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RESUMEN

Antecedentes:

Actualmente, el cdncer de mama es el segundo tipo de cancer mas comun entre las
mujeres, sin contar el cancer de piel no-melanoma. Su incidencia aumenta cada afio
entre el 1y el 2%.

El tratamiento médico, consistente en cirugia y terapias coadyuvantes, dafia y
obstruye las vias de drenaje linfaticas axilares desencadenando, en la mayoria de las
mujeres, el linfedema de miembro superior (LMS). Este edema cronico de origen
linfatico ocasiona algin grado de deformidad estética, incomodidad fisica (dolor,
pesadez, tirantez) e incluso invalidez del miembro superior afecto y trastornos
psicologicos (ansiedad, depresion y estrés emocional).

Existen diversas terapias conservadoras y técnicas fisioterapéuticas para el
tratamiento del linfedema de miembro superior secundario a la cirugia mamaria y/o
tratamiento coadyuvante, destacando la fisioterapia descongestiva compleja (FDC) como
la principal y la mas importante técnica de tratamiento para esta patologia asociada al
cancer de mama.

En los dltimos afios, la terapia laser de baja potencia (LPLT) se ha incluido en el
abordaje del LMS. Sin embargo, pocos estudios precisan cual es el tipo de LPLT y

parametros que tienen una eficacia 6ptima en el tratamiento de esta identidad crénica.

Objetivos:
El objetivo de este trabajo es conocer la eficacia de la LPLT y los efectos que ésta
produce en el abordaje del LMS secundario a las diferentes terapias médicas del cancer

de mama.

Material y métodos:

Se realizaron busquedas a través de los metabuscadores electronicos de la
Universidad de Alcald (Espafia) y la Universidad Malardalens Hogskola (Suecia) en las
principales bases de datos de ciencias de la salud, dentro de la categoria de Fisioterapia:
PEDro, PubMed, Cochrane Plus, CINAHL Plus y Academic Search Elite, entre Octubre del
2012 y Abril del 2013. Tras aplicarse los criterios de inclusion y exclusion, se realizé un

andlisis del nivel de evidencia de los articulos obtenidos, mediante el factor de impacto y



la escala SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network). La calidad metodolégica de
los ensayos clinicos se realizé a través de la Escala PEDro, incluyéndose los estudios con

una puntuacion igual o mayor de 5.

Resultados:

Finalmente se incluyeron 8 articulos en la revision, de los cuales 6 eran ensayos
clinicos aleatorios y 2 estudios de series de casos. En todos ellos se afirma que la LPLT
produce efectos favorables en cuanto a la reduccién del volumen y circunferencia del
linfedema de miembro superior secundario a la cirugia del cAncer de mama y/o terapias
coadyuvantes, asi como en otras variables como el dolor y la movilidad del hombro,
entre otras. Estos efectos son positivos, en comparacién con los resultados obtenidos en

el grupo placebo, especialmente a largo plazo.

Conclusiones:

La terapia con laser de baja potencia (LPLT) es eficaz para reducir el volumen y
circunferencia en el linfedema de miembro superior secundario al tratamiento de cancer
de mama.

También se han obtenido buenos resultados en el resto de las variables estudiadas
relacionadas con la clinica de esta patologia cronica (pesadez, limitacién funcional del
hombro, dolor...), asi como, en la calidad de vida de las mujeres afectadas. Sin embargo,
aun no existen estudios que evaltien posibles efectos secundarios de la irradiacién laser
como el riesgo de metastasis de la regién mamaria irradiada. Tampoco hay ensayos
clinicos que comparen la efectividad de la terapia descongestiva compleja con la
combinacion de la LPLT en el tratamiento del LMS secundario al cAncer de mama.

De este modo, son necesarios mas estudios que profundicen sobre la eficacia de la
LPLT en el abordaje del LMS, asi como en sus parametros, su mecanismo de accién y sus
resultados mas a largo plazo, tanto de forma aislada como en combinacién con otro tipo
de terapias conservadoras; puesto que los resultados de las publicaciones aqui incluidas

no son concluyentes.

Palabras claves:

Terapia laser de baja potencia (LPLT), terapia laser, linfedema y cancer de mama.



ABSTRACT

Background:

Currently, breast cancer is the second most common cancer among women (without
including the no-melanoma skin cancer). It incidence increases every year between 1-
2%.

The medical treatment, consisting of surgery and coadjutant therapies, damages and
obstructs the axillary lymphatic drainage pathways, unleashing in the majority of
women, the lymphedema of the upper limb.

This chronic edema of lymphatic origin can cause disfigurement, physical discomfort
(pain, heaviness, tightness), and even functional impairment and psychological
disorders (anxiety, depression and emotional distress).

There are several conservative therapies and physiotherapist techniques in the
treatment of the upper limb lymphedema after breast-cancer surgery, highlighting the
complex decongestive physiotherapy as the main and the most important treatment
technique for the upper limb lymphedema.

In the last years, the low-level laser therapy has been included in the approach of
secondary lymphedema related to breast cancer. However, there are not many experts
who specify which type of low-power laser and parameters have an optimal efficacy in

the treatment of this chronic condition.

Objectives:
The aim of this study is to determine the efficacy of the low-level laser therapy (LLLT)

and its effects in the treatment of upper limb lymphedema after breast cancer.

Material and Methods:

Intervention studies in were retrieved through searches in the electronic library of
the University of Alcald (Spain) and Malardalens Hogskola University (Sweden) in the
main health-science databases, within the physiotherapy category: PEDro, PubMed,
Cochrane Plus, CINAHL Plus y Academic Search Elite, between October 2012 and April
2013. After applying inclusion and exclusion criteria, an analysis of the level of evidence

by the impact factor and the SIGN scale (Scottish Intercollegiate Guidelines Network)



was done. The methodological qualities of the selected studies were assessed with the

PEDro scale, including only the ones which reach scores of 5 or more.

Results:

Finally, 8 publications were accepted in this review, 6 were randomized clinical trials
and 2 were series study cases. In all of them, it is declared that the LPLT produces
favorable effects in the reduction of volume and circumference in the upper limb breast
cancer-related lymphedema, as well as in other outcomes such as pain, shoulder
mobility, etc. These effects have been positive in the experimental group in comparison

with the results obtained in the placebo group, especially in the long-term.

Conclusions:

The low-level laser therapy is effective for reducing the limb volume and the
circumference in the breast cancer-related lymphedema. It also presented good results
in the rest of studied outcomes related to the symptomatology of this chronic condition
(heaviness, pain, shoulder functional limitation, etc.), as well as, in the quality of life of
the affected women.

Nevertheless, there are still not any clinical trials that evaluate possible side effects of
laser irradiation such as the risk of metastasis or relapse in the irradiated areas. Neither
clinical trials that, compare the effectiveness of complex decongestive therapy with the
combination of this one plus low-level laser therapy in the treatment of the breast
cancer-related lymphedema.

More studies going in depth are necessary to evaluate the effectiveness of the low-
level laser therapy, its parameters, mechanism of action, and results in the long term,
alone or in combination with other type of conservative therapies in the management of
the breast cancer-related lymphedema, as the results here analyzed are not conclusive

enough.

Key words:

Low-Level Laser Therapy, Laser Therapy, Lymphedema and Breast Cancer.
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1. INTRODUCCION

El cancer causa un gran numero de muertes en el mundo cada afio, ademas este

, . s ~ (1,2
nimero ha ido aumentando en los tltimos afios 2.

El cancer tiene un gran impacto social y econdémico, suponiendo una de las
principales causas de defuncién y problemas sanitarios en los paises mas desarrollados.
Ademds de ser la segunda causa de muerte después de las enfermedades

. 3-5
cardiovasculares ©™,

Las estimaciones realizadas en el afio 2008 por la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) resultaron ser de 12.66 millones de personas diagnosticadas con cancer en todo
el mundo y el niimero de muertes se elevo a 7.56 millones de personas, es decir, un 14%
aproximadamente de todas las muertes, variando en las diferentes partes del mundo
desde un 5% en Africa hasta un 21% en el Pacifico Occidental. Ese mismo afio, a nivel

mundial las tasas de incidencia fueron 5 veces mayores en hombres que en mujeres, de

204 y 165 por cada 100.000 personas, respectivamente (167),

Segun la OMS, se calcula que para el afio 2030 habra 22.2 millones de nuevos casos, lo

que representa un incremento del 75% en comparacién con el 2008 (18) Esto se debera
principalmente al crecimiento demografico y al envejecimiento de la poblacién, asi como

a diversos factores de riesgo como son los habitos de vida pocos saludables, infecciones,

. .y . . g . . . 2,4
exposicidn a carcindgenos o a radiacidon en el medio laboral o medio ambiente (24

Todos estos datos aportados por la OMS y GLOBOCAN 2008, aunque con sus sesgos y
limitaciones, dan una idea de la situaciéon actual y permiten crear nuevas estrategias
para prevenir y tratar el cancer ya que supone un gasto sanitario de 100.000 millones de

doélares al afo, de los cuales 35.000 millones van destinados a tratamientos como la

. . . 9,10
quimioterapia y a otros similares %
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El cancer de mama es el tumor maligno mas frecuente entre las mujeres, a excepciéon

del cancer de piel no-melanoma, y teniendo en cuenta ambos sexos es el segundo mas

prevalente después del cancer de pulmén 291D~ Ademas es una de las primeras causas
de mortalidad en Espafia y en la Unién Europea.

Cada afio mueren mas de 100.000 mujeres por cancer de mama en la Unién Europea,
y en Espafia la mortalidad es de 20 casos por 100.000 habitantes al afio ),

Del mismo modo, el nimero de casos y las tasas de incidencia aumentan lenta y
progresivamente cada afio tanto en Espafia como en el resto del mundo, especialmente
en los paises en desarrollo debido a la mayor esperanza de vida, mayor nimero de
poblacién y la adopcién de modos de vida menos saludables (4 Por ello, se estima que

. . , ~ (912,13
la tasa de incidencia de este cancer aumente en torno a un 1-2% cada ano ( ),

En Espafia la incidencia del cdncer de mama registra tasas ajustadas de 55 por cada

100.000 mujeres y en Europa oscila entre 46.7-71.6 por 100.000 mujeres @ No
obstante, la evolucidn de los programas de deteccion precoz, junto con los continuos

avances en el diagndstico y el tratamiento, ha propiciado el aumento de la supervivencia

en las mujeres afectadas, que se cifra en torno al 75% a los 5 afos (14)

Breast, all ages
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Figura 1.2 Tasas de incidencia y mortalidad del cancer de mama en el mundo en la

poblacion femenina. Obtenido de GLOBOCAN 2008. (http://globocan.iarc.fr)




En la actualidad, el cAncer de mama es considerado como una “enfermedad sistémica”
que requiere un tratamiento multidisciplinario, en el cual la cirugia sigue teniendo un
peso especifico importante, con modalidades de intervencién menos cruentas y
agresivas, gracias al desarrollo de técnicas como la biopsia del ganglio centinela (BGC).

Esta evolucién en la cirugia mamaria estd modificando las previsiones de secuelas

secundarias al proceso tumoral que tanto afectan a la integridad estética de la mujer,

afectando solo al 25% de las mujeres tratadas por cancer de mama (14.13)

Sin embargo, y pese a la introduccion de nuevas técnicas quirurgicas mas
conservadoras y menos agresivas, siguen surgiendo complicaciones y/o secuelas

postquirurgicas que repercuten en la esfera biopsicosocial de las mujeres, haciéndose

fundamental el apoyo psicolégico y fisioterapéutico, entre otros (15.16)

Por ello, la fisioterapia integrada dentro de un trabajo de equipo multidisciplinar
aporta medios preventivos, terapéuticos y paliativos con el fin de prevenir las secuelas o

patologias asociadas, ademads de preservar la maxima autonomia funcional y garantizar

calidad de progresién y/o tratamiento (517),

Una de las complicaciones mas limitantes de la extirpacidn, total o parcial, de la mama
y territorios ganglionares es el linfedema de miembro superior (LMS) secundario al
tratamiento de cancer de mama. Se trata de un edema crénico que aparece por una
acumulacién de proteinas y liquido en el espacio intersticial de los tejidos blandos, y que
perdura mas alla de la fase inflamatoria. Aparece, sobre todo, en los casos de cirugia
radical en que se asocia radioterapia y suele aparecer durante los 6 primeros meses tras

la intervencion quirtrgica 1419,

El mejor tratamiento para el LMS es la prevencién que se fundamenta en la educacion
y toma de conciencia de una serie de medidas de higiene, cuidados y ejercicios que han
de iniciarse precozmente desde el primer dia en el postoperatorio o incluso antes,
previo a la cirugia. Una vez el linfedema estd establecido, se inicia un tratamiento

centrado en disminuir el volumen, reducir los sintomas y evitar la progresion y las

complicaciones (1819,



No existe ain consenso en la aproximacion terapéutica 6ptima del LMS 19 No
obstante, la mejor evidencia cientifica sefiala que la modalidad terapéutica con la que se
obtienen los mejores resultados es la terapia descongestiva compleja (TDC). Se trata de
un programa de tratamiento que consta de dos fases en las cuales se combinan varias

técnicas: el drenaje linfatico manual (DLM), la colocaciéon de vendajes, ejercicios con

: . e (18,20-22)
vendajes y la presoterapia frecuentemente neumatica .

Aunque parece que ninguna de las terapias que lo componen ha demostrado ser mas

decisiva que el resto, de las evidencias disponibles se desprende que el mayor peso

) ., (19,23
recae en el uso de las medidas de contencién ¢ ),

Los resultados del tratamiento por descongestion del linfedema secundario de
miembro superior tras cancer de mama son eficaces en términos de reduccion del
volumen. Sin embargo, las exploraciones linfoscintigraficas realizadas antes y después

del tratamiento de descongestion no arrojan claras evidencias sobre una mejoria de la

funcién linfatica independientemente de la magnitud de la descongestion (20)

Por ello, se recalca la necesidad de que se realicen estudios de mejor calidad.

En la actualidad, los fisioterapeutas son capaces de seleccionar las técnicas y adaptar
el tratamiento ante cuadros clinicos distintos en cada ocasion, gracias a las constantes
investigaciones clinicas que permiten el desarrollo de técnicas antiguas, ademas de la

busqueda de otras nuevas alternativas, con el proposito de poder proponer a las

. Lo . . (20)
mujeres las técnicas mas eficaces .

En los ultimos afios varios estudios y publicaciones han reportado buenos resultados

) (2433) o el tratamiento del

y efectos positivos de la terapia laser de baja potencia (LPLT
LMS secundario al tratamiento del cdncer de mama, motivo y objetivo de la presente

revision.



1.1 El cancer de mama

1.1.1 Epidemiologia

El cancer de mama es el cadncer mds frecuente entre las mujeres, sin contar el cancer de
piel no-melanoma. La mayoria de los casos se diagnostican entre los 35 y los 80 afios,

con un maximo entre los 45 y los 65 afios (13)

Ademas, es el segundo mds prevalente entre todos los canceres (10.9 % del total,

incluyendo ambos sexos), después del cancer de pulmén (13% del total), y es el

responsable del 6.1% de la mortalidad total (67.12)

En el afio 2008, las estimaciones llevadas a cabo por GLOBOCAN 2008 y la Agencia
Internacional para la Investigacion en el Cancer (IARC) junto con la OMS, registran un
1.38 millones de nuevos casos de cancer de mama, aproximadamente un 23% de

incidencia, en comparacién con el 9.4% del cancer colorrectal, el 8.8% del cancer de

cuello uterino o el 8.5% del cancer de pulmon entre la poblacién mundial femenina (5758),

La tasa de incidencia mundial es de 37,4 casos por cada 100.000 habitantes/afio. Esta
varia mucho en todo el mundo y aumenta lenta y progresivamente entre 1-2% cada afio.
En Europa, se han registrados tasas que oscilan entre el 62,4 casos por cada 100.000

habitantes/afio de Europa del Sur, al 82,5 casos por cada 100.000 habitantes/afio en

Europa del Norte (12.13)

La incidencia en Espafia es mas baja, se situa en 50,9 casos por cada 100.000

habitantes/afio, siendo mas frecuente en las provincias del Norte y causando la muerte

al 20% de las mujeres cada afio (13),

En Norteamérica, estos valores son atn superiores a los de la Unién Europea con una

incidencia de 99,4 casos por cada 100.000 habitantes/afio ),

Asi pues, el cancer de mama registra una mayor incidencia en los paises mas
desarrollados: 370.000 casos al afio en Europa (27,4%) y 230.000 en Norteamérica

(31,3%). La prevalencia mas baja la tienen paises en vias de desarrollo como Japoén,

Tailandia, Nigeria e India (3:13),



Esto se debe, en gran parte, a las diferencias que existen en los factores reproductivos
y hormonales como son el uso de anticonceptivos orales, tratamientos de sustituciéon
hormonal en la menopausia, la nuliparidad, el primer embarazo a una edad madura
(>35afios), la edad de aparicion de la menarquia y menopausia, asi como la mutaciéon en
el tipo I y Il del gen BRCA y a los antecedentes familiares. Pero estos elevados
porcentajes en los paises mas desarrollados también estan condicionados por ciertos
factores de riesgo, como son el consumo de alcohol, el sobrepeso y la obesidad y la falta

de actividad fisica; que suponen el 21% de todas las muertes por cancer de mama a nivel

. (2679
mundial ¢ ),

Sin embargo, en los paises poco desarrollados se registran altos porcentajes en las
tasas de mortalidad, donde se producen un 69% de fallecimientos debido
principalmente a la falta y/o a los pocos avances realizados en los programas de
deteccidn precoz, a la falta de precision diagnoéstica y de servicios adecuados para una

mayor eficacia en el diagndstico y tratamiento S

1.1.2  Terapias del cancer de mama

Una vez confirmado el diagnéstico, y segin del tipo de cancer de mama que se trate,
el abordaje variard ampliamente, siguiendo siempre unos criterios médicos y
oncologicos. Entre los diversos tipos de tratamiento destacan: la cirugia, la
quimioterapia, la radioterapia, la terapia hormonal y la terapia dirigida como la terapia

con anticuerpos monoclonales, que es ain muy reciente y se encuentra en proceso de

. . (1617)
investigacion .

1.1.2.1 Cirugia

La Cirugia es la primera modalidad terapéutica que mas se utiliza con el fin de
esclarecer y definir la naturaleza, localizacion y extension del cancer, ya sea de forma

aislada o bien combinada con otros métodos de abordaje.



Los dos tipos mas comunes de cancer son el Carcinoma Ductal in Situ (CDIS), el cual lo

padecen 7 de cada 10 mujeres frente al 1 de cada 10 del Carcinoma Lobulillar (934

Tanto las técnicas quirurgicas como sus criterios han ido cambiando y evolucionando
segun las épocas y los desarrollos tecnolédgicos, buscando ahora un enfoque cada vez

mas conservador hacia una mayor funcionalidad, con menor tasa de morbilidad y

35
secuelas %,

Actualmente, las técnicas mas empleadas podrian clasificarse en dos grandes grupos:
la cirugia radical (mastectomia radical y la mastectomia radical modificada) y la

conservadora (cuadrantectomia, segmentectomia, tumorectomia y la biopsia del ganglio

centinela (BGC))(%).

Su eleccion dependera de la localizacién, tipo y volumen del tumor, de la presencia de
focos dispersos de células cancerosas en diferentes zonas de la mama, asi como de la
estadificacion del tumor, para el cual se utilizara el sistema o clasificacion de
estadificacion denominado TNM el cual se basa en la determinaciéon de tres
componentes que reflejan las vias de extension (local, linfatica y hematogénica) de los
tumores malignos, correspondiéndose la “T” al tamafo o caracteristicas del tumor

primario, “N” al estado de los ganglios linfaticos cercanos y la “M” a la presencia o

. p . . . (9.37)
ausencia de metastasis a distancia (M) .



CLASIFICACION (ABREVIADA) TNM DEL CANCER DE MAMA

Tumor

T1  Tumor de 2 cm o Menos &n su mayor dimensién

T2  Tumor de mas de 2 cm pero menos de 5 cm en su mayor dimension

T2  Tumor de mas de 5 cm en su mayor dimension

T4  Tumor de cualguier tamafo con extensién direcla a la pared tordcica o a la piel

Nédulos linféticos regionales

NO Mo se palpan ganglios axilares

N1 Ganglios axilares movibles en el lado del tumor

N2 Ganglios axilares fijos en el mismo lado en ausencia de melastasis
clinicamente evidentes

N3 Metastasis en los ganglhos infra- o supraclaviculares

Metastasis

MX Mo se pueden evaluar metastasis distantes
MO Mo hay metastasis a distancia
M1 Metaslasis a distancia

ESTADIOS CLINICOS

Estadio | T4, NO, MO 6 T2, NO, MO

Estadio llA T1, N1, MO 6 T2, NO, MO

Estadio 1I1B T2, N1, MO & T3, NO, MO

Estadio lIIA T1, N2 MO T2, N2, MO 6 T3, M1-N2, MO
Estadio 1IIB T4, NO-MN1-N2, MO

Estadio llIC Cualquier T, N3, MO

Estadio IV Cualquier T, cualquier N, M1

Figura 1.3 Clasificacion de estadificacion TNM del cancer de mama. Obtenido de:

http://www.igb.es/ginecologia/atlas/mama/tratamiento/clasificacion.j

a) Mastectomia radical y mastectomia radical modificada

La mastectomia radical fue introducida en 1890 por Halsted y Meyer y supuso la
primera revolucién en cuanto al tratamiento locorregional con finalidad radical.
Consiguieron aumentar las tasas de supervivencia de un 5% a un 40% a cinco afos de la

. . . (15,38)
intervenciéon .

Consiste en la extirpacion de toda la glandula mamaria, ambos pectorales y
vaciamiento axilar completo, extirpandose incluso los ganglios de la cadena mamaria
interna. Se emplea para casos avanzados en su afectacidon locorregional, tumores

localmente avanzados que no mejoran con quimioterapia o que invaden el pectoral



mayor, asi como en determinados tumores en estadio III-A tras quimioterapia de
induccién ¥,

Ha sido el tratamiento quirurgico estandar del cancer de mama hasta hace 25 afios,
pero las grandes secuelas estéticas y funcionales, asi como la gran morbimortalidad y
complicaciones postoperatorias que ésta supone, propugnaron el cambio a la
mastectomia radical modificada en la que, a diferencia de la mastectomia radical, no es

necesaria la extirpacién de los musculos pectorales. Tan solo se extirpa la glandula

mamaria y se realiza un vaciamiento axilar (VA) completo, limitandolo al nivel I y II de

9,15,39
BergDal observar tasas de recurrencia cercanas al 1% en los ganglios del nivel III ( )

Se emplea en tumores en estadios [ y I, y en algunos casos en estadio III como parte

de un tratamiento multimodal %7,

Afortunadamente, el logro de avances tecnoldgicos ha permitido dar el paso a la

cirugia mas conservadora, suponiendo una mayor calidad de vida para la paciente y una

menor tasa de mortalidad y secuelas (39),

Mastectomia radical modificada

Extirpacion de la
mama y los ganglios
linfaticos afectados

linfaticos

|
Ganglios ’

FADAM.,

Figura 1.4 Procedimiento de una mastectomia radical modificada. Extraida de

http://www.adamimages.com/

o Nivel I de Berg: tejido existente entre los musculos pectoral mayor y dorsal ancho que engloba los ganglios de los niveles
anatémicos mamario externo, de la vena axilar y escapular.

Nivel II de Berg: tejido por detras del musculo pectoral menor que engloba los ganglios subclaviculares o del grupo apical y
los del grupo central.

Nivel III de Berg: tejido por dentro del borde superior del musculo pectoral menor que comprende la otra parte del grupo de
ganglios apical.

10



b) Cirugia conservadora

La continua investigacién en la aplicacién de técnicas conservadoras oncoplasticas ha
permitido evolucionar y lograr avances tecnoldgicos para el diagndstico y tratamiento,

posibilitando asi el control oncoldgico y la deteccion temprana del proceso del cancer de

s . o 9
mama, al permitir realizar un diagndstico precoz ©),

Todo esto supone una menor tasa de morbilidad y al mismo tiempo una menor

repercusion desde el punto de vista psicoldgico, al conservarse la estética de la zona.

Este tipo de cirugia estd en un principio indicada para tumores cuyo tamafio
sobrepase los 3 cm de diametro y siempre en proporcién al tamafio de la glandula,
especialmente si existe una mala relacion entre el volumen mamario/ volumen tumoral.

Y esta contraindicado con la existencia de adherencias de la piel o tumoraciones

multiples (9.40)

Las técnicas quirurgicas que se realizan para llevar a cabo el control locorregional de

los tumores mamarios van a ser normalmente:

- A nivel mamario se encuentran la cuadrantectomia, consistente en una resecciéon
de un cuadrante de la mama con bordes peritumorales amplios de 2-3 cm, en el
que se incluye el tumor, asi como la fascia muscular e incluso el propio pectoral
menor. La tumorectomia o lumpectomia, extirpaciéon tumoral con una cantidad
suficiente de tejido sano. No requiere una extensa superficie de piel, lo que
garantiza un mejor resultado estético. Siendo, por tanto, una técnica de eleccion
en tumores menores de 2 cm o en estadio II con una buena relacién mama/tumor.
Y la segmentectomia, consistente en extirpar un segmento de la mama incluyendo
la tumoracién, con margenes libres de entre 1-2 cm que abarcan hasta la
aponeurosis del pectoral mayor, incluyendo los niveles [ y II de Berg.

- Anivel axilar, se realiza una linfadenectomia en donde se extirpa el tumor con un
margen de tejido sano mas o menos amplio que abarca hasta la fascia del musculo
pectoral mayor y los ganglios linfaticos axilares pertenecientes a los niveles I y 11

de Berg, incluso el nivel III en caso de existir ganglios linfaticos metastasicos

(9,15,37,40)
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De este modo, la diseccion axilar en la cirugia del cdncer de mama a través de la
extirpaciéon de al menos 10 ganglios, proporciona informacién sobre la diseminacion
regional del cancer, lo cual permite establecer el prondstico, realizar la estadificacién
correcta en que se encuentra la enfermedad; ademas de otros parametros biologicos que
ayuden a determinar la terapia adyuvante mas adecuada y eficaz para la paciente. Todo

ello con la menor mutilaciéon y secuelas para aumentar la supervivencia y recidivas

locales ©®%37),

La cirugia conservadora siempre ha de complementarse con un tratamiento
radioterdpico, que sera iniciado lo mas pronto posible después de la intervencion

quirurgica. El porcentaje de supervivencia con la combinaciéon de ambas técnicas oscila

entre el 72% y el 92% alos cinco afios, dependiendo de los distintos autores (40)

Con el fin de disminuir las secuelas y complicaciones de la linfadenectomia axilar, asi
como minimizar su agresividad, se comenz6 a impulsar la técnica del Ganglio centinela
(GC), también conocida como diseccién del ganglio linfatico centinela (DGLC). Se trata de
una técnica de cirugia minima invasiva que hace posible identificar el primer ganglio que
recibe la linfa de un tumor primario que es posible que se disemine. Los ganglios
centinelas positivos para el tumor pueden acompanarse o no de enfermedad ganglionar
adicional, por lo que hace necesario realizar un estudio de todos ellos mediante una

linfadenectomia de la zona afectada. Por el contrario, los que sean negativos evitaran la

. . s . 9,41
diseccién axilar Y,

Esta técnica esta indicada con tumores microinvasivos y de 2 cm sin ganglios
linfaticos palpables, y contraindicada con pacientes con cancer de mama inflamatorio y

tumores asociados a linfadenopatias axilares, o que les haya sido realizada una

9,41 : . . .
4 Consiste en inyectar un agente localizador, un colorante vital

mamoplastia previa
azul (azul de isosulfano al 1%) o un radicoloide, dentro del parénquima mamario

inmediatamente adyacente al cAncer de mama. Normalmente se utilizan ambos agentes

en conjunto, ya que mejora la sensibilidad de la prueba (3441),

Esta sustancia fluye a través de los conductos linfaticos, identificando el drenaje

linfatico del tumor hacia los ganglios centinela (primeros ganglios linfaticos que

12



encuentran las células tumorales que originan metastasis hacia la axila). El ganglio que
se tifie de azul, se extirpa y es examinado por un patélogo a través de un andlisis
histoldgico para verificar la existencia de células cancerosas.

En caso de que el analisis resulte positivo, se lleva a cabo un VA convencional. Por el
contrario, si no se detectan adenopatias positivas, se da por finalizada la intervencidn,
hasta no confirmar al 100% la existencia de micrometastasis en el GC.

De este modo se evita la diseccion axilar y con ella la extirpacion de mas ganglios

linfaticos que conlleva un riesgo aumentado de linfedema (9:36,40)

Solo entre el 26% y 30% de las intervenciones necesitan ser acompafiadas de VA 1),

Esta técnica ha demostrado tras diversos estudios que es excelente para la
identificacion del GC, a pesar de que en ocasiones pueda dar falsos positivos, menor del
5%, por lo que en la actualidad cada vez son mas los centros sanitarios que incluyen esta

_ ) C . 41
técnica a sus protocolos de intervencion del cancer de mama 1),

Ganglio linfatico
centinela v vasos

Las walvulas permiten
fue los fluidos pasen
solamente en una
direccion

Figura 1.5 Biopsia del Ganglio Centinela (BGC), inyeccidén del colorante.

Extraida de http://www.adamimages.com/
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1.1.2.2 Tratamiento coadyuvante

a) Radioterapia

Cumple sus maximos objetivos de evitar la proliferacién y diseminacion de las células
cancerosas como tratamiento coadyuvante de la cirugia dentro del cancer de mama.
Para ello se utiliza radiaciones ionizantes de alta energia, diferenciandose en dos tipos:
radioterapia externa (la mas utilizada, se realiza a través de una maquina que envia
radiacion al area donde esta localizado el tumor) o radioterapia interna (se inyecta una

sustancia radiactiva sellada en agujas, semillas o catéteres que se colocan directamente

dentro del tumor o en sus alrededores) (%) E] tratamiento se realiza 5 veces a la semana

durante un periodo entre 3 a 6 semanas.

La radioterapia en el campo de tratamiento conservador unido a la cirugia no ha
demostrado un aumento en las tasas de supervivencia, puesto que se aproximan al 80%

a los 10 anos, aunque si se ha podido constatar una disminucién del riesgo de recidiva

locorregional de un 66-75% en estas pacientes (37.4042)

Esta indicada en tumores diagnosticados en estadios I y II del sistema TNM, aunque
también se emplea como terapia sintomatica o paliativa en el tratamiento de
enfermedades metastasicas. Se suele aplicar en la pared toracica, en el territorio de la
mamaria interna y en ocasiones en fosa supraclavicular, dependiendo de tipo de cirugia

que la paciente haya recibido, radical o conservadora. La axila apenas se irradia ya que

su tasa de recidiva es muy infrecuente (1%) “2.

Es una terapia que no esta exenta de efectos secundarios y/o complicaciones, las mas
destacadas son las lesiones de la piel, fibrosis de los tejidos blandos, la plexopatia
braquial y la caida del cabello. Ademas aumenta el riesgo de morbilidades secundarias a
la cirugia entre ellas, el dolor crénico, el linfedema, las trombosis linfaticas superficiales
(TLS) y limitaciones en la movilidad del hombro.

Aunque el continuo progreso técnico y una mayor especializacion de los profesionales

. , . . . . . 9,12,42,43
evitan cada vez mas la aparicion de este tipo de complicaciones ( ),
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b) Quimioterapia

Se trata de un tratamiento sistemdatico que se administra en el postoperatorio
inmediato de tumores aparentemente localizados o en fase locorregional, y cuando los

ganglios axilares son histolégicamente positivos después de la extirpacion en los casos

de estadios clinicos I, Il y III tras el diagndstico (93440)

Consiste en administrar distintos tipos de farmacos de los cuales los mas frecuentes
son la Ciclofosfamida, Fluorouracili, Metrotexatel, adriamicina, el paclitel, el docetaxel,

etc; empleandose de forma combinada de 2, 3 o 4 agentes citostaticos ya que han

, : L C . 42
demostrado que son mas eficaces que la administracién de un solo farmaco “2) La
duracion, dosis y farmacos utilizados varian segun el tipo de cancer, el drea afectada y el
estado general en el que se encuentra la paciente, aunque el tratamiento raramente

supera los 6 meses, siendo normalmente 6 ciclos de quimioterapia con pausas de 4

9,34
semanas entre cada uno de ellos 3%,

De todos los efectos secundarios de la quimioterapia, los principales y los que se dan
con mayor frecuencia, bien sea de forma inmediata o a las pocas horas de haber
finalizado el tratamiento, son sintomas gastrointestinales, nduseas y voémitos, que
originan trastornos disféricos, alteraciones en el equilibrio hidroelectrolitico y
malnutricién entre otros. El aumento de peso, la astenia, la alopecia, la depresion, la
fatiga, las alteraciones en la percepcién del gusto de los alimentos, el descenso de células

sanguineas y alteraciones de mucosa de la boca y en el aparato reproductor también se

9,12,42
hallan entre sus efectos adversos ' ),

A pesar de los multiples efectos secundarios, se ha demostrado su eficacia para
reducir el riesgo de recurrencia y muerte en los primeros cinco afios tras el diagnéstico,
entre un 60-70% en pacientes con ganglios positivos frente al 20-30% de las pacientes
con ganglios negativos. La tasa de supervivencia en las mujeres puede aumentar entre
65% y el 95% segln tamafio tumoral, estado de los ganglios axilares y grado

histolégic0(40)-
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c¢) Hormonoterapia

En la actualidad, la terapéutica médica hormonal se ha visto ampliada con el uso de
progestagenos y los antiestrégenos, lo que ha hecho que sean innecesarios otros tipos de
tratamientos como la castracion, la adrenalectomia, hipofisectomia, y la administracion

40
de los andrégenos y estrégenos( !

El crecimiento y proliferacidn de las células cancerosas causantes del cancer de mama
surge de la dependencia directa que tienen algunas hormonas, especialmente los
estrégenos, a interaccionar con su receptor citoplasmatico.

De este modo, con la hormonoterapia se pretenden suprimir la accién de estos

estrégenos, bloqueando la formacién del complejo hormonoreceptor.

Existen dos alternativas eficaces, una mediante el empleo de antiestrégenos, siendo el
tamoxifeno el mas destacado; y otra mediante inhibidores de la aromatasa, que eliminan
el sustrato o fuente estrogénica (40)

- El tamoxifeno suele ser el tratamiento de eleccién en mujeres premenopausicas
por sus aun altos niveles de estrégenos ovdricos, con cancer de mama que
presentan receptores hormonales positivos y/o con cancer metastasico. Este tipo

de compuesto quimico con efecto estrogénico y antiestrogénico inhibe Ia

proliferacién de las células cancerosas, aunque puede en ocasiones aumentar la

, . _ 44
posibilidad de padecer cancer de endometrio y trombosis Venosa( )

Por el otro lado, la terapia hormonal con inhibidores de la aromatasa (anastrozol,
letrozol, exemestano), se administra en mujeres postmenopausicas y actua bloqueando

el enzima aromatasa responsable de convertir el andrégeno en estrogeno en el tejido

. (37,4244 . . . . . .
tumoral mamario ¢ ). Esta modalidad se ha visto evidenciada por diversos estudios
en resultar mas efectiva que la de terapia hormonal con tamoxifeno, en la supervivencia

. o 44
sin enfermedad y en la disminucién de nuevos tumores de mama contralaterales (44)

El tratamiento hormonal suele durar aproximadamente 5 afios, y se administra
normalmente por via oral. Dentro de sus reacciones adversas cabe mencionar nauseas,

vomitos, aumento de peso, cefaleas, entre otras. Ademas también se le atribuyen
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sintomas relacionados con la menopausia, osteoporosis, artralgias y alteraciones en la

. F o (937)
coagulacién sanguinea .

d) Terapia dirigida o anti-diana

Recientes investigaciones han permitido grandes avances en los conocimientos sobre
los cambios genéticos en células que causan cancer, pudiéndose crear medicamentos
mejor disefiados, para identificar y atacar células cancerosas especificas sin dafiar las
células sanas, que aquellos empleados cominmente en la quimioterapia. Al igual que las
demas terapias conservadoras producen diferentes efectos secundarios pero estos,

suelen ser menos severos.

Los anticuerpos monoclonales y los inhibidores de la tirosina cinasa son dos tipos de

marcadores tumorales para la practica de la terapia dirigida.

La terapia con anticuerpos monoclonales utiliza anticuerpos producidos a partir de
un tipo Unico de células del sistema inmunitario, siendo capaces de identificar y

bloquear los efectos de la proteina promotora del crecimiento conocida como HER2 /neu

o simplemente HERZ. Se utiliza para tratar cancer de seno avanzados (37.42,45)

Se administran por inyeccion intravenosa y se pueden utilizar de forma aislada o en

combinacién con la quimioterapia como terapia adyuvante. Entre los medicamentos

caben destacar: el Trastuzumab (Herceptin) y el Pertuzumab (44)

- El Trastuzumab ayuda a ralentizar este crecimiento e intenta estimular el sistema
inmunolégico para atacar el cancer con mas eficacia. Se administra por inyeccion
intravenosa, usualmente una vez a la semana o cada 3 semanas en una dosis,
durante aproximadamente un afio. Los efectos secundarios son leves y poco

comunes: se da fiebre y escalofrios, debilidad, nausea, vomito, tos, diarrea, dolor

. o . . (37,46
de cabeza e insuficiencia cardiaca congestiva (37:46)

- El Pertuzumab, ataca una parte de la proteina diferente a la que ataca el
trastuzumab. Se administra por inyeccién intravenosa cada 3 semanas, junto con
docetaxel (Taxotere), y trastuzumab ha demostrado reducir el tamafio de los

tumores y/o detener el crecimiento por alrededor de 6 meses mas que cuando
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s6lo se administra docetaxel y trastuzumab. Ademadas incluye como efectos
secundarios diarrea, pérdida de pelo, ndusea, cansancio, sarpullido, y bajos niveles

de glébulos blancos (algunas veces con fiebre).

Los inhibidores de la tirosina cinasa también son medicamentos encargados de
bloquear las sefiales de la proteina HER2 y de otras proteinas del interior de las células

tumorales. Se pueden utilizar con otros medicamentos anticancerosos como terapia

adyuvante (44)

- El Lapatinib es ejemplo de este tipo de medicamentos, se administra como pastilla
a mujeres con cancer avanzado HER2-positivo que ya no se pueden beneficiar de
la quimioterapia y el trastuzumab. Los efectos secundarios mas comunes de este
medicamento incluyen diarrea, nauseas, vOmitos, erupciones en la piel y el

sindrome de manos y pies.

Existe otra terapia dirigida para el tratamiento del cancer de mama triple negativo,
para la cual se emplean inhibidores de PARP (poliADP-ribosa polimerasa), que son un

tipo de sustancias que permiten bloquear la reparacién de ADN y destruir las células

. . .~ (45,46
cancerosas. Actualmente se encuentra en pleno proceso de Investigacion ( )

1.1.3 Complicaciones

El tratamiento médico y quirdrgico del cancer de mama ya sea a través de cirugia
radical, conservadora o en combinacidn con un tratamiento adyuvante puede ocasionar

numerosas complicaciones y/o secuelas a corto y largo plazo; y por lo tanto, afectando y

alterando la calidad de vida de este tipo de pacientes (4247),

Las disfunciones o secuelas del postoperatorio inmediato que recoge y cita la
literatura son las limitaciones de la movilidad a nivel del hombro, el dolor, fatiga,
abscesos e infecciones de la herida, las adherencias cicatriciales, las lesiones vasculares
como la hemorragia, el hematoma, el seroma, el linfocele, la linforrea y las trombosis

linfaticas superficiales (TLS); problemas psicologicos como la ansiedad, depresion y

. . . " . 1(9,17,36,47
miedo especialmente a la recidiva y al rechazo y critica social ( ),
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Las lesiones nerviosas debidas a una compresiéon o a la seccién de los troncos
nerviosos, cuya gravedad depende del nervio afectado y del tipo de lesién causada,
generalmente producen alteraciones estéticas, funcionales y de la sensibilidad. Los
paquetes nerviosos normalmente lesionados son: el nervio intercostohumeral, el nervio

toracico largo, el nervio toracodorsal, el nervio intercostobraquial, el nervio cutaneo

medial y los nervios pectoral lateral y pectoral medial “47)

Respecto a las complicaciones a largo plazo, cabe destacar el LMS y el dolor crénico®.
Con el fin de evitar y/o aliviar estas secuelas secundarias a la cirugia, asi como
prevenir las recidivas, la fisioterapia ofrece y pone todos sus medios preventivos,
terapéuticos y paliativos al alcance de las pacientes, intentando asi mantener su

autonomia y mejorar su calidad de vida.

De esta forma, las pacientes pueden beneficiarse de la fisioterapia en cualquiera de
las fases del cancer de mama: la fase postquirtirgica y mas aguda, la fase de las secuelas
como consecuencia de los diferentes tipos de tratamientos y la fase terminal. Entre
ellas, la fase donde mas actiia y evidencias hay de la fisioterapia es en fase de las

secuelas, siendo el dolor cronico y el linfedema secundario del miembro superior las

principales B,

1.2 El Linfedema

1.2.1 Definicion y fisiopatologia

El linfedema es definido como un edema croénico, que se produce por una
acumulacién excesiva y persistente de un fluido llamado linfa, liquido rico en proteinas

de alto peso molecular, en el espacio intersticial de los tejidos blandos dentro del tejido

, . . . . oo (9,18/48,49
celular subcutaneo, debido a la insuficiencia del sistema linfatico ( ),

Se puede clasificar como Linfedema Primario cuando se origina por un desarrollo

congénito anormal de los vasos linfaticos y como Linfedema Secundario cuando es
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resultado de la obstruccién o seccién quirtirgica de los vasos linfaticos normales
produciendo una alteracién en el equilibrio entre la carga linfatica y la capacidad de
transporte, que esta disminuida.

El fendbmeno resultante es un bloqueo del flujo linfatico que va a provocar una

acumulaciéon anormal de proteinas tisulares, edema, inflamacién crénica y una posterior

fibrosis (1#18°051)

El LMS secundario al tratamiento de cancer de mama se trata de un edema

secundario a la cirugia mamaria, la linfadenectomia o la técnica de GC, asi como a la

. : o . : . 9,48,52
posterior radioterapia, irradiada a la zona axilar o region pectoral ( ),

Figura 1.6 Linfedema secundario del miembro superior. Extraida de:

http://www.terapiasmanuales.com/v2/pub/es/cursos/35 /tratamiento del linfedema

en miembro superior/

1.2.2 Factores de riesgo

Los factores principales implicados en su aparicién son la exéresis de los ganglios
linfaticos, la fibrosis de los vasos linfaticos secundaria a la radioterapia coadyuvante y la

. . ol (48
compresion externa del sistema linfatico “*%.
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Otros factores de riesgo identificados son la extension de la cirugia axilar, el estado
patolégico (estadiaje) de los nédulos y el nimero de ndédulos positivos. Asimismo, los
relacionados con la clinica de la paciente; su edad, siendo mayor para las mayores de 55

afios; su indice de masa corporal, superior a 29 kg/m?, indicativo de obesidad; y la

. . g . ., (4853
tendencia a desarrollar infeccién y/o inflamacion (48:53)

La evoluciéon de la cirugia mamaria hacia modalidades de intervencién menos
agresivas y mas conservadoras ha disminuido el riesgo de secuelas secundarias como el

linfedema “%,

1.2.3 Incidencia

En la literatura consultada, la incidencia varia del 5% al 46.3% aproximadamente
segin los diferentes estudios debido a la variabilidad de su definicién, eleccién y

extension de la cirugia axilar, variacion en la forma de valoracién del linfedema y en la

.. . .. 9,53 , . .
duracién del periodo de seguimiento (®53) Ademés de otras variables como la presencia

. . 7 . . . . (49
de obesidad, recurrencia de cancer en los linfonodos axilares y de la radioterapia (49),

1.2.4 Clasificacion

En relacion con el LMS se han descrito dos formas de presentacién en cuanto a su
persistencia. El linfedema inicial o precoz, que se presenta de forma transitoria en un
intervalo menor de 6 meses de la cirugia, o puede tratarse de un linfedema tardio y/o
crénico, que aparece a partir de los 6 meses del tratamiento inicial y es mas dificil de

. (14
revertir %,

Su valoracién se apoya fundamentalmente en la inspeccion y exploracion de la piel y
la medicion del volumen (estadio y grado), a través de ésta se puede determinar la
situacion de la paciente y sus necesidades de tratamiento y posterior seguimiento, al

igual que confirmar la evolucién de su problema (48),
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) . . (18,33,52,53
La literatura describe tres estadios ),

- Estadio I (fase aguda), se trata de un edema blando y elastico al tacto, con févea. Es
reversible y cede parcialmente con el reposo y elevacion del brazo.

- Estadio II, comienzo de la fase crénica, es espontaneamente irreversible. Tiene
zonas duras, de consistencia esponjosa, y no deja févea a la presion digital, ni mejora
con la elevacion del miembro superior afectado.

- Estadio III, conocido como elefantiasis, el edema es duro, tampoco mejora con la
elevacion del miembro superior y se acompafia con trastornos tréficos de la piel

como la hiperqueratosis y papilomatosis cutanea.

También se puede clasificar en grados a partir de las valoraciones cirtométricas y de

g 18,33,52-54
volumen de la regiéon afectada ( ),

- Grado 1 (Leve), se corresponde con 2-3 cm de diferencia y/o 150-400 ml de
volumen total de diferencia, entre un 10-20%.

- Grado 2 (Moderado), con una diferencia de volumen de 3-5 cm y/o 400-700 ml, es
decir, un 21-40%.

- Grado 3 (Grave), con un volumen diferencial mayor de 5 cm y/o con 750 ml, mas del

40%.

1.2.5 Clinica

La clinica que presenta cursa con un aumento del volumen local, dolor, disminucién
de la fuerza y movilidad, pesadez, tirantez y malestar; asi como otras manifestaciones a
nivel psicosocial por el fuerte factor estético que le acompafia, como la pérdida de

autoestima, depresion, ansiedad, angustia emocional, y de las relaciones sociales, que

. : : .1 (9,4849,55
llevan a la paciente al aislamiento social ( ),

Ademas, el LMS a medida que progresa puede causar otras como la celulitis, erisipela,

. - . . . 56,57
linfangitis y ocasionalmente linfangiosarcoma (5657),

Por ello, el LMS constituye una de las secuelas mas graves e invalidantes para las
mujeres intervenidas de cancer de mama, afectando en gran medida a su calidad de

vida®®.
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1.2.6 Tratamiento del linfedema

El linfedema es una entidad crénica cuyo tratamiento es sintomatico. Por lo que una
vez esta establecido, no existe tratamiento curativo. Los principales objetivos del
tratamiento se centran en disminuir y/o mantener el volumen, restablecer la funcion del

miembro superior y su aspecto asi como, prevenir y reducir los sintomas y la aparicion

L 19,48
de las compllcaaones( ),

El tratamiento del LMS viene aplicAndose desde el siglo XIX, e incluye multiples
terapias que se combinan con las técnicas de fisioterapia, ya que se ha demostrado que

el inico tratamiento eficaz para reducir y controlar el LMS es la terapia fisica, es decir, el

. - Lo (9,14,2048
tratamiento fisioterapéutico ),

Existe un gran abanico de modalidades terapéuticas para el tratamiento del LMS,
aunque la que mejor evidencia cientifica tiene hasta la fecha, ademas de estar reconocida

como tratamiento estandar, es la Terapia fisica compleja (TFC) o Terapia

Descongestiva Compleja (TDC) preconizada por Michael Foldie (19,58)

La TDC es una combinacién de cuatro técnicas - el drenaje linfatico manual (DLM), la
colocacion de vendajes compresivos, ejercicios con vendajes y la presoterapia
frecuentemente neumatica - y casi siempre asociado con el cuidado meticuloso de la piel
y el declive del miembro superior afecto, aunque estas dos dltimas no se encuentran en

un primer plano. Es necesario el empleo simultaneo de estas técnicas ya que si se aplican

. . 19,20,55,59
de forma aislada no se consiguen los efectos deseados ( ),

Las terapias de las que se compone la TDC son:

» El drenaje linfatico manual (DLM): “técnica especifica de masaje que utiliza

maniobras suaves sin friccién, no actuando tinicamente sobre el sistema linfatico, sino
sobre la circulacion de retorno en conjunto. Con ellas, se busca la activaciéon del
sistema linfatico superficial para mejorar la eliminacién del liquido intersticial y de

las moléculas de gran tamano, y optimizar su evacuacion. Se trata pues de favorecer y

. .z . . «2_n (60 . . .
mejorar la reabsorcién sin aumentar la filtracion ( )[sw]. Las maniobras se aplican,
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en general, de zonas proximales a zonas distales con la direccion adecuada,
adaptandose a los trayectos anatémicos y fisiolégicos del sistema linfatico. Su
duraciéon es de aproximadamente una hora, y se aplica diariamente durante un
periodo de al menos 4 semanas. Esta técnica tendra una mayor efectividad en las
fases mas tempranas de la patologia, siendo menos eficaz cuanta mas fibrosis
aparezca. Numerosos estudios evidencian que su uso aislado apenas influye en la

reduccion del volumen, por lo que debe aplicarse siempre dentro del marco de la TDC

(21,55,60)

=  Métodos de compresién externa, la acciéon de estos métodos se realiza mediante

prendas de compresién (mangas o guantes elasticos) o vendajes de baja elasticidad o
multicapas.

Su objetivo es incrementar el flujo intersticial que se produce bajo compresion y asi,
contribuir a evacuar el exceso del liquido linfatico acumulado en el miembro superior

afecto. Se deben usar de forma continua entre una sesiéon de DLM y la siguiente. Dado

como advierte Mason®”, la reduccién del volumen con el vendaje multicapa y con la
prenda de compresién se hace sin actuar sobre las proteinas altamente concentradas
en el tejido celular subcutdneo, por lo tanto la aplicacién aislada o combinada de
cualquiera de estas dos técnicas, sin enmarcarse dentro de la TDC (es decir, sin
hacerse tras la realizaciéon del DLM), no es recomendable, dado que constituye un

riesgo de aumentar la concentracion proteinica y precipitar el desarrollo de una

fibrosis (1%,

Los vendajes multicapas actian como una cubierta no elastica, con una presién baja
de reposo y alta en movimiento. De forma que, los movimientos y contracciones
musculares sobre los vasos venosos y linfaticos, aumentan el flujo del liquido linfatico

. . .z . " .. . 50
forzando a la linfa a regresar a la circulacion linfatica y no al espacio intersticial (>0),

En cuanto a las prendas de contencién eldstica, o también denominados manguitos de
contencidn, son prendas muy personalizadas que se fabrican a medida, su uso mas
recomendable es el diurno. Aunque esto dependerd de las necesidades de cada

paciente, algunas necesitan llevarlas durante todo el dia y otras solo cuando realizan
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actividad fisica. Se renovaran cuando hayan perdido su eficacia, por deterioro o por
un cambio en las necesidades de la paciente.

Generalmente son de compresién fuerte pero gradual, creando un gradiente de
presion decreciente desde la mano hacia la raiz del brazo. Su funcién no es mejorar,

sino mantener a largo plazo la reduccién de volumen lograda tras el tratamiento con

DLM (1952),

Por otra parte, ambos actian como una medida de proteccion de la extremidad afecta,

frente a posibles traumatismos, heridas o quemaduras (52),

» Presoterapia, consiste en el uso de aparatos con camaras uni o

multicompartimentales neumaticas que realizan presiones intermitentes generando

asi un gradiente de presion que facilita la salida de la linfa (1450),

La que mas se utilizan son las multicompartimentales puesto que se puede controlar
el gradiente de presion en las distintas caAmaras, pudiéndose obtener una compresion
en ciclos y secuencias, compuestas por al menos 5 secciones superpuestas al 50% (62)
a lo largo de toda la extremidad superior, comenzando distalmente y terminando

proximalmente. Los parametros utilizados son variables seguin los estudios, oscilando

entre 40-60mmHg con una duracion aproximada de 30-40 minutos (1421)

No obstante, en los ultimos afios su uso ha sido algo controvertido ya que se asumia
que podia favorecer el desarrollo de fibrosis por migracién del componte hidrico. Por
este motivo se ha preconizado el uso de la presoterapia como adyuvante de la terapia
descongestiva compleja y siempre en combinacion con el DLM. Sigue sin haber
evidencia de cual es el tiempo y la frecuencia de tratamiento mas efectiva ni los

niveles de presion Optimos para optimizar los resultados, asi como el orden

. , . . ./ . , . 14,61
secuencial mas efectivo en combinacién con otras modalidades terapeutlcas( ),

Si bien autores como Ferrandez et al.®?

afirman que el tiempo de aplicacién de la
presoterapia secuencial variard en funciéon de la relevancia del edema, el uso
prolongado necesita de un reajuste regular de la funda y del entrenamiento de los

fisioterapeutas que la apliquen.
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» Ejercicio fisico: juega un papel importante en el proceso de rehabilitacion, ya que

su realizacién origina contracciones musculares que actian como bomba intrinseca
sobre los vasos linfaticos iniciales, que son los mas finos y carecen de células
musculares lisas en su espesor. De este modo, estimulan el sentido centripeto de la
circulacion linfatica, ademas también favorecen el retorno venoso facilitando el
drenaje sanguineo del miembro. Todo ello, ayuda a reducir el edema y mejorar el uso
funcional del miembro afectado.

Aunque aun no hay evidencia de cuadl es el la frecuencia, tipo de ejercicio e intensidad

mas efectivos. La experiencia clinica recomienda un programa de cinesiterapia que

14
promueva el retorno venoso y asi mejorar la salida de la linfa"*. Este debe combinar
ejercicios de flexibilidad, aerébicos y de fortalecimiento, junto con el uso de prendas

de compresién y DLM, favoreciendo y mejorando la funcionalidad del brazo y el

estado general de la paciente(14’48’49J.

= Medidas de higiene personal y cuidado de la piel: Las recomendaciones a seguir

por parte de los pacientes con riesgo de desarrollar un linfedema coinciden en indicar
la precauciéon para evitar lesiones e infecciones en la extremidad afectada. Estas
medidas de higiene basicas del miembro resumen no solo aspectos del lavado, sino
también como evitar situaciones que comprometan el estado de la piel, que la

presionen en exceso, la rocen, la humedezcan o que la puedan lesionar por medio de

. . (14,63)
traumatismos, punciones, cortes, etc. .

La importancia de estas medidas radica en que el miembro superior afectado de
linfedema (especialmente el secundario a la cirugia del cancer de mama) se encuentra
en una situacion desfavorecida desde el punto de vista inmunolégico, al haber sido
alterada la normal anatomia de la circulaciéon linfatica, la cual en condiciones
normales previene las infecciones al activarse la respuesta inmunitaria del
organismo. En consecuencia, estas mujeres con LMS son mdas propensas a sufrir
infecciones en el miembro superior intervenido, y por tanto verse agravada

notablemente su patologia linfatica e incluso verse puesta en riesgo su vida (19),
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Estas terapias se aplican segun la fase de la TDC que se corresponda con la paciente:
» La primera fase denominada de ataque o choque, pretende movilizar el liquido

linfatico del edema y reducir las alteraciones fibroescleréticas de los tejidos.

(62), y su tratamiento debe ser a

Tiene una duracién de entre 2 y 3 semanas
diario (de lunes a viernes) y utilizando principalmente drenaje linfatico
manual (DLM) y vendajes adaptados a la paciente. Teniendo que ser usados los
dos combinadamente junto con cuidados de la piel para garantizar la eficacia
del tratamiento. En esta fase se consigue la mayor reduccién posible de

volumen independientemente de la antigliedad del LMS y de su evolucién

.. (921,60,64
clinica ),

» Lasegunda fase, conocida como de mantenimiento, es variable ya que depende
de lo que tarde en confeccionarse el manguito o media de compresiéon a
medida. Normalmente dura entre 10 y 15 dias, aplicAndose en dias alternos
(tres veces por semana). Tiene como propdsito prevenir la reacumulaciéon de
liquido del edema y la formacién de cicatrices tisulares. Se basa
principalmente en el uso de vendajes compresivos y ejercicio fisico, aunque

también se sigue con los cuidados de la piel, y en menor medida DLM, solo

(9,21,55)

cuando sea necesario

Diferencia
perimetral

TRATAMIENTO DE
MANTENIMIENTO:
TRATAMIENTO Manguitos
DE ATAQUE:
Vendajes

Figura 1.7 Curva de disminucién esquematica del edema en curso de tratamiento.
Modificada de Ferrandez J.-C (64,
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También cabe destacar otros tratamientos fisioterapéuticos, como:
El tratamiento postural, centrado especialmente en la elevaciéon del miembro
superior afecto para reducir la presién hidrostatica intravascular, promoviendo el

retorno del liquido linfatico®?.

El Kinesiotape o Kinesiotaping: Este vendaje descrito por el japonés Kenzo Kase se
caracteriza por ser un esparadrapo elastico de algodén con una capa de pegamento
antialérgica y una capacidad de estiramiento de hasta un 140%, simulando la elasticidad
de la piel. La tira de tape forma circunvoluciones en la piel que aumentan el espacio
intersticial. La disminucién de la presiéon intersticial favorece a su vez el drenaje

linfatico, permitiendo un mejor vaciamiento de los canales y facilitando la circulacion

linfatica y por tanto la eliminacién de las sustancias de desecho (65.66)

Esta técnica moderna no cuenta con una amplia evidencia cientifica aunque si existen

. 65,67,68
estudios { )

que relatan resultados positivos y satisfactorios, por lo que sugieren
que el kinesiotape podria reemplazar el vendaje multicapa dentro de la TDC, ya que
aportan mayor comodidad y no alteran la imagen corporal de las pacientes tanto como

los vendajes multicapas.

Todas estas actuaciones desde el campo de la fisioterapia, también se complementan
con otro tipo de terapias médicas: un buen control de la dieta para evitar ganar peso,
medidas higiénicas para cuidado de la piel, la cirugia, apoyo psicolégico y el uso de

linfofarmacos, siendo las mdas utilizadas las benzopirinas (5,6-benzo-alfapirona)

(14,18,19,22)

Ademas de todas las terapias expuestas anteriormente, existen otras técnicas de
fisioterapia como la electroterapia (estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea

(TENS), ultrasonido (US), estimulacion eléctrica de alto voltaje (EEAV), microondas y

terapia léser)(14'18’50), que han sido utilizadas ocasionalmente para tratar el LMS. Sin

embargo, aun no hay estudios de calidad que permitan su utilizacién de forma tajante.
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Se han encontrado estudios que contraindican el uso del ultrasonido puesto que se ha

visto que puede producir empeoramiento del tumor activo o de las zonas con riesgo de

. . (14,22
metastasis ' ),

En los ultimos afios, han aparecido trabajos que evalian el efecto del laser de baja
potencia (Low-Power Laser Therapy, LPLT) en el tratamiento del LMS secundario a las
terapias médicas del cancer de mama como la mastectomia, entre otras.

Estos parecen mostrar resultados buenos y favorables en cuanto a la reduccién del
volumen y circunferencia, asi como en otras variables estudiadas relacionadas con esta

. (24-30,69
enfermedad crénica’ ),

El laser, (de la sigla inglesa, Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation,
que en espafiol se traduce como “Amplificacién de la luz por emisién estimulada de
radiaciones) es un dispositivo que se caracteriza por poseer ciertas caracteristicas muy
particulares: monocromaticidad (todos sus fotones tienen igual longitud de onda),
coherencia (todos los fotones se encuentran en fase temporal y espacial) y

direccionalidad o paralelismo (el haz de radiacién presenta escasa divergencia, fruto de

i . 30,70-72 e .
las dos caracteristicas anterlores)( ) Estas caracteristicas han permitido una gran
diversidad de aplicaciones en el campo de la tecnologia actual y, en concreto, en la

medicina. Las primeras aplicaciones médicas del l1aser correspondieron a la cirugia.

Fue a principios de los afios setenta cuando se comenzdé a observar, que la radiacién
laser de bajo nivel energético, sin llegar a producir efecto térmico, podia tener una
accién estimulante sobre ciertos procesos biolégicos, como la cicatrizaciéon o la

resolucion del edema y la inflamacion. Esta modalidad «atérmica» de tratamiento

constituye la laserterapia de baja intensidad o de baja potencia (30.70-72),

Actualmente existen laseres que cubren el rango visible, infrarrojo o ultravioleta del
espectro de las radiaciones electromagnéticas, con una gran variedad en potencia de

salida y grado de monocromaticidad, ofreciendo la posibilidad de seleccionar el equipo

o (30,7071
adecuado a cada uso, quirdrgico y no quirargico ( ),
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Los ldseres de alta potencia se utilizan principalmente en el dmbito de la cirugia.
Mientras que los Idseres de baja potencia se utilizan mas, como se ha citado
anteriormente, para promover la cicatrizacién, aliviar el dolor de disfunciones musculo-
esqueléticas y/o de los tejidos blandos y en la resolucién de procesos edematosos e
inflamatorios.

Los laseres de baja potencia se caracterizan por tener longitudes de onda de emisioén que
barren dentro del haz de luz visible y el infrarrojo cercano, con rangos de longitud de
onda (1) comprendidos entre 632.8-905nmB%7%74),

Estos han recibido diversos nombres como laser de baja potencia (LPLT, del inglés Low-
Power Laser Therapy), laser blando (“soft laser”) o laser frio (“cold laser”), pero

actualmente el término que mas se utiliza es el de ladser de bajo nivel o bioestimulacion

laser (LLLT del inglés Low-Level Laser Therapy)m). Aunque para esta revisidn, se
utilizara el término “terapia laser de baja potencia, (LPLT)”, ya que es el término que

mas comunmente se utiliza en las publicaciones en espanol.

Los dos tipos de laseres de baja potencia mas utilizados en medicina y fisioterapia con
fines terapéuticos son el laser de Helio-Ne6n (He-Ne) y los laseres semiconductores o de

diodo, especialmente el de Arseniuro de galio (As-Ga)US).

El Idser de He-Ne fue el primer laser de gas que se construyd. Se emite en la banda visible
de luz roja con una longitud de onda en torno a los 633nm (632.8 nm). Es de emision
continua y sus potencias son muy bajas (1mW-50mW), por lo que requiere de sesiones
muy prolongadas, a no ser que se aplique en puntos aislados o a través de barrido de
puntos. Sus efectos se apoyan en transformaciones bioquimicas y sintesis de
aminodacidos y cadenas proteinicas en las que se requieres el aporte de luz visible. Por lo
tanto, se emplea principalmente para el tratamiento de lesiones en la piel, para

estimular la regeneracion de tejidos dafiados y para el alivio de dolores 1),

Aunque éstos estan siendo reemplazados en muchos de estos tratamientos por ldseres
semiconductores como ocurre con el Idser de As-Ga, ya que este tipo de laseres son mas
eficientes, baratos y pequefios. Ademas proceden del paso de energia eléctrica a través
de un diodo, pudiendo presentar mas variedad de longitudes de onda (1), de 630, 633,
650 y 670nm (laseres rojos) o A= 780, 830 y 904nm (laseres infrarrojos).
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Su emisién es pulsada y la potencia regulable de 0.1mW a 100mW, aplicAndose

mediante un cabezal, punto a punto o por cafién con barrido divergente (en los que se

superan 1W de potencia eficaz)(70‘71).

Esto permite una mayor penetracion cutanea, ademds de un apoyo en el aporte
energético de la electroquimica del organismo, el cual es necesario para acelerar su

metabolismo energético y de sintesis. Actuando, de este modo, como analgésico y

(71)

antiinflamatorio en el campo de la medicina y fisioterapia

Figura 1.8 Laser infrarrojo. Modelo RianCorp LTU-904. Obtenida de:

http://www.riancorp.com/Products/low-level-laser-therapy-lllt. html

Esta técnica de tratamiento no es, ni la estandar ni la que comtinmente se utiliza para
tratar este tipo de afecciones crénicas. Ademas los estudios realizados hasta el momento

son pequefios y generalmente no muy bien disefiados.

: : . . 24-26,33,69
Sin embargo, varios autores de los estudios publicados ( ), han reportado
reducciones en el volumen del edema, asi como mayor confort y mejoria en la calidad de

vida de las pacientes que recibieron tratamiento con terapia laser de baja potencia.

Por ello, merece la pena revisar e identificar los sesgos y/o limitaciones de los
estudios, siendo por tanto el objetivo de este trabajo, la revisidon y evaluacién de los
efectos y eficacia de la aplicacion del laser de baja potencia (LPLT) en el tratamiento del

LMS tras la cirugia mamaria y/o terapias adyuvantes.
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2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Teniendo en cuenta que:
»  El cancer de mama es el tumor mas frecuente entre las mujeres de todo el mundo,

responsable de una elevada incidencia, que aumenta cada afio entre el 1-2% y de una

importante tasa de mortalidad de 18,6 por 100.000 mujeres/afo.

» El LMS es una secuela crénica posterior a la cirugia y tratamiento coadyuvante

radioterapéutico que repercute y altera tanto la calidad de vida como la realizaciéon de

las actividades de la vida diaria de las pacientes que lo sufren.

» A pesar de existir un tratamiento estdndar y bien definido para el LMS su

realizacion requiere profesionales capacitados, instrumentos y equipos especificos,
mucho tiempo de dedicacién e intenso trabajo del personal sanitario, ademas de generar

y suponer un elevado coste econémico para la Sistema sanitario.

» El laser de baja potencia es una técnica poco conocida y extendida en el

tratamiento del LMS, aunque la reciente literatura ha reportado buenos efectos y

resultados para las pacientes con esta anomalia.

Una revisién sistematica, de los estudios ya realizados podria establecer el estado
actual del tema, ademas de esclarecer la eficacia y los parametros (dosis, frecuencia,
intervalo de tiempo entre sesiones y numero de sesiones) que son Optimos en el

abordaje del LMS secundario al tratamiento del cancer de mama.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo general
» Indagar, revisando toda la literatura cientifica existente, sobre la eficacia, modo

de empleo y seguridad que produce el laser de baja potencia (LPLT) en el tratamiento
del linfedema de miembro superior secundario al tratamiento de cancer de mama, asi

como en la sintomatologia asociada.

3.2 Objetivos especificos
» Identificar los efectos bioldgicos y fisiol6gicos que tiene el laser en el organismo,

especialmente en el sistema linfatico, y como pueden afectar estos en la reduccion del
linfedema y a otras complicaciones resultado de la cirugia mamaria y/o terapias

coadyuvantes.

» Identificar los parametros (dosis, frecuencia, tiempo de tratamiento, niimero de

sesiones e intervalo de descanso entre ellas) mas 6ptimos y seguros para tratar el LMS.

» Identificar los aspectos relevantes controvertidos sobre el uso del laser de baja

potencia en el tratamiento de linfedema del miembro superior secundario al tratamiento

de cancer de mama.
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4. MATERIALY METODOS

La revisién bibliografica sistematica es un estudio que hace referencia a un proceso
metodoldgico de busqueda y localizacion sistemdtica que trata de analizar e integrar
criticamente toda la informacién recolectada disponible, publicada o no, de
investigaciones primarias sobre una cuestién planteada o un determinado tema de
importancia para la comunidad cientifica. Para ello se analizan y sintetizan otros
estudios o fuentes de caracter cientifico. Se denominan fuentes de informacion
secundarias, de caracter retrospectivo y observacional que constituyen el primer nivel

de evidencia, y el paso inicial mas légico en la busqueda de informaciéon aunque su

fortaleza depende de su calidad metodol6gica (76)

Este tipo de estudio pormenorizado, especifico y critico, es de suma importancia para
los profesionales sanitarios ya que les va ayudar a la toma decisiones sobre elecciones
de tratamiento u otros métodos de intervencion en salud que necesitan informacion de

calidad y de confianza (76)

Para realizar esta revision sistemadtica, se busc6 y recopilé toda la literatura mas
reciente sobre la aplicacion del laser de baja potencia (LPLT), que sugiere su
administracion en pacientes con LMS tras el tratamiento de cancer de mama, aportando
resultados y efectos positivos en la reducciéon de su volumen y circunferencia ademas de
en otras variables como el rango de movilidad del miembro superior, el dolor y las

sensaciones y/o percepciones subjetivas de las pacientes.

De este modo, se pretendia conseguir iguales o mejores resultados, mas duraderos en
el tiempo que con otras modalidades de tratamiento convencionales ya estandarizadas,
asi como mejorar y garantizar su calidad de vida y autonomia. Por tanto, el objetivo de
esta revisién es evaluar la eficacia, efectividad y los efectos que produce la aplicacién del
laser de baja potencia en el LMS secundario al tratamiento contra el cdncer de mama,

para poder incluirlo como técnica de tratamiento en el &mbito de la fisioterapia.
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4.1 Estrategia de busqueda bibliografica

La busqueda bibliografica se efectud, entre Octubre del 2012 y Abril del 2013 a través
de la biblioteca electrénica MetAL, una herramienta que da acceso abierto y unificado a
una gran colecciéon de recursos (articulos, libros, revistas y recursos electronicos)
suscritos a la Biblioteca de la Universidad de Alcala de Henares (UAH).

Mediante este metabuscador se accedié a 3 bases de datos pertenecientes a la

Categoria de Fisioterapia, que son: PubMed, La Biblioteca Cochrane Plus y PEDro.

Los descriptores utilizados para la busqueda se obtuvieron del tesauro MeSH
(Medical Subject Heading), y fueron los siguientes: Low-level laser therapy, Laser

Therapy, Lymphedema y Breast Neoplasms.

Ademas de estos descriptores también se utilizaron otras palabras clave propuestas
por el tesauro MeSH dentro del descriptor seleccionado o también aquellas palabras
claves que los estudios recopilados ofrecian. Cumpliendo siempre que estuviesen
relacionados con el tema central de la revision. Estas fueron low-power laser therapy,
lymphoedema, Postmastectomy lymphedema, LLLT, low power laser irradiation, breast

cancer.

La busqueda en estas 3 bases de datos con las palabras clave no difirié de una a otra,

encontrandose los mismos resultados, siendo excluidos aquellos que se repetian.

Las ecuaciones de busqueda utilizadas en la base de datos PubMed fueron las
siguientes:
- ("Breast Neoplasms"[Mesh] AND "Laser Therapy, Low-Level"[Mesh])
- ("Lymphedema"[Mesh] AND "Laser Therapy, Low-Level"[Mesh])
- ("Breast Neoplasms"[Mesh] AND "Lymphedema"[Mesh] AND "Laser Therapy,
Low-Level"[Mesh])

En la base de datos Cochrane, la combinacion de palabras claves fue:
- ((“low-level laser therapy” OR “LLLT’) AND (“lymphedema” OR
“postmastectomy lymphedema” OR “lymphoedema”))
- (“Laser therapy” AND (“Lymphoedema” OR “Lymphedema Postmastectomy”))
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- (“Laser therapy” AND “lymphedema” AND “breast cancer”)
- ((“laser therapy” OR “low level laser therapy”) AND “breast cancer”)

La estrategia de busqueda en PEDro se realizd de la siguiente forma:

- Abstract & Title: En este item se introdujeron las siguientes combinaciones de
palabras clave: 1) lymphedema and low level laser therapy; 2) lymphedema
and laser therapy; 3) breast cancer and low laser therapy

- Therapy: electrotherapies, heat, cold

- Problem: oedema

- Body Part: upper arm, shoulder and shoulder girdle

- Method: all (practice guidelines, clinical trial and systematic reviews)

- Score of at least: -

- Return: 20 records at a time

- When Searching: match all search terms (AND)

Con el objetivo de ampliar la bisqueda y localizar mas informacién y estudios que
tratasen sobre la eficacia y los efectos que produce el laser de baja potencia en el
tratamiento del LMS secundario a la cirugia mamaria y/o terapias coadyuvantes, se
busc6 también a través del catdlogo y biblioteca electrénica de la Universidad
Malardalens Hogskola (MDH) en Suecia, que da acceso a todos los recursos electrénicos
suscritos y gratuitos seleccionados por esta universidad (MDH). Asi pues, utilizando
otras dos bases de datos diferentes, la CINAHL Plus y Academic Search Elite, no incluidas
en el metabuscador de la UAH, se recopilaron nuevos estudios y trabajos relacionados
con el tema objeto de revision. A través de las cuales, se llevd a cabo una busqueda
avanzada, utilizando dos de las combinaciones de palabras clave empleadas en la base
de datos PEDro:

- (“Lymphedema” AND “Low-level laser therapy”)
- (“Lymphedema” AND “laser therapy”)

Del mismo modo, se indagé mediante una buisqueda manual en la bibliografia de
todos aquellos articulos relevantes encontrados que no habian sido localizados durante

la busqueda electrénica realizada en dichas bases de datos. Estas fuentes se buscaron

36



insertando el titulo completo del articulo y el autor o autores en las mismas bases de

datos previamente utilizadas para hacer la bisqueda inicial.

Si esta busqueda fracasaba y los articulos seguian sin localizarse, entonces se pasaba
a hacer una busqueda mas global en Google Scholar, introduciendo el titulo del articulo y
los autores tal y como se cita en las fuentes primarias de informacion obtenidas de las

bases de datos.

Este método de busqueda también fue empleado para encontrar el resto de
documentacion necesaria para elaborar la introduccién y dar contexto a esta revision

sistematica con la maxima evidencia cientifica.

Algunas de las fuentes, como libros especializados en cirugia y en cancer de mama se
revisaron, bien mediante consulta fisica en la Biblioteca de Ciencias de la Salud de la
Universidad de Alcald, o bien a través de las monografias prestadas por la tutora de este

trabajo de fin de grado.

4.2 Proceso de seleccion de informacion

Con el fin de llevar a cabo la seleccion de los estudios de interés del presente trabajo,

se determinaron unos criterios de inclusion y exclusidn.

P Criterios de inclusion:

- Fuentes que incluyan datos e informacion sobre la eficacia y los efectos que
produce la terapia laser de baja potencia en el LMS.

- Estudios realizados en mujeres adultas (>18 afios) diagnosticadas de LMS
unilateral secundario al tratamiento de cancer de mama (cirugia mamaria con
VA y/o posterior terapia adyuvante), con sintomatologia presente, de
cualquier tiempo de duracién y estadio o grado de linfedema.

- Estudios llevados a cabo en mujeres con una diferencia de volumen =100mL o
>2cm en la circunferencia en 2 o mas puntos adyacentes medidos a lo largo del

miembro superior (MS), entre ambos miembros superiores (MMSS).
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- Estudios con mujeres que hayan sido, o no, tratadas del LMS, antes o durante
el estudio, con otros métodos de intervencion en fisioterapia.

- Estudios que, ademas de medir otras variables como el dolor, la calidad de
vida de las pacientes, el rango de movilidad del hombro, la movilidad de la
cicatriz, entre otras, siempre evaluasen el volumen y/o circunferencia del LMS.

- Estudios publicados en lengua inglesa, francesa y espanola.

P Criterios de exclusién:

- Estudios realizados en mujeres sanas.

- Estudios en otro idioma que no fuesen en lengua inglesa, francesa, o espafola.

- Fuentes que no se pudieron recuperar a texto completo.

- Todos aquellos articulos que no cumpliesen los criterios de inclusion
previamente citados.

- Estudios que utilizasen otro tipo de electroterapia de baja potencia que no
fuese la LPLT.

- Estudios en los que hubiese conocimiento de que las pacientes tuviesen algtiin
proceso infeccioso activo, linfedema de miembro superior bilateral, metastasis
recurrente, trombosis venosa, historia clinica de traumas severos y problemas

neuroldgicos u ortopédicos.

4.3 Recuperacion de las fuentes bibliograficas

Toda la bibliografia, la cual conforma la revisién actual, se ha recopilado de diferentes
formas. La mayoria descargadas digitalmente a través de la red interna de la
Universidad de Alcala mediante acceso remoto (Red privada Virtual - VPN) en el caso de
estar suscrita y tener acceso a las aplicaciones corporativas de las fuentes bibliograficas,
o bien a través de paginas de acceso libre y gratuito a las publicaciones de interés para
esta revision.

Aquellas publicaciones que no se pudieron conseguir por no encontrarse disponibles
en formato digital se obtuvieron mediante el enlace “Acceso al documento” que facilita la

Universidad de Alcala y por el cual se solicitaron 4 articulos. Dos de los cuales, no
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pudieron ser localizados por este servicio, por lo tanto no pudieron ser incluidos en la

presente revision.

4.4 Analisis de la calidad metodoldgica y cientifica de los articulos

Una vez recuperados todos los articulos seleccionados, se procedié a revisar su
calidad metodoldgica y cientifica. Para ello, se tuvo en cuenta tanto el factor de impacto

como la puntuacion individual y validez interna de cada articulo.

El indice de impacto de una revista nos indica la calidad y reputacion de la misma. Sin
embargo, es considerado un indice objetivo, pero injusto, ya que todas las publicaciones
que se encuentren dentro de esa revista recibirian la misma calificacion”.

El factor de impacto de las revistas de publicaciéon se obtuvo por medio del SCImago
Journal & Country Rank (SJR), portal que incluye las revistas y los indicadores cientificos
de los paises desarrollados a partir de la informacién contenida en la base de datos
“Scopus”, desde 1996. Gracias a esta plataforma, se han analizado las distintas

publicaciones de cada revista, que conforman esta revisidon en su categoria tematica,

permitiendo conocer asi el nivel de evidencia cientifica de las revistas de publicacion

dentro de la comunidad cientifica’®. Por ello, la cita de una revista con un alto SJR vale

mas que la cita en una revista con un SJR mas bajo (ver figura 5.1).

A continuacién, con el propdsito de determinar la validez interna y calidad
metodoldgica de los estudios seleccionados para de esta forma poder clasificarlos segiin
el nivel de evidencia SIGN, cada uno de los seis ensayos clinicos aleatorios incluidos en
esta revision fue evaluado de forma independiente por medio de la escala PEDro. Se
trata de una escala de 11 items basada en la lista Delphi desarrollada por Verhagen y
colaboradores en el Departamento de Epidemiologia de la Universidad de Maastrichtes
(ver anexo 10). Esta disefiada para ayudar a identificar con rapidez cuales de los ensayos
clinicos aleatorios (ej. RCTs o CCTs) pueden tener suficiente validez interna (criterios 2-

9) y suficiente informacién estadistica para hacer que sus resultados sean interpretables

(criterios 10-11) (7989) pado que no hay establecida una puntuacion de referencia para

considerar de validez suficiente a un estudio, se siguié el siguiente criterio para
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determinar la validez de los estudios; todos los estudios con una puntuacién de 5 o
mayor se consideraban de alta calidad (ver figura 5.2). Los otros dos estudios de series
de casos no fueron evaluados ni por la escala PEDro, al no tratarse de ensayos clinicos
aleatorios, ni por ningin otro tipo de escala, debido a determinadas limitaciones
intrinsecas, como son el tamafio muestral, la ausencia de grupo control o de una

metodologia adecuada.

Tras una lectura critica de los articulos, fueron clasificados y otorgados una
puntuacién individual a través de la escala SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines
Network, una propuesta compuesta de 8 niveles de evidencia, con puntuaciones de 1 a 4
donde 1++ es el maximo nivel de evidencia y 4 el minimo (ver figura 4.1), y que tiene
como foco de interés la tematica del tratamiento.

Esta escala considera la calidad metodologica de los estudios que componen las
revisiones sistematicas y otorga importancia a la reduccién del error sistematico,
permitiendo asi realizar una utilizacion consciente, explicita y juiciosa de la evidencia

clinica que recogen, y ser aplicada por los profesionales en la clinica con los datos mas

Vélidosyfiables(81).
[ Nivel de
evidencia Tipo de estudio
T++ Meta-andlisis de gran calidad, revisiones sistemdticas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con
muy bajo riesgo de sesgos.
1+ Meta-andlisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con
bajo riesgo de sesgos.
1« Meta-andlisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con alto riesgo de sesgos.
24+ Revisiones sistemdticas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles, o
Estudios de cohortes o de casos y controles de alta calidad, con muy bajo riesgo de confusién, sesgos o azar y una alta
probabilidad de que la relacion sea causal.
2+ Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados, con bajo riesgo de confusion, sesgos o azar y una moderada
probabilidad de que la relacion sea causal.
2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de confusion, sesgos o azar y una significante probabilidad de
que la relacién no sea causal.
3 Estudios no analiticos (observaciones clinicas y series de casos).
4 Opiniones de expertos.

Figura 4.1 Niveles de evidencia segun SIGN. Extraida y modificada de Primo, ](81).
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5. RESULTADOS

Tras realizar una primera busqueda en las bases de datos de PubMed, Cochrane Plus,
PEDro, CINAHL Plus y Academic Search Elite, asi como un posterior analisis de los
resultados, se incluyen un total de 8 articulos en la presente revision cualitativa (ver

figura 5.1).

En la base de datos PubMed se encontraron un total de 17 articulos con informacién
relevante sobre el tema central de este trabajo para la primera ecuacién de busqueda
(breast neoplasms), 11 para la segunda (lymphedema) y 4 para la tercera (breast
neoplasms AND lymphedema). De todos ellos, un total de 6 articulos (5 ensayos clinicos
y 1 estudio de series de casos) se dieron por validos ya que cumplian con los criterios de
inclusion e exclusion, pero el resto se excluyeron. Una revision sistematica fue
encontrada y utilizada para comparar los resultados y conclusiones obtenidos en la

misma, debido a que el tema que trata es muy similar al de esta revision.

En la base de datos Cochrane Plus se obtuvieron 8 articulos para la primera ecuacién
de busqueda, 9 para la segunda, 3 para la tercera y 16 para la cuarta; todos ellos en
inglés. Todos los articulos exceptuando uno, tuvieron que ser desechados bien por
coincidir con los hallados en la base de datos PubMed, o bien por no cumplir los criterios
de inclusion y exclusion anteriormente mencionados.

Dichos articulo, finalmente no pudo ser incluido en la actual revisién, ya que el
servicio de acceso al documento de la Universidad de Alcald no logré localizar la revista
para poder solicitar el articulo, quedando por tanto cancelada la peticion. Pese a este
inconveniente, se intentd poner en contacto con el autor del mismo a través de un e-
mail, pero no se obtuvo ninguna respuesta. Al no conseguir el articulo a texto completo

tuvo que ser finalmente descartado de la revision.

En la base de datos PEDro se hallaron 3 publicaciones, pero ninguna de éstas fue
admitida en la actual revision, debido a que se repetian con aquellas publicaciones
seleccionadas de las dos anteriores busquedas bibliograficas en PubMed y Cochrane

Plus; luego tuvieron que ser descartadas.
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Por ultimo, de las bases de datos CINAHL Plus y Academic Search Elite encontradas
en los recursos electronicos de la biblioteca Malardalens Hogskola de Suecia, se
obtuvieron 8 articulos en ambas bases de datos para la primera ecuaciéon y 18 y 12
articulos para la segunda, respectivamente. De todos ellos, sélo fueron admitidos 5 de
ellos, debido a que no coincidian con las publicaciones seleccionadas de las bases de
datos anteriormente citadas. Dos de estos cinco articulos finalmente fueron desechados,
uno por no cumplir con los criterios de inclusion y exclusidn, establecidos y el otro
porque tampoco fue localizado por el servicio de Acceso al documento de la UAH. Por
tanto, no se pudo lograr dicho articulo a texto completo y tuvo que eliminarse de la
revision. En definitiva, tan s6lo una revision sistematica con informaciéon nueva y
relevante sobre el tema a revisar y 2 ensayos clinicos fueron aceptados e incluidos tras

una lectura critica en la presente revision.

A pesar de que no todos los estudios tenian una calidad metodolégica y validez
interna aceptable fueron incluidos en la presente revision ya que ayudarian a elaborar
un posible futuro protocolo de aplicacién de esta técnica de tratamiento, la LPLT, tan
reciente en esta secuela crénica e incapacitante como es el LMS secundario al cancer de

mama.
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BUSQUEDA EN LAS BASES DE DATOS

N2 de registros o citas identificados

N© de registros o citas identificadas
en las bases de datos en las bases de datos
de los recursos electrénicos de la UAH de los recursos electrénicos
de la MDH

Pubmed Cochrane Plus CINAHL Plus Academic Search Elite
32 36 26 20
1
1
1
1
i

1

N® de articulos excluidos por no cumplir los criterios de inclusion y exclusion y/o estar duplicados

4 P e

3
i T i
i i |
! 1 1
: : :
\4 \4 v
N¢ de estudios incluidos en la sintesis cualitativa de la revision sistematica J
S | T T T T
] 1 1 1 1
1 1 1 1 1
1 1 ] 1 1
1 1 1 1 1
1 1 ! 1 1
6

0

Y

N¢ total de articulos a texto completo analizados e incluidos
en la sintesis de la presente revision sitematica cualitativa

8

Figura 5.1 Diagrama de la busqueda bibliografica

A continuacidn, en las tablas 5.2 y 5.3 se agrupan los principales datos de los estudios
obtenidos: afio, autores, titulo, revista, factor de impacto SJR, nivel de evidencia SIGN,

tipo de estudio, pais y la validez interna de los ensayos clinicos incluidos segun la escala

PEDro, respectivamente.
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Tabla 5.1 Resultados del proceso de bisqueda

RESULTADOS DEL PROCESO DE BUSQUEDA

ANO DE TIPO DE AUTORES REVISTA FACTOR DE NIVEL DE TIPO DE PAIS DE

PUBLICACION FUENTE IMPACTO (SJR) EVIDENCIA ESTUDIO ESTUDIO
1998 Revista Piller, NB.; Thelander,Ann Lymphology 0.443 SIGN 3 Estudio de Estados
serie de casos Unidos

i . D ECA (Ensayo
2003 Revista Carati,CJ; Anderson,SN; Gannon,BJ; Piller, NB Cancer 2.210 Pedro 9/10 clinico Est_ados
. Unidos
aleatorio)
Kaviani,Ahmad; Fateh,Mohsen; Yousefi Lasers in medical
2006 Revista Nooraie,Reza; Alinagi zadeh,Mohammad- science 0.689 Pedro 6/10 ECA Reino Unido
reza; Ataie Fashtami,Leila
. Kozanoglu,Erkan; Basaran,Sibel; Clinical . .
2009 Revista Paydas,Semra; Sarpel, Tunay Rehabilitation 0.967 Pedro 6/10 ECA Reino Unido
2009 Revista Lau,Rufina W L.; Cheing,Gladys L Y. Photomedicine 0.539 Pedro 8/10 ECA Est_ados
and laser surgery Unidos
Ahmed Omar,Mohammed; Abd-El-Gayed Journal of Surgical ECA
2011 Revista . ’ ’ Research 0.627 Pedro 7/10 Alemania
Ebid,Anwar; E1 Morsy,Ahmed
(J.Surg.Res).
2011 Revista Dirican, Abuzer; Andacoglu, Oya; Johnson, Ronald; Support Care 1.010 SIGN 3 Estudio de Estados
Maguire, Kandace; Mager, Lisa; Soran, Atilla Cancer serie de casos Unidos
. . The Egyptian
2013 Revista M. Khalaf, Mohamed; A.Zli-lza;ssan, Maha, M.Ibrahim, Journal of Medical - Pedro 6/10 ECA Egipto
Human Genetics




Tabla 5.2 Validez interna de los ensayos clinicos incluidos de acuerdo a la escala PEDro

VALIDEZ INTERNA DE LOS ENSAYOS CLINICOS INCLUIDOS DE ACUERDO A LA ESCALA PEDro

AUTORES ftem1 ftem2 fitem3 item4 ftem5 item6 item7 ftem8 item9  item10 Item11 Total puntuacién

Kaviani et al. Si Si ' 6/10
Kozanoglu et al. Si Si 6/10
Lau and Cheing Si Si 8/10

Omar et al. Si Si 7/10
Khalaf et al. Si Si 6/10

* ftem 1, este criterio adicional que se relaciona con la validez externa (“generabilidad” o “aplicabilidad” del ensayo) ha sido retenido de
forma que la lista Delphi esté completa, pero este criterio no se utilizara para el calculo de la puntuacidn de la escala PEDro. Por lo
tanto, a los estudios se les otorgara una puntuacion maxima de 10.

Cumple el item

No cumple el item



Asimismo, al final de este apartado de resultados, se anexan las tablas 5.4, 5.5, 5.6 y
5.7, en las cuales se recogen las caracteristicas generales de los ensayos clinicos y los
estudios de series de casos seleccionados e incluidos en la actual revision, asi como las
caracteristicas de la LPLT y de las pacientes de cada uno de los articulos,

correspondientemente.

5.1 Ensayos clinicos:

Carati et al. (2003) () Fealizaron un ensayo clinico aleatorio, a doble-ciego; con el
proposito de estudiar los efectos de la terapia laser de bajo nivel a corto y largo plazo en
el tratamiento del linfedema postmastectomia, asi como el nimero de ciclos y/o
sesiones que son mas 6ptimos para lograr la maxima reduccion del volumen del edema.
También estudiaron los efectos e implicaciones que produce la LLLT en otros
parametros como: el tono, la dureza de los tejidos, el rango de movilidad del miembro
superior, la sintomatologia y la calidad de vida de estas pacientes.

Para ello, un total de 61 mujeres fueron divididas aleatoriamente en dos grupos, un
grupo de laser (n=33) y un grupo placebo (n=28). Todas las mujeres se caracterizaban
por: presentar un linfedema de > 200 mL y/o = 2 cm de diferencia de circunferencia en 3
0 mas de las medidas tomadas a lo largo del miembro superior (MS) entre ambos
miembros superiores (MMSS), haber sido intervenidas con mastectomia parcial o total
con diseccion de néddulos linfaticos y haber recibido terapias adyuvantes como la
quimioterapia y/o radioterapia. Estudiaron los efectos del LLLT durante 24 meses, en

los que se realizaron 2 ciclos de 9 sesiones cada uno y de 3 semanas de duracion.

Se tomaron varias mediciones durante el estudio: antes de comenzar el estudio, tras
finalizar cada ciclo laser y luego durante el 19, 22, y 32 mes después de la finalizacion del
tratamiento. Las mediciones incluian: el volumen del linfedema, la distribuciéon del
liquido extracelular a través de bioimpedancia, la dureza y/o el grado fibrosis del tejido
en ambos MMSS y tronco mediante un tonémetro BME, el rango de movilidad mediante
un goniémetro y la evaluacion de la percepcion de los sintomas (dolor, sensaciones de
tirantez, pesadez, quemazon, temperatura, tamano y limitaciones del miembro afecto),
ademas de los sentimientos y repercusion de estos en la ejecucion de las actividades de

la vida diaria (AVD), evaluados mediante cuestionarios y escalas numéricas. Estos se
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pasaban antes y después del 12 bloque de tratamiento y en cada uno de los meses de
seguimiento.

El tipo de laser seleccionado fue el “RianCorp LTU 904H”, capacitado para emitir luz
pulsada a través de un cabezal de 0.2 cm2, con una longitud de onda de 904nm y una

intensidad maxima de 4 mW.

El grupo laser, recibié un ciclo de tratamiento, cada uno compuesto de un total de 9
sesiones. Cada semana se aplicaban 3 sesiones, siendo cada una de ellas de 17 minutos, 1
minuto por cada punto de aplicacion sobre la zona axilar. En cada punto se aplicaban

300m], un total de 5.1] entre los 17 puntos, con dosis de 1.5 ] /cm?.

Tras este primer ciclo, 11 de los 27 pacientes del grupo placebo accedieron a
participar en un segundo ciclo, esta vez con irradiaciéon laser y sin cegar. Haciendo un
total de 64 pacientes para el segundo ciclo de tratamiento, 27 en el grupo placebo y 37
en el grupo de laser, permitiendo asi comparar el tratamiento placebo con 1 ciclo de
tratamiento y/o entre 1 y 2 ciclos de tratamiento laser. Entre el primer y segundo
bloque de tratamiento laser trascurri6 un periodo de 8 semanas. Se utilizaron los

mismos parametros laser y temporalizacion que para el primer bloque.

Entre los resultados cabe destacar que el laser no produjo cambios muy
significativos en la reduccion de volumen inmediatamente después de las sesiones
comparando con las medidas iniciales, pero si tras el primer (p=0.119) y tercer mes
(p=0.061) tras la finalizacién de 2 ciclos de tratamiento laser. También fue significativa
la diferencia en el volumen del MS afecto (p=0.017) entre grupo placebo y grupo laser
tras 2 ciclos laser.

Por tanto, se registran valores muy significativos durante los tres primeros meses de
seguimiento, especialmente entre el 2-3 meses con 2 ciclos laser (p=0.01) comparando
con el grupo placebo. En cuanto al ECF, se mostraron valores significativos en el 52% de
los pacientes del grupo laser tras 2 ciclos frente al 23% de aquellos que recibieron un
solo ciclo o el 24% del grupo placebo. Por ultimo, todas las medidas subjetivas
(percepcidn de los sintomas, capacidad para las AVD y calidad de vida) no resultaron
muy significativas frente a los valores iniciales, tan solo en los valores de calidad de vida

del grupo que recibié 2 ciclos laser se encontr6 una diferencia mas notable en
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comparacién con los pacientes pertenecientes al grupo de un ciclo laser y/o los del

grupo placebo.

Los autores concluyeron que dos ciclos con LLLT eran efectivos en la reduccion del
volumen del linfedema, del liquido extracelular y de la dureza del tejido, ya que se
obtuvieron beneficios en aproximadamente un tercio de los pacientes (33%) tras 3

meses de tratamiento.

Lau and Cheing (2003)(29) investigaron los efectos que producia el laser de baja
potencia en mujeres diagnosticadas con linfedema postmastectomia a través de un
ensayo clinico aleatorio y a doble ciego. Veintiuna mujeres fueron asignadas
aleatoriamente en dos grupos. El grupo control (n=10) no recibid tratamiento mientras
que el grupo laser (n=11) recibid tratamiento con una unidad de laser italiana (Comby 3
Terza Serie), compuesta de tres cabezales. Dos de ellos emitian de forma pulsatil a 905
nm, con potencia de 24mW y frecuencias entre 1-10.000Hz. Mientras que el otro emitia
a 808nm y 500mW de potencia, con pulsos continuos y frecuencias de entre 1 -1500Hz.
Se administré a 50 cm de distancia de la piel, haciendo un barrido de un area estimada
de 144 cm? que cubriese toda la region axilar y con dosis de 2]J/cm?. Cada sesion de
tratamiento duraba aproximadamente 20 minutos, y se daban 3 veces a la semana

durante un 1 mes (4 semanas), haciendo un total de 12 sesiones.

Todas las pacientes fueron evaluadas antes de iniciar el tratamiento laser y tras la
42 y 82 semana de su aplicaciéon. Se incluyeron medidas como el volumen del brazo
mediante un tanque volumétrico, la resistencia y dureza del tejido mediante un
tonémetro mecanico (BME) en 4 sitios diferentes del MS (en el antebrazo, a 5 cm
proximales de la mufieca y 5 cm distales de la fosa antecubital; y en el brazo a 5 cm
proximales de la fosa antecubital y cara anterior del torso), asi como el grado de
dificultad e intensidad de dolor en el desempefio de varias actividades de la vida diaria

con el miembro superior afecto, mediante el cuestionario DASH.

Un ANOVA (Andlisis de varianza) demostr6é una significativa interacciéon entre los
grupos y los efectos del LLLT (p<0,05), sugiriendo que las pacientes que habian recibido

tratamiento laser habian tenido mayor mejoria en cuanto a la reduccién del volumen y
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resistencia del tejido, tanto en el post-tratamiento inmediato como en el periodo de
seguimiento en comparacién con el grupo placebo. Por lo tanto, el grupo laser
experimentd una reduccién significativa del volumen del MS tanto después del
tratamiento como en las sesiones de seguimiento, en donde se registr6 un 28% de
reduccidn frente a un incremento del 6% en el grupo control. Aunque estos porcentajes
no llegan a ser realmente significativos tras ser ajustados con el método de correccion
de Bonferroni.

En cuanto a la tonometria también se encontraron valores significativos entre ambos
grupos, especialmente a 5 cm proximales del pliegue de la mufieca, a 5 cm distales de la
fosa antecubital y en la cara anterior del torso; incluso con la correcciéon de Bonferroni
(p<0.017). En el grupo laser se registré un incremento de 33.2% a 5 cm proximales del
pliegue de la mufieca y un 15.2% en las mediciones a 5 cm distales de la fosa antecubital
y en la parte anterior del tronco. El grupo control, sin embargo mostré6 cambios
insignificantes en todas las mediciones realizadas durante el estudio.

Las dos variables medidas (el grado de dificultad e intensidad de dolor del MS afecto
al realizar AVD) a través del cuestionario DASH también mostraron cambios. La
puntuacion total obtenida en el cuestionario, tras finalizar el tratamiento, fue un 37%
menor que al inicio del tratamiento laser en el grupo experimental en comparacion con
el grupo control que aumento su puntuacion en un 7%; pero sin marcar
estadisticamente una diferencia importante.

La conclusién a la que llegaron los autores es que el protocolo de tratamiento
utilizado en este estudio podria ser eficaz para reducir el volumen del miembro superior
afecto, asi como la fibrosis del tejido, las limitaciones funcionales y sintomas derivados
del linfedema secundario al cAncer de mama. También sugieren que mas estudios deben
llevarse a cabo con un mayor nimero de pacientes y tiempo de seguimiento, ya que no
fueron capaces de identificar exactamente qué efectos son los que la LLLT provoca en

este tipo de edema croénico.

Kaviani et al. (2006) (26) estudiaron los cambios y efectos que se producen en el
linfedema postmatectomia tras la aplicacion de LLLT.

Once pacientes, con linfedema desde hace minimo 3 meses tras la realizacion de la
mastectomia radical modificada y radioterapia, participaron en el estudio y fueron

divididas aleatoriamente en dos grupos. El grupo experimental (n=6) recibi
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tratamiento laser activo con dosis de 1.5]/cm? en 5 puntos diferentes (0.7cm?/punto) de
la regi6n axilar con separacion de 1cm de la piel y 3 veces por semana durante 3
semanas. Se utilizé un laser Ga-As diodo de 890nm de longitud de onda, 10W de
potencia, 3000Hz de frecuencia y dosis de emision de 4m]/s. Mientras al grupo control
(n=5) le fue aplicado irradiacion placebo. Los pacientes repitieron el mismo protocolo de
actuacion tras haber transcurrido 8 semanas del primer bloque de tratamiento.

Los pacientes fueron evaluados antes y durante el tratamiento en las semanas 3, 9,
12, 18 y 22. En estas evaluaciones se tomaron medidas de la circunferencia del miembro
mediante cinta métrica en 6 puntos anatdémicos diferentes (en la mufieca, mitad de la
palma y desde la fosa antecubital, midiendo a 10cm y 20 cm proximalmente y a 10 cm
distalmente) y de los sintomas subjetivos de las pacientes, en términos de dolor
mediante la escala visual analégica (EVA) de 10cm, pesadez, rango de movimiento del
miembro superior afecto; asi como la afinidad de estas pacientes al tratamiento.

Los analisis de los resultados s6lo se pudieron hacer con un total de 8 pacientes, 4 de
cada grupo, ya que no completaron el periodo de seguimiento. En ellos, se observ6 una
reduccion en la circunferencia del miembro superior afecto hasta la semana 22 del
seguimiento en ambos grupos, sobre todo en el grupo experimental. Entre los sintomas
subjetivos se observé una mayor disminucion del dolor en la puntuacion de la EVA en el
grupo experimental en todas las evaluaciones, excepto en las evaluaciones de las
semanas 3 y 9; al igual que una mayor adherencia al tratamiento. Aunque no se
encontraron grandes diferencias entre los grupos en los parametros del rango de
movimiento del brazo ni en la sensacion de pesadez.

Los autores de este estudio concluyen sugiriendo que esta técnica de tratamiento con
terapia laser de bajo nivel (LLLT) parece arrojar buenos resultados en el abordaje del
linfedema postmastectomia en cuanto a la reduccién de los parametros de dolor y
circunferencia del miembro superior afectado, asi como en el incremento de la afinidad
al tratamiento. Por lo tanto, consideran que podria ser empleada como forma de terapia

complementaria a otras terapias convencionales hasta ahora llevadas a cabo.

Kozanoglu et al. (2009) 28 reclutaron a 64 mujeres con una historia clinica de
linfedema postmastectomia igual o mayor a 3 meses, a fin de comparar la eficacia a largo
plazo de la presoterapia neumatica y la LLLT en el abordaje de dicha patologia crénica.

Todas las mujeres se caracterizaban por haber sido sometidas a una mastectomia
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radical modificada con vaciamiento axilar completo y sesiones de radioterapia a
posteriori. De las 64 mujeres, 14 no pudieron formar parte del estudio y fueron
excluidas por no cumplir los criterios de inclusién preestablecidos.

Con lo que para el estudio, finalmente se registraron un total de 50 pacientes, las
cuales fueron asignadas de forma aleatoria en dos grupos. El Grupo I (n=25) recibi6 20
sesiones de presoterapia neumatica con presién de 60mmHg durante 2 horas, mientras
que el Grupo Il recibié 12 sesiones de laser de baja potencia, 3 veces a la semana.

En cada sesién de LLLT, de 20 minutos cada una, se administraban dosis de 1.5 J/cm?
a una frecuencia de 2800Hz mediante un laser Ga-As de 904nm en diferentes puntos
anatomicos: 3 puntos en la fosa antecubital y en 7 puntos de la regién axilar, buscando
irradiar los nddulos linfaticos localizados en esta zona. Ambos grupos recibieron
tratamiento durante 4 semanas y tuvieron un posterior seguimiento durante 12 meses.
De ambos se recogieron diferentes datos y medidas entre los que se incluian: el dolor
valorado mediante una Escala visual analégica (EVA) de 0-100mm; los sintomas y
sensaciones de las pacientes como la tirantez, pesadez, parestesias y debilidad a través
de un cuestionario; la fuerza de agarre medida mediante un dinamémetro hidraulico (3
contracciones con 15 segundos de pausa entre contraccién); el rango de movilidad de las
diferentes articulaciones del miembro superior mediante goniometria; y la
circunferencia del miembro superior mediante cinta métrica en 7 sitios anatomicos
diferentes, incluyendo la zona axilar.

Se llevd a cabo un analisis estadistico con el programa SPSS version 12.0 de Windows
junto con otros test (Mann-Whitney, Wilcoxon, Chi-square y Spearman) para comparar
las variables entre grupos y entre el mismo grupo, pero no reveld diferencias
significativas en valores de diferencia circunferencial, dolor y fuerza de agarre entre
ambos grupos. Sin embargo, si se observaron algunos cambios significativos de forma
individual en cada uno de los grupos a lo largo del estudio. El Grupo II fue el que mas
mejorias significativas tuvo en los meses 1, 3 y 6 post-tratamiento, en cuanto a la
diferencia circunferencial (11.1% * 9.2 versus 12.9% #* 10.8), permaneciendo
significativa en el 122 mes de seguimiento (11.4% * 11.3; p=0.004) frente al grupo I
(p=0.02); en cuanto al dolor (21.0 £ 16.9 vs 8.4 + 15.5), la fuerza de agarre (22.4 + 5.0 vs
24.6 + 5.6) y los sintomas subjetivos de las pacientes, especialmente en pesadez y

debilidad (p<0.05).
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La conclusion a la que llegan los autores de este estudio, es que a pesar de que ambas
modalidades terapéuticas resultaron tener buenos resultados y efectos en este tipo de
pacientes, la aplicacion de LLLT consigui6 una mayor reducciéon del tamano
circunferencial y disminuciéon del dolor en el miembro superior afecto que la

presoterapia, tanto a corto como a largo plazo.

Omar et al. (2011)(24) quisieron evaluar los efectos que produce el laser de baja
potencia en el volumen del linfedema asociado al cAncer de mama, asi como en el rango
de movilidad del hombro y en la fuerza de agarre de la extremidad superior afectada.

Cincuenta y ocho mujeres, de entre 45 y 55 afios, diagnosticadas de LMS asociado al
cancer de mama, fueron asignadas aleatoriamente en dos grupos: un grupo placebo
(n=29) y otro experimental (n=29). Todas las participantes previamente al estudio
fueron sometidas a cirugia mamaria y a una diseccidn axilar, extirpando de 7 a 25
nddulos linfaticos axilares; ademas la gran mayoria también habia recibido algun tipo de
terapia coadyuvante como la radioterapia, quimioterapia y/o hormonoterapia.

El grupo experimental recibi6 36 sesiones de laser repartidas en 3 sesiones a la
semana de 20 minutos cada una (dosis de 1.5 J/cm?). Un laser Ga-As de 904nm con
intensidad de 5mW, frecuencia maxima de 2800Hz y un tamafio de cabezal de 0.2 cm?,
fue el elegido y utilizado para realizar este ensayo clinico.

Este les fue aplicado en diferentes puntos anatémicos: 3 puntos en la fosa antecubital
y 7 en la region axilar. Cada punto se irradiaba durante 2 minutos con una dosis de
energia de 300m].

Simultaneamente al estudio, las pacientes de ambos grupos aprendieron una serie
de ejercicios para realizar diariamente en sus domicilios, ademas de unos consejos y
recomendaciones sobre los cuidados de la piel y el uso de las medias compresivas, las
cuales debian utilizar un minimo de 20h al dia. Con el fin de llevar un registro diario del
programa de ejercicios y las horas que llevaban puesto las medias compresivas, se le
entreg6 a cada paciente un diario.

Todas las pacientes fueron evaluadas cada 4 semanas durante 12 semanas,
exceptuando la evaluacién del linfedema que se realizé6 durante 16 semanas. Las
variables evaluadas y recogidas fueron: la cantidad y calidad del linfedema mediante la
medicion de la circunferencia de ambos MMSS con una cinta métrica en determinados

puntos (desde la estiloides ulnar, los metacarpos y mitad de la mano, se midi6
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proximalmente cada 3 cm hasta llegar a los 45 cm), la fuerza de agarre con un
dinamoémetro (3 medidas con 15 segundos de descanso entre cada contraccién) y la
movilidad del hombro mediante un goniémetro, midiendo los movimientos activos de
flexidn, abduccion y rotacion externa.

Durante el estudio, 4 pacientes de cada grupo abandonaron el estudio por
desarrollar celulitis o falta de adherencia al tratamiento, quedando finalmente grupos de
25 pacientes. Durante todas las semanas del seguimiento, especialmente en las semanas
8 y 12, se encontraron mejorias significativas (p<0.01) en porcentajes en cuanto a la
reduccion total de la circunferencia del miembro superior afecto entre el grupo
experimental (13-31%) y el grupo placebo (11.4-23%), los movimientos de abduccién
(14.9% versus 6.56%) y flexién (16.79% versus 10.74%) del hombro y la fuerza de
agarre (38.85% versus 16.59%), respectivamente.

La conclusidén a la que llegaron los autores de este estudio fue que a pesar de que la
LLLT consigue efectos positivos en la reducciéon de la circunferencia del miembro
superior afecto, en la movilidad del hombro y en la fuerza de agarre, asi como una mayor
adherencia al tratamiento; hacen falta mas estudios para determinar los parametros
fisiologicos y fisicos mas 6ptimos para llevarse a cabo en la practica clinica.

Aun asi, sugieren la LLLT como una técnica de tratamiento adyuvante, que ha de
complementarse con otras terapias convencionales como son el drenaje linfatico

manual, las prendas de compresion externa y cuidados de la piel.

M. Khalaf et al. (2013) 27) quisieron evaluar la eficacia que tenia el laser de He-Ne
en el linfedema postmastectomia y en la movilidad del hombro del miembro superior
afectado. Para ello, incluyeron en su estudio a treinta mujeres, de entre 45 y 55 afios;
todas ellas sometidas a una mastectomia radical modificada con vaciamiento axilar y
algunas de ellas con posterior tratamiento radioterapéutico. Estas fueron asignadas
aleatoriamente en 2 grupos, de igual tamafio muestral. El grupo A (n=15) recibio
tratamiento con laser de He-Ne, ademas de terapia descongestiva compleja (DLM,
vendajes multicapas, ejercicio y cuidados de la piel). Mientras que el grupo B (n=15) tan
solo recibio terapia descongestiva, ya que el tratamiento laser era placebo.

El tratamiento con laser se aplicaba 3 veces por semana durante 6 meses con una

unidad laser de He-Ne de 632.8nm que irradiaba con una frecuencia de 5000Hz, una
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potencia de 5mW y dosis de 1.5 J/cm?. Se administraba en 17 puntos de la zona axilar y
cada punto se irradiaba durante 1 minuto, haciendo un total de 17 minutos.

Se tomaron medidas del volumen del miembro (4 segmentos de 10 cm cada uno,
partiendo de la estiloides ulnar) y del rango articular de los movimientos de flexion,
abduccién y rotacion externa del hombro, mediante cinta métrica y goniometro
respectivamente, antes y seis meses después de finalizar el tratamiento.

Los valores que resultaron tras los 6 meses de tratamiento mostraron diferencias
significativas (p<0.05) en los dos grupos, pero especialmente en el grupo A, el
experimental. Respecto al volumen del linfedema, tanto el grupo A (t=13.28) como el
grupo B (t =7.83), experimentaron una reduccidn significativa desde el comienzo del
tratamiento, pero sin llegar a alcanzar un nivel de significancia (p<0.005) al comparar
ambos grupos. Sin embargo, todos los pacientes si mostraron mejorias significativas
(p<0.05) en la amplitud articular de todos los movimientos valorados (flexion,
abduccién y rotacion externa) de la articulacion del hombro.

Con el presente estudio los autores concluyeron que la combinacién de ambas
técnicas, el tratamiento ladser de baja potencia y la terapia descongestiva compleja,
arrojan buenos resultados a la practica clinica, en cuanto a la reduccién del volumen del
linfedema y al aumento de la movilidad del hombro. Por lo que sugieren que esta forma
de tratamiento deberia estandarizarse para este tipo de pacientes que han de convivir

con esta patologia crdnica para el resto de sus vidas.

5.2 Estudios de series de casos:

Piller and Thelander (1998) (69) incluyeron en su estudio a 10 mujeres con LMS
unilateral, desarrollado a partir de una mastectomia radical y posterior radioterapia,
para determinar la eficacia que tiene la LLLT en el tratamiento del linfedema
postmastectomia.

El miembro superior sano se utiliz6 a modo de control, para poder comprobar y
comparar los efectos que la aplicacion laser tenia en el miembro superior afecto. El
tratamiento con LLLT consistié en 16 sesiones con una unidad laser, modelo (Space Mid
m3-UP) de 3 cabezales. Un cabezal incorporaba una laser de He-Ne que emitia luz a

632.8nm y 6.5mW de potencia; mientras los otros dos cabezales incorporaban laseres
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de diodo (laseres infrarrojos, IR) que emitian a una longitud de onda de 904nm y a una
potencia de 14mW, consiguiendo penetrar hasta 5cm del tejido subcutaneo.

El laser se administré a dosis de entre 2-4 J/cm? durante un total de 30 minutos
aproximadamente, diez minutos por cada zona a tratar: todo el miembro superior (el
brazo y el antebrazo) y la region axilar. El tratamiento duraba 10 semanas, de manera
que se aplicaban dos sesiones a la semana durante las primeras 6 semanas y solo una
sesion durante las 4 semanas restantes.

Alo largo del estudio, a fin de identificar los efectos que producia el laser se tomaron
varias medidas tanto en el miembro superior contralateral sano (MS control) como en el
afecto. Estas medidas se realizaban siempre antes de iniciar el tratamiento laser y cada 2
semanas, hasta finalizar el tratamiento. Posteriormente y para llevar un seguimiento, se
continu6 con la toma de medidas de las variables estudiadas en el 12, 32, 62, 302 y 362
mes. Las medidas realizadas inclufan: circunferencia del miembro superior con cinta
métrica en 7 puntos anatémicos a lo largo de toda la extremidad (10 cm y 20 cm
proximales y distales de la fosa antecubital; en la mufieca y en mitad de la palma); el
volumen de linfedema mediante pletismografia; la resistencia del tejido a la compresion
mediante tonometria en 4 sitios determinados (a 10 cm distales y proximales de la fosa
antecubital, y en las caras anterior y posterior del torso sobre las areas ganglionares
linfaticas), el volumen de liquido extracelular e intracelular a través de bioimpedancia, y
un cuestionario preguntando sobre los sintomas subjetivos propios del LMS, como la
movilidad del brazo, sensaciéon de quemazon, pesadez, tirantez, calambres, pinchazos.
También se empled una escala de 5 puntos (Escala de Lichert) para valorar el estado de
la piel en términos de integridad y riesgo de infeccion.

Los resultados hallados demostraron que parecia existir mejoria tanto en la
circunferencia como en el volumen del linfedema, puesto que se registré una reduccién
del 42% en la circunferencia del brazo durante el periodo de tratamiento y un 31% en el
periodo post-tratamiento; especialmente en la mano, donde se alcanz6 una reduccion
del 92% en la circunferencia. En el resto de las medidas tomadas a lo largo de la
extremidad superior las reducciones en la circunferencia oscilaron entre el 26-48%.

Respecto al volumen del linfedema, hubo una disminucién media del 10% con el
tratamiento, aumentando hasta el 29% en el periodo post-tratamiento. Es decir, el
volumen se redujo una media de 100ml durante las 10 semanas de tratamiento. Sin

embargo, al inicio del post-tratamiento se produjo un incremento en el volumen de
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aproximadamente 300ml, pero al 62 mes y 362 mes se volvieron a registrar reducciones
significativas de 397ml (41%) y de 288ml (30%), respectivamente. En cuanto a la
tonometria, los resultados obtenidos no mostraron ninguna diferencia entre el miembro
superior afecto y el sano al finalizar el tratamiento. Durante el tratamiento se conseguia
reducir la dureza del tejido, pero a medida que transcurria el tiempo, el tejido
subcutaneo tendia a desarrollar fibrosis. En la parte superior del brazo la mejoria
lograda en términos de dureza tisular se mantuvo durante y después del tratamiento. La
Bioimpedancia mostré aproximadamente un 16% de reduccidn del liquido extracelular
(extracellular fluid, ECF) y 12 % del liquido intracelular (intracellular fluid, ICF). Los
parametros subjetivos de las pacientes fueron mejorando a medida que avanzaba el
periodo de tratamiento, aunque éstos comenzaron a empeorar a partir del 362 mes. No
obstante, los parametros registrados de pesadez y tirantez se aliviaron
considerablemente con respecto a los valores previos al inicio del tratamiento.

Los indices de integridad y riesgo de infeccién de la piel, asi como el rango de
movilidad del miembro superior inicialmente registraron buenos resultados. Sin
embargo, éstos fueron disminuyendo a medida que pasaba el tiempo, desde la dltima
sesion de tratamiento, alcanzando casi los valores iniciales tras dos afios y medio.

En conclusién, estos autores con este estudio consiguieron demostrar que el
linfedema no sélo se trata de un aumento del volumen del miembro sino que también se
acompafia de otros signos y sintomas, que han de ser valorados y tenidos en cuenta a la
hora de plantear el tratamiento. Ademas, sugieren combinar el tratamiento de LLLT con
otro tipo de terapias fisioterapéuticas, ya que, aunque resultd ser efectivo, solo consiguio

mantener sus efectos durante 6 meses tras finalizar el tratamiento.

Dirican et al. (2010) (33) evaluaron los efectos y beneficios que produce el laser de
baja potencia a corto plazo en pacientes con linfedema asociado al cancer de mama
(breast cancer-related lymphedema, BCRL), que estaban siendo tratadas con otras
técnicas conservadoras como la terapia fisica compleja, presoterapia, ejercicio y
elevacion de la extremidad.

Diecisiete pacientes participaron en este estudio, recibiendo 2 ciclos de LLLT con un
periodo de descanso de 8 semanas entre ellos. Cada ciclo consistia en 9 sesiones,

repartidas en 3 semanas, con 3 sesiones a la semana. Se aplic6 el laser modelo Riancorp
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LTU-904 durante 1 minuto en 17 puntos (en el tejido cicatrizal de la zona axilar, con
intervalos de 2 cm) y dosis de 300m] por punto. En este estudio se incluyeron como
variables: la circunferencia del miembro, medida mediante una cinta métrica en 11
niveles distintos a lo largo del MS, con las cuales se hall6 la diferencia perimetral; el
dolor mediante un diagrama con puntuacion de 0 a 10; el rango de movilidad de los
movimientos de flexidon, abduccidén y rotacion externa mediante un goniometro; la
sensacion de mejoria por parte de la paciente con su afirmacion y/o negacion (Yes/No) y
la movilidad de la cicatriz con la escala “Patient and Observer Scar Assessment Scale”
(POSAS).

Todas estas medidas fueron valoradas antes y después de cada ciclo laser.

Los resultados revelaron mejorias en todas las medidas, obteniéndose una media del
54% y del 73% de reduccién del volumen circunferencial del miembro superior tras el
primer y segundo ciclo, respectivamente. Ademas, 14 de las pacientes experimentaron
una disminucién del dolor, una media del 40% tras el primer ciclo y del 62.7% tras el
segundo ciclo, junto con un aumento en la movilidad del hombro (82.3%). Trece mujeres
(el 76.4% del total) experimentaron una mayor movilidad cicatrizal tras finalizar el 22
ciclo de laser.

Los autores concluyeron que el tratamiento combinado de LLLT, junto otras terapias
convencionales para el tratamiento del linfedema postmastectomia, conseguia mejores
resultados y beneficios para las pacientes a corto plazo, en cuanto a la circunferencia del
miembro, el dolor, la movilidad del hombro y de la cicatriz, que el tratamiento con LLLT
de forma aislada. Afiadiendo ademas que la aplicacion de 2 ciclos laser es mas efectiva

que la aplicacion de un unico ciclo.
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AUTORES/ANO MUESTRA/

GRUPOS

Tabla 5.3 Caracteristicas de los ensayos clinicos

CARACTERISTICAS DE LOS ENSAYOS CLINICOS (I)

INTERVENCION

PERIODO DE
TRATAMIENTO &
SEGUIMIENTO

VARIABLES

RESULTADOS

Muestra n= 64
G1l:n=33
G2:n= 37
G3:n=27

Carati et al.

(2003)

Gl y G2 grupo
experimental, con
laser de diodo 904nm
a 1.5]/cm* en 17
puntos/zona axilar.

G1 recibi6 1 ciclo
laser (9 sesiones) y
G2 recibié 2 ciclos
(18 sesiones)

Tratamiento:

Cada ciclo de 3
semanas (3
veces/semana).

G2 tuvo 8 semanas de
descanso entre el 12 y
22 ciclo.

Seguimiento:

- Volumeny
circunferencia del MS

- Resistencia del tejido
del MS y tronco

- ROM del hombro
- Calidad de vida
- Variables subjetivas

- Valores de ECF

Efectos del tratamiento:

- Volumen del MS: no cambios significativos (p<0.05) entre
G2 y G3 inmediatamente después 2 ciclos laser (p=0.442)
pero si 2-3 meses después (p=0.017)

- Distribuciéon ECF: G2 (52% ,p=0.02) diferencias
significativas 3 meses después de 2 ciclos en comparaciéon con
G1 (23%, p=0.029) y G3 (24%, p=0.017)

- Tonometria: diferencias significativas para G2 (p=0.025)3
meses después tratamiento, pero no para G3.

- ROM: G1, G2 y G3: sin cambios significativos.

Kaviani et al.

(2006) G1:n=6

G2: n=5

experimental laser
Ga-As 890nm a
1.5]/cm?en 5
puntos/ regién axilar
(18 sesiones)

G2: grupo placebo

2 bloques de 3 semanas
cada uno (3
veces/semana) con
intervalo de descanso
de 8 semanas entre
bloques.

Seguimiento:

22 semanas

perimetros de ambos MS
en 6 puntos anatémicos y
comparacion entre
ambos MS.

- Reduccion total en la
circunferencia (TRC)

- Sintomas subjetivos
pacientes (dolor, ROM,
sensacion de pesadez y
afinidad con el
tratamiento)

EEBEREDTIEEED SUICREE - Variables subjetivas: Solo mejorias significativas en la
calidad de vida en G2, 3 meses después de 2 ciclos laser. No
diferencias significativas entre grupos.

Muestra: n=11 G1: grupo Tratamiento: - Suma de los

- No diferencias significativas (p<0.05) entre G1 y G2 en los
valores recogidos antes del inicio del tratamiento.

Efectos del tratamiento:

- G1 mayor mejoria en cuanto a la TRC que el G2 en todas las
sesiones excepto en la semana 22.

- G1 nivel de dolor mas bajo que G2, excepto en las semanas
3yo.

- No diferencias significativas en G1 y G2 frente a valores
iniciales de ROM y sensaciéon de pesadez, pero si mayor
afinidad al tratamiento en el G1 que en el G2. No hay efectos
secundarios o reacciones adversas al tratamiento.




CARACTERISTICAS DE LOS ENSAYOS CLINICOS (II)

AUTORES/ANO MUESTRA/ INTERVENCION PERIODO DE VARIABLES RESULTADOS
GRUPOS TRATA;IHENTO
SEGUIMIENTO
LGy ea RS IB Muestra= 47 G1: 2 horas de Tratamiento: - Suma de los perimetros en 7 | - Reduccién de la circunferencia en MS: G1 y G2 mostraron una
. . : T q B0 o /20 .
(2009) G1:n=25 presoterapia 6.0 G1y G2 durante referencias del MS (AC) mejora sjlgnlflca.tl.va .(p<0.05) al }) , 3 y,6 mes, manteniéndose
mmHg (20 sesiones) diferencias significativas en el 122 mes sélo en el G2 (P=0.004).
G2: n=25 . 4 semanas - ROM del hlombro
&Zr'az?ar;;?;‘tgi_d:s Seguimiento: (BostamEmnEy - Disminucién del dolor: G1 y G2 tuvieron buenos resultados,
P 2 - Fuerza de agarre pero sin diferencias significativas entre ellos. Solo el G2 con
de 904 nm 1.5]/cm* | 12 meses . , e cigif et 0 fo 0
. (dinamo6metro) cambios significativos (p<0,05) en el 3%, 62 y 122 mes.
(12 sesiones)
= OB do?or, SENSACIoNes | pierza de agarre: Ni G1 ni G2 llegan al minimo establecido
de pesadez, tirantez, . P
: o como clinicamente significativo
parestesia y debilidad
v esidtonenils) - Los sintomas mas frecuentes fueron la sensacion de tirantez
(92%) y pesadez (88%).
FEN LGNS his s Muestra: n=21 G1: grupo laser 808 | Tratamiento:: - Volumen del MS - Volumen del MS: El G1 sufrié una reduccion ya en la 4° semana
(2009) G1:n=11 nm&‘gOS nma ) veas e | - Festrnsay ez del de.l tratamiento pero sin llegar a ser significativa (p<0.05);
2] /cm* (12 sesiones) . 2 mientras el G2 mostré un aumento del volumen del brazo.
G2: n=10 durante 4 tejido (tonometria)
T G2: grupo placebo semanas En el periodo de seguimiento, el G1 consiguié una reduccién de

Seguimiento:

1 mes

- Grado de dificultad e
intensidad de dolor al realizar
las AVD (Cuestionario DASH)

volumen del 28% de frente a un incremento del 6% en el G2.

- Tonometria: G1 tuvo cambios significativos en la parte distal
del antebrazo (33.2%) y en la parte proximal del antebrazo y
brazo (15.2%), y con diferencias significativas (p<0.017) entre
grupos.

- Resultados DASH: G1 tuvo reduccién en la puntuacién (37%)
en comparaciéon con G2 (7%), pero sin alcanzar diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos.




AUTORES/ANO

MUESTRA/
GRUPOS

CARACTERISTICAS DE LOS ENSAYOS CLINICOS (III)

INTERVENCION

PERIODO DE
TRATAMIENTO &
SEGUIMIENTO

VARIABLES

RESULTADOS

Omar et al. Muestra :n=50 G1: grupo laser, Ga-As Tratamiento: - Circunferencia MS Todas las variables registraron diferencias significativas
2
(2011) G1:n=25 904nm a 1.5]/cm en 3 e - P e g (p<.0.05) entre grupos, sobre todo en la semana 8y 12.
puntos/fosa antecubital y 7 durante 3 meses Mejoras en TRC mayores en Gl que en G2, con
G2: n=25 puntos/axila (36 sesiones) - Movilidad del hombro diferencias significativas (p<0.01) sobre todo en las

M. Khalaf et al.

G2: grupo placebo

Seguimiento:

1 mes

semanas 8 y 12, y mantenidas en G1 en la semana 16
del seguimiento.

G1: En semanas 8 y 12 diferencias significativas
(p<0.01) en ROM de F y ABD, no en RE.

Fuerza de agarre: G1 y G2 tuvieron buenos resultados,
con diferencias significativas (p<0.01) entre ellos en la
semana 12.

Muestra: n=30

G1: grupo de estudio, laser
He-Ne de 632.8nm, dosis de

Tratamiento:

- Volumen linfedema
- ROM del hombro en

Segun la respuesta al tratamiento:

(2013) G1:n=15 2 3 veces/semana . Reduccién en valores del volumen del linfedema en G1
1.5]/cm” en 17 puntos/zona los movimientos de ABD, P el Tt
. . durante 6 meses (t=13.28) y G2 (t=7.83) estadisticamente significativas
G2:n=15 axilar, a 2cm de intervalo Fy RE. . . ..
e e p— Seguimiento: entre el pre-tratamiento y post-tratamiento, y también
d . SC8UIMIento: entre ambos grupos (p<0.05).
escongestiva nineuno
G2: eruno placebo. sélo g Mayores incrementos del ROM en todos los
..g.,p P . ’ movimientos del hombro en el G1 que en el G2, asi
recibi6 terapia . . R
. como diferencias significativas entre ambos grupos
descongestiva
(p<0.05)
G1=Grupol - G2 =Grupo 2 - G3 =Grupo 3

ECF (Extracellular fluid) = Liquido Extracelular - IFC (Intracellular fluid) = Liquido Intracelular

#  AC= Circunferencia delta

» ROM (Range of Motion) = Rango de Movimiento - ABD = Abduccién - F=Flexién - RE = Rotacidn externa



AUTORES/ANO

Piller and
Thelander
(1998)

Dirican et al.
(2011)

Tabla 5.4 Caracteristicas de los estudios de series de casos

CARACTERISITCAS DE LOS ESTUDIOS DE SERIES DE CASOS

MUESTRA/ INTERVENCION PERIODO DE VARIABLES RESULTADOS
TRATAMIENTO &
GRUFOS SEGUIMIENTO
Muestra (G1): G1: laser He-Ne a 632.8nm | Tratamiento: - Volumeny Mejoras favorables, en la tonometria y en los
n=10 y laser de diodo-IR a circunferencia del MS | parametros subjetivos durante el tratamiento,
. Un total de 10 . . iy _— .
904nm (16 sesiones) a - Resistencia del tejido | revirtiendo en el post-tratamiento.
. semanas, 2 ;
modo barrido en todo el . (tonometria) .
sesiones/semana Efectos del tratamiento:
MS. durante 6 semanasv1 | - Volumen del ECF e
. y ICF (bioimpedancia) - Reduccion de la circunferencia: 42% tratamiento y
sesion/semana p . o .
durante las 4 semanas | - Parametros/Percepci 31% post-tratamiento.
restantes ones subjetivas - Reduccion del volumen del edema: 10% tratamiento
’ (integridad e indice y 29% post-tratamiento.
Seguimiento: de riesgo de infeccién
de la piel, dolor,
36 meses :
tirantez, pesadez,
quemazon, calambres,
movilidad del brazo)
Muestra (G1): G1: Laser 904nm a Tratamiento: - Circunferencia del MS | - Todas las pacientes experimentaron reduccién de la
n=11 1.5]/cm? en 17 puntos (AQ) circunferencia del MS, tras 2 ciclos laser (AC=73%) y

diferentes/axila, a 2 cm
intervalo entre punto (18
sesiones)

3 veces/semana en 2
ciclos de 3 semanas,
descanso de 8 semanas
entre ciclos.

Seguimiento:

ninguno

- Dolor
- ROM del hombro

-Movilidad de la cicatriz

tras 1 ciclo (AC=54%).

- Mejoras en cuanto al dolor en 14 pacientes, tras el 12
ciclo (40%) y tras el 22 ciclo (62.7%).

- Tras 2 ciclos laser, hay mejoras en la movilidad de la
cicatriz en n=13 (76.4%) y en ROM hombro en n=14
(82.3%)




AUTORES/ANO

Piller and
Thelander

Carati et al.

Kaviani et al.

Kozanoglu et al.

TIPO DE LASER

Space Mid M3-UP
Laser: 1 laser de He-Ne
de 632.8nmy 6.5 mW +
laser de diodo-
infrarrojo (IR) a 904nm

Tabla 5.5 Caracteristicas de la terapia laser de baja potencia (LPLT)

CARACTERISTICAS DE LA TERAPIA LASER DE BAJA POTENCIA (I)

ZONA DE APLICACION/ DISTANCIA
DE LA PIEL

Zona de aplicacidn:
Por método de barrido, en todo el

miembro superior, brazo y
antebrazo.

Distancia de la piel: No se especifica

TIEMPO DE APLICACION

16 sesiones, cada una de 20
min aprox., 10 minutos en la
region del brazo y otros 10 min
en el antebrazo; durante 10
semanas.

PARAMETROS

Potencia: Laser He-Ne a 6.5mW y Laser de diodo a 14mW.

Dosis: 2-4 ] /cm?

Frecuencia: -

Penetracién en la piel: 0.8 mm (laser He-Ne de 632.8nm) y

5 cm (laser diodo-IR de 904nm)

RianCorp LTU-904H
Cabezal de 0.2cm?

Zona de aplicacién:
Por método puntual, en 17 puntos

distintos en la zona axilar, 2 cm entre
puntos.

Distancia de la piel: En contacto con
la piel.

1 min por punto (total 17
min/sesion)

3 veces/semana durante 3
semanas

Potencia: 5mW
Dosis: 1.5 J/cm?, 300m] en cada punto

Frecuencia: -

Tipo de emisidn: pulsatil

Laser de diodo de GaAs

Zona de aplicacidn:

3 veces/semana durante 3

Potencia: 10W

“Mustan-024” (Rusia) | 5 puntos (0.7cm?)/zona axilar semanas. - Dosls: 1.5]fcm?
de 890 nm .
Distancia de la piel: 8 semanas de intervaloentre 2 | . Frecuencia: 3000Hz
A 1 cm de distancia de la piel ciclos (total 18 sesiones) . . L.
- Tipo de emisién: pulsatil
- Ancho de pulso: 130ns
Laser de GaAs 904 Zona de aplicacidn: 20 minutos, 3 veces/semana - Potencia: -

(Electrénica Pagani
IR27/4)

3 puntos/fosa antecubital y 7
puntos/axila.

Distancia de la piel: No se especifica.

durante 4 semanas (12 sesiones
en total)

Dosis: 1.5]/cm?

Frecuencia: 2800Hz




AUTORES/ANO

TIPO DE LASER

CARACTERISTICAS DE LA TERAPIA LASER DE BAJA POTENCIA (II)

ZONA DE APLICACION/
DISTANCIA DE LA PIEL

TIEMPO DE APLICACION

PARAMETROS

Lau and Cheing

Dirican et al.

Omar et al.

Khalaf et al.

2 laseres de 905nm + 1
de 808 nm “Comby 3
Terza Serie, Model D;
ASA S.r.l, Vicenza, Italy”

Zona de aplicacién:
Administrado en la region

axilar, sobre zona ganglionar.
Total 4rea =144cm?

Distancia de la piel: 50 cm

Tiempo calculado
automaticamente x el laser, aprox.
20 min.

3 veces/semana durante 4
semanas (12 sesiones)

- Potencia: 2 laseres a 24mW + 1 laser a 500mW
- Dosis: 2 J/cm?
- Frecuencia: 2 laseres entre 1-10.000 Hz.+ 1 de 1-1500Hz

- Tipo de emisidén: 2 laseres en modo pulsatil y uno a modo
contindo con efecto barrido.

RianCorp LTU-904

Zona de aplicacién:
En 17 puntos sobre el tejido

cicatrizal de la axila, a 2cm de
distancia entre punto.

Distancia de la piel: En contacto
con la piel.

17 minutos 3
durante

veces/semana

3 semanas (9 sesiones/ciclo)

- Potencia: 5mW
- Dosis: 1.5]/cm?
- Frecuencia:-

- Modo de emisiéon: pulsatil

Laser de Ga-As de
904nm con cabezal de
0.2 cm? “RianCorp,
Australia; Pagani
IR27 /4"

Zona de aplicacién:
3 puntos de la fosa antecubital y

7 puntos en la zona axilar, sobre
los ganglios linfaticos axilares.

Distancia de la piel: En contacto
directo sobre piel.

3 veces/semana (36 sesiones).
Sobre cada punto 2 min.

Un total de 20 minutos/sesién

- Potencia: 5mW

- Dosis: 1.5]/cm?

- Frecuencia: 2800Hz

- Tipo de emisidn: pulsatil
- Ancho de pulso: 50ns

Laser de He-Ne
632.8nm

Zona de aplicacion:
17 puntos en la region axilar, 2
cm de distancia entre puntos.

Distancia de la piel: En contacto
con la piel.

3 veces/semana durante 6 meses
Cada punto irradiado durante 1
min. Total sesién = 17 minutos.

- Potencia: 5mW
- Dosis: 1.5]/cm2

- Frecuencia: 5000 Hz

- Ancho de pulso: 50ns




AUTORES/ANO

Piller and
Thelander

Carati et al.

Kaviani et al.

Kozanoglu et al.

Lau and Cheing

EDAD(ANOS)

PESO / IMC

Tabla 5.6 Caracteristicas de las pacientes de los estudios

CARACTERISTICAS DE LAS PACIENTES DE LOS ESTUDIOS (I)

TIPO DE CIRUGIA MAMARIA
Y/O0 TRATAMIENTOS
ADYUVANTES

Mastectomia radical simple o
modificada + radioterapia.

DURACION DEL
LINFEDEMA

Entre 3-10 anos

DIFERENCIA ANTES DE INICIAR  EL
TRATAMIENTO, ENTRE AMBOS MMSS EN EL
VOLUMEN (ml) O EN LA CIRCUNFERENCIA (cm)

Entre 130-160% de diferencia entre MMSS

G1=63 +2 G1=76%2 kg | Mastectomia parcial (G1=33.3%, G1=98 +15 meses G1=888 +108 ml
_ _ G2=57.1%) o completa N _
G2=65+2 G2=76+3 kg (G1=66.7%, G2=42.9%) con VA G2=43+9 meses G2=645+72 ml
Terapias adyuvantes:
Quimioterapia y radioterapia
G1=53.7 (9.8) - Mastectomia radical modificada + G1=6.8(3.8) meses -
G2=48.7 (12.5) radioterapia G2=6.2 (5.3)
G1(g.presoterapia) - Mastectomia radical modificada G1=21.4(26.9) meses G1=18.9(6.4) cm
= S0 () E:gigii;“i‘;“ btk Szl G2=18.8(29.7) meses | G2=16.8 (9.8) cm
G2 (g. laser)= 45.4 p
(9.9)
G1=50.948.6 Gl= Mastectomia simple con VA G1=43.3+1.0 meses G1=448.2+ 145.6 ml
= %: G2=209
G2 =51.348.9 616:86.2kg | (G1=27.3%; G2=20%)y G2= 35.6£9.1 meses G2= 426+ 166.7 ml
G2 = mastectomia radical modificada
N = %: G2=809
62.2+11.9 kg con VA (G1=72.7%; G2=80%)

Radioterapia (G1=90.9%;
G2=100%), quimioterapia
(G1=54.6; G2=60)




AUTORES/ANO  EDAD(ANOS)

PESO / IMC

TIPO DE CIRUGIA MAMARIA
Y/O0 TRATAMIENTOS
ADYUVANTES

DURACION DEL
LINFEDEMA

CARACTERISTICAS DE LAS PACIENTES DE LOS ESTUDIOS (II)

DIFERENCIA ANTES DE INICIAR EL
TRATAMIENTO, ENTRE AMBOS MMSS EN EL
VOLUMEN (ml) O EN LA CIRCUNFERENCIA (cm)

Dirican et al. G1=51.8

IMC=28.6

53% mastectomia radical
modificada y 47% lumpectomia
con diseccién de n6dulos
linfaticos axilares + radioterapia.
Mujeres con estadios II-1II de
cancer de mama y grados I-IV de
linfedema.

94.1% con linfedema
diagnosticado dentro
de los 3 afios

posteriores a la cirugia.

G1=54.76+3.33
G2=53.36%3.56

Omar et al.

IMC (kg/cm?)
G1=29.1+£6.6
G2=25.6+ 3.3

Mastectomia radical + diseccion
axilar completa (G1=8%j;
G2=12%); mastectomia radical
modificada + diseccion axilar
parcial (G1=76%; G2=68%),
lumpectomia (G1=16%; G2=20%)

Terapias adyuvantes:

Radioterapia, quimioterapia y
terapia hormonal.

G1=13.8+1.77 meses
G2=14.16%2.23 meses

G1=109.6£5.9 cm
G2=113.3+4.3 cm

Khalaf et al. G1=49.19+2.58

G2=48.66+2.31

Mastectomia radical modificada

G1:19.80% 4.31 meses
G2:18.66 = 2.84 meses

G1:1245.66 +101.36 ml
G2:1282.13 £ 97.43 ml




6. DISCUSION

El principal propdsito de este trabajo ha sido estudiar la eficacia y los efectos que

produce la LPLT en mujeres con LMS secundario al tratamiento de cancer de mama.

Actualmente, se sabe de la existencia de varias modalidades terapéuticas
conservadoras tanto manuales como mecanicas para controlar y tratar el LMS, como la
terapia descongestiva compleja (TDC), el DLM, la presoterapia neumatica, el ejercicio,

métodos de compresion externa mediante vendajes y medias compresivas y

determinadas medidas higiénicas para cuidar la piel(21'43). Todas ellas han obtenido
buenos resultados en la reduccién y/o mantenimiento del volumen y circunferencia del

linfedema, siendo el DLM y los vendajes compresivos las dos técnicas que mas éxito han

reportado en los diferentes estudios®”. Sin embargo, estas formas de tratamiento
convencionales y conservadoras necesitan profesionales bien formados y con afios de
experiencia, ademds suponen un gran gasto de tiempo y econémico, y no logran efectos
mantenidos durante mas de 6-12 meses. Esto ha hecho que en las dltimas décadas se

investiguen nuevas formas de tratamiento para este tipo de patologia crénica como son

el kinesiotaping(“) y la terapia con laser de baja potencia(24'32'69).

La terapia laser naci6 en 1960 con la invencion del primer laser de rubi por Theodore

Maiman®?.

Desde entonces, su utilizacion ha tenido una constante evolucion y
desarrollo, especialmente en los campos de la cirugia, oftalmologia y dermatologia’®.

Se distinguen dos grandes grupos de laser: los de alta potencia o quirtrgicos (high
intensity laser therapy o HILT) y los de baja potencia o también denominados
terapéuticos (low level laser therapy o LLLT).

Los primeros se caracterizan por su efecto térmico, ya que tienen la capacidad de
concentrar una gran cantidad de energia en un espacio muy reducido. Provocan la
desnaturalizacidon de proteinas, coagulacion, el corte y volatilizacion de los tejidos, por
ello se utilizan dentro de los ambitos de la cosmética, la dermatologia y la cirugia.

Por otro lado, los laseres de baja potencia carecen de este efecto térmico debido a que la

potencia que utilizan es menor y la superficie de accion mayor. De este modo el calor se

dispersa, y hace predominar el efecto fotoquimico que provoca la bioestimulacion
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celular. Este tipo de laseres de baja potencia tienen gran aplicaciéon en el ambito
sanitario por la variedad de efectos biorreguladores que produce su interaccion con los
tejidos y células. Los mas utilizados en la practica clinica son los laseres que emiten en la
region visible del espectro de las radiaciones electromagnéticas y en la porcidon del
infrarrojo cercano, cuyas longitudes de onda se encuentran entre 600-1000nm (72),
Dentro de ellos, se sefialan el laser gaseoso de Helio-Nedén (He-Ne) y los laseres

semiconductores de Arseniuro de Galio (Ga-As) y de Arseniuro de Galio-Aluminio

(GaAlAs) 749,

A pesar de que la laserterapia de baja potencia es un area de la ciencia relativamente
reciente, existen mas de 2.500 publicaciones en la literatura cientifica relacionadas con
su uso terapéutico, especialmente por ofrecer un efecto reparador y beneficioso sobre el
tejido nervioso, el sistema musculo-esquelético, el tejido blando y la piel.

Estas publicaciones tratan sobre como esta clase de laser acelera la regeneracion tisular

y la cicatrizacién de las heridas, asi como ayuda a disminuir el dolor y la inflamacién de

las patologias musculo-esqueléticas (7473),

No fue hasta 1995, cuando Piller y Thelander® comenzaron a innovar e investigar
sobre los efectos que producia el laser de baja potencia en el linfedema
postmastectomia, basandose en los estudios de Lieven’s de 1985 y 1991. Lieven’s
observo en sus estudios que la activacion de este tipo de laseres de baja intensidad se
producia tanto un aumento de los procesos regenerativos como una mayor dilataciéon de
los vasos sanguineos y linfaticos. Finalmente y tras varios aflos de investigacion

concluyé que tras la aplicacion del LLLT, la circulacién linfatica y sanguinea recuperaban

nuevamente su aspecto original y mejoraban su permeabilidad y funcionalidad (73)

A dia de hoy, son pocos los estudios publicados sobre el uso del laser de baja potencia
en el tratamiento del LMS secundario al tratamiento de cancer de mama y el mecanismo
intimo de sus efectos sobre éste, el cual aiin no esta claramente establecido.

No obstante, parece haber evidencia suficiente que sugiere que la interaccion de las
propiedades fisicas de la irradiaciéon laser con las diversas estructuras celulares y
tisulares, originan una serie de efectos terapéuticos beneficiosos a nivel molecular,

celular y microcirculatorio en el organismo: favorece la vasodilatacion capilar ayudando
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a la reabsorcion y resolucion del edema (efecto antiedematoso); aumenta el drenaje de
la zona inflamada (efecto antiinflamatorio), estimula la actividad de las vias linfaticas y
con ello la motricidad linfatica, a través de un aumento del didmetro y contractilidad de
los vasos linfaticos y acelera su regeneracion mediante la linfagiogénesis. También actia

estimulando al sistema inmune y la actividad fagocitica de los macréfagos, y ayuda a

) ) . 49,72,83
reducir la fibrosis tisular ),

Todos estos efectos hacen pensar que la LPLT podria producir beneficios en el
tratamiento del LMS, ya que no solo ayudaria a reducir el edema sino que también
ayudaria a promover la cicatrizacion, prevenir las adherencias tisulares y el riesgo de
infeccion de la piel, asi como reducir el dolor y la fibrosis. En definitiva, esto supondria
una mejoria de la sintomatologia y del estado general de las mujeres mastectomizadas o

intervenidas quirdrgicamente de cancer de mama.

Para esta revision bibliografica se analizan 8 articulos en los que se estudia la eficacia
del laser de baja potencia en el LMS secundario al tratamiento del caAncer de mama.
Varios aspectos como la generalizacién de los resultados, definicion, evaluacion de las
variables, metodologia llevada a cabo, beneficios del tratamiento, etc. deben tenerse en

cuenta antes de implantar definitivamente la aplicacién del LPLT en la practica clinica.

Entre estos ocho estudios se han encontrado algunas similitudes como el criterio de
seleccidon de las pacientes y los protocolos de la terapia laser, entre otras; asi como,
diferencias y heterogeneidad en los parametros del laser y en la técnica y modo de
medicion de las principales variables objetivas. Por esta razdn, la comparacion y

generalizacion de los resultados resulta complicada.

En primer lugar, de acuerdo a los criterios de seleccion de las pacientes y a sus
caracteristicas (edad, duracion del linfedema, tipo de tratamiento médico, etc.) en los
diferentes estudios presentes en la actual revision bibliografica, los resultados no
pueden generalizarse al resto de la poblacidn. Las pacientes incluidas en los estudios,
son mujeres, con una edad media de 50 afios y diagnéstico de LMS unilateral asociado al
cancer de mama, que han sido intervenidas en su gran mayoria con mastectomia radical

simple o modificada junto con vaciamiento axilar y han recibido posteriormente
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diferentes tipos de terapias adyuvantes como la quimioterapia, tratamiento hormonal y

especialmente la radioterapia.

Tal y como se puede observar en la tabla 5.6, anexada en el apartado anterior de
resultados, existen grandes diferencias en los parametros de las participantes de los
distintos articulos tanto en el tiempo de duracion del linfedema como en la diferencia de
volumen y/o circunferencia entre ambos MMSS. Aunque estas diferencias no son del
todo valorables ya que los estudios de Dirican et al. y Kaviani et al. no realizaron
medidas del volumen y/o circunferencia antes de iniciar el tratamiento con LPLT.

Estas dos ultimas caracteristicas, muy relacionadas con el estadio y grado del
linfedema, deberan tenerse en cuenta para futuros trabajos de investigaciéon puesto que

pueden influir en gran medida en la respuesta al protocolo de actuaciéon llevado a cabo.

1_(33J, en el cual los linfedemas

Hecho que queda demostrado en el articulo de Dirican et a
con grados y estadios iniciales (I y II) parecen responder mejor que aquellos con
estadios avanzados ya que durante dicho estudio los linfedemas con Estadio I
experimentaron una mayor reduccion en la circunferencia del miembro superior afecto

(73.4%) que los linfedemas con Estadio II (56.6%).

Otro de los aspectos a tener en consideracion, ya que no han sido valorados por todos
los autores y que también podrian influir en los resultados del tratamiento, son los
factores externos de las pacientes, como el indice de masa corporal (IMC), el grado de
fibrosis, los valores iniciales de liquido extracelular, duracién del linfedema y la

aparicion de los sintomas asociados.

Entre los 8 estudios analizados en la presente revision, se observaron cuatro criterios

distintos a la hora de diagnosticar el linfedema. Carati et al.(zs), Omar et al.m), Kaviani et

al.? 1.9

y Kozanoglu et a , en su analisis del linfedema, utilizaron el siguiente criterio
diagnostico: una diferencia en la circunferencia entre el miembro superior afecto y el

contralateral de = 2 cm en 23 de las referencias medidas. Otro de los criterios empleado

en los estudios de Lau and Cheing(zg) y Carati et al.?® | fue tener una diferencia en el

volumen de >200 ml entre ambos miembros superiores.
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1.(33J, el linfedema no fue valorado midiendo la

En cambio, en el estudio de Dirican et a
diferencia que existia entre la circunferencia de ambas extremidades superiores, sino

basandose en la clasificacion por estadios y grados del linfedema. Y en el de Piller and

(69) . . ; . . .
Thelander el miembro superior afecto debia registrar una diferencia de entre 130-
160% con el miembro sano.
Deberia intentarse unificar los criterios diagnésticos para homogeneizar los criterios

de inclusion en los estudios.

En cuanto a las variables estudiadas, todos los articulos incluian mediciones de la
circunferencia o volumen de ambos miembros superiores, aunque la metodologia
llevada a cabo no fue uniforme, puesto que las mediciones no fueron tomadas en las
mismas referencias anatdémicas ni con los mismos instrumentos. Tres métodos

diferentes fueron usados para medir el volumen del miembro superior: método de

(29) » (25)

desplazamiento de agua *“”, volumetria indirecta con el modelo del “cono truncado

. ‘e 69 ; . . .
y un tanque pletismografico ©). La volumetria mediante desplazamiento de agua ha sido

considerada por algunos autores como el “gold standard” para la medicion del linfedema

(84) . . . . . .
. Las medidas perimetrales de la circunferencia del miembro superior se llevaron a

cabo con una simple cinta métrica, considerada la forma de medicién mas eficiente y
. : . (84
utilizada a nivel clinico®?.

24 e .
1.%% utilizaron un sistema

El nimero de medidas difiere segin los autores. Omar et a
que comenzaba en la estiloides cubital, midiendo cada tres centimetros hasta la raiz del
miembro, también incluyendo la mano en la medicion.

La suma de los perimetros (}.C) de ambos miembros y su comparacién fue otro

. o ., . . .. 26
parametro utilizado para la valoracion del linfedema, en los estudios de Kaviani et al.( ),

(28) y Dirican et al.®¥. La diferencia absoluta entre los perimetros se

Kozanoglu et al.
tomo como variable en los estudios para ver la respuesta al tratamiento.

Tanto el nimero como las referencias anatémicas al tomar las medidas, varia
considerablemente de un estudio a otro: 6 mediciones, a 20 cm y 10 cm proximal y

distalmente de la fosa antecubital, en la mufieca y detras de las metacarpofalangicas en

el estudio de Kaviani et al.(26), 7 medidas, incluyendo la axila, 10 cm proximal y distal de

la fosa antecubital, 5 cm proximal de la mufieca y la mano en el ensayo clinico de
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Kozanoglu et al.?® y 11 medidas, ocho de ellas cada 5 cm a partir de la estiloides cubital

y las otras tres, en la estiloides cubital, detras de los metacarpofalangicas y en la yema

del dedo medio en el estudio de Dirican et al.®?, suponiendo que un mayor nimero de

mediciones proporcionara una valoraciéon mas exacta.

Khalaf et al.?”, sin embargo dividieron el miembro superior en 4 segmentos y
tomaron mediciones en los extremos proximal y distal de cada uno de ellos, asi como la

distancia que existia entre ellos.

También se emplearon otros métodos como la tonometria, con el cual se intenta

medir la resistencia de los tejidos a la compresion, pudiendo identificar acimulos de

(25,29,69).

liquido o fibrosis tisular ; ola bioimpedancia(2

>%9) basada en la medicién de la
resistencia del organismo al paso de una corriente de baja intensidad. A través de los
parametros obtenidos puede calcularse el volumen de liquido extracelular e intracelular.

Esta heterogeneidad en los métodos de mediciéon del LMS ha dificultado la

comparacién y la generalizacion de los resultados de los diferentes estudios.

Ademas de estas variables, se estudiaron otras como el rango de movimiento del

brazo o hombro evaluado por todos los autores a excepciéon de Lau y Cheing(zg); los

sintomas y sensaciones subjetivas de las pacientes mediante diferentes

(25,26,28,69)

cuestionarios como el cuestionario DASH utilizado por Lau and Cheingm), la

(24,28) (26,28,33,69)

fuerza de agarre , el dolor y la movilidad de la cicatriz®?. Algunos

. (2529 L. . .
estudios?>?? ademas, intentaron correlacionar los resultados del tratamiento con los

cambios y repercusiones en la calidad de vida de las participantes.

También se encontraron gran heterogeneidad en el nimero de mujeres incluidas y

examinadas en los estudios, desde 10 mujeres en el estudio Piller and Thelandermg)

25 , , -
hasta 64 mujeres en el de Carati et al.( J. La mayoria de ellos tenian un tamafio muestral

muy pequeilo, especialmente en los estudios de series de casos de Piller and
Thelander®” (G1 n=10) y Dirican et al.(33)(G1 n=17), asi como en los ensayos clinicos

aleatorizados llevados a cabo por Kaviani et al.?® con 11 participantes (G1 n=6 y G2
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n=5), Lau and Cheinng con 21 (G1 n=11, G2 n=10) y Khalaf et al® con 30
participantes (G1 n=15, G2 n=15).

Otros aspectos a tener en cuenta son la metodologia y disefio del tratamiento, asi
como los pardmetros de laser empleados, en los que se ha observado las siguientes
similitudes y diferencias entre ellos:

En cuanto al periodo de tratamiento varia considerablemente entre los estudios, de 1

0g(2829) 27)

m a 6 meses™""’, aunque la mayoria es de aproximadamente 3 meses de duracion:

v (25,26,33)

10 semanas“jg), 12 semanas®®? y 14 semanas

Las sesiones de tratamiento laser se administraron en un unico ciclo en todos los

. (24,27-29,69
estudios’ )

25,26,33 . .
excepto en tres ( ) donde se administraron dos ciclos de LPLT, de
3 semanas de duracién y con un intervalo de 8 semanas entre medias de cada uno. Las

sesiones son a dias alternos, 3 veces a la semana), durante un tiempo de tratamiento que
varia segun los estudios: 4 semanas en los estudios de Kozanoglu et al.® y Lau and
Cheing(zg), 12 semanas en el de Omar et al.** y 6 meses en el de Khalaf et al.?”) En el

estudio de Piller and Thelander®” en cambio, durante las 10 semanas del periodo de
tratamiento fueron reduciendo el nimero de sesiones a la semana. De forma que, las 6
primeras semanas se administraban 2 sesiones de laser a la semana y en las 4 semanas
restantes s6lo una sesion.

Se ha comprobado que dos ciclos o bloques de tratamiento laser tienen mejores
resultados que un sélo bloque, tanto en valores de reduccién del linfedema como en el
mantenimiento de los resultados a largo plazo. La variacién en la duraciéon de
tratamiento entre los estudios esta relacionada con la cantidad de puntos irradiados con
LLLT. Los nédulos proximales y vasos en la axila son irradiados antes que las areas
distales, a fin de activar el sistema linfatico y estimular la introducciéon del liquido
intersticial dentro de los capilares linfaticos, permitiendo asi la oxigenacion y nutricion

de los tejidos, al igual que ocurre con la técnica de drenaje linfatico manual®?.

En los estudios de Dirican et al.®¥ y Khalaf et al®” no se realiza un periodo de
seguimiento de las participantes tras finalizar el tratamiento, ya que su objetivo era
estudiar a corto plazo los efectos de la terapia laser de baja potencia en pacientes con
linfedema postmastectomia o secundario al cAncer de mama. Esto supone una limitaciéon

importante ya que, es precisamente en los pacientes crénicos donde se necesitan
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tratamientos mas prolongados para objetivar los resultados y efectos del tratamiento
aplicado, por este motivo no se entiende que el periodo de medicién de los resultados

sea a corto plazo.

En el resto de estudios que forman parte de la presente revision, si se ha llevado a
cabo un seguimiento de las pacientes, permitiendo asi comprobar y analizar la evolucién
de los resultados obtenidos de las distintas variables estudiadas a medio y largo plazo.
Estos han tenido duraciones muy similares: 1 mes en los estudios de Omar et al y Lau

and Cheing (29), 2 meses en el de Kaviani et al. (26), 3 meses en el estudio de Carati et al.*>

(28)

12 meses en el de Kozanoglu et al. y 36 meses en el estudio de series de casos de

Piller y Thelander (69J. Este ultimo, por ser el que mayor seguimiento en el tiempo hace
de las pacientes, permite observar los efectos de la LPLT mas a largo plazo. Los
resultados analizados parecen ser positivos debido a que entre el 62 y 362 mes de
seguimiento se produjeron reducciones en el volumen del edema, de 397 ml (41%) y
288 ml (30%), respectivamente. Al igual que en la circunferencia del MS comprometido,
donde la diferencia media en el 362 mes entre ambos MMSS era de, 3.6 cm en la parte
distal y de 1.8 cm en la parte proximal del antebrazo; y en el brazo, de 2.45 cm en su

parte distal y 1.1cm en su parte proximal.

Por esta razon, se necesitan mas estudios con periodos de seguimiento de igual o
mayor duracion, ya que esto permitiria observar con mas detalle el tiempo de duracion
de los efectos del tratamiento con LPLT y si éste produce algiin efecto secundario o

reaccion adversa en las pacientes expuestas a la irradiacion laser.

De acuerdo al disefio de los ensayos clinicos, cabe destacar que autores como Khalaf

l.(27) l.(28)

et a y Kozanoglu et a no incluyeron un grupo “totalmente placebo” a sus
respectivos estudios. En otras palabras, las participantes que conformaban el grupo
control, pese a no recibir irradiacion laser activa, fueron tratadas con otras técnicas de

fisioterapia como la terapia descongestiva compleja o la presoterapia a 60 mmHg,

(24-26,29)

respectivamente. En el resto de los ensayos clinicos el grupo control no recibié

ningun otro tipo de tratamiento adicional, tan sélo irradiacién placebo con LPLT.
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De este modo, si se comparasen los resultados obtenidos en el grupo control de los
ensayos clinicos con y sin tratamiento activo adicional al tratamiento placebo con LPLT,

quedaria explicada la gran diferencia de resultados entre los mismos:

En el estudio de Lau y Cheing(zg)

en la 42 semana de seguimiento el grupo control
mostrd un incremento considerable en el volumen del brazo, de 426.0 + 166.7ml antes
de iniciar el tratamiento a 447.0 + 161.7 ml, a diferencia del grupo placebo, el cual

experimentd una reduccion significativa en el volumen del brazo de 448.2 + 145.6 ml a

320.9 + 102.9ml. Omar et al.m) encontraron que en el grupo laser la circunferencia del
miembro tendia a reducirse a medida que se aplicaban mas sesiones de laser,
alcanzando valores muy significativos (p<0.01) en la 82 (20 * 3.05 vs 16.4 + 3.05) y 122

semana (29 * 3.75vs 21.84 *+ 6.9) de tratamiento en comparacion con el grupo control.

25
1.0 ), en donde tan solo se encuentran

Lo mismo se observa en el estudio de Carati et a
mejorias significativas en el grupo de estudio tras uno y dos ciclos de laser,

especialmente tras 2 y 3 meses después del tratamiento activo de 2 ciclos laser, frente al

. . . 26 .z
grupo placebo. Y en el estudio de Kaviani et al.?® donde la reduccién en la
circunferencia del miembro superior siempre se observa mayor en el grupo laser en

comparacién con el grupo placebo.

Por el contrario, no se puede decir lo mismo de los estudios tanto de Khalaf et al.®”
en el cual ambos grupos, mostraron reducciones significativas en el volumen del
linfedema (G1 t=13.28, p<0.05; G2 t=7.83, p<0.05), a pesar de que en el grupo laser eran

mayores, 960.46 + 76.00 ml vs. 1124.00 * 121.99 ml, respecto al grupo control,

respectivamente. Como del estudio de Kozanoglu et al.®®

en donde ambos grupos
tuvieron mejorias significativas al 12, 32 y 62 mes en AC, manteniéndose solo
significativas en el G2 (p=0.004) al 122 mes.

En definitiva, todos los ensayos clinicos obtuvieron buenos resultados en cuanto a

reduccion de la circunferencia del miembro superior afecto en ambos grupos, pero solo

1.7 128 se alcanzaron valores

en los estudios de Khalaf et a y Kozanoglu et a
significativos (p<0.05).

Por esta razon, el hecho de que los pacientes en el grupo control reciban algun tipo
terapia de tratamiento activa, no permite generalizar los resultados y analizar los
efectos exclusivos del laser en la reduccion del volumen y/o circunferencia del LMS, asi

como en las otras variables estudiadas.
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(24,28,29) (33

Tres ensayos clinicos y en un estudio de series de casos ) ademas del
tratamiento con LLPT también llevaron a cabo otras formas de tratamiento y dieron

informacion y recomendaciones a las pacientes en todo lo relacionado con su patologia.

En el estudio de Lau y Cheinng las pacientes recibieron programas de Educacion

para la Salud (EPS) sobre el linfedema, de 30 minutos de duracién antes de cada sesion

l.(24)

de tratamiento laser. En el de Omar et a se mandé a las pacientes ejercicios

domiciliarios, 5 veces al dia asi como, llevar ciertos cuidados de la piel y medias

1_(28), ademas de

compresivas durante al menos 20 horas al dia. Y en el de Kozanoglu et a
realizar ejercicios domiciliarios diarios e higiene y cuidados de la piel, llevaban a cabo

elevacion y autodrenaje linfatico del miembro superior. Y por ultimo, en el estudio de

Dirican et al.®??, los sujetos tenian en comun haber recibido y/o realizado una o mas
modalidades de tratamiento como la terapia fisica compleja, presoterapia, ejercicio
fisico y elevacion del miembro, aunque sin obtener respuestas satisfactorias. Por lo que
durante el estudio ademas de la terapia laser continuaron con los tratamientos previos

ya establecidos.

Por tanto, el disefio de los estudios, una vez mas dificulta la comparaciéon y
generalizacion de los resultados de los diferentes articulos, asi como analizar claramente
la eficacia y los efectos que produce la LPLT en el tratamiento del LMS secundario al

cancer de mama.

El laser mas comtUnmente utilizado entre los estudios que forman parte de esta
revision, ha sido el laser de diodo con frecuencias de 904nm. En cuanto a la terapia laser

utilizada, cabe destacar que existen similitudes entre los estudios de Omar et al.m),

Dirican et al.®®, Carati et al.®®, Kozanoglu et al.® y Kaviani et al-?®), puesto que utilizan

el mismo tipo de laser, un laser de Ga-As de 904nm aunque de diferente modelo y marca.

En cambio, Piller and Thelander'®® utilizan este mismo tipo de laser de diodo a 904 nm

en combinacién con un laser de He-Ne de 632.8 nm. Este ltimo, un laser de He-Ne de

632.8nm fue también seleccionado y utilizado en el ensayo clinico de Khalaf et al.?”, por

otro lado, en el estudio de Lau and Cheing(zg)

se emplea un equipo con un cabezal de
triple salida. Dos de las salidas del cabezal emiten a una longitud de onda de 905nm y la

otra a una longitud de onda de 808nm.
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Se han empleado dos métodos de aplicacion del laser, el método “scanning” o barrido

(29,69)

utilizado en dos estudios para abordar toda la zona axilar permitiendo penetrar

tejido cutaneo y subcutaneo sin incrementar su temperatura. Y el método puntual local,

(24-28,33)

utilizado en los otros 6 estudios , con el cual se irradiaban de forma puntual y

directa diversos puntos anatémicos fibroticos y engrosados de la zona axilar: 17 puntos

en los estudios de Carati et al.(zs), Khalaf et al.?” y Dirican et al.(33); 5 puntos en el

26 28
estudio de Kaviani et al.( ); 11 puntos en el ensayo de Kozanoglu et al.( ) y 7 puntos en

el de Omar et al.*¥,

El 1aser se administraba normalmente en contacto con la piel, excepto cuando se trata
de laseres con mas de un cabezal, utilizados en los estudios de Piller and Thelander y
Lau and Cheing, o en el estudio de Kaviani et al., el cual mantiene una distancia de 1 cm

con la superficie de la piel.

Los autores que utilizaron la unidad de laser con el método por barrido sobre el area
axilar a tratar, aplicaron dosis (densidad de energia) generalmente entre 0.5-2 ]J/cm?,
llegando a acumular dosis de hasta 20-30 J/cm? en una sola sesién. Piller and Thelander
utilizaron densidades de energia superiores al resto, entre 2-4 J/cm?. Mientras que de
forma puntual, la mayoria de los estudios aplicaron dosis que oscilaban entre 1-4 J/cm?,
con una dosis media de 1.5 J/cm?. Sin embargo, la potencia aplicada (comprendida entre
5-500mW) y la frecuencia varian bastantes entre los diferentes estudios, dependiendo
del tipo de laser y la longitud de onda que se haya empleado. Entre los diferentes
estudios se han observado diferentes longitudes de onda: 632.8nm, 808nm, 890nm,
904nm y 905nm. Dependiendo de la longitud de onda que se administre, se obtendra un
determinado nivel de penetracion en el tejido cutaneo y subcutaneo asi como maximizar

los efectos que el laser produce en el organismo.

De este modo, los laseres que emiten en el rojo visible, como los laser He-Ne, con una
longitud de onda de 632.8nm y de emisién continua, utilizados por Khalaf et al. y Piller
and Thelander, consiguen una penetracion de hasta 8 mm de espesor a partir de la
epidermis, ademas han demostrados ser mas efectivos en los procesos de cicatrizacion.
Mientras que los laseres de diodo, que emiten con longitudes de onda oscilan entre 780-

830nm con emisién continua, parecen ser mas efectivos en la reduccion del dolor y
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patologias musculo-esqueléticas. No obstante, el laser mas utilizado en el mercado

actualmente, al igual que entre diferentes estudios seleccionados para la presente
revision®?***%) es el laser de diodo de Ga-As con una longitud de onda de 904nm
(25283369 e emision pulsatil. Esta supera la barrera cutdnea y subcutdnea penetrando
hasta unos 35 mm de espesor, sin incrementar la temperatura; y por lo tanto consiguen
reducir la fibrosis tisular, muy caracteristica del LMS.

Algunos autores como Lau and Cheing y Piller and Thelander decidieran probar
laseres que poseian varias longitudes de onda agrupadas, es decir, combinando dos
parametros de longitudes de onda diferentes: de 808nm & 905nm y de 904nm &
632.8nm, respectivamente. Con la finalidad de obtener mejores resultados y lograr mas
de un efecto terapéutico beneficioso en el LMS secundario al tratamiento del cancer de
mama.

Las diferencias en dosis y tipos de laser, y en ocasiones la combinacién con otros

tratamientos también efectivos, hace que la efectividad de los resultados obtenidos no

sea del todo real, sino que esta posiblemente enmascarada.

Tras el andlisis de los articulos incluidos, parece que aiin no existe ningtin estudio que
compare la eficacia entre los diferentes modos de aplicacién o parametros laseres
empleados con respecto al tratamiento del LMS secundario. Tampoco se puede
determinar si la irradiacion laser con LPLT produce algtn tipo de efecto secundario o
reaccidn adversa tras varias sesiones de aplicacion, asi como que aumente el riesgo de
metastasis en las zonas de la mama irradiadas, debido a que ninguno de los autores lo ha
tenido en cuenta en sus respectivas evaluaciones. Por tanto, ambos aspectos se deberian

tener en consideracién para poder evaluarse en futuras investigaciones sobre este tema.

Al igual que las dos revisiones sistematicas (8586) de tematica similar a la presente, se
han seleccionado articulos que incluyeran a mujeres con linfedema unilateral
secundario a la cirugia mamaria del cancer de mama, con diferencias en el volumen de >
100 mL y/o = 2 cm en el perimetro de la circunferencia entre el miembro superior afecto
y el contralateral. La diferencia entre el presente trabajo y la revision de E Lima et al,, es
que esta ultima incluye inicamente ensayos clinicos, mientras que en este trabajo y en la
otra revision de Omar et al, se incluyeron tanto estudios controlados como no

controlados en forma de ensayos clinicos y estudios de series de casos debido al disefio
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de los mismos y a la informacién tan util que aportan acerca del abordaje clinico del

LMS.

¥ Limitaciones del estudio:

Cualquier tipo de revision sistematica (cuantitativa o cualitativa) esta amenazada de
sesgos o errores sistematicos, aunque las revisiones sistematicas cualitativas como la del
presente trabajo son mas propensas a que se cometan errores. Puesto que no se emplea
un método explicito parar controlar, eliminar o minimizar los sesgos. Por lo que el lector
debera tenerlas en cuenta a la hora de analizar los resultados. Uno de los sesgos de esta
revision sistematica es el sesgo de publicacion, dado que las editoriales y revistas
tienden a publicar estudios con resultados positivos, rechazando los estudios negativos
o no significativos. Otro de los sesgos, es el sesgo de accesibilidad, ya que esta vinculado
con las posibilidades reales (de recursos) para acceder a la informacién, no pudiendo
incorporar todos los estudios a la revision solo aquellos mas accesibles. También
suponen limitaciones el proceso de busqueda y seleccién de articulos. Asi como, el
establecimiento de los criterios de inclusién y exclusiéon y la calidad y cantidad de

estudios realizados previamente respecto al tema a revisar.

En la presente revision la escasez de articulos incluidos para su analisis (6 ensayos
clinicos aleatorizados y 2 estudios de series de casos) y la disparidad existente entre
ellos supone una limitacion y amenaza a la fiabilidad de los resultados. La

heterogeneidad de los articulos se ve reflejada en la muestra de sujetos a analizar,

variando desde n=10 en el estudio de Piller and Thelander®” hasta n=64 en el de Carati

et al.?;

en las variables estudiadas, en los periodos de tratamiento, durando desde 1
mes a 6 meses, en los periodos de seguimiento, desde inmediatamente después de la
aplicaciéon laser hasta 4 semanas después; y la falta de homogeneidad en los
tratamientos en cuanto a parametros establecidos, modo de aplicaciéon y puntos
anatomicos a tratar. Asi como, el uso del laser en comparacién con ningln tratamiento,
con placebo o con otras terapias como medias o vendajes compresivos, presoterapia,
terapia descongestiva, ejercicio fisico y cuidados e higiene de la piel.

Todo ello dificulta la comparacion de resultados y la obtencién de conclusiones

relevantes cientificamente.
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¥ Futuras lineas de investigacion:
Todos los estudios afirman que la terapia con laser de bajo nivel (LLLT) produce
resultados favorables y positivos en cuanto a la reduccién del volumen o circunferencia
del linfedema asociado a la cirugia del cancer de mama y/o terapias adyuvantes en

comparacion con los grupos control, especialmente a largo plazo. Esta reduccién del

volumen o circunferencia del miembro en algunos estudios (242527-29) K3 alcanzado
resultados estadisticamente significativos, aunque temporales. Esto explica que la
mayoria de los autores hablen y hagan referencia a resultados como “clinicamente
significativos”, puesto que como ya se sabe el linfedema postmastectomia o secundario
al cdncer de mama es una morbilidad crénica que empeora intrinseca y progresivamente
a medida que transcurre el tiempo, manifestdindose con aumento del volumen y/o
circunferencia del miembro afecto, sino recibe lo antes posible el tratamiento y los

cuidados adecuados.

Por este motivo, y dado los pocos estudios que existen sobre este tema, hace falta
ampliar las lineas de investigacion con futuros estudios prospectivos controlados que
incluyan muestras de pacientes mas amplias y homogéneas; realicen periodos de
seguimientos mas prolongados para evaluar la apariciéon de efectos secundarios o
reacciones adversas relacionadas con la exposiciéon a la irradiacién laser; precisen
métodos y/o instrumentos objetivos para valorar las diferentes variables; optimicen el
régimen de tratamiento en términos de puntos anatémicos a tratar, parametros,
duracion, repetibilidad y caracteristicas del laser. Asi como verifiquen si los resultados
son tanto clinica como estadisticamente significativos para poder afirmar con total
seguridad que producen una mejoria para la paciente en cuanto a la funcionalidad y
calidad de vida.

Y sobre todo, estudios mas orientados a entender mejor el mecanismo del laser en el
linfedema secundario a la cirugia del cancer de mama, a fin de evaluar su utilidad y
eficacia en combinacion de tratamientos fisioterapéuticos alternativos o sin ellos, puesto
que esta alternativa de tratamiento podria acelerar los beneficios y reducir la necesidad
de emplear tratamientos de alto coste y laboriosos como es la terapia descongestiva

compleja.
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Asimismo, tras analizar toda la literatura incluida, surge un gran interés por conocer
si la terapia con laser de baja potencia (LPLT) aplicada dentro de la segunda fase (fase
de mantenimiento) de la TDC, produciria mejores resultados en el tratamiento del LMS y
conseguiria mantener por mas tiempo las reducciones obtenidas en la primera fase de la
TDC. Para ello, se necesitarian rigurosos estudios que comparasen dos grupos: un grupo
de sujetos tratados con TDC frente a otro grupo, en el que los sujetos reciban TDC
ademas de LPLT integrada en la fase de mantenimiento. Con la finalidad de establecer
un tratamiento mas eficaz y efectivo para esta morbilidad, y asi promoviendo la
recuperacion funcional y propiciando una mejor calidad de vida y autoestima en estas

mujeres.
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7. CONCLUSIONES

Las principales conclusiones que se pueden extraer tras el andlisis de la literatura

seleccionada e incluida en la presente revision son:

- El laser de baja potencia (LPLT) produce efectos beneficiosos a largo plazo en la
reduccion del volumen y circunferencia del miembro superior en mujeres
diagnosticadas de linfedema secundario al tratamiento médico del cancer de mama.
A su vez lo hace en otras variables como el dolor, rango de movilidad del hombro,

resistencia de los tejidos, etc.

- Aunque los resultados sean alentadores y favorables, no se puede extrapolar de
forma genérica la efectividad de la aplicacion del laser de baja potencia en el

tratamiento del LMS secundario al cancer de mama.

- Existen grandes limitaciones y sesgos de los estudios que impiden la comparaciéon y
generalizacion de los resultados. Son pocos los que hablan de resultados clinica y
estadisticamente significativos, en gran parte porque la mayoria muestran una
escasa calidad metodolégica. En consecuencia, existe una gran heterogeneidad en
los disefios del tratamiento con la LPLT, asi como en las caracteristicas de las
pacientes. Las muestras de los estudios son reducidas y con periodos de
seguimiento no muy a largo plazo. Ademas, no se evalda el riesgo de metastasis o

recurrencia locorregional en las zonas irradiadas con laser.

- Debido a ello, y con el fin de prosperar en los métodos de intervencién para este
tipo de morbilidad crénica asociada al cancer de mama, se necesitan mas estudios
en forma de ensayos clinicos que comparen el uso de la LPLT frente a un grupo
control o en combinacién de otras técnicas de fisioterapia. Ademas, dichos ensayos
clinicos se deberian realizar con muestras de sujetos mas amplias, que evalien el
mecanismo de accién del LPLT, profundicen sobre sus efectos mas a largo plazo y

muestren resultados de relevancia clinica.
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9.1 INTRODUCCION:

El cancer de mama es el segundo tipo de cancer mas comun entre las mujeres, sin

contar el cancer de piel no-melanoma, constituyendo una de las primeras causas de

mortalidad en Espafia y en la Unién Europea (12) No obstante, el desarrollo y evolucion
de los programas de deteccion precoz, junto con los avances en el diagndstico y el

tratamiento, ha propiciado el aumento de supervivencia en las mujeres afectadas (3), que

actualmente se cifra en torno al 77% a los 10 afios™®.

Entre las cirugias realizadas como parte del proceso terapéutico para el cancer de
mama estan las mastectomias (radical o radical modificada) y las cirugias

conservadoras, las cuales posteriormente se acompafian de terapias coadyuvantes como

la radioterapia(s).

Tras la cirugia, las vias de drenaje linfaticas axilares quedan obstruidas por la
diseccion axilar nodal, situacién que, ademas, se ve agravada por la fibrosis post-

radiacion pudiendo desencadenar el linfedema de miembro superior (LMS) o agravar el

ya existente™®.

7o : Ry 3 sz
El LMS es un edema crénico de origen linfatico® que se produce por una acumulacion
excesiva de linfa, un liquido rico en proteinas, en el espacio intersticial de los tejidos

blandos (principalmente el tejido adiposo subcutaneo) dentro del tejido celular

, o ./ . . . . I 3
subcutaneo. Esta es causada por una alteracion circulatoria del sistema linfatico! ),

resultante de la diseccidn de los ganglios linfaticos axilares y de la sucesiva radioterapia

o de la combinacién de ambas'®. Esta alteracién provoca un desequilibrio entre la carga
linfatica y la capacidad de transporte, dificultando el flujo de salida de linfa de la
extremidad afectada, lo que ocasiona un edema crénico y progresivamente la aparicion

de fibrosis®.

o . .z ;. . .z . 7
Este trastorno crénico es la complicacion mas importante tras la diseccion axilar"”) y

una de las mas temidas del tratamiento de cancer de mama. Aproximadamente entre el
20-25% de mujeres tratadas por cancer de mama desarrollaran esta complicacion,

ocasionandoles algiin grado de deformidad estética, incomodidad fisica (dolor, pesadez,

tirantez) e incluso invalidez del miembro superior afecto'®”,
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La ansiedad, depresiéon y estrés emocional son mas comunes en mujeres con

(4,

. . 7 . 7 . o
linfedema secundario” que sin él. Estos trastornos psicolégicos les pueden afectar en

. . . . 7 .z .
las relaciones sociales, la imagen corporal y la autoestima”, haciéndose necesario por

tanto una rehabilitacion estética, fisica y psicolégica(8).

Las tasas de incidencia del LMS varian ampliamente en los diferentes estudios, por la
variedad de criterios para definir el linfedema y la diversidad de técnicas y métodos
usados para su valoracion. En consecuencia, la literatura informa de tasas que oscilan

entre el 5-56% en un periodo de dos afios tras la cirugia mamaria'.

Este edema cronico puede aparecer en cualquier momento después de la
intervencion quirdrgica, desde el postoperatorio inmediato hasta varios afios después

(8)

de la intervencién*”, aunque la mayoria de las mujeres, alrededor del 71%, desarrollan

linfedema secundario tras 12 meses después de la cirugia ),

El tratamiento de los LMS tiene como objetivo actuar sobre la circulacién linfatica,
promoviendo la reabsorcién y conduccion del liquido acumulado del area edematizada
hacia areas normales, e incentivando la formacién de vias colaterales de drenaje, a fin de

controlar e impedir su progresion a largo plazo(8)'

La literatura da constancia de diversas terapias conservadoras y técnicas
fisioterapéuticas para el tratamiento del LMS secundario a la cirugia del cancer de mama
como pueden ser la terapia descongestiva compleja (TDC), el drenaje linfatico manual
(DLM), los vendajes compresivos y de contencidon, los manguitos compresivos, la
cinesiterapia, la presoterapia neumatica o bombas de compresion neumatica, la
laserterapia o terapia con laser de bajo potencia (LPLT), la elevacién del miembro
afectado, el autodrenaje; asi como de otras terapias menos utilizadas como el TENS,

microondas, ultrasonido, Estimulacion Eléctrica de Alto Voltaje (EEVA) y el vendaje con

kinesiotape(&g). Ademas de todas estas modalidades terapéuticas las pacientes deben ser
educadas en relaciéon con los cuidados de la piel, con el objetivo de mantenerla limpia,

hidratada y elastica, evitando siempre cualquier tipo de herida e infecciones, ya que

. . . . : 9
estos cuidados deberan ser seguidos continuamente para el resto de sus vidas .
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Dentro de la fisioterapia, la LPLT es utilizada principalmente por sus efectos anti-
inflamatorios, analgésicos y regenerativos. Este es capaz de promover la inhibicién de la
prostaglandina, la formacién de nuevos vasos sanguineos, normalizar la actividad de las

membranas celulares, regenerar fibras nerviosas y vasos linfaticos y acelerar el proceso

de cicatrizacion por el estimulo de los fibroblastos ®),
En lo referente al tratamiento del LMS, se cree que la LPLT puede estimular la

linfangiogénesis, la actividad de las vias linfaticas, la motricidad linfatica, los macréfagos

. - e - - . 8-10 . .
y el sistema inmune, asi como reducir la fibrosis 19 En linfedemas antiguos, que

presentan zonas engrosadas y con grandes cambios fibrdticos, se obtienen resultados de

descongestion mediocres con el tratamiento estandar (1) La utilizacién del LPLT puede
proponerse como otra alternativa de tratamiento que aumente la eficacia en cuanto a la

reduccion de la fibrosis.

Sin embargo, por la escasez y falta de estudios de calidad, no se encuentra suficiente
apoyo en la literatura que respalde la evidencia cientifica de esta terapia con respecto a
su eficacia, mecanismo de accion y posibles efectos adversos tras su aplicacion en el LMS
secundario al tratamiento del cancer de mama, a pesar de mostrarse buenos resultados

- . o 12-20
clinicos en diversas publicaciones (12:20)

Segin lo expuesto hasta el momento parece clara la necesidad de emplear e
investigar si la TDC y la LPLT podrian lograr resultados muy satisfactorios en cuanto a la
reduccion del volumen y circunferencia del miembro acometido, a favorecer el proceso
de cicatrizacion, disminuir el dolor, la fibrosis y la sintomatologia asociada al LMS, y en
consecuencia la mejoria de la calidad de vida de estas pacientes.

Por lo que el objetivo de este estudio piloto consiste en confirmar dicha hipoétesis y
comparar la eficacia de ambas técnicas en el LMS secundario al tratamiento de cancer de

mama.
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9.2 HIPOTESIS

Con la aplicacién de laser de baja potencia (LPLT), junto a la Terapia Descongestiva
Compleja, los efectos obtenidos en la reducciéon del volumen y circunferencia del
miembro afectado son mantenidos mas a largo plazo y permitirdn ademds actuar y
reducir la fibrosis en mayor medida que con la Terapia descongestiva compleja aplicada

de forma aislada.

9.3 OBJETIVOS

9.3.1 Objetivo principal:

- Comprobar si la combinaciéon de la TDC y la LPLT consiguen iguales o
mejores resultados y madas duraderos en el tiempo que con otras
modalidades de tratamiento convencionales en cuanto a la reduccién del
volumen de edema y circunferencia del miembro superior afectado, asi

como de la fibrosis tisular.

9.3.2 Objetivos secundarios:

- Verificar y comparar la eficacia de la terapia laser de baja potencia con la
terapia compleja descongestiva sobre otras variables como el rango de
movilidad del miembro superior, el dolor y la sintomatologia asociada al
LMS, asi como la calidad de vida de las pacientes incluidas en el presente

estudio.

- Identificar la aparicién de efectos secundarios o reacciones adversas tras

la aplicaciéon de la terapia con laser de baja potencia a corto y largo plazo.
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9.4 METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO

9.4.1 Tipo de estudio:

Estudio piloto, aleatorizado, a simple ciego, analitico y longitudinal.

9.4.2 Poblacion diana:

Mujeres con linfedema unilateral de miembro superior secundario al tratamiento de
cancer de mama, incluyendo la disecciéon de los nédulos linfaticos axilares y/o
radioterapia, que deseen participar voluntariamente en el estudio, siempre que cumplan
los criterios de inclusion establecidos y hayan firmado el correspondiente
consentimiento informado (ver anexo 1).

La muestra final sera la seleccidon de 60 pacientes distribuidas de forma aleatoria en

dos grupos de tratamiento, de 30 pacientes cada uno.

b Criterios de inclusidon:

- Mujeres diagnosticadas de cancer de mama unilateral, y sometidas a cirugia
(con vaciamiento axilar) y/o tratamiento con radioterapia, el cual debe haber
finalizado al menos 6 meses antes del comienzo del estudio.

- Mujeres entre 30 y 80 afios

- Previo consentimiento informado firmado

- Linfedema de miembro superior con una diferencia en la circunferencia de 2 o
mas centimetros en al menos dos de las mediciones entre ambos miembros

superiores.

P Criterios de exclusién:
- No haberse practicado una diseccién axilar en la cirugia mamaria.
- Presentar un LMS bilateral secundario al tratamiento del caAncer de mama.
- Pacientes que estén recibiendo o hayan recibido algin tipo de tratamiento
fisioterapéutico en los 3 meses previos al reclutamiento.
- Pacientes con paralisis o trastornos vasculares previos en el miembro superior

comprometido.
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9.4.3

Pacientes con enfermedades sistémicas, infecciones o heridas en la piel, riesgo
de recurrencia locorregional o cualquier contraindicacién para la aplicacién de
tratamiento fisioterapéutico.

No firmar el consentimiento informado.

Variables y métodos de recogida la informacion:

Datos clinicos y de identificacion de las pacientes, incluyendo edad, sexo,

indice de masa corporal (IMC), estado socioeconémico, profesién laboral,
informacién del cancer de mama y su valoraciéon postquirurgica (tipo de
cirugia, numero de ganglios linfaticos extirpados, preguntas acerca del
tratamiento radioterdpico asi como del desarrollo de otras complicaciones

postquirurgicas) y el historial médico.

Intensidad del dolor, utilizando la Escala visual Analégica (EVA), siendo 0

ausencia de dolor y 10 el maximo dolor que haya padecido (ver Anexo 3).

Pesadez, utilizando la Escala Visual Analégica (EVA), siendo 0 ausencia de

pesadez y 10 la mayor pesadez que haya soportado (ver Anexo 3).

La calidad de vida, evaluada a través del cuestionario FACT-B (21), de forma
previa al inicio del estudio piloto e inmediatamente posterior a la finalizacién

del periodo de tratamiento y el periodo de seguimiento (ver Anexo 3).

Movilidad articular, de las articulaciones comprometidas por el linfedema

y/o la cirugia, especialmente de la articulacién del hombro en los grados de
abduccién, rotaciones, flexion y antepulsiéon del hombro, medidas con

goniometria.

Perimetro del linfedema, valorado a través de la cirtometria, un método
sencillo, simple y que ha mostrado validez para objetivar la diferencia
existente con respecto a la otra extremidad y la localizacidn del linfedema. La

toma de medidas de las distintas circunferencias de ambos miembros
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superiores se realizaran con una cinta métrica simple, a través de indicadores
facilmente identificables y fiables en las sucesivas mediciones. La posicién de
la paciente sera sentada, con los codos extendidos y orientados hacia el
fisioterapeuta. Se toma como referencia el pliegue de flexiéon del codo, y a
partir de este, realizamos marcas sucesivas cada 5 cm proximalmente hacia
el hombro (-5, -10, -15, -20 y -25) y cada 5 cm distalmente hacia la
articulacién de la muiieca (+5, +10, +15, +20 y +25), colocando la cinta
métrica perpendicular al eje longitudinal del brazo. A nivel de la mano, en
caso de estar edematizada, se medirdn a nivel de las articulaciones

metacarpofalangicas del segundo al quinto dedo. Los dedos se valoraran a

través de un anillero de joyero (2223),

Todas las variables se mediran antes y después del tratamiento durante las sesiones

de la primera fase intensiva, al igual que en las sesiones de la fase de mantenimiento y

en las visitas de control del periodo de seguimiento. A excepcion de la calidad de vida,

que sera evaluada como se ha citado anteriormente.

El LMS también se valorard mediante la volumetria. Esta se realiza a partir de las

medidas perimetrales, mediante un calculo matematico del volumen de cada segmento

medido, realizando después su sumatorio para conseguir el volumen total del miembro.

Los modelos mas utilizados son el del cilindro, cuya opcién mas conocida es la del cono

truncado **. Se utilizara la férmula del cono truncado V=D (C1+C2+..C1C2)/12m 4,

9.4.4

Métodos estadisticos:

Analisis Descriptivo: se realizaran analisis por separado de cada variable
recogida en los dos grupos. Para las variables continuas se calcularan
medias, medianas, desviaciones tipicas y cuartiles. Se hardn test de
normalidad. Las variables cualitativas se describiran con distribuciones de

frecuencias.
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- Comprobacion de la homogeneidad de los grupos: con objeto de
comprobar que la aleatorizacién ha sido eficaz se realizardn comparaciones
de las variables entre los dos grupos, mediante la prueba t de Student o U de
Mann Withney para las variables cuantitativas y mediante Chi cuadrado o F

de Fisher en el caso de variables categéricas.

- Analisis de efectividad: se comparara la media las variables cuantitativas en
los dos grupos con la prueba t-student y las proporciones de las variables
categoricas con la prueba de Chi cuadrado. Se estudiaran las diferencias
entre las medias de las variables cuantitativas pre y postratamiento en cada
grupo con la prueba t-student para muestras apareadas, y entre los dos

grupos con la prueba paramétrica t-student.

En todos los casos, como grado de significacion estadistica se empleard un valor de

p<0,05 y la aplicacién estadistica sera el SPSS* version 19.

9.4.5 Procedimiento:
Para lograr los objetivos propuestos en el presente estudio se decide abordar el
LMS en dos tiempos, el tratamiento de ataque y el de mantenimiento, caracteristica de la
TDC®?®.
En el grupo A de control se realizard solamente el tratamiento convencional de la

TDC.

El tratamiento de atague tendra una duracién de 2 semanas durante 5 dias a la

semana (de lunes a viernes) y consta de drenaje linfatico manual, vendaje de
contencidon-compresion, cinesiterapia con los vendajes y presoterapia neumatica.

Ademas se complementard con cuidados de la piel y recomendaciones para evitar

: . . , fpeo (25
lesiones e infecciones en el area problematica (23),

Con el DLM se pretende aumentar la funcionalidad del sistema linfatico superficial,
. . <z . . .z 25
favoreciendo y mejorando la reabsorcidn sin aumentar la filtracion (23),
La realizacion de las maniobras se va a realizar basandose en las investigaciones y

directrices marcadas por el fisioterapeuta Jean-Claude Ferrandez, maniobras sobre la
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zona edematizada, ya que las maniobras lejos de la zona edematizada registran un efecto

aspirativo dudoso™*?. De este modo, se pretende favorecer las dos fases de la fisiologia

. J . . .z .z 11
linfatica en su papel circulatorio: la captacién y la evacuaciéon (1,

Para ello, se realizaran maniobras de captacidn, también denominadas maniobras de
“reabsorcién”. Estas tienen una accién especifica sobre los capilares linfaticos iniciales,
lo que permite la puesta en tensién de los filamentos de Leak y un aumento de la presion
tisular. Y como consecuencia, la reabsorcion del liquido intersticial y de las distintas
células tisulares a través de los capilares linfaticos iniciales y los venosos.

Las maniobras de reabsorciéon constan de una fase de contacto, acoplamiento y
presion, y por ultimo una fase de descompresion. El primer paso es realizar un anclaje
cutaneo transversal a los trayectos linfaticos con el borde ulnar de la mano, seguido de
una traccion tangencial de la piel hasta el maximo de su elasticidad en sentido fisiol6gico
de las circulacion linfatica de la zona a tratar para, a continuacion, acoplar el resto de las
manos y los dedos (maxima superficie de contacto) manteniendo la traccion de la piel. A
partir de esta traccién anterior se inicia la fase gradual de descompresion, con la que se
pierde el contacto con la piel regresando pasiva y progresivamente al punto inicial del

. s s . . 25
movimiento. De este modo, se Inicla y repite nuevamente la manlobra( ].

Si de este modo las maniobras no estuviesen siendo efectivas, se procedera a
modificar su direccién y presién. Por un lado, aplicando maniobras que siguen multiples
direcciones, conocidas como “maniobras en estrella”. Y por otro lado, maniobras con
mas presiéon en funciéon de la consistencia del edema y de la tension del tejido. En
general, se utilizard mayor presion en edemas duros o que presentan fibrosis. Las
maniobras se repetiran hasta asegurar su eficacia sin provocar una reaccién hiperémica.

Generalmente, el tiempo empleado en la sesion de drenaje sera de 30 minutos, variando

segun el aspecto clinico y la extensién del edema (29)

Una vez finalizado el masaje de drenaje linfatico manual, se realiza el tratamiento de
presoterapia neumdtica. Este se iniciara con una presién de 40mmHg, y se mantendra
durante el resto de las sesiones, si se obtienen buenos resultados. De no ser asi, se
aumentara ligeramente. La presion aplicada dependerd, al igual que en el DLM, de la

consistencia del edema. La duracion de la sesion sera de 30 minutos.
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Inmediatamente después, con la finalidad de mantener los resultados de la reduccién
del edema, y continuar disminuyéndolo, es imprescindible la colocacién de un vendaje de
contencion-compresion, también denominado de doble contencién (25)

Este tipo de vendaje se compone de dos capas: la primera capa se realizara con venda
inelastica, mediante un vendaje circular sin tensién, que cubra todo el miembro
superior, a excepcion de los dedos. La segunda capa, colocada encima de ésta, se

realizara con una venda de compresiéon de forma circular en brazo y antebrazo,

generando un gradiente de presion decreciente de distal a proximal. En las zonas mas

, . i . . (22
fibrosadas se aumentara la presion afadiendo una capa mas al vendaje (22)

La paciente debera mantener el vendaje hasta la siguiente sesion. En caso de no

soportarlo, se podra retirar la venda elastica, manteniéndose la venda inelastica con el

fin de no perder lo ganado durante la anterior sesién de tratamiento de fisioterapia(zz).

Para finalizar la sesidn, se mandara a las pacientes una serie de ejercicios domiciliarios
que deben realizar con el vendaje puesto. La realizacion de los ejercicios origina
contracciones musculares que actian como bomba intrinseca, estimulando Ia
circulacion linfatica y favoreciendo el retorno venoso, que facilita el drenaje sanguineo
del miembro. Estos beneficios se ven favorecidos ademas, por el vendaje de doble
contencidn. Los ejercicios consistiran en movilizaciones activas de las articulaciones del
miembro superior, insistiendo principalmente en mantener una correcta y buena

movilidad de hombro. Deberan realizarse 2-3 veces al dia, entre 5 y 20 repeticiones cada

. o (22,26)
uno, complementandose con la respiracion .

Tras haber terminado con la fase de ataque y estabilizado el edema se iniciara la fase

de_mantenimiento, cuya duraciéon serd variable. Generalmente, se ira estableciendo a

medida que se estabilice el edema, es decir, hasta adquirir la medida de contencion
definitiva. A partir de este momento, el tratamiento se espaciara a 3 dias por semana (23)
En esta fase se sustituira el vendaje por un manguito de contencién. Su uso es
principalmente diurno aunque esto varia entre las pacientes, algunas necesitan llevarlos
puestos las 24 horas del dia y otras sélo durante la actividad fisica. Por tanto, se

empleard en funcién de las necesidades de cada paciente, pero siempre con el propdsito

de mantener el volumen del edema en los valores minimos alcanzados en el tratamiento.

101



Por ultimo, se instarad a la paciente a la realizacién diaria de los ejercicios pautados
que debera realizar con la media de contencién, inculcando también a continuar
manteniendo los habitos de higiene y cuidados de la piel aprendidos durante la primera
fase del tratamiento. Puesto que el objetivo de esta fase es mantener el maximo tiempo

posible las reducciones obtenidas en la fase de ataque.

En el grupo B, la intervencion sera la misma que en el grupo A, pero ademas se le
afiadira a la fase de mantenimiento sesiones de tratamiento con terapia laser de baja
potencia (LPLT).

Este tratamiento con LPLT se realizara con un laser de diodo (Ga-As) de 904nm, con

2 (12,13,16)

un método de aplicacion puntual, y con una dosis de 1.5 J/cm en 17 puntos

. . .z 13 . a s
predeterminados de la zona axilar, con 2 cm de separacion entre ellos (3) La emisi6n

sera pulsada (tiempo de duracion del pulso 50ns) y la potencia empleada serd de 5mW a

través de un cabezal de 0.2 cm? . A todas las pacientes se les proporcionara unas gafas
protectoras contra la radiacién laser durante la sesion.

El laser se aplica en contacto con la piel, y de forma que el haz de luz laser incida
perpendicularmente sobre el punto anatomico a tratar para evitar pérdidas por
reflexion (pérdidas de energia)(27).

Durante 14 semanas se daran un total de 18 sesiones, repartidas en 2 ciclos de 9
sesiones cada uno. Cada ciclo tendra una duracién de 3 semanas, efectuando 3 sesiones
por semana. La sesion durara 17 minutos en total, 1 minuto por cada punto a tratar. Una

vez finalizado el primer ciclo y antes de comenzar el 22 ciclo de laser, se dejara un

13,14 .
(319 Durante estas 8 semanas las pacientes

periodo de descanso de 8 semanas
continuaran realizando los ejercicios domiciliarios prescritos en la primera fase, asi
como la aplicacién del automasaje, los manguitos de contenciéon (tiempo de uso

adaptado a cada paciente), y los cuidados diarios de la piel.

Terminadas ambas fases, comenzara el periodo de seguimiento de 24 meses de
duracion. Una vez al mes la paciente sera citada para una visita de control, en la cual se
valoraran nuevamente todas las variables, y se compararan los resultados obtenidos de
cada una de ellas con los obtenidos en cada una de las fases de tratamiento, asi como los

que se vayan recogiendo de las anteriores visitas de control.
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9.6 ANEXOS

9.6.1 ANEXO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO

El presente estudio piloto consta de dos grupos de tratamiento distribuidos
aleatoriamente.

De acuerdo con esto usted podra formar parte de uno de los dos grupos, siendo los
dos métodos de tratamiento objeto del estudio, la terapia descongestiva compleja y la

terapia con laser de baja potencia.

A. Terapia descongestiva compleja (TDC)

» ¢En qué consiste la técnica?

Se trata de un tratamiento de dos fases (fase de ataque y de mantenimiento), que
combina diferentes técnicas fisioterapéuticas: drenaje linfatico manual, la colocacion de
vendajes, ejercicios con los vendajes y la presoterapia frecuentemente neumatica. El
empleo simultaneo, de estas técnicas, utiles y complementarias, permite obtener el
mejor resultado, en cuanto a la reduccién del volumen y circunferencia de la extremidad

superior afectada por reabsorcion del infiltrado edematoso, asi como de la fibrosis.

> Riesgos posibles

No se describen riesgos importantes.

B. Terapia con laser de baja potencia (LPLT)

» ¢En qué consiste la técnica?

Esta terapia esta indicada en enfermedades que cursen con inflamacién, dolor o
trastornos de la reparacidén tisular. Sera empleado en el tratamiento del linfedema de
miembro superior y consistira en proporcionar un haz estrecho de una radiacion
especial de luz monocromatica y coherente en diferentes puntos de la zona axilar. Es una

técnica indolora y muy sencilla. Se realizara en sesiones de 17 minutos.
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» Riesgos posibles

No generan riesgos si se usan con normalidad. Son peligrosos y pueden causar dafio
ocular sélo si se mantiene la mirada fija del haz durante un periodo superior a 0,25

segundos.

PACIENTE

D. /Dofia con DNI

He leido la informacién que ha sido explicada en cuanto al consentimiento. He tenido
la oportunidad de hacer preguntas sobre mi examen, valoracién y tratamiento.
Firmando abajo consiento que se me aplique el tratamiento que se me ha explicado de

forma suficiente y comprensible.

Entiendo que tengo el derecho de rehusar parte o todo el tratamiento en cualquier
momento. Entiendo mi plan de tratamiento y consiento en ser tratado por un

fisioterapeuta colegiado.

Declaro no encontrarme en ninguna de los casos de las contraindicaciones

especificadas en este documento

Declaro haber facilitado de manera leal y verdadera los datos sobre estado fisico y
salud de mi persona que pudiera afectar a los tratamientos que se me van a realizar.
Asimismo decido, dentro de las opciones clinicas disponibles, dar mi conformidad, libre,

voluntaria y consciente a los tratamientos que se me han informado.

de de

107



FISIOTERAPEUTA

D. /Dofia con DNII

Fisioterapeuta de la Unidad de Fisioterapia del Hospital/Centro de Salud/gabinete

de (Ciudad), declaro haber facilitado al paciente y/o

persona autorizada, toda la informacién necesaria para la realizacion de los
tratamientos explicitados en el presente documentos y declaro haber confirmado,
inmediatamente antes de la aplicacion de la técnica, que el paciente no incurre en
ninguno de los casos contraindicacién relacionados anteriormente, asi como haber
tomado todas las precauciones necesarias para que la aplicacién de los tratamientos sea

correcta.

de de
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9.6.2 ANEXO 2: HOJA INFORMATIVA

I. Introduccion

Se le invita a participar en un proyecto de investigacién en el que se van a comparar
dos formas de tratamiento fisioterapéuticos, la terapia compleja descongestiva y la

terapia laser de baja potencia.

Este proyecto de investigacion, es un estudio piloto aleatorizado, es decir, que consta
de dos grupos de tratamiento, cuyos sujetos seran asignados indistintamente en uno u
otro grupo. De esta manera, se pondra a prueba la eficacia de la terapia compleja
descongestiva aisladamente y en combinacion con la terapia laser de baja potencia para
poder determinar cual de las dos opciones es la mas efectiva en el tratamiento del

linfedema del miembro superior secundario al tratamiento del cancer de mama.

II. Quién realiza el estudio

Por determinar

III. Como serealiza el estudio

Para seleccionar a las 60 mujeres necesarias para llevar a cabo el estudio, se
contactara con Servicios de Cirugia y de Ginecologia de diferentes Hospitales.
Se excluiran todas aquellas mujeres:
- Que no firmen el consentimiento informado.
- Que no tengan la edad comprendida entre los 30 y 80 afios.
- Que presenten contraindicaciones para el tratamiento de fisioterapia.
- Que reciban o hayan recibido algun tipo de tratamiento fisioterapéutico en los 3
meses previos al reclutamiento del estudio.
- Que no tengan como minimo 2 cm de diferencia en la circunferencia del miembro
superior afectado en comparacién con el miembro superior sano.
- Que no les haya sido practicada una diseccién axilar en la cirugia mamaria.

- Presentar un LMS bilateral secundario al tratamiento del cAncer de mama.
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- Pacientes con pardlisis o trastornos vasculares previos en el miembro superior
comprometido.

- Que presenten enfermedades sistémicas, infecciones o heridas en la piel, riesgo
de recurrencia locoregional o cualquier contraindicaciéon para la aplicacién de

tratamiento fisioterapéutico.

De previa y posteriormente a la aplicacion de las terapias correspondientes, se
mediran la circunferencias de ambas extremidades superiores, el dolor, la pesadez, la

movilidad articular y la calidad de vida.

El tratamiento que de las participantes variara segun del grupo al que pertenezcan:

* Grupo A: las mujeres asignadas en este grupo, seran sometidas a la terapia
descongestiva compleja, que consta de dos fases, una fase de ataque
(tratamiento) y otra de mantenimiento. Se combinaran varias técnicas: drenaje
linfdtico manual, colocacion de vendajes, ejercicios con los vendajes, y
presoterapia neumatica. Ambas fases de la TDC se acompafiaran de higiene y
cuidados de la piel.

* Grupo B: las mujeres asignadas a este grupo, realizaran la primera fase de la
terapia descongestiva compleja del mismo modo que las participantes del grupo
A. Excepto en la segunda fase, la cual ademas de los manguitos de contencion,
los ejercicios bajo contencién y los cuidados e higiene de la piel, seran sometidas
a la irradiaciéon de un laser diodo (Ga-As), un laser de baja potencia, en 17

puntos predeterminados de la zona axilar del miembro superior afectado.

IV. Beneficios potenciales para el sujeto

Los sujetos experimentaran una reduccion del volumen y circunferencia del miembro
superior afectado, asi como mejoria en el dolor, pesadez, movilidad del hombro y como

consecuencia en el nivel de calidad de vida a corto y largo plazo.

V. Riesgos y/o molestias

Los sujetos no corren ningun riesgo de gran importancia al ser ambas técnicas

conservadoras y no invasivas.
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VI. Derechos que se protegen

Este estudio cuenta con la aprobacion del comité de ética de la Universidad de Alcala
de Henares y cumple los requisitos establecidos en la declaracién de Helsinki de 1975

para la experimentacion con humanos.

VII. Que datos se van a recoger

Sera requerida la siguiente informacidn, sexo edad, IMC, estado socioeconémico,
profesidn laboral, informacién del cancer de mama y su tratamiento (tipo de cirugia,
numero de nddulos linfaticos extirpados, el uso de la radioterapia y el desarrollo de las

posibles complicaciones postquirurgicas) y el historial médico.

VIII. Datos de caracter personal

Los datos que se recogeran seran utilizados dnicamente y exclusivamente en este
estudio y seran los siguientes: sexo, edad, IMC, historial médico, informacién relacionada
con el cancer de mama y tratamiento médico llevado a cabo. No se recogeran datos de

identificacién personal.

IX. Derechos arco

Todas las pacientes tendran derecho a retirar su consentimiento en cualquier
momento previo a la realizacion de la técnica o durante ella. Asimismo, podran rectificar

y tener acceso a sus datos en el momento que deseen.

X. Contacto en caso de duda

En caso de duda ponerse en contacto con el investigador principal.
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9.6.3 ANEXO 3: ESCALASY CUESTIONARIOS

9.6.3.1 Escala visual analogica

o Escala visual analGglea

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ma El peor
dolor dolar
i imaginable
1 om

Figura 9.6.3.1.1 Escala Visual Analégica para la evaluacion del dolor. Tomada de
Pardo C et al. ®®

+——a Escala visual analogica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ausencia de La maxima
pesadez pesadez
posible
O
1cm

Figura 9.6.3.1.2 Escala Visual Analégica para la evaluacion de la pesadez. Extraida y

modificada de Pardo C et al. ?®
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9.6.3.2 Cuestionario FACT-B

A continuacidn encontrard una lista de afirmaciones que otras personas con su misma enfermedad
consideran importantes. Marque un solo ndmero por linea para indicar la respuesta que
corresponde a los dltimos 7 dias.

sl

Ged

ESTADO FiSICO GENERAL DE SALUD

We T EDENIIL. . .. e osesimysiminsms s s semerans s a o sngiman

B R T R

Debido & mi estado fisico, tengo dificultad para atender

d-las necesidades de mi familia ...,

Penge dolop cadainiinniiinaniiniivse s in
Me molestan los efectos secundanos del tratamiento........
Me siento enfermofal . . ot s s

Tengo que pasar tiempo acostadofa) o e e

AMBIENTE FAMILIAR Y SOCIAL

Me siento cercano(a) & mis aMIStAdCS ..o crieneniee s
Reeibo apovo emocional por parte de mi familia ...
Recibo apovo por parte de mis amistades .o

Mi familia ha aceptado mi enfermedad...oiinins

Estoy satisfechofa) con la manera en que se comunica

mi familia-acerca de mi enfermedad ...

Me siento cercano{a) & mi parcja (o & la persona gue cs

mi principal fuente de Apoyo) i s s

Sin importar su pive! actual de eotividad yevwal, contesie a la

MNada

Nada

siguiente pregunta. 3 prefiere no contestarla, margue esta casilla

|:| 3 coniinge con ld shndente secoion

Estoy satisfecho(a) con mi vida sexual i

Un
poco

Un
poco

1

1

Algo

Alpo

Mucho

Mucho

Muchi-

simo

4

4

Muchi-

simo

4

4
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Marque un solo nimero por linea para

dias.

ESTADO EMOCIONAL

e it e L S s

Estoy satisfecho(a) de como me estoy enfrentando a mi

ETIPETIDBORREY .o yimmissidem sm ckm  sap  i

Estoy perdicnde las esperanzas on la lucha contra mi

Mo S1EHO DETVIOBO{ ) . . i e s s e e st e
Me Preocupa IIMOTAT it ok buavs s i ey o o i

Me preocupa que mi enfermedad emPeoTe ..o

CAPACIDAD DE FUNCIONAMIENTO
PERSONAL

Pucdo trabajar (incluya ¢l trabajo en ¢l hogar) o
Mi trabajo me satisface (incluya el trabajo en el hogar) .....
Puedo disfrutar dela vida........coi i,
He aceptado mi enfermedad .......ooiiiiniinnmii
DT IR T, i i i s o o
Disfruto con mis pasatiempos de SIEMPIE.. e,

Estoy satisfecho{a) con mi calidad de vida actual............

MNada Un Algo Mucho Muchi-

poco simo
] 1 2 3 4
] 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
] 1 2 3 4

Nada Un Algo  Muche Muchi-

poco simo
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 ] 2 3 4
0 1 2 3 4
0 ] 2 3 4
0 1 2 3 4

indicar la respuesta gue corresponde a los iltimos 7
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Marque un solo nimero por linea para indicar la respuesta que corresponde a los ultimos 7
dias.

OTRAS PREOCUPACIONES Nada Un  Algo Mucho Muchi-
poco simo

8 Me ha faltado el aire para reSPirar....cove e sessennens 0 | 2 3 4
m Estoy preocupada con la manera de vestirme ...ovveeeeennen, 0 1 2 3 4
s Tengo ¢l brazo o los brazos hinchados o doloridos ............ 0 1 2 3 4
5 Me siento fisicamente atractiva.......evininnes 0 | 2 3 4
Bs Me molesta la pérdida de cabello.....ccveeveiiinciiiiiiinee. 0 | 2 3 4
B5 Me preocupa que, algin dia, otros miembros de mi

familia puedan padecer de la misma enfermedad ............... 0 1 2 3 4
BT Me preocupan las consecuencias del estrés (la tension)

en mi enfermedad.......ccoeviinieennn i 0 | 2 3 4
Be Me molestan los cambios de peso..........ccvveiicicionenenenne. 0 l 2 3 4
B9 Me sigo sinticndo UNa MUJET ..o eenemnsseen 0 1 2 3 4

Tengo dolor en ciertas partes del CUErPO...ovvvvicecereeeeacnens 0 | 2 3 4
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10. ANEXOS

10.1 Anexo 1: Escala PEDro

Escala PEDro-Espaniol

1. Los criterios de eleccidn fueron especificados rod sid donde:

2. Los sujetos fueron asignados al azar a los grupos {en un estudio cruzado,
los sujetos fueron distribuidos aleatoriamente & medida que recibian los

tratamientos) no d sild  donde:
3. Laasignacidn fue oculta oo d sid  donde:
4. Los grupos fueron similares al inicio en relacion a los indicadores de

pronostico mds importantes pod sid donde:
5. Todes los sujetos fueron cegados pod sild donde:
6. Todes los terapeutas gue administraron |a terapia fueron cegados oo d sid donde:

7. Todes los evaluadores que midieron al menos un resultado clave fueron
cegados rod sid donde:

8. Las medidas de al menos uno de los resultados clave fueron obtenidas de
mids del 85% de los sujetos inlcialmente asignados a los grupos rod sid donde:

9. Se presentaron resultados de todoes los sujetos gue recibieron tratamiento
o fueron asignados &l grupo control, o cuando esto no pude ser, los datos
para al menos un resultado clave fueron analizados por “intencion de tratar™  ro d sid donde:

1. Los resultados de comparaciones estad/sticas entre grupos fueron informados
para al mencs un resultado clave pod sid  donde:

11. El estudio proporciona medidas puntuales y de variabilidad para al menos
un resultado clave po d sid donde:

La escala PEDro estd basada en la b=tz Delpha desarrollada por Merbagen v coluboradeses en el Departamento de
Epdemiologia, Universidad de Maastncht (Verkagen AP er af (J998) The Deiphi list: a criteria list for quality
assessment of randomised clinical rials for conducting svstematic reviews developed by Delphi convensus, Jowrnal
af Climical Epidemiology, 51{121:7235-41). En o mayor parte, [0 bsta estd basada en el consenso de expertos v noen
datos empiticos. Dos flems que oo formaban perte de la hista Delph: ban sido inclmdes en la escala PEDro (flems 8 ¥
[0}, Conforme =e oblengan mds datos empinicos, serd posible “ponderar” los ftems de la escala, de modo que le
puntuacion en la escake PEDmo refleje Lt imponancia de cada ftem individuat en [z escala

El propasito de la escala PEDro es avedar a los wsuarios de la bases de datos PEDro a adentficar con rapider cuales
de los ensuyos climeos alesatorios (ef. RCTs o CCTs) pueden tener suficiente valider inerne (criterios 29 y
suficiente informacion estadishica para hacer gue sus resullados sean nterpretables (entenos [0-11). Un cntene
pdicional (crteno 1) goe se relacione con bz validez extemna (“generalizabilidad™ o “zplicabilidad” del ensavo) ha
sido retenido de forma gue la Bst Delphi esté complete, pero este criterio no se olilizard pam el cdloulo de e
puntuacion de la escals PEDro reportada en el sitio web de PEDra.

La escala PEDro no deberia wtibizarse como ung medida de o “valides” de las conclusiones de un estedio. En
especial. avisamos a los usuanios de la escala PEDro gue los estudios gue muestran efectos de tratamiento
significativos v que puntden alto en la escala PEDro, no necesanamente proporcicnan evidencia de gue el ratamiento
ey clintcamente dnl, Otras comsideraciones adicionales deben hacerse pera decidir 51 2l efecto del tratarmiento {ue o
suficientemnente elevado como pura ser considerado clintcamente relevante, 51 sus efectos posilivos superan a los
negativos ¥ 51 el tratamiento ex costo-efectivo. La escala po deberia vtilizarse pard comparer la “calided”™ de ensayos
realizados en las diferentes dreas de o terapia, bdsicaments porgue no es posible cumplic con todos los flems de la
excily en algpunas dreas de la prictice de ba Gsioterapia.
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Todos los criterios

Criterio §

Criterio 2

Criterio 3

Criterio £

Criterio 4, 7-11

Criterio 5-7

Criterio 8

Criterio O

Criterio 10

Criterio 11

s 51 después de una lectura
exhaustiva del estudio no se cumple algion crterie, no se deberia otorgar L puntuacion pars ese criterio.
Este criterio se cumple stoel articulo describe la fuente de obtencion de los sujetos y un listedo de los
crlenios gue benen gue cumnplir pers gue puedan ser inclaidos en el estudio,

Se considers que un estudio ha usado uns designacion ol azar =1 el artfculo gports gue Lo asignacién fue
aleatoriz, El método preciso de alestorizacion no precisa ser especificado. Procedimientos tales como
lamzar monedas v Grar les dados deberan ser considerados aleatorios. Procedimientos de asignacion
cuas-gleatoros, lales como la asignucidn por el ndmero de registro del bospatal o be fecha de nacimento,
o la alemancia, no complen este cntero,

L asignacidn oculia (enmascaramiento) sigmiica que La persona que délermina s1 un sujedo ¢s susceplible
de ser mcluido en un estudio, desconocia o gue grupo tha o ser asignado cuando se tomd esta decisidn, Se
puntia esie crterio ncluso =i po se aporia gue laasignacion fue oculty, cuando el artfcslo aporta gue la
astgmucion fue por sobres opacos sellados o gue la distribecion fue reahizade por el encargado de
organizar la distribucion, guien estaba fuers o wislado del resto del equipo de investigadores.

Como minimo, en estudios de intervenciones lerapéaticas, el artfculo debe descrbir el menos wna medida
de la severidad de la condicidn tratada v al menos ung medida (diferente) del resultado clave al 1meo. El
evatuador debe asgpurarse de gue los resultados de los grepos oo dafieran e la Heen base, en ona cantidad
climeamente significetiva. El criterio se cumple ncluso =i solo e presentan los datos imiciales de los
sujetos gue Dnahzaron el estudio.

Low Reswitados clave son aguellos gue proporcionan la medida primaria de la eleacie (o susenoa de
ehcacia) de la terapa. En la mavoria de los estudios, se use mds de una vanable como una medida de
resultado.

Cegado significe que la pérsond én cuesion (Sujelo, terapeuta o evaluador) no conocla & gue grupo habia
sido asignade el sujeto. Ademids, los swelos o lerapeutas solo se consideran “cegados” =i se puede
constderar gue no hen distinguido entre los relamentos aplicados a diferentes grupos. En los estudios en
los que los resuliedos cleve seen auto admimstrados {e). escale visoal analdgica. duario del dolor), el
evaluador es considerado cegado 51 ¢l sujeto fue cegado.

Este crterie solo se cumple 1 el articulo aperta explicitamente fanfe ¢ ndmero de sujetes imcialments
astgmados 2 los grupos come ¢l nimero de sujetos de los que se abtovieron las medidas de reseltado clave,
En bos estudios en los gue los resultados se hen medido en difersnles momentos en el dempo, un resultado
clave debse haber sido medido en mis del 855 de los supetos en alpuno de estos momentos.

El apdlisis por intencicn de tratar significa gue, donde los sujetos no recibieron tratermiento (o la
comdicion de contral) serdn fueron asignados, v donde los medides de los resultados  estuvisron
disponibles, el andlists = realizd come 51 los sujetos recibieran el trutamiento (o Lo condicidn de control)
al gue fueron asignados. Este cnterio =¢ cumple, incluse 1 no hay mencion de andhisis por intencion de
tratar, si el imforme establece éxplicitamente que todos los sujetos recibieron el trafamiente o la condicadn
de control segin fueron asignados.

Una comparacion estadistica entre prupos 1mphca la comparacion esladistica de un grupo con ofr,
Drependiendo del dizefio del estudio, puede mmphcar la compuracidn de dos o mis ratamientos, o la
comparacion de un tratmienio con un condicidn de control. El andlisis puede ser una comparacidn
simple de los resultados medidos después del ratamiento administrado, o una comparecion del cambio
experimentzdo por un grupo con el cembio del oo grupo (cuande se ha utilizado un andlists factorial de
la venapen para analizar los datos, estos dliimos son a menodo aportados como ung interaccidn grupo X
tiempa). La comparaciin puede realizerse mediante un contraste de hipélesis (gue proporciong un valor
"n", que deseribe la probabilidad con la gue los gropos difieran s0lo por el azarh o como ung estimaadn
de un wmano del efecto (por ejemplo, lo diférencia en lo media o mediang, o ouna diferencia en las
proporciones, o en el nimero necesario para tratar. © un oesgo relatvo o hazard rana) v suontervilo de
confianez,

Una estimacidn punmal es una medida del tamafio del efecte del tratamento. Bl efecto del ratamiento
debe ser descrite como e diferenciz en fos resultados de los grupos, o como el reseltado en (cada uno) de
todos los grupos. Las medidas de o vanabilidad incluyen desvinciones estdndar, errones estdndar,
intervalos de confianea, rengo imercuarilicos (u otros ranges de ceantales), v rungos. Los esimmueiones
puntunles ywo lus medidas de variehlidad deben ser proporcionadaes graficamente (por gjemplo, se pueden
presentar desviaciones estindar come barras de error en una figora) siempre gue se Necesario pard
aclarar o gue se estd moestrando (por ejemplo, mentras guede claro =1 les barras de error representan las
desviaciones estandar o el emror esténdar). Cuando los resultados son calepginoes, este cnfere se cumple
si st presenta el ndmero de supetos en cade categoria pare cada grapo.
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