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“Al final lo que importa no son los afios de vida,
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Impacto de las técnicas microquirurgicas en la calidad de vida de pacientes con cancer

de cavidad oral y orofaringe

Introduccion:

El cancer de cavidad oral y orofaringe, ocupa el séptimo lugar de enfermedades
oncolégicas mas frecuentes en Espafia. Los objetivos principales del tratamiento son
erradicar la enfermedad, minimizando la morbilidad y preservando o restableciendo la
funcién y forma, y prevenir la aparicién de recidivas o nuevos primarios.

En la regidon de la cabeza y el cuello la cirugia oncolégica puede ser muy mutilante
afectando a estructuras anatémicas fundamentales, por ello, la cirugia reconstructiva
tiene como objetivo preservar o restaurar la funcién y conseguir unos resultados
estéticos aceptables. La reconstruccién microquirurgica es la técnica de eleccién para
defectos grandes, intentando restaurar la anatomia y funcién.

Histéricamente, la evaluacidén de los tratamientos oncoldgicos se ha centrado en
pardmetros biomédicos, como la respuesta tumoral, el intervalo libre de enfermedad y
la supervivencia; pero desde la década de los 90 se ha ampliado a la evaluacién del
impacto de la enfermedad y los tratamientos en la Calidad de Vida (CdV). En el cancer
de cabeza y cuello, tanto la enfermedad como su tratamiento tienen impacto sobre

aspectos funcionales y anatémicos que repercuten en la CdV del paciente.

Sintesis:
Este estudio se disefié con los objetivos de:
1. Determinar los datos epidemioldgicos de los pacientes con carcinoma de

cavidad oral y orofaringe tratados con cirugia reconstructiva
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microquirurgica.

2. Analizar la CdV de los pacientes sometidos a un trasplante microquirurgico
antes y al afio del tratamiento libres de enfermedad.

3. Evaluar el impacto terapéutico de la microcirugia reconstructiva en la CdV
seguln la edad, sexo, tratamiento adyuvante con radioterapia de intensidad
modulada (IMRT), estadio y localizacion.

Se incluyeron pacientes diagnosticados de neoplasia maligna de cavidad oral y
orofaringe en el Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial del Hospital Universitario 12 de
Octubre que requirieron reconstruccion microquirdrgica. A los pacientes que
aceptaron y consintieron el tratamiento y el estudio se les entregaron los cuestionarios
de CdV, EORTC QLQ-C30 y EORTC QLQ-H&N35, antes del tratamiento y al ano.

El estudio tuvo 52 participantes. La media de edad fue de 63,90 afos. El 52% fueron
varones. El 48,08% fumadores habituales y el 26,92% consumidores habituales de
alcohol. Segun la clasificacion de la American Society of Anesthesiologists (ASA) el
53,85% eran ASAll, y el 44,23% ASA III.

En todos los casos el motivo de la cirugia fue oncoldgico, siendo la lengua la region
mas frecuentemente afectada (25%). La histopatologia en un 90,38% de los casos fue
carcinoma epidermoide. El estadio IV fue el mas comun con un 44,68% de
presentacion. El 80,76% de los sujetos recibieron tratamiento adyuvante con IMRT.

En el analisis general de los cuestionarios se encontré una mejoria moderada
significativa al afio de la escala global de salud (EGS), con una diferencia media en 9,96
(p=0,003). La escala de funcionamiento social mostré empeoramiento significativo
(p=0,016). Mientras, el funcionamiento emocional, mostré una mejoria al afio

significativa (p=0,024). En los sintomas generales las puntuaciones para el dolor
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(p=0,003) y el insomnio (p=0,015) fueron mas bajas al afio. En los sintomas de cabezay
cuello se encontré mejoria significativa en el dolor (p=0,001) y la sexualidad (p=0,009).
En los items individuales la apertura oral, sequedad de boca y saliva pegajosa
empeoraron y disminuyeron el consumo de analgésicos y suplementos nutricionales
significativamente.

En el analisis por género no se encontraron diferencias en la CdV entre hombres y
mujeres. Los hombres significativamente disminuyeron el consumo de analgésicos en
comparacion con las mujeres (p=0,032).

Segln la edad se encontrd en la EGS al afio una mejoria significativa en el grupo de 60-
69 afios (p=0,008) y en los de 70-79 afos (p=0,002). En el analisis entre grupos se
encontraron diferencias estadisticamente significativas para las escalas de rol
(p=0,015) entre los grupos de 70-79 y 40-49 afios, la disnea (p=0,017) entre los grupos
de <40y de 70-79 afios, la diarrea (p=0,014) y la sexualidad (p=0,022) en los grupos de
50-59 y 60-69 aiios, con mayor afectacién para los grupos mas jévenes.

En el analisis por tratamiento adyuvante con Rt se encontrd en la EGS en el grupo de
los irradiados una mejoria significativa (p=0,003). En el analisis entre los grupos se
encontraron diferencias en la escala de funcionamiento fisico (p=0,026) y emocional
(p=0,022), en el dolor (p=0,001), insomnio (p=0,039), pérdida de apetito (p=0,011),
consumo de complementos nutricionales (p=0,0009), con mejoria para los pacientes
con Rt. La afectacién para comer en publico (p=0,011) y para la limitaciéon de la
apertura bucal (p=0,021) fue mayor en el grupo de los no irradiados.

Segln el estadio se encontrd mejoria para la EGS en todos los grupos, significativa para

los estadios avanzados, Il y IV (p=0,01). Entre los grupos se encontré diferencia
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significativa para la tos (p=0,0146) entre los grupos de estadio | y IV, siendo peor para
los mas avanzados.

Las distintas localizaciones mostraron mejoria la EGS sin significacidon. Entre los grupos
de localizacion tumoral se encontrdé diferencia para el consumo de analgésicos
(p=0,0045) entre suelo de boca y orofaringe, y suelo de boca y mucosa yugal, con

diminucién de consumo mayor para el suelo de boca.

Conclusiones:

La CdV de los pacientes con carcinoma de cavidad oral y orofaringe sometidos a
tratamiento reconstructivo microquirirgico es generalmente buena, con mejoria de
los niveles basales. Aunque no implica una ausencia total de efectos secundarios de la
enfermedad y sus tratamientos. Las escalas funcionales sufren un impacto pequefo o
moderado secundario al tratamiento, pero persistente, especialmente en la escala de
funcionamiento social. El tratamiento quirdrgico curativo de la enfermedad tiene un
impacto significativo en la mejoria del dolor y del insomnio, el resto de los sintomas
especificos de cabeza y cuello muestran un empeoramiento inicial que se estabiliza a
partir del ano.

El género no se considera un factor relacionado con la CdV post tratamiento.

La edad, el tratamiento adyuvante con IMRT, el estadio y la localizacién tumoral no
constituyen un factor prondstico negativo independiente para la CdV, post

tratamiento.
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Impact of microsurgical techniques on the quality of life of patients with oral cavity
and oropharyngeal cancer

Introduction:

Oral cavity and oropharyngeal cancer is the seventh most frequent oncological disease
in Spain. The main goals of treatment are to eradicate the disease, minimizing
morbidity and preserving or restoring function and form, and preventing the
appearance of recurrences or new primaries.

Head and neck surgical oncology can be very mutilating, affecting essential anatomical
structures, hence, reconstructive surgery aims to preserve or restore function and
achieve acceptable aesthetic results. Microsurgical reconstruction is considered a
reference technique of choice for large defects, attempting to restore anatomy and
function.

Historically, the evaluation of cancer treatments has focused on biomedical
parameters, such as tumor response, disease-free interval, and survival; but since the
90s it has been expanded to assess the impact of the disease and the treatments on
the Quality of Life (QoL). Head and neck cancer, both disease and treatment have an

impact on functional and anatomical aspects that affect the QoL of the patient.

Synthesis:
The aims of this study were:
1. To determine the epidemiological data of patients with oral cavity and
oropharyngeal cancer treated with microsurgical reconstructive surgery.
2. To analyze the Qol of patients undergoing a microsurgical transplant before

and one year after treatment free of disease.
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3. To evaluate the therapeutic impact of reconstructive microsurgery in QOL
according to age, sex, adjuvant treatment with intensity-modulated
radiotherapy (IMRT), stage and location.

Patients diagnosed with a malignant neoplasm of the oral cavity and oropharynx in the
Oral and Maxillofacial Surgery Service of the Hospital Universitario 12 de Octubre who
required microsurgical reconstruction were included. The patients who accepted and
gave consent to the treatment and the study were handed out the QoL questionnaires,
EORTC QLQ-C30 and EORTC QLQ-H & N35, before and one year after treatment.

The study had 52 participants. The mean age was 63.90 years. 52% were male. 48.08%
regular smokers and 26.92% habitual alcohol consumers. According to the American
Society of Anesthesiologists (ASA) classification, 53.85% were ASA II, and 44.23% were
ASA 111

In all cases, the reason for surgery was oncological, being the tongue the most
frequently affected region (25%). Histopathology in 90.38% of the cases was squamous
cell carcinoma. Stage IV was the most common presentation with 44.68%. The 80.76%
of the subjects received adjuvant treatment with IMRT.

In the general analysis of the questionnaires, a moderately significant improvement
was found at one year in the global health scale (GHS), with a mean difference of 9.96
(p=0.003). The social functioning scale showed significant deterioration (p=0.016).
Meanwhile, emotional functioning showed a significant improvement (p=0.024). In
general symptoms, scores for pain (p=0.003) and insomnia (p=0.015) were lower at
one year. In head and neck symptoms, significant improvement was found in pain

(p=0.001) and sexuality (p=0.009). In the individual items, oral opening, dry mouth and
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sticky saliva worsened and the use of analgesics and nutritional supplements
decreased significantly.

In the analysis by gender, no differences were found in QoL between men and women.
Men significantly decreased analgesic consumption compared to women (p=0.032).
According to age, a significant improvement was found in the GHS at one year in the
group aged 60-69 (p=0.008) and in 70-79 years (p=0.002). In the analysis between
groups, statistically significant differences were found for the role scales (p=0.015)
between the groups aged 70-79 and 40-49 years, dyspnea (p=0.017) between the
groups <40 and 70- 79 years, diarrhea (p=0.014) and sexuality (p=0.022) in the groups
of 50-59 and 60-69 years, with greater affectation for the younger groups.

In the analysis by adjuvant treatment with Rt, an important improvement was found in
the GHS in the irradiated group (p=0.003). In the analysis between the groups,
differences were found in the scale of physical (p=0.026) and emotional (p=0.022)
functioning, in pain (p=0.001), insomnia (p=0.039), loss of appetite (p=0.011),
consumption of nutritional supplements (p=0.0009), with improvement for patients
with Rt. Impairment for eating in public (p=0.011) and for limitation of mouth opening
(p=0.021) was greater in the group of the non-irradiated.

According to the stage, development was found for GHS in all groups, significant for
advanced stages, Ill and IV (p=0.01). Between the groups, a significant difference was
found for cough (p=0.0146) between the stage | and IV, being worse for the more
advanced ones.

The different locations showed improvement in the GHS without significance. Among
the groups of tumor location, a difference was found for the use of analgesics

(p=0.0045) between the floor of the mouth and oropharynx, and the floor of the

26



mouth and the oral mucosa, with a greater reduction in consumption for the floor of

the mouth.

Conclusions:

The QoL of patients with oral cavity and oropharyngeal carcinoma undergoing
microsurgical reconstructive treatment is generally good, with improvement in
baseline levels. Although it doesn’t imply a total absence of side effects of the disease
and its treatments. The functional scales show a small or moderate impact secondary
to treatment, but persistent, especially on the social functioning scale. The curative
surgical treatment of the disease has a significant impact on the improvement of pain
and insomnia. The rest of the specific symptoms of the head and neck show an initial
worsening that stabilizes after one year.

Gender is not considered a factor related to post-treatment QolL.

Age, adjuvant treatment with IMRT, tumor stage and location are not an independent

negative prognostic factor for post-treatment QOL.
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1.1. Cancer de Cabeza y Cuello

El término de “cdncer de cabeza y cuello” es un concepto amplio y heterogéneo que
engloba a un grupo de tumores malignos originados en la mucosa del tracto aero-
digestivo superior, glandulas salivares, tiroides, paratiroides, piel, tejidos blandos y
huesos del esqueleto craneofacial. También, los tumores de origen neurovascular que
pueden originarse en la regién anatémica de la cabeza y el cuello se incluyen en este
titulo. La gran amplitud del concepto supone un complejo campo en el que trabajan

distintas especialidades tanto médicas como quirurgicas de manera multidisciplinar.

Desde un punto de vista académico el término de “cancer de cabeza y cuello” se
subdivide para favorecer el desarrollo de estudios mas homogéneos, en cuanto a
clasificacién y prondstico. La forma mas habitual de agrupar a las neoplasias de cabeza
y cuello es segun su localizacidn anatdémica en: base de crdneo, nasofaringe, cavidad
oral, orofaringe, hipofaringe y laringe. También se clasifican seglin su origen

anatémico: piel, mucosas, glandulas salivares, tiroides, melanoma...

Los datos de la tasa bruta de incidencia mundial estimada en 2018 segun la
International Agency for Research on Cancer son de 4.6 para cavidad oral y labio, 2.3
laringe, 1.7 nasofaringe, 1.2 orofaringe y 1.1 hipofaringe (1). Estas entidades se

encuentran dentro de las 20 neoplasias malignas mads prevalentes a nivel mundial.
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Estimated crude incidence rates in 2018, worldwide, both sexes, all ages
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1.2. Histopatologia en cavidad oral y orofaringe

En este estudio nos centraremos en las neoplasias malignas de cavidad oral
orofaringe. Las entidades histoldgicas que podemos encontrar en estas localizaciones
son:
- Carcinoma epidermoide o de células escamosas
Es la estirpe mas frecuente, suponiendo el 90% de los tumores malignos de cavidad
oral y orofaringe (2). Deriva de la degeneracién de epitelio escamoso estratificado.
Se caracteriza por presentar un comportamiento de invasién local, con diferentes
estadios desde in situ a carcinoma invasivo, y por poder presentar diferente grado
histoldgico de diferenciacidn de sus células, influyendo en el prondstico de la
enfermedad. Ademas, esta estirpe puede diseminarse mediante invasién linfatica,

a ganglios cervicales en el 50 % de los casos, e invasion hematica con metastasis en
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el 7-12 % de los casos. Las localizaciones de metastasis mas frecuentes son la

columna vertebral, pulmones e higado (3-5).

- Carcinoma verrucoso
Fue descrito por primera vez por Ackerman en 1948 como una variante del
carcinoma epidermoide, por lo que deriva de las células del epitelio escamoso
estratificado. Su presentacidén tipica es como una lesidon exofitica queratésica. Es
menos frecuente que el carcinoma epidermoide, y presenta menos invasién local,

linfatica y metastasis a distancia (6).

- Neoplasias de glandulas salivares menores
Es una entidad oncoldgica poco comun y heterogénea de etiologia desconocida (7).
Su localizacién mas frecuente es en cavidad oral: paladar, lengua y suelo de la
boca. Los tumores en glandulas salivares menores suelen ser mas frecuentemente
malignos (8). Los tipos histoldégicos mas frecuentes son el carcinoma adenoide

quistico, carcinoma mucoepidermoide y adenocarcinoma polimorfo de bajo grado.

- Melanoma oral
La incidencia mundial de este tumor es baja, suponiendo solo el 0,26% de todos los
tumores maligno de cavidad oral. Su origen son los melanocitos de la capa basal
del epitelio mucoso. El 1,3% de los melanomas es en mucosas, y mas de la mitad
de ellos en el area de cabeza y cuello (9). La localizacién mas frecuente en cavidad
oral es en el paladar y en la encia queratinizada maxilar. El melanoma en mucosas

tiene peor prondstico que en otras localizaciones con una supervivencia a los 5
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afios del 15-30%, debido a su capacidad de invasidn local y metastasis linfaticas y

hematicas (10).

Trastornos linfoproliferativos

Leucemias: son la enfermedad neopldsica de la serie blanca mas
frecuente en la infancia. La afectacidn de la mucosa oral puede
presentarse como lesién primaria (infiltracién directa de células) o
secundaria a la afectacion de estirpes celulares sanguineas por la
evolucion de la enfermedad. Su aparicion puede ser el primer signo
de la enfermedad o desarrollarse durante la evolucion de esta. Las
manifestaciones clinicas mas frecuentes son hiperplasia gingival,
gingivorragia, Ulceras, necrosis gingival, trismus e infecciones. Puede
aparecer tanto en las leucemias agudas como crénicas, siendo mas
frecuente en las agudas. EL 3-5% de los pacientes con Leucemia
Mieloide Aguda asocian sintomas orales, sobre todo los subtipos
monocitica y mielomonocitica (4,11).

Linfomas: son los tumores no epiteliales malignos mas frecuentes en
la cavidad oral. Segun la estadificacion de Ann Arbor la cavidad oral
se considera una region extranodal y la orofaringe nodal. El anillo de
Waldeyer comprende a la nasofaringe, orofaringe (amigdalas y base
de la legua) e hipofaringe. La orofaringe es la localizacion mas
frecuente, y los tipos histopatoldgicos mas frecuentes son el linfoma

difuso de células B grandes (80%) y el linfoma MALT (15%). El
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linfoma plasmablastico tipicamente se presenta en la cavidad oral, y

se relaciona con el virus de Epstein-Barr (12).

- Tumores de origen mesenquimal
Los tumores mesenquimales o sarcomas son tumores poco frecuentes, que
surgen de las lineas de células mesenquimales, afectando a tejidos blandos y
6seos, con distintos prondsticos. En general los parametros que mas
comprometen el control local y la supervivencia global son los margenes
afectos, el tamafo tumoral y el grado de diferenciacién histoldgica. Hay mas de
50 subtipos histoldgicos, y los mas frecuentemente encontrados en cavidad
oral y orofaringe son:
= Histiocitoma fibroso maligno: es el sarcoma de tejidos blandos mas
frecuente en la edad adulta y uno de los mas frecuentes en el
territorio maxilofacial. Es mads tipico su presencia en el tracto
nasosinusal, huesos faciales, y menos comun en la cavidad oral y
orofaringe. El patrén histolégico mas frecuente es el pleomodrfico-
estoriforme. Un 40% de los casos producen metastasis a distancia,
siendo el pulmén el érgano mas afectado. La tasa de metastasis
linfaticas varia del 10-32% segun las series. La tasa de supervivencia
a 5 afos segun la literatura varia del 50-74% (13).
= Fibrosarcoma: es una neoplasia mesenquimal maligna que se origina
en los fibroblastos. Es poco comun en la region de cabeza y cuello,
siendo sélo el 0,05% de los casos en esta localizacién, pero uno de

los sarcomas mas frecuentes, y de ellos el 23% afectan a la cavidad
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oral. Las localizaciones mas afectadas son mucosa oral, lengua vy
encia alveolar. Segun el grado de diferenciacion celular se clasifica
de bajo a alto grado, con implicaciones prondsticas, suponiendo una
amplia tasa de supervivencia a los 5 afios del 20-60% (14,15).
Rabdiomiosarcoma: neoplasia maligna con origen en el musculo
estriado. El avance terapéutico multidisciplinar en los ultimos 30
afios ha mejorado la supervivencia global a los 5 afos en un 70%. Es
mas frecuente en nifos y adolescentes, suponiendo el 4,5% de los
canceres en la infancia. Es el tercer tumor sélido extracraneal mas
frecuente en la infancia, después del tumor de Wilms y el
neuroblastoma (16). El 35% de los rabdomiosarcomas surgen en la
region de cabeza y cuello, y mds habitualmente en la érbita en un
70% de los casos. La localizacién en cavidad oral y orofaringe es muy
infrecuente, y suelen caracterizarse por un mal pronéstico (17,18).
Osteosarcoma: supone el 1% aproximadamente de los tumores
malignos de cabeza y cuello. Hay tres patrones histolégicos mas
comunes: osteobldstico, condroblastico y fibroblastico, pero hay
mas variantes. En cabeza y cuello su edad de presentacién es en la
tercera y cuarta década de la vida, mientras que en otras
localizaciones suele tener lugar a edades mds tempranas. Se origina
frecuentemente en las metéfisis de los huesos largos, como el fémur
y la tibia, pero el 10% de los osteosarcomas aparecen en la
mandibula, maxilar y craneo. La mandibula, especialmente la rama

mandibular, es la localizacion mds comun en la region de cabeza y
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cuello. Es un tumor que se caracteriza por dar metastasis a distancia
tempranas, presentes en el momento del diagndstico de la
enfermedad hasta en un 80%, en pulmdn y cerebro, aunque en el
area de cabeza y cuello es menos probable encontrandose en un 7-
17%, pero con bajas tasas de diseminacion linfatica. La persistencia
de un margen positivo en su exéresis compromete la supervivencia
de un 75% a un 35% (15).

Condrosarcoma: es un tumor raro, representando el 0,1% de las
neoplasias malignas de cabeza y cuello. Pueden originarse en tejidos
blandos, cartilago y hueso. Evans et al. los clasificaron en tres grados
segun su diferenciaciéon celular. Los dos subtipos mas frecuentes en
cabeza y cuello son la variante mixoide, que es extradseo
apareciendo en los tejidos blandos, y la variante mesenquimal, con
caracteristicas inmunohistoquimicas y citogenéticas similares al
sarcoma de Ewing. Se caracteriza por un crecimiento local lento,
pero alta recurrencia local, y baja tendencia a las metdstasis
linfaticas y a distancia. La tasa de supervivencia a los 5 afios es del
70-80% (19).

Sarcoma de Kaposi: es una neoplasia endotelial angioproliferativa
poco comun, con caracteristicas clinicopatoldgicas, epidemioldgicas
e inmunofenotipicas distintivas. Supone el 20-25% de todos los
sarcomas que afectan a la cabeza y el cuello. La afectacion oral,
craneofacial y cutdnea es frecuente en los pacientes con VIH vy

sarcoma de Kaposi, afectandoles en un 95% de los casos, pero
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infrecuente en los casos que no asocian el virus (20). Las

localizaciones mads afectadas son el paladar duro y la orofaringe.
- Metastasis
Suponen sélo el 1% de todas las lesiones malignas de cavidad oral (4). Es una
localizacién poco comun para las metastasis, y suele poner de manifiesto una
enfermedad primaria avanzada. Hasta en un 25% de los casos, las metastasis
en cavidad oral son la primera manifestacion de la diseminaciéon metastasica, y
en un 23% es la primera manifestacion de una enfermedad oncoldgica de
origen desconocido. Los drganos primarios que mas metastatizan son el
pulman, rifidn, higado y prdostata en los hombres, y la mama, érganos genitales
femeninos, rifidn y colon-recto en mujeres. Las metdstasis dseas en el maxilar y
mandibula, en especial en la mandibula, son mas frecuentes que en los tejidos
blandos (2:1). En los tejidos blandos la encia adherida es la mas
frecuentemente afectada (54%) seguida de la lengua (21). La presencia de
dientes parece afectar a la localizacién de las metastasis en tejidos blandos, en
pacientes con dientes el 79% se localiza en la encia adherida, mientras que en

los pacientes edéntulos se distribuyen igualmente entre lengua y encia (22).

1.3. Anatomia

La cavidad oral es la parte del tracto respiratorio y digestivo superior limitada por los
labios anteriormente y el itsmo de las fauces posteriormente. Las localizaciones

anatdémicas que se distinguen son:
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Labio (superior e inferior)

| Lengua (dos tercios anteriores)
| Suelo de la boca

[ ] Encia (superior e inferior)

] Mucosa bucal

Trigono retromolar

Paladar duro

(23)

Labios (superior e inferior): formados por piel: en donde se encuentran
foliculos pilosos y glandulas sebaceas; musculo: el musculo orbicular de los
labios responsable de la funcién del esfinter oral; submucosa: y formado por
tejido conjuntivo laxo y glandulas salivales; mucosa: tapiza posteriormente los
labios, continuandose con la mucosa bucal, y hacia el borde libre del labio
donde recibe el nombre de bermellén.

Mucosa bucal o yugal: corresponde a la mucosa que tapiza la cara interna de
las mejillas, hasta los surcos vestibulares (mucogingivales), y continudndose con
la mucosa de los labios. Histoldgicamente se caracteriza por estar conformado
por un epitelio plano poliestratificado no queratinizado, una lamina propia con
tejido conectivo, vasos sanguineos y glandulas salivares, una capa submucosa,
con tejido adiposo, y una capa muscular.

Encia (superior e inferior): es la mucosa bucal que tapiza las apdfisis alveolares
y rodea la porcién cervical de los dientes, también se denomina mucosa
masticatoria. Se diferencian tres areas anatdmicas: encia libre, encia adherida

y encia interdental. Es un epitelio escamoso estratificado queratinizado,
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excepto en la encia libre, y con una ldmina propia con tejido conectivo vy
estructuras vasculares,
Trigono retromolar: es un area de morfologia triangular localizado en Ia
mandibula, en la zona posterior al udltimo molar. Es un epitelio plano
poliestratificado queratinizado, como el de la encia adherida, pero con un
mayor grosor.
Paladar duro u éseo: corresponde a los 2/3 anteriores del paladar. También se
agrupa en la mucosa masticatoria, junto con las encias. Estd formado por
epitelio plano poliestratificado queratinizado y |dmina propia, y carece de
submucosa, pero tiene glandulas salivales palatinas.
Lengua (2/3 anteriores): es un 6rgano formado por musculo estriado, cubierto
por mucosa y submucosa. Se diferencian dos areas anatdmicas con distintas
caracteristicas: cara ventral, es la parte inferior, que se continua con el suelo de
la boca, formado por un epitelio plano poliestratificado no queratinizado fino
con glandulas salivales; y la cara dorsal, tapizada por la mucosa especializada,
se trata de un grueso epitelio plano poliestratificado con papilas linguales. Hay
tres tipos de papilas: filiformes, las mas abundantes repartiéndose por todo el
dorso lingual; fungiformes; y circunvaladas, se alinean en forma de V en la
porcion posterior de la lengua limitando los 2/3 anteriores del 1/3 posterior de
la lengua.
- Suelo de la boca: es un drea en forma de U situado debajo de la lengua. Esta
constituido por un epitelio plano poliestratificado no queratinizado, que se
continua con la cara ventral de la lengua, y un tejido conjuntivo con gran

presencia de glandulas salivales menores.
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- Procesos alveolodentales: tejido éseo que alberga las raices dentarias tanto
en maxilar como en mandibula.

- Huesos maxilar y mandibula.

La orofaringe, también forma parte del tracto respiratorio y digestivo superior, en
continuacion con la cavidad oral. Es la parte de la faringe que queda limitada por el
paladar blando en su margen craneal, el pilar amigdalino anterior y base de la lengua
en el margen anterior, y caudalmente un plano que pasa por la epiglotis y los pliegues

faringoepigléticos.

[ Paladar blando B Base de la lengua

[IAmigdala B8 Pared faringea
(23)
La mucosa que lo tapiza tiene caracteristicas similares con la mucosa oral, al tratarse
de un epitelio plano poliestratificado no queratinizado, pero el tejido conjuntivo anexo
al epitelio contiene tejidos linfoides (MALT), por lo que forman parte del anillo de
Waldeyer (amigdala y base de la lengua). Ademds, la base de la lengua, en
continuacion con el dorso lingual, cambia sus caracteristicas, y no presenta papilas

gustativas. El paladar blando, en continuacién con la mucosa del paladar duro,
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presenta un epitelio mas delgado y no queratinizado, que hacia el borde libre posterior

va sufriendo una transicion hacia epitelio respiratorio.

1.3.a. Implicaciones funcionales y estéticas

La cavidad oral y la orofaringe forman parte del sistema estomatognatico, que es una
unidad morfofuncional integrada y coordinada por érganos y tejidos, que participan
activamente en el habla, en la masticacién y deglucidon. Forma parte de los sistemas
digestivo, respiratorio, fonoldgico y de expresion.

El habla y el lenguaje son pilares fundamentales para la comunicacion, base de las
relaciones sociales y culturales. El aparato fonador, constituido por la laringe y las
cuerdas vocales, es el responsable de la produccidn del sonido. La participacion de la
cavidad oral y orofaringe es como aparato resonador, amplificando y transformando el
sonido, con una participacidon activa en el habla y la fonacién, modificando sus
posiciones para transformar el sonido.

El sistema digestivo es el conjunto de dérganos encargados de la absorcién y
tratamiento de nutrientes para el funcionamiento de las células del organismo. Todo
comienza en la cavidad oral, con la ingesta de alimentos. En la primera fase sucede la
masticacién, que es un acto condicionado, aprendido y automatico. Los patrones de
movimiento masticatorio se desarrollan a partir de la erupcidn de los dientes, y junto a
los receptores propioceptivos de la mucosa oral se consigue una maxima funcionalidad
y efectividad. Ademas, en esta fase, la saliva juega un papel fundamental para el
movimiento del bolo y el inicio de la digestidn. Tras la masticacién, el bolo alimenticio

va trasladandose a la parte mas posterior de la cavidad oral, y sucede la segunda fase,
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la deglucidn, con una participacidn activa de la orofaringe. Podemos distinguir varias
etapas en la deglucion: etapa voluntaria, el paladar y lengua se ven implicados para
desplazar el bolo hacia la faringe; etapa faringea, involuntaria, en la que se cierra el
sistema respiratorio y se abre el eséfago para continuar el proceso de digestion. La
lengua, ademds de participar activamente en la masticacion y deglucion, tiene una
aportacién fundamental en el sentido del gusto. Las papilas gustativas se localizan en
la cara dorsal de la lengua y se conectan con botones gustativos, responsables de la
transmisién de informacidn. En la punta de la lengua se perciben los gustos salados y
dulces, mientras que los gustos acidos se notan en los bordes laterales, y los gustos
amargos en la parte mas posterior. El sentido del gusto es un sentido exteroceptivo,
gue permite captar informacidn del medio, mediante él identificamos sabores,
vinculdndose a los procesos vitales basicos como la alimentacién y la supervivencia.

La cavidad oral forma parte del esqueleto facial, implicindose en el sistema de
expresion estético-facial. Los musculos faciales permiten realizar funciones sociales,
como sonreir y besar, y ser la base de la comunicacién no verbal, mediante las
diferentes expresiones faciales. Son funciones que tienen una gran implicacion social
gue, junto con la armonia y estética facial, son herramientas para las relaciones

interpersonales y satisfaccion emocional.

1.4. Epidemiologia

Los datos epidemiolégicos de incidencia, supervivencia, mortalidad y prevalencia sobre
tipos de canceres ajustados a la poblacidn en Espafia se obtienen de la base de datos

de la Red Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN) (24), que contiene los datos de
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14 registros de cancer de base poblacional: Albacete, Asturias, Canarias, Castelldn,
Ciudad Real, Cuenca, Girona, Granada, La Rioja, Mallorca, Murcia, Pais Vasco y
Tarragona.

Desde 1970 en Espafia las tres principales causas de muerte en la poblacién general
son: enfermedades cardiovasculares, cancer y enfermedades respiratorias.

El cancer de cavidad oral y orofaringe, ocupa el séptimo lugar de enfermedades
oncolégicas mas frecuentes en Espafa, con una estimacién de nimero de casos
incidentes en 2019 de 8.486 (Tabla 1). La tasa estimada de incidencia del cancer de
cavidad oral y orofaringe por edad a la poblacién estdndar europea para hombres es
de 27,1 por 100.000 personas-afio.

Tablal Proyecciones del nimero de casos incidentes de cancer, tasa bruta y tasas ajustadas a las
poblaciones estandar mundial, europeay nueva europea por tipo de ciancer en el conjunto de ambos
sexos. Espafia, 2019.

TIPO TUMORAL N LL:] TAm TAe TAne
Cavidad Oral y Faringe 8.486 18,1 9,0 12,9 18,0
Esofago 2.353 50 2,5 3,6 51
Estémago 7.865 16,7 71 10,6 16,6
Colon 30.606 65,2 27,4 41,2 65,0
Recto 14.331 30,5 14,0 20,5 30,4
Higado 6.499 13,8 6,4 9,4 14,0
Vesicula y vias biliares 2.873 6,1 2,2 35 59
Pancreas 8.169 17,4 7,0 10,6 16,9
Laringe 3.305 71 38 54 7,2
Pulmén 29.503 62,8 30,2 44,2 65,1
Melanoma de piel 6.205 13,2 7,2 9,7 12,7
Mama 32.536 135,8 72,9 98,9 1235
Cérvix Uterino 1.987 83 53 6,8 it
Cuerpo Uterino 6.682 27,9 13,6 19,2 25,9
Ovario 3.548 14,8 7,6 10,4 13,5
Prostata 34.394 149,5 67,7 101,5 163,3
Testiculo 1.302 5,7 5,9 6,1 5,7
Rifién (sin pelvis) 7.331 15,6 7,9 11,2 15,6
| Vejiga urinaria 23.819 50,7 22,6 33,9 53,2
Encéfalo y sistema nervioso 4.401 9,4 54 7,0 9,2
Tiroides 5.178 11,0 7,6 94 10,5
Linfoma de Hodgkin 1.486 3,2 3,0 3,2 3,2
Linfomas no hodgkinianos 9.082 19,3 10,1 13,7 18,8
Mieloma 3171 6,8 2,8 4,2 6,7
Leucemias 6.405 13,6 7,3 9,4 13,6
Otros 15.717 33,5 1l 21,4 32,2
Todos excepto piel no mel. 277.234 | 590,3 285,1 406,3 589,6

TB: Tasa bruta. TAm: Tasa ajustada a la poblacién estandar mundial. TAe: Tasa ajustada a la poblacién
estandar europea. TAne: Tasa ajustada a la nueva poblacién estandar europea.
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La cavidad oral es la localizacién mas frecuente de los tumores malignos primarios en
cabeza y cuello. Supone del 3,5-5% de todos los canceres del organismo (4). Dentro de
ella, las localizaciones mas frecuentes son la lengua mévil, con un ascenso del 28,5% al
37,1 % del periodo de 1991-2000 al 2001-2006, segun la serie de Miiller et al., seguida
del suelo de boca, mucosa yugal, labio y encia (25). Las neoplasias en cavidad oral y
orofaringe pueden producir metdstasis linfaticas regionales, y éstas constituyen el
factor prondstico independiente mas importante, reduciendo la supervivencia en un
50% en su presencia. La incidencia de afectacion ganglionar depende de la localizacion
de la lesion, del tamafio, de la profundidad de invasién e histologia. En un 25% de los
tumores clinicamente sin afectacidén ganglionar cervical se encuentran micrometastasis
(26). El servicio de cabeza y cuello del Memorial Sloan-Kettering Cancer Center, en
1930, describid un sistema de clasificacién reproducible para los ganglios cervicales
laterales en cinco niveles, y dos niveles mas para los ganglios del compartimento
central del cuello. Usando este sistema de clasificacidn se han estudiado las vias de
drenaje mas habituales de las localizaciones de cavidad oral y orofaringe (27). Las
lesiones en labios y encia inferior tienen un patrén de drenaje al nivel I; la lengua mavil
suele drenar mas habitualmente a los ganglios de nivel Il y IB; las lesiones en suelo de
boca suelen afectar al nivel Il; el trigono retromolar y el pilar amigdalino afectan a los
niveles Il, lll y IB; el paladar blando tiene una alta incidencia de afectacion bilateral en
el nivel Il; la base de la lengua, puede dar afectacién bilateral a los niveles Il y lll, las
paredes de la orofaringe suelen afectar al nivel Il y lll, y en esta localizacién es donde
no es extrafia la afectacion del tridngulo posterior, nivel V (28). Las metastasis en el
nivel V, desde la cavidad oral y orofaringe, se producen en <5% de los casos, y suelen

presentar afectacion ganglionar en otros niveles (2,27). El 85% de los tumores
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presentan este patron ordenado de drenaje, solo el 10% saltan estos niveles y el 5%
presentan una afectacion nodular salteada (29). En el 4 % de las neoplasias malignas

de cavidad oral pueden aparecer tumores primarios sincrénicos (23).

1.4.a. Etiologia

El tabaco es el factor de riesgo mds importante para el cancer de cavidad oral y
orofaringe. En el humo inspirado del tabaco hay mas de 30 carcinégenos, los mas
importantes son los hidrocarburos aromaticos policiclicos y las nitrosaminas. El riesgo
de padecer céncer es directamente proporcional a la cantidad de tabaco consumido,
en cuanto a duracion y frecuencia del habito, y dosis acumulada (30,31). En Espaiia,
segun los datos del Instituto Nacional de Estadistica (INE), el 22,1% de la poblacién es
consumidora de tabaco a diario en 2018, sufriendo una variacion del -7% con respecto
a los datos del 2012. Segun el tipo de tabaco, se asocia mayor riesgo para algunas
localizaciones: los puros y pipa se relacionan mas con el cancer en labios y lengua, los
cigarrillos con el cdncer en lengua y orofaringe, el masticar tabaco con los labios,
lengua y mucosa yugal, y el uso de nuez de betel con la encia y el suelo de la boca.

El consumo de alcohol es el segundo factor de riesgo mas importante. El riesgo como
factor independiente no se estima significativo, pero si en asociacion con el tabaco
(32). Los efectos sistémicos del alcohol pueden favorecer los mecanismos
carcinogénicos, pero se considera la irritacién local uno de los mds importantes, por
ellos los subsitios mas frecuentes son los que tienen contacto durante la ingesta y
deglucién: suelo de la boca, lengua y orofaringe (la mas relacionada). También
presenta una relacién directamente proporcional con la cantidad de alcohol ingerida,

en relacién con la frecuencia del habito, mds que con la duracién (30,31). Segun los
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datos del INE, en Espafia en 2018 hay un 14,7% de consumidores diarios de alcohol,
con una variacioén del 8,1% con respecto a los datos del 2012.

La asociacion de tabaco-alcohol tiene un efecto sinérgico en el riesgo de producir
cancer de cavidad oral y orofaringe. El efecto conjunto aumenta el riesgo
exponencialmente en todas las localizaciones, con un riesgo atribuible a la
combinacidn alcohol y tabaco del 69,9%, frente al 12,7% del tabaco sélo y el 0,3% del
alcohol sdlo, en cavidad oral y orofaringe en general (32).

La infeccidn por el Virus del Papiloma Humano (HPV) se asocia con lesiones en cavidad
oral y orofaringe. Es la enfermedad de transmisidn sexual mds prevalente a nivel
mundial. Hay mas de 190 tipos de HPV, subclasificados en alto y bajo riesgo seguln su
asociaciéon con el cancer de cuello de utero. Los HPV de alto riesgo contribuyen
significativamente a la produccion de neoplasias con asociacidn viral, estimandose una
relacion del 5% con los canceres a nivel mundial. Los HPV-16, -18 y -31 son los mas
relacionados con los tumores malignos de orofaringe, en especial el HPV-16,
encontrandose en el 90% de los tumores de orofaringe HPV (+). Se asocian con el
carcinoma epidermoide en orofaringe, sobretodo en base de lengua y amigdala, pero
raramente se encuentra en los tumores de células escamosas de cavidad oral. La
incidencia de carcinomas epidermoides HPV (+) tiene un rango amplio a nivel mundial,

del 25-80% (33).
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1.4.b. Supervivencia

La supervivencia al cancer a nivel poblacional es un indicador de la efectividad de las
medidas de prevencion y terapéuticas en los sistemas de salud, que permite la
evaluacién y comparacién entre distintas poblaciones. Depende de las caracteristicas
de los pacientes, del tipo de tumor y el estadio, y de la efectividad de los tratamientos.
Segln los datos publicados en REDECAN sobre supervivencia en 1, 3 y 5 afos en el
cancer de cavidad oral y orofaringe seguln sexos y ajustada a edad en los periodos
2002-2007 y 2008-2013 en Espafia (Tablas 2 y 3) (34), se observa una mejoria de las
supervivencias en todos los afios de seguimiento y en todas las edades en el caso de
los hombres, uUnicamente con diferencia estadisticamente significativa en Ia
supervivencia a los 3 afios; y en las mujeres, hay una mejoria en el periodo del 2008-
2013 en la supervivencia en todos los afios y a todas las edades, estadisticamente

significativa.
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Tabla 2. Supervivencia observaday neta (%) a 1,3 y 5 afios de cancer de cavidad oral y orofaringe por grupo
de edad y periodo diagndstico en hombres. REDECAN, Espania.

2002-2007 2008-2013
EDAD  TIEMPO 1C95% SN CASOS 1095%
Hombres 1544 1 464 798 759 832 800 753 83,6 | 302 839 79,2 876 840 799 882 0150
3 368 616 57,0 659 619 575 664 | 25 687 63,0 736 689 636 742 0048
5 284 566 519 610 SBA 526 61,7 | 176 621 561 676 626 567 68,4 0149
Hombres 4554 1 1527 737 71,4 758 740 718 762 | 1145 783 758 805 786 762 81,0 0,006
3 1122 479 453 504 486 450 51,1 | 892 547 51,7 576 854 524 583 0001
5 729 385 360 409 395 370 42,0 | 538 461 430 492 432 440 50,3 <0,000
Hombres 5564 1 1878 704 683 724 740 690 732 | 1841 726 M5 745 732 711 752 0158
3 1322 455 43,2 47,7 469 445 492 | 1335 495 45,2 518 509 485 53,3 0017
5 854 372 350 394 392 369 415 | 793 403 37,0 427 424 399 449 0070
Hombres 65-74 1 1488 643 61,8 667 658 633 633 1348 665 639 690 628 652 M4 0268
3 957 386 361 410 414 388 44,1 | 895 430 403 456 457 429 486 0,030
5 S74_ 293 27,0 316 333 306 359 | 505 321 294 348 360 329 30 0,186
Hombres 75-99 1 722 544 50,7 580 583 544 62,2 | 905 496 452 528 526 491 551 0032
3 393 206 264 330 374 332 41,6 | 447 277 248 307 338 302 34 0202
5 214 219 189 250 343 295 39,1 | 222 192 165 221 216 236 316 0035
Hombres 15-99 1 6079 685 674 697 697 685 0,9 5541 691 6,9 703 02 690 7,4 0546
3 4162 437 425 450 460 447 47,3 | 3819 465 451 478 488 474 02 0005
5 2655 352 340 364 386 373 99 (2234 373 359 386 405 390 420 0066
Hombres 15-99* 1 6079 651 636 664 668 653 683 |5541 656 642 669 671 657 684 0814
3 4162 403 389 417 438 422 454 | 3819 433 419 446 462 447 478 0031
5 l 2655 320 30,7 333 374 356 39,1 | 2234 340 32,7 35 38, 366 399 0

Tiempo; afios desde el diognastico; SO: supervivencio observada; IC: intervalo de confianza; SN: supervivencio neto. *Estimodores estondarizodos por edad.

Tabla 3. Supervivencia observaday neta (%) a 1,3 y 5 afios de cancer de cavidad oral y orofaringe por grupo
de edad y periodo diagndstico en mujeres. REDECAN, Espafia.

2002-2007 2008-2013
EDAD TIEMPO CASOS SO 1C95% SN 1C95% CASOS SO 1C95%
Mujeres 15-44 1 154 856 79,0 903 857 80,2 912 133 94,0 883 969 940 900 981 0,018
3 131 700 620 765 701 629 774 124 830 754 885 83,2 767 896 0,008
5 107 673 59,3 741 676 602 750 94 81,2 732 870 814 746 882 0,007
Mujeres 45-54 1 289 813 76,2 853 814 769 859 307 857 81,2 891 8,8 819 898 0,146
3 234 639 580 691 642 586 698 263 748 696 793 753 704 802 0,003
5 183 551 49,2 60,7 557 49,9 615 205 67,0 61,2 722 67,8 622 733 0,003
Mujeres 55-64 1 303 825 77,7 863 827 784 870 395 86,1 823 891 8,4 830 898 0,195
3 249 646 589 697 653 59,8 707 340 67,5 626 719 682 635 729 0418
5 195 566 508 620 578 52,1 635 232 59,8 544 648 610 557 663 0418
Mujeres 65-74 1 307 739 68,7 785 747 698 797 336 81,3 76,7 850 89 777 861 0,029
3 227 560 50,3 614 579 52,2 636 273 63,1 576 680 649 595 702 0,082
5 172 508 451 563 541 482 60,1 182 54,2 483 59,7 57,2 512 632 0475
Mujeres  75-99 1 432 547 499 593 579 529 630 552 61,8 576 657 @ 652 609 695 0,032
3 235 375 329 421 442 385 499 340 44,2 400 483 52,8 47,7 579 0,028
5 160 28,1 24,0 324 385 32,3 447 206 33,0 288 373 40 377 504 022
Mujeres 15-99 1 1.485 72,7 704 749 739 716 762 | 1723 779 759 798 @ 19,2 772 81,2 0,001
3 1.076 553 528 578 579 552 60,7 | 1340 61,7 593 640 @651 626 676 <0000
5 817 480 454 505 520 49,1 549 919 53,1 50,5 555 57,6 547 606 0,008
Mujeres 15-99* 1 1485 720 696 743 733 70,9 756 | 1723 781 761 800 794 774 814 <0000
3 1076 545 519 571 572 545 600 | 1340 61,4 590 63,7 64,7 622 672 <0000
5 817 472 44,7 498 516 486 545 919 52,8 502 553 572 543 601 0,008

Tiempo: afios desde el diagndstico; SO: supervivencia observada; IC: intervalo de confianza; SN: supervivencia neta. *Estimadores estandarizados por edad.
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Analizando estos datos se observa una mejora general en la supervivencia de estos
canceres en la ultima década. Por lo que se puede predecir una mejora en las medidas
de prevencion y educacidn social, junto con un incremento de la deteccién precoz de

la enfermedad y una mejora en las herramientas terapéuticas.

1.4.c. Mortalidad

El analisis de las tasas de mortalidad es otro indicador de las medidas preventivas y
terapéuticas de los sistemas de salud. La tasa de mortalidad se ajusta por edad para
obtener un resultado libre del propio efecto de la edad, y evaluar el efecto de la
enfermedad. Seguln los datos publicados por el servidor interactivo de informacién
epidemioldgica (ARIADNA) (35), realizado por el Ministerio de Ciencia e Innovacion del
Gobierno de Espaina y el Instituto de Salud Carlos lll, la tasa de mortalidad de los
hombres en el periodo de 1975-2017 ha disminuido a un 5.9, mientras que en el caso

de las mujeres ha aumentado a un 1.46. (Figuras 1y 2)

Figura 1
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Figura 2

Mujeres, 1975-2017, Espana
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Centro Nacional de Epidemiologia perteneciente al Instituto de Salud Carlos Ill, en el marco del
proyecto “Ariadna”

Es resefiable las diferencias en la tasa de mortalidad y la morfologia evolutiva entre
hombres y mujeres. Puede explicarse por un aumento de la poblacién femenina con
cancer de cavidad oral y orofaringe, secundario a una mayor exposicién a factores de
riesgo, como el consumo de tabaco y alcohol, en este género en las ultimas décadas. A
pesar de ello, la tasa de mortalidad es sensiblemente menor en mujeres, por ser un
tumor menos incidente que en hombres. En el andlisis de la curva de los hombres, se
puede explicar el aumento de la mortalidad en los afios 80's y 90°s por la mejora en las
técnicas de diagndstico, justificando un crecimiento en la incidencia del cdncer en esa
época, y consigo, un aumento de la mortalidad atribuible a esta enfermedad; el
descenso posterior estd en consonancia con los datos de supervivencia, por una

mejora en las medidas preventivas y diagndstico precoz de la enfermedad.
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1.5. Clasificacion TNM

El American Joint Committee on Cancer (AJCC) y la International Union Against Cancer
(UICC) han creado este sistema de clasificacién de cdnceres para proporcionar una
clasificacién basada en la anatomia que represente el prondstico del cancer.
Periddicamente, estas asociaciones se encargan de actualizar la clasificacion,
basandose en nuevos datos clinicos, avances en biologia molecular del cdncer y nuevos
factores pronésticos. Es una clasificacion mundialmente aceptada y establecida. El
estadio del cancer al diagndstico es un factor clave para establecer el prondstico y
seleccionar el tratamiento adecuado. Ademas, el uso de una herramienta comun para
estadiar los cdnceres, permite evaluar los resultados y los tratamientos entre
diferentes centros, ayudando al desarrollo e investigacién de las técnicas contras el
cancer.

El sistema de clasificacion TNM determina el estadio tumoral basandose en tres
informaciones: T, tamafio del tumor; N, nddulos linfaticos regionales; M, metastasis a
distancia. Con la informacidn de estas tres categorias, agrupa los casos con prondstico

similar en estadios.

1.5.a. Séptima edicion (36)

El manual de la séptima edicién se publicé en 2009, vigente hasta el 2016, cuando se
publicé la octava edicién.
- Labioy cavidad oral:

Tumor primario (T)

Tx Tumor primario no puede ser valorado
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TO
Tis
T1
T2
T3
T4a

T4b

No evidencia de tumor primario

Carcinoma in situ

Dimensién mayor del tumor < 0 = 2cm

Dimensién mayor del tumor>2cmy<0=4cm

Dimensién mayor del tumor >4 cm

Enfermedad local moderadamente avanzada (labio: el tumor invade
hueso cortical, nervio alveolar inferior, suelo de la boa, o piel del
mentdn o nariz), (cavidad oral: el tumor invade estructuras adyacentes,
hueso cortical, musculatura extrinseca de la lengua, seno maxilar y piel
de la cara)

Enfermedad local muy avanzada (el tumor invade espacio masticador,
apofisis pterigoideas o base de craneo y/o arteria carétida interna)

Nddulos linfaticos regionales (N)

Nx
NO
N1
N2

N2a

N2b
N2c
N3

Nédulos linfaticos no pueden ser valorados

No afectacidn linfatica regional

Metdstasis en un ganglio ipsilateral < 6 =3 cm

Metdstasis en un ganglio ipsilateral > 3 cm y < 6 cm; o metdstasis en
multiples ganglios ipsilaterales < 6 cm; o metdstasis ganglionar bilateral
o contralateral <6 cm

Metastasis en un ganglio ipsilateral >3 cmy<dé=6cm

Metdstasis en multiples ganglios ipsilaterales, < 6 =6 cm

Metastasis ganglionar bilateral o contralateral, < O = 6 cm

Metdstasis ganglionar > 6 cm

Metastasis a distancia (M)

MO
M1

No metastasis a distancia
Metastasis a distancia

Estadios anatdomicos / Grupos prondsticos

Estadio O Tis NO MO
Estadio | T1 NO MO
Estadio Il T2 NO MO
Estadio Il T3 NO MO
T1 N1 MO

T2 N1 MO

T3 N1 MO

Estadio IVA T4a NO MO
T4a N1 MO

Cualquier T N2 MO

Estadio IVB Cualquier T N3 MO
T4b Cualquier N MO

Estadio IVC Cualquier T Cualquier N M1
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Orofaringe:

Tumor primario (T)

Tx
T0
Tis
T1
T2
T3

T4a

T4b

Tumor primario no puede ser valorado

No evidencia de tumor primario

Carcinoma in situ

Dimensién mayor del tumor < 0 = 2cm

Dimensién mayor del tumor>2cmy<0=4cm

Dimensién mayor del tumor > 4 cm o extension a la cara lingual de la
epiglotis

Enfermedad local moderadamente avanzada (el tumor invade la
laringe, musculatura extrinseca de la lengua, pterigoideo medial,
paladar duro o mandibula)

Enfermedad local muy avanzada (el tumor invade musculo pterigoideo
lateral, apofisis pterigoideas, nasofaringe lateral o base de craneo y/o
arteria cardtida interna)

Nodulos linfaticos regionales (N)

Nx
NO
N1
N2

N2a

N2b
N2c
N3

Nédulos linfaticos no pueden ser valorados

No afectacidn linfatica regional

Metdstasis en un ganglio ipsilateral < 6 =3 cm

Metdstasis en un ganglio ipsilateral > 3 cm y < 6 cm; o metdstasis en
multiples ganglios ipsilaterales < 6 cm; o metdstasis ganglionar bilateral
o contralateral <6 cm

Metastasis en un ganglio ipsilateral >3 cmy<d=6cm

Metdstasis en multiples ganglios ipsilaterales, < 6 =6 cm

Metdstasis ganglionar bilateral o contralateral, <6 =6 cm

Metdstasis ganglionar > 6 cm

Metastasis a distancia (M)

MO
M1

No metastasis a distancia
Metastasis a distancia

Estadios anatdomicos / Grupos prondsticos

Estadio O Tis NO MO
Estadio | T1 NO MO
Estadio Il T2 NO MO
Estadio Ill T3 NO MO
T1 N1 MO
T2 N1 MO
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T3 N1 MO

Estadio IVA T4a NO MO
T4a N1 MO

Cualquier T N2 MO

Estadio IVB Cualquier T N3 MO
T4b Cualquier N MO

Estadio IVC Cualquier T Cualquier N M1

(36)

1.5.b Octava edicion (37)

Se publicé en 2016, y se hizo vigente a partir de 2017. Los principales cambios en la
clasificacién de los carcinomas epiteliales de cavidad oral y orofaringe son: una nueva
clasificacién para el cancer de orofaringe relacionado con el HPV, la modificacién de la
categoria T en el carcinoma de cavidad oral, la modificacién en la categoria N para los
canceres sin relacién viral y de los de origen desconocido. Esta actualizacidon se basa en
un mejor conocimiento de la biologia tumoral, del comportamiento clinico y de
factores prondsticos adicionales. La categoria T en cavidad oral se evalia por el
tamafio tumoral, y por la profundidad de invasion (DOI), no por el espesor tumoral. La
modificacion en la categoria N es por la inclusion del criterio de extension extranodal
(ENE), para los tumores no relacionados con virus y los de origen desconocido, es la
presencia de tumor en los limites de los ganglios y extensidn a través de su capsula al
tejido conectivo adyacente.
- Labioy cavidad oral

Tumor primario (T)

Tx Tumor primario no puede ser valorado

TO No evidencia de tumor primario

Tis Carcinoma in situ

T1 Dimensién mayor del tumor <0 =2cmy DOI<6=0,5cm
T2 Dimensién mayor del tumor<é=2cmy DOI>0,5cm
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T3

T4a

T4b

Dimensién mayor del tumor>2cmy<0=4cmyDOl<dé=1cm
Dimensién mayor del tumor >2cmy <0 =4 cmcon DOI>1cm
Dimensién mayor del tumor >4 cmy DOI<6=1cm
Enfermedad local moderadamente avanzada
- Dimensiéon mayor del tumor >4 cmy DOI > 1 cm
- Labio: el tumor invade hueso cortical, nervio alveolar
inferior, suelo de la boa, o piel del mentén o nariz. Cavidad
oral: el tumor invade estructuras adyacentes, hueso
cortical, musculatura extrinseca de la lengua, seno maxilar y
piel de la cara

Enfermedad local muy avanzada (el tumor invade espacio masticador,
apofisis pterigoideas o base de craneo y/o arteria carétida interna)

Nodulos linfaticos regionales (N)

Nx
NO
N1
N2

N2a

N2b
N2c
N3

N3a
N3b

Nédulos linfaticos no pueden ser valorados

No afectacidn linfatica regional

Metastasis en un ganglio ipsilateral < 6 =3 cmy ENE (-)

Metastasis en un ganglio ipsilateral >3 cmy <6 cmy ENE (-); o
metdstasis en multiples ganglios ipsilaterales < 6 cm y ENE (-); o
metdstasis ganglionar bilateral o contralateral <6 cm y ENE (-)
Metastasis en un ganglio ipsilateral >3 cmy<dé=6cmy ENE (-)
Metastasis en multiples ganglios ipsilaterales, < 6 =6 cmy ENE (-)
Metastasis ganglionar bilateral o contralateral, < 6 =6 cmy ENE (-)
Metastasis ganglionar > 6 cm y ENE (-); o metastasis en un ganglio
ipsilateral ENE (+), metdstasis en multiples ganglios ipsilaterales,
contralateral o bilateral, y cualquiera de ellos ENE (+)

Metastasis ganglionar > 6 cm y ENE (-)

Metastasis en un ganglio ipsilateral ENE (+); o metastasis en multiples
ganglios ipsilaterales, contralateral o bilateral, y cualquiera de ellos ENE

(+)

Estadios anatdomicos / Grupos prondsticos

Estadio O Tis NO MO
Estadio | T1 NO MO
Estadio Il T2 NO MO
Estadio Il T3 NO MO
T1 N1 MO

T2 N1 MO

T3 N1 MO

Estadio IVA T4a NO MO
T4a N1 MO

Cualquier T N2 MO

Estadio IVB Cualquier T N3 MO
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T4b Cualquier N MO
Estadio IVC Cualquier T Cualquier N M1

- Orofaringe VPH + p16+:

Tumor primario (T)

TO No evidencia de tumor primario

T1 Dimensién mayor del tumor < 0 = 2cm

T2 Dimensién mayor del tumor>2cmy<0=4cm

T3 Dimensién mayor del tumor > 4 cm o extension a la cara lingual de la
epiglotis

T4 Enfermedad local moderadamente avanzada (el tumor invade la

laringe, musculatura extrinseca de la lengua, pterigoideo medial,
paladar duro o mandibula)

Nodulos linfaticos regionales clinicos (cN)

Nx Nédulos linfaticos no pueden ser valorados

NO No afectacidn linfatica regional

N1 Metdstasis en un ganglio o mas ipsilateral < 6 =6 cm

N2 Metdstasis ganglionar bilateral o contralateral <6 =6 cm
N3 Metastasis ganglionar > 6 cm

Nddulos linfaticos regionales patolégicos (pN)

Nx Nédulos linfaticos no pueden ser valorados
pNO No afectacidn linfatica regional

pN1 Metdstasis en 4 o menos ganglios linfaticos
pN2 Metdstasis en mas de 4 ganglios linfaticos

Estadios anatdmicos clinicos / Grupos prondsticos clinicos

Estadio | TO-T2 NO- N1 MO
Estadio Il TO-T2 N2 MO
T3 NO-N2 MO
Estadio Il TO-T4 N3 MO
T4 NO-N3 MO
Estadio IV Cualquier T Cualquier N M1

Estadios anatdmicos patoldgicos / Grupos prondsticos patoldgicos

Estadio | TO-T2 NO- N1 MO
Estadio Il TO-T2 N2 MO
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Estadio Il
Estadio IV

(37)

T3-T4
T3-T4

Cualquier T

NO-N1

N2
Cualquier N

MO
MO
M1

El factor mas influyente en los resultados prondsticos es el estadio tumoral inicial. En

las siguientes graficas (Figuras 3 y 4)se muestran las tasas de supervivencia asociadas a

cada estadio para cavidad oral y orofaringe.

Figura 3

Percent Alive

Cavidad oral

Observed 1 2 3 4 5 95% Cls Cases
Survival
1 95.7 87.3 82.1 77.0 71.5 69.5-73.5 4660
2 892 75.7 68.0 62.3 57.9 55.5-60.4 3315
3 77.9 60.6 53.9 48.3 445 41.8-473 2239
4 65.9 46.9 39.9 35.5 31.9 30.3-33.6 5431
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Orofaringe

Figura 4
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Relative 1 2 3 4 5 95% Cls Cases
Survival
1 96.0 87.6 82.8 77.8 726 70.5-74.7 4284
2 89.3 75.4 68.0 62.3 58.0 55.4-60.6 2983
3 77.6 59.9 53.7 48.4 45.0 42.1-48.0 1968
4 65.9 468 40.1 36.0 324 30.7-34.1 5018

(36)

En ambas localizaciones se observa como la tasa de supervivencia es menor para los
estadios Il y IV desde el inicio. Con los afios va disminuyendo en todos los estadios de
manera secuencial, hasta encontrar en los 5 afios una diferencia del 50% entre los

estadios | y IV.

1.6. Tratamiento

Clasicamente, los objetivos principales del tratamiento eran erradicar la enfermedad,
minimizando la morbilidad y preservando o restableciendo la funcién y forma, y
prevenir la aparicién de recidivas o nuevos primarios. Actualmente incorporamos a

estos objetivos la mejora de la calidad de vida del paciente y el aumento de la
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supervivencia. En las Ultimas décadas, el mejor conocimiento de la biologia tumoral, el
desarrollo de técnicas diagndsticas y el tratamiento multidisciplinar del cdncer de

cavidad oral y orofaringe, ha favorecido el incremento de la supervivencia global.

1.6.a. Evolucion terapéutica (Figura 5)

Durante el ultimo siglo, la cirugia ha sido la técnica terapéutica establecida para la
mayoria de los cdnceres de cavidad oral y orofaringe. Hoy en dia, la cirugia sigue
evolucionando y desarrollandose con el objetivo de reducir la morbilidad asociada a la
exéresis tumoral, manteniendo los principios de la cirugia oncoldgica y su eficacia. El
avance en la cirugia reconstructiva con el trasplante de tejidos ha permitido ampliar
los margenes de resecabilidad en cabeza y cuello. La cirugia endoscépica, la cirugia
robdtica y la navegacién intraoperatoria son campos de desarrollo e investigacion en el

campo de la cirugia.

El descubrimiento de la radiacién ionizada en la década del 1920 supuso una
revolucion para el tratamiento no quirdrgico. En las ultimas décadas el uso de
radioterapia adyuvante ha contribuido a mejorar el pronéstico a largo plazo. La
braquiterapia es una modalidad de la radioterapia que se empezd a emplear en el
1950-1960 una vez que se consiguié reducir la exposicidn a la radiacién, y consiste en
la insercion de isdtopos radioactivos en el tumor. El Ultimo avance es la radioterapia de
intensidad modulada (IMRT), en la que los haces de radiacién se modulan para
producir distribuciones de dosis conformados, mientras que en la convencional la dosis
en el haz de radioterapia es uniforme, esto permite la administracién de dosis

aumentadas al tejido tumoral a la vez que se limita la dosis administrada a estructuras
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sanas, reduciendo los efectos secundarios indeseados de la radioterapia, como la

xerostomia y osteorradionecrosis.

La quimioterapia aparecié como opcidn terapéutica a mitad de siglo, pero durante las
décadas 50's-70"s se considerd como tratamiento paliativo. No fue hasta la aparicién
del cisplatino, cuando en varios ensayos clinicos, se empezd a observar una respuesta
terapéutica en los pacientes, en especial en adicién a la radioterapia y cirugia. En
cabeza y cuello, en los carcinomas de células escamosas, la respuesta a la
guimioterapia de induccidn no daba resultado en el control a largo plazo, hasta la
combinacion de docetaxel y nedaplatino (analogo del cisplatino) usada en pacientes
con enfermedad localmente avanzada por carcinoma epidermoide con una tasa de
respuesta global del 66,7% (3). En la actualidad el cisplatino, el 5-fluoro-uracilo (5-FU) y
el metotrexate son los quimioterdpicos mas usados de forma aislada o en combinacién
(2).

Actualmente, la terapia dirigida con inhibidores de EGFR, la inmunoterapia y la terapia
génica son dreas activas de investigacidn, empledndose en la quimioterapia paliativa,

con limitaciones por su toxicidad.

Figura 5
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1.6.b. Manejo terapéutico actual

El tratamiento se dirige al tumor primario y a su drenaje linfatico. La eleccion mas

optima del tratamiento se basa en la evaluacion de tres pardmetros:

Factores relacionados con el tumor: localizacién, tamano, afectacion
ganglionar cervical, caracteristicas histopatoldgicas (tipo de tumor, grado
de diferenciacion, DOI). El analisis de estas caracteristicas ofrece
informacién sobre la agresividad local, regional y metastasica del tumor y
sobre la sensibilidad a tratamientos adyuvantes, permitiendo un disefio
adecuado del tratamiento.

Factores relacionados con el paciente: edad, estado de salud general,
tolerancia a los tratamientos, aceptacién y conformidad, ocupacidn y estilo
de vida, factores de riesgo y condiciones socioecondmicas. Su valoracién
estd enfocada a disminuir morbilidad y posibles complicaciones, y prever la

tolerancia y adhesidn del paciente a los tratamientos.
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Factores relacionados con el médico: para un resultado exitoso del plan
terapéutico es necesario un equipo multidisciplinar, formado por cirujanos,

oncélogos, nutricionistas, rehabilitadores, logopedas y odontdlogos.

Las opciones terapéuticas iniciales disponibles actualmente son: cirugia, radioterapia,
guimioterapia y tratamientos combinados. Una vez realizado el tratamiento inicial, hay
gue establecer estrategias de prevencién primaria y secundaria.

El objetivo de la cirugia es resecar el tumor con margenes libres adecuados. Se
recomienda la reseccién en bloque para evitar aperturas del tumor y diseminacion
directa durante la cirugia. Los mdrgenes positivos se asocian a una disminucién del
30% de la tasa de supervivencia (39). En algunas localizaciones no es posible
conseguirlos por poner en riesgo estructuras vitales, en estos casos y en los que se
confirma afectacion de margenes patoldgicos infiltrados, los tratamientos adyuvantes

adquieren protagonismo, especialmente la radioterapia.

El manejo ganglionar cervical depende de su afectacién clinica o radioldgica,
indicandose un vaciamiento cervical. AUn en ausencia de afectacion, las caracteristicas
patolégicas del tumor, localizacién y estadio determinan el riesgo de metdstasis
cervicales. Si el riesgo excede el 15-20% esta indicado un vaciamiento ganglionar
electivo, de acuerdo con los patrones de drenaje linfatico, anteriormente explicados, o
biopsia selectiva de ganglio centinela (39). La presencia de afectaciéon ganglionar
patolégicamente positiva indica la necesidad de tratamiento adyuvante con
radioterapia, y si ENE (+) ademas quimioterapia. No hay diferencias estadisticamente

significativas en la recurrencia regional entre pNO y pN+. Donde si hay resultados
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estadisticamente significativos es en que los pacientes con pN+ tienen peor
supervivencia libre de enfermedad comparado con los pNO, y aquellos que sufren una
recurrencia ganglionar tienen una disminucién de la supervivencia (3).

La radioterapia como terapia Unica con intencion radical emplea unas dosis de 66-
70Gy en sesiones fraccionadas, previa planificacion con prueba de imagen. El PET-TAC
estd indicado en la planificacién de tratamientos de radioterapia en estadios IV,
aportando informacién de metdstasis a distancia en un 17,1% y segundo primario en
un 11,4% (40). La braquiterapia puede usarse como tratamiento Unico o en
combinacidn para casos seleccionados.

La quimioterapia puede usarse como terapia primaria sistémica, acompafiada
habitualmente de radioterapia concurrente, distinguiéndose varias categorias:
categoria 1 (cisplatino a altas dosis o carboplatino/5-FU), categoria 2B: (5-
FU/hydroxyurea, carboplatino/paclitaxel, cetuximab). También puede aplicarse como
terapia sistémica postoperatoria, normalmente si la anatomia del tumor presenta
caracteristicas desfavorables, y suele emplearse el cisplatino. La terapia de induccién
se reserva para los casos muy avanzados y no resecables o para los pacientes no
candidatos a cirugia empledndose una combinacién de farmacos si la salud general del

paciente lo permite: docetaxel/cisplatino/5-FU (41).

Como norma general, los estadios tempranos (I y Il) pueden manejarse con un
tratamiento Unico, cirugia o radioterapia, sin implicaciones en la supervivencia,
mientras que para los estadios avanzados se requiere un tratamiento multimodal, para

mejorar la supervivencia. (Figura 6)
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Figura 6 Survival with single
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Siguiendo los algoritmos de la guia de la National Comprehensive Cancer Network
(NCCN) las recomendaciones de tratamientos son: (41)
- Cavidad oral:
= T1-T2 NO: cirugia o radioterapia
= T3 NO, T1-3 N1-3, T4a NO-3: si la situacion clinica del paciente lo
permite, el tratamiento inicial seria cirugia, seguido de tratamiento
adyuvante con radioterapia. Si en el andlisis histopatoldgico se
describen caracteristicas adversas (ENE +, margen afecto u otros
criterios de riesgo) se afadira al tratamiento adyuvante terapia
sistémica postoperatoria.
» Si la enfermedad es localmente muy avanzada (T4b) o afectaciéon
ganglionar es irresecable o el paciente no es candidato a cirugia se
proponen varias opciones:

= Ensayo clinico
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- Orofaringe:

Terapia primaria sistémica y radioterapia concurrente o
terapia de induccion seguida de radioterapia/ terapia
primaria sistémica y radioterapia.

Radioterapia o terapia primaria sistémica y radioterapia
concurrente.

Radioterapia paliativa o agente sistémico Unico o soporte

paliativo.

= HPV16-:

T1-2 NO: radioterapia radical o cirugia.

T1-2 N1: terapia sistémica primaria con radioterapia
concurrente (categoria 2B).

T3-4 NO-1: radioterapia y quimioterapia concurrente, o
cirugia con radioterapia adyuvante y si caracteristicas
histoldgicas adversas quimioterapia adyuvante, o terapia de
induccion seguida de radioterapia o radioterapia y
guimioterapia concurrente, o ensayo clinico. Actualmente la
guimio-radioterapia concurrente se ha establecido como
tratamiento de eleccién en estadios avanzados, y la cirugia
se ha delegado para tumores de estirpe no escamosa ni
linfoproliferativa, y para persistencias tumorales tras la
quimio-radioterapia. La terapia multimodal ha demostrado,

en los ultimos afios, una mejoria en el control local y en la
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supervivencia global con érgano-preservacion en la
orofaringe.

= T1-4 N2-3: radioterapia y quimioterapia concurrente, o
cirugia con radioterapia adyuvante +/- quimioterapia, o
terapia de induccidn seguida de radioterapia o radioterapia y
guimioterapia concurrente, o ensayo clinico.

= HPV16 +:

= T1-2 NO: radioterapia radical o cirugia.

= T1-2 N1 (<3 cm): cirugia o radioterapia radical o quimio-
radioterapia concurrente (categoria 2B).

"= T1-2 N1 (>3 cm) - N2 6 T3 NO-2: quimio-radioterapia
concurrente, o cirugia, o quimioterapia de induccién seguida
de radioterapia o quimio-radioterapia.

= T N3yT4 NO-2: quimio-radioterapia concurrente, o cirugia, o
quimioterapia de induccién seguida de radioterapia o

guimio-radioterapia.

Los pacientes con metastasis a distancia en el momento del diagnéstico no son

candidatos a cirugia, con la excepcién del carcinoma adenoide quistico.

La indicacién de tratamiento adyuvante tras la cirugia esta determinada por las
caracteristicas patoldgicas del tumor, es fundamental un adecuado estadiaje. Los
factores que determinan la necesidad de tratamiento adyuvante son el tipo de tumor,

tamano, grado de diferenciacién, DOI, invasién dsea, invasion nerviosa, afectacién
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ganglionar regional, ENE y margenes quirdrgicos. Dos ensayos prospectivos
randomizados han demostrado que, pacientes con ENE (+) y margenes afectos, tienen
una mejora significativa en el control local y regional y en la supervivencia libre de
enfermedad los pacientes tratados con quimioterapia y radioterapia adyuvante frente

a los que sélo recibieron radioterapia adyuvante (38).

El analisis de los patrones de tratamiento demuestra que el 57% de los pacientes con
cancer oral volvera a tener recurrencia en la localizacién del primario, la mitad con
metastasis regionales y el 9% con metastasis a distancia (39). Los tumores que
recurren lo hacen en el primer afio en el 67% de los casos, y el 90% de ellos en los dos
primeros afios (2). Si una nueva lesion aparece mas alld de este tiempo, suele
considerarse una nueva neoplasia mds que una recurrencia. Los pacientes con un
carcinoma de cavidad oral y orofaringe tienen un riesgo del 4% afiadido por afio de
desarrollar un segundo tumor primario, incluso después de la ablacion tumoral
completa (39). Atendiendo a estos datos, el tratamiento de estas enfermedades se
continda con medidas preventivas, como el abandono de factores de riesgo (tabaco y

alcohol), y la deteccién temprana de recurrencias y nuevos primarios.

1.6.c. Cirugia reconstructiva

Las técnicas quirdrgicas contempordneas de reseccién tumoral y reconstruccién no
solo tienen como objetivo el tratamiento de la enfermedad, sino mejorar la calidad de

vida del paciente tras la cirugia.
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La cirugia oncoldgica puede ser muy mutilante para estructuras anatdmicas
fundamentales, afectando a la calidad de vida del paciente. La cirugia reconstructiva
tiene como objetivo preservar o restaurar la funcién y conseguir unos resultados
estéticos aceptables. Es un desafio por la gran complejidad anatdmica y por otros
factores asociados como la escasez de tejido local y las alteraciones de las
caracteristicas y anatomia de los tejidos remanentes secundarias a tratamientos
previos, como la radioterapia y cirugias, frecuentes en estos pacientes. Hay que
considerarla cuando hay una pérdida funcional o de estructuras estéticas secundarias a
la reseccidn tumoral y es recomendable realizarla de manera primaria, ya que se ha
demostrado que la reconstruccién primaria de la lengua tiene resultados funcionales
superiores para deglutir sobre las reconstrucciones secundarias (42).
Las técnicas reconstructivas para cavidad oral y orofaringe incluyen distintas opciones
gue responden a los principios de reconstruccién en cualquier defecto en el
organismo, una escala terapéutica segun el tamafio, el volumen y los tejidos afectados.
- Cierre por segunda intencién: es una opcion que suele emplearse para defectos
pequeiios, siempre valorando previamente que la contractura y cicatriz
resultante no comprometan la motilidad y funcién de la cavidad oral vy
orofaringe. También puede emplearse en combinacién con otras técnicas
reconstructivas, como cuando un colgajo muscular se deja descubierto para
que se reepitelice (43).
- Cierre directo: es la técnica de cierre mas adecuada siempre que haya tejido
blando suficiente sin comprometer la movilidad de las estructuras como la

lengua, para defectos pequefios y medianos. Se debe tener precaucién en los
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pacientes con tratamiento crénico con esteroides, antecedentes de
radioterapia, exposicidén dsea, diabetes o mal estado nutricional (44).

Injertos de piel: puede usarse de manera aislada para defectos pequefios o en
combinacidn como complemento de otras técnicas reconstructivas.

Colgajos locales: estdn indicados en defectos medianos en los que se necesita
tejido vascularizado para el cierre. Son una buena opcidn reconstructiva ya que
aportan tejido de caracteristicas similares, siempre y cuando no afecten a la
funcién y motilidad. En ocasiones estos colgajos no son viables, al estar dentro
del campo irradiado, lo que hay que valorar preoperatoriamente.

Colgajos regionales: aportan tejido de zonas mdas alejadas para defectos de
mediano y gran tamafo. Desde la descripcién en 1979 del colgajo pectoral
mayor de Ariyan, este colgajo se ha convertido histéricamente en el caballo de
batalla de las reconstrucciones de grandes defectos en cavidad oral vy
orofaringe por el gran aporte de tejido vascularizado con piel, la minima
morbilidad de la zona donante y su fiabilidad. Los inconvenientes que presenta
este colgajo son una escasa flexibilidad, restriccidn por la longitud del pediculo,
limitaciones tisulares para le reconstruccion de defectos tridimensionales vy
malos resultados estéticos, ademdas de una afectacion en la movilidad del
hombro como han descrito Li et al. en su estudio, por lo que se ha ido
desbancando de las opciones reconstructivas de primera linea (45). El colgajo
de arteria submental fue popularizado por Martin en 1993 para defectos
pequeiios y medianos de cavidad oral y orofaringe aportando tejido similar,
una cicatriz camuflada y posibilidad de hacerlo en una sola cirugia como una

opcién fiable y segura, en especial para pacientes ancianos con otras
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comorbilidades (46). Actualmente su uso se limita a lesiones pequeiias y de
mediano tamafno o en los casos en los que no esta indicada la transferencia de
tejido libre.

- Colgajos libres: son la técnica de eleccién para defectos grandes. Los distintos
tipos de colgajos permiten seleccionar la opcidn reconstructiva mas apropiada
al tejido resecado. El colgajo puede ser disefiado especificamente para el

defecto a reconstruir ajustandose perfectamente.

Como consideraciones generales, la técnica reconstructiva ideal de la cavidad oral y
orofaringe debe cumplir los siguientes principios: alta fiabilidad y baja tasa de
complicaciones, buena adaptabilidad, minima morbilidad de la zona donante, no
interferencias con la motilidad lingual, permitir una buena cobertura de superficies sin
aportar demasiado volumen y permitir el trabajo simultaneo de dos equipos

quirargicos (44).

1.6.d. Historia

Actualmente en la cirugia reconstructiva se dispone de un amplio abanico de
posibilidades, como los colgajos locales y regionales, colgajos libres
microvascularizados, dispositivos alopldsticos (distractores dseos, expansores tisulares,
implantes dentales...) que permiten solventar dificiles retos reconstructivos
obteniendo cada vez mejores resultados estéticos y funcionales, minimizando el

impacto en la calidad de vida del paciente.
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El primer registro constatable de una cirugia reconstructiva se halla en textos
sanscritos de la antigua India (2600 a.C.). Sushruta en el siglo V-Ill a.C. en su Samhita,
describid intervenciones para la reconstruccién nasal, empleando colgajos de la frente
(conocido como colgajo hindu) o de la mejilla y que son base de las técnicas actuales.
En esta época también se describieron los primeros injertos de piel para
reconstruccién nasal, anticipandose 2000 afios al primer injerto cutaneo autélogo
oficial, atribuido a Reverdin en 1869.

Ya en los imperios romanos y bizantino, Celso (25 a.C.), considerado como el escritor
de textos médicos mas importante en la época romana, describié en sus clasicos
escritos De Medicina disefios para movilizar tejidos, que hoy denominamos colgajos
locales de avance. También el médico real bizantino Orbasio, recogié en su
enciclopedia médica Synagogue Medicae dos volumenes dedicados a la reconstruccién
de defectos faciales, principalmente de la nariz. Ademas, se describieron principios
basicos de la cirugia reconstructiva como la importancia de las suturas sin tension,
desbridamiento de huesos expuestos para favorecer la cicatrizacién secundaria, la
diseccién subcutdnea previo a la sutura de heridas y el empleo de colgajos locales para
lograr cierres primarios estéticos.

En el Renacimiento, resurgieron las ciencias y con ellas la cirugia. Gaspar Tagliacozzi
(1545) es considerado un hombre clave en el desarrollo de la cirugia reconstructiva por
sus trabajos detallados sobre colgajos pediculados, especialmente para reconstruccién
nasal.

Durante el siglo IX el progreso quirurgico fue espectacular, denominandose el siglo de
los cirujanos. El desarrollo de técnicas anestésicas y el empleo de una técnica estéril

impulsada por Lister, fue fundamental para la popularizacién de técnicas
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reconstructivas y reintervenciones con el fin de optimizar los resultados estéticos.
La | Guerra Mundial propicié una elevada incidencia de lesiones craneofaciales, y con
ello un avance acelerado en el perfeccionamiento y refinamiento de las técnicas
reconstructivas. En Estados Unidos Vilray Papin Blair publica trabajos de referencia
sobre reconstruccion mandibular, y junto a Barret Brown desarrollan y perfeccionan la
técnica de injerto cutdneo de espesor parcial. En Inglaterra, Harold Gillies, impulsor de
modernas técnicas reconstructivas, mejorando los colgajos y desarrollando los colgajos
tubulares o los colgajos pediculados diferidos.

La mayoria de los historiadores coinciden en que el verdadero despegue de la Cirugia
Plastica y Maxilofacial reconstructiva tuvo lugar durante la segunda guerra mundial.
Hasta mediados de los 60, se consideraba que los colgajos podian estar compuestos
Unicamente de piel y tejido celular subcutaneo y basados en una vascularizacion
randomizada publicado en los trabajos de lan Mc Gregor y Jackson. Bakamjian
descubre el concepto de vascularizacién axial, y populariza el colgajo deltopectoral
empleandolo para cerrar defectos faringoesofagicos. En 1968 Hueston y Mc Chonchie
describieron el colgajo musculocutdneo de pectoral, introduciendo los colgajos
compuestos, y posteriormente Ariyan lo popularizd para recubrimiento de defectos en
cabeza y cuello.

En la Cirugia Reconstructiva uno de los avances mas importantes ha sido el nacimiento
y perfeccionamiento de la Microcirugia. Con la creacién de micro-instrumentos,
materiales ultrafinos de sutura y la fabricacién del microscopio quirdrgico binocular en
los afios 50, la microcirugia revoluciond el campo de la cirugia reparadora. Es al
americano Harry Buncke a quien se le considera el “padre” de la microcirugia. En 1972

realizé su primer trasplante libre microvascular de epiplon para reparar un gran
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defecto de cuero cabelludo (47). En la década de los 70°s Daniel y Taylor difundieron la
utilizacion de colgajos microanastomosados para la reconstruccién de defectos
complejos (48,49). En los afos 80’s Taylor y Palmer desarrollaron el concepto de
angiosoma (unidad titular tridimensional con vascularizacién propia que consta de una
vena y una arteria especificas para esa unidad) (50) base de la aparicién de los colgajos
de perforantes. En 1973 el Dr. Yang realizé el primer colgajo libre de abdomen basado
en la arteria y vena epigastricas superficiales, para la cobertura de un defecto en la

mejilla tras la reseccidn de un cancer cutdneo (51).

1.6.e. Microcirugia reconstructiva

Una cirugia reconstructiva exitosa se basa, fundamentalmente, en una correcta
planificacion preoperatoria. Es importante una adecuada planificacién del colgajo y de
los vasos receptores, elaborando una estrategia que permita optimizar los recursos,
atendiendo a la tasa de recidivas y de fracasos, que pueden hacer necesario el

requerimiento de un nuevo colgajo.

Para la seleccién del colgajo hay que valorar los siguientes pardmetros:
- Caracteristicas tisulares: entre el elenco de colgajos se debe seleccionar al
que incorpore los tejidos mas similares a los resecados con el tumor. Hay
que valorar el grosor de la piel, el volumen, la posibilidad de remodelaciény

el tipo de tejido a reemplazar.
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- Longitud y calibre del pediculo: los vasos receptores por excelencia son los
cervicales, por lo que hay que seleccionar un colgajo con una longitud de
pediculo suficiente para llegar a ellos y de un calibre similar.

- Morbilidad de la zona donante: evitar problemas funcionales o defectos
estéticos importantes secundarios en las zonas donantes.

- Posibilidad de trabajar en dos campos quirdrgicos: posibilidad de trabajar
simultdneamente el equipo de la reseccién y el del colgajo permite
optimizar el tiempo quirdrgico, con las consiguientes ventajas para el

paciente.

Una cuidadosa seleccién intraoperatoria de los vasos receptores favorece Ia
revascularizacién y la reduccién de la isquemia del colgajo. Preoperatoriamente hay
gue valorar las caracteristicas de los vasos atendiendo a la ateroesclerosis,
radioterapia previa y disponibilidad por cirugias previas o afectacion tumoral. Hay que
tener en cuenta la distancia desde el defecto a los posibles vasos receptores, para
adecuar la longitud del pediculo y evitar mal posiciones que puedan comprometer el
flujo vascular. Una vez seleccionados los vasos se disecan cuidadosamente retirando la
adventicia y realizando una dilatacidon con precaucién para evitar el vasoespasmo.
Antes de realizar las anastomosis se recomienda comprobar el flujo arterial y el
drenaje venoso.

Existe una gran variedad de colgajos microquirdrgicos microanastomosados, se
clasifican segun el tejido que aportan en musculocutdaneos, fasciocutdneos,
osteocutaneos y viscerales. Vamos a desarrollar los colgajos mas frecuentes en la

reconstruccién oncoldgica de cavidad oral y orofaringe en nuestra institucién.
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- Colgajo de recto abdominal: Pennington y Pelly reportaron la primera
transferencia de un colgajo musculocutaneo recto abdominal libre basado
en la arteria epigdstrica inferior profunda (AEIP) y la vena epigastrica
inferior profunda (VEIP). Supone un papel importante en la cirugia
reconstructiva de cabeza y cuello por aportar grandes cantidades de
musculo bien vascularizado y grandes superficies de piel. El tejido
subcutdneo suele ser grueso, dependiendo de la constitucién del individuo.
Puede transferirse solo musculo, con la fascia suprayacente o un colgajo
compuesto con musculo, fascia y piel. Es un colgajo musculocutaneo
vascularizado por la AEIP de 3-4 mm de didmetro y la VEIP de 3,5 mm de
didmetro aproximado. La longitud total del pediculo es de 10-14 cm(52).

- Colgajo DIEP: colgajo fasciocutdneo de perforantes muculocutdneas
vascularizado por la AEIP y la VEIP. Es como el colgajo de recto abdominal
pero sin sacrificar musculo, lo que supone menor morbilidad de la zona

donante y el incremento de unos centimetros en la longitud del pediculo.

- Colgajo radial del antebrazo: descrito por primera vez como colgajo
fasciocutaneo por Yang en 1981. Aporta una piel delgada y flexible con rica
vascularizacion basada en la arteria radial y la vena cefélica y/o las venas
comitantes. Es un colgajo muy popular en la reconstruccién de cabeza y
cuello por su gran confiabilidad. Dependiendo del tamafio de la isla
cutanea, la longitud del pediculo puede ser de hasta 15-20 cm con un

calibre de 2-2,5 mm (52).
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Colgajo cubital del antebrazo: colgajo fasciocutaneo del antebrazo descrito por
Lovie en 1984. El pediculo esta constituido por la arteria cubital y por la vena
basilica. Las caracteristicas del colgajo son similares al colgajo radial, pero a su
favor hay que destacar que aporta menos morbilidad a la zona donante (menor
exposicion de tendones), mejor estética (la cicatriz es menos visible en la zona
volar del antebrazo) y es una zona cutdnea con menos foliculos pilosos. La
longitud del pediculo en este colgajo es unos 4-5 cm menor que en el radial,

alrededor de 10 cm (52).

Colgajo anterolateral de muslo (ALT): es un colgajo fasciocutdneo de
perforantes ampliamente utilizado en las reconstrucciones de cabeza y cuello.
Fue descrito por Song en 1984. La vascularizacidén de este colgajo depende del
sistema de la arteria circunfleja femoral lateral y sus venas comitantes. Aporta
una gran cantidad de tejido, permitiendo el cierre directo de la zona donante
hasta anchos de 8-10 cm, y el espesor se correlaciona con el IMC del individuo.
La longitud del pediculo varia de 8-16 cm, dependiendo de la estatura del
paciente y de la ubicacion de las perforantes, y su calibre suele ser de 2,5 mm

para la arteria y 3,5 mm para las venas (52).

Colgajo de peroné: Taylor fue el primero en reportar con éxito la trasferencia
de un colgajo 6seo vascularizado de peroné en 1975. Posteriormente en 1979
Gilbert presentd el abordaje lateral, siendo la técnica que se emplea
actualmente. La primera vez que se empled para la reconstruccion de defectos

segmentarios de mandibula fue en 1989 por Hidalgo. Se pueden obtener hasta
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22-25 cm de hueso, dependiendo de la estatura del paciente, manteniendo 6-7
cm en distal y proximal para mantener las articulaciones de tobillo y rodilla, lo
gue hace Unica esta zona donante para reconstrucciones mandibulares totales.
Es un colgajo osteocutdneo nutrido por la arteria peronea y las venas
comitantes. La longitud de pediculo varia en funciéon de la estatura del paciente

y de la longitud de hueso recolectado (52).

Colgajo de cresta iliaca: Taylor y Sanders y Mayou identificaron la arteria iliaca
circunfleja profunda (AICP) y a la vena iliaca circunfleja profunda como el
pediculo vascular mas confiable para la transferencia de hueso iliaco
vascularizado. Urken adapté el colgajo osteomiocutaneo para la reconstruccién
oromandibular en 1989. La cantidad de hueso que puede transferirse es menor
qgue en el caso del colgajo peroneo al igual que el pediculo. El hueso es mas
membranoso y su morfologia se adapta de una manera mas parecida al de la
mandibula, con mayor altura. El tamafio de la isla cutanea que puede
transferirse es menor y no tiene la opcién de la incorporacién de musculo en el

colgajo (52).

Colgajo sural: es un colgajo fasciocutaneo basado en perforantes
musculocutaneas de la arteria sural media, descrito por Cavadas en 2001. La
longitud del pediculo es de 6-11 cm, con un calibre de la arteria de 1,5 mm vy de
las venas de 4-5 mm aproximadamente. Se describe un cierre directo de la zona

donante en una anchura de hasta 5 cm (53,54).
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- Colgajo de perforantes de la arteria femoral profunda (PAP): fue descrito por
primera vez por Angrigiani en 2001 para Ulceras por presién, y afnos después
Scaglioni lo reporté para la reconstruccién de cabeza y cuello seguido por Wu.
Es un colgajo fasciocutdneo vascularizado por la perforante de la arteria
femoral profunda y sus venas comitantes. Segin Fernandez-Riera et al. la
longitud media del pediculo es de 8,4 cm y el calibre de la arteria de 2 mm y de
las venas de 2,3 mm (55). Las ventajas que presenta este colgajo es la
flexibilidad de la piel, anatomia constante, una longitud adecuada del pediculo
y leve morbilidad de la zona donante con una cicatriz mas camuflada. Se ha
descrito una variacién mediante una diseccién suprafascial para obtener un
colgajo mas fino y salvar la limitacidon reconstructiva en los paises occidentales

donde el IMC es mas elevado (56).

El pardametro individual mas evaluado en la reconstruccién microquirdrgica de cabezay
cuello ha sido la tasa de éxito de los colgajos, reportdndose tasas de éxito final
superiores al 95% en la mayoria de las series (42). Estos buenos resultados de
supervivencia de los colgajos han ampliado el estudio de sus resultados a escalas
funcionales. Se ha demostrado que la reseccion de la lengua y la mayor necesidad de
reemplazo del revestimiento orofaringeo son los factores prondsticos mds importantes
de los resultados funcionales en la reconstruccion de defectos. Gal y Futran han
demostrado un nivel general mejorado de deglucién y habla en los pacientes

reconstruidos con un colgajo libre (42).
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Para restaurar la anatomia y la funcidén de la cavidad oral y orofaringe, se debe
considerar el area y el volumen de la superficie mucosa del defecto. Segun la
localizacién del defecto se han establecido unas caracteristicas que debe cumplir el

colgajo para garantizar unos resultados funcionales adecuados:

- Suelo de la boca: requiere un aporte de tejido blando fino y flexible que evite
el anclaje de la lengua al suelo, para disminuir morbilidad. Es necesaria una
mediciéon adecuada del defecto para adecuar el tamafio del colgajo. Los
colgajos que mejor cumplen estos requerimientos son el radial, cubital, ALT,
PAP y sural (43).

- Mucosa yugal: el tamano del defecto debe medirse con la boca abierta al
maximo para evitar trismus postquirurgico. EL tejido que se transfiere debe
ser delgado y flexible que permita la recreacion del surco gingival vestibular
para no alterar la masticacién y facilitar la rehabilitacién dental. Los colgajos

libres mas apropiados son el radial, cubital, ALT, PAP y sural (57).

- Mucosa del trigono: Las lesiones en esta localizacion suelen afectar a la
lengua posterior y al pilar amigdalino, lo que puede suponer alteraciones en
la deglucion y en el habla. Las estrategias para mejorar la funcidn se centran
en producir suficiente volumen para la elevacién de la base de la lengua
durante la deglucién. EL colgajo mas adecuado debe aportar volumen y
flexibilidad para una mejor adaptacion al defecto, en este caso los colgajos

mas recomendados son ALT, PAP y sural (57).
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- Defectos de mucosa oral de espesor completo: en estadios avanzados la
reseccion se puede extender desde la mucosa hasta la piel. En estos casos
se requiere un colgajo voluminoso o un colgajo quimérico con dos islas
cutaneas para el cierre de la mucosa oral y de la piel simultaneamente, con
un requerimiento estético significativo (58). Si la reseccién implica la
comisura labial hace mds exigente la reconstruccidon. Los colgajos mas

apropiados son el recto abdominal, DIEP, ALT y PAP (57).

- Lengua: es el Unico érgano muscular en la cavidad oral protagonista de todas
las funciones del sistema estomatognatico. Las prioridades para la
reconstruccién de la lengua son la proteccion de la via aérea, la deglucion y
la movilidad para el habla. Los colgajos libres mantienen la movilidad y/o
aportan volumen. La eleccion de la reconstruccion mas adecuada depende
del tamafio de la reseccidn. La clasificacion modificada de Cheng diferencia
los defectos en tres grupos determinando el tipo de colgajo mas adecuado

atendiendo a las alteraciones funcionales generadas.

Defecto de la Caracteristicas Opciones Alternativas
lengua reconstructivas preferentes
I. Hemi Delgado, flexible, Radial Cubital
movilidad ALT
. Subtotal
lla. Dos tercios Volumen ALT Recto abdominal
llb. Tres cuartos @ Volumen ALT Recto abdominal
ll. Total Volumen ALT Recto abdominal
(57)

Es importante que al colocar el colgajo en el defecto la lengua remanente

mantenga una posicién normal, sin anclajes, que mantenga la movilidad para
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garantizar mejores resultados funcionales. Los defectos > 50% de la lengua

presentan una disminucion de los resultados funcionales (43).

- Paredes orofaringe: requiere un colgajo fino y flexible para adaptarse al
defecto. Los colgajos que mejor cubren estas necesidades son el radial,

cubital y ALT. La eleccidn depende del tamafio del defecto (43).

- Paladar blando: es una estructura dinamica con diferentes capas que
participa en el aislamiento de la via respiratoria, en la deglucién y en el
habla, lo que supone una compleja reconstruccién. Por su delgadez y largo
pediculo el colgajo radial es el colgajo de eleccién, también podria
contemplarse el colgajo cubital. Debido a que los colgajos libres no son
dinamicos, es frecuente encontrar una insuficiencia velofaringea como
secuela, para disminuir este riesgo Urken propone realizar una
faringoplastia simultanea. El grupo de Wei propone el ALT como una opcion
con buenos resultados funcionales, estableciendo un algoritmo segun el
porcentaje de paladar resecado y proponiendo un estrechamiento

velofaringeo con el tejido remanente o con una tira fascial (59).

- Mandibula: la técnica de reconstruccidon microquirdrgica gold standard es
un colgajo éseo vascularizado atendiendo al potencial de rehabilitacién
dental, alta tasa de fiabilidad y resistencia a los efectos de la radioterapia.
La seleccion del método reconstructivo mds adecuado se determina por la

extensién y localizacién del defecto, el estadio, el uso de radioterapia, el
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lla

lIb

llc

Illa

b

lllic

prondstico y el estado de salud general del paciente. Hay distintas

clasificaciones de defectos mandibulares y en la siguiente tabla se relaciona

el defecto tisular con las opciones terapéuticas.

C. Daniel
Aislado

Aislado

Aislado

Combinado

Combinado

Combinado

Compuesto

Compuesto
extenso

Compuesto
extenso

C. Jewer y Boyd
Central (C)

Lateral (L)
Hemimandibulectomia
(HCL)

HCL y mucosa

HCL y piel

HCL con mucosa y piel
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Defecto tisular
Hueso

Hueso
Hueso

Hueso y mucosa
intraoral

Hueso y piel
externa

Hueso, piel
externa vy tejidos
blandos

Hueso, piel y
mucosa

Hueso, piel,
mucosa y lengua
parcial

Hueso, piel,
mucosa y
maxilar parcial

Opciones
. peroné
. cresta iliaca
. peroné
. cresta iliaca
. peroné
. cresta iliaca
. peroné
. cresta iliaca
. peroné
. cresta iliaca
. peroné +/-
musculo
C. crestailiaca
1. Placa de
reconstruccion +
colgajo
voluminoso
tejidos blandos
2.C. dseo +c.
pediculado
3. Doble colgajo
libre
(hueso+tejidos
blandos)
1. Placa de
reconstruccion +
colgajo
voluminoso
tejidos blandos
2.C. dseo +c.
pediculado
3. Doble colgajo
libre
(hueso+tejidos
blandos)
1. Placa de
reconstruccion +
colgajo

OO OO0 0O0OO0O0OO0OO0



voluminoso
tejidos blandos
2.C. 6seo +c.
pediculado
3. Doble colgajo
libre
(hueso+tejidos
blandos)

(57)

El colgajo peroneo es el mas utilizado en la actualidad por aportar un stock
6seo adecuado para la reconstruccién de defectos mandibulares completos, un
pediculo de caracteristicas fiables, la posibilidad de colocar implantes
osteointegrados para una rehabilitacion dental y una aceptable morbilidad de
la zona donante.

Hay estudios que comparan la funcién masticatoria en pacientes con
reconstruccién ésea vascularizada que han demostrado que, aunque la fuerza
de mordida disminuye cuando se compara con los controles, es notablemente
menor que la disminucidn de la fuerza de mordida observada en pacientes no
reconstruidos (42).

En los defectos mandibulares compuestos, que incluyen piel, tejidos blandos y
hueso, la obtencidn de unos resultados funcionales dptimos no es posible con
un colgajo de hueso vascularizado Unicamente. Offodile et al. han publicado un
estudio comparando la reconstruccion en defectos compuestos con doble
colgajo (6seo y de partes blandas) versus colgajo de ALT con placa de
reconstruccién, llegando a la conclusidon de que los pacientes reconstruidos con
doble colgajo asocian menos tasa de infeccién de herida y de incidencia de

dolor a largo plazo, estadisticamente significativa (60).
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1.7. Calidad de Vida

Histéricamente la evaluacidon de los tratamientos se ha centrado en pardmetros
biomédicos, como la respuesta tumoral, el intervalo libre de enfermedad, la
supervivencia; pero desde la década de los 90’s se ha ampliado a la evaluacién del
impacto de la enfermedad y los tratamientos en la calidad de vida.

En el cancer de cabeza y cuello, tanto la enfermedad como su tratamiento tienen
impacto sobre todos los aspectos de la calidad de vida del paciente. El impacto de la
intervencion terapéutica sobre la funcién y la calidad de vida durante el intervalo de
tiempo que los pacientes sobreviven puede convertirse en un factor determinante

para seleccionar el tratamiento.

1.7.a. Concepto

El término Calidad de Vida (CdV) se emplea en diferentes campos de la salud y en otras
areas como la sociologia. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se define
como “percepcion que un individuo tiene de su lugar de existencia, en el contexto de la
cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacidon con sus expectativas, sus
normas, sus inquietudes. Se trata de un concepto influido por la salud fisica, su estado
psicoldgico, nivel de independencia, relaciones sociales, asi como su relacion con el
entorno”; pero en el campo de la oncologia, este término, se centra en la salud del
paciente en relacién con su salud global y la relacién con la enfermedad y sus

tratamientos.
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El concepto de calidad de vida es completamente subjetivo y estd formado por todos
los rasgos, experiencias y caracteristicas que tiene un sujeto cuando se mide la calidad
de vida. La calidad de vida es una medida dinamica, que puede fluctuar dependiendo

del entorno y el tiempo, en relacién con eventos importantes en la vida del sujeto.

1.7.b. Aspectos influyentes en la calidad de vida

La CdV global después de los tratamientos en los canceres de cavidad oral y orofaringe
parece disminuir cuando se valora a los 3 meses, pero sufre una recuperacion
alcanzando los niveles preoperatorios alrededor del afio post-tratamiento(61). En
estudios de evaluacién después de 3 afios post-tratamiento obtienen unos resultados
similares a los del afio, sin un empeoramiento e incluso leve mejoria en CdV global
indicando que los mecanismos de adaptacion contindan activos a partir del afio de
tratamiento (62—65).

La enfermedad oncoldgica y sus tratamientos producen alteraciones en aspectos
funcionales y anatédmicos de los pacientes que repercuten en su CdV. La CdV se
caracteriza por ser subjetiva, multidimensional, temporal y estar en relacién con el
estado de la salud. Por estas peculiaridades no hay un consenso sobre las dimensiones
gue la componen, pero si hay un acuerdo en que para su medicidn se deben incluir
areas de la salud afectadas por la enfermedad y los tratamientos: sintomas y efectos
secundarios, funcionamiento fisico, funcionamiento psicolégico y funcionamiento
social.

El diagndstico del cancer supone para el paciente una amenaza de su estado de
bienestar inmediato y a largo plazo. Desde ese momento el paciente pasa por distintas

fases psicoldgicas para la aceptacidn de la enfermedad que modifican su percepcion de
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la CdV. El impacto del diagndstico en la CdV depende del estado general de salud, del
ambiente familiar y social, del estado emocional y del funcionamiento personal. No
solo el factor psicoldgico influye en la CdV, sino que fisicamente el crecimiento del
propio tumor produce dolor y alteraciones funcionales por afectacién local que
modifican el estado habitual del paciente, con repercusiones en su desarrollo
individual y social como persona.

Ademads, los tratamientos también modifican el estado basal del paciente al tener un
efecto en la fisionomia facial, que juega un papel en el desarrollo social del individuo, y
un efecto funcional, al modificar las estructuras responsables de las funciones
dinamicas del sistema estomatognatico. La reseccién de los tumores de la cavidad oral
y orofaringe a menudo requiere incisiones o exéresis de tejidos externos que producen
cicatrices o modificaciones anatdmicas. La anatomia se puede alterar aun mas si el
esqueleto dseo se ve afectado por la reseccidn del tumor. La apariencia resultante, si
no se reconstruye, podria afectar a la autoestima de los pacientes e interferiria con su
interaccion social y funcion como persona. Aunque la apariencia es subjetiva y dificil
de medir, necesita ser analizado y evaluado para determinar la eficacia de las técnicas
reconstructivas, debe hacerse desde la perspectiva del paciente y del cirujano. Segun
los resultados en multiples estudios los pacientes ancianos, hombres y en los que ha
pasado mas tiempo desde la cirugia tienen resultados mas positivos en la apariencia,
mientras que la radioterapia, la radioquimioterapia, los T3 y T4 y la afectacion
ganglionar suponen unas peores tasas en apariencia. En general, hay concordancia
entre la percepcion de apariencia de pacientes y observadores, pero los cuestionarios
de CdV reportados por los pacientes son una herramienta util para identificar a los

pacientes con problemas de aspecto (66). Los tratamientos realizados dependen del
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estadio tumoral, y éstos tienen consecuencias directas sobre las funciones del habla,
deglucién y la apertura oral y efectos secundarios indeseados. La evaluacion de los
resultados funcionales varia segln sea realizada por el profesional o por el propio
individuo, especialmente en las areas del habla, deglucién y apertura oral. Esta
discrepancia puede deberse a la visién mas general y comparativa del profesional, al
valorar mas casos similares, y a la vivencia individual y exclusiva del paciente (67). Por
este motivo, la CdV debe ser reportada por el paciente como experiencia propia y
subjetiva. La mayoria de las morbilidades asociadas a los tratamientos aparecen en
estadios tempranos, y algunas persisten en el tiempo, lo que justifica las variaciones en
la CdV durante el seguimiento. La tendencia es empeorar en comparacién con los
niveles preoperatorios durante los primeros 6 meses, y después una mejoria hasta el
afio de la cirugia (68). Las variaciones en la CdV parecen estabilizarse en el afio desde
la cirugia, por lo que puede usarse como un indicador a largo plazo (63). Los efectos
secundarios mas frecuentes son alteraciones estéticas, trismus, dificultades del habla,
disfagia, dolor, infecciones, mucositis, xerostomia y osteonecrosis.

Los principales factores predictivos de resultados funcionales, habitualmente
valorados, que han demostrado relaciones consistentes con las puntuaciones de CdV
son la edad, el estadio tumoral, la localizacion del tumor, la radioterapia y el tiempo
desde la cirugia. Varios estudios han indicado que el estadio inicial del tumor, la
extensidon de la reseccidon dsea y la técnica de reconstruccién tienen una influencia
significativa en la CdV postoperatoria (67). En cuanto a localizaciones, las resecciones
de la lengua (lengua moévil y base de la lengua), suelo de la boca o de los huesos
maxilar o mandibular parecen influir negativamente en la CdV (63). Ademds, como

factor predictivo hay que tener en cuenta el estado funcional preoperatorio, en
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estrecha relacion con la CdV, ya que los pacientes con unos valores preoperatorios
mejores suelen reportar mejor CdV. Estos datos sugieren que los déficits funcionales

presentes al inicio de la enfermedad persisten después del tratamiento (68).

1.7.c. Cuestionarios

La CdV relacionada con la salud es una parte especifica de la CdV que se valora
mediante la evaluacidn de los sintomas, aspectos psicolégicos y funcion con los
cuestionarios de CdV. Los principales beneficios de los cuestionarios de CdV se basan
en que es una evaluacién estructurada que proporciona una puntuacion derivada del
paciente para problemas comunes. Estos datos dan una informacién complementaria
sobre los resultados util para la practica clinica y la investigacién.

No hay un cuestionario gold standard, y no hay un criterio de seleccidn de este. La
validez se define como “el grado con el que un instrumento mide y lo que pretende
medir” (62). Para el uso de un cuestionario de CdV hay que tener en cuenta su
validacién estadistica, que debe realizarse en cada pais adatandose a las caracteristicas
poblacionales, y su validez linglistica, que permite aplicarlo al contexto social y
cultural del pais. Ademas, los cuestionarios deben ser fiables, consistentes y sensibles
a los cambios.

Los dominios de la CdV han demostrado predecir la supervivencia en los pacientes con
cancer de cabeza y cuello, por lo que su evaluacién se ha convertido en una
herramienta para la medida de los resultados terapéuticos (69). De acuerdo con las
recomendaciones del Comité Asesor Cientifico de Resultados Médicos (SAC-MOT) para

el desarrollo y validacién de cuestionarios de salud y otras guias internacionales, las
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medidas en la CdV deben ser de confianza, védlidas y demostrar sensibilidad (deteccion
de cambios en el tiempo).
Los cuestionarios deben cumplir unas caracteristicas para ser adecuados para la
evaluacién de la CdV:
- Brevesy faciles de entender y responder, con un maximo de 50 items.
- Autocumplimentados por el paciente para evitar subestimaciones al ser
cumplimentados por profesionales.
- Multidimensionales, incluyendo subescalas que midan aspectos fisicos,
funcionales y psicosociales.
- Incluir aspectos propios del tipo de cdncer concreto.
- Tener adecuadas propiedades psicométricas, evaluadas en muestras de
pacientes con distintos tipos de cancer y en distintos estadios.
- Estar adaptados a la lengua y la cultura de los enfermos a los que se va a
evaluar.
La entidad medible es la diferencia subjetiva entre el nivel de satisfaccion de una
persona con su estado de bienestar y un estado de bienestar ideal. La calidad de vida
refleja el valor relativo de un estado de rendimiento observable externamente, pero

debe evaluarse aparte de él. Las posibles aplicaciones de su medicion son:

Evaluacién del funcionamiento del paciente en las diferentes areas de la CdV

(psicoldgico, fisico, social) y haciéndolo desde la perspectiva del paciente.

- Ayudar a decidir los tratamientos que deberian ser ofrecidos a cada paciente, y
a mejorar la intervencidn que se administra.

- Evaluacioén de las preferencias de los pacientes.

- Ayudar en la préctica clinica a conseguir una evaluacidn mas profunda de areas
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gue no se consideran.

- Orientar las intervenciones que varios profesionales pueden ofrecer a los
pacientes oncoldgicos, dado que esas intervenciones pueden modificar su CdV.

- Ayudar a predecir la evolucion de la enfermedad, ya que, basados en diferentes
estudios, puntuaciones bajas iniciales de CdV pueden estar relacionadas con
una evolucién negativa de la enfermedad.

- Si las medidas de CdV que empleamos son sensibles, nos sirven para la
deteccion temprana de pequenos cambios que se produzcan en el estado fisico

y psiquico del paciente (70).

Hay multiples cuestionarios que pueden clasificarse segin su objetivo de medicidn:
evaluacién del estado funcional y bienestar relacionados con la localizacién del tumor
de cabeza y cuello, evaluacidn de los efectos adversos de los tratamientos y evaluacién
de los sintomas especificos de cabeza y cuello (xerostomia, mucositis y disfagia, voz y
apariencia). Segun la revision sistematica realizada por Ojo et al. los cuestionarios mas
empleados internacionalmente son los que recogen medidas que evallan el estado
funcional y bienestar relacionados con los tumores de cabeza y cuello: el cuestionario
de la Organizacién Europea para la Investigacion y el Tratamiento del Cancer (EORTC
QLQ), el cuestionario de la Universidad de Washington (UWQOL) y el de la Functional
Assessment of Cancer Therapy Scale (FACT-HNS) (69).

La EORTC es un organismo internacional en el que participan investigadores de
distintos paises en el drea del cdncer. Esta formado por cuatro divisiones, siendo una
de ellas de tratamiento en la que se encuentra el Grupo de Estudio de Calidad de Vida.

El objetivo de este grupo es crear cuestionarios de medicion de CdV que puedan ser
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utilizados en estudios internacionales, tras su validacion en cada pais (71). Han
desarrollado un sistema modular de medida de la CV formado por un cuestionario
general, que se complementa con mddulos especificos para las distintas localizaciones.
Las caracteristicas que presentan estos cuestionarios son:
- Ser utilizable en estudios nacionales e internacionales.
- Ser disefiado para que lo conteste el paciente
- Ser mutidimensional, cubriendo al menos cuatro dimensiones basicas de CdV:
sintomas de la enfermedad y toxicidad, funcionamiento fisico y de rol,
psicoldgico y social.
- Estar compuesto de escalas multiitems.
- Ser relativamente breve, con tiempo de cumplimentacién media de 10
minutos.
El cuestionario general, actualmente en uso, es el EORTC QLQ-C30 version 3.0 (anexo
1), consta de 30 preguntas que se componen de:
- Cinco escalas o dominios funcionales: funcionamiento fisico, rol, emocional,
social y cognitivo.
- Tres escalas de sintomas: fatiga, dolor y nduseas/vémitos.
- Una escala global de salud/calidad de vida (EGS).
- [tems individuales, que evaltan sintomas adicionales de disnea, pérdida de
apetito, insomnio, estrefiimiento y diarrea, e impacto econémico.
Los dominios funcionales, las escalas de sintomas y los items individuales tienen un
formato de respuesta tipo Likert, puntudndose del 1 al 4 (1 “en absoluto”; 2 “un poco”;
3 “bastante”; 4 “mucho”), mientras que la EGS tiene una gradacion del 1 al 7 (1

“pésimo”; 7 “excelente”). Todas las escalas e items se convierten en una puntuacién
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de 0 a 100. La maxima puntuacién de 100 en la EGS y en las escalas funcionales
representan la madaxima funcién. La maxima puntuacién de 100, en los items
individuales y en las escalas de sintomas tienen un significado inverso, un alto nivel de

sintomatologia y problemas.

El cuestionario de médulo complementario de Cabeza y Cuello, EORTC QLQ-H&N35
(anexo 2), consta de 35 preguntas y engloba un grupo de items que evaltlan areas que
no se cubren por el cuestionario general. Se valoran sintomas de la enfermedad que
pueden aparecer en los diferentes estadios, toxicidad atribuible a la radioterapia o
cirugia, aspectos nutricionales y otros aspectos no cubiertos. El contenido de este
maddulo incluye:

- 7 escalas de sintomas: dolor, deglucion, sentidos (gusto y olfato), habla, comer
en publico, contacto social y sexualidad.

- 11 items individuales: problemas dentales, problemas en la apertura de la
boca, sequedad bucal, saliva pegajosa, tos, sentirse enfermo, tomar medicacién
para el dolor, suplementos nutricionales, utilizar sonda de alimentacién,
pérdida de peso y ganancia de peso.

En este médulo, las preguntas 1-30 se puntlan en una escala ordinal del 1 al 4
mientras que las preguntas 31-35 presentan un formato “si” (1) y “no” (2). Los
resultados de escalas e items se transforman en una escala de 0 a 100, y las
puntuaciones mas bajas son las que indican buenos resultados, siendo lo contrario
para las preguntas de formato “si” y “no”.

La validacion de estos cuestionarios en Espana fue realizada por el Hospital de Navarra

en 2001, quiénes participan en estos estudios con la EORTC desde 1992 (72,73).
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Los cuestionarios de La EORTC, tanto el general como el médulo de cabeza y cuello,
han demostrado su validez y confianza para la evaluacién de la CdV de los pacientes
oncolégicos de cabeza y cuello, y permiten la comparacion de datos con otros tipos de
canceres y el desarrollo de ensayos clinicos internacionales al estar validados en
multiples paises (74,75).

El UW-QOL fue descrito por Hassan y Weymuller, y validado particularmente para los
pacientes tratados con cirugia primaria. Se considera para evaluar el estado funcional
especifico de la enfermedad y adecuado para su evaluacién rutinaria. Se basa en una
evaluacién por el paciente de 15 preguntas, 12 items especificos de la enfermedad:
dolor, apariencia, actividad, ocio, deglucién, masticacién, habla, movilidad hombro,
sabor, saliva, humor y ansiedad; y 3 items generales para medir la CdV relacionada con
la salud. Es un cuestionario corto, y permite combinarse con otros cuestionarios
especificos (62).

El FACT-NHS fue descrito por primera vez en 1996. Evalia 11 items especificos que

cubren los campos de nutricion, deglucion, apariencia, respiracion y habitos toxicos.
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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2.1. Hipodtesis

La calidad de vida de los pacientes con carcinoma de cavidad oral y orofaringe tratados
con una reconstruccion con trasplante microquirdrgico, tras el andlisis de factores
funcionales, sintomaticos, aspectos globales de su salud e items particulares de la
localizacién de cabeza y cuello, no se ve modificada al comparar su estado basal y su

estado al ano post tratamiento.

2.2. Objetivos

1. Determinar los datos epidemioldgicos de los pacientes con carcinoma de
cavidad oral y orofaringe tratados con cirugia reconstructiva

microquirurgica.

2. Analizar la calidad de vida de los pacientes sometidos a un trasplante
microquirdrgico, mediante la realizaciéon de los cuestionarios de la EORTC
validados en nuestro pais, antes del tratamiento y al afio del tratamiento en

los pacientes libres de enfermedad.

3. Evaluar el impacto terapéutico de la microcirugia reconstructiva en la

calidad de vida segun la edad, sexo, tratamiento adyuvante, estadio de la

enfermedad y localizacién.
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3. MATERIAL Y METODOS
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3.1. Tipo de estudio y diseno

El presente estudio se caracteriza por ser unicéntrico, descriptivo y retrospectivo,
realizando un andlisis de una serie de casos intervenidos por el Servicio de Cirugia Oral
y Maxilofacial del Hospital Universitario 12 de Octubre en la residencia general. El
estudio incluye pacientes sometidos a cirugia reconstructiva de cabeza y cuello con
trasplante autdélogo microquirdrgico por una neoplasia maligna en cavidad oral u

orofaringe desde enero de 2013 hasta octubre de 2018.

La eleccion del tipo de colgajo microvascularizado, para la cirugia reconstructiva, y su
disefio son dos factores determinantes para el éxito terapéutico. La selecciéon del tipo
del colgajo se realizd mediante el analisis de datos clinicos individuales de cada
paciente por el Comité de Microcirugia del proceso TMRCC (Trasplante
Microvascularizado Reconstructivo Cabeza y Cuello), con certificacidon ISO desde afio
2013 hasta la actualidad (anexo 3), formado por cirujanos maxilofaciales, oncoldgicos y

reconstructivos, anestesiélogos y enfermeria.

La estadificacién tumoral se realizd siguiendo la clasificacién TNM propuesta por el

AJCCy la UICC en la séptima edicion de su manual (36).

El analisis y la evaluacidon de la CdV se efectudé mediante la realizacion del cuestionario
general EORTC QLQ-C30 version 3.0 (anexo 1) y el médulo complementario EORTC
QLQ-H&N35 (anexo 2), por parte de los pacientes, antes de la cirugia y al afio post-

tratamiento.
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La informacion registrada en la base de datos, para garantizar la confidencialidad de
los mismos, fue codificada para cumplir con la Ley Organica 3/2018, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales y de acuerdo al Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion

de Datos (RGPD)

3.2. Periodo de reclutamiento y seguimiento

El periodo de reclutamiento se mantuvo durante 5 afios, desde enero de 2013 hasta
octubre de 2018. El periodo de seguimiento de los pacientes fue de 1 afio desde su

inclusion en el estudio y cumplimentacidon de las encuestas de CdV preoperatorias.

3.3. Numero de centros

Este estudio fue unicéntrico y se llevd a cabo en el Servicio de Cirugia Oral y
Maxilofacial del Hospital Universitario 12 de Octubre de Madrid, donde se realizaron el
diagnéstico, la seleccidon y el seguimiento de todos los pacientes incluidos en el

estudio.

3.4. Variables de valoracion del estudio

Las variables por determinar en el estudio son las siguientes:

- Variables principales:

o Cuestionario EORTC QLQ-C30: cinco escalas funcionales, tres escalas de
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sintomas y una escala global de salud.

o Cuestionario EORTC QLQ-H&N35: escalas e items individuales.

- Variables secundarias:
o Datos epidemioldgicos: edad, sexo, factores de riesgo (consumo
habitual de tabaco y/o alcohol), sistema de clasificacién de la American
Society of Anesthesiologists (ASA)
o Datos del tumor: localizacion, estadio tumoral (TNM).

o Tratamientos adyuvantes: Radioterapia y/o Qt.

3.5. Seleccion y retirada de sujetos

3.5.a.Poblacidon de estudio

El estudio incluyé pacientes diagnosticados de neoplasia maligna de cavidad oral u
orofaringe en el Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial del Hospital Universitario 12 de

Octubre que requirieron reconstruccién microquirdrgica en su tratamiento oncolégico.

3.5.b Criterios de inclusion

- Pacientes mayores de 18 anos.

- Pacientes con cirugia oncoldgica de cavidad oral y orofaringe con
reconstruccién con colgajo libre microvascularizado, tratados en nuestro
centro.

- Pacientes con capacidad de comprension y respuesta de los cuestionarios de
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CdV por sus propios medios.
- Pacientes vivos y libres de enfermedad al afio de la cirugia.
- Realizacion de cuestionarios EORTC QLQ-C30, versiéon 3.0, y el mddulo

complementario EORTC QLQ-H&N35 antes de la cirugia y al afio.

3.5.c. Criterios de exclusion

- Pacientes que no hablan el idioma espafiol de manera fluida y comprensiva, o
no pueden contestar cuestionarios por motivos fisiolégicos, psicoldgicos u otras
razones.

- Reconstruccién microvascular insatisfactoria (pérdida del colgajo).

- Enfermedad intercurrente con impacto potencial en calidad de vida diaria del
paciente.

- Pérdida de documentacién.

- Fallecimiento del paciente.

3.5.d. Numero total de pacientes

Desde enero del 2013 hasta octubre del 2018 se intervinieron un total de 208
pacientes mediante reconstruccion microquiridrgica por indicacién oncoldgica o
reconstructiva, siendo 229 el numero total de colgajos microquirurgicos realizados.

En 174 casos el motivo de cirugia fue oncolégico, siendo la cavidad oral y la orofaringe
las localizaciones mas frecuentes, encontrando un total de 138 pacientes que serian
incluidos en el estudio. En 8 pacientes la reconstruccidn fue insatisfactoria, con fracaso

y retirada del colgajo libre. 28 pacientes fallecieron durante el primer afio
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postoperatorio, no llegando a cumplimentar los cuestionarios. 7 pacientes presentaron
progresién local, regional y/o a distancia al afio de la cirugia, cumpliendo criterios de
exclusién. 2 pacientes no hablaban el idioma de manera fluida, requiriendo la
participacién de un traductor para la transmision de la informaciéon médica. En 10
casos no se encontré la documentacidn completa, 14 pacientes perdieron el
seguimiento de la enfermedad oncolégico en nuestras consultas, y 17 pacientes
rehusaron la cumplimentacién de los cuestionarios. Finalmente, la muestra a estudio

gue cumple los criterios de inclusién se compone de 52 sujetos.

3.6. Descripcion de las visitas

Todas ellas se desarrollaron en el drea de Consultas Externas de Cirugia Oral y

Maxilofacial del edificio policlinico del Hospital Universitario 12 de Octubre.

3.6.a. Primera visita

Se realizdé una historia clinica completa (anamnesis, determinacién de factores de
riesgo y exploracién clinica). Se realizaron biopsias incisionales y registro fotografico.
Se solicitaron pruebas de imagen complementarias para el estadiaje de la tumoracién
(tomografia axial computerizada (TC), tomografia por emisién de positrones (PET-TAC)
y/o Resonancia magnética nuclear (RMN)).

Una vez confirmado el diagndstico histopatolégico de neoplasia maligna, se
presentaron en el Comité de Microcirugia del proceso TMRCC, en el que se decidid el
plan terapéutico. Se inicia la cumplimentacién de los documentos de la via clinica

(anexo 4).
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3.6.b. Visita de seleccion

Se informd a los pacientes del diagndstico anatomopatolégico y de las decisiones
terapéuticas tomadas en el comité. Se explicaron procedimientos, posibles
complicaciones y cronologia de los tratamientos y posibles dudas surgidas. Se explicé
la recogida de datos en los documentos de la via clinica y se entregaron los
consentimientos informados (anexo 5).

A los pacientes que aceptaron y consintieron el tratamiento y el estudio se les
entregaron los cuestionarios de CdV, EORTC QLQ-C30 y EORTC QLQ-H&N35 (anexo 1y
2), que recogimos y mantuvimos anexados a los documentos de la via clinica de cada
paciente.

Se realizé una primera recogida de datos e historia clinica en base a los criterios de

inclusidon anteriormente mencionados.

3.6.c. Primera visita post cirugia

El periodo de realizacién fue de 3-5 semanas tras la cirugia.

Previamente a la visita, con los resultados histopatolégicos completos de las piezas
guirurgicas, se presentd cada caso en la Unidad Multidisciplinar de Tumores de Cabeza
y Cuello (UMTCC). Esta unidad esta formada por distintos especialistas en oncologia de
cabeza y cuello como son cirujanos maxilofaciales, otorrinolaringdlogos, oncdélogos
médicos, oncdlogos radioterapicos, radidlogos, anatomopatdlogos, endocrinos vy
médicos nucleares. En esta presentacién se discute y decide el estadiaje tumoral y la

indicacidn o no de tratamientos adyuvantes.
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Se explicd al paciente las decisiones tomadas en la unidad y se establecié un

seguimiento.

3.6.d. Visitas sucesivas

Siguiendo las recomendaciones de las guias NCCN se establecen a los 1,3,6 y 9 meses
(38). En todas las visitas se realizé una adecuada exploracion clinica y se solicitaron
pruebas de imagen en el caso de sospecha de recidivas tumorales o presentacién de
nueva sintomatologia, ademas de las establecidas al mes y a los 6 meses.

En el caso de recibir tratamiento adyuvante se solicitaron pruebas de imagen
complementarias para valorar persistencias o recidivas, siendo una TC al mes de

finalizar la adyuvancia y un PET-TAC a los 3-4 meses.

3.6.e. Visita anual

En los pacientes que no presentaron recidivas en anteriores visitas se evaluaron con
una nueva TC y una exploracidn clinica. A todos los que mantuvieron una respuesta
completa al tratamiento se les entregaron unos nuevos cuestionarios de CdV, EORTC
QLQ-C30 y EORTC QLQ-H&N35 (anexo 1y 2), para rellenarlos por sus propios medios.

Una vez entregados fueron anexados a sus documentos de la via clinica.
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3.7. Métodos estadisticos

Las puntuaciones brutas de las encuestas, segln escalas e items, se transformaron en
una escala lineal de 0 a 100 para estandarizarlas, siguiendo las reglas de la 32 edicion
del Scoring Manual de la EORTC (76).

Se realizd un andlisis general de todos los sujetos incluidos en el estudio. Después se
distribuyeron segun el sexo, los grupos etarios propuestos por la EORTC (<40, 40-49,
50-59, 60-69, 70-80, 280) (71), tratamiento adyuvante con Rt, estadio y localizacidn.
Los datos fueron analizados utilizando el programa estadistico SAS para Windows
versidon 9.4. Las variables cuantitativas con distribucién normal se resumieron con la
media y la desviacidn estdndar. Las variables cuantitativas que no seguian una
distribucién normal se expresaron mediante la mediana (p50) y el rango intercuartil
(p25-p75). Para comprobar la distribuciéon de normalidad se empleé el test de Shapiro-
Wilk. Las variables cualitativas se expresaron en numeros absolutos (n2 de casos) y en
frecuencias relativas (porcentaje).

Para el analisis comparativo de las variables cuantitativas se utilizé la prueba de la T de
Student, la prueba de andlisis de la varianza (ANOVA) o la prueba de U de Mann-
Whitney, segun la distribucion de normalidad. Cuando se determinaron la existencia
de diferencias entre las medias, se realizaron las pruebas de rango post hoc Turkey y/o
Bonferroni para determinar que medias diferian. Para las variables cualitativas se
utilizé el test de chi-cuadrado (X?) o test exacto de Fisher, cuando el nimero de sujetos

analizados fue menor de 5 para varias de las categorias.
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4. RESULTADOS
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4.1. Analisis descriptivo de los pacientes del estudio

El estudio tuvo un tamafio muestral de 52 pacientes. La media de edad fue de 63,90
afos, con un rango de edad que oscild entre 32 y 83 anos. La muestra estaba
compuesta por un 52% de varones (27/25). En la poblacién de estudio habia 25
pacientes que eran fumadores habituales (48,08%) y 14 consumidores habituales de
alcohol (26,92%). Segun el sistema de clasificacion de la American Society of
Anesthesiologists (ASA) el 53,85% de los pacientes pertenecian al grupo de ASA 1l y el

44,23% al grupo de ASA III.

En todos los casos el motivo de la cirugia fue oncolégico, siendo la localizacion en 50
de ellos la cavidad oral (96,15%) y en 2 casos la orofaringe (3,85%). Dentro de la
cavidad oral la lengua fue la regidon mas frecuentemente afectada, suponiendo un 25%
de los casos. Seguida de la encia/reborde alveolar en un 21,15%, y después el suelo de
boca, la mucosa yugal y el trigono con un 15,38%, 13,46% y 9,62% respetivamente. La
histopatologia de los tumores fue en un 90,38% de los casos confirmatoria para
carcinoma epidermoide. Siguiendo la clasificacién TNM propuesta por el AJCCy la UICC
en la séptima edicién de su manual (33) el estadio IV fue el mas comun con un 44,68%
de presentacién, seguido del estadio lll, Il y | con un 21,28%, 19,15% y 14,89%
respectivamente. 42 pacientes recibieron tratamiento adyuvante con radioterapia de

intensidad modulada.

Se realizaron un total de 59 colgajos microvascularizados. 5 pacientes fueron

reintervenidos para una nueva extraccion de trasplante de tejido libre, por fracaso de
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la reconstruccién primaria, y 2 pacientes requirieron la reconstruccion con 2 colgajos
en el mismo acto quirdrgico. La supervivencia global de los colgajos libres es del
91,52%. El colgajo de peroné fue el mas empleado, realizandose en 23 ocasiones. El
resto de las reconstrucciones se realizaron en 16 pacientes con un colgajo radial, en 14
casos con un colgajo ALT, en 5 de ellos con un colgajo sural y en 1 caso con un colgajo

cubital.

4.2. Analisis general de los resultados de los cuestionarios

Encontramos la pérdida de datos en 2 pacientes diferentes para las preguntas 10 y 14
(escalas de sintomas) en el cuestionario QLQ-C30 prequirurgico, y en 3 casos distintos
para las preguntas 9 (escala de sintomas), 29 y 30 (EGS) para el cuestionario QLQ-C30
al afio. Al suponer menos del 2% de los datos perdidos, se consideraron como pérdidas
aleatorias, sin razon especifica para su no respuesta, y como se sugiere en el manual,

al tener respuesta en mads de la mitad del cuestionario, les imputamos el valor

promedio de los items que estaban contestados. En la Tabla 4 se muestran los valores
de significacién estadistica, los valores medios y desviacion tipica obtenidos para los

pardmetros de estudio del cuestionario QLQ-C30 prequirdrgico y al afio de la cirugia.

Tabla 4. Pardmetros estadisticos media, desviacion estandar y significacion estadistica
en el cuestionario QLQ-C30 antes de la cirugia y al afo de la cirugia

Basal media 1 afio Diferencia Valor
1C95%
(sd) media (sd) media (sd) p

Escala global de salud / 5369(2064) 64,05(23,89) 9,96(22,79)  3,55,16,37 0,003
calidad de vida
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Escalas funcionales

* sd: desviacion estandar

Funcionamiento fisico 86,28/20,55) 82,05(20,05) -4,23(17,81) -9,18;0,72 0,092
Rol 77,24/29,71) 71,15(33,68) -6,08(26,20)  -13,38;1,20 0,099
Funcionamiento emocional 57,37/23,26) 66,51(26,43) 9,13(28,45) 1,21;17,05 0,024
Funcionamiento cognitivo 84,94/16,91) 83,33(24,92) -1,60(28,63) -9,57;6,36 0,688
Funcionamiento social 82,69/21,88) 71,79(30,35) -10,89(31,63) -19,70;-2,08 0,016
Escalas de sintomas / items
Rats o 28,42(26,99) 34,40(27,42) 5,98(26,71) -1,45;13,42 0,112
Nauseas y vomitos 4,17(14,34)  7,69(17,61)  3,52(24,10) -3,18;10,23 0,296
Jeer 40,71(27,50) 28,85(28,03) -11,85(28,26) -19,72;-3,99 0,003
DlEE _ 12,82(19,97) 12,82(27,34) 0,000(23,80) -6,62;6,62 1,000
Perdida de apetito 28,85(30,98) 20,51(23,94) -8,33(31,57)  -17,12:0,45 0,062
IEelnie 42,31(35,00) 29,49(32,78) -12,82(36,84) -23,07;-2,56 0,015
Seer e 21,15(28,03) 23,72(28,27) 2,56(27,09)  -4,97;10,10 0,498
Diarrea o 5,13(12,14) 11,54(23,69)  6,41(25,59) -0,71;13,53 0,076
Impacto economico 20,51(28,89) 30,13(35,09) 9,61(39,79) -1,46;20,69 0,087

En la EGS los resultados mostraron una diferencia significativa entre el estado basal y
la evaluacion al afio, mejorando la puntuacidon obtenida. Se cuantificd la diferencia

media en 9,96.

En las escalas funcionales las puntuaciones generales obtenidas en los cuestionarios
pre y post-tratamiento fueron elevadas. Las escalas de funcionamiento fisico, rol y
cognitivo presentaron un descenso en las puntuaciones medias, pero sin significacién
estadistica. El dominio social, en relacién con las otras escalas funcionales, mostré un
descenso en la puntuacidn con diferencia significativa. Mientras, el funcionamiento
emocional, ano de

mostré una mejoria al la cirugia con wuna diferencia

estadisticamente significativa.

Las escalas de sintomas mostraron valores generales bajos en los cuestionarios pre y
post-tratamiento. En los items de fatiga, nduseas y vdmitos, estrefiimiento, diarrea e
impacto econdmico las puntuaciones al afio fueron mas elevadas, pero sin una

diferencia estadisticamente significativa. Mientras que, para el dolor, pérdida de
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apetito e insomnio las puntuaciones fueron mas bajas al afio del tratamiento, con

diferencias significativas para los items de dolor e insomnio.

En el cuestionario QLQ-H&N35 prequirdrgico encontramos un uUnico cuestionario
incompleto a falta de respuesta en la pregunta 31 (toma de medicinas para el dolor).
En el anual un total de tres cuestionarios incompletos en relacidn con las preguntas 9
(problemas con los dientes), 13 (problemas con el olfato) y preguntas 31,32,33,34 y 35
(toma de analgésicos, suplementos nutricionales, tubo de alimentacidon ganancia y
pérdida de peso), en el caso de mas preguntas incompletas coincide con la ultima hoja
del cuestionario sin rellenar. Esta pérdida de datos se considerd como pérdidas
aleatorias también, al suponer menos del 2% de los datos, por lo que se les imputo el
valor promedio de los items que estaban contestados. En la Tabla 5 se muestran los
valores de significacidn estadistica, los valores medios y desviacién tipica obtenidos
para los pardmetros de estudio del cuestionario QLQ-H&N35 prequirdrgico y al ano de

la cirugia.

Tabla 5. Pardmetros estadisticos media, desviacion tipica y significacion estadistica en
el cuestionario QLQ-H&N35 antes de la cirugia y al afo de la cirugia

Basal 1 aio Diferencia
1C95% Valor p
media (sd) media (sd) media(sd)
Escalas de sintomas
Dolor 39,26(23,53) 28,69(23,13) -10,57(22,93) -16,96;-4,19 0,001
Deglucion 13,04(16,81) 26,12(23,63) 12,17(27,08)  4,63;19,72 0,002
Sentidos (gusto y olfato) 8,65(17,30)  25,00(26,91) 16,34(24,58) 9,50;23,19 <.0001
Habla 17,95(19,82) 33,76(24,30)  15,81(24,83)  8,89;22,72  <.0001
Comer en publico 28,37(27,77) 41,51(31,72)  13,14(34,43) 3,55;22,72 0,008
Contacto social 12,95(21,67) 26,15(28,25) 13,20(26,05)  5,95;20,45  0,0006
Sexualidad 34,29(39,80) 22,12(37,01) -12,17(32,35) -21,18;-3,17 0,009
items individuales
30,13(36,91) 33,99(41,36)  3,26(43,84)  -9,06;1559 0,596
Problemas dentales 37,18(35,33) 50,00(33,33) 12,82(36,84)  2,56;23,07 0,015
Apertura de boca 39,10(34,75) 62,82(33,43) 23,71(39,23)  12,79;34,64  <.0001
Sequedad bucal 32,69(32,67) 47,44(3576) 14,74(36,40)  4,60;24,87 0,005
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Saliva pegajosa 17,95(26,78) 21,79(24,60) 3,84(32,10) -5,09;12,78 0,391
Tos 21,79(27,92) 27,56(35,38) 5,76(40,00) -5,36;16,90 0,303
Sentirse enfermo 12,75(22,01) 23,53(25,21) 10,00(31,94) 0,92;19,07 0,031
Medicacién para el dolor 40,38(19,90)  50,00(0.00) 9,80(20,04) 4,16;15,44 0,001
Suplementos nutricionales  47,12(11,77)  49,02(7,00) 0,98(12,20) -2,45;4,41 0,568
Sonda de alimentacién 23,08(25,17) 29,41(24,85) 5,88(31,05) -2,85;14,61 0,182
Pérdida de peso 43,27(17,23) 35,29(23,01) -8,82(27,75) -16,63;-1,01 0,027

Ganancia de peso

* sd: desviacion estandar

En el cuestionario especifico se observaron mas diferencias significativas en las
puntuaciones de los cuestionarios.

Las escalas de sintomas presentaron un empeoramiento significativo al afo post-
tratamiento todas, excepto en el dolor y la sexualidad, que mostraron valores mas
bajos con significacidn estadistica.

En cuanto a los items individuales, diferencias estadisticamente significativas se
hallaron en el empeoramiento de la apertura oral, sequedad de boca y saliva pegajosa,
en disminucidon del uso de analgésicos y suplementos nutricionales. Sélo en el item de
ganancia de peso, se obtuvo una diferencia significativa, con menos aumento de peso
al ailo, pero no se observd una diferencia significativa para la pérdida de peso post-

tratamiento.

4.3. Analisis de los resultados de los cuestionarios segun sexo

El grupo hombres estaba compuesto por 27 sujetos con una media de edad de 64,63
con un intervalo de 45 a 83 afios, y el grupo mujer por 25 sujetos con una media de
63,12 y un intervalo de 32 a 83 anos. En el andlisis de los habitos téxicos encontramos
que el 74,07% de los hombres eran fumadores frente al 20% de las mujeres, y el

consumo habitual de alcohol se encontré en el 48,15% de los hombres frente al 4% de
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las mujeres en el estudio, encontrdndose para ambos hdbitos una diferencia

significativa con p=0,0001 y p=0,0004, respectivamente.

Segun la clasificacién ASA el 55,56% de los hombres cumplieron caracteristicas para
pertenecer al grupo ASA Il frente al 32% de las mujeres, y para ASA Il el 44,44% de los
varones y el 64% de las féminas, no encontrandose diferencia estadisticamente

significativa en esta asociacién (p=0,125)

En el grupo hombres la localizaciéon en todos los casos fue la cavidad oral, y las
sublocalizaciones mas frecuentes fueron el suelo de la boca en el 25,93% de los casos,
seguida de la lengua en el 18,52% y el reborde alveolar y trigono con un 14,81%,
respectivamente. En las mujeres el 32% de los casos se localizaron en la lengua,
seguidas del reborde alveolar en un 28% y de la mucosa yugal en el 16% de las
pacientes. Tanto en un sujeto hombre como en una mujer se realizéd una
reconstruccién con colgajo doble en el mismo tiempo quirdrgico. Fueron tres casos de
los hombres los que fueron reintervenidos por pérdida del colgajo microvascularizado,
y en dos casos en las mujeres, sin encontrarse diferencias significativas. Los colgajos
mas empleados en los hombres fueron el peroné, en 11 casos con la pérdida de 1 de
ellos, seguido del ALT en 7 y del radial en 6 casos con supervivencia de todos ellos. En
las mujeres el colgajo de peroné y el radial se utilizaron en 10 casos, con pérdida de 1
colgajo de cada tipo, seguido del colgajo ALT, empleado en 6 casos con una

supervivencia del 100%.

En ambos grupos la histopatologia mas frecuente fue el carcinoma epidermoide en el

92,59% de los hombres y el 88% de las mujeres. Segun la clasificacion TNM el estadio
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IV fue el mas comun, 10 casos en hombres y 15 en mujeres, seguido del estadio Il con
7 sujetos en hombres y el estadio Il en mujeres con 5 casos. El 77,78% de los casos de

los varones y el 84% de las mujeres recibieron tratamiento adyuvante con IMRT.

Se analizaron los resultados de los cuestionarios QLQ-C30 antes y al afio del
tratamiento en los grupos hombres y mujeres (Tablas 6 y 7). En la escala global de
salud en ambos grupos se objetivd una mejoria en la puntuacidn al afio de la cirugia,

siendo estadisticamente significativo el cambio Unicamente en el de hombres.

Los valores iniciales en las escalas funcionales eran similares en ambos grupos. En los
hombres al ano se observd una disminucidn discreta de las puntuaciones en todas las
escalas, excepto en el funcionamiento emocional, que aumentd con una significacién
estadistica, mostrandose una mejoria al afio de la enfermedad. Por el contrario, las
mujeres mostraron descensos en las puntuaciones mas significativas, en concreto en el
funcionamiento fisico y social, mostrando un empeoramiento en su estado fisico
funcional y social en su vida diaria. A pesar de que en la escala emocional también las

mujeres puntuaron mejor, no se mostraron diferencias significativas.

En las escalas de sintomas e items, ambos grupos partian de valores similares. Entre
los hombres los sintomas de fatiga, disnea, diarrea e item de impacto econdmico
mostraron un empeoramiento discreto sin significacion, mientras que los sintomas de
nauseas y vomitos, pérdida de apetito, dolor e insomnio mostraron una disminucion
en sus valores equivaliendo a una mejoria. Pero Unicamente se encontrdé una
diferencia estadisticamente significativa para la disminucién del dolor y del insomnio,
en relacién con la mejoria en el funcionamiento emocional. En el grupo mujeres se

objetivd un empeoramiento en la fatiga y nduseas y vomitos, estadisticamente
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significativas, en relacién con el empeoramiento en la escala funcional, también

significativa. Ademas, mostraron peores valores para el estrefiimiento, diarrea e

impacto econédmico, no significativos. Al igual que en los hombres se observé una

mejoria para la pérdida de apetito, insomnio y dolor, pero en este caso sin significacion

estadistica.

Tabla 6. Pardmetros estadisticos media, desviacion estandar y significacion estadistica

en el cuestionario QLQ-C30 antes de la cirugia y al aiio de la cirugia en Hombres

Escala global de salud /
calidad de vida
Escalas funcionales

Funcionamiento fisico

Rol

Funcionamiento emocional

Funcionamiento cognitivo

Funcionamiento social
Escalas de sintomas / items

Fatiga

Nauseas y vomitos
Dolor

Disnea

Pérdida de apetito
Insomnio
Estrefimiento
Diarrea

Impacto econdmico

* sd: desviacion estandar

Basal

Media (sd)

48,15(18,54)

86,67(23,17)
74,69(33,77)
54,32(25,78)
86,42(17,32)
82,10(22,61)

30,04(28,21)
6,79(19,20)
41,98(29,00)
12,35(20,98)
25,93(32,47)
44,44(36,98)
19,75(28,13)
7,41(14,12)
23,46(33,10)

1 aiio
Media (sd)

61,86(24,85)

84,20(21,73)
73,46(35,88)
66,98(25,37)
82,72(23,79)
72,84(32,73)

31,28(30,04)
4,94(14,48)
27,16(27,79)
17,28(32,52)
19,75(23,13)
24,69(27,10)
19,75(26,57)
11,11(20,67)
32,10(36,38)

Diferencia

media(sd)

13,14(20,57)

-2,47(22,66)
-1,23(24,43)
12,65(26,49)
-3,70(27,86)
-9,26(35,30)

1,23(28,96)
-1,85(25,46)
-14,81(28,99)
4,94(20,05)
-6,17(33,38)
-19,75(36,11)
0,00(26,15)
3,70(21,35)
8,64(37,66)

1IC95%

4,83;21,45

-11,43;6,49
-10,89;8,42
2,17;23,13
-14,72;7,31
-23,22;4,70

-10,22;12,69
-11,92;8,21
-26,28;-3,34
-2,99:12,87
-19,37;7,03
-34,03;-5,46
-10,34;10,34
-4,74;12,14
-6,25;23,53

Valor
p

0,003

0,576
0,794
0,019
0,495
0,184

0,826
0,708
0,013
0,211
0,345
0,008
1,000
0,375
0,243

Tabla 7. Pardmetros estadisticos media, desviacion estandar y significacion estadistica

en el cuestionario QLQ-C30 antes de la cirugia y al aio de la cirugia en Mujeres

Escala global de salud /
calidad de vida

Basal

Media (sd)

59,67(21,47)

1 afio

Media (sd)

66,33(23,13)
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Diferencia

media(sd)

6,67(24,88)

1IC95%

-3,60;16,93

Valor

p

0,1929



Escalas funcionales

Funcionamiento fisico

Rol

Funcionamiento emocional
Funcionamiento cognitivo
Funcionamiento social

Escalas de sintomas / items

Fatiga

Nauseas y vomitos
Dolor

Disnea

Pérdida de apetito
Insomnio
Estrefimiento
Diarrea

Impacto econdmico

* sd: desviacion estandar

85,87(17,78)
80,00(25,00)
60,67(20,20)
83,33(16,67)
83,33(21,52)

26,67(26,06)
1,33(4,61)
39,33(26,30)
13,33(19,25)
32,00(29,63)
40,00(33,33)
22,67(28,41)
2,67(9,23)
17,33(23,80)

70,73(18,20)
68,67(31,67)
66,00(28,05)
84,00(26,56)
70,67(28,17)

37,78(24,43)
10,67(20,34)
30,67(28,74)
8,00(19,91)
30,67(28,74)
34,67(37,86)
28,00(29,94)
12,00(27,01)
28,00(34,26)

-15,14(10,53)
-11,33(27,52)
5,33(30,51)
0,67(29,85)
-12,67(27,76)

11,11(23,57)
9,33(21,56)
-8,67(27,69)
-5,33(26,67)
-10,67(30,00)
-5,33(36,87)
5,33(28,35)
9,33(29,69)
10,67(42,73)

-10,47;-1,78
-22,69;0,02
-7,26;17,92
-11,65;12,98
-24,12;-1,20

1,38;20,84
0,43;18,23
-20,09;2,76
-16,34;5,67
-23,05;1,71
-20,55;9,88
-6,36;17,03
-2,92;21,58
-6,97;28,30

0,007
0,050
0,390
0,912
0,031

0,026
0,040
0,130
0,327
0,088
0,476
0,356
0,129
0,224

Al observar los distintos resultados encontrados en la variable sexo, se decidié analizar

las diferencias en el cuestionario QLQ-C30 entre hombres y mujeres antes del

tratamiento y al afio (Tabla 8). A pesar de la diferencia inicial en los valores de estado

global de salud entre hombres y mujeres, y la mejoria que ambos grupos mostraban al

afo no se encontrd ninguna diferencia significativa en este analisis. Tampoco

encontramos ninguna diferencia estadisticamente significativa para

funcionales ni de sintomas e items.

las escalas

Tabla 8. Diferencias en el cuestionario QLQ-C30 antes de la cirugia y al afio de la cirugia

entre Hombres y Mujeres

Diferencia Desviacion
media Estandar
Esc_ala glob.al de salud / 6.47 22,78
calidad de vida
Escalas funcionales
Funcionamiento fisico 3,66 _
Rol . 10,09 25,95
Funcionamiento emocional 7'32 28,49
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1C95%

-6,35;19,30

-6,14;13,47
-4,37;24,57
-8,56;23,20

Valor

p

0,315

0,453
0,167
0,359



Funcionamiento cognitivo -4,37 28,83 -20,44;11,70 0,587
Funcionamiento social 3,40 31,90 -14,37;21,19 0,702

Escalas de sintomas / items

Fatiga -9,87 26,51 -24,65;4,90 0,185
Nauseas y vomitos -11,18 23,66 -24,37;2,00 0,094
Dolor -6,14 28,37 -21,96;9,66 0,438
Disnea 10,27 23,46 -2,80;23,35 0,121
Pérdida de apetito 4,49 31,80 -13,23;22,22 0,612
Insomnio -14,41 36,47 -34,75;5,91 0,160
Estrefiimiento -5,33 27,22 -20,51;9,84 0,483
Diarrea -5,62 25,69 -19,95;8,69 0,433
Impacto econdmico -2,02 40,17 -24,42:20,37 0,856

* sd: desviacion estandar

En el analisis del cuestionario especifico de cabeza y cuello QLQ-H&N35 por sexo,
encontramos mas escalas e items con diferencia estadisticamente significativa (Tabla 9
y 10).

En las escalas de sintomas se encontré un empeoramiento y mejoria en ambos grupos
de los mismos items. Los hombres mostraron peores puntuaciones en la deglucién,
sentidos, habla y comer en publico, y mejores valores para el dolor y la sexualidad con
significacidén estadistica. Las mujeres sélo mostraron asociacién estadistica en escalas
con puntuaciones mas altas al ano como deglucidn, sentidos, habla y contacto social, a
pesar de la mejoria significativa mostrada en la escala de funcionamiento social del

cuestionario QLQ-C30.

Los items individuales también mostraron valores mas altos al afio de la cirugia en
ambos grupos. Encontramos una diferencia estadisticamente significativa en ambos
grupos para la sequedad bucal, en consonancia con el porcentaje alto de cada grupo
gue recibié Rt adyuvante. Ademads, entre los hombres se encontré diferencia
significativa para la saliva pegajosa, uso de medicamentos para el dolor y suplementos

nutricionales, menos empleados después de la cirugia. En las mujeres los problemas
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para la apertura oral y la disminucidn en el uso de suplementos nutricionales tuvieron

una significaciéon estadistica.

Tabla 9. Pardmetros estadisticos media, desviacion estandar y significacion estadistica
en el cuestionario QLQ-H&N35 antes de la cirugia y al afio de la cirugia en Hombres

Escalas de sintomas

Dolor
Deglucion
Sentidos (gusto y olfato)
Habla
Comer en publico
Contacto social
Sexualidad

items individuales

Problemas dentales
Apertura de boca
Sequedad bucal
Saliva pegajosa

Tos

Sentirse enfermo

Medicacién para el dolor
Suplementos nutricionales

Sonda de alimentacidn
Pérdida de peso
Ganancia de peso

* sd: desviacion estandar

Basal

Media (sd)

41,67(25,74)
12,96(14,86)
9,26(15,56)
21,40(21,33)
25,31(24,84)
17,78(24,46)
41,98(37,94)

29,63(38,49)
39,51(38,16)
35,80(35,72)
30,86(31,93)
18,52(26,69)
28,40(28,80)
9,26(19,79)
38,89(21,18)
44,44(16,01)
22,22(25,32)
42,59(18,10)

1 afio

Media (sd)

28,40(26,48)
24,69(25,47)
29,63(28,62)
34,57(23,94)
38,58(32,29)
25,19(27,57)
29,01(39,38)

35,90(43,13)
48,15(33,76)
60,49(38,16)
45,68(35,98)
20,99(24,72)
30,86(36,89)
28,85(25,19)
50,00(0.00)
50,00(0,00)
28,85(25,19)
28,85(25,19)
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Diferencia

media(sd)

-13,27(23,03)
11,73(24,27)
20,37(30,78)
13,17(23,48)
13,27(28,52)
7,41(24,06)
-12,96(32,47)

5,13(39,66)
8,64(39,86)
24,69(45,85)
14,81(33,76)
2,47(34,50)
2,47(38,03)
19,23(24,81)
11,54(21,48)
3,85(13,59)
5,77(25,80)
-15,38(30,88)

1IC95%

-22,38;-4,16
2,12;21,32

8,19;32,54

3,88;22,45
1,98;24,55

-2,11;16,92

-25,80;-0,11

-10,88;21,14
-7,12;24,41
6,55;42,82
1,46;28,16
-11,17;16,11
-12,57;17,51
9,21;29,25
2,86;20,21
-1,64:9,33
-4,64;16,18
-27,85;-2,91

Valor p

0,006
0,018
0,002
0,007
0,022
0,121
0,048

0,515
0,270
0,009
0,031
0,713
0,738
0,0006
0,011
0,163
0,264
0,017



Tabla 10. Pardmetros estadisticos media, desviacion estandar y significacidn estadistica
en el cuestionario QLQ-H&N35 antes de la cirugia y al afio de la cirugia en Mujeres

Escalas de sintomas

Dolor
Deglucion
Sentidos (gusto y olfato)
Habla
Comer en publico
Contacto social
Sexualidad

items individuales

Problemas dentales
Apertura de boca
Sequedad bucal
Saliva pegajosa

Tos

Sentirse enfermo

Medicacién para el dolor
Suplementos nutricionales

Sonda de alimentacidn
Pérdida de peso
Ganancia de peso

* sd: desviacion estandar

Basal

Media (sd)

36,67(21,11)
15,00(18,94)
8,00(19,32)
14,22(17,72)
31,67(30,81)
7,73(17,18)
26,00(40,85)

30,67(35,90)
34,67(32,60)
42,67(34,05)
34,67(33,99)
17,33(27,42)
14,67(25,60)
16,67(24,08)
42,00(18,71)
50,00(0,00)
24,00(25,50)
36,67(21,11)

1 ano

Media (sd)

29,00(19,41)
27,67(21,88)
20,00(24,53)
32,89(25,15)
44,67(31,45)
27,20(29,50)
14,67(33,44)

32,00(40,23)
52,00(33,44)
65,33(28,02)
49,33(36,16)
22,67(24,94)
24,00(34,05)
18,00(24,49)
50,00(0.00)
48,00(10,00)
30,00(25,00)
42,00(18,71)

Diferencia

media(sd)

-7,67(22,94)
12,67(30,35)
12,00(14,84)
18,67(26,40)
13,00(40,47)
19,47(27,14)
-11,33(32,89)

1,33(48,57)
17,33(33,50)
22,67(31,51)
14,67(39,77)
5,33(29,94)
9,33(42,51)
1,33(36,12)
8,00(18,71)
-2,00(10,00)
6,00(36,29)
-2,00(22,73)

1IC95%

-17,13;1,80
0,14;25,19
5,87;18,12
7,77;29,56
-3,70;29,70
8,26;30,67
-24,90;2,24

-18,71;21,38
3,50;31,16
9,66;35,67
-1,74;31,08
-7,02;17,69
-8,21;26,88

-15,25;15,25
0,27;15,72
-6,12;2,12
-8,97;20,97
-11,38;7,38

Valor p

0,107
0,047
0,0005
0,001
0,121
0,001
0,097

0,892
0,016
0,001
0,077
0,381
0,283
1,000
0,042
0,327
0,416
0,663

Al analizar las diferencias en el cuestionario QLQ-H&N35 entre hombres y mujeres

antes del tratamiento y al afio (Tabla 11) sélo encontramos diferencias significativas en

el uso de medicacién para el dolor. Este dato pone de manifiesto cémo entre los

varones el empleo de analgésicos disminuyd significativamente al afio de la cirugia,

mientras que, entre las mujeres a pesar de disminuir su consumo, mostré un pequeno

cambio, ya que partian de consumos basales mas elevados. a pesar de mostrarse en

ambos grupos una mejoria en la puntuacién de la escala del dolor al afio del

tratamiento.
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Tabla 11. Diferencias en el cuestionario QLQ-H&N35 antes de la cirugia y al afio de la
cirugia entre Hombres y Mujeres

Diferencia Desviacion
1C95% Valor p

media Estandar
Escalas de sintomas
Dolor -5,60 22,98 -18,41;7,20 0,383
Deglucion -0,93 27,35 -16,81;14,31 0,902
Sentidos (gusto y olfato) 8,37 - -5,04;21,78 0,214
Habla -5,49 24,92 -19,39;8,39 0,430
Comer en publico 0,27 34,77 -19,11;19,65 0,977
Contacto social -12,05 25,58 -26,32;2,20 0,095
Sexualidad -1,62 32,66 -19,84;16,58 0,858
items individuales
Problemas dentales 3,79 44,24 -21,11;28,70 0,760
Apertura de boca -8,69 36,94 -29,28;11,90 0,400
Sequedad bucal 2,02 39,61 -20,06;24,11 0,854
Saliva pegajosa 0,14 36,76 -20,34;20,64 0,988
Tos -2,86 32,39 -20,92;15,19 0,751
Sentirse enfermo -6,86 40,24 -29,30;15,57 0,541
Medicacién para el dolor 19,23 30,74 1,72;36,73 0,032
Suplementos nutricionales 3,53 20,17 -7,81;14,89 0,534
Sonda de alimentacién 5,84 11,96 -0,88;12,58 0,087
Pérdida de peso -0,23 31,37 -17,89;17,43 0,979
Ganancia de peso -13,38 27,19 -28,60;1,92 0,085

4.4. Analisis de los resultados de los cuestionarios segun edad

Se dividid la muestra en 6 grupos segun la edad: < 40 afios con 3 sujetos, 40-49 afios
con 3 sujetos, 50-59 afnos con 6 sujetos, 60-69 afios con 26 sujetos, 70-79 afos con 8
sujetos y >80 afos, con 6 sujetos.

Se analizaron los cuestionarios QLQ-C30 antes de la cirugia y al afo del tratamiento
segun los grupos etarios (Tabla 12), se calcularon los valores medios, desviaciones

estdndar y percentiles.
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En todos los grupos, excepto en el de los mas jévenes y los mas ancianos, se observd
una mejoria en los valores de la EGS al afio de la cirugia. Esta mejoria se encontrd
significativa en el grupo de 60-69 afos (p=0,0084) y en los de 70-79 afios (p=0,00263).
Los menores de 40 ainos mostraron una disminucién del valor medio en la EGS mayor,
partiendo de un estado basal mayor también, pero sin significacién estadistica. En los
mayores de 80 anos, el descenso fue leve, y era el grupo que partia con unos valores
mas bajos en esta escala, pero sin mostrar significacién.

En las escalas funcionales el grupo de menores de 40 afios mostrd puntuaciones
generales mas altas, pero con una disminucion y mejora en todos los aspectos
funcionales al ano del tratamiento sin significacion estadistica. A partir de los 40 afios
se observé un empeoramiento al ano en la escala emocional, siendo estadisticamente
significativo en el grupo de 40-49 afios (p=0,0153), implicando alteraciones también en
la escala cognitiva, excepto en los grupos de 50-59 anos y en los mayores de 80. En las
escalas de rol y funcional en los menores de 60 afios se objetivd una mejoria llamativa,
con significacién estadistica para el grupo de menores de 40 afios en la escala de rol
(p=0,0377) y para el grupo de 50-59 afios para la escala de funcionamiento fisico
(p=0,0093), progresivamente segln aumentaba la edad se observé una menor mejoria,
hasta no variar o empeorar levemente a partir de los 60 afios. En todos los grupos la
enfermedad tuvo un impacto en el funcionamiento social, con mejoria al afio, excepto
en los mayores de 70 afios, en los que empeora o se mantiene, siendo
estadisticamente significativa esta diferencia en el grupo de 70-79 afios (p=0,0492).

En las escalas de sintomas los grupos de mayores de 70 ainos mostraron mejoria en
casi la totalidad de los items. Se encontraron diferencias estadisticamente

significativas para el dolor (p=0,0263) y el insomnio (p=0,0492) en el grupo de 70-79
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anos. Por el contrario, en el grupo mas joven, el de menores de 40 afios, se observé un
empeoramiento de casi todos los items, pero sin significacidon estadistica. Se objetivé
un empeoramiento del dolor en los menores de 50 anos, mientras que en el resto de
los grupos los valores en este sintoma mejoraron al afio, con significacion para el grupo
de 60-69 afios (p=0,0061) y el de 70-79 afios (p=0,0263). La disnea mostré valores mas

bajos al afio en el grupo de 40-49 afios y en los mayores de 70, pero sin significacion.

Se realizd el andlisis de varianzas (ANOVA) para el andlisis de las diferencias entre los
grupos de edad, en los cuestionarios antes y al afio del tratamiento. Se encontraron
diferencias estadisticamente significativas para las escalas de funcionamiento fisico
(p=0,0270), de rol (p=0,0152), y para los sintomas de disnea (p=0,0178) y diarrea
(p=0,0144). Después se realizé la prueba de Post Hoc para las escalas con diferencias
estadisticamente significativas entre los distintos grupos de edad. Para la escala de
funcionamiento funcional en la comparaciéon por grupos de edad no se obtuvieron
valores con significacién estadistica en ningln grupo. En las comparaciones por grupos
de edad se encontré significacidn para la escala de rol entre los grupos de 70-79 y 40-
49 afios, con una diferencia media de 49,306 y un 1C95% de 1,421-97,190. En el
sintoma de disnea se encontrd significacidon entre los grupos de < 40 y de 70-79 afiios,

con una diferencia media de 50,00 y un 1IC95% de 6,330-93,670. En el sintoma diarrea
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Tabla 12. Pardmetros estadisticos media y desviacion estandar en el cuestionario QLQ-C30 segln grupos de edad, antes de la cirugia y al afio
de la cirugia

* sd: desviacion estandar

Escala global de salud /
calidad de vida

Escalas funcionales

Funcionamiento fisico

Rol

Funcionamiento
emocional

Funcionamiento cognitivo

Funcionamiento social
Escalas de sintomas / items

Fatiga

Nauseas y vdmitos

Dolor

Disnea

Pérdida de apetito

Insomnio

Estreflimiento

Diarrea

Impacto econémico

Edad <40 (N=3)

Edad 40-49 (N=3)

Edad 50-59 (N=6)

Edad 60-69 (N=26)

Edad 70-79 (N=8)

Edad >80 (N=6)

Basal

Media (sd)

75,00(22,05)

97,78(3,85)
77,78(38,49)
61,11(24,06)
88,89(19,25)
94,44(9,62)

3,70(6,42)

5,56(9,62)
16,67(16,67)
11,11(19,25)
33,33(33,33)
33,33(33,33)
33,33(33,33)

0,00(0,00)
22,22(38,49)

1 afio

Media (sd)

66,67(16,67)

80,00(13,33)
50,00(44,10)
50,00(44,10)
66,67(57,74)
66,67(33,33)

33,33(19,25)
16,67(28,27)
33,33(28,87)
44,44(38,49)
11,11(19,25)
22,22(38,49)
22,22(38,49)
33,33(57,74)
66,67(33,33)

Basal

Media (sd)

50,00(16,67)

97,78(3,85)
88,89(19,25)
41,67(8,33)
72,22(9,62)
77,78(19,25)

44,44(22,22)
0,00(0,00)
38,89(9,62)-
11,11(19,25)
33,33(33,33)
55,56(38,49)
0,00(0,00)
0,00(0,00)
55,56(38,49)

1 afio

Media (sd)

61,11(9,62)

77,78(27,76)
50,00(16,67)
63,89(9,62)
83,33(16,67)
55,56(9,62)

37,04(6,42)
5,56(9,62)
50,00(16,67)
0,00(0,00)
33,33(33,33)
44,44(19,25)
0,00(0,00)
0,00(0,00)
22,22(19,25)

Basal

Media (sd)

50,00(26,87)

85,56(16,01)
52,78(42,71)
40,28(33,92)
83,33(14,91)
69,44(37,14)

37,04(38,28)
0,00(0,00)
55,56(40,37)
38,89(25,09)
33,33(36,51)
55,56(40,37)
16,67(27,89)
5,56(13,61)
38,89(38,97)

1 afio

Media (sd)

52,78(30,58)

65,56(20,40)
30,56(24,53)
58,33(36,13)
55,56(34,43)
44,44(25,09)

62,96(26,91)
25,00(32,91)
52,78(35,62)
44,44(40,37)
38,89(25,09)
44,44(34,43)
38,89(38,97)
38,89(32,77)
44,44(34,43)
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Basal

Media (sd)

54,17(19,61)

84,62(24,06)
80,77(28,55)
60,58(23,16)
87,18(18,44)
89,10(16,96)

26,92(26,33)
5,13(18,72)
37,18(28,40)
6,41(13,40)
28,21(33,59)
39,74(37,74)
19,23(26,95)
6,41(13,40)
17,95(27,05)

1 afio

Media (sd)

67,67(17,57)

85,90(18,22)
79,49(29,56)
68,59(24,30)
90,38(15,04)
75,64(30,99)

30,77(26,54)
5,13(12,26)
21,79(26,57)
10,26(24,53)
20,51(25,08)
24,36(34,71)
19,23(23,42)
5,13(12,26)
30,77(37,62)

Basal

Media (sd)

57,29(18,60)

89,17(12,82)
83,33(23,57)
66,67(18,37)
81,25(16,52)
81,25(13,91)

20,83(18,25)
6,25(12,40)
39,58(21,71)
16,67(25,20)
25,00(29,55)
37,50(27,82)
16,67(25,20)
8,33(15,43)
12,50(17,25)

1 afio

Media (sd)

80,21(17,78)

90,00(10,08)
93,75(12,40)
79,17(19,92)
89,58(8,63)
91,67(15,43)

19,44(11,50)
0,00(0,00)
14,58(18,77)
0,00(0,00)
12,50(17,25)
16,67(17,82)
16,67(17,82)
8,33(15,43)
12,50(17,25)

Basal

Media (sd)

41,67(20,41)

78,79(25,79)
72,2(25,09)
54,17(15,59)
86,11(16,39)
66,67(27,89)

40,74(30,36)
2,78(6,80)
55,56(29,19)
11,11(17,21)
27,78(25,09)
44,44(34,43)
44,44(34,43)
0,00(0,00)
5,56(13,61)

1 afio

Media (sd)

38,89(36,00)

74,44(30,23)
66,67(42,16)
58,33(29,81)
80,56(32,35)
66,67(36,51)

40,74(40,16)
8,33(20,41)
41,67(22,97)
0,00(0,00)
11,11(17,21)
50,00(34,96)
50,00(34,96)
11,11(27,22)
22,22(40,37)



las diferencias se encontraron en los grupos de 50-59 y 60-69 afios, con una diferencia

media de 34,615 y un IC95% de 3,367-65,864.

En el andlisis de los cuestionarios EORTC-H&N35 antes de la cirugia y al afio segun los
grupos de edad (Tabla 13), se calcularon los valores medios para cada escala e items,
desviaciones estandar y percentiles.

En todos los grupos, excepto en el de los mas jovenes (< 40) y los mas ancianos (> 80),
se observd una mejoria en los valores de la escala del dolor al afio de la cirugia, siendo
mas marcado el empeoramiento en el grupo de los mas jévenes. Pero sélo se encontré
una diferencia estadisticamente significativa para el cambio en el dolor en el grupo de
60-69 anos (p=0,001). En la escala de la sexualidad se objetivd una mejoria en todos los
grupos de edad al afo de la cirugia, a excepcién del grupo de < 40 afios, siendo
significativa esta diferencia Unicamente en el grupo de 50-59 afios (p=0,033). En el
resto de las escalas de sintomas todos los grupos etarios mostraron un
empeoramiento de las puntuaciones anuales, siendo significativo estadisticamente
para el grupo de 60-69 afios en la escala del contacto social (p=0,007), alteracién de los
sentidos del gusto y olfato (p=0,012), afectacion del habla (p=0,004) y de la deglucién
(p=0,001). Para el grupo de 40-49 afios sélo se encontrd diferencia estadistica para la
afectaciéon de la deglucién (p=0,037). La alteracién del habla también resulté
estadisticamente significativa en los grupos de 70-79 afos (p=0,028) y en el de 80-89
afios (p=0,038). Ademas, la afectacidn para el contacto social mostré significacion en
los individuos de 70-79 afios. El grupo de los sujetos mds jovenes (<40) mostrd
empeoramiento en todas las escalas de sintomas, pero sin significacion estadistica

para ninguna de ellas.
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Tabla 13. Pardmetros estadisticos media y desviacion estandar en el cuestionario H&N-35 segln grupos de edad, antes de la cirugia y al ano de

la cirugia
* sd: desviacion estandar
Edad <40 (N=3) Edad 40-49 (N=3) Edad 50-59 (N=6) Edad 60-69 (N=26) Edad 70-79 (N=8) Edad >80 (N=6)
Basal 1 afio Basal 1 afio Basal 1 afio Basal 1 afio Basal 1 afio Basal 1 afio
Media (sd) Media (sd) Media (sd) Media (sd) Media (sd) Media (sd) Media (sd) Media (sd) Media (sd) Media (sd) Media (sd) Media (sd)
Escalas de sintomas
Dolor 38,89(12,73)  44,44(12,73)  50,00(38,19) 36,11(4,81) 61,11(35,62)  55,56(31,91)  37,82(20,98)  21,15(19,75)  30,21(16,02)  20,83(13,36)  30,56(17,21) 33,33(26,35)
Deglucién 16,67(16,67)  30,56(24,06)  33,33(8,33) 19,44(4,81)  29,17(34,86)  40,28(30,92) 8,65(9,85) 22,76(22,68)  11,46(7,63)  22,92(13,91)  13,89(17,21) 31,94(35,52)
Sentidos (gusto y olfato) 0,00(0,00) 16,67(28,87) 0,00(0,00) 22,22(9,62) 5,56(8,61) 36,11(32,35)  10,26(21,12)  23,08(26,70)  10,42(17,68)  18,75(22,60)  11,11(13,61) 36,11(35,62)
Habla 7,41(6,42) 48,15(44,91)  22,22(11,11) 18,52(6,42) 35,19(22,68)  37,04(26,91)  15,38(23,53)  30,77(22,95)  15,28(17,76)  30,56(21,21)  18,52(21,85) 48,15(25,01)
Comer en publico 11,11(9,62)  61,11(37,58)  27,78(25,46)  47,22(41,94)  36,11(33,61)  52,78(35,62)  25,00(27,49)  34,94(33,75)  33,33(23,57)  36,46(17,22)  37,50(37,91) 52,78(28,22)
Contacto social 2,22(3,85) 42,22(45,38)  13,33(13,33)  11,11(10,18)  35,56(37,40)  27,78(29,03)  11,28(17,05)  26,15(32,00) 5,83(11,51) 16,67(13,80)  12,22(29,94) 36,67(21,81)
Sexualidad 5,56(9,62) 11,11(19,25) 5,56(9,62) 0,00(0,00) 69,44(37,14)  19,44(40,02)  34,62(36,49)  29,49(40,09)  16,67(35,63)  12,50(35,36)  50,00(54,77) 22,22(40,37)

items individuales

Problemas dentales
Apertura de boca
Sequedad bucal

Saliva pegajosa

Tos

Sentirse enfermo
Medicacién para el dolor

Suplementos nutricionales

Sonda de alimentacion
Pérdida de peso
Ganancia de peso

11,11(19,25)
11,11(19,25)
22,22(38,49)
11,11(19,25)
11,11(19,25)
0,00(0,00)
16,67(28,87)
50,00(0,00)
50,00(0,00)
50,00(0,00)
33,33(28,87)

44,44(50,92)
66,67(57,74)
66,67(33,33)
55,56(38,49)
33,33(33,33)
33,33(33,33)
0,00(0,00)
50,00(0,00)
50,00(0,00)
50,00(0,00)
33,33(28,87)

33,33(33,33)
22,22(38,49)
33,33(33,33)
33,33(33,33)
33,33(33,33)
22,22(19,25)
16,67(28,87)
33,33(28,87)
50,00(0,00)
33,33(28,87)
50,00(0,00)

55,56(19,25)
44,44(19,25)
44,44(38,49)
55,56(19,25)
11,11(19,25)
11,11(19,25)
0,00(0,00)
50,00(0,00)
50,00(0,00)
33,33(28,87)
33,33(28,87)

38,89(49,07)
55,56(40,37)
55,56(27,22)
33,33(42,16)
11,11(27,22)
22,22(34,43)
8,33(20,41)
50,00(0,00)
50,00(0,00)
16,67(25,82)
50,00(0,00)

44,44(50,18)
66,67(42,16)
72,22(25,09)
61,11(38,97)
22,22(27,22)
38,89(49,07)
16,67(25,82)
50,00(0,00)
50,00(0,00)
25,00(27,39)
41,67(20,41)
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30,77(36,42)
37,18(34,42)
35,90(36,42)
30,77(29,70)
15,38(20,14)
24,36(30,63)
11,54(21,48)
40,38(20,10)
46,15(13,59)
21,15(25,19)
40,38(20,10)

40,00(46,15)
47,44(34,22)
62,82(34,42)
44,87(35,20)
21,79(22,98)
24,36(32,05)
32,00(24,49)
50,00(0,00)
50,00(0,00)
34,00(23,80)
28,00(25,33)

29,17(37,53)
45,83(30,54)
45,83(30,54)
45,83(35,36)
16,67(25,20)
16,67(17,82)
14,29(24,40)
37,50(23,15)
50,00(0,00)
18,75(25,88)
50,00(0,00)

16,67(25,20)
50,00(30,86)
66,67(30,86)
41,67(42,72)
25,00(29,55)
20,83(35,36)
25,00(26,73)
50,00(0,00)
0,00(0,00)
25,00(26,73)
43,75(17,68)

27,78(44,31)
27,78(44,31)
38,89(44,31)
33,33(42,16)
33,33(42,16)
27,78(32,77)
16,67(25,82)
33,33(25,82)
41,67(20,41)
25,00(27,39)
41,67(20,41)

5,56(13,61)
38,89(13,61)
55,56(45,54)
44,44(40,37)
16,67(27,89)
44,44(45,54)
16,67(25,82)
50,00(0,00)
41,67(20,41)
8,33(20,41)
50,00(0,00)



En los items individuales destacd que, en las preguntas con escala de Likert, se
encontraron unas mayores puntuaciones en el cuestionario anual, a excepcién del
item de problemas dentales, que en los grupos de edad mas avanzada (> 70 afios)
mostréd una mejoria, pero sin significacién estadistica. Un empeoramiento con
diferencia estadistica se encontré Unicamente en el grupo de 60-69 aifios para la
sequedad bucal (p=0,003). En los items con respuesta “si” y “no” se observd un
aumento de consumo de analgésicos en los grupos mas jovenes (<50 afos), y un
mantenimiento en los mas ancianos, en consonancia con los valores observados en la
escala del dolor. La disminucién de consumo de analgésicos sélo fue significativo en el
grupo de 60-69 afios (p=0,002), y también para la disminucion de suplementos

nutricionales (p=0,022), la disminucidn de la pérdida de peso (p=0,030) y el aumento

de ganancia de peso (p=0,050).

Se realizé el Test de ANOVA vy la prueba post Hoc para el analisis de las diferencias
entre los grupos de edad, en los cuestionarios pre y al afio del tratamiento. Se
encontré diferencia estadisticamente significativa para el item de la sexualidad con
una p=0,022. Se realizé la T de Student para comparar entre los distintos grupos de
edad y se observo diferencia significativa para la sexualidad entre los grupos de 60-69

anos y 50-59 afios, con una diferencia media de 44,872, y un IC95% de 4,929-84,814.
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4.5 Analisis de los resultados de los cuestionarios segun

tratamiento adyuvante con Radioterapia

Se divide la muestra en dos grupos en funcién de si recibieron tratamiento adyuvante
con IMRT o no. El grupo de pacientes con adyuvancia de radioterapia se constituyé por
42 sujetos, 21 mujeres y 21 hombres con una media de edad de 64,86 afios. El grupo
de los no irradiados estaba compuesto por 10 sujetos, de entre los cuales 4 eran
mujeres y 6 hombres, con una media de edad de 59,9 aiios.

Los resultados en las encuestas QLQ-C30 pretratamiento y al aiio del tratamiento para
los dos grupos (Tablas 14 y 15) mostraron resultados similares tanto para la EGS, con
mejoria anual, como para las escalas funcionales, con empeoramiento generalizado al
ano.

En el grupo de los pacientes no irradiados los valores iniciales para la EGS fueron mas
elevados con mejoria postratamiento, pero en el grupo de los irradiados la mejoria fue
mayor en valores absolutos y con una significacion significativa (p=0,003),
obteniéndose valores absolutos mas altos que en el grupo de los no irradiados.

En los resultados obtenidos para las escalas funcionales encontramos un
empeoramiento en todas ellas para los pacientes sin Rt, pero Unicamente para el
funcionamiento fisico mostré una diferencia estadisticamente significativa (p=0,025).
En el grupo de los pacientes con tratamiento adyuvante las escalas que mostraron
puntuaciones mas bajas no presentaron significacién estadistica, pero si se encontré
para la mejoria en la escala de funcionamiento emocional (p=0,001). Los pacientes
irradiados no mostraron cambio en la evaluacion del funcionamiento cognitivo, pero

sin significacion.
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Tabla 14. Pardmetros estadisticos media, desviacion estandar y significacidn estadistica
en el cuestionario QLQ-C30 antes de la cirugia y al ano de la cirugia sin Rt

Escala global de salud /
calidad de vida
Escalas funcionales

Funcionamiento fisico

Rol

Funcionamiento emocional

Funcionamiento cognitivo

Funcionamiento social
Escalas de sintomas / items

Fatiga

Nauseas y vomitos
Dolor

Disnea

Pérdida de apetito
Insomnio
Estrefimiento
Diarrea

Impacto econdmico

* sd: desviacion estandar

Basal

Media (sd)

60,83(15,74)

96,00(7,17)
90,00(16,10)
64,17(19,27)
86,67(13,15)
88,33(19,33)

16,67(22,38)
0,00(0,00)
20,00(24,60)
10,00(16,10)
13,33(23,31)
23,33(31,62)
6,67(21,08)
0,00(0,00)
20,00(32,20)

1 aiio
Media (sd)

62,50(14,83)

80,67(18,71)
73,33(27,44)
55,00(26,70)
78,33(30,48)
70,00(25,82)

30,00(25,15)
10,00(17,92)
33,33(24,85)
13,33(28,11)
23,33(27,44)
36,67(36,68)
10,00(22,50)
10,00(31,62)
23,33(31,62)

Diferencia

media/sd

1,67(12,91)

-15,33(18,07)
-16,67(27,22)
-9,17(34,12)
-8,33(33,56)
-18,33(28,81)

13,33(26,08)
10,00(17,92)
13,33(30,23)
3,33(29,19)
10,00(35,31)
13,33(39,13)
3,33(33,15)
10,00(31,62)
3,33(42,89)

1IC95%

-7,56;10,90

-28,25;-2,40
-36,13;2,80
-33,57;15,24
-32,34;15,67
-38,94;2,27

-5,32;31,99
-2,81;22,81
-8,28;34,95
-17,54;24,21
-15,26;35,26
-14,65;41,32
-20,37;27,04
-12,62;32,62
-27,34;34,01

Valor
p

0,692

0,025
0,084
0,417
0,452
0,075

0,140
0,111
0,196
0,726
0,393
0,309
0,757
0,343
0,811

Tabla 15. Pardmetros estadisticos media, desviacion estandar y significacidn estadistica
en el cuestionario QLQ-C30 antes de la cirugia y al aifo de la cirugia con Rt

Escala global de salud /
calidad de vida
Escalas funcionales

Funcionamiento fisico

Rol

Funcionamiento emocional

Funcionamiento cognitivo

Funcionamiento social
Escalas de sintomas / items

Fatiga

Nauseas y vomitos
Dolor

Disnea

Pérdida de apetito

Basal

Media (sd)

51,98(21,45)

83,97(22,04)
74,21(31,49)
55,75(24,03)
84,52(17,80)
81,35(22,45)

31,22(27,46)
5,16(15,83)
45,63(26,04)
13,49(20,90)
32,54(31,66)

1 afio
Media (sd)

64,43(25,75)

82,38(20,55)
70,63(35,27)
69,25(25,93)
84,52(23,68)
72,22(31,59)

35,45(28,11)
7,14(17,71)
27,78(28,91)
12,70(27,90)
19,84(23,35)

130

Diferencia

media/sd

11,99(24,30)

-1,59(16,90)
-3,57(25,64)
13,49(25,50)
0,00(27,55)
-9,13(32,34)

4,23(26,88)

1,98(25,29)
-17,86(24,53)
-0,79(22,68)
-12,70(29,45)

1C95%

4,32;19,66

-6,85;3,68
-11,56;4,42
5,54;21,43
-8,58:8,58
-19,20;0,95

-4,14;12,60
-5,89:9,86
-25,50;-10,21
-7,86:6,27
-21,86;-3,53

Valor
p

0,003

0,546
0,372
0,001
1,000
0,074

0,313
0,613
<,0001
0,821
0,007



Insomnio 46,83(34,58) 27,78(32,02) -19,05(33,85) -29,59;-8,49  0,0007

Estrefiimiento 24,60(28,57) 26,98(28,74) 2,38(25,92) -5,69;10,45 0,554
Diarrea 6,35(13,25) 11,90(21,87) 5,56(24,32) -2,02;13,13 0,146
Impacto econdmico 20,63(28,47) 31,75(36,03) 11,11(39,42) -1,17;23,39 0,075

* sd: desviacion estandar

En las escalas de sintomas se encontraron valores absolutos mas elevados en el
cuestionario anual para los pacientes sin tratamiento adyuvante, por lo que
presentaron empeoramiento de los sintomas tras el tratamiento, pero sin significacion
estadistica para ninguno de ellos. En cambio, en los pacientes con Rt se encontré
mejoria para los sintomas de dolor (p=<,0001), perdida de apetito (p=0,007) e
insomnio (p=0,0007) con significacién estadistica para todos ellos; en el resto de los

sintomas mostraron peores resultados al ano, pero sin significacién.

En el andlisis de las diferencias entre los cuestionarios QLQ-C30 antes y al afio del
tratamiento entre los grupos de pacientes con Rt y sin Rt (Tabla 16), no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en los cambios de la EGS, a pesar de los
resultados en los analisis por grupo. Donde si se encontraron diferencias con
significacién estadistica fue en la escala de funcionamiento fisico (p=0,026) y en el
funcionamiento emocional (p=0,022), que ya mostraron diferencia significativa
intragrupo para los pacientes sin Rt y los pacientes con Rt, respectivamente. Ademas,
en los sintomas de dolor (p=0,001), insomnio (p=0,039) y pérdida de apetito (p=0,011)
se encontraron diferencias significativas para los dos grupos, como ya se encontraron

en la evaluacion de los cuestionarios pre y post de los pacientes irradiados.
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Tabla 16. Diferencias en el cuestionario QLQ-C30 antes de la cirugia y al
ano de la cirugia entre tratamiento adyuvante con Rt y sin Rt

Diferencia Desviacién Valor
1IC95%
media Estandar p
Escala global de salud / 10,32 2176111 0,075

calidad de vida
Escalas funcionales

Funcionamiento fisico -13,70 17,11 -25,84;-1,64 0,026
Rol -13,09 25,93 -31,42;5,23 0,157
Funcionamiento emocional -22,65 27,25 -41,92;-3,39 0,022
Funcionamiento cognitivo -8,33 28,72 -28,63;11,96 0,413
Funcionamiento social -9,20 31,73 -31,63;13,22 0,413
Escalas de sintomas / items
Fatiga 9,10 26,73 -9,79;27,99 0,338
Nauseas y vomitos 8,01 24,12 -9,03;25,06 0,349
Dolor 31,19 25,64 13,06;49,31 0,001
Disnea 4,12 23,97 -12,82;21,07 0,626
Pérdida de apetito 22,69 30,55 1,10;44,29 0,039
Insomnio 32,38 34,86 7,74;57,01 0,011
Estrefiimiento 0,95 27,36 -18,38;20,28 0,921
Diarrea 4,44 25,79 -13,78;22,67 0,626
Impacto econdmico -7,77 40,06 -36,09;20,53 0,583

En el andlisis del cuestionario especifico de cabeza y cuello QLQ-H&N35 segin hayan
recibido tratamiento adyuvante con Rt o no (Tablas 17 y 18), se encontraron
resultados similares para las escalas de sintomas en ambos grupos, con puntuaciones
mas bajas para el dolor y la sexualidad al afio de la cirugia, suponiendo una mejoria en
estos aspectos, mientras que para los demds se objetivaron valores mas altos,
implicando un empeoramiento. En el grupo de los pacientes no irradiados,
encontramos en este cuestionario una mejoria en la escala del dolor al afo del
tratamiento, no encontrada en el cuestionario general QLQ-C30, pero sin una
significacién estadistica. Ademas, en el grupo de los pacientes sin Rt encontramos
afectacién del habla (p=0,0021) y de comer en publico (p=0,016) con significacién

estadistica, en consonancia con los datos obtenidos en el cuestionario general para las
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escalas funcionales. En el grupo de los pacientes tratados con Rt se encontraron mas
datos concluyentes con diferencia estadistica para los sintomas, significativamente
mejoraron el dolor (p=0,002) y la sexualidad (p=0,01), y empeoraron la deglucidon
(p=0,002), los sentidos de gusto y olfato (p=0,0001), el habla (p=0,0006) y el contacto
social (p=0,003), datos también concordantes con los resultados de las escalas
funcionales en el cuestionario general.

En la evaluacion de los items individuales se determind empeoramiento en ambos
grupos con puntuaciones mayores en todas las preguntas de puntuacién, excepto para
la tos en el grupo de los no irradiados. Significacién estadistica del empeoramiento se
encontrd para los sintomas de apertura de boca, sequedad bucal y saliva pegajosa en
el grupo de los pacientes sin Rt (p=0,001; 0,01 y 0,022 respectivamente), y para los
sintomas de boca seca y saliva pegajosa en el grupo de los pacientes con Rt (p=0,001 y
0,045, respectivamente). Ademas, para los pacientes con Rt se objetivd una diferencia
estadisticamente significativa para el menor uso de analgésicos (p=0,009), en
congruencia con la diminuciéon de dolor, menor uso de suplementos nutricionales

(p=0,0009) junto con una ganancia ponderal (p=0,03).

Tabla 17. Pardmetros estadisticos media, desviacion estandar y significacidn estadistica
en el cuestionario QLQ-H&N35 antes de la cirugia y al afio de la cirugia sin Rt

Basal 1 aiio Diferencia
1C95% Valor p
Media (sd) Media (sd) media/sd
Escalas de sintomas

et 33,33(24,53)  25,83(25,89)  -7,50(27,06) -26,85;11,85 0,403
Deglucion 15,00(12,91)  20,00(17,66)  5,00(20,86)  -9,92;19,92 0,467
Sentidos (gusto y olfato) 5,00(11,25)  20,00(17,21)  15,00(22,84)  -1,33;31,33 0,067
Habla . 13,33(11,48)  38,89(30,20)  25,56(29,19)  4,67;46,43 0,021
el s sl 19,17(21,89)  56,67(31,62)  37,50(40,30)  8,66;66,33 0,016
Contacto social 8,67(8,92) 32,00(38,08)  23,33(38,01) -3,85;50,52 0,084
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Sexualidad

items individuales

Problemas dentales
Apertura de boca
Sequedad bucal

Saliva pegajosa

Tos

Sentirse enfermo
Medicacién para el dolor
Suplementos nutricionales
Sonda de alimentacidn
Pérdida de peso
Ganancia de peso

* sd: desviacion estandar

28,33(34,29)

33,33(27,22)
13,33(17,21)
30,00(29,19)
20,00(23,31)
30,00(33,15)
20,00(28,11)
22,22(26,35)
50,00(0,00)
50,00(0,00)
25,00(26,35)
45,00(15,81)

25,00(25,82)

46,67(45,00)
50,00(28,33)
60,00(30,63)
46,67(35,83)
16,67(28,33)
33,33(41,57)
20,00(25,82)
50,00(0.00)
50,00(0,00)
30,00(25,82)
40,00(21,08)

-3,33(20,49)

13,33(47,66)
36,67(24,60)
30,00(29,19)
26,67(30,63)
-13,33(42,16)
13,33(47,66)
-5,56(30,05)
0,00(0,00)
0,00(0,00)
5,00(36,89)
-5,00(28,38)

-17,98;11,32

-20,76;47,42
19,07;54,26
9,12;50,87
4,75;48,57
-43,49;16,82
-20,76;47,42
-28,65;17,54
0;0
0;0
-21,39;31,39
-25,30;15,30

0,619

0,399
0,001
0,010
0,022
0,343
0,399
0,594

0,678
0,591

Tabla 18. Pardmetros estadisticos media, desviacion estandar y significacidn estadistica

en el cuestionario QLQ-H&N35 antes de la cirugia y al afio de la cirugia con Rt

Escalas de sintomas

Dolor
Deglucion
Sentidos (gusto y olfato)
Habla
Comer en publico
Contacto social
Sexualidad

items individuales

Problemas dentales
Apertura de boca
Sequedad bucal

Saliva pegajosa

Tos

Sentirse enfermo
Medicacién para el dolor
Suplementos nutricionales
Sonda de alimentacidn
Pérdida de peso
Ganancia de peso

* sd: desviacion estandar

Basal

Media (sd)

40,67(23,37)
13,69(17,73)
9,52(18,46)
19,05(21,29)
30,56(28,79)
13,97(23,69)
35,71(41,25)

29,37(39,10)
42,86(36,28)
41,27(35,92)
35,71(34,05)
15,08(24,64)
22,22(28,19)
10,71(20,76)
38,10(21,55)
46,43(13,03)
22,62(25,19)
42,86(17,71)

1 ano

Media (sd)

29,37(22,71)
27,58(24,80)
26,19(28,78)
32,54(22,94)
37,90(31,03)
24,76(25,77)
21,43(37,95)

30,89(40,41)
50,00(34,73)
63,49(34,38)
47,62(36,17)
23,02(23,84)
26,19(34,17)
24,39(25,30)
50,00(0.00)
48,78(7,81)
29,27(24,94)
34,15(23,56)
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Diferencia

media/sd

-11,31(22,15)
13,89(28,31)
16,67(25,24)
13,49(23,48)
7,34(30,64)
10,79(22,28)
-14,29(34,45)

0,81(43,13)
7,14(37,20)
22,22(41,43)
11,90(37,41)
7,94(28,33)
3,97(38,40)
13,41(31,67)
12,20(21,74)
1,22(13,64)
6,10(29,99)
-9,76(27,88)

1IC95%

-18,21;-4,40
5,06;22,71
8,80;124,53
6,17;20,80
-2,20;16,89
3,85;17,73
-25,02;-3,55

-12,80;14,42
-4,45:18,73
9,31;35,13
0,24;23,56
-0,89;16,76
-7,99;15,93
3,41;23,41
5,33;19,05
-3,08;5,52
-3,36;15,56

-18,55;-0,95

Valor p

0,002
0,002
0,0001
0,0006
0,128
0,003
0,010

0,904
0,220
0,001
0,045
0,076
0,506
0,009
0,0009
0,570
0,200
0,030



Una vez analizadas las diferencias en el cuestionario especifico para cada grupo, se
analizaron la significacion de estas diferencias entre ambos grupos. Se demostré una
diferencia significativa para la afectacién para comer en publico (p=0,011) y para la
limitacion de la apertura bucal (p=0,021), encontrandose un empeoramiento mayor y
significativo en el grupo de los no irradiados en comparacién con los pacientes
irradiados. Mientras que para la disminucidn del consumo de complementos
nutricionales en el grupo de los irradiados mostrd una diferencia estadistica frente a

los pacientes sin Rt (p=0,0009).

Tabla 19. Diferencias en el cuestionario QLQ-H&N35 antes de la cirugia y al afio de la
cirugia entre tratamiento adyuvante con Rt y sin Rt

Diferencia Desviacion
1C95% Valor p

media Estandar
Escalas de sintomas
Dolor 3,80 23,11 -12,52;20,14 0,641
Deglucion -8,88 27,12 -28,05;10,28 0,356
Sentidos (gusto y olfato) -1,66 24,82 -19,20;15,87 0,849
Habla 12,06 24,60 -5,32;29,45 0,169
Comer en publico 30,15 32,59 7,12;53,19 0,011
Contacto social 12,53 _ -15,12;40,20 0,338
Sexualidad 10,95 32,38 -11,93;33,83 0,3411
items individuales
Problemas dentales 12,52 43,99 -18,66;43,70 0,423
Apertura de boca 29,52 35,26 4,59;54,44 0,021
Sequedad bucal 7,77 39,50 -20,14;35,69 0,578
Saliva pegajosa 14,76 36,28 -10,88;40,40 0,253
Tos -21,26 31,27 -43,37;0,83 0,058
Sentirse enfermo 9,36 40,22 -19,06;37,79 0,511
Medicacién para el dolor -18,97 31,40 -42,21;4,27 0,107
Suplementos nutricionales -12,19 _ -19,05;-5,33 0,0009
Sonda de alimentacién -1,21 _ -5,52;3,08 0,570
Pérdida de peso -1,09 31,37 -23,33;21,13 0,921
Ganancia de peso 4,75 27,97 -15,07;24,58 0,631
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4.6 Analisis de los resultados de los cuestionarios segun estadio

tumoral

Los sujetos se clasificaron siguiendo la clasificacion TNM propuesta por el AICC y la
UICC en la séptima edicién de su manual (33). Se decidié analizar esta variable en los
pacientes con diagndstico histopatoldgico de carcinoma epidermoide para disminuir el
sesgo, quedando finalmente una muestra de 47 sujetos. Se distribuyeron en 4 grupos:
estadio |, con 7 sujetos, estadio Il, con 9 sujetos, estadio Ill, con 10 sujetos, y estadio

IV, con 21 sujetos.

Los resultados en la evaluacion del cuestionario QLQ-C30 antes de la cirugia y al afio
del tratamiento segun el estadio tumoral (Tabla 20), mostraron una mejoria en las
puntuaciones absolutas para la EGS en todos los grupos. El aumento fue notablemente
mayor en los estadios avanzados, Ill y IV, encontrandose estos cambios
estadisticamente significativos en ambos grupos (p=0,01).

En las escalas funcionales se objetivd un empeoramiento anual generalizado en los
estadios tempranos, | y Il, sin significacion estadistica. Mientras que los estadios
avanzados mostraron mejoria en algunas de las escalas, con significacién estadistica
para el funcionamiento emocional en el grupo del estadio IV (p=0,02). Llamé la
atencién como en la encuesta pretratamiento, seglin aumentaba el estadio tumoral,
disminuia la puntuacion de las escalas de funcionamiento fisico y de rol. Los sujetos
pertenecientes al grupo de estadio Il mostraron un empeoramiento en el

funcionamiento emocional estadisticamente significativo (p=0,04).
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Para la escala del sintoma dolor, todos los grupos mostraron una disminucién en la
puntuaciéon en valores absolutos, siendo mayor para los estadios avanzados y
estadisticamente significativa esta mejoria para el grupo de estadio IV (p=0,004). Para
el sintoma de insomnio también se encontré una mejoria en las puntuaciones anuales
para todos los grupos, pero con implicacidn estadistica sélo en el grupo de estadio IV
(p=0,01). Las escalas de sintomas de fatiga, nauseas y vémitos, pérdida de apetito e
insomnio mostraron empeoramiento anual en valores absolutos en los grupos de
estadios tempranos, mientras que en los estadios mas avanzados mostraron minimo
empeoramiento o leve mejoria, pero en ningln grupo con significacidén estadistica.

Se realizd el Test de Anova y la prueba de post doc para el andlisis de las diferencias
entre los grupos de estadio tumoral, en los cuestionarios antes y al afio del

tratamiento, sin encontrarse significacién estadistica para ninguna de las escalas.
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Tabla 20. Pardmetros estadisticos media y desviacion estandar en el cuestionario QLQ-C30 segun estadio tumoral, antes de la cirugia y al ano
de la cirugia

* sd: desviacion estandar

Escala global de salud /
calidad de vida

Escalas funcionales
Funcionamiento fisico
Rol
Funcionamiento emocional
Funcionamiento cognitivo
Funcionamiento social

Escalas de sintomas / items
Fatiga
Nauseas y vdmitos
Dolor
Disnea
Pérdida de apetito
Insomnio
Estreflimiento
Diarrea
Impacto econémico

Estadio | (N=7)

Estadio 1l (N=9)

Estadio 111 (N=10)

Estadio IV (N=21)

Basal

Media (sd)

48,81(19,50)

94,29(12,43)
88,10(20,89)
63,10(14,32)
88,10(12,60)
85,71(15,00)

25,40(30,57)
2,38(6,30)
33,33(19,25)
14,29(26,23)
19,05(17,82)
47,62(32,53)
19,05(37,80)
9,52(16,27)
14,29(37,80)

1 afio

Media (sd)

57,14(30,97)

77,14(19,57)
73,81(30,21)
57,14(27,82)
80,95(31,07)
64,29(26,23)

39,68(27,86)
7,14(13,11)
28,57(23,00)
4,76(12,60)
28,57(29,99)
42,86(41,79)
28,57(40,50)
0,00(0,00)
9,52(16,27)

Diferencia

Media/p

8,33/0,36

-17,14/0,05
-14,29/0,34
-5,95/0,70
-7,14/0,48
-21,43/0,13

14,29/0,12
4,76/0,45
-4,76/0,68
-9,52/0,45
9,52/0,52
-4,76/0,76
9,52/0,45
-9,52/0,17
-4,76/0,68

Basal

Media (sd)

61,11(22,82)

88,15(19,08)
81,48(37,68)
55,56(28,26)
96,30(7,35)
98,15(5,56)

12,35(23,20)
5,56(16,67)
27,78(25,00)
14,81(24,22)
25,93(36,43)
29,63(42,31)
18,52(29,40)
0,00(0,00)
14,81(24,22)

1 afio

Media (sd)

62,96(30,93)

88,15(15,19)
72,22(35,36)
74,07(18,84)
83,33(27,64)
70,37(41,48)

27,16(29,97)
18,52(29,40)
24,07(33,45)
11,11(23,57)
33,33(28,87)
18,52(24,22)
25,93(36,43)
18,52(29,40)
22,22(28,87)

Diferencia

Media/p

1,85/0,80

0,00/1,00

-9,26/0,34
18,52/0,04
-12,96/0,19
-27,78/0,09

14,81/0,27
12,96/0,32
-3,70/0,64
-3,70/0,34
7,41/0,64
-11,11/0,39
17,41/0,44
18,52/0,09
7,41/0,55
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Basal

Media (sd)

43,33(21,44)

85,33(17,72)
73,33(25,09)
57,50(29,52)
78,33(20,86)
68,33(24,15)

34,44(21,88)
1,67(5,27)
50,00(29,40)
13,33(23,31)
26,67(30,63)
40,00(34,43)
26,67(26,29)
0,00(0,00)
23,33(31,62)

1 afio

Media (sd)

61,67(23,31)

79,33(20,95)
71,67(30,48)
64,17(28,34)
86,67(17,21)
71,67(22,29)

33,33(27,72)
0,00(0,00)
41,67(31,67)
13,33(32,20)
16,67(17,57)
33,33(31,43)
23,33(22,50)
3,33(10,54)
30,00(39,91)

Diferencia

Media/p

18,33/0,01

-6,00/0,02
-1,67/0,84
6,67/0,32
8,33/0,24
3,33/0,67

-1,11/0,84
-1,67/0,34
-8,33/0,27
0,00/1,00
-10,00/0,08
-6,67/0,64
-3,33/0,78
3,33/0,34
6,67/0,44

Basal

Media (sd)

53,57(18,55)

81,59(25,90)
74,60(32,33)
57,94(22,74)
84,13(17,85)
82,54(23,85)

33,86(28,65)
6,35(19,35)
46,03(34,12)
9,52(15,43)
34,92(34,12)
46,03(34,12)
22,22(26,53)
9,52(15,43)
23,81(30,08)

1 afio

Media (sd)

68,75(21,27)

83,49(23,15)
74,60(35,99)
71,43(27,08)
87,30(21,02)
77,78(33,05)

34,92(29,67)
6,35(14,41)
21,43(25,90)
9,52(26,13)
17,46(22,65)
26,98(34,35)
22,22(24,34)
14,29(22,54)
36,51(37,87)

Diferencia

Media/p

14,17/0,01

1,90/0,57
0,00/1,00
13,49/0,02
3,17/0,58
-4,76/0,40

1,06/0,85
0,00/1,00
-24,60/0,0003
0,00/1,00
-17,46/0,004
-19,05/0,01
0,00/1,00
4,76/0,37
12,70/0,22



En el andlisis del cuestionario especifico de cabeza y cuello QLQ-H&N35 segln el
estadio tumoral (Tabla 21), se encontré una mejoria en las puntuaciones en la escala
del dolor en todos los grupos, siendo estadisticamente significativa esta mejoria
Unicamente en el grupo de estadio Il (p=0,005). Se observaron que las puntuaciones
absolutas en el cuestionario inicial para la escala del dolor fueron mas altas en estadios
iniciales, y mds bajas en estadios avanzados, mostrando en todos ellos valores mas
bajos en el cuestionario anual. En la escala de sexualidad también se encontré una
mejoria al afno de la cirugia en todos los grupos, pero sin significacidon estadistica para
ninguno de ellos. El resto de las escalas de sintomas presentaron peores puntuaciones
en el cuestionario post en todos los grupos. En el grupo de estadio IV se encontré
diferencia significativa para el empeoramiento en la deglucién, habla y contacto social
(p=0,005, p=0,002 y p=0,003, respectivamente). Las alteraciones en los sentidos de
gusto y olfato tuvieron significacién estadistica para los grupos de estadio | (p=0,01) y
estadio Il (p=0,02).

En las preguntas sobre items individuales se encontré que sobre los problemas
dentales todos los grupos mostraron mayores complicaciones al afio, excepto el grupo
de estadio IV que mostré menos problemas, aunque sin significacion en ninguno de
ellos. La apertura oral se vio mas afectada al afio en todos los grupos, con significaciéon
estadistica para los de estadio Il (p=0,04), excepto para los de estadio I, donde se
encontré una mejoria en la apertura oral, pero sin significacién. Para las preguntas
sobre sequedad bucal y saliva pegajosa se encontraron puntuaciones mads elevadas en
todos los grupos en el cuestionario anual, pero sin diferencia estadisticamente
significativa. Sobre la tos, todos los grupos mostraron mejoria sin significacién, excepto

el grupo de estadio IV en el que empeoraban las puntuaciones sobre este item, y con
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Tabla 21. Pardmetros estadisticos media y desviacion estdandar en el cuestionario H&N-35 segln estadio tumoral, antes de la cirugia y al aifo de
la cirugia

* sd: desviacion estandar

Escalas de sintomas

Dolor
Deglucion
Sentidos (gusto y olfato)
Habla
Comer en publico
Contacto social
Sexualidad

items individuales

Problemas dentales
Apertura de boca
Sequedad bucal

Saliva pegajosa

Tos

Sentirse enfermo
Medicacién para el dolor

Suplementos nutricionales

Sonda de alimentacion
Pérdida de peso
Ganancia de peso

Estadio | (N=7)

Estadio Il (N=9)

Estadio 111 (N=10)

Estadio IV (N=21)

Basal

Media (sd)

48,81(21,21)
11,90(15,11)
7,14(8,91)
14,29(12,36)
26,19(25,20)
9,52(12,68)
14,29(37,80)

14,29(26,25)
38,10(35,63)
52,38(42,41)
52,38(42,41)
33,33(19,25)
23,81(16,67)
21,43(26,73)
50,00(0,00)
42,86(18,90)
28,57(26,73)
35,71(24,40)

1 afio

Media (sd)

39,29(22,42)
27,38(21,36)
28,57(20,89)
38,10(21,14)
55,95(42,41)
35,24(35,84)
14,29(37,80)

28,57(40,50)
33,33(27,22)
71,43(48,80)
66,67(43,03)
14,29(17,82)
33,33(38,49)
16,67(25,82)
50,00(0,00)
50,00(0,00)
25,00(27,39)
33,33(25,82)

Diferencia

Media/p

-9,52/0,27

15,47/0,12

21,42/0,01

23,80/0,05

29,76/0,12

25,71/0,13
0/-

14,28/0,07
-4,76/0,78
19,04/0,10
14,28/0,28
-19,04/0,10
9,52/0,60

-8,33/0,61

0/-

0/-
-8,33/0,61
-8,33/0,61

Basal

Media (sd)

43,52(30,27)
18,52(25,27)
3,70(7,35)
18,52(24,85)
27,78(21,65)
18,52(31,41)
42,59(37,37)

40,74(40,06)
48,15(37,68)
40,74(32,39)
25,93(36,43)
18,52(37,68)
25,93(36,43)
18,75(25,88)
44,44(16,67)
44,44(16,67)
27,78(26,35)
38,89(22,05)

1 afio

Media (sd)

28,70(28,90)
30,56(37,50)
18,52(28,19)
20,99(22,53)
41,67(33,59)
20,74(33,57)
20,37(33,10)

48,15(50,31)
70,37(30,93)
66,67(28,87)
40,74(49,38)
14,81(17,57)
22,22(33,33)
33,33(25,00)
50,00(0,00)
50,00(0,00)
38,89(22,05)
33,33(25,00)

Diferencia

Media/p

-14,81/0,005
12,03/0,46
14,81/0,18
2,46/0,44
13,88/0,17
2,22/0,79

-22,22/0,06

7,40/0,66
22,22/0,04
25,92/0,11
14,81/0,34
-3,70/0,72
-3,70/0,83
12,50/0,35
5,55/0,34
5,55/0,34
11,11/0,34
-5,55/0,68
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Basal

Media (sd)

38,33(20,49)
17,50(19,02)
13,33(26,99)
27,78(27,34)
38,33(34,96)
27,33(30,70)
53,33(47,66)

30,00(39,91)
40,00(37,84)
43,33(27,44)
33,33(27,22)
20,00(32,22)
30,00(29,19)
5,00(15,81)
25,00(26,35)
45,00(26,35)
20,00(25,82)
45,00(15,81)

1 afio

Media (sd)

28,33(23,96)
20,00(14,80)
36,67(35,83)
40,00(24,68)
48,33(35,75)
37,33(31,30)
31,67(47,43)

43,33(47,27)
56,67(31,62)
66,67(22,22)
43,33(22,50)
10,00(16,10)
26,67(34,43)
20,00(25,82)
50,00(0,00)
50,00(0,00)
40,00(21,08)
30,00(25,82)

Diferencia

Media/p

-10,00/0,19
2,50/0,65
23,33/0,02
12,22/0,25
10,00/0,42
10,00/0,24
-21,66/0,19

13,33/0,37
16,67/0,17
23,33/0,08
10,00/0,34
-10,00/0,43
-3,33/0,75
15,00/0,08
25,00/0,01
5,00/0,34
20,00/0,10
-15,00/0,19

Basal

Media (sd)

36,90(23,95)
11,11(13,26)
11,11(18,51)
15,34(16,66)
28,97(29,30)
6,35(11,83)
30,95(38,83)

33,33(40,82)
34,92(37,23)
36,51(37,87)
33,33(31,62)
11,11(21,94)
17,46(27,12)
9,52(20,12)
40,48(20,12)
50,00(0,00)
21,43(25,35)
45,24(15,04)

1 afio

Media (sd)

25,00(21,57)
26,98(22,81)
21,43(25,35)
31,75(23,12)
28,17(22,28)
18,73(17,46)
20,63(37,23)

20,00(33,16)
41,27(33,17)
55,56(37,02)
44,44(33,88)
30,16(27,70)
25,40(36,37)
28,57(25,35)
50,00(0,00)
47,62(10,91)
21,43(25,35)
35,71(23,15)

Diferencia

Media/p

-11,90/0,05
15,87/0,005
10,31/0,06
16,40/0,002
-0,79/0,87
12,38/0,003
-10,31/0,14

-15,00/0,16
6,34/0,40
19,04/0,06
11,11/0,18
19,04/0,004
7,93/0,36
19,04/0,007
9,52/0,04
-2,38/0,32
0/1,00
-9,52/0,04



significacién estadistica (p=0,004). Sobre el item del sentimiento de enfermedad, se
objetivé como los grupos de los extremos, estadio | y IV, mostraron mayor sensacién
de enfermedad, mientras que los grupos del medio, estadio Il y Ill, obtuvieron menores
puntuaciones anuales, con mejora en sus sentimientos sobre la enfermedad, aun sin
significacidn para ninguno de los grupos. Respecto a la toma de analgésicos, todos los
grupos disminuyeron el consumo al afio, siendo estadisticamente significativa la
disminucion en el grupo de estadio IV (p=0,007), excepto en los de estado |, que, a
pesar de notificar menos dolor anual, la toma de medicacién para el dolor era mayor al
ano de la cirugia. La toma de suplementos nutricionales y el uso de sondas de
alimentacion, disminuyd en todos los grupos, con significacidon estadistica para los de
estadio IV (p=0,04). Las variaciones en pérdida y ganancia de peso fueron leves en
todos los grupos, siendo estadisticamente significativo Unicamente para el estadio IV el

aumento de peso al afio (p=0,04).

Se realizé el Test de ANOVA y prueba post doc para el andlisis de las diferencias entre
los grupos de estadio tumoral, en los cuestionarios QLQ-H&N35 pre y al afio del
tratamiento. Se encontré diferencia estadisticamente significativa para el item de la
tos con una p=0,0146. Para el resto de los items no se encontrd diferencia significativa
entre los cuestionarios segun estadio tumoral. Se realizé6 la T de Student para
comparar entre los distintos grupos de estadio y se observé diferencia significativa
para la tos entre los grupos de estadio IV y |, con una diferencia media de 38,095, y un

IC95% de 2,598-73,592.
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4.7 Analisis de los resultados de los cuestionarios segun

localizacion tumoral

Los sujetos de la muestra se dividieron en cinco grupos segun la localizacion del tumor:
1. Orofaringe: los tumores localizados en amigdala, base de lengua y trigono, con
9 sujetos.
2. Lengua, con 13 integrantes.
3. Mucosa yugal, con 7 sujetos.
4. Encia, con 14 integrantes.

5. Suelo de boca, con 9 sujetos.

Los resultados en la evaluacion del cuestionario QLQ-C30 antes de la cirugia y al afio
del tratamiento segun la localizacion tumoral (Tabla 22), mostraron una mejoria en las
puntuaciones absolutas para la EGS en todos los grupos. El grupo que mostré una
puntuaciéon absoluta mayor fue el de suelo de boca, pero en ninguno se obtuvo una

significacidn estadistica para esta diferencia.

142



Tabla 22. Pardmetros estadisticos media y desviacion estandar en el cuestionario QLQ-C30 segln localizacion tumoral, antes de la cirugia y al
ano de la cirugia

* sd: desviacion estandar

Escala global de salud / calidad
de vida

Escalas funcionales
Funcionamiento fisico
Rol
Funcionamiento emocional
Funcionamiento cognitivo
Funcionamiento social

Escalas de sintomas / items
Fatiga
Nauseas y vdmitos
Dolor
Disnea
Pérdida de apetito
Insomnio
Estrefiimiento
Diarrea
Impacto econémico

Orofaringe (N=9)

Lengua (N=13)

Mucosa yugal (N=7)

Encia (N=14)

Suelo de boca (N=9)

Basal / 1 afio

Media (sd) / Maedia (sd)

55,56(24,30) / 62,96(27,67)

91,85(9,88) / 85,19(17,57)
72,22(35,36) / 55,56(36,32)
51,85(28,19) / 71,30(20,46)
85,19(17,57) / 75,93(27,78)
90,74(14,70) / 74,07(26,50)

24,69(24,07) / 35,80(29,28)
0,00(0,00) / 7,41(22,22)
31,48(28,19) / 33,33(34,36)
22,22(23,57) / 18,52(29,40)
33,33(28,87) / 22,22(28,87)
48,15(33,79) / 25,93(27,78)
33,33(28,87) / 40,74(32,39)
3,70(11,11) / 14,81(24,22)
18,52(17,57) / 33,33(37,27)

Diferencia

Media/p

7,41/0,41

-6,67/0,21
-16,67/0,02
19,44/0,05
-9,26/0,44
-16,67/0,15

11,11/0,40
7,41/0,34
1,85/0,86
-3,70/0,59
-11,11/0,43
-22,22/0,02
7,41/0,16
11,11/0,19
14,81/0,34

Basal / 1 afio

Media (sd) / Maedia (sd)

50,64(23,19) / 61,81(24,74)

86,67(19,63) / 81,54(24,06)
85,90(23,42) / 69,23(33,92)
61,54(20,56) / 73,72(25,42)
88,46/14,25) / 93,59(12,80)
79,49(24,68) / 69,23(34,59)

26,50(22,01) / 27,35(23,40)
8,97(23,19) / 12,82(22,72)
46,15(22,72) / 28,21(25,81)
2,56(9,25) / 2,56(9,25)
28,21(32,90) / 25,64(24,17)
35,90(31,80) / 20,51(21,68)
23,08(28,50) / 28,21(26,69)
5,13(12,52) / 12,82(25,60)
30,77(37,17) / 20,51(28,99)

Diferencia

Media/p

9,72/0,16

-5,13/0,38
-16,67/0,07
12,18/0,03
5,13/0,26
-10,26/0,16

0,85/0,89
3,85/0,70
-17,95/0,01
0,00/1,00
-2,56/0,80
-15,38/0,16
5,13/0,61
7,69/0,38
-10,26/0,39

Basal / 1 afio

Media (sd) / Media (sd)

54,76(23,50) / 60,71(31,81)

83,81(19,19) / 82,86(19,57)
83,33(21,52) / 90,48(25,20)
63,10(15,85) / 75,00(17,35)
83,33(21,52) / 80,95(31,07)
83,33(19,25) / 90,48(13,11)

26,98(31,98) / 33,33(33,33)
0,00(0,00) / 4,76(12,60)
35,71(32,53) / 23,81(35,82)
9,52(16,27) / 0,00(0,00)
14,29(17,82) / 9,52(16,27)
33,33(38,49) / 38,10(44,84)
38,10(40,50) / 23,81(37,09)
4,76(12,60) / 0,00(0,00)
9,2(16,27) / 28,57(35,82)
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Diferencia

Media/p

5,95/0,44

-0,95/0,76
7,14/0,50
11,90/0,07
-2,38/0,83
7,14/0,40

6,35/0,32
4,76/0,35
-11,90/0,21
-9,52/0,17
-4,76/0,70
4,76/0,35
-14,29/0,19
-4,76/0,35
19,05/0,17

Basal / 1 afio

Media (sd) / Media (sd)

59,52(14,57) / 70,24(17,52)

92,86(11,54) / 85,71(13,55)
89,29(18,03) / 85,71(20,52)
66,67(15,33) / 61,31(28,61)
88,10(13,76) / 82,14(28,09)
86,90(17,52) / 79,76(23,73)

15,08(16,08) / 32,54(19,72)
3,57(9,65) / 8,33(16,98)
30,95(22,51) / 25,00(21,43)
11,90(21,11) / 11,90(24,83)
16,67(21,68) / 16,67(21,68)
26,19(23,31) / 28,57(34,24)
7,14(19,30) / 11,90(21,11)
7,14(14,19) / 14,29(28,39)
9,52(15,63) / 26,19(29,75)

Diferencia

Media/p

10,71/0,07

-7,14/0,05
-3,57/0,58
-5,36/0,59
-5,95/0,48
-7,14/0,37

17,46/0,01
4,76/0,41
-5,95/0,48
0,00/1,00
0,00/1,00
2,38/0,83
4,76/0,54
7,14/0,42
16,67/0,08

Basal / 1 afio

Media (sd) / Media (sd)

46,30(20,46) / 61,11(24,65)

71,85(34,28) / 73,33(26,03)
46,30(34,13) / 51,85(40,35)
37,96(27,99) / 52,78(32,81)
75,93(20,60) / 79,63(26,06)
72,22(30,05) / 46,30(34,13)

56,79(30,15) / 46,91(37,18)
5,56(16,67) / 1,85(5,56)
61,11(28,87) / 35,19(31,67)
22,22(23,57) / 33,33(44,10)
55,56(37,27) / 25,93(27,78)
77,78(33,33) / 40,74(40,06)
14,81(17,57) / 18,52(24,22)
3,70(11,11) / 11,11(23,57)
33,33(40,82) / 48,15(44,44)

Diferencia

Media/p

14,81/0,16

1,48/0,87

5,56/0,47
14,81/0,20

3,70/0,75
-25,93/0,13

-9,88/0,23
-3,70/0,55
-25,93/0,02
11,11/0,34
-29,63/0,009
-37,04/0,02
3,70/0,59
7,41/0,16
14,81/0,34



En las escalas funcionales, se encontraron diferencias entre el grupo de suelo de boca
y el resto, ya que mostraron mejoria anual en todas las escalas excepto en la
sexualidad, pero sin significacion estadistica para ninguna de ellas. En el grupo de
localizacién encia, se observd un empeoramiento leve en todas las escalas, sin
significacidn. Sélo se encontré diferencia estadistica para la afectacidn de la escala de
rol en el grupo de orofaringe (p=0,02), aunque también se vio disminuida para los
grupos de lengua y encia. También se objetivd una mejora significativa en el
funcionamiento emocional en la localizacién lengua (p=0,03), y sin significacion en
orofaringe, mucosa yugal y suelo de boca.

En las escalas de sintomas e items se encontré que todos los grupos sufrieron al afio
del tratamiento un empeoramiento para la fatiga, con significacién estadistica para la
localizacién de encia (p=0,01), excepto para los de suelo de boca que mejoraban en
este aspecto, pero sin significacidén estadistica. Con respecto a las nauseas y vomitos,
todos los grupos mostraron un discreto empeoramiento, sin significacidn, excepto el
grupo de suelo de boca, que mostrd una discreta mejoria en este aspecto. El sintoma
dolor mejoré en todos los grupos, manteniéndose con los mismos valores sélo para el
grupo de orofaringe, y se encontré significativa esta diferencia para la lengua (p=0,01)
y para el suelo de boca (p=0,02). Se vio que la disnea mejord o se mantuvo sin cambios
en todas las localizaciones, excepto en el suelo de boca, pero sin diferencia
estadisticamente significativa. La pérdida de apetito disminuyé en todas las
localizaciones, con significacidon estadistica para el suelo de boca (p=0,009). La mejoria
del insomnio es notable en la orofaringe y suelo de boca, con diferencia significativa
(p=0,02 en ambos grupos), y en el resto de los grupos mejoran o se mantienen

estables las puntuaciones. Los sintomas gastrointestinales, estrefiimiento y diarrea,
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empeoran en todos los grupos, excepto en mucosa yugal, pero sin significacidon
estadistica. Todos los grupos mostraron una afectacién del estado econdmico al afio
de la enfermedad, excepto el grupo de la lengua, pero sin significacidn estadistica para

ninguno de ellos.

Se realizé el Test de ANOVA y prueba post doc para el andlisis de las diferencias entre
los grupos de localizacidn tumoral, en los cuestionarios QLQ-C30 antes y al afio del

tratamiento, sin encontrarse significacién estadistica para ninguna de las escalas.

En el andlisis del cuestionario especifico de cabeza y cuello QLQ-H&N35 segun la
localizacién tumoral (Tabla 23), se objetivé un empeoramiento generalizado de todas
las escalas de sintomas, excepto para el dolor y la sexualidad. Se encontré una mejoria
en las puntuaciones en la escala del dolor en todos los grupos, excepto en la orofaringe
en el que se mantuvieron estables las puntuaciones, como en el cuestionario QLQ-C30,
siendo estadisticamente significativa esta mejoria Unicamente en el grupo de la
mucosa yugal (p=0,009). Todos los grupos mostraron un empeoramiento en la
deglucién, con una diferencia significativa para la mucosa yugal (p= 0,04) y el suelo de
boca (p=0,03). La alteracién de los sentidos se vio afectada en todos los grupos
también, siendo estadisticamente significativa para la encia (p=0,03) y el suelo de boca
(p=0,006). El habla mostré afectacion también en todos los grupos, con una diferencia
significativa Unicamente en el grupo de la encia (p=0,003). La capacidad de comer en
publico mostrd alteracién en todos los grupos, excepto en la lengua, sin significacion
estadistica en ninguno de ellos. El contacto social se vio afectado también en todos

los grupos, excepto en la orofaringe donde no se obtuvieron cambios, con significacion
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estadistica en el grupo de la encia (p=0,02). En consonancia con lo encontrado en las
escalas de funcionamiento social del QLQ-C30. En la escala de la sexualidad se observé
una mejoria, excepto para el grupo de localizacién encia, donde se mantienen las
mismas puntuaciones, sin significacidén estadistica para ninguno de ellos.

En la evaluacidn de los items individuales se encontré que el grupo de la orofaringe
mostré empeoramiento en todos ellos, sin significacion estadistica, y con respecto a la
toma de analgésicos aumentd su consumo, en consonancia con los valores obtenidos
para el dolor en este grupo., pero sin significaciéon. Los problemas dentales fueron
mas acusados por todos los grupos excepto por los de localizacidén lengua y encia, pero
sin significacidn estadistica en ninguno. La limitacién para la apertura oral se presenté
en todos los grupos, excepto en la lengua, con significacidon estadistica en el grupo de
la encia (p=0,004). El aumento de sequedad bucal afectdé a todas las localizaciones
encontrdndose estadisticamente significativa esta diferencia en el grupo de lengua y
encia (p=0,02) y suelo de boca (p=0,01). La sensacidn de saliva pegajosa empeord en el
grupo de suelo de boca con significaciéon (p=0,04) y en el de orofaringe
significativamente. La tos se mantuvo con puntuaciones similares en todos los grupos
de localizacion. La sensacién de sentirse enfermo mejord en los grupos de mucosa
yugal y suelo de boca, pero sin significacién estadistica. El consumo de analgésicos
disminuye en todas las localizaciones, excepto en la orofaringe, con una diferencia
estadisticamente significativa en el grupo de lengua (p=0,03) y de suelo de boca
(p=0,0007). La toma de suplementos nutricionales también disminuye en todos los
grupos de localizaciéon tumoral, siendo estadisticamente significativo para la lengua

(p=0,03). Con respecto al peso, no hay grandes variaciones excepto para la pérdida de
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peso, que disminuye en el grupo de suelo de boca con significacion estadistica
(p=0,03).

Se realizé el Test de ANOVA y prueba post doc para el andlisis de las diferencias entre
los grupos de localizacién tumoral, en los cuestionarios QLQ-H&N35 pre y al afio del
tratamiento. Se encontré diferencia estadisticamente significativa para el item del
consumo de analgésicos con una p=0,0045. Para el resto de los items no se encontré
diferencia significativa entre los cuestionarios. Se realizd6 la T de Student para
comparar entre los distintos grupos de localizacion y se observd diferencia significativa
para la toma de analgésicos entre los grupos de suelo de boca y orofaringe, con una
diferencia media de 50,00, y un IC95% de 12,11-87,89, y entre los grupos de suelo de

boca y mucosa yugal, con una diferencia media de 46,03, y un IC95% de 5,52-86,54.
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Tabla 23. Pardmetros estadisticos media y desviacion estandar en el cuestionario H&N-35 segln localizacién tumoral, antes de la cirugia y al
ano de la cirugia

* sd: desviacion estandar

Escalas de sintomas

Dolor
Deglucion
Sentidos (gusto y olfato)
Habla
Comer en publico
Contacto social
Sexualidad

items individuales

Problemas dentales
Apertura de boca
Sequedad bucal

Saliva pegajosa

Tos

Sentirse enfermo
Medicacion para el dolor
Suplementos nutricionales
Sonda de alimentacién
Pérdida de peso
Ganancia de peso

Orofaringe (N=9)

Lengua (N=13)

Mucosa yugal (N=7)

Encia (N=14)

Suelo de boca (N=9)

Basal / 1 afio

Media (sd) / Media (sd)

32,41(25,50) / 33,33(26,02)
7,41(9,72) / 25,00(30,62)
9,26(18,84) / 16,67(22,05)
11,11(12,42) / 17,28(14,81)
15,74(17,89) / 35,19(28,80)
12,59(26,34) / 12,59(17,46)
38,89(34,36) / 12,96(16,20)

29,63(35,14) / 37,04(35,14)
37,04(42,31) / 55,56(37,27)
44,44(33,33) / 59,26(40,06)
22,22(28,87) / 51,85(41,20)
3,70(11,11) / 14,81(17,57)
3,70(11,11) / 22,22(33,33)
22,22(26,39) / 11,11(22,05)
44,44(16,67) / 50,00(0,00)
50,00(0,00) / 50,00(0,00)
22,22(26,35) / 22,22(26,35)
38,89(22,05) / 44,44(16,67)

Diferencia

Media/p

0,93/0,87
17,59/0,13
7,41/0,42
6,17/0,32
19,44/0,13
0,00/1,00
-25,93/0,06

7,41/0,59
18,52/0,24
14,81/0,46
29,63/0,08
11,11/0,08
18,52/0,17
-11,11/0,34
5,56/0,34
0,00/-
0,00/1,00
5,56/0,34

Basal / 1 afio

Media (sd) / Maedia (sd)

46,15(26,27) / 28,85(21,14)
25,64(23,68) / 29,49(25,14)
11,54(18,49) / 25,64(27,74)
23,08(18,95) / 29,91(21,46)
37,18(34,80) / 35,90(27,30)
10,77(20,82) / 20,00(19,63)
24,36(41,17) / 0,00(0,00)

25,64(36,40) / 19,44(33,21)
28,21(32,90) / 28,21(22,96)
35,90(37,17) / 53,85(32,03)
46,15(32,03) / 46,15(25,60)
17,95(25,88) / 20,51(25,60)
25,64(33,76) / 33,33(40,82)
3,85(13,87) / 19,23(25,32)
34,62(24,02) / 50,00(0,00)
46,15(13,87) / 46,15(13,87)
26,92(25,94) / 26,92(25,94)
46,15(13,87) / 30,77(25,32)

Diferencia

Media/p

-17,31/0,06
3,85/0,72
14,10/0,06
6,84/0,21
-1,28/0,88
9,23/0,15
-24,36/0,05

-8,33/0,49
0,00/1,00
17,95/0,02
0,00/1,00
2,56/0,79
7,69/0,58
15,38/0,03
15,38/0,03
0,00/1,00
0,00/1,00
-15,38/0,03

Basal / 1 afio

Media (sd) / Media (sd)

35,71(16,47) / 16,67(10,76)
4,76(6,56) / 20,24(11,64)
16,67(30,43) / 30,95(35,26)
9,52(13,50) / 30,16(23,76)
28,57(26,73) / 52,38(36,23)
8,57(14,25) / 26,67(30,55)
40,48(39,51) / 35,71(45,57)

19,05(37,80) / 28,57(48,80)
52,38(37,80) / 61,90(29,99)
57,14(37,09) / 71,43(29,99)
42,86(31,71) / 47,62(42,41)
14,29(26,23) / 14,29(17,82)
28,57(23,00) / 14,29(17,82)
21,43(26,73) / 14,29(24,40)
42,86(18,90) / 50,00(0,00)
50,00(0,00) / 50,00(0,00)
21,43(26,73) / 28,57(26,73)
35,71(24,40) / 35,71(24,40)
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Diferencia

Media/p

19,05/0,009
15,48/0,04
14,29/0,07
20,63/0,11
23,81/0,16
18,10/0,07
-4,76/0,56

9,52/0,70
9,52/0,52
14,29/0,19
4,76/0,73
0,00/1,00
-14,29/0,28
-7,14/0,35
7,14/0,35
0,00/-
7,14/0,60
0,00/1,00

Basal / 1 afio

Media (sd) / Media (sd)

30,36(16,54) / 24,40(23,22)
10,12(8,76) / 19,05(16,80)
4,76(10,19) / 20,24(23,73)
13,49(15,21) / 41,27(29,05)
23,21(24,50) / 42,26(31,94)
8,10(11,15) / 30,48(31,56)
23,81(37,96) / 26,19(39,61)

35,71(33,24) / 30,95(42,29)
28,57(25,68) / 52,38(33,88)
40,48(32,50) / 69,05(30,56)
28,57(34,24) / 40,48(37,39)
33,33(32,03) / 33,33(29,24)
16,67(21,68) / 30,95(38,04)
19,23(25,32) / 30,77(25,32)
42,86(18,16) / 50,00(0,00)
46,43(13,36) / 50,00(0,00)
25,00(25,94) / 30,77(25,32)
46,43(13,36) / 42,31(18,78)

Diferencia

Media/p

-5,95/0,32
8,93/0,05
15,48/0,03
27,78/0,003
19,05/0,09
22,38/0,02
2,38/0,58

-4,76/0,63
23,81/0,04
28,57/0,02
11,90/0,20
0,00/1,00
14,29/0,13
8,33/0,43
7,69/0,16
0,00/-
3,85/0,67
-7,69/0,16

Basal / 1 afio

Media (sd) / Media (sd)

52,78(26,68) / 39,81(27,88)
16,67(18,16) / 37,96(28,60)
3,70(7,35) / 35,19(29,40)
30,86(30,32) / 46,91(20,62)
36,11(29,17) / 46,30(39,99)
27,41(31,53) / 41,48(36,33)
55,56(44,10) / 46,30(39,99)

37,04(48,43) / 59,26(46,48)
51,85(41,20) / 62,96(35,14)
22,22(33,33) / 62,96(38,89)
22,22(33,33) / 55,56(40,82)
11,11(23,57) / 18,52(24,22)
37,04(35,14) / 29,63(38,89)
0,00(0,00) / 38,89(22,05)
38,89(22,05) / 50,00(0,00)
44,44(16,67) / 50,00(0,00)
16,67(25,00) / 38,89(22,05)
-44,44(16,67) / 22,22(26,35)

Diferencia

Media/p

-12,96/0,09
21,30/0,03

31,48/0,006
16,05/0,06

10,19/0,22

14,07/0,11

-9,26/0,44

22,22/0,19
11,11/0,39
40,74/0,01
33,33/0,04
7,41/0,16
-7,41/0,59
38,89/0,0007
11,11/0,16
5,56/0,34
22,22/0,03
-22,22/0,10
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El término Calidad de Vida comenzé a utilizarse en los anos 70 para evaluar los
tratamientos aplicados a los pacientes oncolégicos (77). En 1977 fue incorporado por
la United States National Library of Medicine (MEDLINE) como una de sus palabras
clave (78). A pesar de que los datos de supervivencia siguen siendo los principales
pardmetros para evaluar la respuesta a los tratamientos en los pacientes con cancer de
cabeza y cuello, la CdV ha sido reconocida como una herramienta importante como
evaluacién de los tratamientos. Esta especial relevancia se debe a que la interaccién
social y la expresidn emocional dependen en gran medida de la integridad estructural y
funcional de esta region (79).

Durante las dos ultimas décadas en la literatura se pueden encontrar muchas
publicaciones sobre la CdV en pacientes de cabeza y cuello, pero en su mayoria son
series con una muestra reducida (69,80,81), o con gran variabilidad en los tratamientos
o en las localizaciones. El objetivo de este estudio es evaluar el impacto de la técnica
quirurgica de reconstruccion con un colgajo libre microvascularizado en pacientes con
cancer de cavidad oral y orofaringe, y determinar los posibles factores asociados al
individuo o a las técnicas terapéuticas que puedan afectar a su CdV, de manera
retrospectiva.

La mayoria de las publicaciones contemplan poblaciones en las que la distribucion del
cancer de cabeza y cuello se relaciona con el sexo masculino y habitos téxicos, como el
alcohol y/o tabaco (82). Sin embargo, en nuestra muestra la distribucidén por géneros
es muy similar, 52% varones y 48% mujeres. Estos resultados reflejan el cambio de
tendencia de los ultimos afios, segln los datos publicados por el servidor interactivo de
informacién epidemioldgica (ARIADNA), realizado por el Ministerio de Ciencia e

Innovacion del Gobierno de Espafia y el Instituto de Salud Carlos lll, en los que la
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incidencia de canceres de cavidad oral y orofaringe entre la poblacién femenina ha ido
aumentando, secundariamente a la mayor exposicién a factores de riesgo, como el
alcohol y tabaco, en las ultimas décadas. También es destacable que en nuestra
poblacién de estudio la mayoria de los sujetos no son fumadores habituales, sélo el
48,08%, ni consumidores habituales de alcohol (26,92%). Estos datos hay que
manejarlos con cautela, ya que en la recogida de datos sélo se les preguntaba por el
consumo de tabaco y alcohol habitual en el momento del diagndstico, sin recoger si
habian sido consumidores en la antigliedad o el momento del abandono. Ademas, la
muestra que se maneja estd en relacién con pacientes que requieren un colgajo
microvascularizado para la reconstruccidon quirldrgica, por lo que no es representativo
de todos los pacientes oncolégicos de cavidad oral y orofaringe. Sobre la edad media
de nuestros sujetos, también encontramos que es algo mas elevada que lo recogido en
la mayoria de la literatura general, 63,90 afios (79,83), con el 50% en el rango de 60-69
anos. Estos datos los interpretamos como el reflejo de la inversiéon de la piramide
poblacional a la que estamos siendo testigos en todos los paises desarrollados, con el
avance de las técnicas diagndsticas y terapéuticas.

En concordancia con lo publicado, y en especial con la serie de Miller(25), la
localizacién tumoral mas frecuente es la cavidad oral, y dentro de las sublocalizaciones
la lengua movil en un 25% de los casos (25,84), aunque en nuestra muestra, la segunda
localizacidon mas frecuente es la encia/reborde alveolar, con un 21,15%, y no el suelo
de boca. Que en nuestra muestra encontremos un estadio tumoral avanzado como el
mas frecuente, estadio IV en el 44,68% de los casos, es esperable, puesto que se trata

de una muestra con sesgo en este aspecto, al ser pacientes que requieren una
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reconstruccién con un colgajo libre para reconstruir el defecto quirurgico secundario, y
con ello un 80,7% de los pacientes una adyuvancia con radioterapia.

El fracaso del colgajo libre produce unas consecuencias devastadoras y posibles
complicaciones que pueden comprometer la supervivencia del paciente y su CdV. El
avance en las técnicas reconstructivas microvasculares en las ultimas décadas ha
permitido que en instituciones con un alto volumen anual se reporten tasas de éxito
de trasplante microvascular en cabeza y cuello del 85-98% (85—88). En nuestra
muestra la tasa de supervivencia global de colgajos encontrada es del 91,52%%,
acercandonos a las tasas de grandes centros experimentados, a pesar de tener un
menor volumen. En el servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial del Hospital Universitario
12 de Octubre, el primer trasplante de tejido autélogo se realizé en el afio 1994,
reportando actualmente una experiencia de mas de 25 anos en las reconstrucciones
de cabeza y cuello. Se realizan una media de 41 procedimientos anuales de este tipo.
Desde el afio 2013 se implantd un Sistema de Gestion en base a la Norma ISO
9001:2015 con revisiones y certificaciones anuales, para garantizar que la gestién del
proceso sigue unos estandares de calidad. Todos los casos son evaluados por el comité
TMRCC para una planificaciéon preoperatoria personal e individualizada desde un
equipo multidisciplinar, y realizados por el mismo equipo quirdrgico. En el
postoperatorio, los pacientes son evaluados cada dos horas durante las primeras 72
horas con el objetivo de detectar posibles complicaciones tempranas que
comprometan la supervivencia del colgajo. La experiencia del equipo quirdrgico ayuda
a reducir los tiempos quirudrgicos, lo que supone una disminucidon de las posibles
complicaciones y una mejora de los resultados (89). Caracteristicamente en nuestro

estudio, todos los pacientes son intervenidos por motivos oncoldgicos, reconociéndose
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la complejidad aumentada derivada de la alta prevalencia de comorbilidades asociadas
de estos pacientes, como desnutricion y/o cirugias y tratamientos coadyuvantes
previos, inmunosupresidn... En 2 casos se utilizaron multiples colgajos para la
reconstruccién, y siguiendo a las publicaciones mas recientes, la tasa de
complicaciones y supervivencia de colgajos multiples es comparable a la de los colgajos
unicos (90). Markiewicz et al. publicaron un meta-analisis sobre la supervivencia de
colgajos libres para reconstrucciones mandibulares, concluyendo que no existen
asociaciones entre las pérdidas de colgajos por tipos ni diferencias significativas entre
ellos en la reconstruccion de defectos mandibulares, excepto entre el colgajo de cresta
iliaca y radial (91). Los colgajos mas empleados en nuestra muestra son el peroné, en
23 ocasiones, el radial, en 16 ocasiones y el ALT, en 14 casos, coincidiendo con la

literatura en la confianza de estos colgajos (86).

Para la interpretacion de los resultados de los cuestionarios, hemos seguido las
recomendaciones de la EORTC (73), considerando variaciones de las puntuaciones
medias absolutas de 5-10 puntos como pequefios cambios, variaciones de 10-20
puntos como cambios moderados, y > 20 puntos como grandes cambios.

En nuestro analisis general de los cuestionarios QLQ-C30 encontramos una mejoria
significativa al afio de la EGS en los pacientes oncoldgicos con reconstruccidon
microquirurgica, con una media de valores absolutos de 10 puntos, por lo que lo
consideramos una mejoria moderada de EGS. A pesar de que la valoracion de la CdV
varia entre pacientes, por pardmetros psicoldgicos y socioculturales, se considera una
herramienta sensible a los cambios secundarios a los tratamientos. La mejoria de la

EGS encontrada, respalda la decisidon terapéutica de la reconstruccién con colgajos
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microquirurgicos encontrada en la literatura (42,84). Esta mejoria se puede justificar
tanto por la reconstruccion lo mds anatdmica posible del defecto que aporta la
eleccién adecuada del colgajo con una recuperacion funcional y estética aceptable, a
pesar de que en nuestra institucidn no se realice la rehabilitacidon dental antes del afio,
como por su evaluacién al afo de la cirugia, en el que los pacientes han superado los
efectos inmediatos de la enfermedad y sus tratamientos y se han acostumbrado a su
nueva situacién (61,83). Estos resultados deben asumirse con precaucion, puesto que
el objetivo de nuestro estudio es determinar la CdV en los pacientes libres de
enfermedad, sin incluir a los pacientes con recurrencias, que segun la literatura son los
gue presentan peores valores de CdV (73).

En cuanto a las escalas funcionales, encontramos un empeoramiento en todas las
escalas, excepto en el funcionamiento emocional. Estos resultados concuerdan con las
publicaciones que afirman que las cirugias con colgajos microvascularizados se asocian
con cambios moderados, pero persistentes, en las escalas funcionales (83). En la escala
de funcionamiento fisico y cognitivo las medias de diferencia son <5 puntos, por lo que
no son resefiables, en el rol encontramos un cambio pequefio, y en la alteracién del
funcionamiento social un cambio moderado (diferencia media=-10,89), y ademas
estadisticamente significativo. La alteracion en el funcionamiento social es
caracteristico de las secuelas de los tratamientos de la regidn de cabeza y cuello (73). A
pesar de las mejoras en las técnicas quirargicas con objetivo de la restauracion estética
y funcional, los estigmas de los tratamientos oncolégicos son especialmente visibles,
tanto para el propio paciente como para las personas ajenas, con afectacion de las
relaciones sociales secundariamente. La escala de funcionamiento emocional es la

Unica que muestra una mejoria pequena (diferencia media=9,13), pero significativa, en
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la evaluacidn anual. Esta mejoria significa una adecuada salud mental de nuestros
pacientes tras el tratamiento. Estos resultados deben interpretarse con un sesgo
inherente, ya que el momento en el que los pacientes realizan el cuestionario basal es
muy cercano al diagndstico, en el que la situacidn emocional de los pacientes es mas
Iabil ante el desconcierto y el miedo a lo desconocido que supone la enfermedad. Con
el paso del tiempo el paciente sufre una adaptacidon progresiva y aceptacién de la
enfermedad, pudiendo llevar a una mejor valoracién de su funcionamiento emocional.
En las escalas de sintomas los cambios encontrados son escasos, considerandose no
resefiables o pequefios, y sin significacién estadistica. Las excepciones encontradas son
para los items de dolor (diferencia media=-11,85) e insomnio (diferencia media=12,82)
con una mejoria considerada como cambio moderado. El dolor es uno de los
pardmetros medidos habitualmente como evaluacion de los tratamientos, ya que su
impacto en la CdV es importante. La mejora moderada de ambos items, mas el
pequeio o no resefiable en los otros items, explicaria los resultados encontrados en
las escalas funcionales, con mejoria significativa en el funcionamiento emocional, junto

con la superacién a la enfermedad al aiio del tratamiento.

En cuanto al cuestionario especifico del area de cabeza y cuello H&N-35, encontramos
mas items con diferencias estadisticamente significativas, secundario al efecto directo
gue produce la cirugia sobre la regién. Estos resultados nos ponen de manifiesto la
importancia de la realizacién de ambos cuestionarios para la adecuada valoracién de la
CdV de este tipo de pacientes.

El dolor, uno de los sintomas mas limitantes y determinantes en el deterioro de la CdV

mostréd una mejoria estadisticamente significativa, con un cambio de mejora
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moderado. Ya en el cuestionario general encontramos una mejoria en este item, pero
en el cuestionario especifico ademds encontramos un menor consumo de medicacién
analgésica al aifio de la cirugia, con una significacién estadistica. Estos resultados
alentadores deben analizarse con cautela, puesto que la persistencia o el aumento de
dolor en el postoperatorio de un paciente oncolégico, puede relacionarse con
recurrencia o progresion de la enfermedad, por lo que estos pacientes no entrarian en
nuestra muestra de estudio. Aunque también esta descrito el dolor crénico en los
pacientes oncoldgicos, secundario a procedimientos quirurgicos, como la diseccion
cervical, o los efectos secundarios de la radioterapia, y estos pacientes si se
encuentran en nuestra muestra. La disminucién del dolor postoperatorio en pacientes
oncolégicos es descrita por otros autores en la literatura, incluso hay autores, como
Tschudi, que lo relacionan directamente con el tratamiento quirdrgico, no con otro
tipo de tratamientos (61,79).

El resto de los sintomas de cabeza y cuello mostraron un empeoramiento generalizado
al ano del tratamiento. En la mayoria de los estudios publicados estos sintomas
muestran peores puntuaciones en el postoperatorio, estabilizandose a partir del afio
de la cirugia (61,79,83,84). Su estudio pormenorizado en distintos grupos segun
estadiaje, localizacidn, tratamiento (cirugia y/o radioterapia), sexo y edad es lo que nos
puede ayudar a determinar factores terapéuticos y epidemioldgicos prondsticos que
influyan en la CdV de los pacientes oncoldgicos de cavidad oral y orofaringe, tal y como

se recoge en la literatura como principales indicadores de la CdV (92).

Atendiendo a estos resultados, podriamos concluir que la CdV de los pacientes con

carcinoma de cavidad oral y orofaringe tratados con una reconstruccién con trasplante
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microquirurgico, no sélo no se ve modificada, sino que presenta una mejoria
moderada de la misma (EGS basal 53,69/100, EGS al afio 64,05/100), en contraste con
lo publicado por Arraras et al. y otros autores, que afirman que los peores resultados
de CdV se presentaban en relacién con las neoplasias de cavidad oral y orofaringe,
secundario a cirugias y tratamientos adyuvantes mas agresivos y presentacion en
estadios mas avanzados (65,73). La aceptable percepcidon personal de CdV de los
pacientes al afio del tratamiento, reforzada por la mejoria en la escala de
funcionamiento emocional, dolor, insomnio y sexualidad, no implica una ausencia total
de sintomas secundarios a la enfermedad oncolégica y los tratamientos, mostrado con
los resultados del cuestionario H&N-35. A pesar de estos resultados alentadores,
debemos considerar un sesgo en la muestra, ya que como indican Gal y Futran, los
pacientes con peor CdV, asociados a estadios mas avanzados y peor estado basal de
salud, probablemente hayan fallecido, quedando excluidos de nuestra muestra de
estudio, mientras que los supervivientes tienden a aceptar y adaptarse a sus

discapacidades (42).

5.1. Calidad de Vida segun el sexo

Clasicamente los tumores malignos de cabeza y cuello se han relacionado con el sexo
masculino, por la fuerte asociacién a factores de riesgo como el tabaco y el alcohol. Es
destacable que en nuestra muestra la distribucién de géneros es bastante homogénea
(27 hombres/25 mujeres), siendo diferente de las series publicadas en la literatura, en
las que la mayoria de los sujetos eran hombres (61,83,84,93). Esta mayor proporcion

de sujetos mujeres, podria explicarse por los cambios psicosociales que han acontecido
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en los Ultimos 50 afios en nuestra sociedad, por los que la mujer ha tenido acceso al
mismo estilo de vida que los hombres, incluidos el consumo de tabaco y alcohol. Pero
en el caso de nuestra muestra, sélo el 20% de las mujeres se declararon fumadoras
habituales y el 4% consumidoras de alcohol, frente al 74,07% de fumadores y 48,15%
de consumidores de alcohol, de los hombres, encontrando una diferencia significativa
entre ambos sexos en el consumo de tabaco y alcohol. Atendiendo a estos resultados,
no podriamos justificar este aumento de casos entre las féminas, por los cambios
psicosociales, sino como una caracteristica de nuestra poblacién, que podria explicarse
por tratarse de una poblacidn socioecondmica mds deprimida, como es el sur de
Madrid, y en consecuencia un retraso diagndstico que implica la mayor indicacién de

reconstrucciones con colgajos microvascularizados.

La referencia del género como factor indicativo de la CdV de pacientes oncoldgicos de
cabeza y cuello, ha sido empleada en multiples ocasiones en la literatura. La mayoria
de las publicaciones consideran que el sexo femenino tiene un efecto peyorativo sobre
la CdV (94-97). Bozec et al., en contraste, afirmaron que las mujeres presentaban
menos sintomas generales en su serie, y que los hombres presentaban peores
puntuaciones para los sintomas de cabeza y cuello (61). En nuestro estudio, tanto los
hombres como las mujeres mostraron una mejoria en la EGS al afio de la cirugia, los
hombres tuvieron una mejoria moderada de 13,14 puntos de media, siendo
significativa esta diferencia, frente a una mejoria pequena de las mujeres, 6,67 puntos
de media, sin significacion. En nuestros resultados, es resenable la puntuacidén media
absoluta en EGS basal de las mujeres, con una puntuacidn moderadamente mas alta

que los hombres (59,67/48,15). Esta diferencia basal creemos que puede explicarse en
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que en el grupo de los hombres el ASA Ill es el mas frecuente (55,56%) y que ademas
los hombres son mas fumadores (p=0,0001) y consumidores de alcohol habitual
(p=0,0004) que las mujeres, lo que implicaria una autoevaluacién de su EGS basal mas
baja. Esta diferencia casi desparece al afio, encontrando valores muy similares en
ambos sexos (66,33/61,87), que podria explicarse porque durante el primer afio post
tratamiento muchos de los hombres abandonan los habitos téxicos, aunque este dato
no o tenemos registrado. La EGS es la Unica seccidn del cuestionario en la que hay una
diferencia tan grande de puntuacidon entre géneros, pero en el analisis de las
puntuaciones entre sexos, no encontramos ninguna diferencia significativa para

ninguna de las escalas.

En las escalas funcionales, los hombres mostraron un pequefio empeoramiento al aiio
en todas ellas sin significacion estadistica, excepto en la escala de funcionamiento
emocional, en la que se encontrd una mejoria moderada con significacién. Ademas, en
los hombres encontramos una mejoria significativa en los sintomas generales de dolor
e insomnio, con una mejoria moderada. En el cuestionario especifico, en cuanto a
sintomas de cabeza y cuello, en los hombres encontramos casi todos los items con
diferencia estadisticamente significativa, con empeoramiento moderado en casi todos,
y gran empeoramiento para la alteracién del gusto y olfato. Sélo en el dolor y la
sexualidad encontramos una mejoria moderada, con significacién. La mejoria del dolor
se acompaifid de un menor uso de analgésicos, con significacion estadistica. En los
items individuales las principales quejas fueron en la sequedad bucal y saliva pegajosa,
con deterioro grande y moderado significativo. Ademas, se encontré un menor uso de
suplementos nutricionales con una ganancia de peso al afio, con significacidn.

Analizando estos resultados, podriamos concluir, en base a la mejoria en la EGSy a lo
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descrito por Pierre et al. en sus estudios, que la alteracidén en los sintomas de cabeza y
cuello y los sintomas generales no se relaciona con las puntuaciones de la EGS (93),
sino que se ve mas afectada por la escala de funcionamiento emocional (98), por el
dolor (61,83), y en nuestra muestra por la sexualidad.

En el caso de las mujeres, la mejoria pequeiia en las puntuaciones de EGS no es
significativa. Encontramos la diferencia de que en ellas la mejora en la escala de
funcionamiento emocional es pequeia y no significativa, a diferencia de los hombres.
Si que encontramos un deterioro significativo moderado en la escala funcional fisica y
social. Estos resultados concuerdan con las referencias en la bibliografia, que afirman
gue las escalas de funcionamiento emocional y social son las escalas principalmente
determinantes en la CdV global (93), teniendo como resultado una mejora en la EGS
sin significacion y menor que en los hombres al mostrar empeoramiento social, pero
mejora en lo emocional. En los sintomas generales, las principales quejas de las
mujeres fueron la fatiga y nduseas y vOmitos, con empeoramiento moderado y
significacién estadistica. En el resto de los sintomas generales, mostraron mejores
puntuaciones pequeifias, sin significacidn, incluido el dolor. En los sintomas de cabeza y
cuello mostraron mejoria en el dolor, sin significaciéon, y en el contacto social, con
significacién estadistica, en el resto mostraron deterioro con significacién para la
deglucién, alteraciones de los sentidos y del habla. En el resto de los items individuales
mostraron empeoramiento en todos, pero con significacidn estadistica Unicamente
fueron la limitacidon para la apertura oral, y la sequedad bucal, como los hombres.
También con significacién se encontré el menor consumo de suplementos

nutricionales al afio de la cirugia.
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Con los resultados encontrados, podemos concluir que, en contraste con lo
encontrado en la literatura, no hay diferencias en la CdV de pacientes oncoldgicos de
cabeza y cuello entre hombres y mujeres al aio del tratamiento (61,94-97). En ambos
géneros hay una mejoria de la EGS, aunque moderada en hombres y pequeiia en
mujeres, llegando a valores medios similares. La afectacidon en las distintas escalas
funcionales, sintomas generales y sintomas de cabeza y cuello, son similares en ambos
grupos, pero con diferentes significaciones estadisticas segun el apartado. La
alteracion de los sintomas generales y sintomas de cabeza y cuello no son
determinantes para la afectacion de la EGS. Los principales sintomas de cabeza y cuello
en ambos géneros son alteraciones en la deglucidn, los sentidos, y el habla. La Unica
diferencia encontrada entre géneros es en el consumo de analgésicos, en el que la
disminucion del uso es mayor en los hombres que en las mujeres, que parten de un

consumo basal mayor.

5.2. Calidad de Vida seguin la Edad

Histéricamente, la consideracién de la disminucién de la capacidad funcional y el
aumento de comorbilidades asociadas a la edad han influido en la eleccién de
tratamientos en las personas afiosas. Debido a los cambios demograficos la esperanza
de vida es cada vez mayor, por lo que la evaluacion de la edad como factor
independiente sobre los resultados terapéuticos es un objetivo de estudio. En la
poblacién general hay un mayor porcentaje de pacientes ancianos, que, junto con el
avance de las técnicas de reconstruccién microquirdrgica y su seguridad, supone el

planteamiento de estos tratamientos en pacientes cada vez mas anosos. En una
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revisidon sistemdtica y meta-analisis realizada por Ustiin et al. sobre seguridad de
colgajos libres en pacientes ancianos, no encontraron diferencias estadisticamente
significativas en tasas de supervivencia de colgajos libres y de complicaciones
quirargicas entre pacientes jovenes y ancianos (99). Presumiblemente, los pacientes
mas ancianos presentarian mas complicaciones postquirdrgicas y mayor mortalidad,
pero la edad no se puede considerar un factor independiente que afecte a la estancia
hospitalaria, supervivencia de colgajos, revisiones postquirurgicas ni mortalidad (100).
Por lo tanto, la edad no puede considerarse como un factor independiente y
determinante para la indicacién o contraindicacién de este tipo de tratamientos a los
pacientes de edad mds avanzada, sino su estado de salud basal y las comorbilidades
asociadas a los pacientes, independientemente de la edad, para la consecucién de

resultados estéticos y funcionales aceptables.

Ademds de para las indicaciones terapéuticas, la edad es objeto de estudio como
determinante de la CdV. La edad determinada por la que se define un paciente
anciano es discrepante en la literatura, por lo que hemos estudiado las variaciones en
la CdV por rangos de edad de 10 aios, dividiendo la muestra en 6 grupos de edad,
desde <40 afos a >80 afos. La media de edad fue de 63,90 afios, con un rango de edad
gue oscild entre 32 y 83 afios. Los resultados de CdV segun la edad en la literatura de
los pacientes con reconstruccién microquirdrgica de cavidad oral y orofaringe son
controvertidos. Por un lado, algunos autores respaldan la existencia de mejor CdV en
los grupos de mayor edad. En nuestra muestra no podemos afirmar completamente
esta conclusién, ya que el grupo de los >80 anos, presentaron una disminucién de la

EGS, al igual que los del grupo mas joven de <40 afios, sin significacion estadistica,
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pero con un patrén mas favorable en los mas mayores, tal y como afirma Segna et al.
en su estudio (101). El resto de los grupos de edad, presentaron una mejoria anual de
la EGS, siendo la diferencia estadisticamente significativa para los grupos de 60-69
afos y de 70-79 afos, pudiendo incluir los resultados de estos grupos en esta
conclusion. Bjordal et al.(102) establecen una correlacion positiva entre edad y mejor
funcionamiento social y emocional. Carranza et al.(103) proponen también que los
jovenes presentan mayor alteracion social y emocional. Atendiendo a estas escalas,
nuestros resultados son congruentes con la literatura, ya que el grupo de los mas
jovenes presentd puntuaciones con descenso moderado y grande en estas escalas, sin
significacién estadistica, probablemente relacionado con el pequefio numero de
participantes en este grupo. Mientras que, en el resto de los grupos, seglin aumenta la
edad, el funcionamiento emocional obtiene mejores puntuaciones al ano, y la escala
de funcionamiento social a partir de los 70 aifos. Ademas, estos resultados respaldan
lo concluido por Hassanein et al., que las puntuaciones de la EGS se ven mas afectadas
por la escala de funcionamiento emocional (98). Offodile et al. argumentan que a
pesar de peores resultados en CdV para los pacientes mas jévenes, estos valores
suelen mejorar y estabilizarse a partir de los 3 afos (60). Es probable que tras la cirugia
de cancer oral los pacientes mayores alcancen puntuaciones mds altas en estos
aspectos de CdV, lo que podria explicarse por tener unas expectativas de vida menos
demandantes y una menor preocupacién por la apariencia. Por otro lado, Dale et
al.(104) y Dimovska et al. (105) afirman que existe una asociacion significativa entre
edad y peores resultados funcionales. Siguiendo estas mismas lineas, Lopez-Jornet et
al.(106) también encuentran diferencias significativas, con mejores puntuaciones para

los pacientes jovenes (<65 afios) en variables como funcionamiento fisico,
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relacionandolo con el curso natural de la vida y la comorbilidad asociada en la edad
avanzada (68), si bien es cierto que la serie incluye tumores de varias localizaciones de
cabeza y cuello. Nuestros resultados no concuerdan totalmente con estas
conclusiones, puesto que aunque los pacientes <60 afios tienen puntuaciones medias
absolutas mas altas que los pacientes mas mayores, no presentan una mejoria al afio e
incluso de 60-79 anos presentan una mejoria con mejores valores. Bjordal et al.
defienden la relacidon entre mayor edad y peor puntuacidon en funcionamiento fisico,
estrefiimiento, disnea, impacto econdmico, problemas dentales, sequedad bucal, tos y
sexualidad (102). En el sintoma general de disnea nuestros resultados muestran una
diferencia significativa entre los grupos de <40 afios y de 70-79 afos, con peores
puntuaciones en el grupo mas joven. En los sintomas de cabeza y cuello, todos los
grupos mostraron mejoria para el dolor, excepto en los <40 afos y en los >80 afios, lo
gue concuerda con los resultados obtenidos en la EGS en ambos grupos que se ve
afectada por el dolor, como describen Bozec et al. y Pierre et al. en sus estudios
(61,83). Para el resto de los sintomas de cabeza y cuello, todos los grupos etarios
mostraron peores puntuaciones al afo, pero los sintomas mas significativos en varios
grupos fueron las alteraciones del habla, alteraciones del gusto y el olfato y

alteraciones en la deglucion.

Ante estos resultados tan dispares, no podemos asumir que la edad, como factor
independiente, deberia ser contraindicacién para el tratamiento quirdrgico con
reconstruccién microquirdrgica en términos de CdV, coincidiendo con Ferri et al. en
esta conclusion (107). Parece mds correcto valorar las opciones terapéuticas del

paciente en funcidon de las comorbilidades y su estado basal. Algunos estudios no
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establecen grupos etarios, sino que se sirven de escalas como la de Karnosfky que
tiene en cuenta la actividad del paciente y necesidad de atencién médica (73,74).
Ademds de todos los factores epidemiolégicos que pueden afectar a la CdV del
paciente, debemos recordar, como dicen Fang et al. y Villaret et al., que las distintas
opciones terapéuticas y el tipo de reconstruccion que se realice son factores

independientes influyentes en la CdV del paciente (108).

5.3. Calidad de Vida segun tratamiento adyuvante con

Radioterapia

Los efectos secundarios y secuelas del tratamiento con Rt han sido ampliamente
estudiados y son bien conocidos. La radiacién en el area de cabeza y cuello afecta a los
tejidos normales, induciendo efectos colaterales como mucositis, hiposalivacion,
trismus, necrosis de tejidos blandos, fibrosis y osteorradionecrosis. Estos efectos
secundarios tienen un efecto directo e indirecto en la CdV de los pacientes. El
cuestionario H&N35 es una herramienta muy util para discernir los efectos secundarios
y problemas relacionados con las distintas pautas de tratamiento en la CdV de los

pacientes.

En nuestra muestra, en el cuestionario general QLQ-C30 el grupo de los pacientes sin
tratamiento adyuvante con Rt, mostraron una puntuacidn basal de EGS mayor que los
tratados con Rt, en ambos grupos se objetivd una mejoria anual en las puntuaciones,
pero solo se encontrd significacion estadistica para el grupo de los irradiados, con una

mejoria moderada. Ante estos resultados, podriamos realizar la conclusidn inicial de

167



gue la CdV en los pacientes oncolégicos es buena, independientemente de los
tratamientos adyuvantes. En las escalas funcionales, también el grupo de los pacientes
sin Rt adyuvante mostraron puntuaciones basales mads altas, y sufrieron un
empeoramiento moderado en todas las escalas, con significacién estadistica para la
escala de funcionamiento fisico. Ademads, este grupo también mostré puntuaciones
mas bajas basales en los sintomas generales, excepto en el impacto econdmico que lo
puntuaron practicamente igual, y al afio mostraron empeoramiento pequefio y
moderado, pero sin significacidn estadistica, incluyendo al item dolor. En cambio, en el
grupo de los pacientes irradiados las escalas funcionales partian de valores mas bajos,
gue disminuyeron al afio, excepto en la escala de funcionamiento emocional, que
presentd una mejoria moderada con significacién estadistica. Ademas, en este grupo
los sintomas generales, partian de valores basales mas elevados, y al afio se encontré
una mejoria moderada con significacidn estadistica para el dolor, pérdida de apetito e
insomnio. Estos resultados generales contrastan con estudios transversales de CdV
publicados, en los que se afirma que los pacientes que reciben Rt adyuvante muestran
peores puntuaciones en las escalas funcionales y mayor sintomatologia respecto a los
que reciben solo cirugia (62,102,104,109). Nuestros resultados muestran contraste con
la literatura, y entendemos que se debe a que los pacientes del grupo de tratamiento
adyuvante con Rt, presentan, en la mayoria de los casos, estadios tumorales mas
avanzados, lo que implica una afectacién sistémica mayor con repercusién en la
percepcion de CdV. Ademads, nuestra muestra presenta la particularidad de haber
recibido tratamiento adyuvante con IMRT, una técnica de radiacién mas selectiva con
fraccionamiento de la radiacién, que como indica Ge et al. en su meta-analisis, los

pacientes con IMRT presentan mejores valores de EGS que los pacientes con Rt
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convencional (81). También, hay que tener en cuenta el sesgo secundario a la
realizacién del cuestionario al afio a los pacientes libres de enfermedad, por lo que
estos pacientes, con estadios mas avanzados, tras el estado basal de afectacion de la
enfermedad y estado emocional, en el que ven amenazada su vida, la supervivencia
anual sin enfermedad, les produce un impulso a sus escalas funcionales y sintomas.
Nuestros datos estdn en consonancia con los resultados publicados por Lopez-Jornet
et al. que describen peores puntuaciones en los cuestionarios para los pacientes
tratados exclusivamente con cirugia versus cirugia seguida de tratamiento adyuvante
con Rt y/o Qt (106). Otros autores sugieren que los estadios mas avanzados de la
enfermedad asocian un peor prondstico y deterioro de la CdV (102,110). Ademas,
nuestra muestra tiene un sesgo de seleccién, en el que al tratarse de pacientes que
requieren una reconstruccién microquirdrgica, la mayoria de ellos presentan
enfermedad avanzada que requiere tratamiento adyuvante, quedando el grupo de los

pacientes no irradiados con un pequefio nimero de integrantes.

Algunos de los efectos secundarios de la Rt, como la radiodermitis y mucositis residual,
contractura de la musculatura masticatoria, deterioro dental y xerostomia, podrian
tener mayor repercusion en las puntuaciones de los items especificos valorados por el
QLQ-H&N35. Tschudi et al. (79) compararon la CdV en pacientes con carcinoma de
orofaringe tras el tratamiento exclusivo con Rt, cirugia o la combinacion de cirugia + Rt
adyuvante, concluyendo que la CdV en pacientes sometidos a tratamiento curativo de
carcinoma de orofaringe, en general, era buena. Las diferencias en la CdV entre los tres
grupos de tratamiento se encontraron en el médulo H&N35. Se observaron menos

alteraciones en el grupo de pacientes no irrradiados, frente a los grupos de Rt

169



exclusiva y cirugia + Rt, para la deglucién, comer en publico, contacto social, boca seca,
saliva pegajosa y apertura bucal, con diferencias estadisticamente significativas. En
nuestra muestra encontramos que el grupo de pacientes sin Rt presentaban valores
basales ligeramente menores en la escala de sintomas, a excepcidn de comer en
publico en el que la diferencia era grande. Al aflo mostraron empeoramiento en todos
los sintomas especificos de cabeza y cuello, excepto para el dolor y la tos, pero sin
significacién. Los sintomas de mas quejas y con diferencia estadisticamente
significativa de empeoramiento al afio son alteracién del habla, comer en publico, la
limitacién para la apertura oral, sequedad bucal y saliva pegajosa. Analizando las
diferencias entre los dos grupos, encontramos una diferencia estadisticamente
significativa en el empeoramiento de comer en publico y apertura oral en el grupo de
los no irradiados. En la evaluacién realizada por Baumann et al. de la CdV tras cirugia y
Rt postoperatoria en pacientes con cdncer de orofaringe encontraron en el
cuestionario QLQ-H&N35 que la apertura bucal se relaciona mas con la cirugia,
mientras que la saliva pegajosa y la boca seca lo hacen con la Rt (111). La explicacién a
esta afirmacion se basa en que las resecciones de la regidn posterior de la cavidad oral
y orofaringe requieren tipicamente abordajes quirdrgicos mdas amplios y agresivos y
ademas pueden incluir la musculatura pterigoidea, afectando a la apertura oral. La
mayor afectacion significativa de comer en publico de los pacientes no irradiados
podria explicarse por la situacion basal de los pacientes con Rt adyuvante, puesto que
el estado mas avanzado de la enfermedad oncoldgica les limita para las actividades
sociales publicas, como el comer, y en la evaluacion al afio, al partir de una situacién
peor, no lo puntdan tan bajo por la adaptacion a esta limitacion basal. En el grupo de

los pacientes con Rt los sintomas de cabeza y cuello mostraron puntuaciones basales
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mas elevadas, resultados compartidos con Braam et al. en su estudio, en q leu
concluyen que los pacientes irradiados sufren un deterior generalizado (112). Al afio,
los sintomas de dolor y sexualidad mejoraron con significacidon estadistica, y en los
items individuales disminuyd significativamente la toma de analgésicos, de
suplementos nutricionales, con diferencia estadistica también entre los dos grupos de
tratamiento, y aumento en el peso. Los mejores resultados en la nutricion podrian
explicarse por el seguimiento estrecho que realiza la unidad de endocrinologia y
nutriciéon de estos pacientes, formando parte del comité multidisciplinar de tumores
de cabeza y cuello, y por la mejoria del sintoma del dolor, que les permite la
alimentacion a pacientes que en situacidn basal ven muy restringida la ingesta por este
motivo, en contraste con los que autores como Bozec et al. (64) afirmaban, por lo que
los pacientes con carcinoma de orofaringe y reconstruccién con colgajo radial tenian
mayores problemas para nutrirse. Ademas, en nuestro centro la mayoria de los
pacientes que reciben Rt se someten a un tratamiento con IMRT, que como Nutting et
al. demostraron supone menos xerostomia, y con ello menos efectos secundarios, que
la Rt tradicional (113). El resto de los sintomas de cabeza y cuello empeoraron con
significacidén estadistica para la deglucién, alteracién de los sentidos, habla, contacto
social, sequedad bucal y saliva pegajosa. La mayoria de los estudios que evalian la CdV
en pacientes irradiados concluyen que los sintomas mas aquejados por los pacientes
se encuentran en relacion con los sintomas clasicamente considerados efectos
secundarios tardios de la radioterapia (problemas dentales, limitacidon apertura oral,
boca seca, saliva pegajosa) (114-116), En nuestro servicio disponemos de un
departamento de odontologia hospitalaria, creado para la evaluacién de la salud

bucodental de los pacientes quirurgicos y posibles candidatos a tratamientos con Rt y
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guimioterapia en cabeza y cuello, previniendo y minimizando sus futuros problemas
dentales. La alteracién del habla ha sido descrita en especial por los autores que han
estudiado el carcinoma de lengua en tratamiento con Rt (40), en nuestro caso no
hemos diferenciado la localizacién en los pacientes tratados con Rt. Aln asi nuestros
resultados son congruentes con publicaciones como la de Agarwal et al. (117), en la
gue concluyen que la combinacion de cirugia + Rt en el cancer de lengua oral conduce
a resultados dispares. Mientras que en algunos dominios (dolor, actividad del paciente,
ocio, estado de animo y ansiedad) la CV mejoraba significativamente en el grupo con
Rt, en otros (aspecto del paciente, deglucion, masticacion, habla, dolor de hombro,

gusto y produccién de saliva) se veia empeorada.

Los resultados encontrados en la literatura y los nuestros son dispares. Esta
variabilidad es dificil de evaluar por la estrecha relacién entre diferentes factores,
significativos y dependientes entre si, como el estadio y tamafo, la extensién de la
reseccion, la reconstruccion y el tratamiento adyuvante con Rt. Es complejo establecer
el impacto en la CdV de cada factor. A pesar de ello, por nuestros resultados podemos
concluir que los pacientes oncoldgicos con reconstruccion microquirdrgica que
requieren tratamiento adyuvante con Rt, no presentan una peor CdV que los que no
requieren adyuvancia, y ademds presentan una mejoria en el funcionamiento
emocional, el dolor y aspectos nutricionales, como pérdida de apetito, ganancia de

peso y toma de complementos nutricionales, con significacion estadistica.
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5.4. Calidad de Vida segun estadio tumoral

La clasificacibn TNM para el estadio tumoral tiene implicaciones terapéuticas,
tratamiento Unico o multimodal, y prondsticas, supervivencia, que conllevan un
impacto directo e indirecto sobre la CdV del individuo. Numerosos autores sugieren
una fuerte correlacidon negativa entre el estadio TNM y la CdV (62,96,118-120). Bjordal
et al. (102) proponen que las puntuaciones en CdV se deterioran gradualmente desde
los estadios | a los estadios IV para casi todas las preguntas, siendo muy similares entre
los estadios I-Il (“precoces”) y llI-IV (“avanzados”). Los estadios mas avanzados
obtuvieron peores puntuaciones para funcionamiento fisico y social, EGS, asi como en
todas las escalas de sintomas e items excepto nauseas y vomitos y diarrea en el QLQ-
C30. En el mdédulo especifico también existié esta correlacién que fue significativa para

la mayoria de las escalas y sintomas.

Nuestro estudio refleja una mejoria en todos los estadios de la EGS, siendo
estadisticamente significativo para los estadios mas avanzados, IlI-IV. Estos resultados
parciales contrastan con la mayoria de las publicaciones, pero autores como Gal et al.
(42) y Silander et al. (121) afirmaron que los T3 y T4 volvian a las puntuaciones basales
a partir de los 6 meses, y que incluso los pacientes con reconstruccién microvascular a
menudo excedian los valores pretratamiento a partir del afio (42). Estos resultados
permiten interpretar que, ante extensas resecciones, la reconstruccién con un colgajo
libre facilita la restauracidn del estado funcional y con ello a CdV del paciente.

En las escalas funcionales los estadios tempranos mostraron unas puntuaciones

basales mas altas que los avanzados, como también observé Hammerlid et al. (122). En
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la evaluacidn anual los estadios tempranos mostraron un empeoramiento en todas las
escalas sin significacion, excepto para la escala de funcionamiento emocional para el
estadio Il, con significacidn estadistica. Los estadios avanzados, en cambio, mostraron
mejoria en las escalas funcionales, con significacidn estadistica para el funcionamiento
emocional en el estadio IV, y un empeoramiento significativo para la escala de
funcionamiento fisico en le estadio lll. En cuanto a los sintomas generales obtuvimos
puntuaciones basales mas altas en los estadios avanzados para la fatiga, dolor, pérdida
de apetito, estreflimiento e impacto econdmico. En la evaluacion anual los estadios
tempranos mostraron mejoria para el dolor, disnea e insomnio, sin significacion,
teniendo en cuenta que el numero de participantes es pequefio, mientras que en el
grupo de estadios avanzados mejoraban el dolor, pérdida de apetito e insomnio con
significacién para el estadio IV. A pesar de que muchos autores relacionan
estrechamente los estadios mas avanzados con una reduccion de la CdV, otros autores
coinciden con nuestros resultados y determinan que no hay diferencias significativas
en la EGS entre grupos, y que incluso los estadios avanzados muestran una
disminucion de las escalas y los sintomas consecuentemente en el postratamiento
inmediato, que va mejorando hasta obtener puntuaciones similares a las basales al
ano del tratamiento, con mejoria del sintoma dolor y del funcionamiento emocional
(61,123-125). A pesar de la mejoria significativa del sintoma dolor en los estadios
avanzados, las puntuaciones obtenidas son mas elevadas que en los estadios precoces,
lo que nos lleva a concluir que el margen de mejora para el dolor en los estadios
avanzados es mucho mayor que en los estadios locales, en los que también mejora el

dolor.
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En el mddulo especifico de cabeza y cuello observamos un empeoramiento
generalizado de todos los sintomas e items independientemente de los estadios. Ya
autores como Chandu et al.(62) y Fang et al. (126) determinaban la estrecha y
significativa relacién entre estadio, localizacion y tratamientos con la CdV, siendo dificil
establecer el efecto de cada factor independientemente. En los sintomas de cabeza y
cuello se encontré una mejoria para la sexualidad y el dolor, en todos los grupos, con
significacién para el dolor en el estadio Il. Contrario a lo esperado las puntuaciones
mas elevadas en basal y al afio se encontraron en los estadios mas precoces. Puede
justificarse porque los estadios avanzados pueden tener implicaciones sistémicas, que
pueden camuflar el dolor local de la enfermedad. El resto de los sintomas mostraron
un empeoramiento anual en todos los estadios, encontrando diferencia significativa
para la alteracién de los sentidos en los estadios | y lll, y para el estadio IV para
alteraciones de la deglucion, habla y contacto social. A pesar de que Maurer et al.
(127) concluyen que los problemas de disfagia tienen un gran efecto negativo sobre la
CdV, en nuestra poblacidn no podemos confirmar una gran implicacién de las
alteraciones en la deglucion sobre los valores de EGS. En los items individuales se
encontré mejoria para todos los grupos en la tos, excepto en el estadio IV donde se
obtuvieron peores valores con significacién. El estadio Il mostré peores puntuaciones
para la apertura oral con significacién, mientras en los mas avanzados empeord, pero
sin significacidon. Los estadios mas avanzados mostraron una disminucion de la toma de
suplementos nutricionales, y ademas el estadio IV aumentd la ganancia de peso y
disminuyd el consumo de analgésicos con significacidén estadistica. Ackerstaff et al. en
sus estudios concluyen que la mayoria de los aspectos empeoran en mayor medida en

los estadios avanzados, pero que recuperan niveles similares a los basales a partir del
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afio, excepto la xerostomia y el contacto social, que se mantienen (128,129). En
nuestro caso, el contacto social si que se ve afectado y mantenido, pero la xerostomia
a pesar de mostrar valores peores al afio no es significativamente diferente entre los

grupos.

En conclusién a nuestros resultados podriamos afirmar que el estadio no tiene una
asociaciéon independiente con la alteracion en la CdV. Todos los estadios muestran una
mejoria en la EGS anual al encontrarse libres de enfermedad. El dolor muestra una
mejoria anual, con valores por debajo de los basales, en tumores precoces y avanzados
tras el tratamiento. El funcionamiento emocional muestra una mejoria significativa en
casi todos los estadios al afio. Los sintomas generales y de cabeza y cuello se ven
afectados en todos los estadios, pero con mayor significaciéon en estadios avanzados

en alteraciones para la deglucién, habla, contacto social y tos.

5.5. Calidad de Vida segun localizaciéon tumoral

La cavidad oral y la orofaringe forman parte del sistema estomatognatico participando
activamente en el habla, en la masticaciéon y en la deglucién. Forma parte de los
sistemas digestivo, respiratorio, fonoldgico y de expresion. Las diferentes partes que
los conforman participan en mayor o menor medida en el habla, y por consiguiente en
la comunicacion, base de las relaciones sociales, en el sistema digestivo, mediante la
ingesta, masticacidon y deglucién. La lengua, ademas de participar activamente en el
habla, la masticaciéon y deglucién, tiene una aportacién fundamental en el sentido del

gusto. La cavidad oral forma parte del esqueleto facial, implicdndose en el sistema de
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expresion estético-facial, permitiendo realizar funciones sociales, como sonreir y
besar, y ser la base de la comunicacién no verbal, mediante las diferentes expresiones
faciales. Son funciones que tienen una gran implicacién social que, junto con la
armonia y estética facial, son herramientas para las relaciones interpersonales y

satisfaccion emocional.

La localizacién de la lesidn tiene distintas implicaciones en las funciones del sistema, y
por consiguiente la reseccion de la tumoracidon también afecta a esas funciones. Las
resecciones de la lengua (lengua movil y base de la lengua), suelo de la boca o de los
huesos maxilar o mandibular parecen influir negativamente en la CdV (63). La
orofaringe tiene una especial implicacién en la degluciéon y el habla. La lengua participa
activamente en el sentido del gusto, habla, masticacion y degluciéon. La mucosa yugal
juega un papel importante en la masticacién y expresion facial. La encia tiene una
implicacion en la masticacidn y esqueleto facial. Por Ultimo, el suelo de boca participa

en la deglucién y el habla.

La reconstruccién microvascular en cabeza y cuello tiene como objetivo restaurar la
forma y funcién alteradas por las resecciones oncoldgicas. Debe considerarse cuando
hay una pérdida funcional o de estructuras estéticas y es recomendable realizarla de
manera primaria, ya que se ha demostrado que la reconstruccion primaria de la lengua
tiene resultados funcionales superiores para deglutir que las reconstrucciones
secundarias (42). Estas cirugias suponen un desafio por la gran diversidad anatdmica
de la regidén y por otros factores asociados como la escasez de tejido local y las

alteraciones de la anatomia y caracteristicas de los tejidos remanentes. Como
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consideraciones generales, la técnica reconstructiva ideal debe cumplir los principios
de alta fiabilidad y baja tasa de complicaciones, buena adaptabilidad, minima
morbilidad de la zona donante, minimas interferencias con la funcién, permitir una
buena cobertura de superficies sin aportar demasiado volumen vy, si se requiere,
permitir el trabajo simultdneo de dos equipos quirdrgicos (44). Los distintos tipos de
colgajos libres permiten seleccionar la opcidén reconstructiva mas apropiada para el
tejido resecado o afectado. El colgajo puede ser disefiado especificamente para el
defecto a reconstruir ajustdndose de forma mas adecuada. Villaret et al. afirmaron que
el tipo de reconstruccién es un factor independiente influyente en la CdV, con mejores

resultados para los colgajos libres que los loco-regionales (130).

En el cuestionario general QLQ-C30 encontramos que en todas las localizaciones la EGS
mejora al ano del tratamiento sin significacion estadistica ni con diferencias entre los
grupos. Estos resultados apoyan la teoria de que el reemplazamiento de los tejidos
resecados con colgajos apropiados puede mejorar los resultados de la CdV global, y
gue los colgajos microvascularizados pueden devolver al paciente a valores basales o
incluso mejorarlos (131). Namin et al. estudiaron las diferencias en los resultados
funcionales entre colgajos libres sensitivos versus no sensitivos, sin poder llegar a
ninguna conclusion sobre si los colgajos sensoriales mejoran los resultados funcionales

del hablay la deglucién (132).

En las escalas funcionales, en general todas las localizaciones obtuvieron puntuaciones
altas. El grupo de la orofaringe mostré empeoramiento en todas las escalas

funcionales al afio, excepto en el funcionamiento emocional, sin significacién. En los
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sintomas generales se obtuvo mejoria significativa para el insomnio, y en el resto
empeoramiento, pero no significativo. Es el grupo con mayor afectaciéon funcional
general, y podria explicarse porque los sujetos de este grupo suelen presentar tumores
con estadios avanzados, por lo que se elige la cirugia como tratamiento, o son
recurrencias, que como Arraras et al. describieron, presentan peores resultados
funcionales y de CdV (73). El grupo de la lengua mostré mejoria en la escala cognitiva 'y
emocional, con significacion, y también en los sintomas generales se encontré mejoria
en la disnea, pérdida de apetito, insomnio e impacto econdmico, y con significacion la
mejoria del dolor. Estos resultados generales tan favorables, concuerdan con lo que
autores con Zhang et al. afirman sobre que la reconstruccién inmediata de la lengua es
la clave para conseguir unos resultados funcionales favorables (133). El grupo de
mucosa yugal supone la localizacién con variaciones funcionales mas pequenas,
mostrando mejoria en el rol, emocional y social, pero sin significacién. En los sintomas
generales, tampoco reporta grandes cambios, aunque si mejoria para el dolor, disnea,
pérdida de apetito, insomnio, estrefiimiento y diarrea, sin significacion. Podriamos
decir que la mucosa yugal es la localizacién con menos implicacién funcional. La
localizacién de la encia es la localizacién, junto con la orofaringe, con peores
resultados funcionales, aunque estas localizaciones en tumores avanzados implican la
afectacién de otras localizaciones en la reseccién, mostraron empeoramiento en todas
las escalas, y ademas en los sintomas generales las puntuaciones al afio eran peores,
excepto para el dolor, sin significacidn. Schliephake et al. estudiaron como la extensién
de la reseccidn mandibular tiene un impacto significativo en las funciones fisicas, rol y
social. Los pacientes con mandibulectomias segmentarias tienen valores iniciales mas

bajos y continda disminuyendo con el tiempo, en comparacién con los pacientes sin
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reseccion dsea y con los pacientes con mandibulectomias marginales. Afecta también a
aspectos sociales de funciones orales y apariencia (131). En el grupo de suelo de boca
se vio una mejoria en todas las escalas funcionales, excepto en lo social, y una mejoria
generalizada en los sintomas generales, con significacién para el dolor, pérdida de
apetito e insomnio. Las peores puntuaciones en la escala social concordarian con
Manrique et al. (40), que concluian que los tumores que tienen afectacién del suelo de
boca tienen diferencias estadisticamente significativas con los que se preserva el suelo

en la inteligibilidad del habla, por lo que el aspecto social lo pueden ver alterado.

Para los sintomas especificos de cabeza y cuello la orofaringe no mostré variaciones
para el dolor ni el contacto social, y para el resto, excepto para la sexualidad, mostré
empeoramiento en todos los sintomas, con grandes cambios para la deglucién y comer
en publico. Estas alteraciones concuerdan con lo propuesto por Chandu et al. por lo
gue los tumores posteriores de la cavidad oral obtienen peores puntuaciones en los
dominios relacionados con la deglucién (62). En los items individuales no se encontré
significacidén para ninguno, pero peores puntuaciones con cambios moderados para la
apertura oral, sequedad bucal, tos y sentirse enfermo, y un gran cambio para saliva
pegajosa. Hara et al. (134) ya describieron como resecciones posteriores de la cavidad
oral alteraban la movilidad de la base de la lengua, influyendo en la fase faringea de la
deglucién, pero no afectando a la movilidad de la punta lingual, y por consiguiente al
habla, coincidiendo con Rogers et al. (135) en que los tumores que afectan a la base de
lengua y orofaringe presentan peores resultados en los items de deglucion. Manrique
et al. (40) estudiaron como en los pacientes con reconstruccién de orofaringe hay una

disminucion en los movimientos posteriores de la lengua, suponiendo un riesgo de
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aspiracion. A pesar de las aspiraciones el 97% refiere comer sélido o turmix al afio de la
cirugia. En el primer mes el 16% requiere una gastrostomia, frente al 3-4 % al afio.
Nuestros resultados coinciden con los de Borggeven et al. (136) que describe como los
pacientes con cancer de orofaringe presentan menos dolor tras el tratamiento
quirurgico, pero mas problemas iniciales para la deglucidn, alteracién de los sentidos,
contacto social, problemas dentales, apertura bucal, sequedad bucal, saliva pegajosa y
tos. Al afio los sintomas principales que mantienen son la sequedad bucal, alteracién
de los sentidos, afectacidn de la apertura bucal, saliva pegajosa y tos.

En el grupo de la lengua encontramos mejoria sin significacidn en el dolor, sexualidad y
comer en publico, en el resto de los sintomas pequefios cambios, excepto en la
alteracion de los sentidos que es moderada. En los items encontramos significaciéon
para el empeoramiento de la sequedad bucal, el menor consumo de analgésicos y
suplementos nutricionales y aumento de peso. La reconstruccidon volumétrica de la
lengua estd positivamente correlacionada con la capacidad de la deglucién y la
inteligibilidad del habla. Nuestros resultados son superponibles a los encontrados por
Dzioba et al. (137), donde describen que tras una glosectomia la mayoria de los
dominios practicamente recuperan los valores basales, excepto los items de sequedad
bucal y saliva pegajosa, al afio del tratamiento. Nordgren et al. (138) reportaron que
los pacientes tratados Unicamente con cirugia no tenian problemas persistentes con la
sequedad bucal, pero si aquellos con tratamientos combinados. Existen multiples
estudios con resultados dispares como el de Petruson et al. (139) que encontré
problemas significativos para la sequedad bucal, degluciéon, dolor y afectacion dental.
Estas diferencias entre estudios son secundarias a diferencias en modalidades de

tratamientos, localizaciones y estadios.
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En las escalas de sintomas el grupo de la mucosa yugal mostré mejoria significativa
para el dolor y la sexualidad. Para los items individuales no mostraron diferencias
significativas en ninguna, pero si cambios pequefos y moderados en empeoramiento
de la sequedad bucal y no sentirse enfermo. Lazarus et al. (140) describen que los
tumores en esta localizacion mantienen dificultades al afio en la sequedad bucal, saliva
pegajosa, habla y alteracién de los sentidos.

El grupo de la encia es el que presenta empeoramiento en mas escalas de sintomas.
Sélo se observa mejoria en el dolor, pero sin significacion. EI empeoramiento es
significativo para alteraciones de los sentidos, habla y contacto social. En os items
individuales también muestran empeoramiento, siendo estadisticamente significativo
para la apertura y la sequedad bucal. La masticaciéon normal depende de la continuidad
de la mandibula y de una denticion funcional. Tras la reseccién de los tumores en esta
localizacién los pacientes pueden quedar edéntulos o sin oclusion, lo que tiene un
impacto negativo en las puntuaciones de los dominios de la masticaciéon, comer en
publico y dieta, segun Duke et al. (141). En nuestro estudio no hemos clasificado a los
pacientes segun el colgajo empleado para la reconstruccién, ya que segun Soares et al.
(142) la imposibilidad de una reconstruccién dsea general mayores alteraciones
funcionales y defectos estéticos. Esta afirmacion respaldaria los resultados con
empeoramiento en la sexualidad y contacto social que hemos encontrado en nuestra
muestra. A pesar de esto, Davudov et al. (143) afirman que los pacientes con
reconstrucciones microquirurgicas presentan mejor funcién y menos sintomas que los
pacientes sin reconstruccion.

El grupo de los tumores localizados en el suelo de la boca mostré mejoria para el dolor

y la sexualidad, pero empeoramiento significativo para la degluciéon y la alteracién de
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los sentidos. Tal y como describieron Hara et al. (134) los tumores que afectan al suelo
de la boca o a la porcion anterior de la lengua reducen la movilidad de toda la lengua
afectando a la elevacidn y protusion lingual, necesarias para la correcta diccién del
habla y la adecuada deglucién. En los items individuales se encontré un
empeoramiento significativo para la sequedad bucal, saliva pegajosa y el menor

consumo de analgésicos y disminucién de la pérdida de peso.

Podriamos concluir que la EGS independientemente de la localizacidn tumoral mejora
tras el tratamiento curativo. El sintoma dolor decrece en la evaluacién anual, indicando
un punto positivo en la sintomatologia de los pacientes operados. Las localizaciones
tumorales con mayor afectacién funcional son la orofaringe y la encia, que ademas
aporta una afectacidn estética y social. Los tumores en cavidad oral y orofaringe
cursan con efectos secundarios sobre sintomas de cabeza y cuello que persisten a
partir del afio como sequedad bucal, saliva pegajosa, habla, deglucién y problemas de
apertura bucal, que son inherentes a la propia enfermedad y a los distintos

tratamientos.

183



6. CONCLUSIONES
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1. La Calidad de Vida de los pacientes con carcinoma de cavidad oral y orofaringe
sometidos a tratamiento reconstructivo microquirdrgico es generalmente
buena, con mejoria de los niveles basales.

2. La enfermedad y el tratamiento tienen un efecto negativo en la escala de
funcionamiento social. Mientras que, el tratamiento curativo de la enfermedad
tiene un impacto significativo en la mejoria de la escala de funcionamiento
emocional, del dolor y del insomnio.

3. El género, la edad y el tratamiento adyuvante con IMRT no pueden
considerarse un factor negativo independiente para la CdV post tratamiento en
los pacientes con reconstruccién microquirdrgica en la oncologia de cavidad
oral y orofaringe.

4. El estadio y la localizacién tumoral no pueden considerarse como un factor
prondstico negativo para la CdV. A pesar de que los estadios avanzados
presentan mayor empeoramiento generalizado de los sintomas generales y de
cabeza y cuello, y las localizaciones de orofaringe y encia presentan una mayor

afectacion funcional.
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7. PERSPECTIVAS DE FUTURO
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Los cuestionarios de CdV reportados por el paciente se crearon originalmente como
una herramienta de investigacion, pero hoy en dia su uso se ha expandido al dmbito
clinico. Aun existe falta de entendimiento de la verdadera significacidn clinica de la
CdV y como interpretar e implementar los resultados en la practica clinica. Se piensa
gue la valoracién de la CdV es util para la evaluacién de opciones de tratamiento, y

también para desarrollar servicios rehabilitadores y educacion del paciente.

El cancer es una de las enfermedades en las que mas relevancia adquiere conocer la
CdV de los pacientes debido a los importantes efectos secundarios de los sintomas
fisicos propios de la enfermedad oncoldgica y los secundarios al tratamiento. La
supervivencia libre de enfermedad ha sido cldsicamente considerada la medida de
éxito del tratamiento oncoldgico durante décadas. En los ultimos afios la rehabilitaciéon
funcional y psicosocial, progresivamente, se han convertido en un resultado esencial

secundario.

Se deben identificar aspectos de la CdV reportada por los pacientes tras la
reconstruccién con colgajo libre que en el futuro se puedan utilizar como parametro
estandarizado para mejorar el resultado oncolégico mientras se minimizan las
desventajas postoperatorias, en un intento de mejorar los resultados del tratamiento.

Completar los cuestionarios de CdV puede ayudar a poner en contexto lo que otros
pacientes informan como su resultado después de la intervencién, lo que permite una
mayor interaccion y comprension entre el médico y el paciente. También permite
expresiones de preocupacidon que el paciente es reacio a mencionar. Esto permite que

el paciente participe en discusiones sobre el tratamiento que proporciona una mayor
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comprensién y apoyo, que probablemente mejoren los resultados médicos, ya que la
informacién inadecuada se ha asociado con un aumento de la ansiedad y alteraciones

psicoldgicas.

Es adecuado examinar criticamente el impacto de las cirugias reconstructivos en los
pacientes después del tratamiento. Esta bien estudiado el relativo éxito universal de la
transferencia de tejido libre, pero el éxito de la técnica debe complementarse con un
adecuado resultado funcional. La investigacion de resultados en la reconstruccién de
cabeza y cuello es crucial para examinar de manera efectiva el arsenal de técnicas
reconstructivas por pardmetros funcionales, estéticos y econémicos. Todavia no se han
realizado muchos estudios que proporcionen una referencia basada en resultados para
el proceso de toma de decisiones en cirugia reconstructiva. Un disefo experimental
solido y la objetividad son esenciales para que estos estudios proporcionen datos
significativos. Ademads, es imprescindible comparar conjuntos de datos coincidentes
con respecto al sitio y el tamafio del defecto, asi como la técnica reconstructiva. Los
métodos estandarizados de recoleccidon de datos y la cooperacidon multiinstitucional
son esenciales para obtener informacién viable con respecto a los resultados en la
reconstruccién de cabeza y cuello. El conocimiento o entendimiento de la CdV
percibida por los pacientes receptores de cirugia reconstructiva de cabeza y cuello nos
permitird a los clinicos aconsejar o asesorar adecuadamente a estos pacientes
preoperatoriamente y establecer unas expectativas razonables. La motivaciéon del
paciente, su soporte familiar y social y el seguimiento por un equipo multidisciplinar

pueden ayudar a mejorar la CdV a largo plazo.
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9.1. Anexo 1: Cuestionario EORTC QLQ-C30 versién 3.0
SPANTSH (SPAIN)
EORTC QLQ-C30 (version 3)

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted y su salud. Por favor, responda a todas las preguntas
personalmente, rodeando con un circulo el nimero que mejor se aplique a su caso. No hay contestaciones
"acertadas” o "desacertadas”. La informacion que nos proporcione sera estrictamente confidencial.

Por favor ponga sus iniciales: I
Su fecha de nacimiento (dia, mes. afio): | T N |
Fecha de hoy (dia, mes, afio): 3t ke b bl

En Un Bastante Mucho
absoluto poco
1. ;Tiene alguna dificultad para hacer actividades que
requieran un esfuerzo importante, como llevar una

bolsa de compra pesada o una maleta? 1 2 3 -
2. ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? 1 2 3 -
3. ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto fuera de casa? 1 2 3 -
4. ;Tiene que permanecer en la cama o sentado/a en una
silla durante el dia? 1 2 3 -
5. ¢Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse o ir al servicio? 1 2 3 4
Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho

absoluto poco

6. ;Hatenido algun impedimento para hacer su

trabajo u otras actividades cotidianas? 1 2 3 -
7. (Ha tenido algin impedimento para realizar sus

aficiones u ofras actividades de ocio? 1 2 3 -
8. ;Tuvo sensacion de "falta de aire” o dificultad para respirar? 1 2 3 -
9. ;Ha tenido dolor? 1 2 3 -
10. ;Necesito parar para descansar? 1 2 3 -
11. ;Ha tenido dificultades para dormur? 1 2 3 -
12. ;Se ha sentido débil? 1 2 3 -
13. ;Le ha faltado el apetito? 1 2 3 <
14. ;Ha tenido niuseas? 1 2 3 -
15. ;Ha vomitado? 1 2 3 -
16. ;Ha estado estrefiido/a? 1 2 3 -

Por favor. continie en la pagina siguiente
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SPANISH (SPAIN)

Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho
absoluto poco

17. ;Ha tenido diarrea? 1 2 3 -
18. ;Estuvo cansado/a? 1 2 3 -
19. ;Interfirié algim dolor en sus actividades dianas? 1 2 3 -
20. ;Ha temido dificultad en concentrarse en cosas como

leer el periddico o ver la television? 1 2 3 <
21. ;Se sinti6 nervioso/a? 1 2 3 -
22, ;Se sintio preocupado/a? 1 2 3 -
23. ;Se sintio wmitable? 1 2 3 -
24, ;Se sinti6 deprimido/a? 1 2 3 -
25. ;Ha tenido dificultades para recordar cosas? 1 2 3 -
26. ;Ha interferido su estado fisico o el tratamiento

médico en su vida familiar? 1 2 3 4
27. ;Ha interferido su estado fisico o el tratamiento

meédico en sus actividades sociales? 1 2 3 -
28. ;Le han causado problemas econdmicos su estado

fisico o el tratamiento médico? 1 2 3 4

Por favor en las siguientes preguntas, ponga un circulo en el numero del 1 al 7 que
mejor se aplique a usted

29. ;Como valoraria su salud general durante la semana pasada?
1 2 3 - 5 6 7

Pésima Excelente

30. ;Como valoraria su calidad de vida en general durante la semana pasada?
1 2 3 - 5 6 7

Pésima Excelente

© QLQ-C30 Copyright 1095 EORTC Qualiry of Life Group. Reservados todos los derechos. Version 3.0
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9.2. Anexo 2: Cuestionario EORTC QLQ-H&N35

SPANISE (SPAIN)

&>

EORTC QLO - H&N3S

Los pacientes a veces dicen que tienen los siguientes sintomas o problemas. Por favor, indique hasta
qué punto ha experimentado usted estos sintomas o problemas durante la semana pasada. Por favor,
responda rodeando con un circulo el numero que mejor se aplique a su caso.

Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho
absoluto poco
31. ;Ha tenido alguna molestia en su boca? 1 2 3 B
32. ;Ha sentido dolor en su mandibula? 1 2 3 4
33. ;Ha tenido su boca 1rmitada? 1 2 3 B
34. ;Ha tenido un dolor fuerte en la garganta? 1 2 3 By
35. ;Ha tenido problemas al tragar liquidos? 1 2 3 -
36. ;Ha tenido problemas al tragar alimentos en puré? 1 2 3 B
37. (Ha tenido problemas al tragar alimentos solidos? 1 2 3 4
38. ;Se ha atragantado cuando tragaba? 1 2 3 <
39. ;Ha tenido problemas con sus dientes? 1 2 3 B
40. ;Ha tenido problemas al abnr mucho su boca? 1 2 3 4
41. ;Ha temdo la boca seca? 1 2 3 <
42. ;Ha tenido la saliva pegajosa? 1 2 3 4
43. ;Ha temido problemas con su sentido del olfato? 1 2 3 4
44. ;Ha tenido problemas con su sentido del gusto? 1 2 3 B
45. ;Ha tosido? 1 2 3 4
46. ;Ha estado ronco/a? 1 2 3 4
47. ;Se ha sentido enfermo/a? 1 2 3 B
48. ;Se le ha hecho molesto su aspecto? 1 2 3 4

Por favor. continie en la pagina siguiente
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SPANISH (SPAIN)

Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho
absoluto poco

49. ;Ha temdo dificultad al comer? 1 2 3 4
50. ;Ha tenido dificultad al comer delante de su familia? 1 2 3 <
51. ;Ha temido dificultad al comer delante de otras personas? 1 2 3 4
52. ;Ha tenido dificultad al disfrutar de sus comidas? 1 2 3 -
53. ;Ha tenido dificultad al hablar con otras personas? 1 2 3 <
54. ;Ha temdo dificultad al hablar por teléfono? 1 2 3 <
55. (Ha tenido dificultad al relacionarse con su familia? 1 2 3 -
56. ;Ha tenido dificultad al relacionarse con sus amigos? 1 2 3 4
57. ;Ha temido dificultad al salir en publico? 1 2 3 4
58. ;Ha tenido dificultad al tener contacto fisico con su

familia 0 amigos? 1 2 3 4
59. ;Ha sentido menos interés en el sexo? 1 2 3 4
60. ;Ha disfrutado menos con el sexo? 1 2 3 -
Durante la semana pasada: No Si
61. ;Ha tomado medicinas para el dolor? 1 2
62. ;Ha tomado algun suplemento nutritivo (excluyendo vitaminas)? 1 2
63. ;Ha utilizado un tubo de alimentacién? 1 2
64. ;Ha perdido peso? 1 2
65. ;Ha ganado peso? 1 2

Copynight 1994 EORTC Quality of Life Stady Group, version 1.0. Reservados todos los derschos.
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9.3. Anexo 3: Certificado del Sistema de Gestion de la Calidad
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Revisado y Aprobado

M TMRCC-Via Ed. 1
Hoja de por: -

Salud E(:omunidad de Ma( CONFIRMACION HOJaZ]. de

Planificacion Ramoén Gutiérrez Diaz 2021

ANESTESIA Responsable de calidad

PROGRAMA DE TMRCC del Programa
Etiqueta de paciente
Fecha: ....[....I.....

DIAGNOSTICO:

INTERVENCION:

ASA: ESCALA:
ALCOHOL GRS:

TRATAMIENTO POSTOPERATORIO:

HB:
HCTO:
PERFIL FERRICO:

OPTIMIZACION PREOPERATORIA: NO SI:

HEMODILUCION: NO Si
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Planificacion
ANESTESIA
PROGRAMA DE TMRCC

Revisado y Aprobado
por:

Ramoén Gutiérrez Diaz
Responsable de calidad
del Programa

Ed. 1
Hoja 2 de
2
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VIA AEREA DIFICIL: NO Si
FIBROSCOPIO:
VIDEOLARINGO:

INTUBACION: ORAL NASAL

TRAQUEOSTOMIA: SI NO

CANALIZACIONES VENOSAS:

VIA CENTRAL:

VIAS PERIFERICAS:
ARTERIA:
VIGILEO

PICS PENDIENTES: NO S| (ESPECIFICAR)

OBSERVACIONES:
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9.5. Anexo 5: Consentimientos informados

Hospital Universitario
12 de Octubre
1er. APELLIDO
acne Sl comunidad de Madrid
FAPELLIDO
......
CONSENTIMIENTO INFORMADO I HETORM CUNICA
D.N.I. del pacients: Fecha: / '
Nombre del Madico que informa: N° Colegiado:

SERVICIO DE CIRUGIA MAXILOFACIAL. RECONSTRUCCION MICROQUIRURGICA DE
CABEZA Y CUELLO

La reconstruccién micro-quirirgica, denominada también trasplarte de colgajos ibres, es un procedmiento quirlirgico
altamere especializado destnado a reparar defectos de la piel, las partes blandas yb el hueso mediante la
m&q&udwmm&mwmm)lhm”uumm(m
recepiora). Los %ejidos trasplantados (colgajo libre) deben ser revascudarizados en la zona reparada mediante la sutura
con magnificacién (microscopio) de las arterias, las venas y, a veces, los nervios.

JTBATAMIENTOS Al TERNATIVOS
La alernativa a la reparacidn con microcirugia consiste en el empleo, cuando es posible, de colgajos locales y
regionales (no micro-quiriirgico).

uMmehmmmaWynmmmowmhm
asociados a la reconstruccidn micro-quirlrgico. La decisién individual de someterse a una intervencidn quirGrgica se

uonhmmwdmmdmw Aungue la mayoria de los pacientes no experimentan las

complicaciones
mmemhmmmnhMM(muMmb‘%

trasplantados).

Necrosis de los tefidos trasplantados: Si la sutura de la areria o de la vena fallan, ol tejido trasplartado no es capaz
de sobrevivir. Esta situacién suele aparecer on las primeras 72 horas ¥as la cirugla. En algunos casos, es posible
rehacer la sutura de la arteria o la vena para salvar el %jido trasplartado, después de unas horas del fracaso vascular.
En otros casos, esto no os posible y es preciso retirar el tejido trasplantado. En estos casos, puede ser necesario
plantear la reconstruccidn con otro colgajo libre o bien con técnicas loco regional. Es raro pero puede ocurrie la pérdida
parcial de los tejidos trasplantados o de la piel o tejidos blandos cercanos al sifio reconstruido. Esto es més frecuente
en pacienes que han recibido radioterapia © que son fumadores. Esta drcunstancia puede requerir cirugla adicional
para eliminar ol tejido muerto. En nuestro medio la tasa de fracaso esta en tormo o 5-6%.

Sangrado. Es posible que se presents un episodio de hemorragia después de la cirugia. S occurriera, podria requerir
tratamiento de wgencia para atajar la hemorragia o bien para drenar la sangre acumulada (menos del 2%). Los
cimulos de sangre bajo la piel pueden retrasar la curacidn y provocar infecciones.

Infeccién. Si ccurriera, podria ser necesario un tratamiento que incluyera antibidticos o cirugla adicional (en tomo a un
26%).

Dehiscencia: Puade ocurrir que las heridas se abran o las cicatrices se ensanchen, particularmente s existe mucha
tensidn on los cierres. Pueden ser necesarios tratamientos y curas adicionales (en torno al 10%).

Cicatrizacién cutdnea. La cicatrizacibn en exceso es infrecuente. En casos ravos pueden producirse cicatrices
anormales, rojas y gruesas (cicatrices hipertréficas © queloides). Pueden necesitarse tratamientos adicionales para
tratar |a cicatrizacién anormal, incluyendo cirugla.
wmummmmmmwmmmm(maemm
En pacientes con afectacién del estado general importante, pueden aparecer complicaciones sistémicas en el periodo
postoperatoric como infecciones respiratorias o distess respiratorios, trombos en las piemas o trombo embolismo
pumonar, Yastornos de la coagulacion, etc. Estas medidas pueden prolongar la estancia hospitalaria y, en ocasiones,
requerir el ingreso en unidades de cuidados intensivos. En estos pacientes se adoptan medidas destinadas a evitar
estas complicaciones adicionales si se dan complicaciones derivadas de la drugia (en nuesto medio inferior al 10%
en pacientes con buen estado generad).

Riesgos personalizados NO O Sio Especificar:

Continin aldorso 04.778
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OTRAS CONSIDERACIONES:

Si preciza mas informacion o alguna aclaracion, no dude en preguntarnos.

DECLARACIONES Y FIRMAS
Declaro que:

- He sido informado de forma comprensible de la naturaleza y los riesgos del procedimiento mencionado, asi como
deo sus alternativas.

- Estoy satisfecho con la informacién recibida. He podido formular todas las preguntas que he creido corvenientes
y, me han sido aclaradas todas mis dudas.

- Enconsecuencia, doy mi consentimiento para su reakzacién.

- Si surgiera alguna situacidn urgente, que requiriese algin procedmiento distinto del que he sido informado,
autorizo al equipo médico para realizario sin previo consentimiento.

- Acepto la posibilidad de que el procedmionto sea realizado por médicos residentes tutelados por médicos
especialistas del Servicio.

- Doy mi consentimiento para que, durante la imervencién el drujano tome las muestras bioldgicas que considere
necesarias para of estudio de mi proceso, a las imégenes precisas para la adecuada documentacidn del caso.

Firma del paciente, Firma del médico,

Nombre del representante legal en caso de incapacidad del paciente para consenti, ya sea por minoria de edad,
incapacidad legal o incompetancia, con indicacién del caréicter con que interviene (Padre, Madre, Tutor, efc.).

Nombre: DNL:
Firma,
En calidad de autorizo la readizacién del procedimiento mencionado.

DENEGACION DE CONSENTIMIENTO

Despubs de ser infomado deo la naturalleza y riesgos del procedimiento propuesto, manifiesto de forma libre y
conscierte mi DENEGACION DE CONSENTIMIENTO para su realizacidn, haciéndome responsable de las
consecuencias que pueden derivarse de esta decisidn.

Motivo

Firma pacients, Firma testigo, Firma médico,

Nombre del representante legal en caso de incapacidad del paciente para consenti, ya sea por minoria de edad,
incapacidad legal o incompetencia, con indicacién del caréicter con que imterviene (Padre, Madre, Tutor, etc)

Nombre:

DNI.:
Firma,

En calidad de deniego la autorizacién para realizar el procedimiento mencionado.
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Hospital Universitario
12 de Octubre
ter. APELLIDO
SabudMadric E2 comuntaad de maaria
T
.
CONSENTIMIENTO INFORMADO HISTORIA CLINICA
D.N.I. del paciente: Fecha: J J
Nombre del Madico que informa: N° Colegiado:

S°. CIRUGIA MAXILOFACIAL. CIRUGIA ONCOLOGICA DE CAVIDAD BUCAL, CARA Y CUELLO

Las tumoraciones que afectan a la cara en sus diversas estructuras (boca, nariz, fosas nasales,
sanose, orbitas), pueden sar benignas o malignas. Las benignas pueden producir invasion local,
pero no dan metastazia en los ganglios del cuello ni en el resto del organiamo, al contrario de las
malignas.

La cirugia e2 el tratamiento habitual de laz lesiones benignas. Segun el tamano de las mismas, &l
tratamiento quirurgico puede afectar a las estructuras vecinas, para eliminarias como margen de
saguridad o para reconstruir el defecto quirrgico.

Para las tumoraciones malignas, existen tres tipos de tratamiento, con frecuencia utilizados en
forma combinada, estos son: la cirugia, la radioterapia y la quimioterapia.

La cirugia en estas lesiones malignas, consiste en extirpar la zona afectada con amplios
margenes de seguridad, incluyendo asi una parte importants del tejido sano. Ademas en
ocasiones de forma preventiva o curativa es necesario, hacaer una limpieza de los ganglios del
cuello. Congigue sola o asociada con otroe tratamientos, un importante numero de curaciones.

Para intentar reconatruir los tejidos eliminados: piel, mucosas, musculos, nervios, huesos, etc., 28
hace necesario utilizar técnicas complejas de reconstruccion, en ocasiones microquirirgicas, y
empleo de injertos: del propio pacients, de banco de tejido, o artficiales, produciendose a pesar
de todo alteraciones eststicas y/o funcionales, y perdida parcial o total de organos sensoriales.

Por lo tanto es una cirugia larga y delicada, que e hace en la mayoria de los casos con anestesia
general, puede incluir el uzo de traqueostomia, genseralments temporal, transfusiones de sangre y
hemoderivados (pudiendo derivarse reaccione2 o infecciones especificaz), permanencia
postoperatoria inmediata en UCI, y dispositivoe especiales para alimentar al pacients hasta que
pueda hacsrlo por &l miemo. En ocasiones, 2on necesarias cirugias posteriores: como
reconstruccion diferida, para corregir eacuelas, para tratar recidivas del tumor

El tratamiento de loe tumores de cabeza y cuello, no esta libre de complicaciones, tales como:
infecciones, hemorragiaz graves, rechazo ylo pérdida del injerto, lesiones temporales o
permanentes de pares craneales, complicaciones respiratorias yo cardiovasculares e incluso el
fallecimiento del paciente. Ademas de las 2scuelas propias de la extirpacion del tumor que
dependen de su localizacion exacta.

Continda al dorso 04 .078
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El tejido extirpado o of material extraido serd diagnosticado mediante estudio histopatolégico, citolégico ykb biolégico
y si fuera necesario serd utilizado en proyectos de investigacién dentifica multidisciplinar, para of desarrollo y mejora
de la tecnologla diagndstica y molecular de nuestro  Sisterna Nacional de Salud, tratindose la muestra de forma
confidencial y andnima en la medida que marca la legislacién vigente. Este material estard aimacenado en el
Biobanco del Hospital.

OTRAS CONSIDERACIONES:

Si preciza mae informacion o alguna aclaracion, no dude en preguntarnos.

DECLARACIONES Y FIRMAS
Declaro que:
- He sido informado de forma comprensible de la naturaleza y los riesgos del procedmiento mencionado, asi
como de sus allernativas.

- Estoy satisfecho con la informacion recibida. He podido formular todas las preguntas que he creido convenientes
y. me han sido aciaradas todas mis dudas.

- En consecuencia, doy mi consentimiernto para su realizacion.

- Si srgiera alguna situaciin urgents, que requiriese algin procedmiento distinto de que he sido informado,
autorizo al equipo médico para realizario sin previo consentimiento.

- Acepto la posibilidad de que ol procedimiento sea realizado por médicos residentes tutelados por médicos

dal Servicio.

- He sido informado de la posibiidad de revocar este consentimiento en cualquier momento, aceptando frmar la

denegacidn s esto llegara a suceder.

Firma del paciente, Firma del médico,

Nombre del representants legal en caso de incapacidad del paciente para consentir, ya sea por minorfa de edad,
incapacidad legal © incompetencia, con indicacidn del caricter con que interviene (Padre, Madre, Tutor, etc.).

Nombre: DN.L:
Firma,
En calidad de autorizo la realizacién del procedimiento mencionado.

DENEGACION DE CONSENTIMIENTO

Después de ser informado de la naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto, manifiesto de forma lbre y
consciente mi DENEGACION DE CONSENTIMIENTO para su readizacidn, haciéndome responsable de las
consecuencias que pueden darivarse de esta decisién.

Moativo

Firma paclonte, Firma testigo, Flrrna médico,
Nombre del representante legal en caso de incapacidad del paciente para consentir, ya sea por minoria de edad,
incapacidad legal o incompetencia, con indicacién del carécter con que imterviene ( Padre, Madre, Tutor, efc. )

Nombre: DN
Firmna,

En calidad de deniego la autorizacién para realizar el procedimiento mencionado
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9.6. Anexo 6: Carta de aprobacién del Comité de Etica

. s s 3 " ’
q Hospital Universitario /,2
“- M 12 de Octubre 1' +

B Conamand g0 Madid

Ne CEIm: 21/246

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Dna. SARAHI VALDEZ ACOSTA, Vicepresidenta del Comite de Etica de Ia Investigacion con medicamentos del
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

CERTIFICA

Que este Comite en la reunion celebrada el dia 11/05/2021 ha evaluado Ia propuesta del investigador para
que se reslice el proyecto de investigacion, titulado:

“TMPACTO DE LAS TECNICAS MICROQUIRURGICAS EN LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES CON CANCER DE
CAVIDAD ORAL Y OROFARINGE”

Version del Protocolo: v.3 - 21 sbril 2021

HIPY CI: N/A

Entendiendo que dicho estudio se ajusta a las normas eticas esenciales y criterios deontologicos gue rigen en
este Centro, cumpliendo los requisitos metodologicos necesarios y las normas de funcionamiento interno del
Comite. Se han ponderado los aspectos metodologicos eticos y legales y se recogera |a decision adoptada en
el acta correspondiente.

Este Comite INFORMA FAVORABLEMENTE 3 la realizacion de dicho proyecto.

El estudio ser3 realizado en el Hospital Universitario 12 de Octubre por |a Dra. MEJIA NIETO, Maria como
Investigadors Principal.

Lo que firmo en Madrid, 3 11 de mayo de 2021

VALDEZ ACOSTA  “mmcims neace

Norteeds ixorecindento M .85
SARAHI ELIZABETH S i e e
-12450636T Auza ek

Facto X0 TOG 12 WAL LT

Firmado: Dro. Sarghi Valdez Acosta
Vicepresidenta del CElm Hospital Universitario 12 de Octubre.

Comite de Etica de Is Investigacon Ciinica con Medicamentos CEIm, Hozpital 12 de Octubre « Av. Ge Cordobs 3/ 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatoris, Bloque D, Planta 62 » e-mail: ceicdoc@hi2o.es
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Hospital Universitario
12 de Octubre

B Conamand 20 Masia

M

1-+12

rottsto ce rvestgacor
Hospiie! 12 de Setstes

”

ANEXO I: COMPOSICION DEL CEIm

N2 CElm: 214/246

TITULO: MMPACTD DE LAS TECWICAS MICROQUIRUIRGICAS EN LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES COWN CANCER DE CAVIDAD ORAL ¥

OROFARINGE

D* SaRAH| VALDEZ ACOSTA, VICEPRESIDENTA DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE

Huzmq.g:

1 Enls reunion ordinaria celebrada e dis 11/05/2021, se deGcio emitir e informe comespondiente ai proyecto de Investigacion

de referenca.

2 8@mﬁﬂuﬁﬂ“ﬁiﬂb2¢e0&n&“mwmpoﬁdhmmasﬂkmpembmal’c

[cPefcH:

3. L composicon del Ceim cel Hospital Universitano 12 de Octubre que evalud el proyecto fue la siguiente:

PRESDENTE Den. M4 del Puy Goyeche Gofil

SECRETANIA Dre. Maria Ugalde Diez

WVICEPRESIDENTE Dre. Sarahi Elabeth Velde: Accats

VOCALES: Ore. Elena Puerto Garda Martn
OF Cristine Martin-Arriscado Arrobe
DF W Lutss Albelds de le Hata

04, Morterret Plles Pére:

Dr. Goruslo Carrefic Géme: Tarragone
Or. Jorge Adeve Alorno

Or. Rafend Sen Jusn Garride

Or. Roberto Rodrigues liméne:

Drs. Ane Jiméne: Ubleto

Des. Evtols Pz Artal

Des. Eve Carro Diez

Drs. Mar Espino Herndindez

Des. Maris del Carmen Rissco Martine:
Ors. Mercedes Catalin Gonolle:

Drs. Raquel Siguin Gomez

Ors. Laurs Lema Roso

Ors. Yolende Rodrigue: GFf

Se. Francisco Javier Matuecos Gdmez
Sen. Sagracic Alegre Alomeo

Sew. M2 Plar Hermnbinde: Scere:

Ore. Naguel sopete il

Dr. Devid Senche: Guemin

Sew. Marls Terma Garcle Morake

fermachutico Aduato de fermacis Hoapitalerie
Dra. en Cencles Blckégices

FermacSioge Olnica

Médko Cardiclogie

Ucencleds £ stadhitics

Diglomade Universitaric en Enfi i

Comité Etico Investigacion Clinica con Medicamentos CElm Mospital 12 de Octubre * Av. de Cérdoba 3/n 28041 Madrid

Centro Actividades Ambulatorias, Bloque D, Plants 64 » ge-mall: celcdoc@hllo.es
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P Hospital Universitario e
‘I'M 12 de Octubre 1,-#—12

B Conamand 3o Masia vttt ce brestgacer
Hospiial 17 de Oeteltes

Se recuerda al investigador que |a ejecucion del estudio le supone los siguientes compromiszos con el Comite:

* Ejecutar el estudio con arreglo a lo especificado en el protocolo, tanto en los aspectos cientificos
*  Notificar al Comite todas las modificacdones o enmiendas en el estudio y solicitar una nueva
evaluacion de las relevantes.
*  Enviar al Comite un informe final al termino de |s ejecucion del estudio. Este informe debera incluir
loz siguientes apartados:
o Nimero de registro del estudio en bases de datos piblicas de proyectos de investigacion, si procede.
o Memoria final del estudio, |a enviada a |as agendas reguladoras
o Publicacion/es cientifica/s generada/s por el estudio
o Informacion (tipo y modo) transmitida a los sujetos del estudio zobre los resultados de Ia
Investigacion y sobre los que afecten directamente 2 su salud (si procede)

Comité Etico Investigacion Clinica con Medicamentos CElm Heospital 12 de Octubre * Av. de Cérdoba 3/n 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatorias, Bloque D, Plants 64 » e-mall: celcdoc@hlilo.es
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10. DICCIONARIO DE ABREVIATURAS
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5-FU: 5-fluoro-uracilo

AEIP: Arteria Epigastrica Inferior Profunda

AICP: Arteria lliaca Circunfleja Profunda

AJCC: American Joint Committee on Cancer

ALT: Colgajo Antero lateral de Muslo

ANOVA: Analisis de Varianzas

ASA: American Society of Anesthesiologists

CdV: Calidad de Vida

DIEP: Colgajo de Perforantes de la Epigastrica Inferior Profunda

DOI: Profundidad de Invasion tumoral

EGFR: Receptor de Factor de Crecimiento Epidérmico

EGS: Escala Global de Salud

ENE: Extensidn Extranodal

EORTC: Organizacién Europea para la investigacién y el tratamiento del cancer
- EORTOC QLQ-C30: cuestionario general version 3.0
- EORTCC QLQ-H&N35: cuestionario especifico de cabeza y cuello

FACT-HNS: Functional Assessment of Cancer Therapy Scales de cabeza y cuello

HCL: Hemimandibulectomia

HPV: Virus del Papiloma Humano

IC95%: Intervalo de Confianza del 95%

IMC: Indice de Masa Corporal

IMRT: Radioterapia de Intensidad Modulada

INE: Instituto Nacional de Estadistica

MALT: tejido linfoide asociado a mucosas

N: Ndmero de participantes/sujetos

NCCN: National Comprehensive Cancer Network

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

PAP: Colgajo de Perforantes de la Arteria Femoral Profunda

PET-TAC: Tomografia por Emisién de Positrones

QolL: Quality of Life

REDECAN: Red Espafiola de Registros del Cancer

RMN: Resonancia Magnética Nuclear

Rt: Radioterapia

Sd: Desviacioén Estandar

SN: Supervivencia Neta

SO: Supervivencia Observada

Tae: Tasa Ajustada a la poblacién estdndar Europea

TAm: Tasa Ajustada a la poblacion estandar Mundial

TAne: Tasa Ajustada a la Nueva poblacion estandar Europea

TB: Tasa Bruta

TC: Tomografia Computarizada

TMRCC: Comité de Transplante Microquirurgico Reconstructivo de Cabeza y Cuello

UICC: International Union Against Cancer

UMTCC: Unidad Multidisciplinar de Tumores de Cabeza y Cuello

UW-QOL: Cuestionarios de calidad de vida de la Universidad de Washington

VEIP: Vena Epigastrica Inferior Profunda
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