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RESUMEN EJECUTIVO

Titulo: Eficacia de la fisioterapia para el tratamiento del linfedema
asociado a mastectomia.

Solicitado por: Direccion General de Asistencia Sanitaria del Servicio
Andaluz de Salud.

Fecha de finalizacién: 20/10/2004.

Objetivo: sintetizar y valorar la informacion cientifica disponible sobre
terapias fisicas para el tratamiento del linfedema postmastectomia.

Resumen:

Introduccién: El linfedema postmastectomia es un edema croénico
gue se produce por una acumulacion de fluido en el tejido celular
subcutaneo del brazo o de la pared toracica. Esto se debe al dafio
producido en el sistema linfatico axilar bien sea como resultado directo del
tumor o como efecto colateral del tratamiento tras la cirugia o radioterapia.
Las mujeres afectadas por linfedema pueden experimentar dolor,
hinchazén, sensacién de pesadez, tirantez e infecciones recurrentes de la
piel. Se han descrito diferentes grados o estadios segln su severidad.

La incidencia del linfedema oscila entre un 10% y un 20-30%.
Dependiendo del tratamiento recibido, la variabilidad en su definicién y el
grado en que se considera clinicamente relevante.

Dada la diversidad de tratamientos para el linfedema, la Direccién
General de Asistencia Sanitaria del Servicio Andaluz de Salud. solicita un
informe a la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia que sintetice y valore la informacion cientifica disponible sobre
terapias fisicas para el tratamiento del linfedema postmastectomia. Este
informe servirh como apoyo para la elaboracidon de recomendaciones por
un grupo de trabajo que contard con la participacion de las distintas
sociedades implicadas. La direccion y convocatoria de este grupo de
trabajo la llevara a cabo la Subdireccion de Programas y Desarrollo.

Metodologia;

Debido a que se localiz6 un informe de La Agencia de Evaluacion
de Tecnologia e Investigacién Médicas de Catalufia sobre fisioterapia en el
linfedema postmastectomia que respondia al objetivo de nuestro informe y
cuya busqueda bibliografica se realiz6 hasta junio del 2001, se plantea una
actualizacion desde el afio 2001 hasta julio de 2004.

La busqueda bibliografica se realizd, en las dguientes bases de
datos MEDLINE, CINAHL, EMBASE. Se consult6é la Cochrane Library, La
International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA), Currents Contents and the Physiotherapy Evidence Database
(PEDro). Paginas Web de organismos internacionales que se consideraron
de interés como El Instituto Nacional del Cancer de Estados Unidos. La
busqueda se completd con una busqueda manual y se consulté el proceso
asistencial integrado de cancer de mama de la Consejeria de Salud.
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La seleccion de los documentos se realizé segln unos criterios de
inclusion.

Para evaluar la calidad de los estudios, se utiliz6 un cuestionario
especifico.

Resultados: Se localizaron 81 articulos y se realiz6 una primera
seleccion sobre abstracts descartando inicialmente 54, 27 de ellos por no
corresponder al tipo de estudio que queriamos incluir, 21 por no coincidir
con el tipo de intervencién y 6 por no coincidir con el tipo de participantes.
Se seleccionaron 27 estudios a texto completo, para poder determinar si
cumplian los criterios de inclusién. Tras la lectura de los mismos se
seleccionaron 9 documentos (dos guias de préctica clinica basadas en
revisiones sistemdticas, tres revisiones sistematicas y cuatro ensayos
clinicos no incluidos en las guias y revisiones previas) y se excluyeron 18
(1 por tipo de intervencidn, 2 por el tipo de participantes, y 15 por tipo de
estudio).

Conclusiones:

Se han localizado varias guias de practica clinica, revisiones
sistematicas y un informe de AATRM sobre la efectividad de las
distintas alternativas para el tratamiento del linfedema. Todas estas
publicaciones coinciden en sefialar que la investigacion en este
campo presenta problemas metodol6gicos importantes, dado que
los estudios no tienen una calidad cientifica adecuada.

Para este informe se han seleccionado y analizado cuatro ensayos
clinicos no incluidos en las revisiones previas, que comparan varios
tipos de tratamientos combinados, tanto en el grupo intervencion
como en el grupo control. Este hecho, unido a la baja calidad
metodoldgica y al uso de medidas de resultado con poca relevancia
clinica, dificulta la obtencién de conclusiones especifcas sobre
cada modalidad de tratamiento.

Con las cautelas anteriores, se pueden destacar las siguientes
consideraciones respecto a éstas terapias:

- Ninguna de las terapias fisicas ha demostrado de manera
rigurosa su eficacia y seguridad.

- El vendaje multicapa junto a una prenda estandar de
compresién, parece mas eficaz que la utilizacion sélo de
la prenda estandar.

- No hay estudios que apoyen la eficacia de la terapia
descongestiva compleja.

- El drenaje linfatico manual no ha mostrado diferencias
frente a la presoterapia.

- El drenaje linfatico manual mejoraba el dolor, disconfort y
pesadez, respecto al drenaje linfatico simple.

Dado que no hay suficiente evidencia que apoye el uso de las
terapias fisicas, y dada la ineficacia de las alternativas de
tratamiento como la cirugia o las terapias farmacoldgicas recogidas
en la literatura cientifica, seria importante tener en cuenta que
algunas revisiones y guias consideran que:
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- El uso de prendas de compresion es una préactica clinica
comdan.

- Una vez establecida la situacién de linfedema (grado Il y
superiores), los pacientes no pueden esperar de las
prendas de compresion mas que una estabilizacién o
una modesta mejora del edema, siendo importante
reconocer este hecho.

En intervenciones complejas, como ésta, en las que ademas la
evidencia es escasa, debe de proporcionarse al paciente toda la
informacién relevante. Es importante tener en cuenta que en la
toma de decisiones debe incluirse la perspectiva del paciente,
gue debe ser quién valore la importancia de los sintomas del
linfedema.

Es necesario hacer hincapié en la importancia que tiene la
adopcion de medidas preventivas, evitando aquellos factores
gue contribuyen a su aparicion.
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INTRODUCCION

El linfedema postmastectomia es un edema crénico que se produce
por una acumulacion de fluido en el tejido celular subcutaneo del brazo o
de la pared torécica. Esto se debe al dafio producido en el sistema linfatico
axilar bien sea como resultado directo del tumor o como efecto colateral
del tratamiento tras la cirugia o radioterapia. Puede afectar la calidad de
vida, tanto fisica como emocionalmente, siendo por tanto, una de las
fuentes de morbilidad, para hombres y mujeres intervenidos de cancer de
mama (1).

Las mujeres afectadas por linfedema pueden experimentar dolor,
hinchazon, sensacion de pesadez, tirantez e infecciones recurrentes de la
piel (2). Se han descrito diferentes grados o estadios segun su severidad
(1;2):

Grado o estadio I, se considera reversible, presenta edema con
fovea. Algunas mujeres en este estadio pueden no incrementar
el perimetro del brazo, no tener sensacion de pesadez .

Grado o estadio Il, el edema progresa, presenta una
consistencia musculosa, se fibrosa, no deja fovea y no se
reduce con la elevacion del brazo.

Grado o estadio lll, raramente ocurre tras el tratamiento del
cancer de mama, se produce un endurecimiento cartilaginoso,
con excrecencias papilomatosas e hiperqueratosis de la piel.

La incidencia del linfedema es dificil de establecer ya que en ella
influye, por ejemplo, el tipo de tratamiento recibido para el cancer de
mama oscilando asi, entre un 10% cuando el tratamiento incluye cirugia
sélo, y aumentando de un 20-30% con radioterapia. Estas cifras podrian
modificarse en el futuro por la implantacién de tecnologias como el ganglio
centinela que se asocia con menor riesgo de morbilidad (3). Ademas, en
esta oscilacioén influye también, la variabilidad en su definicién y el grado
en que se considera clinicamente relevante.

La Agencia de Evaluacién de Tecnologia e Investigacion Médicas
(AATRM) de Catalufia en un informe realizado sobre fisioterapia en el
linfedema postmastectomia estimaba que durante 1999 aproximadamente
unas 2000 mujeres en Espafia podian desarrollar linfedemas
postmastectomias (4).

Existen diversas técnicas para valorar la afectacién linfatica,
algunas especificas como la linfografia radioisotopica y la linfografia con
contraste, otras que permiten valorarlo de forma indirecta ultrasonidos,
pletismografia, estudio de la microcirculacion... (4).

Mientras que la mayoria de las mujeres con linfedema asociado al
cancer de mama presentara una hinchazén suave, que puede no requerir
tratamiento, existe un subgrupo de pacientes que tendran un linfedema
clinicamente significativo que podria beneficiarse de un tratamiento activo.
El tratamiento del linfedema estaria justificado ante sintomas de pesadez,
tirantez o hinchazoén del brazo afectado, con una diferencia mayor de 2 cm
en la circunferencia, medida en cualquiera de los cuatro puntos siguientes:
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en las articulaciones metacarpo falangicas, en las mufiecas, en un punto10
cm distal a los epicondilos laterales y en otro 15 cm proximal a los
epicondilos laterales; con la condicidon que se haya descartado trombosis
de la vena axilar, infeccion o afectacion del plexo braquial o de la axila por
el tumor (2).

Dada la diversidad de tratamientos para el linfedema, la Direccién
General de Asistencia Sanitaria del Servicio Andaluz de Salud. solicita un
informe a la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia que sintetice y valore la informacion cientifica disponible sobre
terapias fisicas para el tratamiento del linfedema postmastectomia. Este
informe servird como apoyo para la elaboracidon de recomendaciones por
un grupo de trabajo que contard con la participacion de las distintas
sociedades implicadas. La direccion y convocatoria de este grupo de
trabajo la llevara a cabo la Subdireccion de Programas y Desarrollo.

DESCRIPCION DE DIFERENTES MEDIDAS FISIOTERAPEUTICAS

En este informe nos centraremos en el tratamiento fisioterapéutico
del linfedema, no en otro tipo de tratamientos o en las medidas de
prevenciéon. Existen diferentes técnicas o procedimientos fisioterapicos
que a su vez pueden realizarse con modificaciones e incluso alguna
consiste en la combinacion de varias de estas terapias(4;3):

Presoterapia consiste en la utilizacion de compresidon externa para
facilitar el drenaje de fluidos, se puede realizar mediante:

Vendaje compresivo. Suele ser la primera terapia que se
utiliza para reducir el edema. El vendaje multicapa consiste
en la superposicion de varios vendajes. Se utiliza para
reducir su formacion. Estos vendajes proporcionan una
compresion suave en el descanso y mejoran el efecto de la
actividad muscular en el aclaramiento del fluido linfatico del
miembro.

Prendas compresivas. Pueden ser prefabricadas o
confeccionadas a medida. La manga de compresion puede
ser utilizada para reducir el edema en casos moderados o
mantener la reduccién alcanzada por el vendaje compresivo
0 por otras técnicas descritas mas abajo. Una vez que esta
la manga entallada ejerce una presion externa de 20-60 mm
Hg. Estas prendas normalmente cubren el brazo desde la
mufieca hasta la mitad del hamero, también se pueden
utilizar con un guante.

Bomba de compresion neumatica. Estos dispositivos se
utilizan para administrar presién al brazo afectado utilizando
bien una manga de compresién unicameral o multicameral.
En la unicameral la presién se ejerce de una forma uniforme.
La manga multicameral, o pluricompartimental, es capaz de
distribuir la presion de forma secuencial. Existen también
aparatos que utilizan manguitos llenos de mercurio, como en
el método Cartier, utilizando diferentes gradientes de presion
con regulador de presion, ritmo, etc.
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Drenaje linfatico manual (DLM). Consiste en realizar un masaje suave
sobre la superficie de la piel realizado por un fisioterapéuta con formacién
especifica para ello. Normalmente comienza en el tronco, en el limite con
la zona edematosa, para vaciar vasos linfaticos principales, y lentamente
se sigue hacia zonas cada vez mas distales, terminando con la mano y
dedos. El objetivo es estimular y dirigir el flujo linfatico de areas de éstasis
hacia vasos linfaticos funcionantes. Es el Unico tratamiento que saca el
fluido de la zona méas alta del brazo y hombro donde se acumula por
encima de la manga o vendaje compresivo. Hay diferentes escuelas de
DLM (Foldi, Vodder, Leduc y Casley-Smith).

Fisioterapia descongestiva compleja (FDC) o terapia fisica compleja.
Consiste en la combinacion de varias técnicas como son cuidado
meticuloso de la piel, drenaje linfatico manual, la compresion y los
ejercicios fisicos junto con la educacién del paciente. Los pacientes son
vistos a diario durante unas semanas y entoces se les pone una prenda de
compresion. Se suele aplicar en dos fases(4). En la primera el objetivo es
movilizar el liquido del edema e iniciar la regresion de las alteraciones
fibroescleréticas de los tejidos. En la segunda fase se intenta prevenir la
reacumulacion de liquido del edema y se continla evitando la formacion de
cicatrices tisulares.

Cuidado meticuloso de la piel. Se pretende evitar infecciones de la piel
mediante medidas higiénicas y recomendaciones generales.

Ejercicios de movilizacién. Forman parte integral del proceso de
rehabilitacién. Los ejercicios aerdbicos y de resistencia deben realizarse
con el brazo vendado o con una prenda de compresion.

Tratamiento postural. Consiste en la elevacion de la extremidad para
reducir la presion hidrostatica intravascular. Suele prescribirse por la
noche, ya que durante el dia la postura puede interferir el funcionamiento
normal del paciente.

Termoterapia. Trata de activar las células inmunes de la piel. Entre las
distintas técnicas se pueden utilizar rayos infrarrojos y camaras
microondas.

Otras técnicas menos utilizadas dentro del tratamiento fisoterapico del
linfedema son el laser, la estimulacién nerviosa eléctrica transcutanea y la
crioterapia.

ALTERNATIVAS A LAS MEDIDAS FISIOTERAPEUTICAS.

Medidas farmacoldgicas. Se utilizan antibidticos para tratar y prevenir la
celulitis bacteriana, analgésicos para el dolor, vasodilatadores, diuréticos,
benzopironas, mas conocida como cumarinas, etc. En la guia de Harris (2)
los cumarinicos no demostraron beneficio, segun los resultados de un
ensayo clinico. En ésta tampoco se recomiendan los diuréticos ya que,
aungue temporalmente puede movilizar el liquido, puede provocar también
una rapida recurrencia del edema y efectos colaterales en el resto del
cuerpo como hipotensidn, deshidratacion o disbalance electrolitico.



AETSA 2004 Fisioterapia para linfedema postmastectomia

Tratamiento quirdrgico. Los resultados sobre la cirugia son
inconsistentes (2). Existen diferentes técnicas. Tienen su principal
indicacion en los linfedemas secundarios con escasa fibrosis, poca
respuesta al tratamiento médico, con evolucion menos de un afio y a ser
posible sin linfagiopatia.

Medidas psicolégicas. Los pacientes deberian ser conscientes de que se
trata de una terapia paliativa y no curativa. Se les puede proporcionar
ayuda psicoldgica ya que son pacientes que pueden sufrir depresiones y
complejos.

10
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MATERIAL Y METODOS

Se realizé una exploracion inicial del tema en las principales bases
de datos para la elaboracién de un protocolo.

Debido a que se localiz6 un informe de La Agencia de Evaluacion
de Tecnologia e Investigacion Médicas de Catalufia sobre fisioterapia en el
linfedema postmastectomia que respondia al objetivo de nuestro informe y
cuya busqueda bibliogréafica se realizé hasta junio de 2001, se plantea una
actualizacién de este documento desde el afio 2001 hasta julio de 2004.

La busqueda bibliografica se realizé (estrategia en el (ANEXO I), en
las siguientes bases de datos referenciales MEDLINE, CINAHL, EMBASE.
Se consulto la Cochrane Library, La International Network of Agencies for
Health Technology Assessment (INAHTA), Current Contents y The
Physiotherapy Evidence Database (PEDro) . Paginas Web de organismos
internacionales que se consideraron de interés como El Instituto Nacional
del Céancer de Estados Unidos. La busqueda se completé con una
biusqueda manual y se consulté el Proceso Asistencial Integrado de
Céancer de Mama de la Consejeria de Salud.

La seleccion de los documentos se realiz6 segun los siguientes
criterios de inclusion

Intervencién: Uso de fisioterapia (cualquier técnica) para el
tratamiento del linfedema postmactectomia en extremidades
superiores.

Poblacién: Pacientes de ambos sexos con linfedema
secundario a mastectomia. Se descartaron estudios con
animales.

Resultados: Reduccién del volumen del brazo en términos
de medida de circunferencia del mismo, desaparicion del
liqguido en pacientes con mastectomia radical, dolor,
sensacion de tensién, funcionalidad, sensacién de pesadez,
tasa de infecciones, calidad de vida percibida, cualquier
resultado que tuviese relevancia clinica para el paciente.

Tipo de estudios: Ensayos clinicos controlados con
tamafios muestrales superiores a 6 personas por grupo.
Revisiones sistematicas y metaanalisis, guias de préactica
clinica e informes de evaluacion.

Para evaluar la calidad de los estudios, se utiliz6 un
cuestionario especifico (ANEXO IlI) disefiado para evaluar ensayos
de intervenciones complejas, que valoraba las posibilidades de
sesgos (seleccion, realizacion, deteccidén y desgaste). El cuestionario
se disefid a partir de la escala de Jadad (5), recomendaciones de un
Manual de la Colaboracion Cochrane (6) y un informe del CRD de la

11
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Universidad de York (7). Los articulos se clasifican globalmente
como de baja, moderada y alta probabilidad de sesgo, en funcién de
la peor clasificacion obtenida entre los cuatro tipos de sesgos. Para
valorar las revisiones sistematicas se uso la lista de comprobacion
de la iniciativa Quorum (8).

12
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RESULTADOS

Se localizaron 81 articulos y se realiz6 una primera seleccion sobre
abstracts descartando inicialmente 54 , 27 de ellos por no corresponder al
tipo de estudio que queriamos incluir, 21 por no coincidir con el tipo de
intervencibn y 6 por no coincidir con el tipo de participantes. Se
seleccionaron 27 estudios a texto completo, para poder determinar si
cumplian los criterios de inclusiéon. Tras la lectura de los mismos se
seleccionaron 9 documentos y se excluyeron 18 (1 por tipo de
intervencién, 2 por el tipo de participantes, y 15 por tipo de estudio).

Se evaluaron los siguientes documentos: el informe realizado sobre
fisioterapia en el linfedema postmastectomia por AATRM, 2 guias de
préactica clinica, tres revisiones sistematicas y cuatro ensayos clinicos.

Guias de practica clinica, revisiones sistematicas e informe de
evaluacion.

Se localizaron dos guias de préactica clinica sobre linfedema
basadas en revisiones sisteméaticas. Todos los ensayos que aparecen en
las guias estan incluidos en la revision de la AATRM (4), salvo el de
Hornsby(9).

Una de ellas (2), se publicé en el afio 2001 y ya se mencionaba
en el informe de AATRM y coincidia con su conclusion principal.
Esta incluida dentro de la serie de actualizaciones sobre el
cuidado y tratamiento del cancer de mama realizadas por el
Steering Committe on Clinical Practice Guidelines for the Care
and Treatment of Breast Cancer de Canada (2)

La otra es una guia sobre linfedema del Instituto Holandés para
la mejora de los cuidados de salud publicada en el 2003 (10).

Otras guias sobre linfedema como la del Instituto Nacional del
Céancer o de la Sociedad Britanica de Linfologia sobre el uso de
drenaje linfatico manual y drenaje linfatico simple, no se
consideraron por no quedar explicita su metodologia, aunque
fueron consultadas para conocer sus recomendaciones.

Se localizaron tres revisiones sisteméaticas. Una de 2004 (3) y dos
de 2001 (11;12). La revision de Erickson (12) ya aparece recogida en la
revision de 2004 y tiene menos ensayos que la guia canadiense de 2001
(2). La revision de Karki(11) tenia tres objetivos, sélo consideramos el que
evaluaba diferentes métodos terapéuticos del linfedema del miembro
superior por cancer de mama, esto corresponde con el 51% (16 estudios )
de los 31 incluidos en la revision. No eran estudios verdaderamente
experimentales. Sdlo tres estudios usaron aleatorizacion.

De la revision del 2004(3) hay dos ensayos clinicos no incluidos en
el de la AATRM.

13
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Uno de los ensayos no incluidos (13), a pesar de que en la
intervencion se utilizaba una prenda de compresion frente a ningin
tratamiento, quedaria excluido segun nuestros criterios ya que se
incluyen pacientes sin linfedema establecido, por tanto aborda la
prevencion, no el tratamiento.

El otro estudio no incluido es el de Hornsby(9) 1995, que aparecia
también en las guias. Se comparaban las mangas de compresion
durante el dia y noche, mas ejercicio y automasaje frente a
automasaje y ejercicio. Aunque el estudio estaba disefiado para
realizar el tratamiento y seguimiento a los 12 meses, el 32% de los
participantes abandon6 después de la evaluacion a las cuatro
semanas. A las 16 semanas, el grupo control entero y la mitad del
grupo experimental habian dejado el ensayo. Durante las cuatro
semanas de tratamiento, 12 de 14 mujeres en el grupo
experimental y 4 de 11 en el grupo control mostraron una reduccion
del linfedema medido por inmersion (desplazamiento del volumen al
introducir un brazo en un tanque de agua). (Odds ratio para la
reducciéon del edema, 6,4; IC (0,8-55,2) fue calculado por los
revisores de la revision(3)).

El informe de AATRM (4) incluye dos ensayos no incluidos en la

revision de 2004(3). Estos son el de Badger (14) y Le Vu (15) este ultimo
debido probablemente a que la revisibn de 2004 se limitd a articulos
publicados en ingles y éste esta publicado en francés.

Considerando, por lo tanto, que el informe de la AATRM sigue
siendo el que mas ensayos incluye, hemos considerado sus resultados
como punto de partida de nuestro informe.

En la Tabla 1 se exponen los ensayos incluidos en las revisiones,
guias y el informe de AATRM.

Tablal. Ensayos clinicos incluidos en diferentes estudios. La x significa que el
ensayo esta presente en dicho estudio.

Pecking 2004(13)
Andersen 2000(16)
Badger 2000(14)

Dini 1998(17)

LeVu 1997 (15)

Hornsby 1995(9)

RSL GPC RSL GPC Informe AATRM
Kligman Damstra Erickson  Harris Aymerich
2004 (3) 2003 (10) 2001 (12) 2001(2) 2002 (4)

X

X X
X X X
X X
Johansson 1998(18) X X X X
X

X X X X
X X X X X

Bertelli 1991(19)

RSL: Revision Sistematica de la Literatura; GPC

: Guia de Practica Clinica.
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El informe de AATRM (4), cuenta con una revision sistematica de
buena calidad sobre estudios que evallan la eficacia, efectividad y
seguridad clinica de la fisioterapia para el tratamiento del linfedema
postmastectomia. De los 33 estudios seleccionados, 6 eran estudios
controlados y aleatorizados que cumplen los criterios de inclusion.

En cuanto a la calidad de los ensayos incluidos, en ningln estudio
se utilizé técnica de enmascaramiento. Las definiciones incluidas sobre
linfedema fueron diversas incluso no consta la definicion como en el de Le
Vu (15). Hubo pérdidas superiores al 15% en 4 ensayos (14;17;18). Solo
en dos ensayos (14;18) no se realiz6 el andlisis segun las pérdidas.

A continuacion se sintetizan las conclusiones del informe, que estan
basadas en ensayos controlados y aleatorizados de muestra pequefia
(Nivel Il en la escala de la evidencia de la AATRM). No habia evidencias
Nivel | ni Il (metaanalisis de ensayos controlados y aleatorizados con
analisis de datos de pacientes individuales, ensayos controlados de
muestra grande).

En primer lugar, o hay ninguna terapia fisica que haya demostrado
de manera rigurosa su eficacia y seguridad frente al no tratamiento.

En lo que respecta a presoterapia:

La aplicacion de un vendaje multicapa junto a una prenda
estandar de compresién, es mas eficaz en cuanto al porcentaje de
reduccion del volumen de la extremidad que la utilizacién sélo con
prenda estandar para la reduccién del volumen de la extremidad
(en pacientes con linfedema secundario a cualquier causa): 31%
frente a 15,8%, respectivamente (p < 0,001(14)).

No se encontraron diferencias significativas entre la presoterapia
secuencial y el drenaje linfatico manual, ambos aplicados junto a
una prenda de compresion durante el dia. (La presoterapia era
secuencial 40-60 mm Hg de presién, 45 minutos al dia, 5 dias por
semana durante dos semanas (periodo que se consideré de
seguimiento) frente al drenaje linfatico manual durante el tiempo
que se aplicé la intervencién). Los resultados, un 15 % de
reduccion del linfedema (p < 0,001) con el DLM y un 7% (p < 0,05)
con la presoterapia (Pentre grupos= 0,36) (18).

No se encontraron diferencias significativas entre la compresion
neumatica intermitente frente a no tratar (aunque todas las
pacientes recibieron recomendaciones de proteccién y cuidado
higiénico de la piel), ni en la disminucién del perimetro del brazo
(1,9 £ 3,7 cm frente a 0,5 + 3,3 cm, respectivamente; p = 0,084) ni
en el numero de pacientes con una reduccién superior al 25% (8
y 10 pacientes respectivamente; p = 0,59)(17).

Con respecto alaDLM y FDC:

Ni el DLM, ni los ejercicios de movilizacion, mostraron diferencias
estadisticamentes significativas, ni clinicamente relevantes
comparadas con la ausencia de tratamiento(15).

El DLM no aporta una eficacia superior a la FDC (consistente en
prenda de compresion a medida (32 - 40 mm Hg), instrucciones
para ejercicios de movilizacion, y recomendaciones de proteccién
y cuidado higiénico de la piel(16).
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No existen diferencias significativas entre el drenaje linfatico
estimulado eléctricamente en combinaciébn con una prenda
estdndar de compresién y la prenda de compresion en la
reduccion del linfedema en cuanto a la reduccion de la
circunferencia del miembro(19).

La aplicacion conjunta del DLM vy ejercicios de movilizacion
mejoran la amplitud articular del hombro pero no el volumen del
drenaje (aunque este resultado podria estar mas relacionado con
la mastectomia que con el linfedema secundario a esta)(15).

Ensayos clinicos

Se incluyen en nuestro estudio cuatro ensayos clinicos que
cumplen los criterios ce inclusién y que no estaban incorporados en las
revisiones e informe de evaluacion incluidos en nuestro documento.

Calidad de los ensayos incluidos

En la Tabla 2 se exponen los ensayos evaluados segun el
cuestionario expuesto en el Anexo Il y que clasificamos como de baja,
media o alta calidad teniendo en cuenta los posibles sesgos.

Tabla 2. Evaluacion de la calidad de los ensayos segun el cuestionario del Anexo II.

Articulo Sesgode Sesgode Sesgo de Sesgode  Posibilidad

seleccion deteccion realizacion  desgaste global
Sitzia (20) . :
B C A C Baja calidad
2002
Szuba (21) C ) .
B B B Baja calidad
2002
Williams (22) ) )
C A C Baja calidad
2002
Mckenzie (23) . :
C C B Baja calidad
2003

No se encontraron diferencias significativas entre DLM frente a
drenaje linfatico simple (DLS) (20). Reduccion de porcentaje medio de
exceso de volumen 33,8% en el grupo de DLM y 22% en el DLS
(diferencia media 11,8%, (95% CI = -3,8 a +27,4%, p = 0,34). Durante 2
semanas de tratamiento intensivo de lunes a viernes. En ambos grupos se
realizaba cuidado higiénico de la piel, después se aplicaba a cada grupo
una terapia manual. A 15 pacientes DLM con el método de Leduc y a 13
pacientes DLS, que es similar al DLM salvo que los movimientos se
realizan por el térax en lugar de la espalda y que los movimientos se
realizan 5 veces alrededor de puntos marcados, no esperando que se
reblandezca el tejido (indicando movimiento linfatico). Después, a ambos
grupos se realizaba un vendaje multicapa y una serie de ejercicios. La
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enfermera que realizé el masaje realizé una formacién especifica durante 2
afios.

No se encontraron diferencias significativas entre el DLM frente a
DLS, salvo en la mejora del dolor_OR = 9,0 (Cl 1,2 - 394,5, p = 0,01),
disconfort OR = 12,0 (CI 1,8 - 513,0, p = 0,002) y pesadez OR = 11,0, (ClI
1,6 - 473,5, p = 0,003) (22). No hay comparacion de los resultados entre
los grupos, salvo en la reduccion del exceso de volumen del brazo, (d = 39
ml, 95% Cl = -1 a 78, p = 0,053) y en la reduccion del nivel de edema del
tronco entre ambos grupos (d = -0,06 mm, 95% CI = -0,33 - 0,22, p =
0,669). En este ensayo clinico aleatorizado cruzado, todos los pacientes
recibieron consejos sobre el cuidado de la piel e informacion sobre el
linfedema, se les colocé una manga elastica hasta el comienzo de ambos
tratamientos. De 31 pacientes, 15 recibieron DLM método Vodder 45
minutos, de lunes a viernes durante 3 semanas. Dieciseis pacientes
recibieron DLS 20 minutos cada dia, durante 3 semanas. (6 semanas sin
tratamiento antes de cruzar el tratamiento).

Hubo diferencias significativas en el porcentaje medio de la
reduccion de volumen a las dos semanas y se mantuvo a los 40 dias entre
FDC con bomba de compresion neumaética intermitente (IPC) (30
minutos 40 - 50 mm Hg), frente FDC (vendaje compresivo + DLM) sin
IPC(21). Grupo FDC + IPC: 45,3% frente a FDC soélo: 26% (p < 0,05). El
tratamiento duré dos semanas. Después de la intervencion todos utilizaron
una prenda de compresién clase Il (MEDI USA). Y los pacientes aplicaron
técnicas de automasaje. Veintitrés pacientes fueron asignados
aleatoriamente a un grupo u otro. No se encontraron diferencias en cuanto
a la elasticidad. En cuanto a efectos adversos, la bomba de compresién
fue bien tolerada, sélo produjo en un caso dolor de cabeza y aumento
moderado de la presion sanguinea.

No hubo diferencias significativas entre un grupo que siguié un
programa durante 8 semanas de adiestramiento contra resistencia mas
ejercicios aerébicos del miembro superior utilizando un ergémetro, frente a
un grupo que no recibié instrucciones especificas para los ejercicios
hasta después de completar el estudio. No se encontraron diferencias
significativas entre los grupos ni en los cambios de volumen, ni en la
calidad de vida(23).
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CONCLUSIONES

Se han localizado varias guias de practica clinica, revisiones
sistematicas y un informe de AATRM sobre la efectividad de las
distintas alternativas para el tratamiento del linfedema. Todas estas
publicaciones coinciden en sefialar que la investigacion en este
campo presenta problemas metodolégicos importantes, dado que
los estudios no tienen una calidad cientifica adecuada.

Para este informe se han seleccionado y analizado cuatro ensayos
clinicos no incluidos en las revisiones previas, que comparan varios
tipos de tratamientos combinados, tanto en el gupo intervencién
como en el grupo control. Este hecho, unido a la baja calidad
metodoldgica y al uso de medidas de resultado con poca relevancia
clinica, dificulta obtener conclusiones especifcas sobre cada
modalidad de tratamiento.

Con las cautelas anteriores, se pueden destacar las siguientes
consideraciones respecto a estas terapias:

- Ninguna de las terapias fisicas ha demostrado de manera
rigurosa su eficacia y seguridad.

- El vendaje multicapa junto a una prenda estandar de
compresion, parece mas eficaz que la utilizacién sélo de
la prenda estandar.

- No hay estudios que apoyen la eficacia de la terapia
descongestiva compleja.

- El drenaje linfatico manual no ha mostrado diferencias
frente a la presoterapia.

- El drenaje linfatico manual mejora el dolor, disconfort y
pesadez, comparado con el drenaje linfatico simple.

Dado que no hay suficiente evidencia que apoye el uso de las
terapias fisicas, y dada la ineficacia de las alternativas de
tratamiento como la cirugia o las terapias farmacoldgicas recogidas
en la literatura cientifica, seria importante tener en cuenta que
algunas revisiones y guias consideran que:

- El uso de prendas de compresion es una préactica clinica
comdan.

- Una vez establecida la situacién de linfedema (grado Il y
superiores), los pacientes no pueden esperar de las
prendas de compresion mas que una estabilizacién o
una modesta mejora del edema, siendo importante
reconocer este hecho.

En intervenciones complejas, como ésta, en las que ademas la
evidencia es escasa, debe de proporcionarse d paciente toda la
informacién relevante. Es importante tener en cuenta que en la
toma de decisiones debe incluirse la perspectiva del paciente,
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gue debe ser quién valore la importancia de los sintomas del
linfedema.

Es necesario hacer hincapié en la importancia que tiene la
adopcion de medidas preventivas, evitando aquellos factores que
contribuyen a su aparicion.
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ANEXOL1l: ESTRATEGIAS

Todas las estrategias se disefiaron para interfaz WinSpirs v.5

ESTRATEGIA BASICA PARA MEDLINE.

#1. expl ode "Mastectony"/ wi thout-subheadi ngs , adverse-
effects , rehabilitation

#2. " Breast - Neopl asns"/ wi t hout - subheadi ngs ,
conplications , rehabilitation , surgery

#3. "Lynph- Node- Exci si on"/ wi t hout - subheadi ngs , adverse-
effects , rehabilitation

#4. #1 or #2 or #3

#5. "Lynmphedema"/ nursing , prevention-and-control
psychol ogy , rehabilitation , therapy

#6. "Lynphedenma"/ all subheadi ngs

#7. "Physi cal - Ther apy- Techni ques"/ all subheadi ngs

#8. "Massage"/ all subheadi ngs

#9. "Exerci se- Therapy"/ all subheadi ngs

#10. "Bandages"/ al | subheadi ngs

#11. expl ode "Drai nage" tree: 1/ all subheadi ngs

#12. "Pressure"/ all subheadi ngs

#13. "Posture"/ without-subheadi ngs

#14. "Movenent "/ w t hout - subheadi ngs

#15. #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14

#16. #6 and #15

#17. #4 and (#5 or ((#6 in MIME) and #15))

#18. (FOLDI or VODDER or CASLEY-SM TH or LERNER or LEDUC)
in Tl

#19. #18 and (#4 or #5)

#20. ( LYMPHEDEMA or LYMPHOEDEMA or LYMPHOEDEMATOUS or

CEDEMR) in TI

#21. ( MASTECTOWY or POST?MASTECTOMY or BREAST CANCER) in
TI, AB

#22. ( PHYS| OTHERAPY or DRAI NAGE or BANDAG* or EXERCI SE or

" PHYSI CAL THERAPY" or DECONGESTI VE or PRESSURE or
COVPRESSI ON or REHABI LI TATI ON or MANAGEMENT) in TI
#23. #20 and #21 and #22
#24. #17 or #19 or #23
#25. (PT=LETTER) or (PT=ED TORI AL)
#26. #24 not #25

FILTROS METODOLOGICOS UTILIZADOS CON MEDLINE

Revisiones

#27. " META- ANALYSI S

#28. (nmeta-anal* or netaanal* or (meta anal *)) in ti

#29. META- ANALYSIS in PT

#30. expl ode "REVI EW LI TERATURE"/ all subheadi ngs

#31. REVI EW ACADEM C in PT

#32. REVIEWin PT

#33. (systematic nearl (review" or overview)) in ti

#34. ((reviewnear3 literature) in ti) not ((report and
(case* or patient*)) inti)

#35. LETTER in PT
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#36. REVI EW OF- REPORTED- CASES i n PT

#37. H STORI CAL- ARTI CLE in PT

#38. REVI EW MULTI CASE in PT

#39. #27 or #28 or #29 or #30 or #31 or #32 or #33 or #34
#40. #35 or #36 or #37 or #38

#41. #39 not #40

#42. (TG=ANI MALS) not (TG=HUMAN)

#43. #41 not #42

#44. #26 and #43

Guias de Practica Clinica

#27.
#28.
#29.
#30.
#31.

#32.
#33.
#34.
#35.

GU DELINE in PT

PRACTI CE- GUI DELI NE I N PT

expl ode " QU DELI NES"/ all subheadi ngs

" HEALTH- PLANNI NG- GUI DELI NES"

(rand nethod) or (rand near method) or (modified
del phi)

(gui del i ne? or consensus) in ti
PT=Consensus- Devel opnent - Conf er ence

#27 or #28 or #29 or #30 or #31 or #32 or #33
#26 and #34

Ensayos Clinicos

#27. random zed-control led-trial in pt

#28. controlled-clinical-trial in pt

#29. "Random zed- Control | ed-Trial s"/ all subheadi ngs

#30. "Random Al | ocat i on"

#31. " Doubl e- Bl i nd- Met hod"

#32. " Si ngl e- Bl i nd- Met hod"

#33. #27 or #28 or #29 or #30 or #31 or #32

#34. clinical-trial in pt

#35. explode "Cinical-Trials"/ all subheadings

#36. (clin* near trial*) inti,ab

#37. ((singl* or doubl* or trebl* or tripl*) near (blind*
or mask*)) in ti,ab

#38. "Pl acebos"/ all subheadi ngs

#39. pl acebo* in ti,ab

#40. randon¥ in ti,ab

#41. "Research-Design"/ all subheadi ngs

#42. #34 or #35 or #36 or #37 or #38 or #39 or #40 or #41

#43. t g=conpar at i ve- st udy

#44. expl ode "Eval uation-Studi es"/ all subheadi ngs

#45. "Fol | ow Up- St udi es"

#46. "Prospective- Studi es"

#47. (control* or prospectiv* or volunteer*) inti,ab

#48. #43 or #44 or #45 or #46 or #47

#49. #33 or #42 or #48

#50. (tg=ani mal s) not (tg=human)

#51. #49 not #50

#52. #26 and #51

Resultados

#27. "HEALTH STATUS- | NDI CATORS"

#28. " QUTCOVE- AND- PROCESS- ASSESSMENT- ( HEALTH- CARE) "/ al
subheadi ngs

#29. " QUTCOVE- ASSESSMENT- (HEALTH CARE) "/ al | subheadi ngs

#30. "QUALI TY- OF- HEALTH CARE"/ al | subheadi ngs

#31. QUTCOVE MEASURE*

#32. HEALTH OUTCOVE*

#33. TREATMENT- QUTCOVE
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#34.
#35.

#27 or #28 or #29 or #30 or #31 or #32 or #33
#26 and #34

ESTRATEGIA PARA EMBASE (Evidence Based Medicine)

#1.

#2.

#3.
#4.

#18.
#109.
#20.
#21.
#22.
#23.
#24.

expl ode "mastectony"/ wi thout-subheadi ngs ,
conplication , disease-nmanagenent , rehabilitation
t her apy

expl ode "breast-cancer"/ without-subheadi ngs ,
conplication , disease-nmanagenent , rehabilitation
t her apy

"l ynphadenect ony"/ wi t hout - subheadi ngs , conplication
, di sease-managenent , rehabilitation , therapy

"1 ynmph- node- di ssecti on"/ without-subheadi ngs ,
conplication , disease-nmanagenent , rehabilitation
t her apy

#1 or #2 or #3 or #4

"l ynmphedena"/ all subheadi ngs

"physi ot herapy"/ all subheadi ngs

"massage"/ all subheadi ngs

expl ode "exercise"/ all subheadi ngs

expl ode "kinesi ot herapy"/ all subheadi ngs
"pressure”/ all subheadi ngs

"bandage"/ all subheadi ngs

"postural -drai nage"/ all subheadi ngs

(FOLDI or VODDER or CASLEY-SM TH or LERNER or LEDUC)
in Tl,ab

(LYMPHEDENMA or LYMPHOEDEMA or LYMPHOEDEMATOUS or
CEDEMA) in TI

( MASTECTOW or POST?MASTECTOW or BREAST CANCER) in
Tl , AB

( PHYSI OTHERAPY or DRAI NAGE or BANDAG* or EXERC SE or
" PHYSI CAL THERAPY" or DECONGESTI VE or PRESSURE or
COVPRESSI ON or REHABI LI TATI ON or MANAGEMENT) in TI
#15 and #16 and #17

#7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13

#5 and (#6 in den) and #19

#14 and (#5 or (#6 in dem)

#20 or #21

#21 or #22

#18 or #23

ESTRATEGIA PARA CINAHL

#1.
#2.
#3.
#4.
#5.

#6.
#7.

#8.

expl ode "Mastectony"/ wi thout-subheadi ngs , adverse-
effects , rehabilitation

"Breast - Neopl asns"/ wi t hout - subheadi ngs ,
complications , rehabilitation , surgery
"Lynph- Node- Exci si on"/ wi t hout - subheadi ngs , adverse-
effects , rehabilitation

#1 or #2 or #3

"Lynmphedema"/ nursing , prevention-and-control
psychosoci al -factors , rehabilitation , therapy / all
age subheadi ngs

#5 in nj

"Lynmphedema"/ all topical subheadings / without-
subheadi ngs , in-adol escence , in-adulthood , in-old-
age , in-mddle-age

"Physi cal - Therapy"/ all topical subheadings /
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#9.

#10.
#11.
#12.
#13.
#14.
#15.
#16.
#17.
#18.

#109.
#20.

#21.
#22.
#23.

#24.
#25.

wi t hout - subheadi ngs

"Massage"/ all topical subheadings / without-
subheadi ngs

"Ther apeuti c- Exercise"/ all topical subheadings /

wi t hout - subheadi ngs

"Bandagi ng- Techni ques"/ all topical subheadings /

wi t hout - subheadi ngs

expl ode "Drai nage" tree: 2/ all topical subheadings /
wi t hout - subheadi ngs

"Pressure"/ all topical subheadings / without-
subheadi ngs

expl ode "Posture"/ without-subheadi ngs / w thout -
subheadi ngs

"Movenent "/ without - subheadi ngs / w t hout - subheadi ngs
#8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15
#4 and (#6 or (#7 and #16))

(FOLDI or VODDER or CASLEY-SM TH or LERNER or LEDUC)
in T, AB

#18 and (#4 or #5)

(LYMPHEDENMA or LYMPHOEDEMA or LYMPHOEDEMATOUS or
CEDEMA) in TI

( MASTECTOW or POST?MASTECTOWY or BREAST CANCER) in
Tl , AB

( PHYSI OTHERAPY or DRAI NAGE or BANDAG* or EXERC SE or
" PHYSI CAL THERAPY" or DECONGESTI VE or PRESSURE or
COVPRESSI ON or REHABI LI TATI ON or MANAGEMENT) in TI
#20 and #21 and #22

#17 or #19 or #23

#24 not (DT = "CASE- STUDY")
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ANEXO II: CUESTIONARIO

CUESTIONARIO PARA LA VALORACION DE LOS ESTUDIOS

Notas de interés:

Siempre que haya dudas en una respuesta: anotar como observacién
la duda que se tenga, para poderlo discutir al final y consensuar entre
los dos evaluadores.

En algunos articulos se hacen varias comparaciones (hay mas de dos
grupos de comparacion). En estos casos, para algunas de las
preguntas sobre sesgos y calidad de los estudios, las respuestas son
distintas para cada una de las comparaciones. En esos casos,
especificar las respuestas para cada comparacion (si las respuestas
son distintas solo).

Preguntas a responder:

Sobre la seleccion de pacientes y la comparabilidad de los grupos
(sesgo de seleccidn):

1. ¢Se dice si se formaron los grupos por asignacién aleatoria? Sl/ NO

- No: Sino se dice nada o se dice explicitamente que no hubo asignacion aleatoria.

2. ¢Se dan detalles sobre el método de asignacion aleatoria? SI/ NO/ NA

- NA (no aplicable): Si se respondi6 que NO a la pregunta 1.

3. ¢El método de asignacién aleatoria fue adecuado? SI/ NO/ NA/ NO
ESTA CLARO

- Se considerara que el método es adecuado cuando los investigadores no podian
conocer a qué grupos iban a ser asignados los pacientes, y por tanto no podian
influir ni modificar la asignacién posteriormente (concealment).

- NA: Sise respondi6 que NO a las preguntas 1 6 2.

- No esta claro: se deja esta opcion para casos donde se explica el método de
asignacioén aleatoria de forma que quedan dudas sobre si el investigador podia
manipularla o no.

4. ¢(En el articulo hay algin tipo de informacion (ademéas de edad y
diagnéstico) sobre la comparabilidad de los grupos antes de la
intervencion? SI/ NO
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5. ¢Los grupos eran similares y los pacientes estaban distribuidos de
forma semejante en cuanto a la severidad de la enfermedad y otras
variables importantes que pudieran interferir en el resultado? Sl / NO/
NO ESTA CLARO / NA

- No esta claro: si se dan solo algunos datos cuya relevancia no esta clara o no se
aportan datos de significacion estadistica o se dice en texto que hubo o no
diferencias sin dar cifras.

- NA: Si se respondié que NO a la pregunta 4.

6. ¢Se definieron criterios de inclusion y exclusién? Sl / NO

Sobre el enmascaramiento (sesqgos de realizacion y de deteccion):

7. ¢Se describe en el estudio si habia cegamiento de los pacientes? Sl /
NO

- No: Sino se dice nada o se dice explicitamente que no hubo cegamiento.

8. ¢Se dan detalles sobre como se hizo el cegamiento de pacientes? Sl /
NO / NA

- NA: Si se respondié que NO a la pregunta 7.

9. ¢El cegamiento de pacientes fue adecuado? SI/ NO/ NA/ NO ESTA
CLARO

- NA: Si se respondi6é que NO a las preguntas 7u 8.

- No esta claro: se dice que hubo cegamiento pero no queda claro que el paciente
no pueda saber en qué grupo se encuentra.

10. ¢ Se describe en el estudio si habia cegamiento de los profesionales
gue proporcionaron la intervencion principal a los pacientes? Sl / NO

- No: Si no se dice nada o se dice explicitamente que no hubo cegamiento.

11. ;,Se dan detalles sobre cémo se hizo el cegamiento de los
profesionales que proporcionaron la intervencion a los pacientes? Sl /
NO / NA

- NA: Si se respondié que NO a la pregunta 10.

12. ¢ El cegamiento de los profesionales que proporcionaron la intervencion
a los pacientes fue adecuado? SI/ NO/ NA/ NO ESTA CLARO

- NA: Si se respondié que NO a las preguntas 10 u 11.

- No esta claro: se dice que hubo cegamiento pero no queda claro que el profesional
no pueda saber en qué grupo se encuentra el paciente.
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13. ¢ Se describe en el estudio si habia cegamiento de los profesionales
que evaluaron las principales medidas de resultados (outcomes)? Sl /
NO

14. ;Se dan detalles sobre cémo se hizo el cegamiento de los
profesionales que evaluaron las principales medidas de resultados? Sl /
NO / NA

- NA: Si se respondié que NO a la pregunta 13.

15. ¢El cegamiento de los profesionales que evaluaron las principales
medidas de resultados fue adecuado? SI/ NO/ NA/ NO ESTA CLARO

- NA: Si se respondi6 que NO a las preguntas 13 6 14.

- No esta claro: se dice que hubo cegamiento pero no queda claro que el profesional
no pueda saber en qué grupo se encuentra el paciente.

Sobre la implantaciéon real de la/s intervencion/es (sesqo de

realizacion):

16. ¢ Hay datos en el articulo que aporten informacién sobre si hubo
diferencias entre la atencion recibida por los grupos (no tener en cuenta
aqui la descripcion de la intervencion estudiada)? SI/ NO

- Se respondera que Sl cuando haya algun dato que aporte informacién, aunque
sea escasa.

17. ¢Hubo diferencias en la atencion recibida por los grupos (no tener en
cuenta aqui las intervenciones que se comparan)? SlI/ NO/ NA/ NO
ESTA CLARO

- NA: Si se respondio que NO a la pregunta 16.

- No esta claro: hay algin dato que apunta a favor o en contra de que haya habido
diferencias en la atencion recibida por los grupos (aparte de la intervencion en
estudio), pero no queda suficientemente claro.

Sobre las pérdidas en el sequimiento (sesgo de desgaste):

18. ¢, Se hace alguna mencién en el articulo a las pérdidas de seguimiento?
SI/NO

- Se respondera que Sl cuando haya algin dato que aporte informacién, aunque
sea escasa (por ejemplo: si se dice que se analizé por intencién de tratar).

19. ¢ Se da informacion clara sobre el nimero de pérdidas por grupo
y los motivos de las mismas? SI/ NO/ NA

- NA: Si se respondié que NO a la pregunta 18.
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20.¢Se explica como se analizaron los datos en relacién a las
pérdidas? SI/ NO / NA

- NA: Si se respondié que NO a la pregunta 18.

21.¢Se realizd un andlisis por intencién de tratar? SI/ NO/ NA/ NO
QUEDA CLARO

- NA: Si se respondié que NO a la pregunta 18 ¢ a la pregunta 20.
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