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RESUMEN

Fixoloc® es un sistema de fijacion y sujecidon de gasas para cirugia de mama.
Proporciona una compresién constante y prolongada evitando los adhesivos en

su composicion.

Objetivo Principal: Evaluar la eficacia de Fixoloc® frente a los apdsitos
adhesivos en relacién con la prevencion de complicaciones de la herida
quirurgica y lesiones cutaneas en pacientes sometidas a cirugia oncolégica de

mama.

Ambito de estudio: Hospitales comarcales del Garraf, Alt Penedés y La

Garrotxa.

Metodologia: Ensayo clinico multicéntrico. Los sujetos se aleatorizaran en dos
grupos: grupo Mefix® (aposito convencional adhesivo) y grupo Fixoloc®. Se
estudiara la diferencia de la variable principal (complicaciones de la herida
quirurgica) entre los dos grupos. Posteriormente se establecera la relacién con

otras variables.

Implicaciones a la practica: El sistema Fixoloc® proporcionaria la sujecion y
compresién adecuada de la herida quirdrgica tras la cirugia de mama,
reduciendo las complicaciones de la herida quirurgica y las que se relacionan
con el uso de apodsitos adhesivos, ademas podria facilitar y reducir el tiempo de

las curas.

Palabras clave: Cancer de mama; cirugia de mama; complicaciones

postoperatorias; apdsito adhesivo; lesiones cutaneas.
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ABSTRACT

Fixoloc® is a new fixation system without any adhesive component, which
provides a constant and enduring compression of the dressing.

Aim of the study: To evaluate the efficacy of Fixoloc® , compared with traditional
adhesive dressings, in the prevention of skin lesions and surgical wound
complications in patients undergoing breast cancer surgery.

Study population: The study will be carried out among women scheduled for
breast cancer surgery in the regional hospitals of Garraf, Alt Penedes and La
Garrotxa in Catalunya , Spain.

Methodology: This is a randomized clinical trial. Patients undergoing
conservative or radical breast surgery will be allocated randomly into two groups.
One receiving a Mefix type conventional adhesive dressing and the other treated
with a Fixoloc® fixation system. Various variables related to postoperative
complications, skin lesions and patients satisfaction in both groups, will be
recorded and compared.

Implications to the practice: The Fixoloc® system would provide adequate
support and compression of the surgical wound after breast surgery, avoiding
postoperative complications, especially those related to the use of adhesives,
which would facilitate and reduce the time of the cures.

Keywords: Breast cancer; breast surgery; postoperative complications;

adhesive dressing; skin lesions.
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INTRODUCCION

ANTECEDENTES

El cancer de mama (CM) constituye el tumor maligno mas frecuente en mujeres
en todo el mundo, en Espania, la incidencia de este tumor en el afo 2017 fue de
26.370 casos, lo que supone un 28% del total de casos de cancer en muijeres.’
Este tipo de cancer tiene una alta prevalencia; en el 2012 se diagnosticaron
25.215 pacientes con este tumor con una mortalidad de 6.075 pacientes, por lo
que su prevalencia fue de 104.210 en los ultimos 5 afos. Aunque las cifras de
mortalidad relacionadas con este tumor siguen siendo elevadas, su alta
prevalencia indica que en los ultimos afnos la supervivencia de pacientes con
cancer de mama ha mejorado notablemente, pasando de ser de un 78,85% a un
83% entre los afios 2007 y 2012.2 Gracias a la implantacién de programas de
cribado para el diagnostico precoz y a los grandes avances en el tratamiento se
estima que actualmente la supervivencia a este tipo de cancer aumenta

anualmente un 1,4%."

Desde las primeras cirugias descritas por Wliiam S. Halsted en 1894, la cirugia
de mama ha evolucionado considerablemente. En las primeras cirugias se
procedia a la reseccion de gran cantidad de tejido, incluyendo las glandulas
mamarias, ambos musculos pectorales y el tejido linfatico axilar en su totalidad,
lo que conllevaba una gran morbi-mortalidad postoperatoria. La introduccién de
la quimioterapia y la radioterapia (RT) durante la década de 1950-60 dio paso a
la combinacion de cirugias mas conservadoras con tratamiento coadyuvante.
Fisher y otros autores demostraron que la cirugia conservadora con diseccion
axilar combinada con RT obtenia idénticos resultados en términos de
supervivencia que la mastectomia radical de Halsted.®>* En 1972 Madden
describe la mastectomia radical modificada y posteriormente Veronesi considera
el CM como una enfermedad sistémica, por lo que su tratamiento comienza a ser

multidisciplinar.®

Hoy en dia la tendencia en el tratamiento del CM pasa por aplicar el
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tratamiento mas efectivo con la minima invasion. Es por esto que la cirugia

conservadora representa entre el 60 -80% de las intervenciones.®

La diseccién y el analisis histopatolégico de los ganglios linfaticos (GL) axilares
es imprescindible tanto para el control de la enfermedad como para la
determinacién del estadiaje. El estudio de los ganglios centinela (GC)
extraaxilares ayuda a mejorar el conocimiento de la afectacién real del carcinoma
mamario y a adecuar asi los tratamientos complementarios ’. Una reciente
revision publicada en Cochrane, concluye que la omision de tratamiento
quirurgico sobre los GL axilares esta relacionada con una mayor mortalidad. Sin
embargo, su diseccion conlleva una alta incidencia de complicaciones, como el
linfedema. Por ello, el vaciamiento total axilar como medida de tratamiento del
cancer ya no se considera una accion adecuada. Tanto la biopsia del ganglio
centinela como el muestreo de ganglios axilares se consideran las opciones

apropiadas para el estadiaje axilar, seguidas del tratamiento quirurgico y/o RT.2

Las técnicas de localizacién guiada, como la biopsia dirigida con arpén o la
linfogammagrafia, permiten la identificacion de pequefios tumores no palpables
para su posterior diseccion localizada conservando el mayor tejido sano posible
y la forma de la mama. De este modo se reducen los vaciamientos axilares

innecesarios.’

La calidad de vida de las mujeres con CM se ve afectada no solo por la
enfermedad en si, sino por las consecuencias a nivel familiar, social, laboral y a
los cambios en su imagen corporal. Conservar la forma anatdémica de la mama
constituye un factor de gran importancia.’® La oferta de reconstruccion mamaria
tras una intervencién de cirugia oncolégica de mama es cada vez mas frecuente,
ya sea reconstruccion inmediata con protesis directa o reconstruccién tardia

' La conservacién o no conservacion del

previa colocacién de expansor.’
complejo areola-pezdén (CAP) en la mastectomia es un tema muy discutido
actualmente, pero los escasos estudios publicados son insuficientes para
obtener resultados concluyentes en cuanto a supervivencia y recurrencia del
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cancer, aunque si beneficios estéticos y mejoras en la calidad de vida de las

pacientes.?

Como cualquier tratamiento invasivo, la cirugia oncolégica de mama no esta
exenta de complicaciones. Las mas frecuentes son el linfedema, la formacién de
seromas, la infeccion de la herida quirurgica, pero también requieren especial

atencion la hemorragia, la formacién de hematomas y la necrosis tisular.™

El linfedema es una de las complicaciones mas descritas tras el tratamiento del
CM con vaciamiento ganglionar axilar. Se estima que un 20% de mujeres con
CM padecera esta complicacion. La principal causa es la reseccion de vasos
linfaticos y el deterioro del drenaje de la linfa. Los tratamientos con RT producen
fibrosis en la zona tratada que obstruye las vias de drenaje linfatico. Los
sintomas del linfedema son edema en la extremidad superior, dolor, impotencia
funcional y en casos extremos invalidez en la extremidad afectada. Es una de
las complicaciones mas temidas, ya que en caso de prolongarse en el tiempo

puede derivar en un linfangiosarcoma o sindrome de Steward-Treves. '*'°

Por mecanismos similares se produce la formacion de seromas en la zona axilar,
De modo preventivo se puede colocar un drenaje en aspiracién para evitar la
acumulacion de liquido libre en la zona, reduciendo ligeramente la aparicion de
seroma, sin embargo estos drenajes se asocian a otras complicaciones ya que
causan dolor, incomodidad, infeccion en el lugar de la insercién del drenaje y
aumento de dias de estancia hospitalaria. Por lo tanto, los beneficios del uso del

drenaje como medida preventiva del seroma son discutibles.™

La infeccién de la herida quirurgica constituye una de las complicaciones de la
cirugia de la mama que ocasiona mayor morbilidad. A pesar de que la profilaxis
antibidtica administrada previa a la intervencibn es una medida que ha
demostrado su eficacia en disminuir la incidencia de infeccién, existen multiples

factores que influyen en su aparicion. La manipulacion y los cambios de apdsito
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y la humedad en la zona son factores que han demostrado asociarse a mayores

tasas de de infeccion. '’

Es importante tener en cuenta el coste que conllevan para la sanidad las
complicaciones postoperatorias, ya que suponen un aumento de dias de
hospitalizacion y un mayor numero de curas, especialmente las pacientes con
linfedema debido a las recurrentes consultas, la fisioterapia y rehabilitacién entre

otros factoes.'®

ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La cirugia de mama, ya sea mas o menos conservadora, genera heridas
quirurgicas (HQ). El correcto tratamiento y cuidado de estas heridas contribuye
directamente a una buena evolucidn postoperatoria, a la prevencion de
complicaciones y al bienestar de las pacientes. Es aqui donde el papel de las
enfermeras cobra mayor importancia. Tras la cirugia las HQ son cubiertas
habitualmente con apdsitos compresivos. Su objetivo de prevenir diversas
complicaciones como la infeccion en el sitio quirargico (ISQ), la formacion de
hematomas, seromas, el linfedema y minimizar el dolor. En HQ limpias o
ligeramente contaminadas y que cierran por primera intencion, no existen
pruebas de que la utilizacibn de apodsitos reduzca la incidencia de ISQ ni
tampoco de que un tipo concreto de apdsito sea mejor que otro para prevenir

dicha infeccion.™

De la misma manera no existen pruebas que demuestren que mantener los
aposito mas de 48 horas tras la intervencion tenga mejores resultados en la
prevencion de ISQ que su retirada precoz antes de las 48 horas. Sin embargo,
la compresién que ofrecen dichos apésitos reduce la aparicion de hematomas y

seromas y tiene un efecto positivo en el control del dolor.?

Generalmente, los centros hospitalarios siguen utilizando apdsitos adhesivos

como método de sujecidn de gasas tras las intervenciones de cirugia oncolégica
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de mama, especialmente en cirugias radicales. Estos apodsitos o vendajes
emplean colas y gomas en su adhesivo y pueden provocar la aparicion de
complicaciones cutaneas. Por otro lado, la humedad procedente de exudados y
el movimiento de las pacientes provoca que estos apdsitos se manchen, se
muevan o incluso se despeguen, perdiéndose asi la compresion de la herida y
favoreciendo la aparicion de hematomas y linfedema. Esto a su vez genera un
mayor recambio de apdsitos aumentando la manipulacion de la herida quirdrgica
y el riesgo de infeccion, y aumentando también el gasto de material y el tiempo

dedicado a las curas.?'

Al retirar los apdsitos adhesivos se elimina una cantidad variable de epidermis,
esta accion repetida puede causar lesiones en la piel cercana a la HQ
provocando reacciones inflamatorias que dan lugar a dolor y aumento del tamafio
de la HQ, especialmente en pieles sensibles o que han sufrido cambios
patolégicos, ya sea relacionados con la edad, con procesos inflamatorios
relacionados con la patologia existente, pieles deshidratadas o que acumulan
repetidas exposiciones a radiaciones ultravioletas. Esto a su vez puede retrasar
la curacion de la HQ y favorecer la ISQ ya que se ve perjudicada la funcién
barrera de la piel. Por otra parte, los repetidos cambios de apdsitos adhesivos
tiene un impacto negativo en la percepcion de bienestar de las pacientes,
considerandose una de las intervenciones mas dolorosas en el cuidado de las

heridas.??

Un reciente estudio publicado en Espafia compara la utilizacion de ortesis
(sujetadores especificos de compresion postoperatorios) con los sistemas
tradicionales de apdsitos adhesivos, concluyendo que el uso de las értesis de
compresiéon controlada utilizada en el postoperatorio inmediato de la cirugia
conservadora de mama, reduce la incidencia de complicaciones postquirurgicas

y mejora la calidad de vida de las pacientes en cuanto a comodidad.?®%
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Pero este tipo de ortesis no pueden ser utilizadas en cirugias no conservadoras
o cirugias radicales de mama ya que no cubririan correctamente la herida
quirurgica ni garantizarian una adecuada compresién. Por este motivo se cre6
Fixoloc® . Este sistema, creado por una enfermera, permite aislar la herida
quirurgica garantizando la compresién adecuada para prevenir hematomas vy
seromas prescindiendo de los adhesivos, evitando asi las lesiones cutaneas
como flictenas y eritemas. Estd confeccionado en un material acolchado
compuesto por poliéster, poliamida y poliéter para evitar roces con la piel,
especialmente a nivel axilar y en la parte inferior del torax. Se puede usar en
ambas mamas y se ajusta perfectamente a la zona intervenida mediante un
sistema de cintas y betas que se unen con velcro. Las dos medidas disponibles
del producto garantizan su adaptacion a todo tipo de pacientes. Fixoloc® se
coloca en quiréfano tras la intervencion quirdrgica. Las curas posteriores se
realizan con la paciente en decubito supino sin la necesidad de retirar por

completo Fixoloc®, por lo que resultan comodas y rapidas. (Anexo 1)

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Pese a los avances realizados en las ultimas décadas en el diagnéstico y
tratamiento del CM, sigue habiendo otros aspectos tributarios de mejora, como
el tipo de apésitos utilizados. La mayoria de centros hospitalarios continua
utilizando los tipicos apositos adhesivos en las cirugias de cancer de mama.
Algunos estudios apuestan por la utilizacion de ortesis como sistema de
compresioén postoperatorio tras las cirugias conservadoras de mama?3, pero tras
la revision bibliografica se observa que no existe ningun estudio que compare las
ventajas de un sistema de compresion postoperatoria para cirugias no
conservadoras de la mama como la mastectomia simple o la mastectomia radical
con o sin vaciamiento ganglionar axilar, con la utilizacion de los apodsitos
adhesivos tradicionales. Tampoco existe ningun estudio publicado que compare

Fixoloc® con otros sistemas.
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Seria preciso realizar un estudio en el que se pudieran comparar el sistema de
fijacion y sujecion de gasas Fixoloc® con los tradicionales apdsitos adhesivos
para poder establecer si este sistema es eficaz como apdsito postquirurgico en

cualquier tipo de cirugia oncoloégica de mama, incluidas las cirugias radicales.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

:Puede el sistema de fijacién y sujecion de gasas Fixoloc® ofrecer ventajas
frente a los apdsitos adhesivos en cuanto a la disminucién de complicaciones de
la herida quirurgica y lesiones cutaneas en pacientes sometidas a cirugia

oncolégica de mama, ya sea conservadora o no conservadora?

HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS
El sistema de fijacion y sujecion de gasas Fixoloc® reduce en la aparicidn de
complicaciones de la herida quirurgica y lesiones cutdneas en comparacion con

los apdsitos adhesivos.

OBJETIVO GENERAL
Evaluar la eficacia de Fixoloc® frente a los apdsitos adhesivos en relacion con la
prevencion de complicaciones de la herida quirdrgica y lesiones cutaneas en

pacientes sometidas a cirugia oncologica de mama.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Analizar la eficacia de Fixoloc® frente a los apdsitos adhesivos en relacion con
el tiempo empleado en las curas a pacientes intervenidas de cirugia de mama.
- Determinar si existen diferencias en el numero de dias de ingreso en pacientes
intervenidas de cirugia oncolégica de mama en funcién del apdsito aplicado.

- Comparar el dolor postoperatorio y dolor durante las curas en funcién del tipo
de apésito aplicado a las pacientes sometidas a cirugia oncoldgica de mama.
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- Evaluar la comodidad y la calidad de vida de las pacientes sometidas a cirugia
oncolégica de mama en el postoperatorio en funcién del apésito aplicado.
- Determinar si las posibles diferencias entre Fixoloc® y los apdsitos adhesivos

aparecen tanto en la cirugia conservadora como en la no conservadora

METODOLOGIA

DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio cuantitativo experimental aleatorizado, un ensayo clinico
multicéntrico. Tras la aceptacion de los sujetos a participar en el estudio se
realizara la aleatorizacion en dos grupos: grupo Fixoloc® y grupo aposito, que
actuara como control.

Al grupo apdsito, al finalizar la intervencién quirdrgica, se le colocaran gasas
estériles, se le aplicara Nobecutan® y bandas adhesivas tipo Mefix® o similar,
proporcionando la compresion necesaria. Este apdsito se mantendra entre 2 y 4
dias dependiendo del tipo de cirugia para pasar a un apdésito simple.

Al grupo Fixoloc®, al finalizar la intervencion quirdrgica, se le colocaran gasas
estériles sobre la herida y se colocara el sistema Fixoloc® apropiado segun talla
y adaptado al cuerpo mediante el sistema de betas y velcro, proporcionando la
compresion necesaria.

Ambos grupos seran controlados a las 24 horas, al alta hospitalaria, a los 7 dias
y a los 21 dias de la intervencién, recogiendo la informacién relativa a las

variables de estudio mediante el cuestionario de evaluacion postoperatoria.

AMBITO DE ESTUDIO

El estudio se realizara en las comarcas del Garraf, Alt penedés y La Garrotxa.
Los tres centros pertenecen a la “Xarxa hospitalaria d’utilitzacioé publica” XHUP
y practican intervenciones oncoldgicas de mama de similares caracteristicas. El
numero aproximado de intervenciones anuales realizadas en los centros es de
240, de las cuales 90 se realizan en el Garraf (37,5%), 60 en Alt Penedés (25%)
y 90 en la Garrotxa (37,5%).
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SUJETOS DE ESTUDIO

Mujeres sometidas a cirugia oncologica de mama durante el periodo
comprendido entre marzo de 2019 hasta diciembre del 2020 en los hospitales
publicos de las comarcas del ambito de estudio (Hospital Residéncia Sant Camil,

Hospital Comarcal del Alt Penedés y Hospital d’Olot i comarcal de la Garrotxa).

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de inclusién:

Mujeres diagnosticadas de cancer de mama que deban someterse a una cirugia
oncoldgica programada en uno de los hospitales publicos del ambito de estudio
mencionados y que acepten, mediante firma del consentimiento informado, su
participacion.

Criterios de exclusion:

- Menores de edad.

- Alergia al esparadrapo, a gomas adhesiva o a alguno de los componentes de
Fixoloc® (poliéster, poliéter y poliamida).

- Alteraciones en la integridad de la piel en la zona mamaria y circundante previas
a la intervencion quirurgica.

- Trastornos de la coagulacién

TAMANO DE LA MUESTRA

Para calcular el tamafo de la muestra se ha tenido en cuenta la incidencia de
complicaciones postoperatorias o lesiones cutaneas, que estudios anteriores
situan en un 32%. Debido a que no existe bibliografia acerca de la incidencia de
estas complicaciones con el uso de Fixoloc®, se ha tomado como referencia un
valor de incidencia de 15%, que corresponde a los resultados de estudios sobre
otros dispositivos no adhesivos?®. Por tanto, teniendo en cuenta una reduccion
de riesgo de 17% y asumiendo un riesgo alfa de 0,05, una potencia del 80% y
una tasa de pérdidas del 10%, se precisan 106 sujetos en el primer grupo y 106
sujetos en el segundo. Para realizar el célculo se ha empleado el programa
GRANMO 7.12.
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TECNICAS DE MUESTREO

Las pacientes seran seleccionadas para el estudio cuando accedan a la consulta
de cirugia para tratar su enfermedad. En ese momento se les explicara
verbalmente el estudio y, en caso de aceptar su participacion y firmar el
consentimiento, se les asignara un numero de caso que coincidirad con el orden
de entrada al estudio. Mediante el programa openepi, disponible en

http://www.openepi.com se aleatorizaran previamente los numeros de casos

que deberan ir al grupo Fixoloc®, que seran la mitad de los sujetos a tratar en
cada centro. Respetando la proporcién de intervenciones anuales se estima que
se estudiaran aproximadamente 80 sujetos en el Hospital Residéncia Sant
Camil, 52 en Hospital Comarcal del Alt Penedés y 80 en el Hospital d’Olot i

comarcal de la Garrotxa,.

VARIABLES DE ESTUDIO
Variables sociodemograficas:
* Edad (en afios): Variable cuantitativa continua.
* Altura (en cm): Variable cuantitativa continua.
* Peso (en kg): Variable cuantitativa continua.
* Talla sujetador: Variable Cualitativa ordinal.
* Copa sujetador A, B, C, D, E: Variable Cualitativa ordinal.
Variables relacionadas con la patologia:
* Lateralidad de la mama (izquierda, derecha o bilateral): Variable
cualitativa nominal.
* Tipo de cirugia (conservadora o no conservadora): Variable cualitativa
dicotomica.
* Quimioterapia previa a la 1Q (SI/NO): Variable cualitativa dicotémica.
* Radioterapia previa a la 1Q (SI/NO): Variable cualitativa dicotémica.
* Drenajes( Si, No): Variable cualitativa dicotomica.
« Aposito utilizado (Fixoloc® o apdsito adhesivo) variable independiente:

Variable cualitativa dicotémica.
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Presencia de otras patologias:
* Diabetes ( Si, No): Variable cualitativa dicotomica.
* HTA (Si, No): Variable cualitativa dicotomica.
Variables relacionadas con las curas:

* Dolor durante la cura (Escala EVA): Variable cuantitativa discreta.

* Tiempo empleado en la cura (en minutos): Variable cuantitativa continua.

* Complicaciones  postquirurgicas  (Si/No):  Variable principal,
dependiente. Variable cualitativa dicotomica. Indica la presencia de
algun tipo de complicacién en el periodo postoperatorio.

* Presencia de hematoma (SI/NO): Variable cualitativa dicotomica.

* Presencia de seroma (SI/NO): Variable cualitativa dicotémica.

* Presencia de infeccién (SI/NO): Variable cualitativa dicotomica.

* Presencia de linfedema (SI/NO): Variable cualitativa dicotémica.

* Presencia de eritema (SI/NO): Variable cualitativa dicotémica.

* Presencia de flictenas (SI/NO): Variable cualitativa dicotomica.

* Presencia de ulceras (SI/NO): Variable cualitativa dicotémica.

* Cambio de apdsito (SI/NO): Variable cualitativa nominal.

* Dias de ingreso: Variable cuantitativa discreta.

* Comodidad: Cuestionario tipo Likert (Anexo 3)

* Calidad de vida: Cuestionario SF-12v2 (Anexo 4)

INSTRUMENTOS DE MEDIDA

Se han elaborado dos cuestionarios ad hoc con el fin de recoger la informacién
necesaria para el estudio. En un cuestionario inicial se recogeran variables
sociodemogréficas, antropométricas y los datos referentes a la intervencién
planteada (Anexo 2). El resto de variables de estudio se recogeran mediante un
segundo cuestionario que comprendera dos partes, por un lado la valoracion de
complicaciones de la herida quirurgica y lesiones cutaneas y por otro lado un
cuestionario tipo Likert compuesto por 6 preguntas para la valoracion de la
comodidad del apésito (Anexo 3).
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Para medir |la calidad de vida relacionada con la salud se utilizara el cuestionario
SF-12 en su version 2 (SF-12v2), adaptada en el afio 2002 del cuestionario SF-
36 y que permite valorar con 12 preguntas sus 8 dimensiones de manera

reducida y facil para la auto-administracion®. (Anexo 4)

PROCEDIMIENTO DE RECOGIDA DE DATOS

Una vez concedidos todos los permisos pertinentes para la realizacion del
estudio, se realizaran reuniones con los profesionales que participaran en el
proceso con el objetivo de poner en conocimiento las caracteristicas del estudio,
asi como los diferentes momentos de valoracion y recogida de datos. También
se explicara la forma correcta de cumplimentar los cuestionarios para evitar
sesgos en la recogida de datos.

La captacion de sujetos la realizara el/la cirujano/a en la consulta, al informar de
la decisidn de intervencion. Se informara verbalmente y por escrito (Anexo 5)
sobre el propdsito del estudio. Las pacientes que acepten su participacion en él,
deberan traer firmado en la siguiente consulta el consentimiento informado que
aparece en la misma hoja informativa asi como la autorizacién para la toma y
publicacion de fotografias para uso cientifico y la politica de proteccion de datos
(Anexo 5). En ese momento se recogeran datos de tipo sociodemogréfico,
antropométrico y relacionados con el tipo de intervencion propuesta en el
formulario inicial y se cumplimentard el cuestionario de calidad de vida
relacionada con la salud SF-12v2. Posteriormente se les asignara el numero de
caso y se procedera a la aleatorizacién del grupo tal como se explica en el
apartado “Técnicas de muestreo”.

El dia de la cirugia, tras la intervencion, la enfermera de quiréfano colocara el

aposito asignado.

La primera valoracion de resultados tendra lugar a las 24h de la intervencion
mediante el cuestionario de valoracion posoperatoria y sera realizada por la
enfermera responsable. Se realizara una valoracién diaria mientras dure el
ingreso hospitalario hasta el dia del alta. Las siguientes valoraciones a los 7, 15
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y a los 21 dias del alta se realizaran en la consulta de curas por la enfermera o
bien por el investigador principal mediante el mismo cuestionario. El apartado del
cuestionario mediante el que se medira la comodidad sera cumplimentado por
las pacientes o, de no ser posible, la enfermera responsable les realizara las
preguntas correspondientes. De igual forma se hara con el cuestionario de
calidad de vida relacionada con la salud SF12-v2 que se volvera a cumplimentar

en la valoracioén de los 21 dias.

Se realizara una prueba piloto con un 10% de la muestra (21 sujetos) para
detectar posibles problemas relacionados con los cuestionarios y la recogida de
datos. Los sujetos que participen en la prueba piloto no seran incluidos en el

estudio.

En caso de complicacién grave que imposibilite el seguimiento correcto de un
sujeto, éste se excluira del estudio. Asi mismo los sujetos podran abandonar el

estudio si asi lo desean sin que esto conlleve ninguna repercusion.

ANALISIS DE LOS DATOS
Se describiran las variables cualitativas mediante porcentajes, mientras que las
cuantitativas se expresaran mediante medidas de tendencia central y dispersion

(media, mediana, desviacion tipica y cuartiles).

Para analizar si existen diferencias entre la variable principal “complicaciones de
la herida quirurgica” entre los dos grupos de intervencion utilizaremos tablas de
contingencia y la prueba de Chi cuadrado. Se establecera un error tipo alfa de

menos del 5% para considerar las diferencias estadisticamente significativas.

Para el resto de las variables de estudio se utilizara la prueba de T de Student
para muestras independientes o la prueba U de Mann-Withney si no hay
normalidad en el caso de variables cuantitativas. Para el resto de variables
cualitativas se usara la prueba de Chi Cuadrado. El analisis de los datos se hara

utilizando el programa estadistico IBM® SPSS® 23.0.
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ASPECTOS ETICOS

Se solicitaran los permisos necesarios a los comités éticos asi como a las
direcciones médicas y de enfermeria de los hospitales participantes en el
estudio. En este caso se solicitan permisos al Comité de Etica de Investigacion
Clinica (CEIC) de la Fundacié Unié Catalana d'Hospitals para el Hospital
Residencia Sant Camil, al CEIC del Hospital de Bellvitge para el Hospital
Comarcal del Alt Penedés y al CEIC del hospital Doctor Josep Trueta de Girona

para el Hospital d’'Olot i Comarcal de la Garrotxa.

Es condicion indispensable que las pacientes firmen libremente el
consentimiento informado para su participacion en el estudio. Del mismo modo,
las pacientes podran abandonar el estudio una vez comenzado si asi lo desean.
Se solicitara permiso por escrito mediante consentimiento informado para la
toma y difusion de imagenes para uso cientifico. Se garantizara el cumplimiento
del nuevo Reglamento General de Proteccién de Datos (RGPD) UE 2016/679,
aprobado por el Parlamento Europeo el 27 de abril del 2016 y se seguiran las

directrices de los Principios de la Declaracion de Hélsinki y del Informe Belmont.

DIFICULTADES Y LIMITACIONES

La imposibilidad de realizar el estudio con enmascaramiento puede dificultar la
investigacion ya que algunos investigadores conoceran de antemano el grupo
asignado a los sujetos y los sujetos conoceran a qué grupo pertenecen una vez
colocado el apdsito asignado. Este hecho puede influir tanto en las respuestas

de las pacientes como en la valoracion de las enfermeras.

Una de las principales limitaciones que podria presentar el estudio es la negativa
a aplicar apésitos adhesivos a las pacientes por parte de determinados
profesionales del CSG, ya que es en este centro donde se cred el sistema

Fixoloc® y donde lleva utilizandose desde sus comienzos, hace ya cerca de diez
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afios, con una gran aceptacion pese a que no existe publicado ningun estudio

que demuestre su efectividad.

Podria darse el rechazo a colaborar con el estudio por parte de los diferentes
profesionales, ya que el tiempo necesario para ofrecer la informacion acerca del
estudio a los sujetos, el cumplimiento de los cuestionarios de valoracion y las
sesiones informativas pueden suponer un aumento de las cargas de trabajo que
no todos los profesionales estan dispuestos a asumir. Por este motivo se
compensara a los profesionales que colaboren con autorias en publicaciones.

La variaciéon del personal enfermero debido a los turnos rotativos del personal
suplente puede dificultar la homogeneidad a la hora de recoger datos. Para evitar
sesgos se realizaran sesiones informativas a las enfermeras fijas y suplentes de
cada unidad implicada. Se intentara que la variacion de personal sea la minima

imprescindible.

APLICABILIDAD

Este estudio pretende determinar la eficacia del sistema Fixoloc® como sistema
de compresién y sujecion de gasas en cualquier tipo de cirugia oncolégica de
mama con el objetivo de reducir las complicaciones postoperatorias, permitira
conocer la valoracion del sistema por parte de las pacientes y asi poder

identificar aspectos a mejorar.

Unos resultados favorables permitirian dar a conocer el producto con mayores
garantias de éxito, pudiendo beneficiar a un mayor numero de pacientes y puede
dar lugar a crear sistemas similares de fijacion para otro tipo de heridas

quirurgicas

De este estudio podrian surgir otras lineas de investigacion en relacion con la

valoracion del sistema Fixoloc® por parte de los profesionales sanitarios, o bien
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se puede llevar a cabo un estudio cualitativo que recoja los aspectos mas

subjetivos de la experiencia de las pacientes con respecto al sistema Fixoloc®.

PRESUPUESTO

Presupuesto de materiales para el estudio:

MATERIAL PRECIO/UNIDAD | UNIDADES TOTAL
Fixoloc® 25,5€ 116 2.958€
Gasas estériles 2,30€ 232 533€
Mefix® 1,75€ 116 203€
Material de 300€ 300€
papeleria

Total 3.994€

* El coste de los materiales de curas (incluido Fixoloc®) ira a cargo de los centros hospitalarios.

Presupuesto para la presentacion de resultados:
CONCEPTO PRECIO

Analisis estadistico 1500

Inscripciéon al congreso de enfermeria | 450€

quirurgica

Alojamiento 200€
Transporte 150€
Dietas 60€

Publicacién de articulo en revista cientifica | 1500€

TOTAL 3.860€

MATERIALES | PRESENTACION DE RESULTADOS | TOTAL

3.994 3.860 7.854
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CRONOGRAMA

ACTIVIDAD 2018 2019 2020 2021

Solicitud
permisos y
aprobacion de
los CEIC

Reuniones

informativas
equipo

colaborador

Realizaciéon

prueba piloto

Reclutamiento de

pacientes

Realizaciéon

estudio

1° Analisis de

datos

Analisis de

datos final

Elaboracion del

informe final

Presentacion de
resultados en el
congreso de

enfermeria

quirdrgica

Publicacion del
estudio en

revista
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ANEXO 1

FIXOLOC®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Fixoloc® es un sistema de sujecion de gasas. Su objetivo principal es aislar la
herida quirurgica prescindiendo de los apdsitos adhesivos. Para maximizar su
efecto, se coloca en quiréfano inmediatamente después de la intervencién

quirurgica para mantener siempre la misma compresion el tiempo necesario.

Inicialmente este sistema fue pensado para las mastectomias, cuadrantectomias
y limfadenectomias, que son las intervenciones con el porcentaje mas alto de
problemas en el postoperatorio. Pero debido a su versatilidad y a los buenos
resultados obtenidos en el tiempo que lleva de uso, se ha acabado utilizando en

todo tipo de intervenciones de mama.

Esta confeccionado en un material acolchado, compuesto de poliéster, poliamida
y poliéter, para evitar roces con la piel, especialmente a nivel de la axilay en la
parte inferior del torax. Gracias a un sistema de betas y cierres con velcro se

adapta perfectamente a la zona intervenida.

Fixoloc® sirve tanto para la mama izquierda como para la derecha. También
pueden ser utilizados dos sistemas simultaneamente en el caso de intervencion
bilateral (ginecomastias). Actualmente esta disponible en dos tallas, la estandar
es la mas utilizada y puede usarse hasta una talla 105 de pecho, y la grande que

se usa a partir de la talla 105-110 de pecho.
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Fixoloc® Proporciona una compresion inmediata, constante y prolongada.
Gracias a su disefio, facilita las curas posteriores al no ser necesario retirarlo por

completo para acceder a la herida .
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ANEXO 2

CUESTIONARIO INICIAL DE RECOGIDA DE DATOS
N° DE CASO ............. GRUPO ASIGNADO: FIXOLOX® [1 APOSITO [
FECHA DE NACIMIENTO................ ALTURA: ........ cm PESO: ....... Kg

TALLA SUJETADOR: 80 [/ 85 [] 90 [] 95 [] 100 [] 105 [] 110 [I 115 [
COPA SUJETADOR: ALIBLICLIDLIE L[]
LATERALIDAD: 1Z2Q [ DER [ BILATERAL []

INTERVENCION PROPUESTA: ..o,
CONSERVADORA: [| NO CONSERVADORA: [

TRATAMIENTOS COMPLEMENTARIOS PREVIOS A LA INTERVENCION:
QUIMIOTERAPIA: [1 RADIOTERAPIA: []
O RO S

ANTECEDENTES PATOLOGICOS: DE INTERES:
HTA: [ DM: [
O R A S . oo
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ANEXO 3
CUESTIONARIO DE VALORACION POSTOPERATORIA
NP DE CASO: ..o,
FECHADELAIQ: ......cooiiiinnts FECHADE ALTA: ...

INTERVENCION REALIZADA: ......oniiieie e
CONSERVADORA: [| NO CONSERVADORA: [

GRUPO FIXOLOC® [T GRUPO APOSITO [

VALORACION POSTOPERATORIA EN UNIDAD DE HOSPITALIZACION:
DIA1[] DIA2[] DIA3[l DIA4[]l DIA5[] DIA6[] DIA7 []

VALORACION POSTOPERATORIA TRAS EL ALTA:
7 DIAS [1 15DIAS [1 21DIAS [

DRENAJES: SI [ NO []
DOLOR durante la cura (EVA): 112|3[4|5[6|7[8[9]|10

TIEMPO EMPLEADO EN LA CURA: ..., minutos
PRESENCIA DE HEMATOMAS: SI [/ NO [

PRESENCIA DE SEROMAS: S| [ NO [

PRESENCIA DE SIGNOS DE INFECCION: SI [] NO [
PRESENCIA DE LINFEDEMA: SI [ NO [J
PRESEBCIA DE ERITEMAS: SI [] NO [
PRESENCIA DE FLICTENAS: SI [I NO [
PRESENCIA DE ULCERAS: SI [] NO [J

CAMBIO DE APOSITO/FIXOLOC®: Si ] NO [J
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VALORACION DE LA COMODIDAD DEL APOSITO Y DEL LAS CURAS

INDIQUE EL GRADO DE ACUERDO DE LAS SIGUIENTES AFIRMACIONES
EN RELACION CON SU SISTEMA DE APOSITO:

LE RESULTA COMODO ES FACIL DE COLOCAR
MUY EN DESACUERDO 1 MUY EN DESACUERDO
EN DESACUERDO 2 EN DESACUERDO
INDIFERENTE 3 INDIFERENTE
DE ACUERDO 4 DE ACUERDO
MUY DE ACUERDO 5 MUY DE ACUERDO
LE RESULTA CALUROSO LE PROPORCIONA SEGURIDAD
MUY EN DESACUERDO 1 MUY EN DESACUERDO
EN DESACUERDO 2 EN DESACUERDO
INDIFERENTE 3 INDIFERENTE
DE ACUERDO 4 DE ACUERDO
MUY DE ACUERDO 5 MUY DE ACUERDO
LE PERMITE MOVERSE LE RESULTAN DOLOROSAS LAS
LIBREMENTE CURAS
MUY EN DESACUERDO 1 MUY EN DESACUERDO
EN DESACUERDO 2 EN DESACUERDO
INDIFERENTE 3 INDIFERENTE
DE ACUERDO 4 DE ACUERDO
MUY DE ACUERDO 5 MUY DE ACUERDO
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ANEXO 4

CUESTIONARIO DE SALUD SF-12

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas
permitiran saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esté seguro/a de cdmo responder a una pregunta,
por favor, conteste lo que le parezca mas cierto.

0 En general, usted diria que su salud es:
1 2 3 4 5
Q Q Q a 4

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

—o

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal. Su salud actual,
¢le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, ¢ cuanto? 1 ’ 3

Si, me limita Si, me limita No, no me
mucho unpoco limita nada
eEsfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos 0 caminar mas de 1 hora D D D

€ Subir varios pisos por la escalera | | a

L e

—e
Durante las 4 dltimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de su salud fisica?

1 2
) ; Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? | [l |
e ¢ Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en
. sus actividades cotidianas? D D

Durante las 4 ultimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de algtn problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1 2
Oz,Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algun D B
problema emocional?
@ :No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan ([l | [l |
cuidadosamente como de costumbre, por algtin problema
emocional?

QDurante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el
trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 2 3 4 5
a O OO O 4d
L - Nada Un poco Regular Bastante Mucho

5 AL %
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_Le.:s preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante las 4 dltimas
semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a cdmo se ha sentido usted. Durante las 4 dltimas

semanas ;cuanto tiempo...
1 2 3 4 5 6

Siempre Casi Muchas  Algunas Sélo Nunca
siempre veces veces  algunavez

(@ ..sesinti6 calmado y ranquio? [ d 4 | U M
@ ..{uvo mucha energia? D D D D D D
@ ..sesint6 desanimadoy tiste?  [] 4 4 | | O

—e
Durante las 4 dltimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han
dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

4 5
Siempre Casi Algunas Soélo Nunca
siempre veces algunavez
N ~ %
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ANEXO 5

INFORMACION PARA PARTICIPANTES Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
Estimada Sra, en los préoximos dias usted va a ser sometida a una intervencion
quirurgica de mama. Somos conscientes de que esta situacion no le resultara
agradable y lamentamos que tenga que pasar por ella.

Como sabra, tras la intervencion quirurgica se le colocara un apésito que cubrira
su herida. Este apésito, generalmente, suele ser de un material adhesivo.
Estamos trabajando en un nuevo sistema llamado Fixoloc®, que protege la herida
quirurgica de la mama sin utilizar adhesivos. Para saber si el nuevo sistema
ofrece ventajas frente a los apédsitos adhesivos convencionales estamos
realizando un estudio titulado: Eficacia de Fixoloc® frente a apdsitos
adhesivos en la prevencién de complicaciones y lesiones cutaneas en la
cirugia oncolégica de mama.

Nos gustaria poder contar con su colaboracion. Para ello, unicamente debera
firmar el consentimiento que aparece al dorso de esta hoja. Una vez acepte, se
le pasara un cuestionario para recoger informacion necesaria para el estudio y a
continuacién un programa informatico decidira si a usted se le colocara el aposito
convencional o el nuevo sistema Fixoloc®. No sabra qué aposito se le coloca
hasta después de la intervencion.

Ya en la habitacion su enfermera y colaboradora del estudio, recogera
informacion durante las curas los dias siguientes a la intervencion.
Posteriormente, a los 7, 15 y a los 21 se le volvera a preguntar cuando acuda a
su consulta para la revision de la herida. Esto no le supondra mas de 5 minutos.
La participacion en el estudio es totalmente voluntaria. Una vez acepte, podra
abandonarlo en cualquier momento y sin ninguna repercusion si asi lo desea. Si
tiene cualquier duda después de leer la informacidén puede ponerse en contacto

con el equipo para solicitar mas informacion.

Le agradecemos su participacion. Para nosotros es muy importante.

_’1; < ._
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO

Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de Investigacion (CEIC)
correspondiente y por los centros donde se realiza. La investigadora
responsable es la enfermera Eva Pérez Galvez.

En todo momento garantizamos su anonimato. Los datos personales que se
recojan en los cuestionarios seran confidenciales y tratados de acuerdo con el
nuevo Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) UE 2016/679,
aprobado por el Parlamento Europeo el 27 de abril del 2016. Se le asignara un
numero de caso y solo los investigadores podran relacionar su identidad con
dicho numero. De la misma manera, cuando se publiquen los resultados no
apareceran nombres propios.

Puede que sea necesario tomar fotografias de su heridas. En ellas nunca
aparecera su rostro ni se relacionaran con su nombre. Su utilizacion sera

unicamente para fines cientificos.

He leido y comprendido la informacion que se me ha proporcionado y he resuelto
todas las dudas respecto al estudio que lleva por titulo:

“Eficacia de Fixoloc® frente a apdsitos adhesivos en la prevencion de
complicaciones y lesiones cutaneas en la cirugia oncolégica de mama”.

Y por ello:

Acepto [ | No acepto [| Mi participacion en el estudio.

Acepto [ | No acepto! | Latomay publicacién de fotografias con fines cientificos.

Firma del paciente: Firma del investigador:
BN a.... [....... /120......
.’I:A;‘A'n
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