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RESUMEN

Titulo. Tratamiento de la Radiodermitis mamaria con aplicacion de injerto graso y

su evaluacion en la Escala de Lent-soma

Material y métodos: Se realiz6 un estudio cuasi experimental, prospectivo,
longitudinal, causa-efecto, ciego simple en el Hospital de Especialidades, se
evaluaron 28 pacientes femeninas con diagnéstico de radiodermitis en térax y
antecedente de cancer de mama, determinando el grado clinico de mejoria posterior
al tratamiento con injerto graso, se realiz0 la evaluacion mediante el uso de la escala
LENT SOMA modificada para mama, previo y 2 meses posterior al tratamiento con
injerto graso, la comparacion de los resultados se realiz6 mediante prueba de chi
cuadrada para comparar proporciones, t de student para comparar medias, prueba

de rangos con signo de Wilcoxon para comprar muestras.

Resultados: Se incluyeron un total de 28 pacientes, la valoracién basal mediante la
escala LENT SOMA modificado para mama, obteniéndose que el 57.1% (n=16) se
encontraba en grado Il y el restante 42.9% (n=12) en grado lll, siendo el dato clinico
predominante dolor y linfedema. Se suspendié seguimiento de una paciente por
presencia de metastasis. Al compararse las valoraciones basales vs posterior al
injerto graso, se identifico una reduccion promedio significativa de 5.1 + 2.6 puntos
(IC95%: 4.08 — 6.1, p<0.001). A los tres meses posteriores al tratamiento, de los 27
pacientes, 19 (70.4%) tuvieron una reduccion en el grado de radiodermitis de
acuerdo a la escala LENT SOMA. (p<0.001).

Conclusiones: Actualmente el tratamiento de la radiodermitis crénica es limitado,
en este estudio se encontré mejoria estadisticamente significativa del grado clinico

de radiodermitis crénica tratada con injerto graso

Palabras clave: Radiodermitis, LENT/SOMA, injerto graso, cancer de mama



SUMMARY

Title. Treatment of mammary radiodermitis with application of fat graft and its

evaluation in the Lent-soma Scale.

Material and methods: A quasi-experimental, prospective, longitudinal, cause-
effect, single-blinded study was performed at Hospital de Especialidades, 28 female
patients with a diagnosis of radiodermatitis in the thorax and a history of breast
cancer were evaluated, determining the clinical degree of improvement after
treatment with fat grafting, The evaluation was performed using the modified LENT
SOMA scale for breast, before and 2 months after treatment with fat graft, the
comparison of the results was performed using chi-square test to compare
proportions, Student's t-test to compare means, Wilcoxon signed rank test to

compare samples.

Results: A total of 28 patients were included, the baseline assessment using the
modified LENT SOMA scale for breast, obtaining that 57.1% (n=16) were in grade Il
and the remaining 42.9% (n=12) in grade llI, the predominant clinical data being pain
and lymphedema. One patient was discontinued due to the presence of metastases.
When baseline vs. post-fat graft assessments were compared, a significant mean
reduction of 5.1 + 2.6 points (95%CI: 4.08 - 6.1, p<0.001) was identified. At 3 months
post-treatment, of the 27 patients, 19 (70.4%) had a reduction in the degree of
radiodermatitis according to the LENT SOMA scale (p<0.001).

Conclusions: Currently the treatment of chronic radiodermitis is limited, in this study
we found statistically significant improvement of the clinical grade of chronic

radiodermitis treated with fat grafting.

Key words: Radiodermatitis, LENT/SOMA, fat grafting, breast cancer.



INTRODUCCION

El cancer de mama se define como una proliferacion acelerada e incontrolada de
células del epitelio glandular, células que han aumentado enormemente su
capacidad reproductiva. EI cancer de mama es el tumor mas frecuente en mujeres
en paises en vias de desarrollo y desarrollados, sin embargo, la mortalidad es mayor

en paises en vias de desarrollo debido al diagnéstico y tratamiento no oportuno*

La reconstruccibn mamaria se realiza con la finalidad de mejorar o corregir las
secuelas secundarias al tratamiento médico o quirurgico del cancer de mamay dar
simetria al térax con tejido autélogo, heterélogo o técnicas combinadas, por medio
de técnicas quirurgicas o procedimientos ya establecidos, se divide en inmediata,

mediata y tardia de acuerdo al tiempo en el que se realiza 2.

Radioterapia en cancer de mama

La radiodermitis ocurre en el 90% de los pacientes que reciben radioterapia para
cancer, es una parte muy importante en el tratamiento de multiples neoplasias, sin
embargo, los efectos secundarios a los tejidos sanos tienen importantes resultados

adversos 4.

Toxicidad cutanea en cancer de mama

En la radiodermitis, en fases iniciales la piel se torna eritematosa, descamativa o
incluso ulcerada, estos cambios debido a una sobre regulacién de las cascadas de
citosinas y vias fibroinflamatorias las cuales progresan hasta la fibrosis

Se divide en toxicidad aguda y se refiere a los dafios presentados antes de los 6
meses posterior a la radiacion, y cronica posterior a los 6 meses al tratamiento, y

esta caracterizada por la aparicién de fibrosis °.

Radiodermitis:
Su naturaleza proliferativa, alto requerimiento de oxigeno y su naturaleza superficial
hacen que la piel sea el tejido mas dafiado posterior a la radioterapia El dafio

producido por la radioterapia a la piel se llama radiodermitis y se clasifica en agudo



y cronico, en la fase aguda la piel es decolorada, eritematosa, inflamada,
descamada, atrofica o ulcerada, la fase crénica esta caracterizada por fibrosis
(induracion dérmica y epidérmica, cicatriz, retraccion, histolégicamente con
extensiva hialinizacion de colageno reticular, decrece red vascular, alteracion de la
morfologia de los vasos), perdida irreversible de foliculos y melanocitos, epidermis
con hiperplasia o atrofia, Glceras cronicas) desarrollado tipicamente de 4 a 12 meses
posterior a la terapia.®

Opciones actuales de tratamiento:

Se han descrito muchos tratamientos y no han demostrado prevenir ni revertir la
fibrosis inducida por la radioterapia

La mejor prevencion es reducir la exposicion a radiacion, el tratamiento actual es
limitado y centrado a terapia fisica, tratamiento oral y topico, se ha reportado el uso

de injerto graso autélogo con reversion de dafio en piel y tejidos blandos

Se han reportado el uso de tratamiento topicos como silymarin, un extracto de cardo
mariano con efectos antioxidantes y antiinflamatorios aplicado por 5 semanas como
gel tépico, aplicacion topica de esteroides (metilprednisolona 0.1%, betametasona
0.1%, mometasona 0.1%, cremas con &cido hialurénico o urea, amifostine de
aplicacion diaria subcutanea, tratamientos orales como antioxidantes, pentoxifilina,
vitamina E, con resultados limitados.

se han realizado estudios clinicos demostrando el beneficio del injerto graso
autologo, gracias a su efecto regenerativo, puede disminuir la inflamacion aguda,
disminuir o revertir la progresion de fibrosis crénica, se considera que se debe a las
células estromales derivadas del tejido adiposo (ASC), de la fraccion estromal
vascular (SVF) °.

Injerto graso
El uso de injerto graso tiene reportes desde 1893 por Gustav Neuber el cual utilizo
el tejido graso para corregir una deformidad facial, posteriormente en cuanto a

reconstruccion mamaria se remontan al afio 1895 cuando Czerny Vincenz, trasfirid



un lipoma de la regién lumbar para una reconstruccibn mamaria posterior a una
mastectomia®. Las células madre del tejido adiposo fueron descritas en 1920.

El injerto graso es un importante procedimiento en la reconstruccién mamaria y en
el tratamiento de la radiodermitis, ya que es un procedimiento con baja morbilidad
del sitio donador, es simple de realizar y de bajo costo, esta compuesto por células
madre adiposas (ASCs) o preadipocitos, fibroblastos, células vasculares
endoteliales, células inmunes, lipidos. La diferenciacion de tejido adiposo va de
células madre mesenquimales, adipoblastos, preadipocitos, y adipocitos maduros.

Se estudié por primera vez en 1976 por Dardick los preadipocitos en ratas, pero
recientemente las células madre de tejido adiposo toman importancia clinica y
cientifica, debido a los grandes beneficios encontrados en su uso en radiodermitis,
como la mejora en la calidad cutanea, disminuye riesgo de exposicion del implante,
mejora la contractura capsular, mejoria del contorno ©.

No se conoce el mecanismo exacto, se cree que las células adiposas con fraccion
estromal vascular, en particular células madre, son las principales implicadas con
efectos pro angiogénicos mediante factores de crecimiento como factor vascular
endotelial, factor derivado de células estromales y anti apoptoticos °.

Se habla de dos tipos celulares al realizar una lipoaspiracién, los preadipocitos, los
cuales corresponden al 10% y estan relacionados ampliamente con la supervivencia
del injerto graso y los adipocitos maduros que reaccionan de acuerpo al medio
ambiente, pueden morir, sobrevivir o diferenciarse a nuevos adipocitos y su poca
supervivencia de relaciona con la forma de recoleccion traumatica, excesiva
manipulacion o exposicién a bajas temperaturas.’®

El uso de injerto graso adicionado con células madre resulta un procedimiento
limitado, debido a los costos y procesamiento y se limita a instituciones de
investigacion, pero se reporta que el injerto graso tomado y procesado de manera

tradicional contiene células madre.

De acuerdo a la bibliografia se recomienda en cuanto a la preparacion del injerto
graso se recomienda usar solucién de infiltracién estandar con epinefrina para

disminuir pérdida sanguinea, toma de sitio donador abdomen, muslo y flancos, usar



canula de 3 a 4 mm y contenedor apropiado, en cuanto al procesamiento de habla
de lavado con solucion fisiologica, centrifugacion, decantacion o concentracion por
10 a 15 minutos, que se relaciona con disminucién de la contaminacion, dafio
mecanico y manipulacion, lo que se relaciona con aumento de la supervivencia del
injerto graso, la técnica de inyeccion se describe con el uso de canulas de 2 a 3 mm
con agujero unico, colocando en plano subcutdneo, submuscular o intramuscular,

en forma de tuneles cruzados, reportando una supervivencia del 25 a 50%

Las complicaciones son raras, se reportan del 8.5% y se mencionan celulitis,
necrosis grasa, quistes oleosos, hinchazon persistente (2 meses).

Entre los estudios reportados con uso de injerto graso, en 20007 Rigotti y
colaboradores reportaron la mejoria de la radiodermitis con el uso de injerto graso,
al mes pos tratamiento encontr6 tejido celular subcutaneo normal y adipocitos bien
conservados, a los dos meses pos tratamiento tejido hidratado, con areas de fibrosis
y a los 4 a 6 meses posoperatorio remocion de material inyectado.

En 2013 Patrick Tonnard y colaboradores, evaluo la estructura del micro y macro
injerto encontrando estructura grasa normal, adipocitos viables, pocas células
muertas, adecuado para injertar el macroinjerto.®

Khouri y colaboradores describieron que en circunstancias ideales la profundidad
de la zona regenerativa el injerto graso es 1.6 mm, mejorando la supervivencia si
se realiza como red tridimensional, con jeringa se proporciona presiéon de 300 mmHg
considerada adecuada para la supervivencia, describiendo principios para mejorar
supervivencia del injerto graso, los cuales incluyen no inyectar sin movimiento,
velocidad de movimiento de inyeccion menor de 0.1 ml/cm, aplicar con precision, no
realizar dos movimientos en la misma direccién. ** Rohrich y colaboradores evallio
a grasa extraida del abdomen, flanco, muslo y rodilla medial, no se demostré que
fuera un factor significativo para la supervivencia.l!

El 2018 Landau y colaboradores evaluaron los métodos de procesamiento y
mencionan que la decantacidn se asocia con un mayor nimero de adipocitos viables
y mayor riesgo de contaminacion y evallo el uso de plasma rico en plaquetas, el

cual es rico en factores de crecimiento y se activa con la adicion de calcio, trombina,



estos factores se liberan y promueven la resistencia al ambiente hipdxico, teniendo
una secrecion activa la primer hora y permaneciendo hasta por 7 dias, reportaron la
retencion de 69% vs grupo control de 39%.12

ESCALA LENT/SOMA
Se han descrito escalas para dafio por radiacion tardia, entre ellas la escala de
Radiation Therapy Oncology Group (RTOG) y LENT SOMA, sin embargo, lent soma

se considera mas precisa y completa

Lent soma publicado en 1955, ha sido reconocido y usado en diversos estudios, es
desarrollada por la RTOG, para su aplicacion es importante tener una puntuacion

basal y un comparativo, su desarrollo nos ayuda a evaluar la toxicidad tardia.'4

Las secuelas clinicas de la radioterapia a largo plazo afectan la calidad de vida de
los pacientes, se han identificado diversas presentaciones clinicas, sin embargo, no
se ha estandarizado, se ha utilizado la escala de lent soma con éxito para evaluar

los efectos tardios de la radioterapia posterior al tratamiento de patologia maligna

La escala LENT SOMA evalula las siguientes caracteristicas: dolor, edema, fibrosis,

telangiectasias, linfedema, atrofia/retraccion, ulcera, manejo de dolor y linfedema.
Dependiendo de la toxicidad se puede clasificar en 4 grados:

Grado [: sintomas menores que no requieren tratamiento

Grado IlI: sintomas moderados que precisan tratamiento conservador

Grado llI: sintomas severos que tienen un impacto significativo en la actividad diaria

y requiere tratamiento agresivo

Grado 1V: dafio funcional irreversible.1®
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Material y métodos

Se realizdé un estudio cuasi experimental, prospectivo, longitudinal, causa-efecto,
ciego simple en el Hospital de Especialidades Dr. Antonio Fraga Mouret del Centro
Médico Nacional “La Raza” del Instituto Mexicano del Seguro Social, realizado del
15 julio al 8 de diciembre del 2023, donde se estudiaron pacientes femeninos
adultos pacientes del servicio de cirugia plastica y reconstructiva con antecedente
de mastectomia por cancer de mama, con antecedente de radioterapia con ultima
sesion de la misma con al menos 6 meses antes del estudio, que acepten
tratamiento de radiodermitis con injerto graso y que firmen consentimiento
informado, se excluyeron del estudio a pacientes con enfermedades sistémicas o
metabdlicas descontroladas que no hagan posible llevar a cabo la reconstruccién
mamaria, pacientes que no han terminado manejo oncolégico, sometidas a nuevas
sesiones de radiacion, evidencia de metastasis por cancer de mama a cualquier
nivel, se incluyeron a 28 pacientes en el estudio, las cuales fueron evaluadas
clinicamente por médico previamente capacitado, mediante el uso de escala de
LENT SOMA modificada para mama, para determinar el grado de radiodermitis de
térax, evaluando los siguientes datos clinicos; edema, fibrosis, telangiectasias,
linfedema, dolor, atrofia de tejido, ulcera, retraccion, se determiné edad,
comorbilidades y antecedente de quimioterapia, posteriormente se realizd
procedimiento quirdrgico bajo anestesia general, previo consentimiento informado
firmado por la paciente, bajo anestesia general en quir6fano central, se realizd
infiltracion hiumeda en sitio de toma de injerto graso; 500 cc (solucion de cloruro de
sodio 0.9% 1000 cc + 1 cc de epinefrina), mediante el uso de canulas de infiltracion
por heridas de 0.5 cm en la regién inguinal bilateral, se realiz6 lipoaspiracién con
jeringas de 60 cc y canulas roma de 3 mm de la regién abdominal superior e inferior
y flancos, obteniendo de 400 a 600 cc por paciente, se realiz6 decantacion del
lipoaspirado durante 15 minutos en bolsa recolectora, se retiré exceso de solucién
y sangre del injerto graso, se realizé la inyeccion del injerto graso en zonas de
radiodermitis en torax, con canulas de 3 mm de 180 a 240 cc por paciente, se realiza
cierre de heridas con sutura simple de nylon 4-0, se colocan vendajes estériles, se

egreso a pacientes al recuperarse de efecto anestésico, se realizé seguimiento con
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revision a la semana, al mes y evaluacion clinica pos injerto graso a los dos meses
del procedimiento, realizada por médico previamente capacitado utilizando escala
de LENT SOM modificado para mama, se elimind una paciente del estudio debido
a deteccion de metastasis a nivel vertebral, requiriendo nuevas sesiones de

radioterapia.

Se realizo la recoleccion de datos y procesamiento de variables mediante el uso del
programa SPSS, los cuales se muestran en tablas y gréficos, se realizé un andlisis
estadistico considerando las variables cualitativas estadistica descriptiva, media

desviacion + estandar, mediana y rango

La comparacion de los resultados se realiz6 mediante prueba de chi cuadrada para
comparar proporciones, t de student para comparar medias, prueba de rangos con

signo de Wilcoxon para comprar muestras.

Este estudio se apego a las consideraciones éticas sefialadas por la declaracién de
Helsinki (1964), informe de Belmont (1979), la Ley General de Salud Federal de
nuestro pais (1984), en base al articulo 100, 101, 102, 103, NOM-012-SSA3-2012,

ley federal de proteccion de datos personales en posesion de los particulares.
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6.10. RESULTADOS

Se incluyeron un total de 28 mujeres con una edad media de 49.5 + 10.1 afios. El
39.3% (n=11) poseia al menos una comorbilidad, siendo por orden de frecuencia:
hipertension arterial (25%, n=7), hipotiroidismo (10.7%, n=3), diabetes mellitus tipo
2 (7.1%, n=2) y arritmia (3.6%, n=1).

La lateralidad de la glandula mamaria afectada fue izquierda en el 53.6% (n=15) y
derecha en el 46.4% (n=13). Todas recibieron quimioterapia, con un promedio de
23 * 4 sesiones.

La valoracion basal de las mujeres con radiodermitis mamaria mediante la escala
LENTS SOMA modificado para mama se muestra en la Tabla 1; obteniéndose una
media de 15.3 = 2.9 puntos, y al aplicarse los puntos de corte, el 57.1% (n=16) se
encontraba en grado Il y el restante 42.9% (n=12) en grado lll.

Tabla 1. Valoracién basal de las mujeres con radiodermitis mamaria mediante la
escala LENTS SOMA modificado para mama, CMN “La Raza”, 2023.

Elemento Grado | Grado I Grado Il
Dolor 3,10.7% 24, 85.7% 1, 3.6%
Edema 10, 35.7% 16, 57.1% 2, 7.1%
Fibrosis 3,10.7% 14, 50% 11, 39.3%
Telangiectasia 8, 28.6% 12, 42.9% 8, 28.6%
Linfedema 25, 89.3% 3, 10.7%

Atrofia/ retraccion 13, 46.4% 15, 53.6%

Ulcera 23, 82.1% 5,17.9%

Manejo del dolor 4,14.3% 23, 82.1% 1, 3.6%
Manejo del linfedema 4,14.3% 1, 3.6% 23, 82.1%

Tras aplicarse el injerto

graso, el 96.4% (n=27) de las mujeres completaron el
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seguimiento, en un caso se detectaron metastasis del cancer de mama por lo que

se suspendio su seguimiento.

La Tabla 2 resume la valoracion post injerto de las mujeres mediante la escala LENT
SOMA, obteniéndose una sumatoria media de 10.0 + 1.9 puntos, y bajo los puntos
de corte, 63% (n=17) se encontraba en grado Il, y 37% (n=10) en grado I.

Tabla 2. Valoracién post injerto grado en mujeres con radiodermitis mamaria
mediante la escala LENTS SOMA modificado para mama, CMN “La Raza”, 2023.

Elemento Grado | Grado I Grado Il
Dolor 17, 63% 10, 37%
Edema 25, 92.6% 2, 7.4%
Fibrosis 10, 37% 17, 63%
Telangiectasia 24, 88.9% 3,11.1%
Linfedema 27, 100%
Atrofia/ retraccion 1,3.7% 24, 88.9% 2,7.4%
Ulcera 3,11.1% 24, 88.9%
Manejo del dolor 21, 77.8% 6, 22.2%
Manejo del linfedema 17, 63% 10, 37%

Al compararse las valoraciones basales vs posterior al injerto graso, se identifico
una reduccion promedio significativa de 5.1 + 2.6 puntos (IC95%: 4.08 — 6.1,
p<0.001). De los 27 casos con seguimiento final, 19 (70.4%) redujeron el grado de
radiodermitis, y ocho casos (29.6%) se mantuvieron bajo el mismo grado (prueba

de rangos con signo de Wilcoxon: p<0.001).

14



Figura 1. Diferencia de puntajes LENTS SOMA modificado para mama pre y post
injerto graso en mujeres con radiodermitis mamaria, CMN “La Raza”, 2023.
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Figura 2. Frecuencia observada de los grados de radiodermitis previo y posterior al
injerto graso en mujeres con radiodermitis mamaria, CMN “La Raza”, 2023.
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Discusioén

El cancer de mama actualmente es el principal tumor maligno en pacientes
femeninas, considerado uno de los principales problemas de salud a nivel mundial,

con gran impacto en la morbimortalidad y discapacidad por secuelas?.

Una de las principales opciones de tratamiento es la radioterapia, se ha reportado
gue hasta el 90% de las pacientes presentan radiodermitis crénica, lo cual causa
problemas funcionales, dolor y representa una limitante en la reconstruccion
mamaria pos cancer, por lo cual diversos estudios se han centrado en innovaciones
en cuanto al tratamiento de la misma, con especial énfasis en el injerto graso, con

resultados prometedores*.

De acuerdo a la bibliografia y los datos clinicos encontrados de manera inicial en
nuestro estudio, al radiodermitis induce lesiones cronicas, con baja posibilidad de
mejoria espontanea, por lo cual diversos estudios y nuestro estudio, no plantean la
posibilidad de no ofrecer tratamiento con injerto graso a las pacientes con dicho
diagndstico, en cuanto a la seguridad oncolégica se ha reportado en estudios
clinicos, meta analisis y revisiones sistematicas la seguridad del injerto graso,

demostrando que no aumenta el riesgo oncolégico con recurrencia del cancer,

En cuanto al método de procesamiento del injerto graso actualmente no hay un
consenso, en los estudios realizados por Turnhout et al, se reporta que la grasa fue
centrifugada obteniendo resultados favorables, sin embargo, contamos con estudios
como el publicado por Tonnard et al, donde se porta el uso de microinjerto,
nanoinjerto y macroinjerto graso, donde el macro injerto cuenta con mayor numero
de adipocitos viables, sin diferencia en calidad entre los tres métodos de
procesamiento, el nimero de células madres viables en la fraccion estromal

vascular fue similar en los tres métodos de procesamiento’-*2.
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De acuerdo con Neligan et al, el procesamiento del injerto graso adicionado con
células madre se limita a unidades de investigacién, debido a los altos costos
generados, por lo que se ha estudiado que la grasa procesada de manera
convencional contiene células madre que ayudan a la supervivencia de los
adipocitos, por lo que en este estudio se realizo el procesamiento del injerto graso

de manera convencional (macroinjerto) decantado®.

Actualmente las escalas validadas para la evaluacién de la radiodermitis crénica
son limitadas, por lo cual una de las mas aceptadas es la propuesta por la Radiation
Therapy Oncology Group (RTOG) donde se presenta una evaluacion especifica
para tejidos blandos, adaptado para mama o torax, la cual se encuentra validada a

nivel internacionall*.

En estudios previos se ha utilizado la escala LENT SOMA con resultados favorables,
donde los datos clinicos predominantes de las pacientes evaluadas eran fibrosis,
atrofia y retraccion, reportando mejoria de hasta 58% del total de la poblacién,
Turnhout et al, reporta una significativa mejoria en cuanto al volumen, forma y

cicatrizacioni?.

En el presente estudio se realizé una evaluacion clinica pre y pos tratamiento de
radiodermitis crénica con injerto graso obtenido de manera convencional, utilizando
la escala de LENT SOMA modificada para mama, en el cual se demuestra una
mejoria significativa en el grado clinico de la radiodermitis cronica, con especial
relevancia en la mejoria del dolor, fibrosis y lindefema, reportando una reduccién
del grado clinico en el 70% del total de nuestra poblacion estudiada, con especial

enfasis en la reduccion del dolor y fibrosis en nuestra poblacion estudiada.

De acuerdo a nuestro estudio se considera un procedimiento con baja morbilidad

del sitio donador, facil de realizar, de bajo costo.
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Por lo cual el injerto graso se considera una adecuada opcion de tratamiento para
las pacientes con radiodermitis crénica, lo cual constituye una herramienta para la

reconstruccién mamaria y ayuda a mejorar la calidad de vida de las pacientes.
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Conclusion

Actualmente el tratamiento de la radiodermitis crénica es limitado, en este estudio
se encontro mejoria estadisticamente significativa del grado clinico de radiodermitis
cronica tratada con injerto graso, con especial énfasis en la mejoria del dolor y

fibrosis, considerandose una adecuada opcion terapéutica.

Se requieren estudios de seguimiento a largo plazo.
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Anexos

6.11 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “DR. ANTONIO FRAGA MOURET”
SERVICIO DE CIRUGIA PLASTICA Y RECONSTRUCTIVA

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

PROTOCOLO

Tratamiento de la radiodermitis mamaria con aplicacién de injerto graso y su evaluacion en
la Escala de Lent-soma en el Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional “La Raza”.

Folio o numero paciente: Edad:

Evaluacién:
Radioterapia y sesiones:
Quimioterapia y sesiones:

Comorbilidades:

LENT SOMA MODIFICADO PARA MAMA

Grado | Grado |l Grado I
Dolor Ocasional, Intermitente y tolerable Persistente e

minimo, prurito intenso

(2)

1) 3)
Edema Asintomatico Sintomatico Secundario

1) (2) 3)
Fibrosis Apenas palpable, Densidad aumentaday Densidad

densidad firme marcada,

aumentada retraccion y

fijacion

1) (2) 3
Telangiectasia <1lcm2 1-4 cm2 >4 cm2

(1) (2) 3)

Grado IV

Refractario y
agudo

(4)

24



Linfedema

Atrofia/ retraccion

Ulcera

MANEJO

Dolor

Edema

Linfedema

Ulcera

Grado | 0-8

Grado Il 9-16

Grado Il 17-24

Grado IV 25-28

Puntaje

2-4 cm

1)
10-25%

1)

Epidermica <
lcm2

(1)

Ocasional no
narcotico

(1)

()

)

©)

> 4-6 cm

(2)
25-40%

(2)

Dérmica, > 1cm2

(@)

Regular, no narcético

(2)

(0)

Elevar brazo, media
elastica

()

Intervencién medica

(2)

>6Ccm
3
40-75%

3)

Subcutanea

3)

Regular, narcotico

3)

Intervencion
medica

3)

Prenda
compresion,
fisioterapia
intensiva

3)

Debridacion
quirdrgica

3)

Todo el
pecho

(4)

Hueso
expuesto

(4)
Intervencioén
quirurgica
(4)

Intervencioén
quirurgica

(4)

Intervencioén
quirurgica

(4)

Mastectomia

(4)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO OFICIAL

INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion 'y objetivo  del

estudio:

i
@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

IMSS UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

TRATAMIENTO DE LA RADIODERMITIS MAMARIA CON
APLICACION DE INJERTO GRASO Y SU EVALUACION EN
LA ESCALA DE LENT-SOMA EN EL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES CENTRO MEDICO NACIONAL “LA
RAZA”.

No aplica

Pacientes derechohabientes adscritos al Hospital de
Especialidades La Raza “Antonio Fraga Mouret” del Centro
Médico Nacional “La Raza” del Instituto Mexicano del Seguro
Social, Azcapotzalco, Ciudad de México, que hayan sido
sometidas a radioterapia por cancer de mama al menos 6

meses antes de la evaluacion.

Pendiente

El dafio producido en la piel por la radioterapia se conoce
como radiodermitis, la cual causa dafio a la piel con importante
inflamacion, dolor y cambios de coloracién, asi como aspecto
acartonado, con dafos internos y externos a la piel. se estima
gue entre el 25y el 60 % de los pacientes presentan deterioro
de la funciébn y una disminucién de la calidad de vida
relacionada con la salud, el tratamiento actualmente es

limitado, por lo que se reporta el uso de aplicacion de grasa en
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Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

la piel dafiada (células madre derivadas del tejido graso) con
disminucién del dafio a la piel, mejorando la misma, disminuye
dolor, mejora el color y riesgo de complicaciones durante la

reconstruccion mamaria.

El objetivo es determinar si hay mejoria clinica mediante una
evaluacion, previa y posterior al procedimiento con aplicacion
de grasa (injerto graso) en la zona dafiada en pacientes pos

cancer de mama en el centro médico nacional La Raza

Si usted acepta participar en esta investigacion los
investigadores miembros del equipo de trabajo le realizaran
una revision clinica de su pecho donde recibié la radiacion.
para la cual requiere: realizar internamiento al &rea de

hospitalizacion del hospital de especialidades La Raza.

Se le realizar4 una revision de su pecho en la zona de
mastectomia valorando como se encuentra su piel, se
realizara una cirugia en quiréfano, con anestesia general
(dormido), se colocaran unas canulas por dos heridas de 0.5
cm, se colocara soluciéon estéril en el abdomen, posterior se
realiza aspiracion de la grasa (esta contiene las células madre)
se retirara el exceso de agua y se aplicard mediante inyeccion
la grasa obtenida de su abdomen, se cierra la herida con hilo
de sutura, se realiza revision a la semana de operada y se
retiran puntos, posteriormente se le realizard una evaluacién
clinica por los médicos investigadores al mes y a los tres

meses posterior a la cirugia.

Se resolveran dudas y se otorgara seguimiento necesario.

El realizar este estudio no presenta riesgos mayores a los de
la reconstruccion de mama, representa el mismo tiempo de

recuperacion y posibles riesgos.

27




Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Posibles molestias: dolor en zona de mastectomia, sensacion
de hormigueo en sitio tratado, dolor abdominal, nausea, en

caso de presentar alguno informar al investigador.

Posibles riesgos: sangrado, infeccion de heridas, acumulacion

de sangre, reaccion alérgica a medicamento.

De este estudio se dard a conocer el grado de mejoria clinica
de la radiodermitis posterior a cancer de mama, ya que los
tratamientos actuales son limitados, se ha demostrado
disminucién de las molestias causadas por el dafio a la piel por

radioterapia.

La publicacion de los resultados se realizara respetando
completamente el anonimato de las pacientes, ya que el
interés de los investigadores es evaluar mejoria clinica en la
radiodermitis tratada con células madre derivadas del tejido
adiposo en pacientes pos cancer de mama en el centro médico

nacional La Raza

Usted es libre de negarse a participar en este estudio, en caso
de que acepte participar es libre de retirarse del mismo en
cualquier momento sin que eso signifique una sancién o que

llegara a afectar la atencién que el IMSS le proporciona

La informacién proporcionada que pudiera ser utilizada para
identificar al paciente sera guardada de manera confidencial,
al igual que la informacion recabada en el instrumento de
recoleccion de datos, asi como también los resultados de los
mismos para salvaguardar su informacién y garantizar su

privacidad.

El equipo de investigadores sera el Unico que tendra acceso a

la informacion que se recabe durante la participacion en este
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estudio. Solo se proporcionara informacion a externos, si fuese
necesario para proteger los derechos, la integridad, el

bienestar de las pacientes o si la ley lo requiere.

No se dara informacion que revele la identidad de las
pacientes. Esta sera protegida y resguardada. Para proteger
la identidad se asignara un numero de folio en lugar del

nombre en nuestra base de datos.

Autorizo a los investigadores mencionados y a quienes ellos indiquen, a

procedimientos mencionados convenientes al proyecto para tratamiento de

mi enfermedad.

Estoy invitado a participar voluntariamente, aportando informacion de mi

persona en tres ocasiones.

Beneficios al término del Al final del estudio, usted podra saber el grado de mejoria que
estudio: obtuvo con el tratamiento con aplicacion de grasa y mejorar su
proceso reconstructivo

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador responsable: Dra. Maria Fernanda Paez Arteaga al teléfono 5510637900

Colaboradores: Dra. Rosa Maria Guerrero Campos - 5518490918

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision
de Etica de Investigacion de la CLES del IMSS: Seris y Zaachila S/N Colonia La Raza. México,
D.F., CP 02990. Teléfono (55) 57 245900 extension 23008.

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, relacion y firma Nombre, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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