar en términos de aplicar el mejor tratamiento
compresivo postoperatorio. Esto es, utilizando de forma

Ap6sito

Satisfecho Completamente satisfecho

[T Ofesis]

60-

50-

40+

30

20+

104 ]

0— T e

7 dias 30 dias

Satisfaccion estética segun el uso de ortesis u aposito.

personalizada la ortesis adecuada «well-fitting» en talla
y copa.

Este estudio nos ha permitido valorar como influye posi-
tivamente y qué beneficios conlleva el uso de una ortesis
adecuada en sustitucion del aposito tradicional. Uno de los
efectos adversos de la utilizacion del aposito, que se podria
categorizar como banal, es la formacion de flictenas, siendo
el que mas negativamente valoran las pacientes. Ademas,
O’Hea et al.'® refieren que la utilizacion del aposito no es
efectiva para la disminucion del débito de los drenajes y
puede aumentar la formacion de seromas postoperatorios
tras una linfadenectomia.

Nos parece importante que toda mujer, recientemente
intervenida de cancer de mama con cirugia conservadora,
pueda ser capaz de participar en su vida social y sentirse
saludable, mejorar su calidad de vida y no verse limitada
por la utilizacion del aposito compresivo tradicional. En este
sentido, los resultados coinciden con los de Sharon et al."” y
Gho et al." en la importancia de minimizar el malestar de
la cirugia por cancer de mama utilizando herramientas que
mejoren la calidad de vida de las pacientes.

El uso de un sujetador inadecuado, en condiciones
basales, puede desarrollar ciertas afecciones: alteracio-
nes del ritmo circadiano, del sistema nervioso autonomo
o del transito intestinal, dolor osteomuscular, cefaleas,
sindrome costoclavicular, insuficiencia respiratoria y dolor
mamario?®-3'. En este contexto hay que resaltar la impor-
tancia de disponer de un sujetador/ortesis que se adapte
a las necesidades puntuales y especificas del postoperato-
rio inmediato. Ademas, su correcta utilizacion es una de
las intervenciones mas efectivas que pueden realizarse en
mujeres sometidas a cirugia conservadora por cancer de
mama.

En conclusion, este estudio demuestra que el uso de
una ortesis de compresion controlada en el postoperatorio
inmediato de la cirugia conservadora del cancer de mama,
frente al uso del aposito clasico, reduce la incidencia de
complicaciones posquirtrgicas y mejora la calidad de vida
de la paciente en términos de comodidad y manejo del
dispositivo.
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Responsabilidades éticas

Proteccién de personas. El protocolo fue aprobado por los
correspondientes comités de ética de la investigacion cli-
nica de los centros participantes, actuando como comité de
referencia el del Hospital Universitario Virgen del Rocio de
Sevilla, con el codigo CEIl 2013PI1/309.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre
la publicacion de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores han obtenido el consentimiento informado de los
pacientes y/o sujetos referidos en el articulo. Este docu-
mento obra en poder del autor de correspondencia.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ninglin conflicto de intereses.
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