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RESUMEN

El diagndstico precoz y los avances en los tratamientos oncoldgicos son los
responsables del aumento de la supervivencia en las pacientes de CM. Esta poblacion
tiene que hacer frente a una serie de secuelas relacionadas con la propia enfermedad o
con los tratamientos recibidos que afectan a su calidad de vida. El dolor, la depresion o
la presencia de linfedema son algunos de los efectos secundarios mas preocupantes para

las SCM.

Entre los objetivos de esta Tesis Doctoral estan, por un lado analizar los patrones
de activacion motora de la musculatura cervical, y por otro lado estudiar la relacion
entre la depresion y posibles factores asociados a ella. También se analiza la eficacia de
un sistema de telerehabilitacion no s6lo para valorar la presencia de linfedema mediante
la participacion de un cuidador sino también para llevar a cabo un programa de

ejercicio a través de Internet.

Un total de 225 SCM que cumplieron los criterios de inclusion formaron parte
de los diferentes estudios mostrados en esta Tesis Doctoral. Estas pacientes fueron
reclutadas a través de los servicios de Oncologia de los Hospitales Virgen de las Nieves

y San Cecilio (Granada).

Los resultados de esta Tesis Doctoral indican: a) una mayor activacion
electromiografica del trapecio y esternocleidomastoideo en SCM lo que podria estar
relacionado con deficiencias de cuello y hombro, b) la fatiga relacionada con el cancer,
el nivel de actividad fisica (AF), los sintomas del tratamiento sistémico y la imagen

corporal explican parcialmente la variabilidad de la depresion en esta poblacion, ¢) una
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aplicacion online utilizada con la colaboracion de un cuidador fue util para valorar la
presencia de linfedema en pacientes con CM, d) un programa de ejercicios entregado a
través de un sistema de telerehabilitacion fue eficaz para mejorar la calidad de vida, el

dolor, el nivel de condicién fisica, la fatiga y la funcion cognitiva en SCM.

Esta memoria de Tesis Doctoral ayuda a entender la importancia de analizar las
alteraciones de activacion motora en la musculatura cervical asi como la asociacion
entre sintomas relacionados con el cancer. El sistema de telerehabilitacion e-CUIDATE

es eficaz para mejorar la calidad de vida y valorar la presencia de linfedema en SCM.
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ABSTRACT

Early diagnosis and advances in oncological treatments are responsible of the
increase of survival in breast cancer (BC) patients. This population has to cope with a
series of side effects related with the illness itself or treatments received which affect
their quality of life. Pain, depression or the presence of the lymphedema are some of the

most disturbing side effects for breast cancer survivors (BCS).

Between the aims of this Doctoral Thesis are, on the one hand to analyze motor
activation patterns of the cervical musculature, and on the other hand to study the
relationship between depression and possible factors associated to it. Also it is analyzed
the effectiveness of a telerehabilitation system not only to assess the presence of the
lymphedema with the participation of a caregiver but also to carry out an Internet-based

exercise program.

A total of 225 BCS who met inclusion criteria took part in the different studies
showed in this Doctoral Thesis. These patients were recruited through the services of

Oncology at the Virgen de las Nieves Hospital and San Cecilio Hospital (Granada).

The results from this Doctoral Thesis point out: a) greater electromyographic
(EMGQG) activation of both trapezius and sternocleidomastoid in BCS which could be
related with neck and shoulder impairments, b) cancer-related fatigue, physical activity
level, systemic therapy side effects and body image explain partially the variability of
depression in this population, c) an online application used with the collaboration of a

caregiver was useful to assess the presence of the lymphedema in BC patients, d) an
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exercise program delivered through telerehabilitation system was effective to improve

quality of life, pain, fitness level, fatigue and cognitive function in BCS.

This Thesis Dissertation helps to understand the importance of analyzing the
altered motor activation in the cervical musculature as well as the association between
cancer-related symptoms. The e-CUIDATE telerehabilitation system is effective to

improve quality of life and to assess the presence of the lymphedema in BCS.
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LISTADO DE ABREVIATURAS

ACSM

AF

BC

BCS

BENECA

BIA

CAFM

CBD

CM

ECA

ECN

EMG

EMG

EORTC

EVA

FC

HAD

IMC

American College of Sports Medicine

Actividad fisica

Breast cancer
Breast cancer survivors
Balance ENErgético en pacientes de CAncer

Bioimpedancia eléctrica

Cuestionario de Actividad Fisica en el tiempo libre de Minnesota
Cuestionario Breve del Dolor

Cancer de mama

Estudio controlado aleatorizado

Escala de categoria numérica

Electromiografia

Electromyographic

European Organization for Research and Treatment of Cancer

Escala visual analogica

Frecuencia cardiaca

Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion

Indice de masa corporal
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MMII Miembros inferiores

MMSS Miembros superiores

M6M Marcha de 6 minutos

OMS Organizacion Mundial de la Salud

POMS Profile of Mood States

QLQ-BR23 Breast Cancer-Specific Quality of Life Questionnaire
QLQ-C30 Quality of Life Questionnaire Core 30

RMS Root-mean-square

Sa02 Saturacion de oxigeno

SCM Supervivientes de cancer de mama

TA Tension arterial

TFS Tasa de flujo salival

TIC Tecnologias de la informacion y la comunicacion
TT Test del Trazo

UDP Umbral de dolor a la presion
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INTRODUCCION

Cancer de mama. Situacion actual

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en las proximas dos décadas
se prevé que la incidencia de cancer aumente hasta los 22 millones de casos nuevos
anuales (1). En el afio 2012, aproximadamente 14 millones de personas fueron
diagnosticadas de cancer en todo el mundo, representando el CM el 12% de esta
incidencia. Los datos de mortalidad por cancer recogen cifras de 8,2 millones (6,4% por
CM) (2). En cuanto a prevalencia a 5 afios, el CM presenta la mas alta a nivel mundial
(19,2%) (3), siendo la mas alta también en Espafia con un 17,9% (4). En nuestro pais
ademas en el afio 2012, el CM fue el tipo de cancer mas frecuente entre las mujeres con
una incidencia de mas de 25.000 casos y la primera causa de mortalidad por cancer
entre ellas (15,5%) (4). Todo esto hace que el CM sea considerado un importante

problema de salud publica.

El diagndstico precoz y los avances terapéuticos han permitido un incremento de
la supervivencia (5-7). Este contexto ha propiciado por ejemplo que en Espana se
observe un 82,8% de supervivencia global a los 5 afios del diagndstico de CM segun el
estudio EUROCARE 4 (8). El concepto de superviviente de cancer es una fase del
cuidado continuo del paciente con céancer caracterizada fundamentalmente por el
seguimiento de recurrencias, deteccion de segundas neoplasias primarias, control de
complicaciones y tratamiento de problemas psicolédgicos relacionados con el cancer y el
tratamiento recibido (9). Otros autores hacen referencia a la etapa libre de enfermedad
entendiéndose ésta como el tiempo transcurrido hasta la recaida del cancer después del

tratamiento (10).
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En 2030, el cancer serd considerado una enfermedad cronica como lo son por
ejemplo la diabetes, cardiopatia, hipertension y asma (11). E1 CM se entiende como un
proceso cronico debido a los efectos secundarios, comorbilidades, trastornos
emocionales y riesgo de recaida que pueden presentan las pacientes por aspectos
relacionados con el cancer o con los tratamientos recibidos (12). Esta nueva vision del
CM como una enfermedad cronica hace necesaria la implementacion de tratamientos a
largo plazo (13, 14) pues estas pacientes presentan efectos secundarios que pueden
mantenerse durante meses ¢ incluso anos (15). Este hecho, unido a que el CM afecta
principalmente a mujeres en edades tempranas, hace que se deba prestar mucha atencion

al impacto sanitario, social y economico de la fase denominada de supervivencia (16).

Las pacientes de CM experimentan cambios en las diferentes esferas de su vida
lo que conlleva que los tratamientos deban ir enfocados a la disminuciéon de la morbi-
mortalidad asi como a la mejora del estado psicosocial, calidad de vida y satisfaccion

general de la paciente (17).

Alteraciones derivadas del tratamiento del CM

La fase de supervivencia se caracteriza por la aparicion de los denominados
sintomas asociados al céancer, que son el resultado de la agresividad de la propia
enfermedad, los tratamientos y una larga convalecencia. Entre ellos es destacable que
una de cada cinco SCM sufran depresion (18). Se sabe que el diagndstico y el
tratamiento oncoldgico son dos momentos estresantes que pueden estar relacionados
con la presencia de depresion en las pacientes de CM (19). La aparicion de depresion en
las SCM puede deberse también a factores personales como la soledad vivida en su

entorno (20) o la pérdida de esperanza y la incertidumbre acerca de su futuro (21). La
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recaida de la enfermedad o presencia de metastasis (21, 22) y los factores relacionados
con la imagen corporal (23, 24) también juegan un papel muy importante en la génesis
de la depresion en este grupo de pacientes. La depresion estd asociada a otros sintomas
relacionados con el cancer como son la fatiga y el dolor tanto en la fase de tratamiento
con quimioterapia o radioterapia (25) como en estadios avanzados del cancer (26, 27).
Esta asociacion denominada cluster de sintomas es un grupo de sintomas (3 o mas)
relacionados entre si (28) y que son responsables del deterioro de la calidad de vida de

estas pacientes (25).

La fatiga es uno de los sintomas mas comunes y preocupantes relacionados con
el cancer y el tratamiento oncolédgico (29). Entre 58 y 94% de mujeres con CM sufren
fatiga durante el tratamiento, y entre 56 y 95% después de la quimioterapia (30). En un
estudio sobre pacientes de CM, Bower y colaboradores (31) sefialan que la fatiga puede
persistir hasta 10 afios después del diagnostico. Si se compara con la fatiga producida
por la falta de suefio o agotamiento, la fatiga relacionada con el céncer es mas grave,
persistente y debilitante, y ademads no se alivia al dormir o descansar (32). Las SCM ven
como su calidad de vida se ve mermada a causa de la fatiga afectando a &mbitos como

la funcion fisica y cognitiva o la vida social y laboral (33).

El dolor es otro importante componente del denominado cluster de sintomas que
presentan estas pacientes y estd relacionado con la cirugia del CM presentandose en
aproximadamente del 25 al 50% de las pacientes (34). También en relacion a la cirugia
la afectacion del hombro es la complicacion mas comun (35). Crosbie y colaboradores
(36) demostraron que las SCM sufren alteraciones en los patrones de activacion de la

rotacion escapular en comparacion con controles sanos. Estos resultados sugieren que
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una afectacion del control motor en la musculatura del hombro puede ser responsable de
la aparicion de dolor a ese nivel en las SCM. Estas alteraciones en los patrones de
activacion motora también podrian relacionarse con el dolor en la region cervical que es
uno de los sintomas, relacionados con el tratamiento quirurgico, mas comunes en esta
poblacion (37). Dicha relacion ya ha sido estudiada previamente en pacientes con
cervicalgia mecanica insidiosa y latigazo cervical (38, 39), destacando el trabajo

presentado por Falla y colaboradores (40).

El linfedema acompatfia a las pacientes de CM a lo largo de su vida en mayor o
menor medida. Las limitaciones funcionales derivadas del linfedema pueden ser un
factor mas asociado a la aparicion del cluster depresion-fatiga-dolor. El linfedema es
otra de las complicaciones mas problematicas de la cirugia (41) y que también afecta a
la calidad de vida de las pacientes (42). Entre el 30 y el 50% de las pacientes con CM
sometidas a diseccién de los ganglios de la axila padecen linfedema (43). En una
reciente revision (44) sobre el impacto del linfedema en la calidad de vida de mujeres
con CM se sefialan los problemas fisicos, psicologicos y emocionales asociados a esta
complicacidon postquirturgica. Por tanto, el diagnostico precoz del linfedema ayudaria a

las pacientes a evitar complicaciones futuras (45).

Cancer de mama y rehabilitacién oncoldgica

La existencia de una gran necesidad de atencion a los pacientes de cancer es un
hecho, no sélo por las alarmantes cifras de incidencia, sino también por el aumento de la
esperanza de vida y las mejoras en los datos de supervivencia. Esta poblacion de
pacientes demandara programas de rehabilitacion oncologica dentro del contexto de la

atencion sanitaria. Segun DeLisa (46) la rehabilitacion de los pacientes oncoldgicos, en

10
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términos de funcionabilidad, no deberia ser diferente a otras enfermedades como el
accidente cerebrovascular y las lesiones medulares o cerebrales. La mayoria de los
programas de rehabilitaciéon oncolédgica europeos defienden los siguientes principios
(47):

-Vision biopsicosocial

-Rehabilitacion precoz

-Continuidad en el tratamiento rehabilitador

-Actuacion personalizada

El objetivo de esta estrategia terapéutica es ayudar a los pacientes a reducir el
impacto de las secuelas derivadas del tratamiento oncologico favoreciendo asi su
integracion social (48). Dicha estrategia debe tener un enfoque integral, es decir, que
participen diferentes profesionales de la salud (49) que garanticen un soporte adecuado
de los pacientes oncologicos para una recuperacion optima tras el proceso patologico
sufrido. Un programa de rehabilitacion basado en la evidencia puede ayudar a los

supervivientes de cancer a regresar a la vida que tenian “antes del cancer” (50).

Numerosos programas de rehabilitacion oncologica basados principalmente en
ejercicio fisico y fisioterapia se estan llevando a cabo. En una revision de Buffart y
colaboradores (51) se describen las diferentes recomendaciones sobre AF propuestas
por organismos internacionales. Asi el American College of Sports Medicine (ACSM)
recomienda que los supervivientes de cancer realicen una actividad aerdbica semanal de
150 min de AF de intensidad moderada o 75 min de intensidad vigorosa o una
combinacion equivalente de ambas (52). También en una reciente revision se ha

demostrado que diferentes tipos de programas de ejercicio (ejercicios de resistencia,

11
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estiramientos, ejercicio aerdbico de caminar...) producen beneficios para la salud en
supervivientes de cancer (53). Sin embargo, estos programas presentan el inconveniente
de la adherencia que puede estar asociada a diferentes determinantes como por ejemplo

la lejania del centro, el apoyo familiar, habitos previos de AF... (54).

Telehealth: una propuesta alternativa para la rehabilitacion oncol6gica

La rehabilitacién oncologica debe ser una fase més dentro de la cobertura
sanitaria que reciben las mujeres diagnosticadas de CM. Sin embargo, la
implementacion de estos programas normalmente no es viable econdmicamente y

ademas se requiere que las usuarias vivan cerca de las instalaciones (55).

En la actualidad, los avances tecnoldgicos pueden ayudar a solventar los
problemas de distancia, de tiempo y de coste (56). La telerchabilitaciéon consiste en
prestar servicios de rehabilitacion a distancia utilizando la tecnologia de las
telecomunicaciones como forma de entrega (57). Esta innovadora opcion puede mejorar
el acceso a la fisioterapia de aquellas personas que viven en areas rurales, garantizar un
rapido y eficaz feedback del fisioterapeuta y sobre todo disminuir los costes y listas de

espera en los sistemas de salud nacionales.

La clave de estos sistemas es que no so6lo permiten realizar una valoracion del
paciente online sino que ademas se pueden disefiar y ejecutar a través de ellos
programas de tratamiento personalizados. Existen experiencias previas en ambos
sentidos, destacando los trabajos publicados para problemas de hombro (58), lumbalgia

(59, 60) y distagia (61) sobre valoracion y para pacientes con esclerosis multiple (62),

12
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artritis idiopatica juvenil (63) y linfedema secundario postmastectomia (64) para

tratamiento.

Teniendo en cuenta el impacto que las SCM sufren en su calidad de vida, el
poder acceder a sistemas de telerehabilitacion que le ayuden a evaluar y tratar sus
secuelas derivadas del tratamiento puede ser una herramienta muy util para que ellas
participen activamente en sus cuidados. Asi por ejemplo, estos sistemas podrian ser
utilizados para controlar el linfedema en cualquier momento, obteniéndose asi un
feedback inmediato sobre la evolucion del mismo. Estudios previos han demostrado que
existe una buena fiabilidad en términos de valoracion musculoesquelética al comparar la
telerchabilitacion con la consulta convencional en pacientes con artroplastia total de

rodilla (65), problemas de tobillo (66) y lumbalgia (59).

Otro de los handicaps importantes de la rehabilitacion convencional y que la
telerehabilitacion podria solventar es el de la adherencia. Se entiende como adherencia a
un programa de rehabilitacion el grado en el que el paciente sigue las recomendaciones
propuestas por los profesionales (67). En los sistemas de e-health o telehealth, la
adherencia se considera alta a partir del 75% (68). Recientemente un estudio ha
demostrado una alta adherencia a un programa de telerehabilitacion en pacientes con
artroplastia total de rodilla (69). Las llamadas telefonicas, emails o mensajes se
consideran maniobras utiles de motivacion para mejorar la adherencia. En este sentido,
cabe destacar el ECA publicado por Pinto y colaboradores (70) sobre la eficacia de un
sistema de telerehabilitacion basado en llamadas telefonicas durante un programa de AF
moderada en mujeres con CM. Los resultados mostraron una alta adherencia al sistema

de telerehabilitacion.

13
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Es de crucial importancia demostrar la eficacia clinica de los programas de
telerehabilitacion comparandolos con la situacién pre-telerehabilitacion que presentan
los pacientes. Esta innovadora estrategia puede ser una opcion real para mejorar la
calidad de vida de SCM. Existen estudios que han comprobado la viabilidad y la
rentabilidad de estos programas en otro tipo de poblaciones como la de diabéticos (71) y

la de neonatos (72).

Las SCM son una poblacién en constante crecimiento lo que puede suponer
elevados costes econdmicos y sociales a los sistemas de salud nacionales. El desarrollo
de este tipo de estrategias terapéuticas podria no s6lo mejorar la calidad de vida de las

SCM sino que también seria una interesante oportunidad para reducir costes sanitarios.

14
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OBJETIVOS

General

El objetivo de esta Tesis Doctoral Internacional ha sido demostrar la eficacia del

sistema de telerehabilitacion e-CUIDATE en la calidad de vida de SCM.

Especificos

1.

2.

3.

4.

Analizar las diferencias en la activacion de la musculatura cervical entre SCM y
mujeres sanas durante la realizacion de una tarea de baja carga funcional
(Articulo I).

Examinar la relacion entre depresion y calidad de vida, sintomas relacionados
con el cancer, AF, condicion fisica relacionada con la salud y tasa de flujo
salival (TFS) en SCM (Articulo I1).

Determinar el nivel de concordancia que existe entre un sistema de
telerehabilitacion utilizado por un cuidador y el método convencional presencial
realizado por un fisioterapeuta experimentado para valorar la presencia de
linfedema en SCM (Articulo I11).

Evaluar la eficacia de un sistema de telerehabilitacion (e-CUIDATE) en SCM
analizando los efectos post-tratamiento y tras 6 meses de seguimiento sobre la
calidad de vida, dolor, composicion corporal, fuerza, capacidad funcional, fatiga,
ansiedad, depresion, funcion cognitiva, AF, datos antropométricos, tension

arterial (TA) y frecuencia cardiaca (FC) (Articulo IV).

15
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MATERIAL Y METODOS

Tesis Doctoral Internacional

En las siguientes tablas se muestra el material y los métodos utilizados en los diferentes

articulos que componen esta memoria de Tesis.

Tabla 1: Tabla resumen del material y métodos utilizados en esta memoria de Tesis (Articulo I).

ARTICULO DISENO DEL PARTICIPANTES INTERVENCION PRINCIPALES METODOLOGIA
ESTUDIO VARIABLES DE
ESTUDIO
I. Altered Estudio de casosy | N =30 No procede Voltaje RMS EMG
pattern of controles normalizado de
cervical muscle n=15SCM esternocleidomastoideo
activation parte esternal, trapecio
during n =15 mujeres superior, deltoides
performance of sanas medio (bilateral)
a functional (emparejamiento Dolor cervical ECN de dolor
upper limb task por edad) Dolor hombro/axila
in Composicion corporal | Tallimetro
breast cancer (altura, peso, IMC) BIA

survivors

SCM: supervivientes de cancer de mama; RMS: root-mean-square; EMG: electromiografia; ECN: escala de categoria numérica; IMC:

indice de masa corporal; BIA: bioimpedancia eléctrica.
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Tabla 2: Tabla resumen del material y métodos utilizados en esta memoria de Tesis (Articulo II).

ARTICULO DISENO DEL PARTICIPANTES INTERVENCION PRINCIPALES METODOLOGIA
ESTUDIO VARIABLES DE
ESTUDIO
I1. Depressed Estudio N =108 SCM No procede Depresion Cuestionario
mood in breast transversal POMS
cancer Calidad de vida Cuestionario
survivors: (médulo especifico EORTC QLQ-
associations with CM) BR23
physical activity, Fatiga Escala de Fatiga
cancer-related de Piper
fatigue, quality AF CAFM
of life, and TFS 3 minutos de
fitness level muestreo (técnica
de babeo pasivo)
Fuerza resistencia de Test Sentarse-
MMII Levantarse
Fuerza MMII Plataforma de
salto
Fuerza isométrica de Dinamoémetro
prensiéon manual digital
Dolor de hombro EVA
Composicion corporal | BIA
(IMC)

SCM: supervivientes de cancer de mama; POMS: Profile of Mood States; CM: cancer de mama; EORTC QLQ BR23: European
Organization for Research and Treatment of Cancer Breast Cancer-Specific Quality of Life Questionnaire; AF: actividad fisica; CAFM:
Cuestionario de Actividad Fisica en el tiempo libre de Minnesota; TFS: tasa de flujo salival; MMII: miembros inferiores; EVA: escala
visual analogica; IMC: indice de masa corporal; BIA: bioimpedancia eléctrica.
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Tabla 3: Tabla resumen del material y métodos utilizados en esta memoria de Tesis (Articulo III).

ARTICULO DISENO DEL PARTICIPANTES INTERVENCION PRINCIPALES METODOLOGIA
ESTUDIO VARIABLES DE
ESTUDIO

111. Agreement Estudio cruzado | N=30 SCM No procede Circunferencias MMSS | Cinta métrica
between Evaluacion
telerehabilitation mediante sistema
involving de
caregivers and telerehabilitacion
face-to-face e-CUIDATE
clinical Volumen MMSS Formula del cono

assessment of
lymphedema in
breast

cancer survivors

truncado

SCM: supervivientes de cancer de mama; MMSS: miembros superiores.
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Tabla 4: Tabla resumen del material y métodos utilizados en esta memoria de Tesis (Articulo IV).

ARTICULO DISENO DEL PARTICIPANTES INTERVENCION PRINCIPALES METODOLOGIA
ESTUDIO VARIABLES DE
ESTUDIO
V. Telehealth Estudio protocolo | N =80 SCM 8 semanas con Calidad de vida general | Cuestionario EORTC
system (ECA) sistema de QLQ-C30
(e-CUIDATE) to | Identificador: n =40 grupo telerehabilitacion Calidad de vida Cuestionario EORTC
improve quality | NCT01801527 e-CUIDATE e-CUIDATE. (médulo especifico QLQ-BR23
of life in Tipo: sesiones CM)
breast cancer n =40 grupo personalizadas. UDP articulacion Algometria
survivors: control Frecuencia: 3 cigapofisaria C5-C6,
rationale and sesiones/semana. deltoides, tibial anterior
study protocol Seguimiento: (bilateral)
for a llamadas Dolor MMSS EVA
ra}n(_jomized teleféqica}s, Dolor CBD
Cll.mcal mensajeria Altura Tallimetro
trial instantanea, —
. . Composicion corporal | BIA
videoconferencia
N (peso, masa de
Ejercicios: , .
. . musculo esquelético,
Respiratorios, de
movilidad. de grasa corporal)
; Fuerza isométrica Test Abdominal

fuerza-resistencia,
de resistencia
cardiorespiratoria y
estiramientos.
(Grupo e-
CUIDATE)

Documento escrito
con
recomendaciones
generales sobre
manejo de estrés y
mejora de la
condicion fisica.
(Grupo control)

flexora de tronco

Fuerza isométrica de
prensiéon manual

Dinamoémetro digital

Fuerza isométrica
extensora de tronco

Dinamémetro analogico

Fuerza resistencia de
MMII

Test Sentarse-Levantarse

Capacidad funcional Test M6M

FC y Sa02 Pulsioximetro

Esfuerzo percibido Escala de Borg

Fatiga Escala de Fatiga de Piper
Ansiedad y Depresion | Escala HAD

Funcioén cognitiva

TTy Test de memoria
de Brown — Peterson

AF

Acelerometria

Perimetros cintura y
cadera

Cinta métrica

TA y FC

Tensiometro

ECA: estudio controlado aleatorizado; SCM: supervivientes de cancer de mama; EORTC QLQ-C30: European Organization for Research
and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core 30; CM: cancer de mama; EORTC QLQ-BR23: European Organization for
Research and Treatment of Cancer Breast Cancer-Specific Quality of Life Questionnaire; UDP: umbral de dolor a la presiéon; MMSS:
miembros superiores; EVA: escala visual analogica; CBD: Cuestionario Breve del Dolor; BIA: bioimpedancia eléctrica; MMII:
miembros inferiores; M6M: marcha de 6 minutos; FC: frecuencia cardiaca; SaO2: saturacion de oxigeno; HAD: Escala Hospitalaria de
Ansiedad y Depresion; TT: Test del Trazo; AF: actividad fisica; TA: tension arterial.
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RESULTADOS Y DISCUSION

En los siguientes articulos publicados se presentan tanto los resultados como la
discusion de los mismos. Ademas se incluyen los resultados y la discusiéon no
publicados del ECA propuesto en el articulo del protocolo con numero de registro

NCTO01801527.
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CAPITULO 1

ESTUDIO ELECTROMIOGRAFICO DE LOS PATRONES
DE CONTROL MOTOR EN LA MUSCULATURA

CERVICAL DE SCM

Articulo |
Altered pattern of cervical muscle activation during performance

of a functional upper limb task in breast cancer survivors

Galiano-Castillo N, Fernandez-Lao C, Cantarero-Villanueva I,
Fernandez-de-Las-Pefias C, Menjon-Beltran S, Arroyo-Morales M
Am J Phys Med Rehabil 2011; 90 (5): 349-55
Journal Citation Reports

FI: 2.012 Q1 (Rehabilitation)
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Altered Pattern of Cervical Muscle
Activation During Performance of a
Functional Upper Limb Task in Breast
Cancer Survivors

ABSTRACT

Galiano-Castillo N, Fernandez-Lao C, Cantarero-Villanueva |, Fernandez-de-las-
Peiias C, Menjon-Beltran S, Arroyo-Morales M: Altered pattern of cervical
muscle activation during performance of a functional upper limb task in breast
cancer survivors. Am J Phys Med Rehabil 2011;90:349-355.

Objective: Shoulder and neck impairments are the most common symptoms
in breast cancer survivors. Disturbances in motor control patterns of the cervical
musculature may play a relevant role in breast cancer. Our aim was to analyze the
differences in cervical muscle behavior between breast cancer survivors and
healthy women during a functional upper limb task.

Design: A case-control cohort study was conducted. Electromyographic
(EMG) activity from the sternocleidomastoid (SCM), upper trapezius (UT), and
deltoid muscles was recorded in 15 breast cancer survivors and 15 matched
controls. Root-mean-square EMG amplitude was calculated during a functional
upper limb task.

Results: The repeated-measures analysis revealed significant differences be-
tween groups for EMG amplitude of the right UT (P < 0.01), left UT (P=0.047),
and right SCM (P < 0.05) muscles but not for the left SCM (P = 0.250) or both
deltoid (left, P = 0.195; right, P = 0.401) muscles. Breast cancer survivors
exhibited significant greater EMG amplitude for both UT muscles at 10 secs
(both sides, P=0.01), 60 secs (both sides, P< 0.05), and 120 secs (both sides,
P < 0.05) and for the right SCM muscle at 10 secs (P = 0.009), 60 secs
(P=0.013), and 120 secs (P = 0.004) compared with controls. The intensity
of shoulder pain had a significant effect on EMG amplitude of the affected UT
muscle within breast cancer survivors.

Conclusions: The current study shows that breast cancer survivors exhibit
greater activation of both UT and SCM muscles during an upper limb task com-
pared with controls, which may contribute to the development of neck and shoulder
impairments in this patient population.

Key Words: Neck Muscle, Electromyography, Breast Cancer Survivors
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Breast cancer is the most common cancer
among women,' and the incidence rate has in-
creased by 2.9% per year during the past decade.?
Survivors of breast cancer are often left with re-
sidual impairments after their cancer treatments,
including lymphedema and restrictions in range of
motion; however, local pain is reported to be the
most frequent (20%—65%)° and shoulder disability
is reported to be the most common complication.*
Breast cancer survivors may demonstrate muscu-
lar impairments, such as loss of activity in the
shoulder muscles® or altered motion patterns of the
shoulder complex.® A recent study has found that
breast cancer survivors displayed altered patterns
of scapular rotation compared with healthy con-
trols during bilateral upper limb movements.”
These findings suggest that motor control impair-
ments in the shoulder complex may play an im-
portant role in the development of shoulder pain
in breast cancer survivors.

In a recent study, Malicka et al.® found that
treatment of breast cancer causes weakness not
only of the shoulder muscles but also of the elbow
muscles. Therefore, it is possible that impairments
in motor control of associated regions, that is, the
neck, may also be involved in the development
of posttreatment pain in breast cancer survivors.
Because neck pain is one of the most common
symptoms after breast cancer surgery,’ distur-
bances in motor control patterns of the cervical
muscles may play a role in such symptoms in breast
cancer survivors. In fact, evidence of increased ac-
tivity in different cervical muscles has been docu-
mented in patients with insidious mechanical neck
pain and whiplash-associated neck pain during
prescribed motor tasks.!”!! Researchers have in-
vestigated the patterns of activation of neck mus-
cles in individuals with whiplash-associated neck
pain'?'3 or insidious neck pain'# during a low-load
functional upper limb task. These studies showed
that subjects with neck pain exhibited higher co-
activation of some cervical muscles, particularly the
upper trapezius (UT) and the sternocleidomastoid
(SCM) muscles, than did healthy controls, sug-
gesting the presence of altered patterns of muscle
activation in these pain conditions.

After an extensive review of the literature,
we found no studies investigating whether breast
cancer survivors exhibit altered neck muscle acti-
vation within the UT and SCM muscles during a
low-load functional task. Therefore, the aim of the
current study was to analyze the differences in
cervical muscle behavior between breast cancer

survivors and healthy women during a low-load
functional upper limb task.

METHODS
Participants

Patients were recruited from the Department
of Oncology at the Hospital Virgen de las Nieves,
Granada, Spain. To be eligible for the study, parti-
cipants needed to meet the following criteria: (1)
they must have had undergone a simple mastec-
tomy or quadrantectomy of the right breast, re-
gardless of whether they had undergone breast
reconstruction at the same time or in a subsequent
surgery; (2) they must be right-hand dominant; (3)
they must be at least 18 yrs of age; (4) they must
have a first-time primary diagnosis of breast cancer
(grades I-IIIA); (5) they must be postmastectomy
for at least 6 mos without any current signs of re-
currence; (6) they must be at least 3 mos post pri-
mary adjuvant treatment (radiation or cytotoxic
chemotherapy); and (7) they must have neck and/or
shoulder/axillary pain that began after their breast
cancer surgery. Exclusion criteria included (1) breast
surgery for cosmetic or prophylactic reasons, (2)
presence of any medical co-morbidities such as ar-
thritis or fibromyalgia syndrome, (3) the presence of
lymphedema, or (4) the presence of recurrent cancer.

In addition, age-matched, right-handed healthy
controls were recruited from volunteers who re-
sponded to a local announcement. Volunteers were
excluded if they reported a history of neck, shoul-
der, or arm pain; had a history of trauma; or had a
diagnosis of any systemic medical disease. Medical
screening of the healthy volunteers was undertaken
to exclude medical conditions such as arthritis,
chronic fatigue syndrome, and fibromyalgia syn-
drome. The study protocol was approved by the
local ethics committee (FIS 08-ETES-PI0890418)
and was conducted following the Helsinki Declara-
tion. All participants signed an informed consent
form before their inclusion.

An 11-point numerical point-rate scale'® (from
0, no pain, to 10, maximum pain) was used to assess
the intensity of spontaneous neck pain and shoulder/
axillary pain in breast cancer survivors. Subjects
were asked to avoid taking any analgesic or muscle
relaxant 24 hrs before the examination.

Electromyography

Myoelectric signals were acquired from the
sternal head of the SCM, UT, and middle portion of
deltoid muscles bilaterally using adhesive silver/
silver chloride surface electrodes (Ambu Inc, Spain)

Am. J. Phys. Med. Rehabil. . Vol. 90, No. 5, May 2011

Copyright © 2011 Lippincott Williams & Wilkins. Unauthorized reproduction of this article is prohibited.



after careful skin preparation. We followed pub-
lished guidelines for electrode placement'® and
adopted the same electromyographic (EMG) pro-
cedure as used by Falla et al.'* The signals were
amplified, passed through a 10-500 Hz bandwidth
filter, and sampled at 1000 Hz.

Procedure

Before the experimental trials, EMG data were
collected for 10-sec durations during standardized
maneuvers for normalization of the EMG ampli-
tude. To normalize SCM EMG, a combined move-
ment of craniocervical and cervical flexion in the
supine position for 10 secs was used. This move-
ment consists of lifting the head so that it just
cleared the bed. This position is maintained iso-
metrically. For the UT and deltoid muscles, subjects
performed bilateral arm abduction to 90 degrees
sustained for 10 secs in a standing position. Each
contraction was repeated three times with a 30-sec
rest period between each repetition. This protocol
has been used in previous studies.!> 4

We used an experimental task similar to those
in previous studies.'?> '* For the experimental task,
subjects sat at a desk in a height-adjustable office
chair with their feet flat on the ground. Subjects
were asked to draw pencil marks in three circles in
a counterclockwise direction with their right (af-
fected) hand. This task was performed to the beat
of a metronome set at 88 beats/min. The subject’s
left forearm rested motionless on the table. The
70-mm-diameter circles were positioned in an equi-
lateral triangle with a distance of 23 cm between
each center. The task was conducted for a total of
2.5 mins. Myoelectric signals were recorded for 5-sec
epochs before the start of the experiment (baseline)
and at 10, 60, and 120 secs into the performance of
the task.

Data Management

To obtain a measure of EMG signal amplitude,
the 1-sec maximum root-mean-square was calcu-
lated for each muscle during each 5-sec epoch
using the MegaWin 2.0 software (Mega Electronics,
Kuopio, Finland). For normalization, EMG ampli-
tude at each stage of the task was expressed as a
percentage of the maximum 1-sec maximum root-
mean-square values obtained during the reference
voluntary contractions.

Statistical Analysis

The independent variables for this study were
the two subject groups (between-subjects factor),
the experimental condition (four measurements,

www.ajpmr.com
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within-subjects factors), and the muscles examined
(six muscles, within-subjects factor). The dependent
variables were the normalized 1-sec maximum root-
mean-square values obtained for each muscle in
each condition. When necessary, EMG data were log-
transformed to achieve homogeneity of variance.
Each normalized 1-sec maximum root-mean-square
value was entered into a repeated-measures general
linear model to identify the overall differences be-
tween subject groups. Means and confidence inter-
vals were calculated to analyze between-group
differences for each muscle in each condition. Co-
variate analyses using the logged data were carried
out for the factors of neck or shoulder pain using a
backward elimination technique in the repeated-
measures general linear model. Data were analyzed
using the SPSS package version 16.0 (SPSS Inc,
Chicago, IL).

RESULTS

Our sample consisted of 15 breast cancer sur-
vivors with a mean + SD age of 49.4 £ 9.2 yrs. The
women had university level education (33.3%),
were married (61.1%), were white, and were from
the Granada metropolitan area. Most women had
breast cancer stage 1 (16.7%) or 2 (61.1%) and had
received both radiation and chemotherapy (84.8%)
as adjuvant treatment after surgery. Ten (66%)
women had undergone lumpectomy, and the re-
maining 5 (33%) had undergone mastectomy. In
addition, six (40%) women had taken an antagonist
of estrogen receptors (tamoxifen), six (40%) had
taken aromatase inhibitors (anastrozole), and two
(13.3%) had taken monoclonal antibody HER2
(trastuzumab). The intensity of neck and shoulder
painwas 5.7 + 3.5 and 5.1 + 3.8, respectively. Table 1
summarizes the anthropometric data of the patients
and the controls.

TABLE 1 Descriptive statistics for demographic
and clinical data of the participants
of the study

Controls Breast Cancer

(n =15) Survivors (n = 15)
Age, yrs 48.1 (7.5) 50.9 (10.9)
Weight, kg 67.1 (14.3) 69.1 (8.4)
Height, cm 159.3 (5.8) 158.2 (4.6)
BMI, kg/m? 26.5 (6.1) 21.8 (2.7)
NPRS cervical 0 5.7 (3.5)
NPRS shoulder 0 5.1 (3.8)

Data are expressed as mean (SD).

BMI indicates body mass index; NPRS, Numerical Pain
Rate scale.

Neck Muscle Activation in Breast Cancer
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Sternocleidomastoid

Healthy Control Subjects (n

Deltoid

Upper Trapezius

Left Side Right Side Left Side Right Side Left Side

Right Side

Normalized EMG

Baseline
10 secs
60 secs

0.04-012)
0.06-0.14)
0.05-0.13)
0.06-0.12)

(
(
(
(

[co =N Nor]

0.0
0.0

0.0
0.1

)
0.53-0.83)
0.58-0.85)

)

0.36-0.51
0.58-0.85

120 secs

Data are expressed as mean = SD (range).

RMS indicates root-mean-square; EMG, electromyography.

“Statistically significant differences between breast cancer survivors and controls, P < 0.05.

352 Galiano-Castillo et al.

The repeated-measures general lineal model
revealed significant main differences between both
groups for EMG amplitude of the right UT (F =
7.513, P<0.01), left UT (F = 4.119, P = 0.047), and
right SCM (F = 4.087, P < 0.05) muscles but not
for the left SCM (F = 1.669, P = 0.250) or both
deltoid (left, F = 1.929, P = 0.195; right, F = 1.093,
P = 0.401) muscles (Table 2). Breast cancer survi-
vors exhibited significantly greater EMG amplitude
for both UT muscles at 10 secs (right, P = 0.004; left,
P =0.001), 60 secs (right, P = 0.032; left, P = 0.001),
and 120 secs (right, P = 0.045; left, P = 0.001) and
for the right SCM muscle at 10 secs (P = 0.009),
60 secs (P = 0.013), and 120 secs (P = 0.004) than
did the healthy controls (Fig. 1).

The inclusion of neck pain as a covariate did
not influence EMG data for any significant result:
left (F = 1.30, P = 0.35) and right (# = 2.583, P =
0.136) UT and right SCM (F = 1.049, P = 0.392)
muscles. The inclusion of shoulder pain as a co-
variate revealed a significant interaction with in-
creased EMG activity in the right UT muscle (¥ =
4.148, P < 0.015) but not with the left UT (F = 0.63,
P = 0.599) or right SCM (F = 0.573, P = 0.657)
muscles. These results indicate that breast can-
cer survivors with higher shoulder pain intensity
exhibited greater EMG amplitude within their right
(affected) UT muscle.

DISCUSSION

The results of this study showed that breast
cancer survivors exhibited aberrant patterns of neck
muscle activation when compared with controls
during a low-load functional upper limb task. Both
(affected, unaffected) UT and right (affected) SCM
muscles showed higher EMG activity during the
functional task. This finding supports the evidence
for altered patterns of superficial cervical muscle
activation during functional motor tasks in breast
cancer survivors.

The existence of motor control impairments in
breast cancer survivors is not new, as previous
studies have demonstrated altered kinematics of the
shoulder complex during arm elevation®’; however,
the current study is the first to provide evidence for
an altered pattern of cervical muscle activation in
breast cancer survivors. We found increased EMG
activity in both UT muscles, which contrasts with
the findings of Shamley et al.,> who found decreased
activity of UT muscles. Shamley et al.> analyzed
EMG activity during arm elevation, whereas we
used a low-load functional upper limb task. This
might be explained by the possibility that UT muscle

Am. J. Phys. Med. Rehabil. . Vol. 90, No. 5, May 2011
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activity patterns may be different during different
tasks of the upper limb. We contend that the pres-
ence of an altered pattern of activation of the UT
muscle may alter the kinematics of the cervical and
shoulder complex, thereby contributing to the di-
minished ability to carry out activities of daily living
as reported by breast cancer survivors.!” The fact
that the EMG activity of the affected UT muscle was
related to the intensity of shoulder pain within
breast cancer survivors would support that motor
control impairment of the UT can also play a role in
shoulder impairments seen by these patients.

In addition, we also found, for the first time,
that the affected (right) SCM also exhibited greater

EMG activity during a functional task in breast
cancer survivors. These findings are similar to those
previously noted in chronic neck pain, in which
patients exhibited increased EMG activity of the
UT and SCM muscles.!>** Patients with neck pain
showed bilateral increased EMG activity of the SCM
muscle, whereas breast cancer survivors exhibited
increased EMG activity only in the affected SCM
muscle, which might be explained by the fact that
breast cancer was unilateral in our sample group.
Therefore, altered activation patterns of superficial
neck extensor (UT) and flexor (SCM) muscles could
contribute to the development or perpetuation of
neck pain symptoms in breast cancer survivors.

0.9
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Altered muscle activation patterns could be the
physical manifestation of pain pathways and may
contribute to the perpetuation of pain. The neuro-
physiologic mechanisms of altered motor control
are beyond the scope of this study; however, a few
hypotheses may be proposed. It should be noted
that increased muscle activation patterns reflect
a reorganization of motor control strategy of the
central nervous system. It is suggested that can-
cer survivors may exhibit avoidance behavior and
pain-related fear,'®!® which is usually seen as a
maladaptive process that increases pain-related dis-
ability. Pain-related fear can contribute to changes
in muscle activation patterns, explaining the obser-
vation of increased muscle activity for the breast
cancer group. In fact, both pain and pain-related fear
act on motor centers through complex mechan-
isms2” and may explain the altered muscle activity of
cervical flexor and extensor muscles and the changes
in shoulder kinematics®” seen in breast cancer sur-
vivors. In addition, it has been suggested that the
higher EMG amplitude from the superficial cervical
flexors represents an altered motor strategy to com-
pensate for the decreased deep cervical flexor mus-
culature activation.™ Our study did not examine for
this, so we cannot know whether the breast cancer
survivors would have also exhibited an altered muscle
activation of their deep cervical flexors, particularly
the longus capitis muscle, thereby supporting this
hypothesis. Future studies should investigate muscle
activation of this deeper musculature to further elu-
cidate the role of motor control impairments in the
cervical spine in breast cancer survivors. Finally, we
cannot exclude the role of chemotherapy and pe-
ripheral neuropathy in our results. In fact, it is known
that adjuvant therapy for breast cancer is a neuro-
toxin and, as such, may induce muscle damage pro-
moting changes in muscle recruitment.

The results of the current study provide for
several clinical implications. Greater EMG activa-
tion of the superficial cervical flexor and extensor
muscles may result in excessive compressive loads
on the cervical facet joints. In fact, excessive acti-
vation of the superficial neck muscles may exert
a vertical compression of the cervical spine, con-
tributing to the development of neck symptoms.
Unfortunately, our results do not allow us to de-
termine whether the altered pattern of muscle ac-
tivation precedes the onset of neck pain or is the
consequence of neck pain. Regardless of whether an
altered pattern of muscle activation occurs before
or after the onset of symptoms, its presence may
constitute a perpetuating or promoting factor for
the chronification of the symptoms. In fact, thera-

peutic exercise protocols focusing on motor control
retraining are advocated for effective management
of these disorders.2®? Therefore, it would be in-
teresting to investigate the use of motor control
strategies targeted toward the altered pattern of
muscle activation identified in this study on pain
and disability and whether they may be associated
with the altering of the incidence of neck and
shoulder symptoms in breast cancer survivors.

CONCLUSIONS

We found that breast cancer survivors exhibit
greater EMG activation of the UT and SCM muscles
than did healthy subjects during a repetitive upper
limb low-load functional task. Our findings dem-
onstrate the presence of altered patterns of cervical
flexors and extensors activation during a functional
motor task of the upper limb in breast cancer sur-
vivors, which may be a contributor to the onset of
neck and shoulder impairments in this patient
population.
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Purpose: One out of five cancer survivors suffer from depression after oncology treatment. The aim of
this study was to examine the relationship between depression and quality of life (QoL), cancer-related
symptoms, physical activity level, health-related fitness, and salivary flow rate in breast cancer survivors.
Method: 108 breast cancer survivors in the year after the conclusion of treatment were included in this
cross-sectional study. Demographic and clinically relevant information, cancer-related fatigue (Piper
Fatigue Scale), QoL (QLQ-Br23 module), pain intensity VAS scale, salivary flow rate, physical activity level
(Minnesota Leisure Time Physical Activity Questionnaire), and health-related fitness were assessed in all
participants. Depressed mood was measured with the Profile of Mood States (POMS) Depression
subscale.
Results: Significant positive correlations between depressed mood and fatigue, systemic side effects,
perceived shoulder pain, and breast-arms symptoms (r ranged between .57 and .28, P < .01) were found.
In addition, significant negative correlations between depressed mood and body image, future
perspective, force handgrip, and physical activity level (r ranged between —.41 and —.19; p < .05) were
found. Regression analyses revealed that cancer-related fatigue, physical activity level, systemic side
effects, and body image were significant predictors of depressed mood, and when combined, they
explained 39.6% of the variance in depressed mood.
Conclusions: Cancer-related fatigue, physical activity level, and QoL partially explain the variability of
depressed mood in breast cancer survivors. This paper facilitates a better understanding of the rela-
tionship between depressed mood and possible factors associated with it.

© 2013 Elsevier Ltd. All rights reserved.

Introduction

One out of five breast cancer survivors suffer from depression
after oncology treatment, similar to other common cancer types
(Khan and Amatya, 2013). This cancer-related symptom is twice as
high in breast cancer survivors compared with the general female
population 12 months after diagnosis (Burgess et al., 2005).
Frequently, depression appears to be associated with other cancer-
related symptoms such as pain (Kyranou et al., 2013), and fatigue
(Laird et al., 2011; Thornton et al., 2010). The contributions of
different physical, psychological, and related oncology process
factors to fatigue have been explored previously (Cantarero-

* Corresponding author. Tel.: +34 958 24 80 30; fax: +34 958 24 23 57.
E-mail address: marroyo@ugr.es (M. Arroyo-Morales).

1462-3889/$ — see front matter © 2013 Elsevier Ltd. All rights reserved.
http://dx.doi.org/10.1016/j.ejon.2013.10.008

Villanueva et al., 2011). To the best of our knowledge, no similar
approach has been used to study depressed mood.

The mechanisms involved in the genesis of depression in breast
cancer survivors are not well understood. Factors related to the
patient, such as loneliness, rather than to the disease or treatment
increase the risk of depression (Jaremka et al., 2013). Nevertheless,
recurrence of disease is clearly associated with depression in this
population (Burgess et al., 2005). Loss of hope and uncertainty
about the future could be an important factor associated with
psychological problems such as depression (Burgess et al., 2005).

Neuroendocrine-immune models have been used to explain the
genesis of depression in breast cancer survivors (Thornton et al.,
2010). Saliva plays a relevant role in the immune response (Diaz-
Arnold and Marek, 2002). Salivary flow rate is a recognized
marker of autonomic nervous system function that could be
affected by perceived stress, depression, or oncology treatment
(Arhakis et al., 2013).
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The relationship between depression and physical activity could
be bidirectional. On the one hand, cancer patients decrease their
level of physical activity following a cancer diagnosis (Kwan et al.,
2012). Besides, oncology treatment as surgery could have a large
impact on the patient’s mood (Frazzetto et al., 2012). For other side,
physical activity has a protective effect against depression
(Backmand et al., 2003). Consequently, the contributions of phys-
ical activity and health-related fitness to depression need to be
understood.

The presence of depression has been associated negatively with
quality of life (QoL) in breast cancer survivors (Frazzetto et al.,
2012), as has the presence of concomitant cancer-related symp-
toms such as fatigue or pain (Laird et al., 2011; Thornton et al.,
2010). Changes in different aspects of QoL, such as sexual func-
tioning, side effects, or loss of future perspective, could influence
the loss of the meaning of health and life after a cancer diagnosis
(Frazzetto et al,, 2012). Understanding the contribution of these
correlates of QoL and the presence of different cancer-related
symptoms in explaining depression is a recognized gap in
research on cancer-related symptoms during the survivorship
phase (Lueboonthavatchai, 2007)

A clear understanding of the variables that explain depressed
mood in breast cancer survivors could make possible to implement
adequate strategies to reduce this disturbing psychological prob-
lem, which has an increased risk of noncompliance with hormone
therapy during the survivorship phase (Hadji et al., 2013) and a
reduced QoL (Sheppard et al., 2013).

The aim of this study was to examine the relationship between
depressed mood and QoL, cancer-related symptoms, physical ac-
tivity level, health-related fitness, and salivary flow rate in breast
cancer survivors.

Methods
Participants

Participants were recruited for this cross-sectional study from
two major hospitals in the metropolitan area of Granada based on
their participation in oncology rehabilitation programs. The inclu-
sion criteria involved patients aged between 25 and 65 years who
had finished oncology treatment for stage I—Illa cancer, except
hormone therapy. The exclusion criteria included the presence of
other oncology processes or other conditions that could be a
contraindication to exercise (diabetes, chronic obstructive pulmo-
nary disease, uncontrolled hypertension, liver or kidney failure, and
ischemic heart disease). The study was approved by the Ethical
Local Granada Hospital Committee and follows the modified Hel-
sinki Declaration and current Spanish legislation for clinical trials
(Royal Decree 223/2004 February 6).

Two oncologists and one nurse facilitated the recruitment of
patients from the hospitals. Participants were recruited thought a
phone call after finishing oncology treatment. After arriving in the
physical therapy unit of the Faculty of Health, participants gave
their written informed consent, provided a medical history (pre-
vious cardiovascular disease, hypertension, obesity, or psychiatric
comorbidities), and completed a questionnaire. After finishing the
questionnaire (45 min), they carried out the physical and salivary
flow measurements. The physical assessments were carried out by
one physiotherapist with more than five years of experience in the
treatment of oncology patients. Salivary samples were processed by
a nurse with more than seven years of experience in the manage-
ment of biological markers.

Participant depressed mood was assessed using the Spanish
version of the profile of mood states (POMS), which showed high
reliability (Cronbach’s alpha ranking between .76 and .91) (Andrade

et al, 2002) and acceptability between breast cancer survivors.
Participants were scored using a five-point Likert-style scale
(0 = not at all, 4 = extremely). The obtained score was converted
into a t-score.

To assess the functional state and cancer-related symptoms, we
used the Spanish version of The European Organization for
Research and Treatment of Cancer Breast Cancer-Specific Quality of
Life questionnaire (EORTC QLQ-BR23), which showed adequate
reliability (Cronbach’s alpha ranged between .46 and .94)
(Sprangers et al., 1996), to obtain data about perceived body image,
sexual functioning, arm symptoms, breast symptoms, and systemic
therapy side effects.

The revised Piper fatigue scale was used to assess cancer-related
fatigue with high reliability (Cronbach’s alpha = .96) (Cantarero-
Villanueva et al.,, 2013). This scale comprises 22 items subdivided
in four dimensions (behavioral/severity, affective meaning, sensory,
and cognitive/mood). In this study, we used the total fatigue score
as result of the sum of score of four dimensions and divided by four.

To assess the physical activity level, we used the Spanish version
of the Minnesota Leisure Time Physical Activity Questionnaire
(Elosua et al., 2000). This questionnaire included a list of physical
activities. The assessor asked the participants about what type of
leisure time physical activities they had practiced during the last
year. Then, the participants estimated the duration of the activities
performed in min/week. The Spanish version showed adequate
reliability (intraclass correlation coefficient range between .76—.92)
(Elosua et al., 2000).

Salivary flow rate is a recognized marker of autonomic system
influence (Granger et al., 2012). Participants were asked to sit and
chew paraffin for 3 min, periodically expectorating the saliva
accumulated in the mouth into a plastic container. Salivary volume
was calculated to the nearest .1 ml. Salivary flow rate (ml/min) was
determined by dividing the volume by the collection time.

Health-related fitness was the focus of the functional and
strength measurements. The multiple-sit-to-stand test was used
to assess functional state. This test is described elsewhere (Netz
et al,, 2004). Briefly, patients rise from sitting in a chair until
they reach full knee extension. This movement is repeated 10
times. Squat jump performance was used to test lower body
muscular strength. An infrared photocell mat (Ergo-jump Globus,
Codogne, Italy) was used in this test. The best of three trials was
used in this study. The jump was performed with hands held on
the hips and 90-degree knee flexion. A digital handgrip dyna-
mometer (TKK 5101 Grip-D; Takey, Tokyo, Japan) was used to
measure the force handgrip on the side affected by surgery. This
measurement is an adequate correlate of general health in breast
cancer survivors (Cantarero-Villanueva et al., 2012). The subject
stands with the arm adducted at the side and the elbow bent at
90°. The subject is then asked to squeeze the handle as forcefully
as possible. The patient performed the test twice, with a 3-min
rest period between measurements. The mean value of two tri-
als was scored.

Statistical analyses

The mean and 95% confidence interval were reported for
continuous variables with a normal distribution. Pearson’s and
Spearman’s correlation analyses were applied whenever appro-
priate. The correlation analyses were carried out between
depressed mood and the other study variables. The assumptions of
normality, linearity, and homoscedasticity were investigated by the
residual scatterplots. Stepwise multiple regression analysis was
used to explore which variables could explain the variation in
depressed mood (dependent variable). The requirements for an
independent variable to be included in the multiple regression



208 N. Galiano-Castillo et al. / European Journal of Oncology Nursing 18 (2014) 206—210

analysis were as follows: 1) the correlation coefficients between the
dependent variable and the independent variables were signifi-
cant; and 2) the correlation coefficients between the independent
variables were <.7. For statistical analyses, the significance level
was set at p < .05. All analyses were performed using IBM 19 SPSS
software.

Results

Table 1 shows outcome measure scores. One hundred and eight
Caucasian breast cancer survivors (49.2 + 8.2 years) were included
in the study. Seventy-six (56.7%) were married, forty-three (32%)
were university students, and only twenty-three (17%) were
employed at the time of the study. Twenty-six (19.4%) were
smokers, and thirty-nine (29%) did not consume any alcoholic
beverages. Forty-three (32%) women had stage I breast cancer, and
thirty (22.4%) had stage II. Seventy-two (53.7%) women received a
lumpectomy, and the remaining thirty-six (46.3%) received a
mastectomy. Ninety-three (69%) received chemotherapy and
radiotherapy as oncology treatment, and seventy-seven (57%)
received tamoxifen or aromatase inhibitors as hormone therapy
after finishing the hospital stay.

Correlational analyses

Significant positive correlations between depressed mood and
fatigue (r =.57; p < .001), depressed mood and systemic side effects
(r = .46, p < .001), depressed mood and shoulder pain (r = .33;
p =.001), depressed mood and breast symptoms (r =.30, p =.001),
and depressed mood and arm symptoms (r = .28; p = .003) were
found. In addition, significant negative correlations between
depressed mood and body image (r = —41; p < .001), depressed
mood and future perspective (r = —.37; p < .001), depressed mood
and force handgrip (r = —.25, p = .01), and depressed mood and
physical activity level (r = —.19; p = .04) were observed. Significant
correlations were included in the regression analysis because none
was considered multicollinear (r = —.19 < r < .57) (Table 2). The
salivary flow rate biological marker was not significantly associated
with depressed mood (r =.01; p = .91).

Regression analysis

Regression analyses revealed that cancer-related fatigue, phys-
ical activity level, systemic side effects, and body image were sig-
nificant predictors of depressed mood, and when combined, they
explained 39.0% of the variance in depressed mood scores (r?
adjusted = .396; F = 14.43; P < .001) (Table 3).

Discussion

To clarify the relationships between depressed mood and QoL,
cancer-related fatigue, physical activity level, health-related fitness,
and salivary flow rate after finish cancer treatment was the prin-
cipal objective of this study. Breast cancer survivors enrolled in this
study presented an increased body mass index respect normative
values on average. They exhibited a moderate level of depressed
mood (Lorr et al., 1971), a mild to moderate score on symptom
subscales of QoL (side effects, breast and arm symptoms)
(Sprangers et al., 1996), moderate deterioration in functional sub-
scales of QoL involving sexual activity, reduced future perspective
(Sprangers et al., 1996). Besides, the participants of this study
showed a moderate level of cancer-related fatigue (Piper et al.,
1998), reduced health-related fitness expressed by a low level of
force handgrip compared with the general population (Garcia-
Manso, 2002) and poor performance in the vertical jump

(Arkinstall et al., 2010) and an adequate salivary flow rate (Diaz-
Arnold and Marek, 2002).

We found significant moderate positive associations between
depressed mood, cancer-related fatigue, presence of systemic side
effects, perceived pain in the shoulder area, presence of breast
symptoms, and presence of arm symptoms and a moderate nega-
tive association between depressed mood, body image, and future
perspective. Additionally, we found a low negative association be-
tween depressed mood and force handgrip and physical activity
level. We found that age, time since diagnosis, tumor stage, type of
oncology treatment received, presence of menopause, marital sta-
tus, educational level, and occupational status do not influence
depressed mood in breast cancer survivors. These results agree
with those of previous studies (Humpel and Iverson, 2007; Jaremka
et al., 2013; Romito et al., 2012) confirming that factors related to
the patient rather than to the disease or treatment are more
associated with depression.

The relationships identified in this study give support to the
concept of clustered symptoms of fatigue, depression, and pain
(Laird et al., 2011; Thornton et al., 2010) in our sample of cancer
survivors one year after the conclusion of oncology treatment. A
symptom cluster is a group of three or more concurrent symptoms
that are related to each other (Dodd et al., 2001). This cluster has
been described in patients receiving chemotherapy and patients in
advanced cancer states (Laird et al., 2011; Thornton et al., 2010). The
results of this study lend support to the idea of symptom clusters
occurring in patients in survivorship phase. The theoretical expla-
nations for this symptom cluster involve systemic inflammation
(Laird et al., 2011), the hypothalamic—pituitary—adrenal axis, and
autonomic nervous system dysfunction (Thornton et al., 2010).

Salivary flow rate was not associated with depressed mood in
the present study. However, different markers such as cortisol or
epinephrine have been associated to depressed mood in previous
studies (Thornton et al., 2010). It is plausible that it is necessary
to include a more specific salivary marker of sympathetic activa-
tion, such as alpha-amylase, which could improve knowledge
about the relationship between stress response and cancer-related
symptoms.

Depression has a complex and mixed genesis in breast cancer
survivors. This disturbing symptom has been attributed to cancer
treatment (Frazzetto et al., 2012), characteristics of the emotional
support received by patients (Jaremka et al., 2013), and physical

Table 1
Baseline variable scores.
Mean (95% CI) SD Range

Time since surgery (months) 10.5(7.8—13.1) 13.7 0-23
Time since diagnosis (months) 14.0 (11.4-16.6) 134 6—38
Body Mass Index (kg * m?) 26.4 (25.6—27.1) 3.6 19-38
Depression POMS 50.6 (48.5—52.7) 10.9 37-80
Arm symptoms? 36.0 (30.8—41.1) 26.9 0—-100
Breast symptoms?® 39.9 (35.3—44.6) 24.4 0-100
Systemic side effects® 34.5(30.6—38.4) 204 0-95
Future perspective® 38.6 (32.4—44.7) 323 0—-100
Sexual enjoyment” 59.2 (52.2—66.2) 30.5 0—-100
Sexual functioning?® 63.0 (57.0—68.9) 30.6 0-100
Fatigue” 5.6 (5.2—6.0) 2.1 1-10
Physical activity level (MET/h days)* 4.6 (3.9-5.3) 34 0-15
Handgrip force (kg) 17.9 (16.5-19.4) 7.0 5-33
Vertical jump (cm) 13.1(12.1-14.0) 5.1 1-36
Multiple Sit-to-Stand test (s) 26.1 (24.9-27.2) 5.9 14—45
Salivary flow rate (ml * min~!) 1.2(1.1-1.3) 0.5 0.2—-2.3

Abbreviations: POMS, profile of mood state.

2 Quality of Life Questionnaire measured by EORTC Quality of Life Questionnaire
Breast Module (EORTC QLQ Br23).

b Cancer-Related Fatigue measured by Piper Fatigue Scale Revised.

¢ Minnesota Leisure Time Physical Activity Questionnaire.
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POMS

1

-.023

—.197°

—.046

—.410°

304"

286"

457°

Physical activity (MET/h/day)

Depression POMS
Tumor stage

Breast symptoms BR23
Arm symptoms BR23

Age (years)
Body image BR23

Variable

Pearson-product moment correlation matrix for study variable.

Table 2
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Table 3
Summary of stepwise regression analyses to determine predictors of depression
(r* = 39.0%).

~.153
374"
008
~.185
-.087
—.368"

Independent variable 6 95% CI t p

Piper fatigue scale 1.87 0.92/2.81 3.92 <.001
Physical activity-Minnesota -0.59 —-1.10/-0.06 —-2.24 .027
Systemic side effects QLQ-Br23 0.12 0.01/0.23 2.20 .030
Body image QLQ-Br23 -0.07 —-0.13/0.01 -2.15 .034

—.343P
135
464"
~219°
—.368"

changes associated with body image (Moreira and Canavarro, 2010;
Przezdziecki et al., 2012). Our study is novel in that it specifically
examines depressed mood determinants related to physical activity
level and health-related fitness. Confirmation of the relationship
between depressed mood and physical activity level and health-
related fitness components gives support to the inclusion of
physical activities oriented to improving functional status and
muscle strength in the therapeutic management of depression
(Basen-Engquist et al., 2008; Ruland et al., 2013).

The association between several aspects of QoL and depressed
mood after oncology treatments was described previously in recent
literature, especially in long-term survivors (Brunault et al., 2012;
Romito et al., 2012). A relevant finding of this research was the
association of physical (presence of systemic side effects) and
mental (body image) components of health-related QoL in the
regression model of depressed mood. It is known that mental and
physical dimensions are included in the concept of QoL (Romito
et al., 2012). This finding gives support to the implementation of
strategies to improve internal resources such as self-compassion
that could help to buffer the development of a depressed mood
as a consequence of changes in body image after breast cancer
treatment (Przezdziecki et al., 2012). One of these strategies could
involve increasing physical activity through participation in sup-
port programs, which has been shown to improve depressed mood
(Mutrie et al., 2012; Ruland et al., 2013).

Some limitations of this study need to be discussed. There are
other recognized potential variables affecting depressed mood,
such as sleep disturbances (Lindviksmoen et al., 2012; Romito et al.,
2012), which were not included in this study and could improve the
ability to explain depressed mood. The nature of this cross-
sectional study does not make it possible to establish causal re-
lationships between different factors and depressed mood. Finally,
participants enrolled in this study were participating in rehabili-
tation programs in a hospital setting immediately after finishing
their oncology treatment. The inclusion of other possible groups of
survivors in nonurban areas, those with a longer duration of
symptoms after finishing treatment, or those not recruited in a
hospital setting could modify the results of this study.

The reported results in this study could be used to help develop a
comprehensive understanding of the ways in which physical activity
and other factors influence depressed mood in cancer survivors. This
paper helps to clarify the relationship between depressed mood and
possible factors associated with this distressing symptom. Health
care professionals involved in the support of cancer survivors need to
implement adequate strategies to reduce this disturbing psycho-
logical problem, which increases the risk of noncompliance with
hormone therapy during the survivorship phase.

In conclusion, cancer-related fatigue, physical activity level,
presence of systemic side effects, and deterioration of body image
after the oncology process explain close to 39% of the variability of
depressed mood in breast cancer survivors.

—.028
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Abbreviations: VAS: Visual Analogue Scale, POMS: Profile of Mood State.
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Abstract Lymphedema is a lifetime complication of breast
cancer survivors that can limit their participation in recreational
or strenuous daily activities. Follow-up of lymphedema using
an Internet application could help patients to determine the
influence on their condition of these activities and adapt them
accordingly. We aimed to determine the level of agreement
between lymphedema assessment by telerchabilitation and by
the traditional face-to-face method. Thirty breast cancer survi-
vors participated in a descriptive study of repeated measures
using a crossover design. Patients attended a session for clin-
ical face-to-face and real-time online telerchabilitation assess-
ments of lymphedema. There was a 120-min interval between
these two sessions. The order of sessions was randomly select-
ed for each patient. A caregiver (relative or friend) conducted
the telerehabilitation assessment using a system that includes a
specific tool based on an arm diagram for measuring the
participant's arm circumferences via a telehealth application.
All outcome measures showed reliability estimates (0¢)>0.90;
the lowest reliability was obtained for the total volume on the
non-affected side («x=0.90). The diagnosis of lymphedema by
the two methods also showed good inter-rater reliability
(Rho=0.89). These preliminary findings support the use of
an Internet-based system to assess lymphedema in breast
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cancer survivors, offering carers a useful role in helping pa-
tients to follow up this lifetime health problem.

Keywords Telerchabilitation. Face-to-face clinical
assessment - Lymphedema - Caregivers - Breast cancer

Introduction

Between 30 and 50 % of breast cancer patients undergoing
axillary lymph node dissection experience lymphedema [1], a
troublesome but often overlooked secondary complication of
the surgery [2]. Lymphedema is considered a lifelong condi-
tion [3] that is exacerbated by sedentary habits, obesity, and
other factors [4].

Various strategies have been applied to attenuate the effects
of lymphedema on the functional status of the patients, including
decongestive therapy [5], lymphatic microsurgery [6], low-level
laser therapy [7], and exercise [8]. Most of these treatments are
ordered during the anti-cancer therapy but cease thereafter, when
the patients need to continue with self-care to maintain strenuous
daily life activities [9]. Appropriate strategies are needed to
follow up the lymphedema and help patients cope with this
disabling cancer complication, enhancing their adherence to
the exercise/support programs offered to cancer survivors.

Measurement of limb volume or circumferences with a tape
measure is the accepted method for assessing the response to
lymphedema treatments [10—12], and previous studies [13, 14]
showed adequate agreement with results obtained with more
sophisticated procedures such as perometry [15] and the water
displacement method [12, 16]. The self-reporting of lymph-
edema with a tape measure is considered reliable [3] but time-
consuming [2].

Telerehabilitation, a subspecialty of telehealth, uses tele-
communications and computer technologies to deliver treat-
ments for improving disability and associated symptoms in
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patients with different musculoskeletal, neurological, and or-
thopedic disorders. Musculoskeletal assessment using
telerehabilitation systems has demonstrated a good reliability
that is comparable to traditional face-to-face assessment in
total knee arthroplasty [17], stroke [18], ankle disorders [19],
and chronic low-back pain [20].

We hypothesized that a telerchabilitation application in
which caregivers participate to help patients assess their
lymphedema using a tape measure would assist clinicians
and patients to follow up this condition during rehabilitation
and/or physical activity programs.

The objective of this study was to determine the level of
agreement between lymphedema assessment by a caregiver
using telerehabilitation and by an experienced physical thera-
pist using the traditional face-to-face method in a population
of breast cancer survivors.

Materials and methods

A descriptive crossover design was used to study the criterion
validity and inter-rater reliability of a telerehabilitation assess-
ment of lymphedema in breast cancer survivors.

Participants

Breast cancer survivors were referred by their oncologist to
participate in a telerchabilitation program at the Virgen de las
Nieves Hospital of the Andalusian Health Service in Granada
(Spain) between March and December 2012. Inclusion criteria
for participation were as follows: diagnosis of stage I, II, or
IITA breast cancer; access to Internet and basic ability to use
the computer or living with a relative who has this ability;
completion of adjuvant therapy except for hormone therapy;
and no history of cancer recurrence. Written informed consent
was obtained before enrolment in the study, which was ap-
proved by the local ethics committee of the Andalusian Health
Service.

A sample size of 21 patients was estimated to provide 90 %
power to detect a correlation coefficient of 0.8 between face-
to-face and telerehabilitation methods in the total volume of
the affected arm with a type 1 error () of 5 %. This sample
size was similar to that in previous reports on the agreement
between face-to-face and telerehabilitation methods [17, 20].
Thirty patients were invited to participate in this study in order
to accommodate possible dropouts before study completion.

Each enrolled patient with caregiver attended a session at
the laboratory of the Faculty of Health Sciences of the
University of Granada for a clinical interview and two phys-
ical assessments using traditional face-to-face and real-time
online telerehabilitation approaches. The order of the assess-
ments was randomly assigned by flipping a coin, and they
were separated by a 120-min interval. The face-to-face
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assessment was conducted by a physiotherapist with >4 years
experience in assessing breast cancer survivors with different
cancer-related symptoms in rehabilitation programs for cancer
survivors. The online assessment was carried out by a care-
giver with the assistance of a telerehabilitation system.
Physiotherapist and caregiver were each blinded to the assess-
ments made by the other.

Both face-to-face and telerehabilitation assessments includ-
ed arm measurements using a tape, and these always followed
the same order (see Arm circumference). Telerehabilitation
assessments were carried out with the Spanish “e-CUIDATE”
web-based system for the treatment and prevention of cancer-
related symptoms in breast cancer survivors, using an Internet
connection (bandwidth of 256 Kbit/s) between two personal
computers (one for patient/caregiver and the other for the
therapist). Real-time video connection between therapist and
caregiver was maintained by using videoconference software
Wormhole Web Conference and Skype software (Microsoft
Corporation, Redmond, WA, USA). The system provides a
specific tool based on an arm diagram for measuring the partic-
ipant's arm circumferences via the Internet web page (http://
www.cuidateconnosotros.com) (Fig. 1). In the online
assessment, the caregiver followed a selection of PowerPoint
slides (http://www.cuidateconnosotros.com) to facilitate
acquisition of the arm measurement at the correct localizations
on both arms. The expert physical therapist made real-time
corrections of tape positioning and measurement technique in
order to improve the lymphedema assessment but received no
information on the measurements or assessments. The e-
CUIDATE lymphedema assessment tool was used to analyze
the arm circumference data obtained, yielding a definitive eval-
uation on the presence of lymphedema. The face-to-face assess-
ment was made by an expert physical therapist.

Outcome measures
Arm circumference

Circumferential data were obtained according to a previously
reported procedure [ 14], using a tape measure to determine the
circumference of the forearm and arm at 5, 10, 15, and 20 cm
below (distal) and above (proximal) the elbow fold. This
method is highly correlated (#=0.91) with the volume dis-
placement method [2]. Data for the circumference at 20 cm
above the elbow were not available in 14 participants due to
insufficient arm length.

Arm volume

The truncated cone formula [16] was used to calculate the
volume of the arm segment between two adjacent circumfer-
ences (from distal to proximal) of 20-15, 15-10, 10-5, 5-5,
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Fig. 1 Details of website
e-CUIDATE
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5-10, 10-15, and 15-20 cm, when available. The total arm
volume was the sum of all segments [12].

Lymphedema

The presence of lymphedema was defined by an increase of
>2 cm in the circumference of any two adjacent points in
comparison to the measurements at the same points on the
other arm (or the arm on the less recently operated side when
both sides were involved), as previously proposed [21].

Statistical analysis

The agreement between face-to-face and telerehabilitation
assessments was analyzed by using the Bland and Altman
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“limits of agreement” statistic for continuous variables [22]
and by determining Cronbach's alpha and the intra-class cor-
relation coefficient (Rho). Two-way random effect intra-class
correlation coefficients (Rho) and their confidence intervals
were calculated for the inter-rater reliability trials. SPSS ver-
sion 19.0 was used for the statistical analyses.

Results

We studied 30 female short-term breast cancer survivors with
a mean age of 46.33+£9.05 years; 36.7 % had a university-
level education, 70 % were married, 96.7 % were Caucasian,
and 100 % were from the metropolitan area of Granada
(Southern Spain). The breast cancer was in stage I in 40 %
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Table 1 Descriptive data of the study

Variable Measurement Mean (SD) Physiotherapist Mean (SD) e-CUIDATE
range system range

Affected arm circumference 5 cm above the elbow  26.80 (2.92) 20.2-33.1 26.77 (2.90) 20.8-31.9

10 cm above the elbow  28.68 (3.15) 21.9-347 28.67 (2.96) 22.6-33.6

15 cm above the elbow  30.32 (3.69) 22-37.4 30.34 (3.73) 21.6-37.5

20 cm above the elbow 31.20 (4.43) 22.6-41.3 30.75 (3.60) 23-37.2
Affected forearm circumference 5 cm below the elbow  25.13 (2.32) 21.6-30.6 25.09 (2.24) 21.7-30.3

10 cm below the elbow  23.18 (2.27) 19.3-28 22.88 (2.05) 19.4-26.8

15 cm below the elbow  19.43 (2.05) 15.9-24 19.17 (1.83) 16.1-22.9

20 cm below the elbow  16.79 (1.67) 14-21.2 16.53 (1.45) 14.4-20.3
Non-affected arm® circumference 5 cm above the elbow  26.20 (2.65) 20.3-32 26.09 (2.60) 19.6-31

10 cm above the elbow 28.32 (3.03) 21.6-34.3 28.38 (2.91) 21.5-34

15 cm above the elbow  30.18 (3.83) 21.5-37.2 30.29 (3.71) 21.1-37.3

20 cm above the elbow 31.19 (4.56) 22-42.4 30.64 (3.95) 22.4-375
Non-affected forearm® circumference 5 ¢cm below the elbow — 24.62 (1.87) 21.3-30.1 24.47 (1.70) 21.6-29.8

10 cm below the elbow  22.35 (1.72) 19.2-26.7 22.07 (1.56) 19-25.7

15 cm below the elbow  18.76 (1.63) 15.7-22.5 18.51 (1.39) 16.2-21.6

20 cm below the elbow  16.29 (1.42) 13.9-19.6 16.07 (1.14) 14.2-19.1
Total volume Affected volume 1715.43 (321.94) 1,172.54-2,542.53 1,671.23 (293.48) 1,048.86-2,215.80

Non-affected volume®  1650.68 (286.89) 1,156.04-2,369.63 1,593.43 (254.53) 1,102.01-2,046.63

2 Or less recently operated arm if both arms were affected

and stage II in 46.7 % of the survivors, and postsurgical
adjuvant radio-chemotherapy had been received by 90 % of
the samples; lumpectomy had been undergone by 66.7 %,
unilateral mastectomy by eight patients (26.7 %) and bilateral
mastectomy by two (6.7 %). Only one side was affected in
80 % of survivors and both sides in the remaining 20 %. With
regard to medication, 50 % were receiving an estrogen recep-
tor antagonist (tamoxifen), 23.3 % an aromatase inhibitor
(anastrozole), 3.3 % fulvestrant, and 10 % monoclonal anti-
body HER2 (trastuzumab).

The data obtained with the two assessment methods (phys-
iotherapist and e-CUIDATE system) are displayed in Table 1
along with the differences between the means. Table 2 shows
the mean difference (physiotherapist vs. e-CUIDATE system)
and alpha reliability estimate for each outcome measure. All
outcome measures showed reliability estimates (¢)>0.90; the
lowest reliability was obtained for the total volume on the non-
affected side (¢x=0.90). The inter-rater intra-class correlation
coefficients (Rho) for each arm measurement and arm volume
are given in Table 2, evidencing a very good inter-rater reli-
ability (Rho=0.81-0.98).

The diagnosis of lymphedema by both methods also
showed a good inter-rater reliability (Rho=0.89): 16.7 %
(5/30) of the survivors were diagnosed with lymphedema
by the physiotherapist in comparison to 20 % (6/30) by the
e-CUIDATE assessment system.
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Discussion

The main finding of this study was that the e-CUIDATE
telerehabilitation application can be used to assess lymphede-
ma in breast cancer survivors, as verified by comparing
the results with those of face-to-face assessment by an
experienced physician. A novel feature of this study was
the participation of caregivers to help patients in using the
telerehabilitation system to assess breast cancer-mediated
lymphedema.

The high concordance between the face-to-face and
telerehabilitation systems for the diagnosis of lymphedema
was similar to that obtained in previous studies for range of
motion [19], control motor tests [20], and clinical tests [17, 23]
in different musculoskeletal disorders. The lowest agreement
in the present study was for the distal circumferences on the
unaffected side (x=0.94).

As previously noted, the methods used for the face-to-face
assessment of lymphedema, including perometry, bioimpedance
spectroscopy, and the simple manual measurement of arm cir-
cumferences, have all shown high reliability (ICC ;) of 0.94—
1.00) and concordance (7 of 0.89-0.99) values [15]. The sim-
plicity of the tape technique is especially advantageous in the
present context, facilitating involvement of the patients' care-
givers in the procedure. This telerehabilitation approach is es-
pecially relevant in the setting of lymphedema after cancer
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Table 2 Cronbach's alpha reliability estimate and inter-rater reliability between physiotherapist and e-CUIDATE system

Variable

Mean difference between
methods in units of measurement

Cronbach's alpha
reliability estimate

Inter-rater reliability

95 % CI) ICC (Rho) 95 % Cl of ICC
5 cm above the elbow, affected side 0.03 (—0.26/0.32) 0.98 0.96 0.93-0.98
10 cm above the elbow, affected side 0.02 (-0.20/0.23) 0.99 0.98 0.96-0.99
15 cm above the elbow, affected side —0.02 (-0.30/0.27) 0.99 0.98 0.96-0.99
20 cm above the elbow, affected side 0.00 (-0.41/0.41) 0.99 0.98 0.94-0.99
5 cm below the elbow, affected side 0.04 (-0.11/0.20) 0.99 0.98 0.97-0.99
10 cm below the elbow, affected side 0.30 (0.11/0.49) 0.99 0.97 0.94-0.99
15 cm below the elbow, affected side 0.26 (0.01/0.51) 0.97 0.94 0.88-0.97
20 cm below the elbow, affected side 0.26 (0.05/0.46) 0.97 0.94 0.87-0.97
5 c¢m above the elbow, non-affected side® 0.12 (=0.13/0.37) 0.98 0.97 0.93-0.98
10 cm above the elbow, non-affected side® —0.06 (-0.35/0.22) 0.98 0.97 0.93-0.98
15 cm above the elbow, non-affected side® —0.11 (—0.38/0.17) 0.99 0.98 0.96-0.99
20 cm above the elbow, non-affected side® —0.08 (—0.63/0.47) 0.98 0.97 0.90-0.99
5 cm below the elbow, non-affected side® 0.15 (-0.06/0.36) 0.98 0.95 0.90-0.98
10 cm below the elbow, non-affected side® 0.28 (—0.01/0.58) 0.94 0.88 0.77-0.94
15 cm below the elbow, non-affected side® 0.25 (-0.02/0.52) 0.94 0.88 0.77-0.94
20 cm below the elbow, non-affected side® 0.21 (0.02/0.40) 0.96 0.92 0.84-0.96
Total volume, affected side 44.20 (—10.59/98.99) 0.94 0.89 0.78-0.94
Total volume, non-affected side® 57.25 (—4.44/118.95) 0.90 0.81 0.65-0.91

Intra-class correlation coefficients (Rho) were calculated using a two-way mixed effect model

ICC intra-class correlation coefficient, CI confidence interval

2 Or less recently operated arm if both arms were affected

surgery, given the lifelong monitoring required and the associ-
ated healthcare burden. Participation of caregivers in the assess-
ment of the different symptoms and signs of conditions is not
new. Caregivers have been involved in assessing Alzheimer's
disease [24], pediatric auditory disorders [25], and delirium in
the elderly [26], and in assisting with palliative chemotherapy in
cancer patients [27]. It should be emphasized that the
teleassessment of patients by caregivers under the supervision
of a physiotherapist plays a complementary and supportive role
in the follow-up of these patients. If the caregiver and patient
detect the aggravation of lymphedema using this Internet-based
system, they should consult the patient's physician. The assess-
ments must always be confirmed by the patient's physician, who
is responsible for prescribing any necessary treatment and mak-
ing the corresponding recommendations.

To the best of our knowledge, this is the first study to compare
habitual face-to-face clinical assessment with Internet-assisted
system for the caregivers of cancer patients. A telehealth system
tested in cancer patients receiving palliative care [28] consisted
of the 24-h availability of specialist nurses to patients and
families using videophones, with optional remote monitoring.
The system was welcomed by caregivers and healthcare profes-
sionals, although concerns were raised about the lack of integra-
tion of services and there were technical problems with the
system, which was more complex than the present proposal.

Breast cancer surgery patients with lymphedema are often
reluctant to participate in recreational activities or daily life
activities requiring effort by the affected arm(s) [29, 30],
largely due to a fear of exacerbating their condition [16].
This apprehension appears unfounded, given that different
intensive exercise programs have been shown to have no
detrimental effects on lymphedema in cancer survivors [14,
31]. The ability to monitor their lymphedema via Internet with
the assistance of a caregiver may help to allay these concerns
and therefore increase the adherence of patients to home
exercise programs which have proven effective to reduce the
impact of arm morbidities in breast cancer patients [8, 32].

Access to healthcare specialists in the assessment and man-
agement of lymphedema is largely concentrated in urban areas
[9]. Telehealth systems may be a useful option for patients
without ready access to their services, such as those living in
remote areas [19]. Constant technological improvements and the
increasing need to reduce healthcare costs [20] have focused
research attention on the potential of telehealth. The present
study makes an initial contribution to the development of
telehealth systems for reducing the impact of cancer-related
symptoms on the quality of life of breast cancer survivors. One
of the main study limitations is that the intra-rater reliability of the
measurements was not tested. The inclusion of health profes-
sionals in real-time Internet could be another limitation for the

@ Springer



Support Care Cancer

implementation of these types of health services due to the
current economic climate. Further research is required to confirm
these findings and the clinical usefulness of this approach.

In conclusion, these preliminary findings support the use of
an Internet-based system to assess lymphedema in breast cancer
survivors, offering caregivers a useful role in helping patients to
follow up this lifetime health problem.
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Abstract

Background: Breast cancer survivors suffer physical impairment after oncology treatment. This impairment
reduces quality of life (Qol) and increase the prevalence of handicaps associated to unhealthy lifestyle

(for example, decreased aerobic capacity and strength, weight gain, and fatigue). Recent work has shown that
exercise adapted to individual characteristics of patients is related to improved overall and disease-free survival.
Nowadays, technological support using telerehabilitation systems is a promising strategy with great advantage
of a quick and efficient contact with the health professional. It is not known the role of telerehabilitation
through therapeutic exercise as a support tool to implement an active lifestyle which has been shown as an
effective resource to improve fitness and reduce musculoskeletal disorders of these women.

Methods / Design: This study will use a two-arm, assessor blinded, parallel randomized controlled trial design.
People will be eligible if: their diagnosis is of stages |, II, or A breast cancer; they are without chronic disease or
orthopedic issues that would interfere with ability to participate in a physical activity program; they had access
to the Internet and basic knowledge of computer use or living with a relative who has this knowledge; they had
completed adjuvant therapy except for hormone therapy and not have a history of cancer recurrence; and they
have an interest in improving lifestyle. Participants will be randomized into e-CUIDATE or usual care groups.
E-CUIDATE give participants access to a range of contents: planning exercise arranged in series with breathing
exercises, mobility, strength, and stretching. All of these exercises will be assigned to women in the
telerehabilitation group according to perceived needs. The control group will be asked to maintain their usual
routine. Study endpoints will be assessed after 8 weeks (immediate effects) and after 6 months. The primary
outcome will be QoL measured by The European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of
Life Questionnaire Core 30 version 3.0 and breast module called The European Organization for Research and
Treatment of Cancer Breast Cancer-Specific Quality of Life questionnaire. The secondary outcomes: pain
(algometry, Visual Analogue Scale, Brief Pain Inventory short form); body composition; physical measurement
(abdominal test, handgrip strength, back muscle strength, and multiple sit-to-stand test); cardiorespiratory
fitness (International Fitness Scale, 6-minute walk test, International Physical Activity Questionnaire-Short Form);
fatigue (Piper Fatigue Scale and Borg Fatigue Scale); anxiety and depression (Hospital Anxiety and Depression
Scale); cognitive function (Trail Making Test and Auditory Consonant Trigram); accelerometry; lymphedema; and
anthropometric perimeters.
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Discussion: This study investigates the feasibility and effectiveness of a telerehabilitation system during
adjuvant treatment of patients with breast cancer. If this treatment option is effective, telehealth systems could
offer a choice of supportive care to cancer patients during the survivorship phase.

Trial registration: ClinicalTrials.gov Identifier: NCT01801527

Keywords: Breast, Neoplasm, Telerehabilitation, Exercise

Background

Approximately 4.4 million women worldwide live with
a diagnosis of breast cancer [1]. Developments in
screening and improved treatments for breast cancer
have led to improved survival [2,3]. Cancer is increas-
ingly viewed as a chronic disease and therefore there is
a growing need for long-term treatments [4,5]. Breast
cancer survivors suffer physical impairment after on-
cology treatment [6,7]. This impairment reduces qual-
ity of life (QoL) and increases the prevalence of
conditions associated with an unhealthy lifestyle (for
example, decreased aerobic capacity and strength,
weight gain, and fatigue) [8]. The reduction of range of
movement in the neck/shoulder complex and chronic
pain in the neck/shoulder complex are the most pre-
valent musculoskeletal dysfunction associated with
oncology treatment [9,10].

There is evidence that physical activity is effective in
the primary and secondary prevention of chronic dis-
eases [11]. There is increasing evidence that patients
with cancers such as breast, colon, prostate cancer, and
hematological malignancies may benefit from physical
exercise programs in terms of improvement in fitness
levels, physical activity, and health-related quality of
life (HRQoL) [4]. In fact, many previous studies, such
as observational studies [12] and randomized con-
trolled trials [13], have assessed the effects of physical
activity on treatment-related symptoms and recovery
outcomes. For this reason, physical activity has become
an aim of cancer recovery research for breast cancer
patients [14].

One of common postoperative complications is re-
duced range of motion (ROM) in the shoulders of
breast cancer patients [15-17]. Much research has sup-
ported performing early exercises to avoid limitations
of ROM in the shoulder [15,18]. This and other impair-
ments may improve with physical activity in women
with breast cancer [19] therefore adequate measure-
ments should be implemented to improve disability in
breast cancer women.

Recent work has shown that exercise programs after
diagnosis of breast cancer adapted to individual char-
acteristics of patients are related to improved overall
and disease-free survival [1]. The benefits of regular
physical activity as a way of recovery show enough

scientific evidence to justify the development of new
health services that respond to the needs of these pa-
tients after cancer process. However, the implementa-
tion of this type of program involves high cost
resources that usually are not viable and require that
participants live near the facilities which is not possible
in non-urban women or women of low socioeconomic
status [20].

Nowadays, technological support is a promising
strategy that could improve issues such as barriers of
distance, time, and cost [21]. Patients have the great
advantage of quick and efficient contact with the
health professional. On the other hand, the health pro-
fessional can provide therapeutic intervention more
efficiently in response to a patient’s needs. The moni-
toring of some variables (for example, weight, heart
rate, and arm mobility) allows the control of these pa-
tients, which may provide improved adhesion of pro-
grams that seek to increase the QoL of these patients.
The motivation of patients can be increased signifi-
cantly using the telehealth system by immediate feed-
back that may be responsible for an active approach
to fitness.

A systematic review [22] supports the view that
telerehabilitation can lead to similar clinical outcomes
compared to traditional rehabilitation programs, with
possible positive impact on some areas of healthcare
utilization. There are internet-based programs that in-
crease amount of physical activity in different types of
diseases such as multiple sclerosis [23] and juvenile
idiopathic arthritis [11]. In particular, recent research
[24] reported a home-based exercise program that
has shown to effectively improve affected upper-limb
symptoms (for example, lymphedema) and led to im-
proved QoL of breast cancer patients. The role of
telerehabilitation through therapeutic exercise is not
known as a support tool to implement an active life-
style which has been shown as an effective resource to
improve fitness and reduce musculoskeletal disorders
in these women [25].

It is relevant to the future of patients in a clinical
setting to know whether a telerehabilitation interven-
tion to improve physical status and reduce pain
shows benefits compared to usual care in breast
cancer survivors.
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Methods

Objectives

The overall objective of the e-CUIDATE tele-
rehabilitation randomized controlled trial is to evaluate
the immediate and long-term effects of a tele-
rehabilitation program on the overall impact of QoL,
pain, body composition, physical measurement, cardio-
respiratory fitness, fatigue, anxiety and depression,
cognitive function, and lymphedema. The intervention
group will receive three training sessions each week for
an 8-week period. We will also study the effect of a 24-
week period without telehealth support on the studied
variables.We hypothesize that a strategy for care based
on telerehabilitation to promote therapeutic exercise
will increase QoL, reduce musculoskeletal disorders,
and improve fitness in breast cancer patients.

Research design and methods

A randomized controlled trial will be conducted with as-
sessments at baseline, 4 weeks and immediately after
intervention (at 8 weeks). Follow-up measurements will
be carried out 24 weeks after the end of the 8-week inter-
vention period, giving a total trial data collection period of
32 weeks. The assessments will be performed on 2 separ-
ate days to avoid fatigue in the patients. The study assess-
ment schedule is shown in Table 1.

Specific research aims

1. To investigate the effects of telerehabilitation-
based controlled exercise and adapt the needs of
this population on physical fitness and pain
perceived parameters.

2. To assess characteristics of breast cancer survivors
more adequate to receive benefits from interactive
program of telerehabilitation.

Participants

A total of 80 breast cancer survivors will be randomized
to receive the interactive rehabilitation or usual care.
The telerehabilitation group will receive an 8-week inter-
active intervention and the control group will receive
printed material at the beginning of the study. Breast
cancer survivors will be recruited through the services of
the oncology and breast unit at the Virgen de las Nieves
Hospital and San Cecilio Hospital in the province of
Granada. This study has been approved by the Medical
Ethics Committee of the University of Granada and the
local Ethical Boards of the participating hospitals.

Eligibility criteria

To be eligible for this study participants will need to
meet the following criteria: diagnosis of stage I, II, or
ITIIA breast cancer; medical clearance of participation;
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free of chronic disease or orthopedic issues that would
interfere with ability to participate in a physical activity
program; access to the Internet; basic ability to use a
computer or living with someone who has this ability;
completion of adjuvant therapy except for hormone

Table 1 Study assessment schedule

Assessment Baseline Follow-up Post- Detraining
intervention

(4 weeks) (8 weeks) (24 weeks)
Informed consent X
Day 1 testing
Sociodemographic X
data
Anthropometric data, X X X
pressure/rate heart
Training on X
the treadmill
Lymphedema X X X
Day 2 testing
Piper Fatigue X X X X
Scale-revised
Trail Making Test X X X
Auditory Consonant X X X
Trigram
EORTC QLQ-C30 X X X X
EORTC QLQ-BR23
International Fitness
Scale
Brief Pain Inventory X X X X
short form
Hospital Anxiety X X X
and Depression Scale
Visual Analogue Scale X X X
for pain
Algometry X X X
Body composition X X X
Handgrip strength X X X
Back muscle strength X X X
Multiple sit-to-stand X X X
test
Abdominal test X X X
6-min walk test X X X
Borg Fatigue Scale X X X
Accelerometry X X X
(1 week)
Questionnaire to be
completed at home
after accelerometry
Questionnaire X X X
IPAQ-SF Satisfaction X

survey
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therapy; no history of cancer recurrence; have interest
in improving lifestyle: fitness/stress level; have signed
informed consent.

Assessment
Primary outcome measure

Quality of life The European Organization for Research
and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire
Core 30 (EORTC QLQ-C30) version 3.0 [26]: QoL will
be assessed using EORTC QLQ-C30. This is one of the
most widely-used instruments for measuring QoL in
cancer patients. The questionnaire includes both multi-
item scales and single-item measures. These are com-
posed by five functional scales, three symptom scales, a
global health status/QoL scale, and six single items; the
scores have to be averaged and transformed linearly to
obtain a range of score from 0 to 100 with higher score
meaning a great response level [27].

The European Organization for Research and Treat-
ment of Cancer Breast Cancer-Specific Quality of Life
questionnaire (EORTC QLQ-BR23) [26]: It is a breast
cancer module of EORTC QLQ-C30. This module con-
tains 23 items assessing disease symptoms, side effects
of treatment, body image, sexual functioning, and future
perspective. All items are rated on a four-point scale
ranging from 1 (not at all) to 4 (very much). The scoring
procedure of the breast cancer module is the same as
the EORTC QLQ-C30 [27]. The reliability has been
found high to moderate (Cronbach’s a ranged between
0.46-0.94) [28].

Other outcome measures

Pain

Algometry is used to measure pressure pain threshold
(PPT) [29] levels through an electronic algometer
(Somedic AB, Farsta, Sweden). We assess bilaterally PPTs
over the C5-C6 zygapophyseal joint, deltoid muscle, and
tibialis anterior muscle. The order of assessment for the
different points was randomized between participants.
The pressure is at an approximate rate applied of 30 kPa/s
by a 1 cm? probe. We ask for participants to press the
switch when they first feel a change from pressure to pain.
The mean of three tests (intra-examiner reliability) is used
for the main analysis. There is an interval delay of 30 s be-
tween each test [30]. The reliability of pressure algometry
has been found to be high the same day (intraclass
correlation coefficient=0.91 (95% confidence interval (CI)
0.82-0.97)) [31] and between 4 separate days (intraclass
correlation coefficient=0.94-0.97) [32].

The Visual Analogue Scale (VAS) is a scale for subject-
ive pain estimation that consists of scores in the range
of 0 to 10 where 0 indicates ‘no pain’ and 10 indicates
‘worst pain imaginable’. Participants mark the level of
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pain that they feel in that moment for both arms. The
VAS has been widely used and has shown to be a reli-
able and valid instrument for assessing pain.

The Brief Pain Inventory (BPI) short form [33-35]:
This version of the BPI has the front and back body dia-
grams, four pain severity items (assessment the pain in
its ‘worst; ‘least; ‘average;, and ‘now’) and seven pain inter-
ference items with daily activities whose scores range
from 0 (no interference) to 10 (interferences completely).
Pain severity and pain interference are obtained from
mean scores. Furthermore the pain is answered in the
last 24 h in this short form and there is an item about
percentage of pain relief by treatment.

Body composition

Height will be measured. Weight, body mass index, skel-
etal muscle mass, and percentage of body fat will be
obtained with bioelectrical impedance analysis (InBody
720; Biospace, Seoul, South Korea).

Physical measurement

The Abdominal test [36]: The subject lie down supine
on a bench with knees flexed and heels about 0.30 m
from buttocks. The arms have to be lifted with guided
palms to level the knees so that the inferior angle of the
scapula is barely lifted from the bench. The number of
seconds that the position is maintained is recorded.

Measurement of upper body muscular strength: Hand-
grip strength is determined using digital dynamometer
(TKK 5101 Grip-D; Takey, Tokyo, Japan). The precision
will be 0.1 kg. For dynamometry measurement, patients
maintain the standard bipedal position during the entire
test with the arm in complete extension and they do not
touch any part of the body with the dynamometer ex-
cept the hand being measured. The determination of op-
timal grip span according to hand size is obtained
through a simple algorithm which allowing the grip span
to adapt to the hand size in women before the test [37].
Each subject will do three tests for each hand (alternat-
ing both hands) with 1 min of delay between measures.
The final result will be the mean score for each hand.
This test is valid and reliable [38].

Measurement of back muscle strength: Back muscle
strength is assessed with a digital dynamometer (TKK
5002 Back-A; Takey, Tokyo, Japan). The precision will
be 1 kg. The patients have to maintain a standing pos-
ture with 30° lumbar flexion [39]. Each subject will do
three tests with 1 min of delay between measures. The
mean from three tests is recorded.

Lower body endurance: Multiple sit-to-stand test is
used to assess general lower extremity endurance [40].
Participants are asked, while sitting at the front of the
chair, to rise until they reach full knee extension and sit
back 10 times as fast as possible. The length of time
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taken to complete this will be recorded.This test has
shown to be reliable [41].

Cardiorespiratory fitness

The International Fitness Scale (IFIS) [42,43]: The IFIS
is scored on a 5-point Likert scale with five response
possibilities (‘very poor, ‘poor; ‘average, ‘good; and ‘very
good’) and deals with perceived patients’ overall fitness,
cardio-respiratory fitness, muscular fitness, speed-agility,
and flexibility.

Functional capacity: The 6-min walk test using a
treadmill (H-P-COSMOS for graphics; Germany) con-
sists of determining the maximum distance (meters) that
can be walked in 6 min. All participants have to be fa-
miliarized with the treadmill exercise protocol. Before
the task participants are instructed to set their own pace,
to ‘walk as far as you can in 6 minutes’ and to increase
or decrease the speed of the treadmill voluntarily. Dur-
ing the task standardized phrases of encouragement are
given. The examiner has to monitor the whole task be-
cause the participant must maintain a walking pace, de-
fined as at least one foot being weight-bearing at all
times. This test has shown to be reliable [44]. Before and
after the task,heart rate, oxygen saturation, and Borg
Fatigue Scale are controlled.

The International Physical Activity Questionnaire-
Short Form (IPAQ-SF) [45]: This tool is used for cross-
national monitoring of physical activity and inactivity.
This self-administration version asks about three specific
types of activity (walking, moderate-intensity activities,
and vigorous-intensity activities) over the last 7 days.

Fatigue
The Piper Fatigue Scale (PES): The PES is a validated
tool to assess cancer-related fatigue. The PFS-revised (R-
PES) contains 22 items whose scores range from 0 to 10
and includes four dimensions of subjective fatigue: be-
havioral/severity, affective meaning, sensory, and cogni-
tive/mood. The total fatigue score is calculated. The
scale has high reliability (Cronbach’s «a=0.96) [46].

The Borg Fatigue Scale [47]: The questionnaire presented
a series of numbers arranged vertically from 6 (no per-
ceived exertion) to 20 (maximum perceived exertion) as in-
tensity of perceived exertion. It will be administered before
and after carrying out the 6-min walk test.

Anxiety and depression

The Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)
[48,49]: This self-reporting tool assesses the possible pres-
ence of anxiety and depression in the setting of a medical
non-psychiatric outpatient clinic. It contains 14 items
(seven items for each subscale) with four-point Likert scale
(ranging from O to 3). The global score ranges from 0 to
21 for anxiety and depression. The cutoff point for
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considering a pathological condition is 11 or above for
both subscales.

Coghnitive function

The Trail Making Test (TMT) is one of the most import-
ant neuropsychological tests and provides information on
speed for attention, sequencing, mental flexibility, visual
search, and motor function [50]. The TMT consists of two
parts. Part A requires the participant to draw lines to con-
nect consecutive numbers (1 to 25) distributed on a sheet
of paper as fast as possible. In part B, the participant must
draw a consecutive line between numbers and letters (for
example, 1-A-2-B-3-C, and so on). Before each part, a
practical example is administered to ensure participants
understand each part. When a mistake is made during the
test, the examiner corrects it. Scoring is based on the
length of time required to finish each part.

The Auditory Consonant Trigram (ACT) is also known
as the Brown-Peterson procedure. This tool is used to test
short-term memory, attention span, and information-
processing capacity in adults [50]. The subject listens to
the consonant trigram (CCC) at a rate of one letter per
second following by a mental test as counting backward
during delay intervals of 9, 18, and 36 s randomly. For the
first five consonant trigrams, there is no delay interval
(0 seconds) to recall the letters. Afterwards, the subject is
asked to recall the trigram. Scoring is based on the total
number of letters properly recalled in each delay interval.

Accelerometry

The protocol for using and analysis of accelerometers has
been published previously [51]. Participants will be asked
to wear a tri-axial accelerometer (ActiGraph GT3X+,
Pensacola, FL, US) over 8 consecutive days, starting the
same day they receive the device. They will return the ac-
celerometers to the researcher 9 days later. We will show
them how to wear the accelerometer on their lower back
with elastic belt all day (including sleeping hours). It is
compulsory, for reasons of security, to take off accelerom-
eters during aquatic activities (for example, bathing).

The first day of recording will not be included in the
analysis, so a total of 7 days of recording (minimum of 10
h or more of registration per day) will be necessary to be
included in the analysis. It will exclude from the analyses
bouts of 60 continuous minutes of 0 activity intensity
counts, considering these periods as non-wearing time.
Monitor wearing time will be calculated by subtracting the
non-wear time and the sleeping time (recorded with a
diary of days/hours) from the total registered time for the
entire day (typically 1,440 min). A recording of >20,000
counts per min will be considered as a potential malfunc-
tion of the accelerometer and the value will be excluded
from the analyses.
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Lymphedema

Changes in size or volume of the upper limbs are mea-
sured to diagnose lymphedema. An inextensible flexible
tape 0.5 cm wide x 2 m long with an accuracy of 0.1 cm
will be used. According to research [52], the patient
must be in an upright sitting position with both arms on
a table, shoulders in neutral rotation and flexion of 45°,
and forearms at maximum supination, the examiner will
have to measure the circumference at 5-cm intervals
along both arms, using the elbow fold as the reference
beginning point. This procedure has been shown to be
valid and reliable [53-55].

Anthropometric perimeters

Perimeters of waist and hip: We will measure perimeters
of waist and hip following the specific method [56]. An
inextensible flexible tape 0.5 cm wide x 2 m long with
an accuracy of 0.1 cm will be used. The examiner will
measure the patient’s waist in a standing position placing
the tape measure at the midpoint between the last rib
and the upper anterior iliac spine. The measure will take
place at the end of exhalation.

For the hip perimeter the patient will remain in a
standing position and the examiner will place the tape
measure at the midpoint between both trochanters to
the level of maximum relief of the buttocks and
symphysis pubis.

Telerehabilitation group/intervention group

The intervention will be implemented by research group
called CUIDATE. The e-CUIDATE system is an 8-week
program (three training sessions per week) which aims to
recover a healthy lifestyle in breast cancer survivors. Par-
ticipants will have access to a range of exercises such as
breathing exercises, mobility, strength, and stretching. All
of these exercises will be assigned to women in the
telerehabilitation group according to their perceived needs
at baseline assessment. These needs will be established
based on fatigue level, functional capacity (6-min walk
test), and neck-shoulder pain reported by the patients. For
this reason each participant will receive progressive per-
sonal training (for example, number and type of exercises,
repetitions, series, and so on). We will instruct partici-
pants to use the telerehabilitation system on day 2 testing
(username and password are provided for each partici-
pant). The participants’ aims will be set weekly; the
CUIDATE group will then choose exercises aimed at
achieving these goals. Furthermore women will receive
telephone calls, text messages, and videoconference ses-
sions (as required) to resolve any question or suggestion.
Efforts will be made to prevent the telerehabilitation group
receiving additional physical care.
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Telerehabilitation system

The CUIDATE group will identify impairments of partici-
pants at baseline assessment. The aims based on weekly
improvements will be set to facilitate the final goal. After
each training session there will be feedback between the
participant and the CUIDATE group to change or im-
prove any exercise or activity. This feedback will allow to
us to select adequate exercises and levels of difficulty. As a
result, a modifiable personal training will be assigned to
each one focusing on cardio-respiratory, mobility, and en-
durance performance through online system rehabilitation
(using written instructions, HD videos, and audio files).

Checking through e-CUIDATE

Participants will have three sessions per week during the
8-week period through e-CUIDATE. We will check that
assigned sessions are being done properly each week
through a control platform. Also, comments about
doubts and suggestions will be written by participants
after performing their sessions through e-CUIDATE.
They will receive feedback (through text messages in
their profiles in e-CUIDATE) about these comments be-
fore attending the following session. If they have a web-
cam they will also be able to receive feedback via this
videoconferencing facility.

Telephone calls

The telephone calls will be made by the CUIDATE group.
The aim of these calls will be to solve any problems of car-
rying out the training sessions and to check levels of satis-
faction and improvement. Also, messages of encouragement
will be given to stimulate adherence to the program.

Instant messaging through e-CUIDATE

Changes about assigned exercises will be provided by us.
More messages of support and encouragement will also
be received via this medium. Participants will use instant
messaging to advise of any change in training days.

Videoconference facility through e-CUIDATE

The videoconference facility will be available three times
per week with a set schedule through Wormhole Web
Conference and Skype software (Microsoft corporation,
Redmond, Washington).

A single point of contact between patients and thera-
pists will be located in university facilities and staffed by
two full-time researchers. This will ensure that all
patients receive standardized and comparable feedback
and advice.

Follow-up at 8 weeks

Post-intervention assessment will be made to check on
aims achievement. Support and encouragement will be
given to follow with training sessions self-sufficiently
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because all participants will continue to have access to
their profiles in e-CUIDATE.

Control group/usual care

The control group will receive a dossier of written infor-
mation with brief general recommendations about stress
management and improving physical fitness. These rec-
ommendations will be handed in at the beginning of the
study. The dossiers will contain similar information to
those of the telerehabilitation group but with a single
written support. After completion of this study, for eth-
ical compromise of the CUIDATE group, control partici-
pants will be given the opportunity to participate in a
telerehabilitation program. These data will be not used
in this research project.

Monitoring with accelerometers

Participants of both groups (telerehabilitation and control
group) will wear accelerometers (tri-axial motion sensor)
at baseline, 8 weeks, and 24 weeks to know the lifestyle
and habits of breast cancer survivors at different stages of
the study.
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Sample size

The estimated sample size was determined for the pri-
mary outcome variable, that is, overall HRQoL using
EORTC QLQ-C30 version 3.0 [26]. According to previ-
ously reported data [57] a minimally important differ-
ence of this HRQoL instrument is 5 to 10 points.
Assuming that telerehabilitation increase HRQoL in
breast cancer survivors respect control group we can de-
tect differences of at least 5% with a power of 90% and
an o of 0.05 with two groups (telerehabilitation and
usual care group) of 36 participants assuming similar
standard deviation of approximately 7 points. We will
assume a maximum loss at follow-up of 10% [58]. We
will recruit a total of 80 breast cancer survivors (that is,
one intervention group and one usual care group of 40
persons each). Figure 1 shows the flow diagram of the
study participants.

Randomization and blinding

We allocated patients to a telerehabilitation program
or control group in five randomization cycles, using
computer-generated numbers (EPIDAT 3.1, Xunta de
Galicia). The sequence was entered into numbered opaque
envelopes by an external member and they were opened

RECRUITMENT
Enrollment

WRITTEN INFORMED CONSENT

BASELINE ASSESSMENT
Testing at days 1 and 2

RANDOMIZATION

Y

TELEREHABILITATION GROUP
e-CUIDATE program
(n=40)

CONTROL GROUP
Usual care
(n=40)

| 4 weeks follow-up assessment |

| 8 weeks post-intervention assessment |

| 24 weeks detraining assessment |

Figure 1 Flow diagram showing the recruitment of patients.

| 4 weeks follow-up assessment |

| 8 weeks post-intervention assessment |

| 24 weeks detraining assessment |
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after completion of the baseline assessment. For ethical
implications, those participants allocated to the control
group, who finished the period of 6 months for the
current study, were invited to receive the intervention
when last outcome measurement was carried out. The re-
searcher in charge of randomly assigning participants will
not know in advance what treatment the next participant
would receive and will not participate in assessment.
Assessment staff will be blinded to the participant
randomization assignment. No changes in assignment
will be possible from the staff involved in the
telerehabilitation program.

Data analysis

Mean and standard deviation will be used to represent the
variable scores at baseline and different follow-up mea-
surements. Study population will be characterized using
different descriptive statistics parameters. In a first step,
we will analyze possible differences between groups at
baseline using a one-way analysis of variance for continu-
ous data (or equivalent statistical approach in the case of
non-parametrical data) and Chi-square for categorical
data. For the main analysis we will use an analysis of co-
variance (ANCOVA) to assess the effects of intervention
on study variables. Time since diagnosis, age, tumor stage,
and type of oncology surgery treatment will be used as co-
variates. To complete the analysis we will report effect size
and level significance attending to interaction effects
(group x time).

Implications/discussion

The e-CUIDATE telehealth system study will investigate
the effects of 8-week of an innovative intervention based
on planned physical activity and therapeutic exercise on
QoL and previously presented variables. The physical ac-
tivity purposes include aerobic exercise which has
showed to be effective in reducing many major health
problems in cancer survivors such as fatigue [59], mobil-
ity and strengthening exercises focused on the shoulder
area that are necessary for this population to help with
pain and disability associated with arm morbidity in this
patient group [17,18] and recovery strategies focused in
respiratory exercise, relaxation techniques, and flexibility
exercises which have been well tolerated in this popula-
tion. These recovery strategies related to physical train-
ing could produce an additional improvement in the
patients increasing the adherence to exercise programs
in cancer survivors [60]. To our knowledge, this is the
first randomized controlled trial specifically designed to
assess a telerehabilitation system in breast cancer survi-
vors. QoL improvement is considered an indicator of re-
habilitation cancer success [61]. Therefore the results of
this study could give support for the use of this type of
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strategy in an increasing group of 17.8 million prevalent
cases of cancer in the European Union [62] with a high
proportion of them claiming adequate rehabilitation ser-
vices. Cancer survivors suffer a chronic illness with most
prevalent symptoms during the aging process. National
health systems need to benefit from advances in technol-
ogy to give adequate support to this increasing population.
For this reason, the advantages of telehealth systems need
to be explored in this setting.

Telehealth systems have shown feasibility and cost-
effectiveness in several major health problems [63,64].
The explosive worldwide increase of cancer survivors
could generate economic and social costs for national
health systems. The tuning process of this type of inter-
vention could benefit the health of the prevalent cancer
patients and reduce the costs of this relatively new
health problem.

Trial status
Active recruitment.
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E-CUIDATE: EFICACIA DE UNA PLATAFORMA DE
TELE-FISIOTERAPIA EN MUJERES SUPERVIVIENTES
DE CANCER DE MAMA

Resultados
Participantes

Se reclutaron un total de 99 SCM desde los servicios de Oncologia y unidades
de mama del Hospital Virgen de las Nieves y Hospital San Cecilio (Granada) durante el
periodo de estudio (desde Abril de 2012 hasta Julio de 2014) (Figura 1). No se
encontraron diferencias para los datos sociodemograficos y médicos entre los casos (n =
36) y controles (n = 36) que finalizaron el seguimiento, excepto para el nivel de estudios
(P =10,033) y el estado de menopausia (P = 0,024) (Tabla 1). Al inicio del estudio, no
hubo diferencias entre las medias de los grupos en relacion a la variable principal
(calidad de vida general y médulo especifico de CM) y el resto de variables, excepto
para grasa corporal (P = 0,028), fuerza resistencia de miembros inferiores (MMII) (P =
0,019) y perimetro de cintura (P = 0,040) (Tablas 2-11). Estas variables fueron
introducidas como co-variables en el analisis de varianza ANOVA con medidas
repetidas para estudiar su posible influencia en los resultados del estudio. El tiempo
desde el diagndstico, edad, estadio y tipo de cirugia también han sido utilizadas como

co-variables.

Adherencia y contratiempos
Durante el desarrollo del estudio se utiliz6 un diario de seguimiento para cada
una de las participantes después de cada sesidon, con el objetivo de registrar la

adherencia al programa e-CUIDATE y cualquier contratiempo ocurrido. La adherencia
54
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del grupo e-CUIDATE al programa de telerchabilitacion fue alta (93,91%) siendo la
cumplimentacion de 22,54 + 1,72 de las 24 sesiones programadas. Del grupo e-
CUIDATE, so6lo 2 pacientes tuvieron una adherencia menor del 80% de las sesiones
debido una de ellas por enfermedad (diagnostico médico de amigdalitis) y la otra por

motivos laborales.

Algunas participantes del grupo e-CUIDATE mostraron algo de fatiga en algin
momento de la intervencidon debido a la progresion en intensidad del programa (se
realizaron adaptaciones especificas para estos casos). Ademas, 6 pacientes encontraron
dificultad para realizar los ejercicios coordinadamente con la respiracion, 9 pacientes
mostraron dolor de cuello-hombro después de alguna sesion (dicho dolor desaparecio
dias después en todos los casos) y 5 sintieron cierta tirantez en la zona de la cicatriz al
realizar algunos ejercicios especificos para el brazo (la tirantez fue desapareciendo en
todos los casos a medida que progresaban en el programa). Por ultimo, 4 pacientes
presentaban linfedema, por lo que desde el inicio recibieron recomendaciones y se
controld la evolucion durante el desarrollo del programa (no hubo ninglin problema o

empeoramiento a lo largo del programa).

Respecto al funcionamiento del sistema, 5 pacientes necesitaron una sesion
presencial extra para familiarizarse mejor con el uso del sistema de telerehabilitacion y
7 tuvieron algin problema puntual para establecer la conexion a Internet en sus casas
(este problema fue solucionado al dia siguiente en todos los casos). Ninglin otro

contratiempo fue registrado durante la realizacion del programa.
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Tabla 1. Caracteristicas de las pacientes y comparaciones entre ambos grupos.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Valor P
(n=36) (n=36)
Edad (afios), media (DE) 46,28 (9,25) 49,94 (7,76) 0,073
Estado civil, n (%) 0,404
Soltera 8(22,2) 4 (11,1)
Casada 24 (66,7) 26 (72,2)
Divorciada/Viuda 4(11,1) 6 (16,7)
Tiempo desde la cirugia, n (%) 0,224
<12 meses 25(69,4) 20 (55,6)
>12 meses 11 (30,6) 16 (44,4)
Estudios, n (%) 0,033*
Basicos 14 (38,9) 15 (41,7)
Medios 7(19,4) 15 (41,7)
Superiores 15 (41,7) 6 (16,7)
Empleo, n (%) 0,891
Sus labores 12 (33,3) 14 (38,9)
Laboral activa 7(19,4) 5(13,9)
Baja laboral 12 (33,3) 11 (30,6)
Laboral inactiva por enfermedad 5(13,9) 6 (16,7)
Estadio, n (%) 0,152
I 13 (36,1) 12 (33,3)
11 16 (44,4) 22 (61,1)
A 7 (19,4) 2 (5,6)
Tipo de cirugia, n (%) 0,388
Lumpectomia 13 (36,1) 18 (50)
Cuadrantectomia 14 (38,9) 9 (25)
Mastectomia 9 (25) 9 (25)
Tratamiento médico, n (%0) 0,588
Radioterapia 1(2,8) 1(2,8)
Quimioterapia 3(8,3) 1(2,8)
Radioterapia y quimioterapia 32 (88,9) 34 (94,4)
Menopausia, n (%) 0,024*
Pre-menopausia 7(19,4) 1(2,8)
Post-menopausia 29 (80,6) 35(97,2)
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Valores P de las comparaciones entre grupos utilizando Test de Student para muestras independientes
(variable continua) y Test Chi-cuadrado (variables categoéricas). *P < 0,05
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Tabla 2. Comparacion de variables de calidad de vida entre grupos a nivel basal.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control P e-CUIDATE vs. control
n=36 n=36
Cuestionario EORTC QLQ-C30

Estado global de salud 57,87 +£20,11 54,62 £22.83 0,525
(51,06-64,67) (46,90-62,35)

Funcion fisica 76,29 = 17,04 72,96 + 18,30 0,427
(70,52-82,06) (66,76-79,15)

Funcionamiento laboral 70,37 £ 26,75 68,05 +27,99 0,721
(61,31-79,42) (58,58-77,52)

Funcién emocional 67,36 £ 26,22 57,87 +30,92 0,165
(58,48-76,23) (47,40-68,33)

Funcién cognitiva 64,35 +£27,64 63,88 28,03 0,944
(54,99-73,70) (54,40-73,37)

Funcion social 65,27 £26,83 61,11 £27,02 0,514
(56,19-74,35) (51,96-70,25)

Cuestionario EORTC QLQ-BR23

Imagen corporal 65,27 + 36,15 57,17 + 34,85 0,336
(53,04-77,51) (45,38-68,96)

Sintomas tratamiento sistémico 29,76 £17,93 36,50 + 20,80 0,145
(23,69-35,83) (29,46-43,54)

Sintomas de la mama 30,78 +21,62 31,48 £26,36 0,903
(23,47-38,10) (22,56-40,40)

Sintomas del brazo 28,70 +£ 18,47 26,54 £26,06 0,686

(22,45-34,95)

(17,72-35,36)

Datos expresados con media = DE (intervalo de confianza para la media 95%). Test de Student para muestras independientes.
EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core 30; EORTC
QLQ-BR23: European Organization for Research and Treatment of Cancer Breast Cancer-Specific Quality of Life Questionnaire.
P <0,05.
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Tabla 3. Comparacion de variables de dolor entre grupos a nivel basal.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control P e-CUIDATE vs. control
n=36 n=36
Algometria (kPa/seg)
UDP art. cigapofisaria C5-C6 A 141,29 + 84,32 161,14 + 55,62 0,243
(112,76-169,82) (142,32-179,96)
UDP art. cigapofisaria C5-C6 NO A 146,83 £ 90,10 162,70 = 55,13 0,370
(116,34-177,31) (144,04-181,35)
UDP musculo deltoides A 159,13 £ 104,30 180,05 = 71,39 0,324
(123,84-194,43) (155,89-204,21)
UDP musculo deltoides NO A 154,77 £ 77,10 178,22 + 63,86 0,164
(128,68-180,86) (156,61-199,82)
UDP musculo tibial anterior A 233,88 + 122,70 269,25 + 104,24 0,192
(192,36-275,39) (233,97-304,52)
UDP musculo tibial anterior NO A 231,86 + 121,52 273,14 £ 92,25 0,109
(190,74-272,97) (241,93-304,36)
EVA
Miembro superior A 2,80 £2,80 2,25 +2,87 0,177%
(1,85-3,75) (1,27-3,22)
Miembro superior NO A 1,13+£2,09 1,69 £ 2,62 0,195%
(0,42-1,84) (0,80-2,58)
CBD
Intensidad del dolor 3,83 +£1,96 3,74 £2,06 0,850
(3,16-4,49) (3,04-4,44)
Interferencia en las actividades 3,64 £2,30 422 +2,99 0,364
(2,87-4,42) (3,21-5,23)

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%). Test de Student para muestras independientes.
*Variable transformada a logaritmo neperiano (In). UDP: umbral de dolor a la presion; A: afecto; NO A: no afecto; EVA: escala

visual analdgica; CBD: Cuestionario Breve del Dolor. P < 0,05.
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Tabla 4. Comparacion de variables de composicion corporal entre grupos a nivel basal.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control P e-CUIDATE vs. control
n=36 n=36
Altura (cm) 161,89 + 7,48 160,30 + 5,54 0,310

Composicion corporal
Peso (Kg)

Masa de muisculo esquelético (Kg)

Grasa corporal (%)

(159,36-164,42)
65,98 +11,48
(62,09-69,86)

23,09 +2,74
(22,16-24,02)

34,08 + 10,39
(30,57-37,60)

(158,42-162,18)
71,95 + 13,82 0,050
(67,28-76,63)

23,55 +2,96 0,496
(22,55-24,56)

38,78 6,93 0,028*
(36,44-41,13)

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%). Test de Student para muestras independientes. *P <

0,05.
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Grupo e-CUIDATE

Grupo control

P e-CUIDATE vs. control

n=36 n=36
Fuerza isométrica flexora de 27,69 £27,51 30,07 £ 24,68 0,704
tronco (seg) (18,23-37,14) (21,59-38,55)
Fuerza isométrica de prension
manual (Kg)
Miembro superior A 19,88 £ 6,58 18,58 £ 6,23 0,394
(17,65-22,10) (16,47-20,69)
Miembro superior NO A 20,78 +5,60 18,21 £5,77 0,060
(18,88-22,68) (16,26-20,17)
Fuerza isométrica extensora de 37,00 + 16,80 31,28 +£14,82 0,130
tronco (Kg) (31,31-42,68) (26,27-36,30)
Fuerza resistencia de MMII (seg) 25,40 5,30 28,90 + 6,94 0,019*

(23,61-27,20)

(26,55-31,26)

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%). Test de Student para muestras independientes. A:
afecto; NO A: no afecto; MMII: miembros inferiores. Para la fuerza isométrica flexora de tronco n = 35 en ambos grupos. *P <

0,05.
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Tabla 6. Comparacion de variables de distancia recorrida y diferencias pre/post en el Test M6M
en FC, Sa02 y esfuerzo percibido entre grupos a nivel basal.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control P e-CUIDATE vs. Control
n=36 n=36
Test M6M (m) 330,66 £ 206,31 282,50 + 146,18 0,257
(260,86-400,47) (233,03-331,96)

Diferencia pre/post FC (lat/min) 12,00 + 11,84 11,86 £ 8,83 0,955
(7,92-16,07) (8,87-14,84)

Diferencia pre/post SaO2 (%) 0,16 £0,97 0,11+1,14 0,847
(-0,16; 0,49) (-0,28;0,51)

Diferencia pre/post Escala de Borg 2,77 2,60 2,41 +2,30 0,734*
(1,89-3,66) (1,63-3,19)

Datos expresados con media = DE (intervalo de confianza para la media 95%). Test de Student para muestras independientes.
*Variable transformada a logaritmo neperiano (In). M6M: marcha de 6 minutos; FC: frecuencia cardiaca; SaO2: saturacion de

oxigeno. Para la diferencia pre/post FC n = 35 en el grupo e-CUIDATE. Para la diferencia pre/post SaO2 n = 34 en el grupo
control. P <0,05.
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Tabla 7. Comparacion de variables de fatiga entre grupos a nivel basal.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control P e-CUIDATE vs. Control
n=36 n=36
Escala de Fatiga de Piper

Comportamiento/severidad 3,91 +£2,71 4,92 +2,90 0,132
(2,99-4,83) (3,94-5,91)

Significado afectivo 4,76 + 2,89 4,71 +£2,78 0,941
(3,78-5,74) (3,77-5,65)

Sensorial 4,61 £2,70 5,38 +£2,69 0,229
(3,70-5,53) (4,47-6,29)

Cognitiva/estado de animo 441 +2,52 4,64 +2,56 0,694
(3,55-5,26) (3,78-5,51)

Total 4,40 £2,48 4,90 + 2,46 0,393
(3,56-5,24) (4,07-5,74)

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%). Test de Student para muestras independientes. P
<0,05.
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Tabla 8. Comparacion de variables de ansiedad y depresion entre grupos a nivel basal.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control P e-CUIDATE vs. Control
n=36 n=36
Escala HAD
Ansiedad 8,72 £4,46 10,05 + 4,95 0,234
(7,21-10,23) (8,37-11,73)
Depresion 4,38 +3,95 6,05 +3,99 0,080
(3,05-5,72) (4,70-7,40)

Datos expresados con media = DE (intervalo de confianza para la media 95%). T de Student para muestras independientes. HAD:
Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion. P < 0,05.
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Tabla 9. Comparacion de variables cognitivas entre grupos a nivel basal.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control P e-CUIDATE vs. Control
n=36 n=36
TT (seq)

Parte A 28,49 £9,94 33,00 + 10,59 0,067
(25,12-31,85) (29,41-36,58)

Parte B 96,65 47,13 113,50 = 57,64 0,183
(80,46-112,84) (94,00-133,01)

Ratio B/A 3,39+1,18 3,42+ 1,40 0,886"

(2,98-3,80) (2,95-3,90)

Test de memoria de
Brown — Peterson
(n° de palabras)

0 segundos 14,82 + 0,38 14,69 + 0,92 0,428
(14,69-14,95) (14,38-15,00)
9 segundos 10,32 +3,01 9,27 £3,84 0,208
(9,27-11,37) (7,97-10,57)
18 segundos 7,20 £3,53 6,13 £2,79 0,165
(5,97-8,43) (5,19-7,08)
36 segundos 6,70 £2,70 6,25 +2,79 0,490
(5,76-7,64) (5,30-7,19)
Total 39,05 +7,86 36,36 £ 8,14 0,164
(36,31-41,80) (33,60-39,11)

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%). Test de Student para muestras independientes.
*Variable transformada a logaritmo neperiano (In). TT: Test del Trazo. Para la parte B y ratio B/A del TT n = 35 en el grupo e-
CUIDATE. Para 0 segundos del Test de memoria de Brown-Peterson n = 35 en el grupo e-CUIDATE. Para 9, 18, 36 segundos y
total del Test de memoria de Brown-Peterson n = 34 en el grupo e-CUIDATE. P < 0,05.
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Tabla 10. Comparacion de variables de acelerometria entre grupos a nivel basal.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control P e-CUIDATE vs. Control
n=36 n=36

Tiempo sedentario semanal 954,02 + 143,09 973,45 £ 101,06 0,508

(min/dia) (905,60-1002,43) (939,26-1007,65)

Tiempo AFMV semanal (min/dia) 74,38 + 24,40 75,58 £32,62 0,861

(66,13-82,64) (64,54-86,61)

AF total semanal (cpm/dia) 168,20 £ 61,60 168,02 + 76,74 0,992

(147,35-189,04) (142,06-193,99)

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%). Test de Student para muestras independientes.
AFMV: actividad fisica de intensidad moderada a vigorosa; AF: actividad fisica; cpm: counts por minuto. P < 0,05.
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Tabla 11. Comparacion de variables antropométricas, TA y FC entre grupos a nivel basal.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control P e-CUIDATE vs. Control
n=136 n=36
Perimetro de cintura (cm) 86,26 £ 13,90 93,35 +14,77 0,040*
(81,56-90,97) (88,35-98,35)
Perimetro de cadera (cm) 101,33 +£9,45 104,31 + 8,25 0,158
(98,13-104,53) (101,52-107,10)
TAS (mmHg) 116,75 £16,33 116,16 + 15,34 0,876
(111,22-122,27) (110,97-121,35)
TAD (mmHg) 78,52 +10,81 75,33 £ 8,00 0,159
(74,86-82,18) (72,62-78,04)
TD (mmHg) 38,22 +11,28 40,83 £12,76 0,361
(34,40-42,04) (36,51-45,15)
FC en reposo (lat/min) 73,91 +£10,53 74,69 + 10,67 0,757

(70,35-77,48)

(71,08-78,30)

Datos expresados con media = DE (intervalo de confianza para la media 95%). Test de Student para muestras independientes. TAS:

tension arterial sistolica; TAD: tension arterial diastolica; TD: tension arterial diferencial; FC: frecuencia cardiaca. *P < 0,05.
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Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de calidad de vida general en basal, post-
tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=36 n=36
CUESTIONARIO
EORTC QLQ-C30
ESTADO GLOBAL DE
SALUD
Basal 57,87 £20,11 54,62 + 22,83

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
FUNCION FiSICA
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
FUNCIONAMIENTO

LABORAL
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

(51,06-64,67)

71,99 + 20,62
(65,01-78,96)

71,99 +20,13
(65,17-78,80)

14,12 (5,32; 22,91)

14,12 (6,59; 21,64)

76,29 + 17,04
(70,52-82,06)

86,48 + 12,89
(82,11-90,84)

85,00 + 13,46
(80,44-89,55)

10,19 (4,90; 15,46)

8,71 (3,62; 13,78)

70,37 + 26,75
(61,31-79,42)

80,55+ 22,36
(72,98-88,12)

81,01 +£25,24
(72,47-89,56)

10,18 (-0,53; 20,90)

10,64 (-1,07; 22,36)

(46,90-62,35)

50,46 + 21,07
(43,33-57,59)

57,40 £21,98
(49,96-64,34)

-4,16 (-12,96; 4,62)
2,78 (-4,74; 10,30)
72,96 + 18,30
(66,76-79,15)

71,66 £ 17,55
(65,72-77,60)

74,81 19,91
(68,07-81,55)

-1,30 (-6,57; 3,98)

1,85 (-3,22; 6,92)

68,05 + 27,99
(58,58-77,52)

58,33 £31,49
(47,67-68,99)

69,44 + 25,66
(60,76-78,12)

-9,72 (-20,44; 0,99)

1,39 (-10,32; 13,10)

18,28 (8,17; 28,40)*

11,34 (2,68; 19,99)*

11,49 (5,41; 17,55)%*

6,86 (1,01; 12,68)*

19,90 (7,57; 32,23)*

9,25 (-4,21;22,73)

La Tabla 12 contintia en la siguiente pagina.
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FUNCION
EMOCIONAL
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
FUNCION

COGNITIVA
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
FUNCION SOCIAL
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

67,36 +26,22
(58,48-76,23)

78,47 £ 24,01
(70,34-86,59)

76,38 + 24,59
(68,06-84,71)

11,11 (0,74; 21,47)

9,02 (0,48; 17,56)

64,35+ 27,64
(54,99-73,70)

83,79 + 18,03
(77,69-89,89)

7777 £22,18
(70,27-85,28)

19,44 (10,35; 28,53)

13,42 (2,83; 24,02)

6527 +26,83
(56,19-74,35)

81,01 +23,95
(72,91-89,12)

83,79 21,99
(76,35-91,23)

15,74 (3,71; 27,76)

18,52 (7,92; 29,11)

57,87 30,92
(47,40-68,33)

57,87 +32,60
(46,83-68,90)

58,10 + 32,45
(47,11-69,08)

0,00 (-10,36; 10,36)

0,23 (-8,30; 8,77)

63,88 + 28,03
(54,40-73,37)

65,74 + 24,86
(57,32-74,15)

60,64 + 30,89
(50,19-71,10)

1,86 (-7,23; 10,94)

-3,24 (-13,83; 7.35)

61,11 +£27,02
(51,96-70,25)

64,81 +33,28
(53,55-76,07)

66,20 + 30,46
(55,89-76,51)

3,70 (-8,32; 15,73)

5,09 (-5,50; 15,68)

11,11 (-0,80; 23,03)

8,79 (-1,02; 18,61)

17,58 (7,14; 28,04)*

16,66 (4,48; 28,85)*

12,04 (-1,79; 25,86)

13,43 (1,24; 25,60)*

Datos expresados con media £ DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
Questionnaire Core 30. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto

significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 2: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para calidad de vida
general.
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Basal Post-tratamiento Seguimiento a 6 meses

EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core
30. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05.

Figura 3: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para calidad de vida
general.
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EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core
30. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 4: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para calidad de vida

general.
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EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core
30. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05.

Figura 5: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para calidad de vida

general.

Funcién emocional

100

80

60

40

20

EORTC QLQ-C30

_/L 1

== Grupo e-CUIDATE
== Grupo control

Basal

Post-tratamiento Seguimiento a 6 meses

EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core

30.
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Figura 6: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para calidad de vida

general.
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EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core
30. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05.

Figura 7: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para calidad de vida

general.

100

80

60

Funcidn social

40

20

EORTC QLQ-C30

—
—0

=0=Grupo e-CUIDATE
== Grupo control

Basal Post-tratamiento Seguimiento a 6 meses

EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core
30. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05.
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Efectos del programa e-CUIDATE en calidad de vida general

En el andlisis de ANCOVA se encontraron interacciones significativas tiempo*grupo
para las siguientes subescalas del European Organization for Research and Treatment of
Cancer (EORTC) Quality of Life Questionnaire Core 30 (QLQ-C30): estado global de
salud (F = 6,710; P = 0,002), funcion fisica (F = 7,029; P = 0,002), funcionamiento
laboral (F =5,573; P = 0,006) y funcion cognitiva (F = 5,800; P = 0,005). Sin embargo,
no fueron significativas las siguientes interacciones tiempo*grupo: funcién emocional (F
=2,021; P =0,140) y funcion social (F =2,418; P =0,097) (Tabla 12).

El grupo e-CUIDATE mostré una mayor mejora de la percepcion del estado global de
salud después de la intervencién que la mostrada por el grupo control respecto a las
condiciones basales (P = 0,001). Estos resultados se mantuvieron tras el seguimiento de
6 meses (P =0,011). El grupo e-CUIDATE mejor6 la funcion fisica tras el programa de
telerechabilitacion mientras que el grupo control presentd valores cercanos a los
presentados al inicio del estudio (P < 0,001). La mejora se mantuvo en el grupo e-
CUIDATE tras los 6 meses de seguimiento mientras que el grupo control mantuvo
valores similares a las condiciones basales (P = 0,022). El grupo e-CUIDATE mejoro el
funcionamiento laboral tras la intervencidon mientras que el grupo control lo empeoro (P =
0,002). A los 6 meses de seguimiento, no hubo diferencias significativas entre los grupos
(P=0,175).

Hubo una tendencia a la mejora de la funcion emocional en el grupo e-CUIDATE
después de la intervencion mientras que el grupo control present6 el mismo valor que en
el tiempo basal (P = 0,067). Después del seguimiento a los 6 meses se mantuvo esta
tendencia (P = 0,078). Tras el programa e-CUIDATE el grupo intervenido mejord su
funcion cognitiva mientras que el grupo control presentd valores similares a las

condiciones basales (P = 0,001). Este resultado se mantuvo tras los 6 meses de
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seguimiento (P = 0,008). En el analisis de ANCOVA se encontrd una tendencia a la
significacion en la interaccidon tiempo*grupo en la subescala de funcion social del
Cuestionario EORTC QLQ-C30 (P = 0,097). Después de la intervencién, hubo una
tendencia a la mejora en la funcién social en el grupo e-CUIDATE mientras que el grupo
control presento valores similares a los presentados al inicio del estudio (P = 0,087).
Tras los 6 meses de seguimiento se mejord la funcion social (P = 0,031) respecto al
grupo control.

El tamafio del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue grande para la percepcion
del estado global de salud (d: 0,86 IC95% -4,03; 5,76), funcion fisica (d: 0,90 1C95%
-2,03; 3,84) y funcion cognitiva (d: 0,80 1C95% -4,26; 5,86). El tamaiio del efecto inter-
sujeto después de la intervencion fue moderado para el funcionamiento laboral (d: 0,77
1C95% -5,20; 6,74) y pequeio para la funcion emocional (d: 0,44 1C95% -5,32; 6,21) y
funcion social (d: 0,41 1C95% -6,28; 7,11). El tamafo del efecto inter-sujeto tras el
seguimiento de los 6 meses fue moderado para la percepcion del estado global de salud
(d: 0,62 1C95% -3,56; 4,81), funcion fisica (d: 0,56 IC95% -2,26; 3,38), funcidon cognitiva
(d: 0,65 IC95% -5,25; 6,55) y funcion social (d: 0,52 1C95% -5,37; 6,42). El tamano del
efecto inter-sujeto tras el seguimiento de los 6 meses fue pequefio para el funcionamiento
laboral (d: 0,32 1C95% -6,20; 6,85) y funcion emocional (d: 0,42 1C95% -4,32; 5,18).
Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de calidad de vida relacionada con el CM
en basal, post-tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=36 n=36
CUESTIONARIO
EORTC QLQ-BR23
IMAGEN CORPORAL
Basal 65,27 £36,15 57,17 + 34,85

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
SINTOMAS
TRATAMIENTO

SISTEMICO
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
SINTOMAS DE LA

MAMA
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

(53,04-77,51)

79,39 27,27
(70,16-88,62)

79,39 + 24,51
(71,10-87,69)

14,12 (3,49; 24,74)

14,12 (3,69; 24,55)

29,76 £ 17,93
(23,69-35,83)

19,57 + 15,96
(14,17-24,97)

20,89 = 17,60
(14,94-26,85)

-10,19 (-15,79; -4,57)

-8,87 (-14,00; -3,71)

30,78 + 21,62
(23,47-38,10)

20,13 + 18,18
(13,98-26,29)

21,06 + 19,36
(14,51-27,61)

-10,65 (-19,77; -1,52)

-9,72 (-18,24; -1,20)

(45,38-68,96)

65,74 + 36,33
(53,44-78,03)

70,60 + 32,64
(59,55-81,64)

8,57 (-2,05; 19,18)

13,43 (2,99; 23,85)

36,50 + 20,80
(29,46-43,54)

32,27+ 16,92
(26,54-38,00)

30,02 + 18,06
(23,91-36,13)

-4,23 (-9,84; 1,38)

-6,48 (-11,62; -1,33)

31,48 26,36
(22,56-40,40)

2546 + 26,42
(16,52-34,40)

26,85 +22,98
(19,07-34,62)

-6,02 (-15,14; 3,10)

-4,63 (-13,15; 3,89)

5,55 (-6,66; 17,77)

0,69 (-11,30; 12,68)

-5,95 (-12,40; 0,50)

-2,38 (-8,29; 3,53)

-4,63 (-15,12; 5.,86)

-5,09 (-14,89; 4,70)

La Tabla 13 continua en la siguiente pagina.
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SINTOMAS DEL
BRAZO
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

28,70 + 18,47
(22,45-34,95)

22,83 20,73
(15,82-29,85)

2345 + 20,01
(16,68-30,22)

-5,87 (-13,03; 1,30)

-5,25 (-13,08; 2,59)

26,54 + 26,06
(17,72-35,36)

29,62 + 26,29
(20,73-38,52)

29.93 2531
(21,37-38,50)

3,08 (-4,07; 10,25)

3,39 (-4,44; 11,23)

-8,95 (-17,19; -0,71)*

-8,64 (-17,65; 0,37)

Datos expresados con media = DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. CM: cancer de mama; EORTC QLQ-BR23: European Organization for Research and Treatment
of Cancer Breast Cancer-Specific Quality of Life Questionnaire. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste
de Bonferroni. Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 8: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para calidad de vida
relacionada con el CM.
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CM: cancer de mama; EORTC QLQ-BR23: European Organization for Research and Treatment of Cancer Breast
Cancer-Specific Quality of Life Questionnaire.

Figura 9: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para calidad de vida
relacionada con el CM.
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CM: cancer de mama; EORTC QLQ-BR23: European Organization for Research and Treatment of Cancer Breast
Cancer-Specific Quality of Life Questionnaire.
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Figura 10: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para calidad de vida
relacionada con el CM.
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CM: cancer de mama; EORTC QLQ-BR23: European Organization for Research and Treatment of Cancer Breast
Cancer-Specific Quality of Life Questionnaire.

Figura 11: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para calidad de vida
relacionada con el CM.
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CM: cancer de mama; EORTC QLQ-BR23: European Organization for Research and Treatment of Cancer Breast
Cancer-Specific Quality of Life Questionnaire. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05.

Efectos del programa e-CUIDATE en calidad de vida relacionada con el CM
En el analisis de ANCOVA no se encontraron interacciones significativas tiempo*grupo

para las siguientes subescalas del Cuestionario EORTC Breast Cancer-Specific Quality
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of Life Questionnaire (QLQ-BR23): imagen corporal (F = 0,646; P = 0,527), sintomas
del tratamiento sistémico (F = 1,980; P = 0,146) y sintomas de la mama (F = 0,549; P =
0,580). El analisis de ANCOVA encontr6 una tendencia a la significacion tiempo*grupo
en la subescala sobre sintomas del brazo (F =2,731; P = 0,072) (Tabla 13).

No hubo diferencias significativas entre los grupos para la imagen corporal después de
la intervencion (P = 0,367), ni tras el seguimiento de 6 meses (P = 0,908). No hubo
diferencias significativas entre los grupos para los sintomas del tratamiento sistémico
después de la intervencion (P = 0,070), ni tras el seguimiento de 6 meses (P = 0,425).
No hubo diferencias significativas entre los grupos para los sintomas de la mama
después del programa de telerehabilitacion (P = 0,382), ni tras el seguimiento de 6
meses (P = 0,303). Se encontré un descenso de los sintomas del brazo tras la
intervencion en el grupo e-CUIDATE, mientras que el grupo control aument6 dichos
sintomas (P = 0,034). Posteriormente se mantuvo una tendencia a la disminucion de
los sintomas del brazo en el grupo e-CUIDATE después del seguimiento de 6 meses
mientras que el grupo control mantuvo valores similares a las condiciones basales (P =
0,060).

El tamaiio del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue moderado para los
sintomas del brazo (d: -0,51 1C95% -4,50; 3,47) y pequefio para la imagen corporal

(d: 0,21 1C95% -5,70; 6,13), sintomas del tratamiento sistémico (d: -0,44 1C95% -3,56;
2,68) y sintomas de la mama (d: -0,21 1C95% -5,29; 4,87). El tamafio del efecto inter-
sujeto tras el seguimiento de los 6 meses fue pequefio para la imagen corporal (d: 0,02
I1C95% -5,78; 5,83), sintomas del tratamiento sistémico (d: -0,19 1C95% -3,05; 2,67),
sintomas de la mama (d: -0,24 1C95% -4,99; 4,49) y sintomas del brazo (d: -0,45 1C95%

-4,82;3,91).
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Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Tabla 14
Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de algometria en basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses.

Variable

Grupo e-CUIDATE
n=236

Grupo control
n=36

Efectos inter-sujeto

ALGOMETRIA
(kPa/seq)

UDP ART.
CIGAPOFISARIA

C5-C6 A
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
UDP ART.
CIGAPOFISARIA

C5-C6 NO A
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
UDP DELTOIDES A
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

141,29 + 84,32
(112,76-169,82)

201,68 + 80,17
(174,55-228,81)

214,77 + 78,81
(188,11-241,44)

60,39 (37,38; 83,39)

73,48 (45,15; 101,81)

146,83 = 90,10
(116,34-177,31)

204,90 + 70,06
(181,20-228,61)

222,75+ 91,16
(191,91-253,60)

58,07 (33,68; 82,46)
75,92 (50,27; 101,58)
159,13 + 104,30
(123,84-194,43)

210,54 + 80,40
(183,34-237,74)

221,26 + 85,83
(192,22-250,31)

51,41 (21,52; 81,29)

62,13 (29,28; 94,97)

161,14 + 55,62
(142,32-179,96)

169,37 + 61,48
(148,57-190,18)

171,37 + 74,60
(145,34-197,40)

8,23 (-15,63; 31,71)

10,23 (-21,05; 37,25)

162,70 + 55,13
(144,04-181,35)

178,04 + 63,55
(156,54-199,55)

175,73 + 63,22
(153,67-197,79)

15,34 (-9,48; 40,70)
13,03 (-16,05; 36,74)
180,05 = 71,39
(155,89-204,21)

176,89 + 59,65
(156,71; 197,08)

184,13 + 65,42
(161,30-206,96)

-3,16 (-33,15; 28,35)

4,08 (-30,97; 36,62)

52,16 (25,51; 79,18)**

63,25 (32,33; 98,42)**

42,73 (14,01; 70,91)*

62,89 (35,65; 95,50)**

54,57 (18,94; 88,67)*

58,05 (20,99; 97,61)*

La Tabla 14 continua en la siguiente pagina.
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UDP DELTOIDES
NO A
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
UDP TIBIAL

ANTERIOR A
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
UDP TIBIAL

ANTERIOR NO A
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

154,77 + 77,10
(128,68-180,86)

210,93 + 88,19
(181,09-240,77)

223,11 + 79,55
(196,19-250,02)

56,16 (34,63; 77,67)

68,34 (44,19; 92,46)

233,88 + 122,70
(192,36-275,39)

317,26 + 120,58
(276,45-358,06)

364,56 + 129,13
(320,87-408,25)

83,38 (45,22; 121,53)

130,68 (88,50; 172,86)

231,86 + 121,52
(190,74-272,97)

317,62 + 115,30
(278,61-356,64)

358,66 + 125,74
(316,12-401,21)

85,76 (41,09; 130,44)

126,80 (79,32; 174,28)

178,22 + 63,86
(156,61-199,82)

181,35+ 53,22
(163,34-199,36)

201,87 £70,89
(177,13-226,61)
3,13 (-18,50; 25,78) 53,03 (27,41; 77,62)**
23,65 (-2,64; 47,02) 44,69 (17,99; 74,29)*

269,25 + 104,24
(233,97-304,52)

283,03 + 101,69
(248,62-317,44)

272,35 + 88,17
(241,58-303,11)
13,78 (-26,19; 52,32) 69,60 (25,81; 114,81)*
3,10 (-44,34; 42,46) 127,58 (82,42; 180,83)**

273,14 £ 9225
(241,93-304,36)

285,34 + 95,88
(252,90-317,78)

275,99 + 85,71
(246,09-305,90)
12,20 (-35,15; 56,78) 73,56 (22,84; 127,06)*

2,85 (-48,80; 48,91) 123,95 (71,36; 182,13)**

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. UDP: umbral de dolor a la presion; A: afecto; NO A: no afecto. Las comparaciones por pares se
realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 12: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el UDP de la
articulacion cigapofisaria C5-C6 A.
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UDP: umbral de dolor a la presion; A: afecto. Cambios significativos respecto a basal **P < 0,001.

Figura 13: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el UDP de la
articulacion cigapofisaria C5-C6 NO A.
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UDP: umbral de dolor a la presion; NO A: no afecto. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 14: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el UDP del
musculo deltoides A.
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UDP: umbral de dolor a la presion; A: afecto. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05.

Figura 15: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el UDP del
musculo deltoides NO A.
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UDP: umbral de dolor a la presion; NO A: no afecto. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 16: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el UDP del
musculo tibial anterior A.
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UDP: umbral de dolor a la presion; A: afecto. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05 **P < 0,001.

Figura 17: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el UDP del
musculo tibial anterior NO A.
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Efectos del programa e-CUIDATE en algometria

En el andlisis de ANCOVA se encontraron interacciones significativas tiempo*grupo
para todas las localizaciones medidas en algometria: UDP articulacion cigapofisaria C5-
C6 afecta (F = 9,763; P < 0,001), UDP articulacion cigapofisaria C5-C6 no afecta (F =
9,684; P <0,001), UDP deltoides afecto (F = 5,410; P =0,007), UDP deltoides no afecto
(F=9,273; P <0,001), UDP tibial anterior afecto (F = 14,041; P < 0,001) y UDP tibial
anterior no afecto (F=10,277; P <0,001) (Tabla 14).

El grupo e-CUIDATE aument6 su umbral de dolor a la presion (UDP) en la articulacion
cigapofisaria C5-C6 tras la intervencion mientras que el grupo control presentd valores
similares a las condiciones basales (Lado afecto: P < 0,001; Lado no afecto: P = 0,004).
Este aumento en el umbral se mantuvo en el grupo e-CUIDATE a los 6 meses de
seguimiento mientras que el grupo control mantuvo valores similares a los presentados al
inicio del estudio (Ambos lados: P < 0,001). El grupo e-CUIDATE aument6 su UDP en
el musculo deltoides después del programa de telerehabilitacion mientras que el grupo
control presentd valores similares a las condiciones basales (Lado afecto: P = 0,003;
Lado no afecto: P < 0,001). Tras los 6 meses de seguimiento, el grupo intervenido
mantuvo el aumento del umbral mientras que el grupo control mantuvo valores de umbral
similares a las condiciones basales (Lado afecto: P = 0,003; Lado no afecto: P = 0,002).
El grupo e-CUIDATE mejord su UDP sobre el musculo tibial anterior después de la
intervencion sin embargo el grupo control presentd valores similares a las condiciones
basales (Lado afecto: P = 0,002; Lado no afecto: P = 0,005). Esta mejora se mantuvo
después del seguimiento de 6 meses en el grupo e-CUIDATE mientras que el grupo
control mantuvo valores similares a los presentados al inicio del estudio (Ambos lados: P

<0,001).
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El tamafio del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue grande para UDP
articulacion cigapofisaria C5-C6 afecta (d: 0,95 IC95% -11,66; 13,57) y UDP deltoides
no afecto (d: 1,03 1C95% -10,80; 12,87). El tamafio del efecto inter-sujeto después de la
intervencion fue moderado para UDP articulacion cigapofisaria C5-C6 no afecta (d: 0,73
1C95% -12,64; 14,12), UDP deltoides afecto (d: 0,76 1C95% -15,64; 17,18), UDP tibial
anterior afecto (d: 0,75 1C95% -20,41; 21,92) y UDP tibial anterior no afecto (d: 0,69
I1C95% -23,90; 25,28). El tamano del efecto inter-sujeto tras el seguimiento de los 6
meses fue grande para UDP articulacion cigapofisaria C5-C6 afecta (d: 0,93 1C95% -
14,78; 16,64), UDP articulacion cigapofisaria C5-C6 no afecta (d: 1,02 1C95% -13,16;
15,21), UDP tibial anterior afecto (d: 1,26 1C95% -22,11; 24,63) y UDP tibial anterior no
afecto (d: 1,09 1C95% -25,18; 27,36). El tamano del efecto inter-sujeto tras el
seguimiento de los 6 meses fue moderado para UDP deltoides afecto (d: 0,73 1C95% -
17,46; 18,94) y UDP deltoides no afecto (d: 0,77 IC95% -12,62; 14,16).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Tabla 15
Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de dolor en basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=236 n=236
EVA
MIEMBRO SUPERIOR
A
Basal 2,80 +2,80 2,25 +2,87
(1,85-3,75) (1,27-3,22)
Post-tratamiento 1,19+ 2,09 2,91 £2,68
(0,48-1,90) (2,00-3,82)
Seguimiento a 6 meses 1,50 +£2,07 2,13 £2,38
(0,79-2,20) (1,33-2,94)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento -1,61 (-2,56; -0,65) 0,66 (-0,28; 1,62) -2,27 (-3,37; -1,18)"**
Basal-Post seguimiento -1,30 (-2,33; -0,27) -0,12 (-1,14; 0,91) -1,18 (-2,37; -0,01)**
MIEMBRO SUPERIOR
NO A
Basal 1,13 +2,09 1,69 £2,62
(0,42-1,84) (0,80-2,58)
Post-tratamiento 0,55+1,40 1,88 £2,72
(0,08-1,03) (0,96-2,81)
Seguimiento a 6 meses 0,63 +1,43 1,44 £2,55
(0,15-1,12) (0,57-2,30)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento -0,58 (-1,54; 0,38) 0,19 (-0,76; 1,15) -0,77 (-1,88; 0,33)*
Basal-Post seguimiento -0,50 (-1,36; 0,36) -0,25 (-1,11; 0,61) -0,25 (-1,24; 0,74)*

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. *Variable transformada a logaritmo neperiano (In). EVA: escala visual analdgica; A: afecto; NO
A: no afecto. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto significativo *P <
0,05 **P < 0,001.
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Figura 18: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el dolor en

miembro superior A.
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EVA: escala visual analdgica; A: afecto. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05 **P < 0,001.

Figura 19: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el dolor en
miembro superior NO A.
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Efectos del programa e-CUIDATE en dolor

En el anélisis de ANCOVA se encontré significativa la interaccion tiempo*grupo para el
dolor medido con escala visual analdgica (EVA) en el miembro superior afecto (F =
8,935; P < 0,001) y no significativa la interaccion tiempo*grupo en el miembro superior
no afecto (F=1,067; P =0,350) (Tabla 15).

El grupo e-CUIDATE disminuyo6 el dolor percibido en el miembro superior afecto tras la
intervencion mientras que el grupo control aumenté los valores respecto al inicio del
estudio (P < 0,001). Tras el seguimiento de 6 meses el grupo e-CUIDATE mantuvo su
disminucién de dolor percibido mientras que el grupo control mantuvo valores similares a
las condiciones basales (P = 0,048). No hubo diferencias significativas entre los grupos
para el dolor percibido en el miembro superior no afecto después de la intervencion (P =
0,166). Tampoco se encontraron diferencias significativas entre los grupos después del
seguimiento de los 6 meses (P =0,617).

El tamafio del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue grande para el dolor
percibido en el miembro superior afecto (d: -0,98 IC95% -1,51; -0,45) y pequefio para el
dolor percibido en el miembro superior no afecto (d: -0,33 1C95% -0,86; 0,20). El tamafio
del efecto inter-sujeto tras el seguimiento de los 6 meses fue pequeio para el dolor
percibido en el miembro superior afecto (d: -0,47 IC95% -1,04; 0,09) y dolor percibido
en el miembro superior no afecto (d: -0,12 1C95% -0,60; 0,35).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Tabla 16
Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de dolor en basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=36 n=36
CBD
INTENSIDAD DEL
DOLOR
Basal 3,83 +£1,96 3,74 £ 2,06
(3,16-4,49) (3,04-4,44)
Post-tratamiento 2,48 £2,09 4,15+2,14
(1,77-3,19) (3,43-4,88)
Seguimiento a 6 meses 2,64 £2,14 3,56 £2,18
(1,92-3,37) (2,82-4,30)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento -1,35 (-2,08; -0,61) 0,41 (-0,31; 1,15) -1,76 (-2,60; -0,91)**
Basal-Post seguimiento -1,19 (-1,88; -0,49) -0,18 (-0,87; 0,51) -1,01 (-1,80; -0,21)*
INTERFERENCIA EN
LAS ACTIVIDADES
Basal 3,64 £2,30 4,22 +£2,99
(2,87-4,42) (3,21-5,23)
Post-tratamiento 2,18 +£2,32 3,94+ 3,10
(1,39-2,96) (2,89-4,99)
Seguimiento a 6 meses 2,03 £2,47 3,95 +3,19
(1,20-2,87) (2,87-5,03)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento -1,46 (-2,42; -0,51) -0,28 (-1,23; 0,67) -1,18 (-2,28; -0,08)*
Basal-Post seguimiento -1,61 (-2,47; -0,74) -0,27 (-1,13; 0,59) -1,34 (-2,33; -0,35)*

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. CBD: Cuestionario Breve del Dolor. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de
Bonferroni. Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 20: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el dolor.
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CBD: Cuestionario Breve del Dolor. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05 **P < 0,001.

Figura 21: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el dolor.
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CBD: Cuestionario Breve del Dolor. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05

Efectos del programa e-CUIDATE en Cuestionario Breve del Dolor (CBD)

En el anélisis de ANCOVA se encontraron significativas las interacciones tiempo*grupo
de las subescalas del CBD: intensidad del dolor (F = 8,829; P < 0,001) e interferencia en

las actividades diarias (F = 3,740; P = 0,029) (Tabla 16).
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El grupo e-CUIDATE disminuy¢ la intensidad del dolor tras la intervencién mientras que
el grupo control presentd un aumento de la intensidad del dolor respecto a las condiciones
basales (P < 0,001). El grupo e-CUIDATE mantuvo la disminucién del dolor tras el
seguimiento de los 6 meses mientras que el grupo control mantuvo valores similares a las
condiciones basales (P = 0,014). El grupo e-CUIDATE present6 una mayor reduccion de
la interferencia del dolor en las actividades tras el programa de telerehabilitacion que el
grupo control respecto al momento inicial del estudio (P = 0,035). Tras el seguimiento de
6 meses se mantuvo la misma tendencia que tras la finalizacion del tratamiento (P =
0,009).

El tamafio del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue grande para la intensidad
del dolor (d: -0,99 1C95% -1,40; -0,58) y moderado para la interferencia en las
actividades (d: -0,51 IC95% -1,04; 0,01). El tamafo del efecto inter-sujeto tras el
seguimiento de los 6 meses fue moderado para la intensidad del dolor (d: -0,60 IC95% -
0,99; -0,22) ¢ interferencia en las actividades (d: -0,64 1C95% -1,12; -0,16).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo se encontré que la
menopausia (F = 2,789; P = 0,069) influyo en la interaccion tiempo*grupo de la

interferencia del dolor en las actividades.
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Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de composicion corporal en basal, post-
tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=36 n=36
COMPOSICION
CORPORAL
PESO (Kg)
Basal 65,98 £11,48 71,95 +£13,82

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
MASA DE MUSCULO

ESQUELETICO (Kg)
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
GRASA CORPORAL

(%)
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

(62,09-69,86)

66,07 + 11,39
(62,21-69,93)

66,02 + 11,25
(62,21-69,83)

0,09 (-0,52; 0,71)

0,04 (-1,05; 1,13)

23,09 +2,74
(22,16-24,02)

23,14 42,55
(22,28-24,01)

22,80 + 2,44
(21,98-23,63)

0,05 (-0,23; 0,33)

-0,29 (-0,61; 0,04)

34,08 + 10,39
(30,57-37,60)

34,02 + 10,50
(30,47-37,58)

34,91+ 10,10
(31,49-38,33)

-0,06 (-0,93; 0,81)

0,83 (-0,11; 1,77)

(67,28-76,63)

71,73 + 14,04
(66,98-76,48)

71,55 + 13,80
(66,87-76,22)

-0,22 (-0,84; 0,39)

-0,40 (-1,50; 0,68)

23,55 42,96
(22,55-24,56)

23,52 +2,88
(22,55-24,50)

23,45 +3,03
(22,40-24,51)

-0,03 (-0,39; 0,19)

-0,10 (-0,43; 0,23)

38,78 + 6,93
(36,44-41,13)

38,58 + 7,46
(36,05-41,10)

38,81 +6,98
(36,37-41,24)

-0,20 (-0,98; 0,82)

0,03 (-1,11;0,82)

0,31 (-0,38; 1,02)

0,44 (-0,80; 1,70)

0,08 (-0,18; 0,47)

-0,19 (-0,57; 0,19)

0,14 (-1,05; 1,08)F

0,80 (-0,42; 1,81)}

Datos expresados con media £ DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y

seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. Al encontrarse diferencias en esta variable en condiciones basales, se procedi6 a incluir el valor
basal de la variable como co-variable. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-
sujeto significativo *P < 0,05 **P < (0,001.
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Figura 22: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el peso.
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Figura 23: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la masa de
musculo esquelético.
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Figura 24: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la grasa
corporal.
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Efectos del sistema e-CUIDATE en composicion corporal

En el andlisis de ANCOVA no se encontraron significativas las interacciones
tiempo*grupo de las variables de composicidon corporal: peso (F = 0,470; P = 0,627),
masa de musculo esquelético (F = 1,863; P =0,163) y grasa corporal (F = 1,807; P =
0,172) (Tabla 17).

No hubo diferencias significativas entre los grupos para el peso después de la
intervencion (P = 0,371). Tampoco hubo diferencias significativas entre los grupos tras
el seguimiento de los 6 meses (P = 0,477). No hubo diferencias significativas entre los
grupos para la masa de musculo esquelético después de la intervencion (P = 0,380).
Tras el seguimiento de los 6 meses tampoco hubo diferencias significativas entre los
grupos (P = 0,329). No hubo diferencias significativas entre los grupos para la grasa
corporal después de la intervencion (P = 0,980). Tras el seguimiento de los 6 meses
tampoco hubo diferencias significativas entre los grupos (P = 0,220).

El tamaio del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue pequefio para el peso
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(d: 0,21 1C95% -0,13; 0,55), masa de musculo esquelético (d: 0,11 1C95% -0,04; 0,27) y
grasa corporal (d: 0,06 1C95% -0,42; 0,55). El tamafio del efecto inter-sujeto tras el
seguimiento de los 6 meses fue pequefo para el peso (d: 0,16 IC95% -0,44; 0,77), masa
de musculo esquelético (d: -0,24 IC95% -0,42; -0,05) y grasa corporal (d: 0,35 IC95%
-0,17; 0,87).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de fuerza isométrica flexora de tronco en

basal, post-tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=235 n=235
FUERZA
ISOMETRICA
FLEXORA DE
TRONCO (seg)
Basal 27,69 27,51 30,07 + 24,68

Post-tratamiento

(18,23-37,14)

47,51 + 30,67

(21,59-38,55)

25,14 +£20,34

(37,13-57,89) (18,04-32,24)

Seguimiento a 6 meses 46,91 £ 32,86

(35,79-58,03)

29,83 +£28,10

(20,18-39,49)

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento 19,82 (10,37; 28,28)

4,93 (-14,44; 3,72) 24,75 (14,32; 35,06)**

Basal-Post seguimiento 19,22 (8,10; 27,87) -0,24 (-10,08; 9,98) 19,46 (6,59; 29,49)*

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto

significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 25: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la fuerza
isométrica flexora de tronco.
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Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05 **P < (0,001.

Efectos del programa e-CUIDATE en fuerza isométrica flexora de tronco

En el analisis de ANCOVA se encontrd significativa la interaccion tiempo*grupo de la
fuerza isométrica flexora de tronco (F = 11,132; P <0,001) (Tabla 18).

El grupo e-CUIDATE aumento6 la fuerza isométrica flexora de tronco después de la
intervencion mientras que el grupo control la redujo (P < 0,001). Tras el seguimiento de
los 6 meses, el grupo e-CUIDATE mantuvo el aumento de fuerza mientras que el grupo
control mantuvo valores cercanos a los presentados al inicio del estudio (P = 0,002).

El tamafio del efecto inter-sujeto fue grande para la fuerza isométrica flexora de tronco
tras la intervencion (d: 1,16 IC95% -3,81; 6,14) y el seguimiento de 6 meses (d: 0,83
1C95% -4,62; 6,29).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.

99



Galiano-Castillo N, 2015

Tabla 19

Tesis Doctoral Internacional

Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de fuerza isométrica de prension manual
en basal, post-tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=36 n=36
FUERZA ISOMETRICA DE
PRENSION MANUAL (Kg)
MIEMBRO SUPERIOR A
Basal 19,88 £ 6,58 18,58 £6,23

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
MIEMBRO SUPERIOR NO A
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

(17,65-22,10)

22,42 45,50
(20,55-24,28)

21,93 + 6,39
(19,77-24,10)

2,54 (1,00; 4,07)
2,05 (0,13; 3,97)
20,78 + 5,60
(18,88-22,68)

22,83 + 4,86
(21,18-24,48)

22,20+ 5,46
(20,35-24,05)

2,05 (0,86; 3,24)

1,42 (-0,06; 2,91)

(16,47-20,69)

18,45 + 6,56
(16,23-20,68)

18,20 7,23
(15,67-20,72)
-0,13 (-1,69; 1,45) 2,67 (0,87; 4,45)*

-0,38 (-2,38; 1,56) 2,43 (0,22; 4,70)*

1821 45,77
(16,26-20,17)

1831 +5,93
(16,31-20,32)

18,99 + 6,79
(16,62-21,36)
0,10 (-1,10; 1,35) 1,95 (0,53; 3,31)*

0,78 (-0,54; 2,52) 0,64 (-1,30; 2,17)

Datos expresados con media £ DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. A: afecto; NO A: no afecto. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni.
Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05 **P < (,001.
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Figura 26: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la fuerza
isométrica de prensiéon manual en miembro superior A.
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A: afecto. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05.

Figura 27: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la fuerza
isométrica de prension manual en miembro superior NO A.
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NO A: no afecto. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05.
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Efectos del programa e-CUIDATE en fuerza isométrica de prensiéon manual

En el analisis de ANCOVA se encontraron significativas las interacciones
tiempo*grupo de la fuerza isométrica de prension manual del miembro superior afecto
(F=4,457; P =0,015) y del miembro superior no afecto (F = 5,672; P = 0,005) (Tabla
19).

El grupo e-CUIDATE mejoro la fuerza isométrica de prension manual en el miembro
superior afecto tras la intervencion mientras que el grupo control presentd valores
similares a las condiciones basales (P = 0,004). El grupo e-CUIDATE mantuvo la
mejoria después del seguimiento de los 6 meses mientras que el grupo control mantuvo
valores cercanos a las condiciones basales (P = 0,031). El grupo e-CUIDATE mejor¢ la
fuerza isométrica de prension manual en el miembro superior no afecto después del
programa de telerehabilitacion mientras que el grupo control presentd valores similares
al tiempo basal (P = 0,007). Tras el seguimiento de los 6 meses no hubo diferencias
significativas entre los grupos (P =0,619).

El tamafio del efecto inter-sujeto fue moderado para la fuerza isométrica de prension
manual del miembro superior afecto (d: 0,73 1C95% -0,10; 1,57) y fuerza isométrica de
prension manual del miembro superior no afecto (d: 0,69 1C95% 0,03; 1,34). El tamafio
del efecto inter-sujeto tras el seguimiento de los 6 meses fue moderado para la fuerza
isométrica de prension manual del miembro superior afecto (d: 0,52 1C95% -0,54;
1,59) y pequefio para la fuerza isométrica de prension manual del miembro superior no
afecto (d: 0,17 IC95% -0,64; 1,00).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de fuerza isométrica extensora de tronco

en basal, post-tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=36 n=36
FUERZA
ISOMETRICA
EXTENSORA DE
TRONCO (Kg)

Basal 37,00 £ 16,80

(31,31-42,68)

Post-tratamiento 4943 +£17,99

(43,34-55,52)

Seguimiento a 6 meses 42,82 +£17,01

(37,06-48,58)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

12,43 (8,43; 16,42)

5,82 (1,30; 10,33)

31,28+ 14,82
(26,27-36,30)

31,07 +12,95
(26,62-35,52)

30,37 15,31
(25,03-35,71)

-0,21 (-4,74; 3,59)

-0,91 (-5,13; 4,28)

12,64 (8,31; 17,69)**

6,73 (0,94; 11,54)*

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto

significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 28: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la fuerza
isométrica extensora de tronco.
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Cambios significativos respecto a basal *P < (0,05 **P < 0,001.

Efectos del programa e-CUIDATE en fuerza isométrica extensora de tronco

En el analisis de ANCOVA se encontrd significativa la interaccion tiempo*grupo de la
fuerza isométrica extensora de tronco (F = 17,625; P <0,001) (Tabla 20).

El grupo e-CUIDATE incrementd la fuerza isométrica extensora de tronco tras la
intervencion mientras que el grupo control presentd valores cercanos a las condiciones
basales (P < 0,001). Tras el seguimiento de los 6 meses, el grupo e-CUIDATE mantuvo
el incremento de fuerza mientras que el grupo control mantuvo valores similares a las
condiciones basales (P = 0,002).

El tamafio del efecto inter-sujeto fue grande para la fuerza isométrica extensora de
tronco después de la intervencion (d: 1,33 1C95% -0,86; 3,52) y moderado tras el
seguimiento a los 6 meses (d: 0,62 1C95% -1,86; 3,11).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Tabla 21

Tesis Doctoral Internacional

Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de fuerza resistencia de MMII en basal,

post-tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=36 n=36
FUERZA
RESISTENCIA DE
MMII (seg)
Basal 25,40 + 5,30 28,90 + 6,94

(23,61-27,20)

Post-tratamiento 20,64 + 3,62
(19,42-21,87)

Seguimiento a 6 meses 21,42 £5,00
(19,73-23,12)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento -4,76 (-7,57; -1,94)

Basal-Post seguimiento -3,98 (-5,97; -1,98)

(26,55-31,26)

30,33 + 12,46
(26,11-34,55)

28,06+ 7,27
(25,60-30,52)
1,43 (-1,38; 4,24)

-0,84 (-2,83; 1,15)

-6,19 (-9,64; -2,85)F**

-3,14 (-6,42; -1,97)F**

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para

basal, post-tratamiento y

seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. MMIIL: miembros inferiores. TAl encontrarse diferencias en esta variable en condiciones basales,
se procedi6 a incluir el valor basal de la variable como co-variable. Las comparaciones por pares se realizaron con
ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 29: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la fuerza
resistencia de MMIL
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MMII: miembros inferiores. Cambios significativos respecto a basal **P < 0,001.

Efectos del programa e-CUIDATE en fuerza resistencia MMII

En el analisis de ANCOVA se encontrd significativa la interaccion tiempo*grupo de la
fuerza resistencia de MMII (F = 8,300; P =0,001) (Tabla 21).

El grupo e-CUIDATE mejor¢ la fuerza resistencia de MMII después de la intervencion
mientras que el grupo control la empeord (P < 0,001). Tras el seguimiento de los 6
meses el grupo e-CUIDATE mantuvo la mejoria mientras que el grupo control mantuvo
valores similares a las condiciones basales (P < 0,001).

El tamafio del efecto inter-sujeto fue grande para la fuerza resistencia de MMII después
de la intervencion (d: -0,91 1C95% -2,48; 0,65) y moderado (d: -0,65 1C95% -1,76;
0,45) a los 6 meses de seguimiento.

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Tabla 22

Tesis Doctoral Internacional

Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de distancia recorrida en basal, post-
tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable

Grupo e-CUIDATE

n=36

Grupo control
n=36

Efectos inter-sujeto

TEST M6M (m)
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

330,66 + 206,31
(260,86-400,47)

438,26 +215,17
(365,46-511,07)

464,72 + 193,04
(397,37-532,08)

107,60 (74,22; 145,22)

134,06 (83,37; 154,53)

282,50 + 146,18
(233,03-331,96)

320,78 + 142,88
(271,69-369,86)

330,07 + 149,55
(277,89-382,25)

38,28 (-4,69; 67,37)

47,57 (9,66; 81,89)

69,32 (37,27; 119,49)%*

86,49 (31,97; 114,37)*

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-

sujeto ¢ inter-sujeto. M6M: marcha de 6 minutos. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de
Bonferroni. Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 30: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la distancia
recorrida.
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M6M: marcha de 6 minutos. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05 **P < 0,001.

Efectos del programa e-CUIDATE en distancia recorrida

En el analisis de ANCOVA se encontrd significativa la interaccion tiempo*grupo de la
distancia recorrida en el Test marcha de 6 minutos (M6M) (F = 7,669; P = 0,001)
(Tabla 22).

El grupo e-CUIDATE mostré un mayor incremento de la distancia recorrida después del
programa de telerehabilitacion que el grupo control (P < 0,001). Tras el seguimiento de
los 6 meses el grupo e-CUIDATE mantuvo una tendencia similar a la encontrada tras la
finalizacion del tratamiento (P = 0,001).

El tamafio del efecto inter-sujeto después de la intervencion (d: 0,85 1C95% -17,88;
19,59) y tras el seguimiento a los 6 meses (d: 1,04 IC95% -18,08; 20,17) fue grande
para la distancia recorrida en el test M6M a favor del grupo tratado con e-CUIDATE.
Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Tabla 23
Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de la diferencia pre/post de FC en el Test
M6M en basal, post-tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=35 n=36
DIFERENCIA
PRE/POST FC (lat/min)
Basal 12,00 = 11,84 11,86 + 8,83
(7,92-16,07) (8,87-14,84)
Post-tratamiento 16,69 + 12,08 10,85+ 7,95
(12,60-20,78) (8,12-13,58)
Seguimiento a 6 meses 22,08 £15,63 10,11 £ 6,76
(16,63-27,54) (7,75-12,47)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento 4,69 (0,61;9,14) -1,01 (-5,60; 2,93) 5,70 (1,30; 11,11)*
Basal-Post seguimiento 10,08 (5,52; 14,23) -1,75 (-6,84; 1,87) 11,83 (7,35; 17,37)**

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. En el grupo e-CUIDATE a un caso sélo se le tomd la medicion FC pre Test MO6M en basal. FC:
frecuencia cardiaca; MO6M: marcha de 6 minutos. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni.
Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 31: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la diferencia
pre/post de FC en el Test MOM.
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FC: frecuencia cardiaca; M6M: marcha de 6 minutos. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05 **P < 0,001.

Efectos del programa e-CUIDATE en la diferencia pre/post de FC en el Test M6M

En el analisis de ANCOVA se encontro significativa la interaccion tiempo*grupo de la
diferencia pre/post de FC en el Test M6M (F = 12,663; P <0,001) (Tabla 23).

El grupo e-CUIDATE increment6 la diferencia pre/post FC después del programa de
telerehabilitacion mientras que el grupo control la redujo (P = 0,014). Este incremento de
la diferencia pre/post de FC fue mas importante tras el seguimiento de los 6 meses en el
grupo e-CUIDATE (P < 0,001) mientras que el grupo control siguid reduciéndola.

El tamafio del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue moderado para la
diferencia pre/post FC en el Test M6M (d: 0,59 1C95% -1,62; 2,82). El tamaiio del efecto
inter-sujeto tras el seguimiento de los 6 meses fue grande para la diferencia pre/post FC
en el Test M6M (d: 1,18 1C95% -1,12; 3,50).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Tabla 24
Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de la diferencia pre/post de SaO2 en el
Test MO6M en basal, post-tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=36 n=34
DIFERENCIA
PRE/POST Sa02 (%)
Basal 0,16 £0,97 0,11 1,14
(-0,16; 0,49) (-0,28; 0,51)
Post-tratamiento 0,08 + 0,80 0,11 +£0,86
(-0,18; 0,35) (-0,18; 0,41)
Seguimiento a 6 meses 0,02 +0,71 0,08 £0,86
(-0,22; 0,27) (-0,21; 0,39)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento -0,08 (-0,54; 0,48) 0,00 (-0,50; 0,57) -0,08 (-0,66; 0,54)
Basal-Post seguimiento -0,14 (-0,59; 0,47) -0,03 (-0,62; 0,49) -0,11 (-0,62; 0,63)

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. Sa02: saturacion de oxigeno; M6M: marcha de 6 minutos. Las comparaciones por pares se
realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 32: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la diferencia
pre/post de SaO2 en el Test MO6M.

Diferencia pre/post SaO2
1,4 -
1,2 -

_ 08 -
S
0,6 -
0.4 -

B Grupo control

0,2 -
0 B T .

Basal Post-tratamiento Seguimiento a 6 meses

B Grupo e-CUIDATE

Sa02: saturacion de oxigeno; M6M: marcha de 6 minutos.

Efectos del programa e-CUIDATE en la diferencia pre/post de saturacion de
oxigeno (Sa0z2) en el Test M6M

En el analisis de ANCOVA no se encontro significativa la interaccion tiempo*grupo de la
diferencia pre/post de SaO2 en el Test M6M (F = 0,034; P = 0,967) (Tabla 24).

No hubo diferencias significativas entre los grupos para la diferencia pre/post de SaO2 en
el Test M6M tras la intervencion (P = 0,840). Tampoco hubo diferencias significativas
entre los grupos tras el seguimiento de los 6 meses (P = 0,986).

El tamafio del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue pequefio para la
diferencia pre/post de SaO2 en el Test M6M (d: -0,06 1C95% -0,34; 0,21). El tamafio del
efecto inter-sujeto tras el seguimiento de los 6 meses fue pequeiio para la diferencia
pre/post de SaO2 en el Test M6M (d: -0,08 1C95% -0,37; 0,20).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Tabla 25
Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de la diferencia pre/post del esfuerzo
percibido en el Test M6M en basal, post-tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=36 n=36
DIFERENCIA
PRE/POST ESCALA
DE BORG
Basal 2,77 £ 2,60 2,41 £2,30
(1,89-3,66) (1,63-3,19)
Post-tratamiento 2,91 £2,56 2,08 £2,04
(2,04-3,78) (1,38-2,78)
Seguimiento a 6 meses 2,58 £2,51 2,52 +£2,32
(1,71-3,46) (1,71-3,34)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento 0,14 (-1,16; 1,27) -0,33 (-1,72; 0,75) 0,47 (-0,86; 1,95)*
Basal-Post seguimiento -0,19 (-1,37; 0,78) 0,11 (-1,16; 1,03) -0,30 (-1,48; 1,02)*

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. *Variable transformada a logaritmo neperiano (In). M6M: marcha de 6 minutos. Las
comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05 **P <
0,001.
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Figura 33: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la diferencia
pre/post del esfuerzo percibido en el Test MO6M.

Diferencia pre/post Escala de Borg

6

5
o
S
24
e
[«5)
g 3 —— —o—Grupo e-CUIDATE
§ ) . — " =—Grupo control
G
L

1

0

Basal Post-tratamiento Seguimiento a 6 meses

M6M: marcha de 6 minutos.

Efectos del programa e-CUIDATE en la diferencia pre/post del esfuerzo percibido
en el Test M6M

En el analisis de ANCOVA no se encontrd significativa la interaccion tiempo*grupo de
la diferencia pre/post del esfuerzo percibido en el Test M6M (F = 0,250; P = 0,780)
(Tabla 25).

No hubo diferencias significativas entre los grupos para la diferencia pre/post del
esfuerzo percibido en el Test M6M tras la intervencion (P = 0,727). Tras el seguimiento
de los 6 meses tampoco hubo diferencias significativas entre los grupos (P = 0,483).

El tamafo del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue pequeio para la
diferencia pre/post de esfuerzo percibido en el Test M6M (d: 0,16 1C95% -0,47; 0,81).

El tamano del efecto inter-sujeto tras el seguimiento de los 6 meses fue pequefio para la
diferencia pre/post de esfuerzo percibido en el Test MO6M (d: -0,12 IC95% -0,69; 0,46).
Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Tabla 26
Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de fatiga en basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=236 n=36

ESCALA DE FATIGA DE PIPER

COMPORTAMIENTO/SEVERIDAD

Basal 391+2,71 4,92 £2,90
(2,99-4,83) (3,94-5,91)
Post-tratamiento 2,14£223 447 +2,93
(1,38-2,89) (3,47-5,46)
Seguimiento a 6 meses 2,33 £2,57 431 +3,01
(1,46-3,20) (3,29-5,33)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento -1,77 (-2,59; -0,95) -0,45 (-1,28; 0,36) -1,32 (-2,26; -0,37)*
Basal-Post seguimiento -1,58 (-2,55; -0,60) -0,61 (-1,59; 0,36) -0,97 (-2,08; 0,16)
SIGNIFICADO AFECTIVO
Basal 4,76 +£2,89 4,71 £2,78
(3,78-5,74) (3,77-5,65)
Post-tratamiento 2,48 +£2,38 4,61 +2,72
(1,68-3,29) (3,69-5,53)
Seguimiento a 6 meses 2,57+2,72 4,89 +2,80
(1,64-3,49) (3,94-5,84)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento -2,28 (-3,35; -1,20) -0,10 (-1,17; 0,97) -2,18 (-3,41; -0,93)*
Basal-Post seguimiento -2,19 (-3,38; -1,00) 0,18 (-1,01; 1,37) -2,37 (-3,74; -0,99)*
SENSORIAL
Basal 4,61 £2,70 5,38 +£2,69
(3,70-5,53) (4,47-6,29)
Post-tratamiento 2,48 £2,29 494 +3,03
(1,70-3,25) (3,91-5,97)
Seguimiento a 6 meses 2,56 £2,61 4,72 +3,01
(1,68-3,45) (3,70-5,74)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento -2,13 (-3,08; -1,18) -0,44 (-1,39; 0,50) -1,69 (-2,78; -0,59)*
Basal-Post seguimiento -2,05 (-3,01; -1,09) -0,66 (-1,62; 0,29) -1,39 (-2,49; -0,28)*

La Tabla 26 continua en la siguiente pagina.
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COGNITIVA/ESTADO

DE ANIMO
Basal 4,41 +£2,52 4,64 +£2,56
(3,55-5,26) (3,78-5,51)
Post-tratamiento 2,47 £ 1,89 454 +2,87
(1,83-3,11) (3,56-5,51)
Seguimiento a 6 meses 2,61 £2,30 4,50+ 2,65
(1,83-3,39) (3,60-5,40)
Efectos intra-sujetos
Basal-Post tratamiento -1,94 (-2,80; -1,07) -0,10 (-0,96; 0,75) -1,84 (-2,82; -0,84)**
Basal-Post seguimiento -1,80 (-2,71; -0,88) -0,14 (-1,05; 0,77) -1,66 (-2,70; -0,60)*
TOTAL
Basal 4,40 £2,48 4,90 +2,46
(3,56-5,24) (4,07-5,74)
Post-tratamiento 2,38 +£2,06 4,63 £2,78
(1,68-3,08) (3,68-5,57)
Seguimiento a 6 meses 2,51 £2,46 4,59+2,71
(1,68-3,35) (3,67-5,51)
Efectos intra-sujetos
Basal-Post tratamiento -2,02 (-2,80; -1,23) -0,27 (-1,05; 0,50) -1,75 (-2,64; -0,84)**
Basal-Post seguimiento -1,89 (-2,74; -1,02) -0,31 (-1,17; 0,54) -1,58 (-2,56; -0,58)*

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto
significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 34: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para fatiga.
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Figura 35: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para fatiga.
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Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05.
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Figura 36: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para fatiga.
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Figura 37: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para fatiga.
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Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 38: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para fatiga.
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Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05 **P < 0,001.

Efectos del programa e-CUIDATE en fatiga

En el andlisis de ANCOVA se encontraron significativas las interacciones
tiempo*grupo de todas las subescalas de Fatiga de Piper: comportamiento/severidad

(F = 3,843; P = 0,026), significado afectivo (F = 6,806; P = 0,002), sensorial (F =
4,904; P = 0,010), cognitiva/estado de animo (F = 7,249; P = 0,001) y fatiga total (F =
7,619; P =0,001) (Tabla 26).

El grupo e-CUIDATE mejoré la percepcion de comportamiento/severidad tras la
intervencion mientras que el grupo control present6 valores similares a las condiciones
basales (P = 0,007). Tras el seguimiento de los 6 meses hubo una tendencia a la mejora
en el grupo e-CUIDATE mientras que el grupo control mantuvo valores similares a las
condiciones basales (P = 0,092). El grupo e-CUIDATE mejord la percepcion del
significado afectivo después del programa de telerehabilitacion mientras que el grupo
control presentd valores similares al inicio del estudio (P = 0,001). Después del

seguimiento de los 6 meses, el grupo e-CUIDATE mantuvo la mejoria mientras que el
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grupo control mantuvo valores cercanos a los presentados en las condiciones basales (P
= 0,001). El grupo e-CUIDATE mejoré su percepcion sensorial tras la intervencion
mientras que el grupo control presentd valores cercanos a las condiciones basales (P =
0,003). Tras el seguimiento de los 6 meses, el grupo e-CUIDATE mantuvo la mejoria
en la percepcion sensorial mientras que el grupo control mantuvo valores similares a las
condiciones basales (P = 0,014). El grupo e-CUIDATE mejoré su percepcion
cognitiva/estado de animo después del programa de telerehabilitacion mientras que el
grupo control presentd valores similares a los presentados en las condiciones basales (P
< 0,001). La mejora se mantuvo en el grupo e-CUIDATE tras el seguimiento de los 6
meses mientras que el grupo control mantuvo valores similares al tiempo basal (P =
0,002). El grupo e-CUIDATE mejor6 la percepcion de fatiga total tras la intervencion
mientras que el grupo control presentd valores similares a los del inicio del estudio (P <
0,001). La mejora se mantuvo en el grupo e-CUIDATE después del seguimiento de los
6 meses mientras que el grupo control mantuvo valores similares a las condiciones
basales (P = 0,002).

El tamafio del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue grande para la
percepcion del significado afectivo (d: -0,84 IC95% -1,44; -0,24), percepcion
cognitiva/estado de animo (d: -0,88 1C95% -1,36; -0,40) y percepcion de fatiga total (d:
-0,92 IC95% -1,36; -0,49). El tamafio del efecto inter-sujeto después de la intervencion
fue moderado para la percepcion del comportamiento/severidad (d: -0,66 1C95% -1,12;
-0,20) y percepcion sensorial (d: -0,73 1C95% -1,26; -0,21). El tamafio del efecto inter-
sujeto tras el seguimiento de los 6 meses fue grande para la percepcion del significado
afectivo (d: -0,82 1C95% -1,48; -0,16) y moderado para la percepcion sensorial (d: -0,60
IC95% -1,13; -0,06), percepcion cognitiva/estado de animo (d: -0,75 1C95% -1,26; -

0,24) y percepcion de fatiga total (d: -0,76 1C95% -1,24; -0,28). El tamano del efecto
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inter-sujeto tras el seguimiento de los 6 meses fue pequeiio para la percepcion del
comportamiento/severidad (d: -0,41 1C95% -0,95; 0,13).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo se encontré6 que la
menopausia (F = 3,127; P = 0,050), grasa corporal (F = 3,002; P = 0,056) y perimetro
de cintura (F = 2,824; P = 0,066) influyeron en la interacciéon tiempo*grupo de la

subescala comportamiento/severidad de la Escala de Fatiga de Piper.
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Tabla 27
Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de ansiedad y depresion en basal, post-
tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=36 n=36
ESCALA HAD
ANSIEDAD
Basal 8,72+ 4,46 10,05 £4,95
(7,21-10,23) (8,37-11,73)
Post-tratamiento 7,05 £4,02 9,83 +£5,02
(5,69-8,41) (8,13-11,53)
Seguimiento a 6 meses 6,97 + 3,88 9,77 £5,31
(5,65-8,28) (7,97-11,57)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento -1,67 (-3,09; -0,23) -0,22 (-1,65; 1,20) -1,45 (-3,08; 0,20)
Basal-Post seguimiento -1,75 (-3,07; -0,43) -0,28 (-1,59; 1,04) -1,47 (-2,99; 0,04)
DEPRESION
Basal 438 +3,95 6,05 +3,99
(3,05-5,72) (4,70-7,40)
Post-tratamiento 3,05 +3,30 6,30 4,65
(1,93-4,17) (4,73-7,87)
Seguimiento a 6 meses 3,44 £3,61 6,11 £5,08
(2,22-4,66) (4,39-7,83)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento -1,33 (-2,66; 0,00) 0,25 (-1,08; 1,58) -1,58 (-3,11; -0,05)
Basal-Post seguimiento -0,94 (-2,47; 0,58) 0,06 (-1,47; 1,58) -1,00 (-2,75; 0,75)

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. HAD: Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion. Las comparaciones por pares se realizaron
con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05 **P < (0,001.
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Figura 39: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la ansiedad.
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Figura 40: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la depresion.
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Efectos del sistema e-CUIDATE en ansiedad y depresion

En el andlisis de ANCOVA no se encontraron significativas las interacciones
tiempo*grupo de ansiedad (F = 1,998; P = 0,143) y depresion (F = 2,235; P = 0,115)
(Tabla 27).

Hubo una tendencia a una mayor reduccion de la ansiedad en el grupo e-CUIDATE
después de la intervencion (P = 0,084) y tras el seguimiento de 6 meses de estudio (P =
0,057) respecto al grupo control. Hubo una tendencia a una mayor reduccion de la
depresion en el grupo e-CUIDATE después de la intervencion respecto al grupo control
(P = 0,053). Sin embargo, tras el seguimiento de los 6 meses no hubo diferencias
significativas entre los grupos (P = 0,260).

El tamafio del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue pequeno para la ansiedad
(d: -0,42 1C95% -1,21; 0,37) y depresion (d: -0,49 1C95% -1,23; 0,24). El tamafio del
efecto inter-sujeto tras el seguimiento de los 6 meses fue pequefio para la ansiedad (d:
-0,46 1C95% -1,19; 0,27) y depresion (d: -0,27 1C95% -1,12; 0,57).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Tabla 28
Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de TT en basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=235 n=36
TT (seq)
PARTE A
Basal 28,49 £9,94 33,00 £ 10,59

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
PARTE B
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

(25,12-31,85)

25,53 10,50
(21,97-29,08)

25,82 +13,79
(21,15-30,49)

2,96 (-6,53; 0,61)
2,67 (-7,13; 1,80)
96,65 + 47,13
(80,46-112,84)

80,63 + 55,35
(61,90-99,36)

76,79 + 34,12
(65,06-88,51)

(29,41-36,58)

28,92 + 10,06
(25,52-32,33)

30,54 + 11,68
(26,47-34,62)

-4,08 (-8,16; -0,81)

2,46 (-7,27; 1,92)

113,50 + 57,64
(94,00-133,01)

101,98 + 46,51
(86,25-117,72)

97,07 43,05
(82,05-112,09)

1,12 (-2,63; 5,70)

-0,21 (-5,20; 5,22)

Efectos intra-sujeto

Basal-Post tratamiento -16,02 (-35,29; -10,59) -11,52 (-24,15; 0,90) -4,50 (-25,62; 2,97)

Basal-Post seguimiento -19,86 (-33,05; -6,67) -16,43 (-31,45; -4,69) -3,43 (-17,06; 13,47)

RATIO B/A
Basal 3,39+1,18 3,42 + 1,40
(2,98-3,80) (2,95-3,90)
Post-tratamiento 3,01 £0,88 3,59+ 1,36
(2,71-3,31) (3,13-4,05)
Seguimiento a 6 meses 3,22 +0,96 3,20 +0,99
(2,88-3,55) (2,85-3,55)

Efectos intra-sujeto

Basal-Post tratamiento -0,38 (-0,95; 0,09) 0,17 (-0,33; 0,72) -0,55 (-1,23; -0,02)**

Basal-Post seguimiento -0,17 (-0,67; 0,32) -0,22 (-0,76; 0,25) 0,05 (-0,50; 0,66)"
Datos expresados con media £ DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. En el grupo e-CUIDATE un caso solo realizo la parte A en basal. *Variable transformada a

logaritmo neperiano (In). TT: Test del Trazo. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni.
Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 41: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la parte A del

TT.
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Figura 42: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para parte B del TT.
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Figura 43: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el ratio B/A del
TT.
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TT: Test del Trazo. Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05.

Efectos del programa e-CUIDATE en Test del Trazo (TT)

En el analisis de ANCOVA se encontrd significativa la interaccion tiempo*grupo del
ratio B/A del TT (F = 3,682; P = 0,030). No se encontraron significativas las
interacciones tiempo*grupo de la parte A (F =0,519; P = 0,598) y parte B (F = 1,597,

P =0,210) (Tabla 28).

No hubo diferencias significativas entre los grupos en el TT después de la intervencion
(Parte A: P = 0,466; Parte B: P = 0,119). Tampoco hubo diferencias significativas entre
los grupos tras el seguimiento de los 6 meses (Parte A: P = 0,997; Parte B: P = 0,816).
El grupo e-CUIDATE mejor6 el ratio B/A del TT tras la intervencion mientras que el
grupo control presentd peores valores a las mostrados en condiciones basales (P =
0,026). Tras el seguimiento de los 6 meses no se encontraron diferencias significativas
entre los grupos (P = 0,910).

El tamafio del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue pequefio para la parte A

(d: 0,12 1C95% -1,89; 2,14), parte B (d: -0,15 IC95% -6,92; 6,61) y ratio B/A (d: -0,43
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1C95% -0,73; -0,14). El tamafio del efecto inter-sujeto tras el seguimiento de los 6
meses fue pequeio para la parte A (d: -0,02 1C95% -2,49; 2,45), parte B (d: -0,10
1C95% -7,40; 7,19) y ratio B/A (d: 0,04 IC95% -0,23; 0,32).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo se encontr6 que la edad

(F=2,516; P =0,089) influy¢ la interaccion tiempo*grupo del ratio B/A del TT.
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Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media del Test de memoria de Brown-Peterson

en basal, post-tratamiento y seguimiento a 6 meses.
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Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=234 n=36
TEST DE MEMORIA
DE BROWN-
PETERSON
(n° de palabras)
0 SEGUNDOS
Basal 14,82 £0,38 14,69 £ 0,92

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
9 SEGUNDOS
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
18 SEGUNDOS
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

(14,69-14,95)

14,91 0,28
(14,81-15,01)

14,97 £0,16
(14,91-15,02)

0,09 (-0,15; 0,32)
0,15 (-0,08; 0,36)
10,32 +3,01
(9,27-11,37)

11,62 +3,11
(10,55-12,69)

11,51 +2,61
(10,61-12,41)

1,30 (0,45; 2,36)
1,19 (0,33; 2,42)
7,20 +3,53
(5,97-8.,43)

8,37 +2,95
(7,35-9,38)

8,62 +3,13
(7,55-9,70)

1,17 (0,11; 2,29)

1,42 (0,36; 2,69)

(14,38-15,00)

14,83 £ 0,60
(14,62-15,03)

14,82 0,57
(14,62-15,02)

0,14 (-0,12; 0,36)
0,13 (-0,11; 0,34)
9,27 +3,84
(7,97-10,57)

10,16 +2,97
9,16-11,17)

10,00 + 3,58
(8,74-11,25)

0,89 (-0,15; 1,74)
0,73 (-0,22; 1,87)
6,13+2,79
(5,19-7,08)

6,22 + 2,95
(5,22-7,22)

6,38 +3,43
(5,18-7,58)

0,09 (-1,14; 1,03)

0,25 (-0,92; 1,39)

-0,05 (-0,30; 0,24)

0,02 (-0,23; 0,28)

0,41 (-0,47; 1,71)

0,46 (-0,64; 1,76)

1,08 (0,01; 2,51)

1,17 (-0,04; 2,63)

La Tabla 29 contintia en la siguiente pagina.
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36 SEGUNDOS
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
TOTAL
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

6,70 £2,70
(5,76-7,64)

8,17+3,19
(7,07-9,26)

8,45+3,03
(7,41-9,49)

1,47 (0,65; 2,52)
1,75 (0,67; 2.85)
39,05 + 7,86
(36,31-41,80)

43,08 +7,52
(40,50-45,66)

43,57 +7,34
(41,04-46,09)

4,03 (2,56; 6,08)

4,52 (2,89; 6,74)

6,25+2,79
(5,30-7,19)

7,22 +£2,96
(6,21-8,22)

7,05+3,26
(5,91-8,19)

0,97 (0,06; 1,93)

0,80 (-0,11; 2,05)

36,36 + 8,14
(33,60-39,11)

38,44 +8,13
(35,69-41,19)

38,26 +921
(35,05-41,47)

2,08 (0,09; 3,61)

1,90 (0,22; 4,07)

0,50 (-0,48; 1,66)

0,95 (-0,45; 2,04)

1,95 (0,45; 4,49)*

2,62 (0,46; 4,89)*

Datos expresados con media + DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. En el grupo e-CUIDATE un caso sélo realiz6 la parte 0 segundos en basal. Las comparaciones por
pares se realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 44: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para 0 segundos del
Test de memoria de Brown-Peterson.
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Figura 45: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para 9 segundos del
Test de memoria de Brown-Peterson.
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Figura 46: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para 18 segundos del
Test de memoria de Brown-Peterson.
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Figura 47: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para 36 segundos del
Test de memoria de Brown-Peterson.
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Figura 48: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses el total del Test de
memoria de Brown-Peterson.
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Cambios significativos respecto a basal *P < 0,05.

Efectos del programa e-CUIDATE en el Test de memoria de Brown-Peterson

En el analisis de ANCOVA se encontrd significativa la interaccion tiempo*grupo del
nimero total de palabras recordadas (F = 3,576; P = 0,034). Sin embargo, no se
encontraron significativas las interacciones tiempo*grupo del numero de palabras
recordadas a los 0 segundos (F = 0,157; P = 0,855), 9 segundos (F = 0,679; P =0,511),
18 segundos (F =2,305; P =0,108) y 36 segundos (F = 0,945; P = 0,394) (Tabla 29).

El grupo e-CUIDATE mostr6 un mayor aumento del nimero total de palabras
recordadas después de la intervencion que el grupo control (P = 0,017). Este efecto se
mantuvo de forma similar tras los 6 meses de seguimiento (P = 0,019).

El tamafio del efecto inter-sujeto fue pequefio tras la intervencion (d: 0,46 1C95% -0,50;
1,44) y moderado tras el seguimiento (d: 0,58 IC95% -0,47; 1,63) para el numero total

de palabras recordadas.
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Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo se encontré6 que la
menopausia (F = 2,899; P = 0,062) influyo6 en la interaccion tiempo*grupo del nimero

total de palabras recordadas.
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Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de acelerometria en basal, post-

tratamiento y seguimiento a 6 meses.
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Variable

Grupo e-CUIDATE
n=36

Grupo control
n=36

Efectos inter-sujeto

ACELEROMETRIA

TIEMPO SEDENTARIO

SEMANAL (min/dia)
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
AFMV SEMANAL

(min/dia)
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
AF TOTAL SEMANAL

(cpm/dia)
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

954,02 + 143,09
(905,60-1002,43)

939,97 + 146,61
(889,60-990,33)

967,19 + 102,98
(930,06-1004,32)

-14,05 (-63,16; 57,00)

13,17 (-53,57; 67,33)

7438 + 24,40
(66,13-82,64)

76,26 + 22,93
(68,38-84,14)

78,23 £22,96
(69,95-86,51)

1,88 (-5,57; 10,76)

3,85 (-3,70; 14,12)

168,20 + 61,60
(147,35-189,04)

174,80 = 53,56
(156,40-193,20)

179,63 + 66,91
(155,50-203,75)

973,45 + 101,06
(939,26-1007,65)

947,36 + 128,37
(903,93-990,80)

940,61 + 161,55
(883,33-997,90)

-26,09 (-82,50; 35,83)

-32,84 (-92,30; 26,75)

75,58 + 32,62
(64,54-86,61)

78,86 + 40,94
(65,00-92,71)

80,88 + 42,93
(65,65-96,10)

3,28 (-3,55; 12,53)

5,30 (-3,99; 13,56)

168,02 + 76,74
(142,06-193,99)

176,26 £ 92,17
(145,08-207,45)

189,11 +91,13
(156,79-221,43)

12,04 (-48,25; 88,77)

46,01 (-29,27; 108,59)

-1,40 (-11,20; 7,42)

-1,45 (-9,74; 10,58)

6,60 (-13,48; 27,85) 8,24 (-9,22;31,48) -1,64 (-27,51; 19,62)

Basal-Post seguimiento 11,43 (-9,67; 39,48) 21,09 (-4,39; 44,01) -9,66 (-32,93; 23,11)

Datos expresados con media £ DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. AFMV: actividad fisica de intensidad moderada a vigorosa; AF: actividad fisica; cpm: counts por
minuto. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto significativo *P < 0,05
**P <0,001.
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Figura 49: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el tiempo
sedentario semanal.
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200 -
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Figura 50: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la AFMV
semanal.

AFMYV semanal
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120 -
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Basal Post-tratamiento ~ Seguimiento a 6 meses

AFMV: actividad fisica de intensidad moderada a vigorosa.

136



Galiano-Castillo N, 2015 Tesis Doctoral Internacional

Figura 51: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para la AF total
semanal.

AF total semanal
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Basal Post-tratamiento ~ Seguimiento a 6 meses

AF: actividad fisica; cpm: counts por minuto.

Efectos del programa e-CUIDATE en AF cuantificada a través de acelerometria
En el analisis de ANCOVA no se encontraron significativas las interacciones
tiempo*grupo de las siguientes variables de acelerometria: tiempo sedentario semanal
(F=0,667; P=0,517), AFMV semanal (F = 0,183; P = 0,833) y AF total semanal (F =
0,075; P =0,928) (Tabla 30).

No hubo diferencias significativas entre los grupos para el tiempo sedentario semanal
después de la intervencion (P = 0,557). Tampoco se encontraron diferencias
significativas entre los grupos tras el seguimiento de los 6 meses (P = 0,255). No hubo
diferencias significativas entre los grupos para la AFMV semanal después de la
intervencion (P = 0,686). Tras el seguimiento de los 6 meses, tampoco se encontraron
diferencias significativas entre los grupos (P = 0,934). No hubo diferencias
significativas entre los grupos para la AF total semanal después de la intervencion (P =
0,739). Tampoco hubo diferencias significativas entre ambos grupos tras el seguimiento

de los 6 meses (P = 0,727).
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El tamafio del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue pequeio para el tiempo
sedentario semanal (d: 0,08 1C95% -31,25; 31,42), AFMYV semanal (d: -0,07 IC95%
-4,30; 4,15) y AF total semanal (d: -0,03 1C95% -10,73; 10,66). El tamaiio del efecto
inter-sujeto tras el seguimiento de los 6 meses fue pequeno para el tiempo sedentario
semanal (d: 0,33 IC95% -31,43; 32,10), AFMV semanal (d: -0,07 1C95% -4,73; 4,59) y
AF total semanal (d: -0,17 IC95% -13,04; 12,69).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Tabla 31
Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de perimetros de cintura y cadera en
basal, post-tratamiento y seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto
n=236 n=36
PERIMETRO DE
CINTURA (cm)
Basal 86,26 + 13,90 93,35+ 14,77

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

(81,56-90,97)

86,38 + 13,94
(81,66-91,09)

86,82 + 13,52
(82,25-91,40)

(88,35-98,35)

93,78 + 14,92
(88,73-98,83)

94,41 + 1421
(89,60-99,22)

Efectos intra-sujeto

Basal-Post tratamiento 0,12 (-1,12; 1,35) 0,43 (-0,81; 1,66) -0,31 (-1,90; 1,05)+

Basal-Post seguimiento 0,56 (-1,20; 2,32) 1,06 (-0,71; 2,82) -0,50 (-3,08; 0,99)1
PERIMETRO DE
CADERA (cm)

Basal 101,33 £ 9,45

(98,13-104,53)

104,31 £ 8,25
(101,52-107,10)
Post-tratamiento 100,71 +£9,65
(97,45-103,98)

104,51 + 8,89
(101,50-107,52)
Seguimiento a 6 meses 101,54 £9,20
(98,43-104,65)

105,00 &+ 8,48
(102,13-107,87)
Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento -0,62 (-1,48; 0,26)

0,20 (-0,68; 1,06) -0,82 (-1,81; 0,19)

Basal-Post seguimiento 0,21 (-0,96; 1,39) 0,69 (-0,48; 1,87) -0,48 (-1,83; 0,87)

Datos expresados con media £ DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. Al encontrarse diferencias en esta variable en condiciones basales, se procedi6 a incluir el valor
basal de la variable como co-variable. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-
sujeto significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 52: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el perimetro de
cintura.
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Figura 53: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para el perimetro de
cadera.

Perimetro de cadera
120 ~
100 -
80 -

60 - B Grupo e-CUIDATE

cm

B Grupo control

20 ~

Basal Post-tratamiento Seguimiento a 6 meses

Efectos del programa e-CUIDATE en perimetros de cinturay cadera

En el andlisis de ANCOVA no se encontraron significativas las interacciones
tiempo*grupo del perimetro de cintura (F = 0,141; P = 0,869) y perimetro de cadera (F =

1,269; P = 0,288) (Tabla 31).
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No hubo diferencias significativas entre los grupos para el perimetro de cintura (P =
0,568) y de cadera (P = 0,114) tras la intervencion. Tampoco se encontraron diferencias
significativas entre los grupos tras los 6 meses de seguimiento (Cintura: P = 0,309;
Cadera: P =0,482).

El tamano del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue pequefio para el
perimetro de cintura (d: -0,10 1C95% -0,79; 0,58) y de cadera (d: -0,38 1C95% -0,87;
0,09). El tamafo del efecto inter-sujeto tras el seguimiento de los 6 meses fue pequefio
para el perimetro de cintura (d: -0,11 IC95% -1,10; 0,86) y de cadera (d: -0,16 IC95%
-0,82; 0,48).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Tabla 32
Efectos intra-sujeto e inter-sujeto para la media de TA y FC en basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses.

Variable Grupo e-CUIDATE Grupo control Efectos inter-sujeto

n=36

n=36

TAS (mmHg)
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
TAD (mmHg)
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento
TD (mmHg)
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

116,75 + 16,33
(111,22; 122,27)

113,55 + 12,40
(109,35-117,75)

111,77 + 12,20
(107,64-115,90)

-3,20 (-8,30; 1,91)
-4,98 (-9,75; -0,18)
78,52 + 10,81
(74,86-82,18)

73,52+ 7,91
(70,85-76,20)

72,19 +7,77
(69,56-74,82)

-5,00 (-8,33; -1,66)
-6,33 (-9,73; -2,93)
38,22 411,28
(34,40-42,04)

40,02 + 8,91
(37,01-43,04)

39,58 + 8,96
(36,54-42,61)

1,80 (-2,31; 5,92)

1,36 (-2,82; 5,54)

116,16 = 15,34
(110,97; 121,35)

113,52 + 18,37
(107,31-119,74)

113,83 + 17,82
(107,80-119,86)

22,64 (-7,75; 2,47)
2,33 (-7,11; 2,45)
75,33 + 8,00
(72,62-78,04)

72,55+ 9,43
(69,36-75,74)

72,61 +9.23
(69,48-75,73)

2,78 (-6,11; 0,55)
2,72 (-6,12; 0,67)
40,83 + 12,76
(36,51-45,15)

41,00 11,95
(36,95-45,04)

4122 411,52
(37,32-45,12)

0,17 (-3,95; 4,28)

0,39 (-3,79; 4,57)

-0,56 (-6,43; 5,32)

22,65 (-8,14; 2,86)

2,22 (-6,05; 1,60)

-3,61 (-7,51; 0,29)

1,63 (-3,09; 6,37)

0,97 (-3,83; 5,78)

La Tabla 32 contintia en la siguiente pagina.
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FC EN REPOSO (lat/min)
Basal

Post-tratamiento

Seguimiento a 6 meses

Efectos intra-sujeto
Basal-Post tratamiento

Basal-Post seguimiento

73.91 10,53
(70,35-77,48)

71,36 + 10,32
(67,86-74,85)

70,77 + 8,36
(67,94-73,60)

2,55 (-6,32; 1,21)

-3,14 (-7,15; 0,87)

74,69 + 10,67
(71,08-78,30)

7527 £9,68
(72,00-78,55)

74,22 + 8,65
(71,29-77,15)

0,58 (-3,18; 4,35)

-0,47 (-4,48; 3,54)

3,13 (-7,47; 1,19)

2,67 (-7,28; 1,94)

Datos expresados con media = DE (intervalo de confianza para la media 95%) para basal, post-tratamiento y
seguimiento a 6 meses y diferencias de medias (intervalo de confianza para la diferencia 95%) para los efectos intra-
sujeto e inter-sujeto. TAS: tension arterial sistolica; TAD: tension arterial diastolica; TD: tension arterial diferencial;
FC: frecuencia cardiaca. Las comparaciones por pares se realizaron con ajuste de Bonferroni. Efecto inter-sujeto

significativo *P < 0,05 **P < 0,001.
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Figura 54: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para TAS.
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TAS: tension arterial sistolica.

Figura 55: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para TAD.
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TAD: tension arterial diastolica.
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Figura 56: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para TD.
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Figura 57: Cambios en post-tratamiento y seguimiento a 6 meses para FC reposo.
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FC: frecuencia cardiaca.

Efectos del programa e-CUIDATE en TAy FC

En el andlisis de ANCOVA no se encontraron significativas las interacciones
tiempo*grupo de la TAS (F = 0,682; P = 0,509), TAD (F =1,803; P =0,173), TD (F =

0,238; P =10,789) y FC en reposo (F = 1,041; P = 0,358) (Tabla 32).
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No hubo diferencias significativas entre los grupos para la TAS después de la
intervencion (P = 0,851). Tras el seguimiento de los 6 meses tampoco hubo diferencias
significativas entre los grupos (P = 0,342). No hubo diferencias significativas entre los
grupos para la TAD tras el programa de telerchabilitacion (P = 0,251), ni tras el
seguimiento de los 6 meses (P = 0,070). No hubo diferencias significativas entre los
grupos para la TD tras el programa de intervencion (P = 0,492), ni tras el seguimiento de
los 6 meses (P = 0,688). No hubo diferencias significativas entre los grupos para la FC en
reposo tras la intervencion (P = 0,153), ni tras el seguimiento de los 6 meses (P = 0,253).
El tamano del efecto inter-sujeto después de la intervencion fue pequenio para la TAS (d:
-0,04 1C95% -2,89; 2,80), TAD (d: -0,27 IC95% -2,13; 1,57), TD (d: 0,16 1C95% -2,13;
2,45) y FC en reposo (d: -0,34 1C95% -2,44; 1,75). El tamano del efecto inter-sujeto tras
el seguimiento de los 6 meses fue pequefio para la TAS (d: -0,23 1C95% -2,89; 2,43),
TAD (d: -0,44 1C95% -2,33; 1,45), TD (d: 0,09 1C95% -2,23; 2,42) y FC en reposo (d:
-0,27 1C95% -2,51; 1,96).

Tras incluir las diferentes co-variables estudiadas en el modelo no se encontraron

influencias de éstas en los resultados expuestos.
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Discusion
Aceptabilidad de la intervencion

El grupo e-CUIDATE cumpliment6 un cuestionario de satisfaccion durante la
evaluacion post-intervencion con el objetivo de conocer si el uso del sistema habia sido
bien recibido por las participantes. El equipo e-CUIDATE elabor6 un cuestionario de 7
preguntas (Tabla 33) basado en un cuestionario utilizado previamente para valorar la
eficacia de programas especificos de fisioterapia para el tratamiento y la prevencion del
dolor de espalda a través de Internet (73). Las preguntas estan relacionadas con aspectos
técnicos del sistema, utilizacion y satisfaccion global con el mismo. El porcentaje medio

obtenido para el cuestionario completo fue 97,85% de satisfaccion global.

Estos resultados muestran una alta aceptacion del sistema y estan en consonancia
con los encontrados en un estudio piloto sobre pacientes con accidente cerebrovascular
agudo (74) donde el grado de satisfaccion global fue alto (86%) para un sistema de
telerehabilitacion basado en un programa de ejercicios de Tai-chi. Resultados similares
de satisfaccion global (90,2%) también se encontraron en un estudio aleatorizado sobre
pacientes con artroplastia total de rodilla (75). La satisfaccion del paciente estd asociada
al grado de adherencia a la intervencion y ademas es un importante indicador de la

eficacia de ésta.
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Tabla 33 Cuestionario de satisfaccion e-CUIDATE

Preguntas Puntuacion
(1)¢Ha entendido claramente la informacion que aparece en la web? 2
(2)¢Resulta clara la descripcion, la presentacion y el formato de los ejercicios a través de 2

la herramienta web e-CUIDATE?

(3)¢Ha podido utilizar de manera correcta las diferentes funciones de comunicacion web 1,94
(mensajes y/o videoconferencia) con el fisioterapeuta?

(4)¢Ha podido usted hacer en su domicilio de forma correcta las sesiones de 2
entrenamiento individualizadas propuestas a través de videos?

(5)¢{Cémo valora los videos que componen las sesiones individuales de Fisioterapia 3,81
(presentacion, calidad y contenido)?

(6)¢Cémo valora la posibilidad de poder realizar en su domicilio el “Entrenamiento 3,86
fisioterapico individualizado y seguimiento personalizado a través de e-CUIDATE?

(7){Cémo calificaria globalmente en una escala de 0 a 10, donde 0 es “Muy mala” y 10 9,62
“Muy buena” su satisfaccion con el sitio web?

Datos expresados con media. Las preguntas 1-4 se basan en una escala desde 0 hasta 2 siendo 2 la
respuesta mas positiva. Las preguntas 5 y 6 utilizan una escala desde 0 hasta 4 siendo 4 la respuesta mas
positiva.

Adherencia a la intervencién

El grado de adherencia registrado en la intervencion e-CUIDATE fue del
93,91% (22,54 sesiones de media del total de 24 sesiones programadas), siendo este
dato una de las fortalezas a destacar en este ECA. Resultados similares de adherencia
fueron encontrados para un sistema de telerehabilitacion basado en llamadas telefonicas

en mujeres con CM donde la media en el grupo intervenido fue de 11,47 de un total de
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12 llamadas programadas (95,58%) (70). Lo cual indica una elevada motivacion por

parte de la poblacion de SCM en el desarrollo de este tipo de propuestas.

Perfil de las pacientes al inicio del estudio

Las SCM que participaron en este ECA presentaron en condiciones basales
valores inferiores a la media para el estado global de salud y las escalas de funcion
(funcion fisica, funcionamiento laboral, funciéon emocional, funcidén cognitiva, funcion
social e imagen corporal) teniendo en cuenta valores de referencia en CM (76). Sin
embargo, para las escalas de sintomas (sintomas tratamiento sistémico, sintomas de la
mama y sintomas del brazo) se encontraron valores por encima de la media teniendo en

cuenta también valores de referencia en CM (76).

Las pacientes presentaron dolor suave (77), obesidad (teniendo en cuenta el
porcentaje de grasa corporal en mujeres) (78) y una condicion fisica relacionada con la
salud reducida respecto a la fuerza isométrica de prension manual (miembro superior
afecto/no afecto) y la fuerza isométrica extensora de tronco comparando en ambos casos

con valores de poblacion general (79).

Por otro lado, la capacidad funcional de las SCM fue mala (80), los niveles de
fatiga moderados (81, 82) y no presentaron niveles clinicos de ansiedad ni de depresion
(83, 84). La funcidn cognitiva representada por el ratio B/A fue superior a la media
comparando con datos normativos en poblacion espafiola (85) y el tiempo sedentario
semanal medio fue de 954,02 + 143,09 min/dia para casos y 973,45 + 101,06 min/dia

para controles.
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Por ultimo, el grupo e-CUIDATE present6 valores de riesgo cardiovascular para
el perimetro de cintura mientras que el grupo control mostrd valores de riesgo elevado
(78) en condiciones basales. Sin embargo, datos normales de TA (86) y FC (86) en

reposo fueron obtenidos para ambos grupos.

Eficacia del sistema de telerehabilitacion e-CUIDATE

Los resultados de este estudio apoyan la eficacia de e-CUIDATE, un sistema de
telerchabilitacion, para mejorar la calidad de vida en SCM. Las participantes recibieron
una intervencion de 8 semanas a través de Internet aumentando la percepcion del estado
global de salud en comparacion con el grupo control. Los resultados también muestran
que el dolor, condicion fisica relacionada con la salud, fatiga y funcidon cognitiva
mejoraron en el grupo e-CUIDATE respecto al grupo control. Estos hallazgos se
mantuvieron tras los 6 meses de seguimiento. Para la composicion corporal, ansiedad,
depresion, AF, datos antropométricos, TA y FC no se encontraron resultados
significativos. Los hallazgos obtenidos indican que un programa de ejercicios puede ser
recibido exitosamente a través de un sistema de telerehabilitacion, no siendo necesario
llevar a cabo intervenciones presenciales en SCM. En un futuro proximo, este tipo de

sistemas se convertiran en una opcion real de tratamiento para las SCM.
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Calidad de vida

Los tamanos del efecto de la mejora en el estado global de salud, funcion fisica y
funcién cognitiva sugieren un efecto clinico grande del programa e-CUIDATE,
manteniéndose un efecto moderado tras 6 meses después de la intervencion. La mejora
en el funcionamiento laboral presenta un efecto clinico moderado que no se mantuvo 6
meses después de la intervencion. Para las subescalas restantes no se encontraron
diferencias significativas entre los grupos. Nuestros resultados de calidad de vida
general estdn en consonancia con los recogidos en varios metaanalisis (87, 88) que
encontraron efectos positivos del ejercicio fisico sobre la calidad de vida en pacientes
oncoldgicos. Datos actualizados hasta 2013 y recogidos en un metaanalisis de estudios
controlados s6lo de SCM apoyan también los efectos del ejercicio fisico en calidad de
vida general (89). Otros sistemas de telerehabilitacion utilizados en supervivientes de
cancer y basados en llamadas telefonicas (90) o Internet (91) no encontraron una mejora
post-tratamiento en la funcion fisica tan positiva como la encontrada en e-CUIDATE y
no tuvieron ningun efecto sobre el funcionamiento laboral y la funcion cognitiva. Esto
puede deberse a que ninguno de los sistemas de telerehabilitacion mencionados utilizo
un programa de ejercicios personalizado (92-94) segun las necesidades del paciente
(95, 96). Tampoco utilizaron contenidos audiovisuales para la entrega de los ejercicios
lo cual se sabe que es fundamental para conseguir por un lado cambios de conducta
relacionados con la salud (97), sobre todo si se utilizan personas reales (98, 99) y por
otro lado mejoras relacionadas con la cognicion (100, 101). En un reciente metaanalisis
(53) se muestra como las mejoras en calidad de vida general después de un programa de
ejercicios son mantenidas tras periodos de seguimiento de 6 meses en supervivientes de
cancer lo cual concuerda con nuestros resultados. Las intervenciones a través de Internet

se sabe que son una herramienta 1til para motivar a los pacientes en sus cambios de
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conducta (102, 103). Esto unido a que las participantes fueron animadas a seguir
aplicando el programa de recuperacion facilitado por la intervencion durante el
seguimiento podria explicar el mantenimiento de los efectos en estado global de salud,

funcion fisica y funcion cognitiva tras los 6 meses.

Para la calidad de vida relacionada directamente con el CM no se encontraron
diferencias significativas entre los grupos, con la excepcion de los sintomas del brazo
post-tratamiento que presentaron un efecto moderado que no se mantuvo tras el
seguimiento de los 6 meses. Los resultados encontrados en pacientes con artroplastia
total de rodilla que han utilizado sistemas basados en Internet o realidad virtual con
tiempos de tratamiento de 2 a 8 semanas (104-106) mostraron que la telerehabilitacion
era tan efectiva como el tratamiento convencional para mejorar la fuerza de la rodilla.
Nuestros resultados en relacion a los sintomas del brazo fueron maés positivos en
comparacion con los anteriores sistemas de telerehabilitacion debido a la duracion y
numero de sesiones del programa e-CUIDATE (107), pues el sistema de
telerehabilitacion propuesto por Tousignant y colaboradores (105) solo tuvo 16
sesiones. Ademads, nuestro programa trabajaba la fuerza adaptando la ejecucion de los
ejercicios para que no existiera dolor (108) lo que podria haber sido muy positivo para
la mejora de los sintomas del brazo. Segun nuestro conocimiento este seria el primer
ECA que explora los tamafios del efecto sobre la calidad de vida relacionada
directamente con el CM para estudiar la eficacia de un sistema de telerehabilitacion en

SCM.
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Dolor

Las mejoras encontradas en los UDPs de todas las localizaciones medidas
después de la intervencidon presentaron tamanos del efecto de e-CUIDATE que
oscilaron desde moderados a grandes. Tras el seguimiento de los 6 meses las mejoras se
mantuvieron con efectos clinicos también de moderados a grandes. Otros dos estudios
basados en programas acuaticos (109, 110) muestran también resultados de dolor en
SCM evaluando los UDPs tras un programa de ejercicios. En Cantarero-Villanueva y
colaboradores (109) s6lo se encontraron diferencias significativas entre los grupos para
los UDPs medidos en la articulacion cigapofisaria C5-C6 con un tamano del efecto
post-tratamiento grande. Sin embargo, en Cantarero-Villanueva y colaboradores (110)
se encontraron diferencias significativas entre los grupos para los UDPs evaluados en
articulacion cigapofisaria C5-C6, deltoides (s6lo en lado afecto) y tibial anterior con
tamafios del efecto post-tratamiento de moderados a grandes lo cual invita a pensar que
la telerehabilitacion puede ser una estrategia adecuada para reproducir los efectos de
una intervencion presencial convencional que puede practicarse en el medio natural de
la paciente. No se han encontrado datos de UDPs evaluados tras un periodo de
seguimiento. La utilizacion en nuestro estudio de un formato web a través de Internet
para la entrega del programa de ejercicios puede haber sido determinante para marcar

las diferencias con los trabajos expuestos anteriormente.

Los tamarfios del efecto de la mejora en intensidad e interferencia del dolor en la
vida de las pacientes sugieren un efecto clinico grande y moderado respectivamente
después de la intervencion y se mantienen de forma moderada en ambos casos tras el
seguimiento. El dolor percibido en el miembro superior afecto mejoré con un efecto

clinico grande post-tratamiento manteniéndose tras el seguimiento con un efecto clinico
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pequetio. Sin embargo, para el miembro superior no afecto no se encontraron
diferencias significativas entre los grupos. El hecho de que se hayan encontrado efectos
del programa s6lo en el miembro superior afecto se puede deber al efecto suelo (111)
encontrado en los valores de dolor percibido en el miembro superior no afecto pues las
pacientes presentaron para este lado niveles muy bajos de dolor al inicio del estudio.
Nuestros hallazgos estdn en consonancia con los presentados en una reciente revision
(112) sobre la eficacia de diferentes modalidades de ejercicio para reducir el dolor de
hombro tras el tratamiento con intencion curativa de un CM. Los estudios que
calcularon los efectos clinicos sobre el dolor obtuvieron un tamafio del efecto pequefio
(113) y grande (114). En este ultimo trabajo el gran tamafio del efecto encontrado (-2,7)
se puede deber a que la intervencidon propuesta estaba orientada especificamente a la
recuperacion del brazo después de la cirugia con multitud de actividades como
ejercicios para brazo y hombro, correccion de postura, ejercicios de coordinacion y de
fuerza, ejercicios para prevenir el linfedema, y masaje cicatricial. Con respecto al
mantenimiento del efecto en el tiempo, s6lo uno de los estudios incluidos en dicha
revision (115) presento resultados positivos de seguimiento para el dolor de hombro, no

mostrando el tamano del efecto asociado.

En el analisis de los resultados se observo que la menopausia influyé como co-
variable en la interferencia del dolor en la vida de las pacientes. Se sabe que el dolor
esta relacionado con la carencia de hormonas estrogenicas (116, 117) provocada por los
inhibidores de la aromatasa, considerados el tratamiento hormonal mas utilizado en
pacientes post-menopausicas (118, 119). La influencia encontrada en nuestros
resultados de la menopausia, invita a explorar en futuros estudios cémo influye la

menopausia en el tratamiento del dolor experimentado por esta poblacion de pacientes.
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Composicidn corporal

Para las variables de composicion corporal no se encontraron diferencias
significativas entre los grupos observandose que los dos grupos mantuvieron su
composicion corporal. El sistema e-CUIDATE, de acuerdo con otros estudios de
telerehabilitacion en supervivientes de céancer (70, 90), no fue capaz de conseguir
mejoras en composicion corporal post-tratamiento. Ninguno de los estudios
mencionados anteriormente presentd los resultados para estas variables después de un
periodo de seguimiento ni tampoco los tamafios de efecto asociados. Nuestros
resultados no fueron inesperados ya que el programa e-CUIDATE no perseguia la
pérdida de peso. A la vista de estos resultados y siendo el mantenimiento de la
composicion corporal en valores saludables uno de los principales objetivos de esta
poblacion (120, 121), seria conveniente explorar en el futuro la puesta en marcha de
sistemas de telerehabilitacion basados en ejercicio fisico junto con consejo nutricional

pues dicha combinacién ha mostrado ser muy eficaz (122, 123).

Condicion fisica

Los tamaios del efecto de las mejoras en el componente de fuerza de la
condicion fisica oscilaron de moderados (fuerza isométrica de prension manual afecto y
no afecto) a grandes (fuerza isométrica flexora de tronco, fuerza isométrica extensora de
tronco y fuerza resistencia de MMII) post-tratamiento. Tras el seguimiento de los 6
meses se mantuvieron de forma moderada (fuerza isométrica de prension manual afecto,
fuerza isométrica extensora de tronco y fuerza resistencia de MMII) a grande (fuerza
1sométrica flexora de tronco), no manteniéndose solo en el caso de la fuerza isométrica
de prension manual no afecto. Los resultados encontrados en fuerza estan ampliamente

respaldados por la bibliografia existente para supervivientes de cancer, no solo por los
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efectos de un programa de ejercicios (124-126) sino también por el mantenimiento de
dichos efectos en el tiempo (127). La principal novedad aportada por este estudio es la
capacidad que tiene un sistema de telerehabilitacion para reproducir resultados similares
a los encontrados en sistemas presenciales. La individualizacion del programa de
mejora de la fuerza, la monitorizacién continua del mismo y la experiencia previa del
grupo de investigacion en programas presenciales basados en el trabajo de la fuerza en
SCM (128, 129) pudieron facilitar los resultados obtenidos. En el trabajo de Rogers y
colaboradores (127), el periodo de seguimiento fue de tan s6lo 3 meses por lo que hay
que resaltar la mayor potencia de nuestros resultados ya que los efectos del programa en
nuestro caso se mantuvieron durante un mayor periodo de seguimiento (6 meses). En
general, los importantes efectos de la intervencion sobre el componente de fuerza se
deben a que el trabajo de fuerza en miembros superiores (MMSS), tronco y MMII fue
un componente principal de la estrategia de tratamiento propuesta en e-CUIDATE. La
fuerza y resistencia de los musculos son considerados factores de la condicion fisica
relacionados con la salud e incrementan la funcionabilidad en las actividades de la vida
diaria permitiendo mantener asi la independencia funcional al paciente (130). Esto es de
suma importancia para las pacientes de CM (131) cuya funcionalidad habitual se ve
deteriorada, debido a los efectos del tratamiento recibido, siendo este handicap dificil
de superar. Por tanto, mejoras en el componente de fuerza de la condicion fisica van
acompanadas posiblemente de mejoras en la funcionabilidad relacionada con las
actividades de la vida diaria lo que ha podido quedar reflejado también en los resultados

positivos obtenidos para calidad de vida general en este estudio.

El efecto clinico de la mejoria encontrada en distancia recorrida fue grande

después de la intervencidon, manteniéndose dicho efecto también tras el seguimiento de
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los 6 meses. Nuestros resultados estan apoyados por los encontrados en un estudio
previo de telerehabilitacion a través de teléfono en SCM con 12 semanas y 6-9 meses
como periodos de tiempo para la intervencion y el seguimiento desde basal
respectivamente (70, 132). Sin embargo en los estudios de Pinto y colaboradores (70,
132) los tamafios del efecto post-tratamiento y tras seguimiento fueron moderados. Los
test de capacidad funcional utilizados en cada estudio fueron diferentes; mientras que
Pinto y colaboradores utilizaron el Test de Rockport (133, 134), el grupo e-CUIDATE
utilizo el Test MO6M (135) que ha sido validado recientemente en pacientes con cancer
(136). Ademas el programa de ejercicios e-CUIDATE aparte de ser un programa
personalizado, progresivo y ajustado a las necesidades basales de las pacientes, dedicod
un 40% del programa al trabajo aerébico. Todo esto podria explicar el mayor efecto
clinico encontrado en nuestro estudio. En personas mayores se ha demostrado que la
combinacion de actividad aerdbica y ejercicio de fuerza produce mejorias en los
parametros funcionales de la fragilidad como por ejemplo en la velocidad de la marcha
o resultados obtenidos en diferentes test sobre rendimiento fisico (137). Esto sugiere
que tanto el componente de fuerza como el de capacidad funcional de la condicion fisica
son esenciales para el desarrollo de las actividades cotidianas en SCM. Las limitaciones
funcionales suponen un gran impacto sobre la calidad de vida de SCM (138) por lo que
los importantes efectos del programa e-CUIDATE encontrados sobre calidad de vida

general pueden haberse debido a las mejorias halladas en fuerza y capacidad funcional.

Fatiga
Se han encontrado efectos del programa e-CUIDATE sobre todas las variables
relacionadas con la fatiga mostrando tamafios del efecto desde moderados

(comportamiento/severidad, sensorial) a grandes (significado afectivo, cognitiva/estado
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de 4nimo y fatiga percibida total). Los efectos se mantuvieron 6 meses después de la
intervencion para todas las variables (tamafios del efecto moderados para sensorial,
cognitiva/estado de &nimo, fatiga percibida total y grande para significado afectivo)
excepto para el comportamiento/severidad. Nuestros resultados post-tratamiento
contrastan con los encontrados en un estudio de telerehabilitacién de 12 semanas de
duracién y basado en un programa de educacion a través de Internet para el manejo de
la fatiga relacionada con el cancer en supervivientes (139). Sin embargo, en este ECA el
efecto clinico asociado a la mejora de fatiga fue pequefio. Esto puede estar relacionado
con el tipo de intervencion propuesta en cada estudio, pues a pesar de que la
intervencion de Yun y colaboradores (139) tuvo una mayor longitud en comparacion
con la nuestra, solo 10 sesiones fueron destinadas al area de AF frente a las 24 sesiones
de las que consta el programa de ejercicios propuesto por el grupo e-CUIDATE. En un
reciente metaanalisis de ECAs en pacientes con cancer se muestra que la AF
supervisada reduce la fatiga relacionada con el cancer (140). Las intervenciones
revisadas tuvieron una media de 3 sesiones a la semana y se basaron en trabajo
aerobico, de resistencia y/o estiramientos, lo que da valor al programa de ejercicios del
sistema e-CUIDATE donde se realizaron 3 sesiones a la semana y se incluyeron
contenidos similares. Con respecto al mantenimiento de los efectos, se ha visto que un
programa acudtico de ejercicios en SCM obtuvo resultados similares a los nuestros en
fatiga (141) aunque los tamafios del efecto obtenidos fueron mejores que los
encontrados en nuestro estudio. Los autores afirman que los grandes efectos clinicos
encontrados pueden deberse a que la muestra de SCM present6d un nivel moderado-alto
de fatiga lo que permiti6 un margen de mejoria mas amplio. Sin embargo, otros dos
estudios basados en programas de ejercicios (128, 129) encontraron tamafios del efecto

pequeiios sobre la fatiga. De nuevo, los componentes del sistema de telerehabilitacion
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junto con la posibilidad que se les brind6 a las participantes de seguir realizando los
ejercicios durante el periodo de seguimiento son posiblemente los responsables del

mantenimiento de los efectos 6 meses después del programa e-CUIDATE.

En el analisis del los resultados se observo que la menopausia, la grasa corporal
y el perimetro de cintura influyeron como co-variables en la subescala
comportamiento/severidad de la Escala de Fatiga de Piper. La menopausia inducida por
el tratamiento hormonal que reciben estas pacientes podria estar relaciona con la fatiga
que refiere esta poblacion (142). Esta fatiga percibida podria ser la responsable de los
bajos niveles de AF encontrados después del diagnéstico (143) lo que explicaria el
aumento de grasa corporal y abdominal en SCM. A su vez el estado menopausico
también puede aumentar la grasa corporal (144) y la grasa abdominal (145). Es por
ello, que la influencia de la fatiga percibida por las SCM en la fase de menopausia y en

la ganancia de peso deberia ser estudiada con mayor profundidad en futuros estudios.

Ansiedad y depresién

No se encontraron diferencias significativas ni para la ansiedad ni para la
depresion entre los grupos. Nuestros resultados post-tratamiento y tras seguimiento
estan en consonancia con los encontrados por Pinto y colaboradores (70, 132) que
utilizaron un sistema de telerehabilitacion a través de teléfono en SCM y midieron los
niveles de ansiedad y depresion por medio de la puntuacion global del cuestionario de
Perfil de los Estados de Animo. Es importante resaltar que el sistema de
telerehabilitacion e-CUIDATE no perseguia mejorar los niveles de ansiedad y depresion
de forma especifica de ahi que no se incluyeran herramientas para tratar este tipo de

trastornos psicologicos como puede ser por ejemplo la puesta en marcha de foros online
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o de técnicas para desarrollar estrategias de afrontamiento. Ademds ninguno de los
grupos presento niveles clinicos de ansiedad y depresion al inicio del estudio por lo que
un efecto suelo basal (111) podria también explicar nuestros resultados. El papel de la
terapia cognitivo conductual en el manejo de trastornos psicologicos como la ansiedad y
la depresion en pacientes con CM ha sido ampliamente estudiado (146-148) e incluso su
implementacion a través de Internet (149, 150). Otras estrategias como asesoramiento,
educacion, afrontamiento, apoyo psicoldgico o sesiones de psicoterapia han demostrado
también su eficacia en la literatura (151) por lo que en futuros estudios, y persiguiendo
siempre el enfoque multidisciplinar del tratamiento oncologico, se deberia considerar la
puesta en marcha de sistemas de manejo de ansiedad y depresion a través de
telerchabilitacion logrando asi abarcar también otros dos importantes problemas que

afectan a las SCM.

Cognicidn

Se encontraron efectos del programa e-CUIDATE sobre la funcion cognitiva
medida a través del Test de memoria de Brown-Peterson con tamafio del efecto
pequefio. Los efectos de la intervencion se mantuvieron a los 6 meses con un tamafio
del efecto moderado. Nuestros hallazgos post-tratamiento estan en consonancia con los
encontrados en un estudio basado en un programa de ejercicios de caracteristicas
similares al nuestro en mujeres mayores (152), sin embargo en este caso los tamafios del
efecto variaron de moderados a grandes lo que podria ser explicado por la mayor
duracion de la intervencion (16 semanas). A diferencia de nosotros, este estudio no
investigo el posible mantenimiento de los efectos en el tiempo. El hecho de que en el
mantenimiento de nuestros efectos se encontrara un efecto clinico mayor al encontrado

post-tratamiento puede tener dos posibles explicaciones. Una de ellas seria que
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posiblemente la mejora cognitiva asiente en los meses posteriores a la intervencion ya
que puede ser necesario un periodo de maduracion para que los resultados se expresen
posteriormente. Otra posible explicacion podria ser que el uso de un sistema web que
fue muy motivante para las participantes del grupo e-CUIDATE podria haber animado a
las pacientes a usar otras herramientas relacionados con las tecnologias de la
informacién y la comunicacion (TIC) durante el periodo de seguimiento (153). Nuestros
resultados post-tratamiento y tras seguimiento estan respaldados por los beneficios que
tiene la practica de ejercicio fisico sobre la funcidon cognitiva. El factor neurotréfico
derivado del cerebro podria estar implicado en los mecanismos que explicarian los
efectos positivos del ejercicio fisico sobre la cognicion (154-156). Dicho factor se
considera un mediador molecular de la neuroplasticidad del cerebro en términos de
supervivencia, diferenciacion y crecimiento neuronal pudiendo también influir en
funciones cerebrales como la memoria. Todo esto resalta como un programa de
ejercicios podria ser una estrategia util para mejorar las funciones cognitivas gracias a la
actividad del factor neurotrofico derivado del cerebro. También el medio de entrega de
los ejercicios, es decir el sistema de telerehabilitacion, podria jugar un papel muy
importante. En un estudio sobre pacientes con depresion sometidos a una terapia
cognitiva de 10 semanas con ejercicios diarios a través de Internet se encontré una
fuerte relacion entre los ejercicios online y el éxito del tratamiento, de manera que el
numero de minutos de trabajo online se asocidé con mayores mejoras cognitivas (157).
Ademas, que el programa e-CUIDATE integrara componentes visuales en movimiento
(100) y un lenguaje sencillo (101) para la entrega de ejercicios podria también explicar
las mejoras en la cognicidn sobre todo relacionadas con la memoria. Un estudio mostro

que imagenes en movimiento, con claridad y de gran tamafo son caracteristicas de la
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interfaz de una web y tienen efectos sobre funciones cognitivas como la memoria y la

atencion (100).

A pesar de nuestros resultados, se ha visto que existe discrepancia entre el
deterioro cognitivo percibido por los pacientes con cancer y la medicidon objetiva del
mismo, ya que los problemas en la funcidon cognitiva que sugieren los pacientes no
aparecen reflejados cuando se cuantifican mediante test neuropsicologicos (158, 159).
Esto supone plantear si el deterioro de la funcion cognitiva en pacientes con cancer es
real o no (158) y cuestionar la validez de los test neuropsicoldgicos utilizados (160,
161). Las pacientes de CM refieren un deterioro en su funciéon cognitiva relacionado
bien con la quimioterapia o la terapia hormonal recibida (162-164) o bien con la
depresion asociada al CM (165). Para referirse a la disfuncién cognitiva que aparece
durante y después de la quimioterapia y que se caracterizada por el deterioro de
memoria, capacidad de aprendizaje, concentraciéon, razonamiento, atencion, funcion
ejecutiva y habilidades visuoespaciales, en la literatura se utilizan términos como
chemobrain o chemofog (166, 167). Sin embargo, en la actualidad existe controversia en
cuando al concepto de chemobrain (168). No existe un acuerdo sobre este tema en la
actualidad por lo que se podria decir que el deterioro cognitivo que padecen estas
pacientes tiene un origen multifactorial. La complejidad de este problema unido a la
falta de consenso sobre los mecanismos responsables de su aparicion y factores que
modulan su desarrollo ponen de manifiesto la necesidad de que profesionales
cualificados se encarguen del abordaje del deterioro cognitivo percibido por estas

pacientes sobre todo por el impacto que supone en su calidad de vida (169, 170).
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En el andlisis de los resultados se observo que la edad influyé como co-variable
en el ratio B/A del TT. La edad es un factor que influye en los resultados obtenidos en
el TT (171, 172) pues a mayor edad menor es el rendimiento obtenido en el test. Este
hecho pone de manifiesto la necesidad de que futuros estudios profundicen mas en

como influye la edad en el tratamiento cognitivo personalizado de las SCM.

En el analisis del los resultados también se observd que la menopausia influyd
como co-variable en el niumero total de palabras recordadas del Test de memoria de
Brown-Peterson. Durante la menopausia se producen menos hormonas estrégeno y
progesterona para las cuales existe evidencia de que presentan efectos neuroprotectores
(173-175). Ademas este efecto neuroprotector ha sido recientemente estudiado en la
enfermedad de Alzheimer (176). En futuros estudios hay que investigar como influye la
pérdida hormonal asociada a la menopausia en la rehabilitacion cognitiva de estas

pacientes.

Actividad fisica

Para las variables obtenidas con acelerometria no se encontraron diferencias
entre los grupos, a pesar de seguir el protocolo previamente publicado para el uso y
posterior analisis de los acelerometros (177, 178). Sin embargo, se debe destacar que
aunque no se obtuvieron diferencias significativas en la medicion objetiva de AF, el
programa e-CUIDATE si tuvo un efecto significativo en la condicion fisica, lo cual
indica que las pacientes practicaron los ejercicios propuestos en el programa de
rehabilitacion aunque esto no produjera una mejora en el grado de AF de las pacientes.
Se debe destacar también que las pacientes no utilizaron los acelerémetros durante la

realizacion de los ejercicios del programa e-CUIDATE por lo que no hemos podido
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comprobar la AF durante el mismo. Pinto y colaboradores (70) utilizaron acelerometros
para cuantificar la AF en SCM no encontrando efectos de la intervencion sobre la
misma y Carr y colaboradores (179) tras un periodo de seguimiento tampoco
encontraron mantenimiento de los efectos para la AF medida con poddmetros en
poblacion adulta. Segun Broderick y colaboradores (178) en estudios con pacientes
oncologicos la mejor opcion para monitorizar AF de forma objetiva puede ser la
utilizacion de acelerémetros, lo que seria una de las fortalezas a destacar en el presente
estudio. Sin embargo, el objetivo de este ECA fue investigar los efectos de un programa
de telerehabilitacion para mejorar la calidad de vida a través de la eliminacion de los
sintomas y efectos secundarios sufridos por las pacientes. Se sabe que las mejoras en
calidad de vida estan consideradas como un indicador de éxito dentro de Ia
rehabilitacion oncologica (180) por eso hubiera sido positivo que esto hubiera sido
suficiente para aumentar la AF de una poblacion tradicionalmente sedentaria, pero a la
vista de los resultados parece claro que son necesarias estrategias especificas dirigidas a

aumentar la AF en supervivientes de cancer.

Datos antropométricos, TAy FC

No se encontraron diferencias significativas entre los grupos para los perimetros
de cintura, cadera, TA y FC. Un programa de telerehabilitacion de 16 semanas con
llamadas telefonicas en supervivientes de cancer tampoco encontrd efectos de la
intervencion sobre los perimetros de cintura y cadera (90), no presentindose en este
estudio resultados para un periodo de seguimiento. En cuanto a los resultados obtenidos
para las TA, se ha visto que Devi y colaboradores (181) con un programa de
telerehabilitacion de 6 semanas a través de Internet en pacientes con angina tampoco

encontraron efectos de la intervencion sobre las TA ni se mantuvieron tras un periodo
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de seguimiento de 6 meses. Por ultimo, Sriramatr y colaboradores (182) encontraron
efectos de una intervencion de telerehabilitacion a través de Internet de 3 meses sobre la
FC aunque dicho efecto no se mantuvo tras un periodo de seguimiento. Sus efectos
post-tratamiento sobre FC pueden estar relacionados con el tipo de muestra estudiada
(adolescentes) y con la duracién de la intervencion. A la vista de nuestros resultados,
parece que las mejoras encontradas en la condicion fisica no fueron suficientes para
producir mejoras en el estado cardiovascular de las pacientes. Ademas creemos que se
necesitaria una intervencion mas larga para conseguir resultados significativos en estas
variables que reflejan el estado fisiologico de las pacientes. Teniendo en cuenta el
deterioro durante la fase de supervivencia debido al uso de hormonoterapia seria
necesaria la implementacion de intervenciones de ejercicio con una mayor supervision e
incidencia en parametros de entrenamiento como la intensidad del mismo o los

volumenes de carga.
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Fortalezas y limitaciones

Existen varias posibles explicaciones para nuestros resultados. Por un lado, el
programa e-CUIDATE se baso en guias internacionales de ejercicio para supervivientes
de cancer (52) lo que podria explicar la mejoria de variables relacionadas con la salud.
Por otro lado, las participantes del grupo e-CUIDATE tuvieron acceso a una plataforma
de telerehabilitacion a través de Internet a la que pudieron acceder de forma personal,
sin prisa y todas las veces que fuera necesario (cada participante disponia de claves de
acceso). De esta manera se evitd la carga masiva de informacion que reciben
normalmente las pacientes en programas presenciales convencionales (183-185). El
sistema de telerehabilitacion permitid6 a las participantes acceder a todos los
componentes disponibles en la plataforma de una forma rapida y sencilla. Ademas, el
sistema e-CUIDATE permitié controlar cada uno de los programas de ejercicios por
medio de una plataforma de control y enviar feedback a través de mensajeria
instantanea o mediante sesiones de videoconferencia a cada una de las participantes, lo
que favorecio la entrega de informacion personalizada y una continua comunicacion
paciente-fisioterapeuta (186). Las pacientes tuvieron en todo momento la sensacioén de
que “al otro lado” del sistema e-CUIDATE habia un profesional sanitario dispuesto a
ayudarlas en su recuperacion (187), sin verse comprometida su satisfaccion y seguridad
por el uso de la tecnologia (188). También se realizaron llamadas telefonicas, tanto para
resolver cualquier problema relacionado con el programa como para animar y apoyar a
las participantes. Las intervenciones a través de Internet han demostrado ser eficaces
para favorecer la practica de ejercicio fisico (189-191) por eso el sistema e-CUIDATE
puede ser considerado una via de rehabilitacion oncolédgica eficaz en SCM. El sistema
de salud nacional deberia considerar las implicaciones clinicas y econdmicas que

supondria la puesta en marcha de este tiempo de programas.
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A continuacion se enumeran las fortalezas mas destacadas de este estudio:
1. Se han utilizado cuestionarios y pruebas validadas para la mayoria de las

variables lo que favorece la validez interna del estudio.

2. Se eliminaron las barreras de distancia ya que pacientes procedentes de areas
rurales pudieron acceder al estudio (el 40,54% de las pacientes del grupo e-
CUIDATE procedian de areas rurales). Esto supone un gran avance para llevar a
cabo programas de ejercicios sobre un mayor nimero de SCM y sobre todo en
aquellas pacientes que viven en areas no urbanas donde el acceso a programas de

ejercicio puede ser mas limitado.

3. La participacion en el estudio no tuvo ninglin coste para las participantes.
Ademas, por razones éticas, después de finalizar el estudio a las pacientes del
grupo control se les brindd la oportunidad de participar en el programa de

telerehabilitacion e-CUIDATE sin fines de investigacion.

4. A diferencia de otros estudios que utilizan una medicion subjetiva basada en
cuestionarios para medir el nivel de AF, en nuestro estudio se utilizaron

dispositivos de acelerometria triaxial para obtener una medicidn objetiva.

A continuacion se enumeran también las limitaciones mas destacadas de este estudio:
1. Debido a los criterios de inclusion y exclusion establecidos, este estudio
puede limitar la generalizacion de los resultados. Por ejemplo, el reclutamiento
de pacientes tuvo en cuenta el acceso a Internet lo que probablemente se

relaciona con un mayor nivel educativo de la muestra. También se evito la
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participacion de aquellas pacientes que presentaban enfermedades cronicas u
ortopédicas que pudieran interferir en la capacidad para participar en un

programa de ejercicios.

2. Lapresencia de un efecto suelo para los valores basales obtenidos en EVA
miembro superior no afecto y en la escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion
(HAD) puede haber limitado la presencia de efectos de la intervencidon sobre

estas variables.

3. Lavalidez interna del estudio puede haber sido afectada por sesgos. No

podemos saber con certeza si todas las pacientes sometidas a cirugia para CM en
los hospitales utilizados para el reclutamiento y que cumplian los criterios de
inclusion fueron derivadas al equipo de investigacion e-CUIDATE por lo que un
sesgo de seleccion puede estar presente en nuestro estudio. Ademads, en el
proceso de aleatorizacion no se controlaron variables clinicas potencialmente
relacionadas con los resultados del estudio como es el hospital de procedencia de

cada paciente lo que ha podido provocar la presencia de un sesgo de confusion.

4. No se utilizaron los acelerometros durante la realizacion del programa de

ejercicios propuesto por e-CUIDATE, estrategia que podia haber motivado aun
mas a las pacientes durante los entrenamientos pudiéndose obtener asi datos
objetivos de AF durante la realizacion de los ejercicios e incluso haber obtenido
efectos de la intervencidon post-tratamiento y tras seguimiento. En futuros
estudios el uso del acelerometro no deberia ser limitado solo a los periodos de

evaluacion sino que sera necesario que las pacientes lo utilicen también durante
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los entrenamientos. La inclusion de nuevas herramientas de monitorizacion,
como puede ser el sensor Kinect para Windows, seran consideradas en préximos

estudios.

5. Para el cuestionario EORTC QLQ-C30 s6lo se presentaron los resultados
obtenidos para la escala de estado global de salud y las escalas de funcion
debido a que la escalas/items de sintomas presentaron o bien una tasa de
respuesta baja ya que las variables estan relacionadas mas con la fase de
tratamiento activo de las pacientes o bien fueron medidas con otros instrumentos
utilizados en el estudio. Lo mismo ocurrié en el caso del cuestionario EORTC
QLQ-BR23 donde no se presentaron los resultados para aquellas variables que

obtuvieron una tasa de respuesta baja.
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Recomendaciones y lineas futuras de investigacion
1. En futuros estudios se deberia analizar que SCM son mas susceptibles de

mejorar con este tipo de intervencion.

2. Nuestro grupo de investigacion ya ha obtenido resultados positivos de la
puesta en marcha de programas de ejercicio fisico aplicados a pacientes de
cancer de colon siendo el siguiente paso estudiar la efectividad del programa e-

CUIDATE en este contexto.

3. El sistema de telerehabilitacion e-CUIDATE no ofrecid una intervencion

multidisciplinar (consejo nutricional, apoyo psicologico...) a las SCM del grupo
intervenido, por lo que futuros estudios deben ir encaminados a integran dichos
componentes dentro de la interfaz de e-CUIDATE para poder asi ofrecer un

cobertura integral de tratamiento a estas pacientes.

4. No se ha realizado un estudio coste-efectividad para el sistema de
telerehabilitacion siendo éste necesario para su aplicacion practica. Es por tanto
importante medir el coste-efectividad asociado al sistema e-CUIDATE en

futuros estudios.

5. Otra linea de investigacion seria la implentacion de programas de

telerehabilitacion para conseguir mejoras en composicion corporal en pacientes
con cancer. Actualmente, y con la experiencia que nos ha permitido el desarrollo
del sistema e-CUIDATE, nuestro grupo de investigacion estd desarrollando un

proyecto financiado para el disefio y posterior validacion de un sistema de
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monitorizacion llamado BENECA (Balance ENErgético en pacientes de
CAncer) cuyo objetivo serd facilitar la adherencia de pacientes oncoldgicos a las

recomendaciones internacionales sobre equilibrio energético.
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CONCLUSIONES

1.

Las SCM muestran un aumento de la activacion electromiografica de los
musculos trapecio y esternocleidomastoideo mientras realizan una tarea de baja
carga funcional con el miembro superior en comparacion con controles sanos.
Este hallazgo podria jugar un papel importante en el desarrollo de deficiencias

de cuello y hombro (Articulo I).

La fatiga relacionada con el cancer, el nivel de AF, los sintomas del tratamiento
sistémico y la imagen corporal son predictores de la depresion y explican el 39%

de su variabilidad en SCM (Articulo I1).

Resultados preliminares apoyan el uso del sistema de telerchabilitacion e-
CUIDATE mediante la asistencia de un cuidador para valorar el linfedema en
SCM, al comparar con los resultados obtenidos a través del método
convencional presencial realizado por un fisioterapeuta experimentado. Con
estos resultados se destaca ademdas el importante papel que desarrollan los
cuidadores en un problema preocupante como es la presencia de linfedema en

SCM (Articulo I11).

Un sistema de telerehabilitacion basado en un programa de ejercicios de 8
semanas mejora la calidad de vida en SCM especialmente en lo que respecta al
estado global de salud, funcion fisica, funcionamiento laboral, funcidon cognitiva
y sintomas del brazo después de la intervencion. La mejora se mantiene 6 meses
después de haber finalizado la intervencion, excepto para el funcionamiento

laboral y los sintomas del brazo. La intervencion también mejora a corto y largo
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plazo el dolor percibido y el nivel de condicion fisica considerando el
componente de fuerza y la capacidad funcional. Ademadas el sistema de
telerehabilitacion fue efectivo post-tratamiento y tras seguimiento para disminuir

la fatiga y aumentar la funcion cognitiva (Articulo 1V).

CONCLUSION GLOBAL

El cancer y los tratamientos oncologicos recibidos provocan en las SCM efectos
secundarios como dolor, depresion y linfedema que afectan gravemente a la calidad de
vida de esta poblacién de pacientes. El sistema de telerehabilitacion e-CUIDATE
puede mejorar la calidad de vida en estas pacientes por la puesta en marcha de un

programa de ejercicios personalizado a través de Internet.
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CONCLUSIONS

1.

Breast cancer survivors show greater EMG activation in trapezius and
sternocleidomastoid muscles while doing an upper limb low-load functional task
compared to healthy controls. This finding could play an important role in the

development of neck and shoulder impairments (Paper I).

Cancer-related fatigue, physical activity level, systemic therapy side effects and
body image are predictors of depressed mood and explain 39% of its variability

in BCS (Paper II).

Preliminary results support the use of e-CUIDATE telerchabilitation system
with the assistance of a caregiver to assess lymphedema in BCS, compared with
the obtained results through face-to-face clinical method carried out by an
experienced physiotherapist. In addition, these results remark the important role
that caregivers develop in a disturbing problem as the presence of the

lymphedema in BCS (Paper I11).

A telerehabilitation system based on an 8-week exercise program improves
quality of life in BCS specially regarding global health status, physical
functioning, role functioning, cognitive functioning and arm symptoms after
intervention. The improvement was maintained 6 months after completion of the
intervention, except for role functioning and arm symptoms. The intervention
also improves both short and long-term perceived pain and fitness level in

relation to muscle strength and functional capacity. Moreover, telerehabilitation
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system was effective post-treatment and after follow-up to decrease fatigue and

increase cognitive function (Paper V).

GLOBAL CONCLUSION

Cancer and cancer-related treatments cause side effects as pain, depression and
lymphedema in BCS which affect seriously the quality of life in this patient population.
The e-CUIDATE telerehabilitation system may improve quality of life in these patients

through starting-up of an Internet-based tailored exercise program.
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A toda mi familia, para los que estdn y también para los que ya se han ido,
porque aunque en la distancia, he sentido vuestro amor con fuerza y sé que estais todos
orgullosos de mi lo que me da mas energia para conseguir todo aquello que me

proponga.

A mi otra gran familia, mis amig@s Guada, Raquel, Tere, M@ Carmen, Loly,
Manoli, Rafa, Arturo, Jose Luis, Fatima, Félix y podria seguir...por ensefiarme que
si se puede. Por compartir los buenos y no tan buenos momentos que esta carrera de
fondo llamada Tesis Doctoral me ha traido. En especial a Sandra, mi amiga desde
pequefia con la que he vivido tantos momentos inolvidables, por tus buenos consejos,
positivismo, apoyo y porque pensar que estas ahi siempre que te necesito me hace sentir
mas segura de mi misma. Y también a vosotras, Lucia, Lydia y Sara, mi familia
granaina con la que he vivido tantos momentos especiales, viajes, quedadas de chicas,

cenas... jsois mi chupipandi favorita!
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A Paco, gracias por tu paciencia, positivismo e innumerables dosis de
motivacion. Has llegado a mi vida en el mejor momento posible, gracias por ser el

perfecto compafiero de viaje.

A tod@s l@s compafier@s de los grupos CUIDATE y BIO-277 por toda su
ayuda, ensefnanzas y consejos. En especial queria dedicar unas palabras a mis directores
de Tesis, Manuel Arroyo ¢ Irene Cantarero, por haber confiado en mi desde el
principio. Manolo, trabajar contigo ha sido lo mejor que me ha pasado. Gracias por
darme la oportunidad de mi vida, por ensenarme dia a dia, por tu paciencia, por hacer
todo sencillo, por tener siempre respuestas, por tus siempre acertados consejos y sobre
todo por tu calidad humana. En definitiva por ser un auténtico Maestro para mi. Ire,
tenerte como directora y como compaiiera ha sido lo mejor que le ha podido pasar a este
proyecto. Gracias por tus increibles ideas, apoyo constante, capacidad de trabajo y
carifio demostrado todo este tiempo atras. Has sido un pilar fundamental en este viaje y
nunca podré agradecerte todo lo que has hecho por mi jNunca dejes de sonreir! Otra
mencion especial para 3 compaifieras. A Caro, mi otro gran apoyo en esta aventura
PhD, queria también agradecerte tu dedicacion a este proyecto ademas del carifio
inmenso que me has demostrado todos los dias jlre y Caro gracias por mostrarme el
camino desde el principio! A Angélica por compartir conmigo la experiencia e-
CUIDATE que tantas alegrias nos esta dando y a Lourdes por su increible capacidad de

trabajo, eres un ejemplo a seguir.

A tod@s mis compaifier@s del Departamento de Fisioterapia por haberme
transmitido el amor por esta profesion desde el principio. En especial a Bernabe el

mejor compaiero de despacho que podia haber tenido. Por todos tus sabios consejos,

202



Galiano-Castillo N, 2015 Tesis Doctoral Internacional

profesionalidad y carifio demostrado a lo largo de estos afios. El dia a dia ha sido mas
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A la Profa. Nanette Mutrie y todo el equipo PAHRC de la Universidad de
Edimburgo por hacerme sentir como en casa durante mi estancia predoctoral. Gracias
no so6lo por dejarme aprender de vosotr@s sino también por vuestra increible

amabilidad y cercania.
Y por altimo, y no menos importante, a todas las mujeres que han participado
en esta Tesis Doctoral porque sin vuestra colaboracion no hubiera sido posible. En

especial, a aquellas que han sufrido el CM por vuestra fuerza ante las adversidades,

valentia y sobre todo ganas de vivir.
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“Sorprenderse, extrafarse, es comenzar a entender”

(José Ortega y Gasset)
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CURRICULUM VITAE ABREVIADO

Formacién académica

Doctoranda del Programa Oficial de Doctorado en Medicina Clinica y
Salud Publica. Mencién hacia la Excelencia del Ministerio de Educacion.

Curso 2014-2015

Beca Predoctoral del Programa de Formacion de Profesorado Universitario
(FPU). Ref. AP2010-6075 en el Departamento de Fisioterapia. Facultad de

Ciencias de la Salud. Universidad de Granada. Periodo: 01/01/2012-Actualidad

Master Universitario en Disefios de Investigacion y Aplicaciones en
Psicologia y Salud. Facultad de Psicologia. Universidad de Granada.

Calificacion: Sobresaliente. Curso: 2010-2011

Master Universitario en Avances en Radiologia y Medicina Fisica. Facultad
de Medicina. Universidad de Granada. Calificacion: Sobresaliente. Curso 2009-

2010
Diplomada en Fisioterapia. Facultad de Ciencias de la Salud. Universidad de

Granada. Premio Fin de Carrera al mejor expediente académico de la

promocion de Diplomados en Fisioterapia 2006-2009
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Estancias de Investigacion
Estancia de Investigacion en la Universidad de Edimburgo (Reino Unido).
Institute for Sport, Physical Education and Health Sciences. Moray House

School of Education. Periodo: 01/08/2013-31/10/2013

Docencia
Docencia Universitaria en el Area de Fisioterapia de la Facultad de Ciencias de
la Salud de la Universidad de Jaén. Curso 2014-2015

*Fundamentos de Fisioterapia. Grado de Fisioterapia (1,9 Créditos)

Docencia Universitaria en el Area de Fisioterapia de la Facultad de Ciencias de
la Salud de la Universidad de Jaén. Curso 2014-2015

*Terapias Complementarias en Fisioterapia. Grado de Fisioterapia (7 Créditos)

Docencia Universitaria en el Departamento de Fisioterapia de la Facultad de
Ciencias de la Salud de la Universidad de Granada. Curso 2013-2014
*Fisioterapia Comunitaria, Salud Publica y Gestion en Fisioterapia. Grado de

Fisioterapia (0,5 Crédito)

Docencia Universitaria en el Departamento de Fisioterapia de la Facultad de

Ciencias de la Salud de la Universidad de Granada. Curso 2013-2014

*Electroterapia y Termoterapia. Grado de Fisioterapia (5,5 Créditos)
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Docencia no Universitaria en Prehabilitacion de lesiones deportivas (II):
miembro superior e inferior. I Edicion (codigo 13148) organizado por Fundacion
General UGR-Empresa. Abril 2014

*Prehabilitacion arterial (1 hora)

Docencia no Universitaria en las Jornadas Cientificos-Divulgativas
organizadas por MADOC-UGR. Junio 2013
*Taller teorico-practico en técnicas de aplicacion de vendajes funcionales

(3 horas)

Publicaciones cientificas
1. Caro-Moran E, Fernandez-Lao C, Galiano-Castillo N, Cantarero-Villanueva I,
Arroyo-Morales M, Diaz-Rodriguez L. Heart rate variability in breast cancer
survivors after the first year of treatment: a case-controlled study. Biol Res Nurs,

2014. Aceptado.

2. Cantarero-Villanueva I, Galiano-Castillo N, Fernandez-Lao C, Diaz-Rodriguez
L, Fernandez-Pérez AM, Sanchez MJ, Arroyo-Morales M. The Influence of
Body Mass Index on Survival in Breast Cancer Patients. Clin Breast Cancer.

2014 Nov 20. pii: S1526-8209(14)00264-X.

3. Caro-Moran E, Diaz-Rodriguez L, Cantarero-Villanueva I, Galiano-Castillo N,
Arroyo-Morales M, Fernandez-Lao C. Nerve pressure pain hypersensitivity and
upper limb mechanosensitivity in breast cancer survivors: a case-control study.

Pain Med. 2014 Oct;15(10):1715-23.
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4. Cambil-Martin J, Galiano-Castillo N, Mufoz-Hellin E, Diaz-Rodriguez L,
Laguarta-Val S, Fernandez-de-Las-Pefias C, Arroyo-Morales M. Influence of
body mass index on psychological and functional outcomes in patients with

multiple sclerosis: a cross-sectional study. Nutr Neurosci. 2014 Sep 16. In Press.

5. Tejero-Fernandez V, Membrilla-Mesa M, Galiano-Castillo N, Arroyo-Morales
M. Immunological effects of massage after exercise: A systematic review. Phys

Ther Sport. 2014 Jul 21. pii: S1466-853X(14)00062-5.

6. Sanchez-Jiménez A, Cantarero-Villanueva I, Delgado-Garcia G, Molina-Barea
R, Fernandez-Lao C, Galiano-Castillo N, Arroyo-Morales M. Physical
impairments and quality of life of colorectal cancer survivors: a case-control

study. Eur J Cancer Care (Engl). 2014 Jul 23. In Press.

7. Fernandez-de-Las-Pefas C, Diaz-Rodriguez L, Salom-Moreno J, Galiano-
Castillo N, Valverde-Herreros L, Martinez-Martin J, Pareja JA. Activation in
the hypothalamic-pituitary-adrenocortical axis and sympathetic nervous system

in women with carpal tunnel syndrome. Pain Med. 2014 Aug;15(8):1373-8.

8. Sanchez-Jiménez A, Cantarero-Villanueva I, Molina-Barea R, Fernandez-Lao C,
Galiano-Castillo N, Arroyo-Morales M. Widespread pressure pain
hypersensitivity and ultrasound imaging evaluation of abdominal area after

colon cancer treatment. Pain Med. 2014 Feb;15(2):233-40.
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9.

10.

11.

12.

13.

Galiano-Castillo N, Ariza-Garcia A, Cantarero-Villanueva I, Fernandez-Lao C,
Diaz-Rodriguez L, Arroyo-Morales M. Depressed mood in breast cancer
survivors: associations with physical activity, cancer-related fatigue, quality of

life, and fitness level. Eur J Oncol Nurs. 2014 Apr;18(2):206-10.

Galiano-Castillo N, Ariza-Garcia A, Cantarero-Villanueva I, Fernandez-Lao C,
Sanchez-Salado C, Arroyo-Morales M. Agreement between telerehabilitation
involving caregivers and face-to-face clinical assessment of lymphedema in

breast cancer survivors. Support Care Cancer. 2014 Jan;22(1):253-8.

Ariza-Garcia A, Galiano-Castillo N, Cantarero-Villanueva I, Fernandez-Lao C,
Diaz-Rodriguez L, Arroyo-Morales M. Influence of physical inactivity in
psychophysiological state of breast cancer survivors. Eur J Cancer Care (Engl).

2013;22(6):738-45.

Galiano-Castillo N, Ariza-Garcia A, Cantarero-Villanueva I, Fernandez-Lao C,
Diaz-Rodriguez L, Legerén-Alvarez M, Sanchez-Salado C, Del-Moral-Avila R,
Arroyo-Morales M. Telehealth system (e-CUIDATE) to improve quality of life
in breast cancer survivors: rationale and study protocol for a randomized clinical

trial. Trials. 2013 Jun 22;14:187.

Cantarero-Villanueva I, Fernandez-Lao C, Galiano-Castillo N, Castro-Martin

E, Diaz-Rodriguez L, Arroyo-Morales M. Evaluation of e-learning as an

adjunctive method for the acquisition of skills in bony landmark palpation and
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14.

15.

muscular ultrasound examination in the lumbopelvic region: a controlled study.

J Manipulative Physiol Ther. 2012 Nov-Dec;35(9):727-34.

Cantarero-Villanueva I, Fernandez-Lao C, Caro-Moran E, Morillas-Ruiz J,
Galiano-Castillo N, Diaz-Rodriguez L, Arroyo-Morales M. Aquatic exercise in
a chest-high pool for hormone therapy-induced arthralgia in breast cancer

survivors: a pragmatic controlled trial. Clin Rehabil. 2013 Feb;27(2):123-32.

Galiano-Castillo N, Fernandez-Lao C, Cantarero-Villanueva I,

Fernandez-de-Las-Pefias C, Menjon-Beltran S, Arroyo-Morales M. Altered
pattern of cervical muscle activation during performance of a functional upper
limb task in breast cancer survivors. Am J Phys Med Rehabil. 2011

May;90(5):349-55.

Capitulos de libros y monografias

Capitulo de libro

Cantarero-Villanueva I, Fernandez-Lao C, Galiano-Castillo N, Ariza-Garcia A,
Diaz Rodriguez L, Arroyo-Morales M. LA TELEREHABILITACION EN EL
TRATAMIENTO DEL CANCER. XXIII Féorum Nacional de Ensino em
Fisioterapia, XVII Encontro Nacional de Coordenadores de Curso de
Fisioterapia, VII Encontro Nacional de Discentes de Fisioterapia e VIII Encontro
de Fisioterapia em Saude Coletiva de Curitiba. Curitiba (Brasil), 2013. ISSN:

1518-9740
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Capitulo de libro

Cantarero-Villanueva I, Fernandez-Lao C, Galiano-Castillo N, Delgado-Garcia
G, Diaz Rodriguez L, Arroyo-Morales M. EL TRATAMIENTO
FISIOTERAPICO PARA EL CANCER: PROYECTO FIN DE CARRERA.
XXIII Féorum Nacional de Ensino em Fisioterapia, XVII Encontro Nacional de
Coordenadores de Curso de Fisioterapia, VII Encontro Nacional de Discentes de
Fisioterapia e VIII Encontro de Fisioterapia em Saude Coletiva de Curitiba.

Curitiba (Brasil), 2013. ISSN: 1518-9740

Capitulo de libro

Angélica Ariza Garcia, Irene Cantarero Villanueva, Lourdes Diaz Rodriguez,
Noelia Galiano Castillo, Manuel Arroyo Morales, Carolina Fernandez Lao.
EFICACIA DE UNA PROPUESTA DE METODOLOGIA DOCENTE
COLABORATIVA EN ALUMNOS DEL GRADO DE FISIOTERAPIA. X
Foro Internacional sobre evaluacion de la calidad de la investigacion y la

educacion superior (FECIES). Granada, 2013. ISBN - 13: 978-84-697-0237-6

Capitulo de libro

Carolina Fernandez Lao, Noelia Galiano Castillo, Irene Cantarero Villanueva.
CINESIOTERAPIA PASIVA DE LA ARTICULACION GLENOHUMERAL.
Guia practica audiovisual basica de las titulaciones de Ciencias de la Salud:
Enfermeria, Fisioterapia y Terapia Ocupacional. Granada, 2013. ISBN: 978-84-

15450-16-0
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Capitulo de libro

Noelia Galiano Castillo, Irene Cantarero Villanueva, Carolina Fernandez Lao.
GONIOMETRIA DE LA MOVILIDAD ARTICULAR DE LA RODILLA.
Guia practica audiovisual basica de las titulaciones de Ciencias de la Salud:
Enfermeria, Fisioterapia y Terapia Ocupacional. Granada, 2013. ISBN: 978-84-

15450-16-0

Capitulo de libro

Irene Cantarero Villanueva, Carolina Fernandez Lao, Noelia Galiano Castillo.
EL CRIOMASAJE COMO METODO DE TRATAMIENTO EN
FISIOTERAPIA. Guia practica audiovisual basica de las titulaciones de Ciencias
de la Salud: Enfermeria, Fisioterapia y Terapia Ocupacional. Granada, 2013.

ISBN: 978-84-15450-16-0

Capitulo de libro

Irene Cantarero Villanueva, Carolina Ferndndez Lao, Lourdes Diaz Rodriguez,
Noelia Galiano Castillo, Eduardo Castro Martin, Manuel Arroyo Morales. UNA
PROPUESTA E-LEARNING (ECOFISIO.COM) PARA ADQUISICION DE
HABILIDADES EN EL PROCESO DE EVALUACION DE LA
LUMBALGIA: ESTUDIO RANDOMIZADO CONTROLADO. IX Foro
Internacional sobre evaluacion de la calidad de la investigacion y la educacion

superior (FECIES).Santiago de Compostela, 2012. ISBN-13: 978-84-695-6734-0
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Monografia

Martin A, Cuco I, Linari F, Fernandez C, Arroyo M, Cantarero I, Cuadrado J,
Espinosa F, Fernandez C, Galiano N, Giménez D, Lopez de Abechuco I.
BASES CIENTIFICAS Y ENTRENAMIENTO ESPECIFICO EN LA
PREVENCION LABORAL ACTIVA: CONTROL MOTOR Y CONDICION
FISICA PARA EL PERSONAL DE PREVENCION Y EXTINCION DE
INCENDIOS FORESTALES. AIFEMA, Granada, 2010. ISBN: 978-84-614-

3955-3

Participacion en Proyectos y Contratos de Investigacion
PROYECTO DE INVESTIGACION: “Cuidados integrativos en los pacientes
oncoldgicos”. Organismo: Proyectos de Investigacion Precompetitivos del Plan
Propio 2014, Vicerrectorado de Politica Cientifica e Investigacion. Universidad

de Granada. Periodo: 01/01/2015-31/12/2015. IP: Lourdes Diaz Rodriguez.

PROYECTO DE INVESTIGACION: “Estudio de los patrones de dolor de
origen neural en supervivientes de cancer de mama”. Organismo: Campus de

Excelencia Internacional BioTic Granada. Periodo: 28/05/2014-31/12/2014. 1P:

Carolina Fernandez Lao.

PROYECTO DE INVESTIGACION: “Determinacion del patron de fragilidad
a través de la web 2.0 en pacientes oncoldgicos”. Organismo: Campus de
Excelencia Internacional BioTic Granada. Periodo: 28/05/2014-31/12/2014. IP:

Irene Cantarero Villanueva.
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PROYECTO DE INVESTIGACION: “Efectos de un programa de actividad
fisica y fisioterapia en la calidad de vida en pacientes con cancer colorrectal y de
prostata”. Organismo: Campus de Excelencia Internacional BioTic Granada.

Periodo: 01/03/2013-31/12/2013. IP: Irene Cantarero Villanueva.

PROYECTO DE INVESTIGACION: “Towards smart rehabilitation:
proactive sensing for remote and automatic medical evaluation”. Organismo:
Campus de Excelencia Internacional BioTic Granada. Periodo: 01/01/2013-

31/12/2013. IP: Manuel Arroyo Morales.

PROYECTO DE INVESTIGACION: “Eficacia de una plataforma de
telefisioterapia en mujeres con cancer de mama durante la quimioterapia”.

Organismo: Servicio Andaluz de Salud. Periodo: 2011-13. IP: Manuel Arroyo

Morales.

CONTRATO DE INVESTIGACION: “Estudio de los parametros funcionales
para la prevencion laboral activa: Prevencion de lesiones, recuperacion-
readaptacion del sistema musculo-esquelético, y acondicionamiento fisico
integral a través de un sistema funcional especifico para los especialistas en
prevencion y extincion de incendios forestales”. Organismo: FOREX, C.B. y

Universidad de Granada. Periodo: 29/06/2010-28/10/2010. IP: Manuel Arroyo

Morales.

PROYECTO DOCENTE: Incorporacion del m-learning para la mejora de la

adquisicion de competencias profesionales de valoracion en patologia deportiva.
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Organismo: Unidad de Innovacién Docente. Universidad de Granada. Periodo:

Octubre 2014-Octubre 2016. IP: Irene Cantarero Villanueva.

PROYECTO DOCENTE: Incorporaciéon del m-learning al desarrollo de
competencias de valoracion en fisioterapia. Organismo: Unidad de Innovacioén

Docente. Universidad de Granada. Periodo: Octubre 2013-Octubre 2015. IP:

Carolina Fernandez Lao.

PROYECTO DOCENTE: Utilizacion de la imagen ecografica para el
desarrollo de competencias de tratamiento del control motor en pacientes con
lumbalgia. Organismo: Unidad de Innovacion Docente. Universidad de Granada.

Periodo: 29/10/2010-11/06/2012. IP: Manuel Arroyo Morales.

Premios y otros méritos
Mention Winner of the 2011 Association of Academic Physiatrists
Excellence in Research Writing Award. Altered pattern of cervical muscle
activation during performance of a functional upper limb task in breast cancer

SUrvivors.

Primer premio comunicacion presentada en las 11 Jornadas Internacionales
y IV Nacionales de Ciencias de la Salud. Metodologia de estudio de los
desajustes del control motor en pacientes tratadas por cancer de mama. Galiano-
Castillo N, Fernandez Lao C, Cantarero Villanueva I, Olea Serrano N, Castro

Martin E, Arroyo-Morales M. Granada, 2010.

215



Galiano-Castillo N, 2015 Tesis Doctoral Internacional

Beneficiaria de una ayuda de la Convocatoria de Movilidad Internacional
de estudiantes de Posgrado de la Universidad de Granada y CEI BioTic

Granada, modalidad II Curso académico 2012-2013.

Beneficiaria de una ayuda del Programa Ayudas a la Participacion en
Congresos y Reuniones Cientifico Técnicas de Caracter Internacional del

Plan Propio de Investigacion de la Universidad de Granada. 2013.

Beca Iniciacion a la Investigacion del Plan Propio de la Universidad de

Granada. Periodo: 01/06/2009-31/05/2010.

Participacion en Congresos
» La doctoranda ha participado como autora y coautora en 37 congresos

nacionales e internacionales.

» La doctoranda ha participado como miembro del Comité Organizador
del congreso llamado III JORNADAS INTERNACIONALES Y V
NACIONALES DE CIENCIAS DE LA SALUD celebrado los dias 7, 8 y
9 de Marzo del 2013 en Granada (Espafia) y organizado por la Facultad

de Ciencias de la Salud. Universidad de Granada.
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