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Resumen

Introduccidn: La mastopatia fibroquistica es una patologia que afecta cada vez a mas
mujeres en el mundo y, a pesar de ello, es una enfermedad muy poco conocida entre las
mismas. Es muy comun entre los 35-40 afios y consiste en la aparicion de dolor mamario
(normalmente asociado al ciclo menstrual), de nédulos en la mama y puede ir acompafiado
de tension mamaria. Dependiendo de las caracteristicas histologicas (lesiones proliferativas
con atipia, lesiones proliferativas sin atipia y lesiones no proliferativas) hay un mayor o menor
riesgo de desarrollar cancer de mama en un futuro, respectivamente. El cancer de mama en
Espafa se considera la primera causa de muerte en mujeres y provoca 5.000 muertes al afio.
Hay numerosos tratamientos usados en esta patologia pero de momento, no hay ninguno que
cure la enfermedad, si no que se emplean para aliviar o disminuir los sintomas que produce.
Los tratamientos mas empleados son el Danazol, la bromocriptina y el tamoxifeno, a pesar de
gue provocan efectos secundarios considerables. Objetivo: determinar la utilidad de los
tratamientos empleados en mujeres en etapa premenopausica que presentan mastopatia
fibroquistica. Metodologia: desarrollo de un proceso observacional dirigido a pacientes
premenopausicas que hayan sido diagnosticadas de MFQ. Implicaciones para la practica
de la enfermeria: la enfermeria debe obtener mas conocimientos sobre esta patologia

ademas de conocer los tratamientos mas beneficiosos para los pacientes.

Palabras clave: enfermedad fibroquistica de la mama, premenopausia, quiste mamario,

enfermedades de la mama, neoplasias de la mama.



Abstract

Introduction: Fibrocystic mastopathy is a pathology that is transmitted more and more women
in the world and, despite this, is a much unknown disease among them. It is very common
between 35-40 years and it consists on the appearance of breast pain (usually associated to
the menstrual cycle), nodules in the breast and it can appear breast tension. Depending on the
histological characteristics (proliferative lesions with atypia, proliferative lesions without atypia
and non-proliferative lesions) there is a higher or lesser risk of developing breast cancer in the
future, respectively. Breast cancer in Spain is considered the leading cause of death in women
and causes 5,000 deaths per year. There are numerous treatments used in this pathology but
for the time being, there are none that cure the disease, even so they are used to alleviate or
diminish the symptoms that it produces. The most used treatments are Danazol, Bromocriptine
and Tamoxifen, although they cause considerable side effects. Objective: to determine the
usefulness of the treatments used in premenopausal women with fibrocystic mastopathy.
Methodology: a development of an observation process aimed at premenopausal patients
who have been diagnosed with MFQ. Implications for the practice of nursing: nursing must
obtain more knowledge about this pathology in addition to knowing the most beneficial

treatments for patients.

Key words: fibrocystic breast disease, premenopause, breast cyst, breast diseases, breast

neoplasms.



Presentacion

Debido a la elevada incidencia de la mastopatia fibroquistica y el desconocimiento de dicha
patologia creo que es necesario realizar un trabajo de fin de grado sobre dicho tema donde

Se exponga en qué consiste, por qué es perjudicial y los posibles tratamientos que se emplean.

También he querido realizarlo debido a la ansiedad y el miedo que aparece al encontrare un
bulto en el pecho y que, a causa del desconocimiento de la patologia, se suele pensar que es

un cancer de mama.

Desde mi propia experiencia con la mastopatia fibroquistica puedo decir que es una patologia
gue de primeras puede asustar y se debe llevar un seguimiento de la misma. Ademas, como
bien dicen los estudios, las medidas convencionales como el empleo de un sujetador que

sujete adecuadamente pueden ayudar a aliviar el dolor y la tensién de la mama.



Estado de la cuestion

1. Fundamentacion

1.1 Anatomiay fisiopatologia de la mama

La mama (o glandula mamaria) es un organo superficial que se ve a simple vista, es par y
simétrico. Se encuentra sobre la fascia de la superficie, es anterior al musculo pectoral y a la
pared del térax anterior. Se sitla por encima de la segunda costilla hasta por debajo de la
sexta o séptima costilla, lateralmente con la linea axilar anterior y medianamente con el borde
lateral del esterndn. El peso de la misma varia entre los 150 y 500 kg, aproximadamente. Se
estima que un 80-85% de las mamas sanas o normales estan formadas de tejido adiposo (1-
3).

Se ha determinado que la mama esta formada por tres tipos de tejidos diferentes: el tejido
epitelial, compuesto por los conductos galactéforos y los acinos, junto con los elementos
mioepiteliales; el tejido conjuntivo, que actia como tejido de sostén y, por ultimo el tejido
adiposo. Las diferentes proporciones entre los tejidos mencionados se estiman a partir de
determinadas variables como la edad, la constitucion de cada persona y el estadio fisiologico

de la persona (5).

En la mama se distinguen tres fragmentos: la glandula mamaria, la papila mamaria y la areola.
Las glandulas de las mamas estan formadas por 15-20 lébulos que se extienden hacia el
pezén. El parénquima mamario es mas predominante en el cuadrante superoexterno de la
mama. La papilla mamaria es lo que se conoce como el pezon y donde se abren los conductos
lactiferos que drenan cada l6bulo que le corresponde. La areola es la zona que rodea la papila
mamaria y tiene forma de disco y el tamafio es variable en cada mujer. En estados normales
la areola es de color rosa con salientes granulares, lo que se conoce como “tubérculos de

Montgomery” (1-3)

La mama es vascularizada por “las arterias mamaria interna y externa y por las arterias
intercostales”. Obtiene la sensibilidad y el control simpético a través de la inervacion de los 3°,

4° y 5° nervios intercostales (3).

La mama se ve afectada por la accién de las hormonas que intervienen durante el ciclo
menstrual (estrogenos, progesterona y prolactina). En ella se encuentran receptores de
cortisol, esteroides sexuales, progesterona y estrogenos, hormona del crecimiento, insulina 'y
hormonas tiroideas. Dependiendo de cuantas células haya la cantidad de estos receptores

varia, disminuyendo si hay fibrosis (5). Estas hormonas son (4):



1. Estrégenos: tienen efecto mitogénico, aumentan la vascularizacion y permeabilidad
vascular, por lo que incita a un resultado de congestion mamaria. Los estrdgenos son
fundamentalmente producidos en el ovario, y una pequefia parte en Organos
periféricos (también en la propia mama) (5).

2. Progesterona: se encarga de normalizar la accién de los estrdgenos, por lo tanto
disminuye la permeabilidad vascular e inhibe el crecimiento de los conductos
galactoforos. Se han realizado estudios donde se ha demostrado que la progesterona
tiene un efecto anti-estrogénico. En cambio, otros estudios afirman su relacion con el
cancer de mamay otros en los que no se ha podido demostrar (5).

3. Prolactina: se encarga de la lactancia materna. A igual que los estrégenos, tiene
efecto mitogénico, y junto con los esteroides sexuales colabora con la diferenciacion
de las células. También incrementa los recetores de estradiol. Es producida en la
adenohipdfisis y en la glandula mamaria. Tiene efectos inmunoldgicos (5).

4. Androgenos: se observa una relacion entre la existencia de receptores androgénicos
(RA) y la magnitud de proliferacion epitelial de la mama. Hay algunos estudios que
muestran un posible efecto protector de esta proliferacién. Se observa que el efecto
que tienen los androgenos sobre la mama es anti proliferativo pero en algunos estudios
se ha observado que aumentan el cancer de mama.

5. Insulina: se ha demostrado mediante estudios una alta relaciéon entre el sobrepeso
(distribucion de la grasa) y un aumento de riesgo de cancer de seno. El aumento del
peso favorece una insulinorresistencia (IR) al igual que un aumento en la produccién
de estrogenos. Debido a ello se produce una hiperinsulinemia compensadora que
puede estimular la fabricacion de hormonas adrenales, ovaricas y células tumorales

mamarias.

En cuanto a las diferentes fases del ciclo menstrual se puede observar que durante la primera
mitad del ciclo (fase folicular tardia) los estrGgenos se encuentran en aumento, los cuales
pueden producir la tension mamaria en la preovulacion. En la segunda mitad del ciclo (fase
lutea) la progesterona se encarga de estabilizar la accion de los estrégenos. En la menopausia
se produce una bajada de estr6genos y una ausencia de progesterona con lo cual la actividad

mitGtica es escasa (4,5).

Mientras se produce la menstruacion y al comienzo del ciclo los estrogenos disminuyen y la
progesterona desaparece. Si se repiten este tipo de procesos patolégicos de forma ciclica
pueden dar lugar a una mastopatia benigna. Esta mastopatia puede dafar cualquiera de los

tejidos mencionados anteriormente (5).



1.2 Enfermedad fibroquistica mamaria

La enfermedad fibroquistica (EFQ) también llamada mastopatia fibroquistica (MFQ), cambios
fibroquisticos, displasia mamaria, mama nodular dolorosa, etc es una “entidad
clinicopatoldgica crénica no maligna” que se manifiesta como una zona compacta y solida, a
causa del crecimiento aumentado del tejido conectivo, el epitelio y la existencia de quistes.
Presenta un conjunto variado de diferentes lesiones benignas como son fibrosis, quistes,
adenosis, papilomas, etc debido a las alteraciones que se producen en el tejido mamario a

causa de desequilibrios o cambios hormonales, de los estrégenos principalmente (6-8).

En un 50% de las pacientes se aprecia clinicamente y es una patologia de la mama muy

frecuente (6).

Suele detectarse entre los 35-40 afios aunque otros autores afirman que aparece en mujeres
entre los 20 y 50 afios. Es una enfermedad hormono dependiente aumentando el riesgo si la
mujer no ha tenido ningun parto (nulipara) o si ha tenido menopausia tardia. Si la mujer ha
tomado anticonceptivos orales estos actian como benefactor contra el riesgo de padecer

cancer de seno (menos la forma con atipia) (7,8).

La mastopatia fibroquistica se caracteriza por dolor que puede estar en relacién o no con la
presencia de quistes y/o con la fibrosis del tejido de la mama. La causa de esta patologia
todavia no se sabe con certeza pero los estudios apuestan por una alteracion hormonal entre

los estrégenos y la progesterona (6,9).

Se observan determinados factores de riesgo que se asocian con las enfermedades benignas
del seno como: lactancia materna, menopausia, edad, educacion, antecedentes familiares de
cancer de mama, nivel socioecondémico, etc. Se observa que es frecuente que con el
embarazo, lactancia y con la menopausia se mejoren los sintomas o que la mastopatia
desaparezca. En cambio, en la perimenopausia, es frecuente un incremento de los signos y

sintomas. Muy importante vigilancia y seguimiento en estas pacientes (2,6,9).

En algunos casos después de confirmar que no se trata de una causa maligna se observa en

los pacientes una disminucién de los sintomas (9).

En un estudio realizado por Ganchozo, D. F se comenta que en vez de una enfermedad se
debe considerar como una simple alteracion del desarrollo mamario ya que es muy frecuente.
En el estudio se comparan las patologias mamarias benignas de 155 pacientes (entre 15y 65
afnos), observando hallazgos de tumores inciertos, fiboroadenosis y quistes solitarios, siendo

mas frecuentes estos Ultimos. Se observan los siguientes aspectos (9):



la incidencia de quistes en la mama es mayor en mujeres entre los 15 y 45 afios que
entre los 45 y 65 afios.

la mayoria de las pacientes tienen sobrepeso u obesidad.

la mayoria de las pacientes no presentan ningun sintoma aunque en menor cantidad
presentan dolor y edemas.

la mayor parte de las mujeres con esta enfermedad han tenido tan solo 1 gestacion.
en cuanto al uso de anticonceptivos, se observa que la mayoria de las mujeres que
presenta esta enfermedad los tomo de forma oral, seguido de pacientes que no
tomaron y seguidas de pacientes que lo tomaron por inyeccion.

un mayor porcentaje de pacientes si presenta antecedentes familiares de patologia

de mama.

Como ya se ha comentado, en la mastopatia fibroquistica las pacientes pueden presentar

quistes. Dependiendo del diametro del quiste, la MFQ se divide en (6):

Tipo 1 (formaciones pequefias): los quistes presentan un didametro de menos de 0,5

cm.

Tipo 2 (formaciones medianas): los quistes presentan un diametro de entre 0,5 — 2

cm.

Tipo 3 (formaciones grandes): diametro mayor de 2 cm.

Otra clasificacion en la que se puede dividir la enfermedad fibroquistica es en referencia a la

edad en la que aparece y en los sintomas presentes en cada etapa (8):

Etapa de “mastodinia o displasia fibrosa”: aparece en mujeres entre los 20 y 30
afios. Surge el dolor que puede ser unilateral o bilateral, espontaneo o provocado y
gue aumenta en los dias anteriores a la menstruacion. Normalmente, aparece en el

cuadrante superoexterno.

Etapas de “Adenosis o displasia fibroepitelial”’: aparece en mujeres entre los 25y
45 afios estando presente el dolor pero siendo mas ligero. En esta etapa se palpan
nodulos de diferentes tamafios, (normalmente en el cuadrante superoexterno, desde
1 mm a 1 cm). También se puede presentar en forma de nédulo predominante con

forma irregular sin movilidad, con bordes definidos, etc.

Etapa “Enfermedad fibroquistica o Diplasia fibroquistica”: la edad mas frecuente
es en la perimenopausia (entre los 40-50 afios). Se caracteriza por dolor de baja

intensidad y la existencia de un quiste en una o ambas mamas. Puede ser:
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o “Quiste Unico o macroquiste”: crece muy rapido y aumenta su tamafio durante
la menstruacion y disminuye durante el periodo de postmenstruacion. Presenta

una forma redondeada y con densidad variable.

o “Quistes multiples o micropoliquisticos” aparecen muchos quistes de
diferentes tamafios ya sea en una o en ambas mamas y puede aparecer

derrame de liquido por el pezén y también adenosis.

La MFQ asintomatica se debe seguir con ecografia 0 mamografia. Se observa que en las
imagenes obtenidas en las pruebas diagnosticas hay lesiones quisticas o fibrosas

dependiendo de la clinica que presente la paciente (7,8).
1.2.1 Mastodinias/mastalgias

La mastalgia (0 mastodinia) es el dolor de mama que sufren principalmente muchas mujeres

y se observa en un 90% de los casos entre los 20-30 afios (9,10).

La mastalgia puede ser: ciclica (alteracion hormonal durante el ciclo menstrual,
aproximadamente 2 semanas antes de la menstruacién, aumenta el volumen y el tamafio de
la mama), no ciclica (no tiene relacion con las alteraciones de las hormonas durante el ciclo
menstrual). La mastalgia ciclica afecta al 50-70% de las mujeres (dos tercios de los casos),
por el contrario, la mastalgia no ciclica aparece en un tercio de los casos. La prevalencia del
dolor de mama aumenta a partir de los 30 afios de edad, siendo mas frecuente en mujeres
entre los 35-50 afios. A raiz de la menopausia, en un 42% de dichas mujeres, estos dolores

desaparecen (5,6,9-11).

El dolor puede ser tanto en una mama como en ambas, unilateral o bilateral, siendo mas
frecuente bilateralmente y en la parte superior externa de la mama (cuadrante superoexterno).
También se observa que la mayoria de los casos coincide con el ciclo menstrual, siendo la

fase antes de la menstruacion cuando mas sintomas existen (5,6,9).

La etiologia de la mastalgia no se sabe con exactitud a dia de hoy, pero se relaciona con
habitos de vida (fumar, obesidad, consumo de cafeina, de alcohol...), estrés y desequilibrios
hormonales existentes entre los estrogenos y la progesterona. Otras causas serian una
secrecién andmala de FSH y/o LH o disminucion de andrégenos. El mecanismo o raz6n mas
frecuente por el que aparecen estos dolores se debe a la insuficiencia de progesterona
durante la fase lutea, durante la segunda mitad del ciclo menstrual. Se observa que se produce
un edema en la mama a causa de la contencion del agua y del sodio debido a las alteraciones
entre estas dos hormonas, lo que provoca la inflamacion y el aumento de la firmeza mamaria
(5,9-11).
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En la mastopatia fibroquistica (cronica) los dolores presentes son dependientes del ciclo
menstrual, aunque los signos y sintomas son inconstantes ya que puede establecerse el dolor

durante semanas y durante los siguientes meses desaparecen completamente (5).
1.2.2 Nédulos/quistes

Numerosos estudios afirman que los quistes son frecuentes en mujeres con enfermedad
fibroquistica, estando presente hasta en un tercio de ellas entre los 30 y 50 afios y siendo
mucho mas frecuentes entre las de 30-40 afios. Es raro que aparezcan antes de los 20 afios.

Los quistes suelen desaparecer o menguar durante la menopausia (7,9,12).

Se denomina quiste a una hendidura nueva formada por liquido y recubierto por epitelio.
Generalmente son sélidos, estan circunscritos, son moviles, redondos u en forma ovalada,
bien delimitados y de diferentes tamafios (microscopicos 0 macroscopicos). Segun el estudio
de Uzan, C et al. los quistes de la mama son normalmente benignos y no suelen evolucionar

en cancer de seno (9,13,14).

La aparicién de estos quistes se ve influencia por el ciclo menstrual y es hormono dependiente.
Se suelen descubrir de forma fortuita, ser asintomaticos y pueden estar en una sola mama o
en las dos. Si crecen de forma rapida pueden ocasionar dolor. Suelen aparecer en el
cuadrante superoexterno. Pueden ser dolorosos y aumentar de tamafio antes de la

menstruacion. Pueden ser simples o complejos, y palpables o no palpables (6,7,9,12-14).

El quiste se puede producir a partir de una oclusién del I6bulo ductal terminal. A raiz de esto

se pueden producir (12):

e Tipo 1: es un quiste secretor formado por “células epiteliales apocrinas” con
metabolismo activos que pueden producir compuestos bioldgicos y que se acumulen
en el quiste produciendo que las células sufran hiperplasias o atipias, ambas en

relacion con el cancer de mama.

e Tipo 2: es un quiste transudativo que contiene constitucion bioquimica parecida al
plasma y recubierto con epitelio que tiene “hipertrofia metabdlica”. Si se aspira con

aguja simple se consigue aliviar los sintomas.

En el estudio de Rinaldi, P et al. se demostr6 que aquellas pacientes que tenian un quiste
apocrino eran 5 veces mas propensas a desarrollar mas quistes a continuacion, por lo que la

enfermedad quistica esta muy relacionada con el prototipo de quiste (12).
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1.3 Cancer y porcentaje

El cancer mamario es una enfermedad multifactorial y su desarrollo es un proceso gradual y
complejo que atraviesa tres etapas: iniciacion, promocioén y progresion. Se considera un
problema de salud mundial y es el tumor mas frecuente en mujeres suponiendo un 22,7% del
total de todos los canceres femeninos, con cifras superiores a 1,2 millones de mujeres cada
afio. Al afio produce 500.000 muertes en todo el mundo y dependiendo de los paises puede

establecerse como la primera o0 segunda causa de muerte (15-18).

Ha aumentado su incidencia tanto en los paises en desarrollo como en los desarrollados, pero
la mayor parte de los casos de cancer de mama se siguen observando en los paises
desarrollados, ya que depende del nivel econémico. La probabilidad de que una mujer
europea desarrolle un cancer mamario antes de cumplir los 75 afios es del 8-10%. Por otro
lado, a partir de los 50 afios se producen un 75% de los casos y se estima que un 12.5% de

mujeres presentan cancer de mama en alguna época de su vida (15,17,18).

En Espafia se diagnostican unos 25.000 nuevos casos al afio y 5.000 muertes al afo.
Constituye la primera causa de muerte por su frecuencia tan alta en mujeres. La edad en la
gue mas se observa el cancer mamario en Espafia es entre los 35 y 80 afios siendo mas
frecuente entre los 45 y 65 afos. Los datos de incidencia de cancer de mama en nuestro pais
no siguen un patrén geografico evidente, aunque si vemos mas casos en Gran Canaria
(17,18).

La supervivencia de cancer de mama en Espafia en 5 afios es de 85% y se estima que un
20% de las mujeres que superan un tumor mamario gracias al tratamiento vuelven a recaer
(18).

En cuanto a los factores de riesgo que pueden predisponer a desarrollar cancer de mama, se
ha demostrado mediante estudios que uno de ellos es la presencia de enfermedad mamaria
benigna (EMB). Hay diferentes tipos de enfermedad benigna mamaria: lesiones no

proliferativas, lesiones proliferativas sin atipia y lesiones proliferativas con atipia (7,15,19).

En una revision realizada por Page y Dupont se observé que las pacientes con lesiones no
proliferativas tenian el mismo riesgo de desarrollar cancer que las que estaban sanas y sin
patologia. Aquellas mujeres con lesiones proliferativas sin atipia presentaban riesgo de 1.5-2

y las proliferativas atipicas riesgo de cancer de mama de 4-5 veces (TABLA 1) (6,9,16).
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Lesiones no proliferativas:
riesgo relativo de cancer de

Lesiones proliferativas sin
atipias: riesgo relativo de

Enfermedad proliferativa
con atipia: riesgo relativo de

apocrinos

1 cancer de 1,5-2 cancer de 4-5
. Hiperplasia usual moderada . . ..
Adenosis perp . Hiperplasia ductal atipica
o florida
Cambios fibroquisticos . . . -
9 ¥ Papilomas Hiperplasia lobular atipica

Ectasia ductal

Adenosis esclerosante

Hiperplasia epitelial leve
usual

Tabla 1. Cambios fibroquisticos, lesiones praoliferativas y riesgo de cancer de mama. Elaboracion propia
a partir de Gallo Vallejo JL, Mas Masats MP, Vico Zufiiga |, Aibar Villan L., 2013 (6)

En cambio, un estudio reciente afirma que todos los tipos de EMB presentan riesgo de
desarrollar un cancer de mama aungque con diferentes grados para ello. Se establece que hay
un mayor riesgo en las lesiones proliferativas, sobre todo en las que son atipicas (TABLA 2)
(7,15,20).

SIN RIESGO

RIESGO BAJO (x 1,5-x2)

RIESGO MODERADO (> x 2)

Fibroadenoma simple

Cicatriz radial

Tumores filoides

Adenoma papilar

Papiloma solitario

Papilomas multiples

Lipoma

Hiperplasia ductal o lobulillar
con atipia

Hamartoma

Citoesteatonecrosis
Mastitis
Quistes simples
Adenosis
Hiperplasia epitelial sin
atipia
Tabla 2. Clasificacion de las lesiones histolégicas elementales segun su grado de riesgo relativo de

cancer de mama. Elaboracién propia a partir de B. Lafarge-Bart, E. Barranger, 2015 (7)

Se ha demostrado mediante varios estudios que el porcentaje de lesiones mamarias benignas
es del 90% (15).

Se establece que la prevalencia del cancer mamario es mayor en los cuadrantes superiores
externos, debido a que hay un mayor tejido mamario en esa area y se observa que en las
mujeres jévenes menores de 40 afios es mas probable que el cancer de mama invasivo
aparezca en el seno derecho mientras que las pacientes mayores o iguales a 40 afios

presentaban un aumento del cancer de mama invasivo en la mama izquierda (17,21).
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Pese a la abundante informacién de la que actualmente disponemos respecto al cancer
mamario, se observa que hay pocos estudios que relacionen los diferentes subtipos de la
enfermedad mamaria benigna y el riesgo que presenta cada uno de padecer cancer de mama
(15).

1.4 Tratamientos hormonales
Teniendo en cuenta diferentes estudios previos podemos concluir que (22-24):

¢ la EFQ se debe a mdltiples factores hormonales como concentraciones elevadas en
sangre de estrogenos, disminucion de la progesterona en sangre, un aumento de los
niveles del factor de crecimiento, de la insulina, de la prolactina y de la hormona
tiroides,

o la EFQ puede ser causada por un desequilibrio entre niveles altos de estradiol
(produce proliferacion y diferenciacion durante el ciclo celular) y niveles bajos de

progesterona en la fase litea.

Los sintomas que producen esta enfermedad se combaten mediante una serie de
medicamentos. Se ha de tener en cuenta que antes de administrarlos se debe evaluar a las
pacientes sobre el dolor que presentan, su frecuencia e intensidad mediante la escala
analdgica visual (EVA), ademas de usar métodos menos invasivos y con menos efectos
secundarios al principio y dejar los mas fuertes cuando la enfermedad sea mas compleja. La
primera actuacion a realizar es tranquilizar a la paciente y descartar una lesién maligna. Se
pueden probar medidas conservadoras como el empleo de un sujetador adecuado, evitar dieta
rica en grasas, cafeina, etc. El primer tratamiento que deberiamos probar en este tipo de
pacientes seria un analgésico y luego un tratamiento de AINE tépico. El manejo de la
mastopatia fibroquistica esta principalmente focalizado en la reduccién de los sintomas que
produce (22,25-29).

A continuacion se va a proceder a describir los distintos medicamentos usados en el
tratamiento de la EFQ siendo los mismos: danazol, tamoxifeno, vitamina E, progesterona,
bromocriptina, quinagolida, caberglina, alfa-dihidroergocriptina, AINEs topicos (dicloenaco y
priroxicam), anticonceptivos orales (AO), lisuride, citrato de toremifeno y gestrinona (20,22-
31).

El danazol es un derivado de un esteroide sintético que inhibe la secrecién de gonadotropina
y de esteroides ovaricos y que previene el incremento de la hormona luteinizante. Es Gtil para
prevenir el dolor que causa la MFQ ya que lo reduce en un 80% de los casos. Es el tratamiento

mas utilizado (75%) por los cirujanos. Se debe tomar durante 6 meses ya que no produce
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alivio de los sintomas inmediato. Un estudio afirma que es efectivo para disminuir el dolor,
para inhibir el crecimiento o desarrollo de nuevos quistes y prevenir su recurrencia en los
proximos 5 afios. Se ha demostrado que el Danazol produce dafio al higado, sistema inmune
y a los musculos y que tiene muchos efectos adversos como aumento de peso, hirsutismo en
la cara, piel grasa, irregularidades menstruales o amenorrea, aumento de peso, nauseas,
ansiedad, pérdida de cabello, ansiedad, disminucién del tono de voz y depresion
(25,26,28,30,31).

El tamoxifeno es “un antagonista del receptor de estrégeno en el tejido mamario”. Es muy
efectivo para reducir el dolor de mama (71-96%) R. Grio et al realizaron un estudio y observé
un incremento en la recuperacion completa de mujeres en comparacion con el placebo. El
tamoxifeno puede producir trombosis venosa profunda o cancer de endometrio ademas de
aumento de peso, nauseas, sofocos, sequedad vaginal o aparicion de flujo y de
irregularidades menstruales. Es mas efectiva la dosis de 10 mg/dia que la de 20 mg/dia,
teniendo también menos efectos adversos. Hay estudios que muestran que gracias al
tamoxifeno se ha reducido en un 79% la incidencia de mujeres con diagnéstico de enfermedad
fibroquistica (20,26,28,31).

Un estudio compara el tamoxifeno con el danazol y se muestra que con el tamoxifeno un 82%
de las mujeres informé de una reduccién del dolor, mientras que con el danazol, la mejoria se
present6 en el 75% de las mujeres, con lo cual se confirma que el tamoxifeno proporciona

mejores resultados terapéuticos en comparacion con el danazol para tratar la EFQ (31).

Khanna et al demostraron que la vitamina E presenta una respuesta positiva del 41% con
efectos secundarios bajos, mientras que el danazol proporciona una respuesta positiva del
72.1% pero con multiples efectos secundarios (en 1 tercio de mujeres). Un estudio reciente
afirma que la vitamina E durante dos meses produce una terapia adecuada en la mastalgia
ciclica y que los sintomas desaparecen en un 70% de las mujeres. Otro en Irdn observé una
eficacia debido a que las pacientes notaron una mejoria del dolor de moderada a leve. Varios
estudios no han podido determinar el impacto de la vitamina E en mujeres con dolor de mamas
y otros afirman que las vitaminas, la EPO y el acido gamolénico no tienen un efecto

significativo en el tratamiento del dolor (27-29).

La progesterona en gel es util en el tratamiento de la EFQ (actia inhibiendo la accion

proliferativa del estrogeno sobre el tejido de la mama) ya que se observa una disminucién

significativa de la mastalgia, tension y de los quistes. El estudio se realiz6 en Serbia y se

observé una disminucién significativa en el estradiol el dia 24 durante la terapia, en

comparacion con el dia 24 sin la terapia. Winkler et al trataron a 31 mujeres con mastopatia

con 10 mg al dia de medrogesterona y didrogesterona. El grupo de medrogesterona alcanzé
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menos alivio del dolor (75%) que el de didrogesterona (86%). Otra publicacion se realiz6 en
Italia y probo que la progesterona aplicada en la zona vaginal disminuye el dolor de mama en
un 64.9% de los casos (24,28).

La bromocriptina es un agonista de la dopamina que produce una disminucion significativa
del dolor, la sensibilidad y la pesadez en la mama. Las mujeres con sintomas que son tratadas
notan una mejoria en el 47-88% de los casos. Los efectos adversos son vomitos, nauseas,
irregularidades menstruales, dolor abdominal y de cabeza ademas de mareos e hipotension.
Si los pacientes muestran una resistencia a la bromocriptina se puede utilizar la quinagolida
o0 la cabergolina (26,28,29).

La quinagolida es “un agonista selectivo del receptor D2 de dopamina” usado para tratar
niveles incrementados de prolactina. Se realiz6 un estudio donde se observd una disminucion
de pesadez, sensibilidad y dolor de senos, al igual que el aumento de estradiol y progesterona
en suero. Es muy raro la aparicién de efectos adversos como: mareos, estrefiimiento, nauseas

y tension arterial baja (28).

La cabergolina es una ergolina sintética eficaz en el tratamiento de la mastopatia fibroquistica

pero con determinados efectos adversos (22)

Un estudio que compara la bromocriptina y la cabergolina demuestra que tanto una como otra
son efectivas como tratamientos ya que en ambos se redujo el dolor mamario y la rapidez de
la respuesta fue similar. Los efectos secundarios estuvieron mas frecuentes en el farmaco
bromocriptina que en la cabergolina, siendo esta Ultima mas facil de administrar, con lo cual

las pacientes se adherian mejor al tratamiento (22,26).

En otro articulo se compara la cabergolina con la alfa-dihidroergocriptina (“derivado
hidrogenado de la alfa-ergocriptina”). Se observa y se demuestra que tanto la alfa-
dihidroergocriptina y la cabergolina son eficaces para tratar la mastopatia fibroquistica. Los
efectos adversos que se observaron fueron parecidos en ambos grupos: mareo, cefalea,
nauseas, taquicardia, somnolencia, pirosis, etc. La alfa-dihidroergocriptina disminuye desde
el primer mes y en menor tiempo los sintomas de mastalgia, congestion mamaria y galactorrea

ademds de disminuir mas rapidamente el nUmero y tamafio de los quistes (22).

Otra publicacién afirma que el empleo de AINEs tépicos como el diclofenaco o el piroxicam
produce un alivio del dolor mamario ciclico y no ciclico en un 81% de mujeres. Otro estudio
realizado por Rosolowich et al proponen utilizar el diclofenaco tépico para tratar el dolor de
mastalgia localizado proporcionando un alivio en un 58.7% de pacientes. Otro sobre el
ibuprofeno topico, sin embargo, no demostré ningun efecto beneficioso para tratar el dolor de
mama (28,29).
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Hay estudios que han mostrado que las mujeres manifestaban una disminucion de la duracién
y gravedad del malestar ciclico en las mamas cuando tomaban anticonceptivos orales (AO).
M Vessey y D Yeates observaron que los AO combinados que presentan <50 mcg de
estrégenos puede que reduzcan el riesgo de desarrollar fibroadenoma o enfermedad quistica
cronica, asi como preparados antiguos con altas dosis de estrégenos. Este efecto protector

no se dio en las mujeres que usaron AO solo de progesterona (28).

Lisuride es un antiparkinsoniano usado para disminuir la prolactina. Se realiz6 una
publicacién en la cual las mujeres que tomaron la lisuride manifestaron una disminucion de la
mastalgia en comparacion con el grupo control y no hubo efectos adversos, ademas de

disminuirlos niveles de prolactina en las mujeres que tomaron el medicamento (28).

El citrato de toremifeno es un modulador selectivo del receptor de estrdgeno lo que produce
gue se oponga a la accién de los estrdgenos en el cuerpo. Se realizd un estudio en que cual
muchas mujeres tuvieron una reduccién de mas de 50% del dolor en aquellas que tomaron
toremifeno en comparacion con placebo. Las mujeres informaron de efectos secundarios

como mareos, hauseas, alteracion en la menstruacion y flujo vaginal (28).

Tanto la GnRh (péptido sintético) que es capaz de disminuir los niveles de estrégenos como
la gestrionona (esteroide sintético) cuya accion es reducir la secrecion de la hormona ovérica,
disminuir el desarrollo folicular e inhibir la accion de la hormona estimulante del foliculo y la
hormona luteneizante en la mitad del ciclo, pueden ser posibles tratamientos para tratar la
mastalgia pero se han obtenido pocos o ningun estudio sobre ellos, aunque si se afirma que

proporcionan efectos adversos de leves a graves (28).

Cuando fallan las medidas menos agresivas, los farmacos hormonales mas utilizados son el
danazol, la bromocriptina o el tamoxifeno aunque en una revision sistemética realizada en
2017 sobre todos los tratamientos para la EFQ se confirma que la bromocriptina y el danazol
son los mas indicados para reducir el dolor de mama pero pueden proporcionar efectos
secundarios de moderados a graves (28,29).

1.5 Paciente: etapa premenopausica

La OMS define la premenopausia como “la totalidad del periodo reproductivo hasta el periodo
menstrual o anterior a la menopausia’. También define la menopausia como “el cese
permanente de la menstruacion, determinado de manera retrospectiva, después de 12 meses
consecutivos de amenorrea, sin causas patolégicas”. Normalmente la menopausia suele
aparecer entre los 48 y 50 afios de edad, mientras que la premenopausia aparece antes, a
los 35 0 45 afios (32,33).
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Durante la etapa de la premenopausia aparece una reduccion del nivel de hormonas sexuales
femeninas. Se producen una serie de sintomas debido a la disminucion de los foliculos del
ovario y por el déficit existente del estrégeno. Estos cambios hormonales van a dar lugar a

una serie de cambios en todos los aparatos o sistemas (32-34):

e Trastornos del patrén menstrual: como amenorrea, hiper o hipo menorrea,
menorragia, oligomenorrea, propiomenorreas, etc. Son debidos a un exceso de
estrdgenos.

e Cambios atroficos: afectan al tracto urinario inferior y genital y producen sintomas en
vulva y uretra, principalmente. Estos sintomas son prurito, sequedad vaginal,
dispareunia o cistitis, entre otras. Se pueden producir infecciones urinarias debido a
un incremento del pH de la vagina. Pueden aparecer dolores, debilidad y cansancio.

¢ Inestabilidad vasomotora: que produce los sofocos a causa de un incremento de la
noradrenalina. Pueden acompafarse de otros sintomas (irritabilidad, palpitaciones,
fatiga, etc). Un estudio lo relaciona directamente con la disminucién de los estrégenos
y progesterona.

e Cambios psicoldgicos: ya que la mujer también sufre cambios biolégicos y estos
producen unos sintomas. Se produce una disminucién en la memoria a corto plazo y

lucidez mental, depresiones, ansiedad, insomnio e irritabilidad.

A parte de lo anterior también se pueden producir una serie de enfermedades debido a la
disminucion de estrégenos en la mujer como: diabetes mellitus, obesidad, osteoporosis, artritis
cronica, fracturas, hipertensién arterial, enfermedades cerebrovasculares, insuficiencia

cardiaca, asi como desarrollar cancer mamario o de ovario (32).

Se considera que ademas de la reduccién de los estrogenos y el cese progresivo de la funciéon
del ovario, la intensidad y severidad de los sintomas se pueden deber también a factores
sociales, nutricionales, ambientales, territoriales, econémicos y raciales. Los estudios clinicos
que se han llevado a cabo afirman que con la administracion de estrogenos en estas mujeres
se mejora la intensidad y niamero de sofocos, la depresion, el estado cognitivo y enfermedades

de conducta afectiva y sexual (34).
1.6 Calidad de vida

La calidad de vida es definida por la Organizacién Mundial de la Salud como “la manera en
gue el individuo percibe su vida, el lugar que ocupa en el contexto cultural y el sistema de
valores en que vive, la relacibn con sus objetivos, expectativas, normas, criterios y

preocupaciones, todo ello permeado por las actividades diarias, la salud fisica, el estado
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psicolégico, el grado de independencia, las relaciones sociales, los factores ambientales y sus

creencias personales” (35).

Varios estudios estiman que entre 5-10% de las pacientes con enfermedad fibroquistica
presentan sintomas incapacitantes y afirman que el dolor es un sintoma que tiene
repercusiones en la calidad de vida de los pacientes (25.4%), afectando al 29.9% de pacientes
en su suefio y al 22.9% a su vida sexual, ademas de perjudicar a la vida social y al
trabajo/instituto. Un estudio realizado por Guler, observa que aquellas mujeres con dolor

constante presentan un impacto muy negativo en su calidad de vida (6,10).
1.6.1 Ansiedad y depresién

Se entiende por ansiedad una enfermedad que afecta a la calidad de vida de las mujeres
interviniendo en su actividad psicosocial (educacion, tareas, objetivos de vida, etc).En cambio,
la depresion es una enfermedad que se caracteriza por un estado de animo bajo, con
disminucion de la actividad, que provoca un desgaste en la vida social y en la forma de vivir
(36).

Un estudio reciente en China, confirma que las pacientes con EMB presentan ansiedad y
depresion, por lo tanto les afecta negativamente a la calidad de vida. Se observa que estas
mujeres sometidas a pruebas diagndésticas para descartar un proceso maligno sufren mucho
estrés y ansiedad. Se ha demostrado que un 40.2% de pacientes presentan sintomas de
ansiedad y un 62% sintomas depresivos, estando ambos en un 37.5% de las personas. Por
lo tanto, se corrobora que las mujeres con EMB tienden a estar mas tristes y tienen mayor

prevalencia de trastornos psicolégicos (36,37).

Muchas pacientes detectadas de cancer mamario desarrollan depresion al igual que las
pacientes diagnosticadas de enfermedad fibroquistica. Esta ansiedad y depresion si no se
trata puede evolucionar en una alteracion de la calidad de vida y aparecer efectos
secundarios. Aun asi, la depresién parece proporcionar mas discapacidad mental y fisica que

la ansiedad, aunque ambas empeoren la calidad de vida de la paciente (36).
1.7 Variables sociodemogréficas y escalas validadas.

En un estudio reciente se analizaron la edad, la procedencia, larazay el nivel socioeconémico.
Respecto a la edad mas predominante de mujeres con esta enfermedad fue entre 20 y 30
afios (69%), seguidas por aquellas con menos de 20 afios (23%) y seguidas por las de entre
31y 40 afios (8%). En cuanto a la menarquia se observé que las pacientes la presentaban

antes de los 12 afios en un 46% Yy entre los 12 y 14 afos la presentaban un 45%. Una
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menarquia temprana se relaciona con mayor riesgo de desarrollar una EMB, segun estudios

previos (38).

Segun la OMS, aquellas mujeres que viven en ciudad y tienen un nivel socioeconémico bajo
son mas propensas a desarrollar esta enfermedad y este estudio lo confirma ya que el 67%
de ellas viven en ciudad con pobres ingresos. Las pacientes que habian tenido varios hijos
(multiparas) formaban el 77% de los casos y el 43% de las pacientes afirmo que tenian una

hermana con la enfermedad (38).

En otro estudio realizado en Cuba, en cambio, se demuestra que la incidencia es mas
frecuente en mujeres entre 20 y 30 afios (36.5%) y menos frecuentes entre las de 40 y 50
afos (13.5%). Se observa que al final de la adolescencia esta enfermedad aparece de manera
considerable (12,5%). Se establecié una relacién entre el color de piel y el sexo pero se
demostré que no existe relacion significativa entre ambos para el desarrollo de la enfermedad.
También se establecié la relacion entre el color de la piel y el tipo de enfermedad y se observo
qgue las mujeres blancas presentaban mas enfermedades benignas mamarias, mientras que
las mujeres mestizas y negras presentaban cifras iguales respecto a la cantidad de mujeres
presentadas. Respecto a la mastopatia fibroquistica, en las mujeres blancas la prevalencia es
del 28,1%, en mujeres mestizas del 9,4% y en mujeres negras del 6.3%. La ectasia ductal fue
mas frecuente en mujeres blancas 11,5% y luego en mujeres negras 5.2%. El fibroadenoma
fue més frecuente en mujeres blancas y mestizas y las mastalgias fue mas frecuente en
mujeres negras 7.3%, seguidas de las mujeres blancas con un 6,3%. Se demostr6 que la MFQ
fue mas comun en zonas urbanas, la ectasia ductal fue mas comdn en zonas rurales, el
fibroadenoma fue mas frecuente en zonas urbanas y respecto a la mastalgia no se demostré

una relacién (39).

Este estudio pone de manifiesto que deberia haber més estudios que relacionen las diferentes

variables sociodemograficas con las enfermedades benignas de mama (39).

Dos de las escalas mas utilizadas para medir el dolor causado por la mastopatia fibroquistica
son la escala visual analdgica y la “Cardiff Breast Pain” (ANEXO 4). Se deben rellenar durante

dos ciclos menstruales, en base al dolor que experimente la paciente (5,9,27,40).

Un estudio ha elaborado la escala de nodularidad del pecho de Lucknow — Cardiff (o en inglés
The Lucknow — Cardiff Breast Nodularity Scale) que se utiliza para establecer la cantidad de
nodulos que hay en el pecho de la paciente (ANEXO 5). Se ha probado esta escala y se afirma

gue es valida y aplicable (42).
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2. Justificacion

La mastopatia fibroquistica, hoy en dia, es una condicion muy frecuente en las mujeres entre
los 35-45 afios. Se considera que ademas esta muy relacionado con el riesgo de desarrollar
cancer de mama. Consiste principalmente en la presencia de dolor y quistes en la mama,

ademas de tension, debido a la fibrosis del tejido (6,7,9,15).

Los tratamientos empleados en esta situacion van dirigidos a aliviar o hacer desaparecer los
sintomas que provoca, pero no a curarla. Aunque se ha observado que la mayoria de ellos
son efectivos, otros se siguen utilizando a pesar de los efectos secundarios que provocan en

las mujeres que los toman (22,25-29).

Tal y como se ha comentado anteriormente estd muy relacionado con el riesgo de desarrollar
cancer de mama en un futuro y varios estudios lo demuestran, como la revision realizada por
Page y Dupont quienes establecieron que las mujeres con lesiones proliferativas atipicas

tenian un riesgo mayor en cuento al desarrollo del cancer (6,9,16).
Respecto a los tratamientos hay diversos estudios a destacar:

o el Tamoxifeno ha reducido la incidencia de mujeres con MFQ en un 79% Yy que
presenta mejores resultados que el danazol (31),

e la progesterona en gel es muy efectiva en disminuir dolor, tensién y quistes (24),

e la cabergolina es mas efectiva que la bromocriptina ya que es mas facil de administrar
(26),

¢ eldiclofenaco tépico ha sido muy util en el alivio del dolor en un 81% de mujeres (28,29)

Se debe destacar también que hay estudios que confirman que las mujeres con MFQ

presentan repercusiones muy negativas en la calidad de vida debido al dolor (6,10).

Se ha observado un déficit de estudios respecto al riesgo de padecer cancer de mama
dependiendo del subtipo de EMB (adenomas, firboadenomas, quistes) (15). También se ha
encontrado un déficit de estudios que confirmen realmente la eficacia de la vitamina E para el
control del dolor mamario (27). Por otro lado, hay un exceso de informaciéon en cuanto al

cancer de mama relacionada con la mastopatia fibroquistica y sus caracteristicas histolégicas.

Teniendo en cuenta todo lo anteriormente mencionado se justifica la realizacion de un estudio
observacional, basado en todos los tratamientos hormonales (y dietéticos) empleados y
confirmar cuales provocan las mejores respuestas y cuales provocan menos efectos adversos
en la mujer. El tratamiento 6ptimo, por tanto, seria aquel que hiciera desaparecer todos los

sintomas que provoca la mastopatia fibroquistica con la menor presencia de efectos adversos.

21



Objetivos
Objetivo general
- Analizar los tratamientos de la mastopatia fibroquistica en las mujeres premenopausicas.

Objetivos especificos

- Determinar los tratamientos para tratar el dolor de las mujeres premenopausicas con MFQ.

- Conocer la relacién entre las variables de etnia y nivel socioeconémico para desarrollar la
MFQ.
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Metodologia

1. Disefo de estudio

El siguiente estudio sobre la “mastopatia fibroquistica” es de caracter cuantitativo,

desarrollandose un estudio observacional descriptivo transversal.

Se elige este tipo de estudio ya que el observador se va a posicionar como mero observador
de la realidad, sin intervenir en la misma y va a proceder a recoger datos en un momento

especifico, sin realizar un seguimiento.

Tendra una duraciéon de 2 semanas desarrollandose en el segundo semestre del curso
académico 2018-2019 en la Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de

Dios integrada en la Universidad Pontificia de Comillas.
2. Sujetos de estudio

Poblacion diana: mujeres premenopdausicas con Enfermedad Fibroquistica de la mama en el

Hospital General Universitario Gregorio Marafion, situado en la Comunidad de Madrid.

Poblacion accesible: mujeres premenopausicas con Enfermedad Fibroquistica de la mama
en el Hospital General Universitario Gregorio Marafién, situado en la Comunidad de Madrid.

Poblacion elegible: mujeres premenopausicas con Enfermedad Fibroquistica de la mama
gue acudan a consulta de ginecologia en el Hospital General Universitario Gregorio Marafién

situado en la Comunidad de Madrid.

Muestra final: mujeres premenopausicas con Enfermedad Fibroquistica de la mama que
acudan a consulta de ginecologia en el Hospital General Universitario Gregorio Marafidn,

situado en la Comunidad de Madrid y deseen participar en el estudio libremente.
Tamafio previsto de la muestra: 150-200 mujeres

Se llevara a cabo un muestreo no probabilistico por conveniencia, debido a la facilidad de

empleo del mismo.

Criterios de inclusién:

- Estar diagnosticada de Enfermedad fibroquistica de la mama.
- Estar en la etapa premenopausica.

- Tomar tratamiento para el dolor o para reducir el nUmero o tamafio de los quistes producidos

por la enfermedad al menos durante 6 meses.
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- Haber tenido 1 0 mas hijos.

- Haber firmado la hoja del Consentimiento Informado.

Criterios de exclusion

- Haber sido diagnosticada u operada de cancer de mama.

- Haber sido operada de cancer de ovario

- Haber dejado de tomar el tratamiento.

3. Variables

Las variables que se van a medir en este estudio son las siguientes:

NOMBRE

TIPO

HERRAMIETA
MEDIDA

CATEGORIAS
POSIBLES

Edad

Cuantitativa discreta

Documento de
recogida de datos

ARos

Etnia

Cualitativa nominal

Documento de
recogida de datos

Raza

Nivel
socioeconémico

Cualitativa ordinal

Documento de
recogida de datos

Bajo — Medio — Alto

Documento de

(C™)

recogida de datos

Lugar de residencia | Cualitativa nominal recogida de datos Lugar

Numero de hijos Cuantitativa discreta | Documento de NUmero
recogida de datos

Edad de menarquia | Cuantitativa discreta Documento de Numero
recogida de datos

Antecedentes o . Documento de .

familiares de MFQ Cualitativa ordinal recogida de datos SiNo

Antecedentes de Documento de

cancer mamario Cualitativa ordinal u Si/No
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. L . Documento de .
Tratamiento Cualitativa nominal recogida de datos Tratamiento

Poco — Medio — Alto

Efectos secundarios o . Documento recogida .

I e Cualitativa ordinal de datos Espemﬁcar _eI efecto
si se ha tenido.

Escala “Cardiff Cualitativa ordinal Documento de De no dolor a dolor

Breast Pain” recogida de datos severo (3).

Escala de

Nodularidad del Cuantitativa discreta Documento de Tipo

pecho de Lucknow recogida de datos

Definicién de variables

Edad: se considera el tiempo que una persona ha vivido. Se mide en afios. La respuesta sera

un ndmero.

Etnia: se dice de los grupos de personas que comparten aspectos raciales, culturales y

lingliisticos. La respuesta sera el nombre de la etnia a la que la persona pertenezca.

Nivel socioeconémico: se define como el rango o la categoria que es relativo a los aspectos

sociales y econdmicos de una persona. La respuesta sera bajo, medio o alto.

Lugar de residencia: se define como el lugar donde vive una persona. La respuesta sera el

nombre del pais.

Numero de hijos: se refiere a la cantidad de descendientes que tiene una persona. La

respuesta sera un numero.

Edad de menarquia: se define como la edad que se tiene cuando aparece la primera regla o

menstruacion. La respuesta sera un namero.

Antecedentes familiares de MFQ: se refiere a la presencia de MFQ en algiin miembro de la

familia como hijas, madre, abuelas, hermanas, etc. La respuesta sera un Si o No.

Antecedentes de CM: se refiere a la presencia de cancer mamario en algan miembro de su

familia como hijas, madre, abuelas, hermanas, etc. La respuesta sera un Si o No.

Tratamiento: se define como la medicacién que toma una persona para curarse de una
enfermedad o para aliviar los sintomas de la misma. La respuesta serd el nombre del

tratamiento tomado.
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Efecto secundario: es una consecuencia colateral o reaccion adversa que, en este caso,
puede ocurrir al tomar un medicamento o un tratamiento. En este estudio algunos efectos
secundarios pueden ser pérdida de peso, nduseas, vomitos, mareos, etc. La respuesta sera
poco, medio o alto refiriéndose al grado de efectos secundarios. También se debera

especificar qué efecto secundario sea observado.

Escala “Cardiff Breast Pain”: es una escala utlizada para medir el dolor mamario
diariamente. Se puede reflejar en la tabla el tipo de dolor que experimente la mujer; si se
rellena la casilla entera significa dolor severo, si se rellena por la mitad (triangulo) significa

dolor moderado-leve y si no se rellena la casilla significa que no hay dolor.

Escala de Nodularidad del pecho de Lucknow: se puede establecer la cantidad de nédulos
que puede tener una mama con MFQ. Es una escala que presenta unos valores de 0 a 4,
siendo 0 la ausencia de nédulos y el 4 abundancia de nédulos (maxima modularidad). En la
parte de abajo usted debera rellenar el apartado apuntando el nimero que crea que le

corresponda respecto a la presencia de nédulos.
4. Procedimiento de recogida de datos

Para recoger los datos se entregara a los participantes un cuadernillo que contendra la

siguiente informacion, explicada en el orden siguiente:

e Hoja informativa que explica el objetivo del presente estudio (Anexo 1)

e Hoja de Consentimiento Informado (Anexo 2)

o Documento de Recogida de Datos compuesto por cuestionario de variables
sociodemogréficas que previamente se han descrito (Anexo 3)

e Escala de medicion del dolor de mama “Cardiff Breast Pain”: con categorias entre no
dolor hasta dolor severo, 3 items. (Anexo 4)

o Escala de medicion de la nodularidad del pecho de Lucknow (The Lucknow — Cardiff
Breast Nodularity Scale) (Anexo 5)

¢ Hoja de fomento de la participacién (Anexo 6)

Previamente a la recogida de datos, se contara con la aprobacion del Comité de Etica de la

Universidad.

Se les proporcionara a los participantes la oportunidad de resolver cualquier duda tras leer la

hoja informativa.
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Sera imprescindible que el participante firme previamente al estudio el Consentimiento
Informado para su participacion. Finalmente, se completar4d el cuestionario (indicado)

entregado por cada uno de los participantes.

Se coordinara previamente con Jefatura de Estudios el horario mas adecuado para la

realizacion de la recogida de datos.
A continuacion se plantea la propuesta de temporalizacion para la recogida de datos:

Mes de Marzo: se entrega la documentacion, se presenta el estudio y se recogen los datos
desde el dia 11 de Marzo (lunes) hasta el 25 de Marzo (lunes), ambos inclusive. Se recogeran
la hoja del Consentimiento Informado, la hoja de Recogida de Datos y la Escala de

Nodularidad del pecho de Lucknow. El tiempo del estudio sera durante dos semanas.

Mes de abril: se recoge unicamente la hoja de la Escala de medicion del dolor tanto en el
propio Hospital General Universitario Gregorio Marafion como mediante por el correo facilitado
por la investigadora. Se recogeran los dias 16 y 23 (Martes) de Abril y los dias 18 y 25 (jueves)
de Abril, con un horario de 10h a 13h. La participante debera acudir un dia u otro dependiendo
del dia que acudié en Febrero, debido a que la misma debera rellenar la Hoja de medicién del

dolor durante un mes entero.

Se estima que la muestra del estudio rondara entre las 150-200 personas.
5. Fases del estudio

Previamente a la realizacion de este estudio se debe informar a la direccién del “Hospital
General Universitario Gregorio Marafnon” de la voluntad de realizar dicho estudio con el fin de
conozcan la finalidad y caracteristicas del mismo. La direccion del Hospital deberéa otorgar el

permiso para proceder con la realizacion del estudio.

Una vez concedido el permiso, se procedera a colocar carteles informativos por el Hospital:

entrada principal, cafeteria, servicio de ginecologia y obstetricia, etc.

Se explicara en estos carteles de forma breve en qué consiste el estudio y los dias en los que
se procedera a recogerlos datos, que sera a lo largo de dos semanas para poder fomentar la

participacién de un mayor nimero de pacientes.
Esta actividad tiene como objetivo dar a conocer el estudio y fomentar la participacion.
Las fases del estudio se dividen en tres:

1. Fase Conceptual: esta fase se caracteriza por la enunciacion de la pregunta de

investigacion a partir de la cual se empez0 a realizar la busqueda de la bibliografia en
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relacién con dicha pregunta y que dio lugar al estado de la cuestién, la fundamentacion
y los objetivos presentes en el estudio.

Fase Metodoldgica: en esta fase se lleva a cabo la metodologia, el muestreo y la
recogida de datos. Se especifica el tipo de estudio que se quiere llevar a cabo
observando el problema que se ha planteado. Se realiza el estudio con pacientes
femeninas que hayan desarrollado mastopatia fibroquistica, que acudan a consulta en
el Hospital General Universitario Gregorio Marafién y que cumplan con los criterios de
inclusion mencionados anteriormente. Se describe las variables sociales y
demogréficas a recoger, la Escala de medicién del dolor “Cardiff Breast Pain” y la
Escala de medicion de la nodularidad del pecho de Lucknow.

Fase Empirica: en esta fase se analizan los datos recogidos y se obtienen unas
conclusiones que dan lugar a discusiones sobre el estudio. Se entregard a los
participantes: una hoja informativa donde se explica el objetivo del estudio, la hoja del
Consentimiento Informado, la ficha de recogida de datos formada por el cuestionario
de variables sociodemograficas, la escala “Cardiff Breast Pain” y la escala de

nodularidad del pecho de Lucknow.

Cronograma

La distribucion del tiempo para la realizacion del TFG se describe a continuacion: (Anexo 7)

0
0’0

Septiembre 2018: eleccién del tema para el TFG y se asigna tutor para el seguimiento
de cada alumno.

Octubre — Diciembre 2018: fase de busqueda bibliogréafica, lectura de articulos y
realizacion de resimenes para la entrega al tutor.

Enero 2018: entrega al tutor del Primer Informe de Evolucion del TFG: presentacion,
estado de la cuestion, justificacion y bibliografia.

Enero — Febrero 2018: continuacion de la redaccién del estado de la cuestién y fijacion
del disefio del proyecto de investigacion.

Marzo 2018: entrega del borrador del TFG. Fase de correccion si fuese necesario.
Abril — Mayo 2018: entrega definitiva del TFG. Evaluacion y entrega de las notas de

TFG de la convocatoria de Mayo

6. Analisis de los datos

Se utilizara el programa estadistico SPSS 22.0® (Windows) para analizar los datos obtenidos

en el estudio.
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Para el analisis de los resultados obtenidos se utilizaran para las variables cualitativas

frecuencias y porcentajes.

En cambio, para las variables cuantitativas se utilizaran desviaciones estandares y medias.
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Aspectos eticos

El dicho estudio respetara tanto la normativa nacional (RD 223/2004) como las internacionales
vigentes (Normas ICH y de buena practica clinica) asi como debera cumplir los principios de

la declaracion de Helsinki.

Una vez obtenida la aprobacion de la Comision de Investigacién y Etica de la escuela
Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios (adscrita a la Universidad de

Comillas, se procedera a realizar el estudio.

Teniendo en cuenta la Ley Organica 15/1999 de 13 de Diciembre, de proteccién de datos de
caracter personal, la confidencialidad de los datos recogidos en el estudio se regira entorno a

la misma.

Para formar parte del estudio, todos los participantes deberan ser informados y deberan firmar

el documento de Consentimiento Informado de forma voluntaria.
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Limitaciones del estudio

La muestra elegida es pequefia con lo cual puede ser considerada una limitacién en cuanto a
validez externa, ya que el muestreo se realiza en un solo centro, es decir, en el Hospital
General Universitario Gregorio Marafidn, por lo tanto las conclusiones no se podran extrapolar

a todas las mujeres con MFQ.

Se estima que se perderan participantes debido a la recogida de la hoja de Escala de medicién
del dolor de mamas un mes después de dar la informacion, la hoja de recogida los datos y la

hoja del Consentimiento Informado.
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Anexo 1: Hoja informativa sobre el estudio
Investigadora: Claudia Urrea Crespo, alumna de 4° de Enfermeria.

Titulo del TFG: Mastopatia fibroquistica: ¢son utiles los tratamientos empleados en las

mujeres en etapa premenopausica?
Centro: Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios.

Correo electréonico: claudia urrea@msn.com

Se reparte este documento para facilitarle la informacion sobre el estudio que se va a realizar,
cuyo objetivo principal es analizar si son eficaces los tratamientos de la mastopatia

fibroquistica en las mujeres premenopausicas, e invitarle a participar libremente, si lo desea.

Se le entregara un Dossier donde encontrara esta hoja informativa y la hoja del
Consentimiento Informado que usted debera firmar para poder participar, ademas de tres
cuestionarios uno de ellos con preguntas personales en relacion con el objetivo del estudio,
otro con una escala de medicion del dolor de mama (“Cardiff Breast Pain”) y el dltimo con la

escala de nodularidad del pecho de Lucknow (The Lucknow — Cardiff Breast Nodularity Scale).

CONFIDENCIALIDAD

Los datos de caracter personal obtenidos de los sujetos que se presenten al estudio se
ajustardn a la Ley de Proteccién de Datos de caracter personal LOD 15/1999, de 13 de

Diciembre.

La investigadora garantizara el anonimato de todos los sujetos del estudio. Los participantes

seran identificados por un cédigo de identificacion evitando asi el uso de nombres.

Si tiene alguna duda sobre el estudio puede contactar con la investigadora tanto los dias en
los que se recogera la informacion (del 11 al 25 de Marzo) como por email, anteriormente

nombrado.

iMuchas gracias por la participacion!
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Anexo 2: Hoja de Consentimiento Informado
Investigador: Claudia Urrea Crespo

Titulo del TFG: Mastopatia fibroquistica, ¢ son utiles los tratamientos empleados en las

mujeres en etapa premenopausica?

Centro: Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios. Universidad de

Comillas.
Correo: claudia_urrea@msn.com

Datos del paciente:

Nombre y apellidos:

¢ He leido la Hoja Informativa.
¢ He hablado con Claudia Urrea Crespo, quien me ha informado sobre el estudio y quien
ha contestado mis dudas sobre el mismo.

e Comprendo que mi participacion en el estudio es voluntaria.

Doy mi consentimiento para la participacion en el estudio asi como el acceso y utilizacion de

mis datos.

En a de de
Fdo.: Fdo.:

El participante del estudio El investigador

38



Anexo 3: Ficha de recogida de datos:
Edad: Afos

Etnia: Nombre:

Nivel socioecondmico: Bajo Medio Alto

Lugar de residencia: Nombre
Numero de hijos: Namero
Edad de menarquia: Edad

Antecedentes de MFQ: Si No

Antecedentes de CM: Si No

Tratamiento: Nombre

Efectos secundarios: Bajo Medio Alto

Efectos observados
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Anexo 4: Escala de medicion del dolor de mama “Cardiff Beast Pain”

A continuacion se expone una tabla con un el calendario del mes de Febrero. Los nimeros
corresponden a los dias de la semana. Usted debera marcar el nivel de dolor de mamas de
cada dia dependiendo de la intensidad del mismo, siendo “dolor severo” si se rellena la casilla
entera, “dolor moderado-leve” si se rellena la casilla por la mitad (triangulo) y “no hay dolor” si
no se rellena la casilla.

1 2 3 4 5 6 7
8 9 10 11 12 13 14
15 16 17 18 19 20 21
22 23 24 25 26 27 28
29 30 31

Cardiff breast pain chart. Elaboracion propia a partir de: Parsay S, Olfati F, Nahidi S 2009 (27)
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Anexo 5: laescalade nodularidad del pecho de Lucknow (The Lucknow — Cardiff

Breast Nodularity Scale)

A continuacion se expone una imagen con la que se puede establecer la cantidad de n6dulos
gue puede tener una mama con MFQ. Es una escala que presenta unos valores de 0 a 4,
siendo 0 la ausencia de nédulos y el 4 abundancia de ndédulos (méxima modularidad). En la
parte de abajo usted debera rellenar el apartado apuntando el nUmero que crea que le
corresponda respecto a la presencia de nédulos.

Lucknow — Cardiff breast nodularity scale. Elaboracién propia a partir de: Kumar S, Rai R, Das V, Kumar
S, Dwivedi V, Agrawal G.G, 2010 (42).

TIPO:
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Anexo 6: Hoja de fomento de la participacién




Anexo 7: Cronograma de trabajo general

Actividades

Eleccion del
temay se
asigna tutor

Busqueda
bibliografica.
Lectura de
articulos y
resimenes

Septiembre | Octubre

Noviembre

Diciembre

Febrero

Redaccion
del TFG

Presentacion
del 1er
informe del
TFG

Recogida de
datos

Presentacion
del borrador

Correcciones
TFGy
analisis de
datos

Entrega final
del TFG

Publicacion
de las notas
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