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RESUMEN:

Antecedentes

El linfedema secundario es una afectacion crénica que cursa con un cumulo de liquido
linfatico en el tejido intersticial, esto provoca inflamacién en la zona afectada comprometiendo
la calidad de vida en los sujetos y alteraciones funcionales cuya causa principal es el cancer.
El cancer mas comun en las mujeres es el de mama diagnosticandose en Espafia cerca de
30.000 nuevos casos al afio provocando asi un alto numero de casos de linfedema
secundario de miembro superior.

El tratamiento habitual para esta afectacion es la terapia descongestiva compleja (TDC)
convencional, pero hay nuevos métodos que compiten con el mismo fin como es el método

Godoy.

Objetivos
Comparar la eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la TDC convencional en

pacientes con linfedema postmastectomia por cancer de mama.

Metodologia

Se va a realizar un estudio experimental con una muestra de 132 mujeres con linfedema de
miembro superior postmastectomia tras un cancer de mama derivadas de los hospitales de
la zona sur de la comunidad de Madrid. Se tomaran mediciones del perimetro de diferentes
puntos del brazo, del volumen y de la calidad de vida con la escala ULL-27. La muestra se
dividira en dos grupos de 66 sujetos que de forma aleatoria seran asignadas en el grupo
control tratada con la terapia descongestiva compleja convencional y el grupo experimental
con la terapia linfatica global con el método Godoy. Se realizardn dos mediciones de las
variables, pre y post tratamiento, y los datos obtenidos seran analizados con un analisis
estadistico a través del software IBM SPSS® version 24.0.

Palabras clave: linfedema postmastectomia, drenaje manual, terapia descongestiva

compleja.



ABSTRACT

Background

Secondary lymphedema is a chronic condition characterized by accumulation of lymph on
interstitial tissue. This situation results in swelling on the affected area, which decreases
quality of life of these people, and functional abnormalities whose main cause is cancer.
Breast is the most common cause of cancer among women, being diagnosed around 30,000
new cases per year in Spain, which induce a high percentage of new cases of secondary
lymphedema of the upper limb.

This condition usual treatment is complex decongestive therapy (CDT); however, there are

new modalities with the same purpose, like is Godoy technique.

Objectives
To compare effectiveness of Godoy method versus CDT in patients with postmastectomy
lymphedema due to breast cancer.

Methods

The present experimental study has been conducted in several hospitals around the southern
area of the Community of Madrid. A sample size of 132 women with postmastectomy
lymphedema of upper limb following breast cancer was recruited

Measurements of the arm circumference on different points, volume and quality of life will be
taken with the ULL-27 scale. The sample will be randomly assigned into the study-global
lymphatic therapy of Godoy technique (n=66) and control-CDT (n=66) groups. Pre-post
treatment measurements of variables will be taken. IBM SPSS® software version 24.0 (IBM)

will be used for statistical data analysis.

Key words: postmastectomy lymphedema, manual drainage, complex decongestive therapy.



TABLA DE ABREVIATURAS:

Abreviatura Significado
AECC Asociacién Espafiola Contra el Cancer
CDT Complex descongestive therapy
cm Centimetros
CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica
Cl Consentimiento informado
DLM Drenaje linfatico manual
H Hospital
HIP Hoja de informacién al paciente
H.U. Hospital universitario
IMC indice de masa corporal
mmHg Milimetros de mercurio
ml Mililitros
ROM Range of movement
TDC Terapia descongestiva compleja
VCM Vendaje compresivo multicapa

Tabla 1: Abreviatura



1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La mama femenina se encuentra situada sobre los musculos pectoral mayor,
serrato y oblicuo externo del abdomen, con forma cénica y redondeada en su base. Esta
compuesta por la glandula mamaria, tejido conectivo y adiposo, conductos excretores
de leche que acaban en el pezén, que esta situado en el centro de la areola. Su funcién
es la produccion de leche para la alimentacion del hijo (1).

Por otro lado, tenemos el sistema linfatico, que es una gran red distribuida por
todo el cuerpo trabajando de forma complementaria con el sistema circulatorio. Se divide
en dos estructuras, los vasos linfaticos que son vasos finos y valvulares cuya funcién es
trasportar la linfa y los ganglios linfaticos siendo su funcion la de recoger y filtrar la linfa,
y funcién inmunitaria ya que en su interior posee antigenos que unidos a los glébulos
blancos nos protegen de los patégenos. Estos Ultimos se sitian de forma agrupada en

diferentes partes del cuerpo como el cuello, en la axila, en el térax, en las ingles etc...

llustracion 1: Localizacién de ganglios axilares (2)

La linfa es el resultado de la filtracion a los vasos linfaticos del liquido intersticial
situado en todo el organismo. Este viaja por todo el sistema pasando por los ganglios
hasta terminar en la vena subclavia derecha o izquierda, y es ahi donde se reincorporara
al sistema sanguineo (3).

El cancer de mama es un conjunto de células malignas, situado en el tejido
glandular mamario, esto es provocado por los grandes cambios hormonales que sufren
las mujeres desde el nacimiento hasta la menopausia. La alteracién de una célula, y
ésta a las de su alrededor, provoca un crecimiento masivo pasando a ser posteriormente

el tumor (4).



El crecimiento de este tumor se puede clasificar de tres maneras:
¢ Crecimiento local: invade tejido mamario o estructuras muy cercanas.
o Diseminacion linfatica: la célula cancerigena se expande a través del
sistema linfatico.
¢ Diseminacién hematdgena: las células malignas viajan a través de los
vasos sanguineos llegando a tejido periférico como hueso, pulmén o
higado (4).

En general esta enfermedad, afecta mayoritariamente a las mujeres, pero no hay
que olvidar que los hombres también pueden padecerla y que en la actualidad, su
incidencia va en aumento siendo el 1% de la poblacién afectada (4).

El cancer de mama es el segundo cancer mas comun dentro de la poblacion
mundial y el primero més frecuente entre las mujeres. En Espafa, en un afo, se
diagnostican aproximadamente a 30.000 pacientes nuevos con cancer de mama, por lo
que se dice que 1 de cada 8 mujeres padecera esta enfermedad a lo largo de su vida,
siendo la quinta causa mas comun de muerte.

Las mujeres occidentales mas afectadas por esta enfermedad suelen estar en
un rango de edad de entre los 31y los 50 afios, observandose un cancer de mama mas
invasivo en las pacientes mas jévenes (5,6).

Una parte importante del tratamiento contra el cancer de mama es la cirugia para
extraer la region tumoral. El tipo de intervencion influye en gran medida en los efectos
secundarios de esta.

Tipos de cirugias:

e Tumorectomia: extirpacién del tejido tumoral.

e Mastectomia simple: extraccion del tejido mamario y sus glandulas
incluyendo tumor y el tejido de alrededor.

e Mastectomia compleja: extraccion del tejido mamario y cadena linfatica
ganglionar axilar afecta.

e Mastectomia con implante autélogo: sustitucién del tejido mamario por
un implante procedente de la propia paciente.

¢ Mastectomia con implante externo: emplazamiento inmediato del tejido
mamario, afectado y el de su alrededor, por un implante mamario externo
(6-8).
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Otra de las cuestiones que mas afecta es la extirpaciéon o no de la cadena
ganglionar, esto se realiza si se comprueba que la cadena linfatica se encuentra
afectada por las células cancerigenas, esto sucede en gran cantidad de ocasiones ya
gue lo ganglios filtran la linfa procedente de la mama afectada por el tumor, quedandose
parte de estas células instaladas en el ganglio produciendo su diseminacién. Para ello
se realiza una prueba diagnéstica llamada ganglio centinela, en esta prueba se localiza
al primer ganglio gue tiene mas posibilidad de verse afectado para un posterior analisis,
si el ganglio centinela se encuentra muy proximal, seria un factor de riesgo para
afectaciones secundarias. Los ganglios linfaticos que se ven mas expuesto a esta
situacion son los que se sitlan mas proximos al pecho, como los axilares y los
paraesternales (2,6,9).

Después de la cirugia tan invasiva y medicamentos recibidos como tratamiento
para el cancer de mama, pueden aparecer efectos secundarios que afecten
negativamente a la calidad de vida de la paciente como, cicatriz dolorosa, disminucion
del ROM de los movimientos del hombro o el linfedema como describe en su articulo
Asdourian (8). Esta ultima es una afectacion clinica muy frecuente e importante y de
caracter crénico que se caracteriza por una inflamaciéon de la zona afectada que es
debida a un cumulo de liquido linfatico en el tejido intersticial. A nivel bioquimico, el
linfedema secundario crénico se crea por la acumulacion de los macréfagos debido a
una formacién excesiva de proteinas. Son las enzimas de los macréfagos los que
intentan eliminar las proteinas sin éxito, fagocitosis, por lo que la funcién de los
macrofagos se ve disminuida en esta fase del linfedema y es por ello que hay una rotura
del colageno originando una fibrosis en la zona, una caracteristica muy acentuada
cuando el edema se alarga en el tiempo sin tratarse. Otra caracteristica de esta
afectacion es la hipertrofia del tejido adiposo, la disminucién del riego vascular y linfatico

hace que haya un aumento de depésitos grasos (7,10,11).

El linfedema también se clasifica segun la etapa de aparicién segun describe la
Asociacion Espafiola Contra el Cancer (AECC) (4,12):
e Etapa I: el edema aparece durante el dia y remite en la noche (periodo
de descanso).
e Etapa Il: el edema es constante y no remite durante al menos una
semana.

e Etapa lll: la extremidad tiene grandes deformaciones a causa del edema.
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El linfedema puede ser de causa primaria 0 congénita, esto quiere decir que

naces con una alteracion en el sistema linfatico que es lo que provoca al paciente un
linfedema, o de causa secundaria, este viene derivado por otra enfermedad y aparece
como un efecto secundario a él, como puede ser una enfermedad coronaria 0 un cancer
(10,12). Es el cancer de mama uno de los mas caracteristicos para la aparicion del
linfedema secundario en miembro superior ya que afecta a un 25% de las mujeres
diagnosticadas con cancer de mama con una edad media de 49 afios.
La incidencia del linfedema secundario tras un cancer de mama es del 20% con la
reseccion de un ganglio linfatico axilar y de un 3,5 a un 11% después de biopsiar el
ganglio centinela. También se ha determinado la incidencia después de una
mastectomia sin reconstruccion 26,7%, el 4,08% con implante y un 9,89% con implante
autologo (9,10). Con estos datos mostrados, se puede resumir que asume una mayor
probabilidad de padecer linfedema secundario de miembro superior tras una biopsia de
ganglio centinela y en una mastectomia sin reconstruccion.

El linfedema de miembro superior cursa con la inflamacién del miembro e incluso
del pecho o tronco, esto da lugar a alteraciones del propio brazo como puede ser
inmovilizacién, disminucién de la amplitud de movimiento articular, dolor, pesadez,
rigidez, viéndose comprometida su calidad de vida por su visién corporal y los problemas
gue puede desencadenar el linfedema como infeccion, celulitis, etc (5,7,13).

llustracion 2: Paciente con linfedema de miembro superior post-mastectomia (2)

Hay unos determinados factores de riesgo que aumentan significativamente la
probabilidad de padecer un linfedema después de haber pasado por un céncer de
mama. Estos son: (8,14-16)

e Tipo de intervencion quirdrgica: de menor a mayor probabilidad de
aparicion de la afectacion, tras la intervencion con implantes, con

reconstruccion autéloga y por ultimo una cirugia sin reconstruccion.
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e Diseccion de la cadena linfética: la diseccién de alguna de las cadenas
ganglionares es el principal factor de riesgo de aparicion del linfedema,
el mas afectado habitualmente es la cadena ganglionar axilar donde es
recogida toda la linfa de miembro superior, al extraerla, el liquido no se
drena quedandose en el miembro y provocando la afectacion.

¢ Quimioterapia y/o radiacion: la quimioterapia o radioterapia, se utiliza
como tratamiento habitual para un cancer de mama, es también un factor
de riesgo muy alto para la aparicion de linfedema.

e Obesidad o indice de masa corporal (IMC) elevado: pacientes con
obesidad o un IMC elevado, favorece la aparicion de linfedema.

e Edad: las pacientes en edad mas avanzada tienen mayor probabilidad de
aparicion.

o Estilo de vida: en estudios anteriores se ha demostrado que mantener un
estilo de vida activo, realizando ejercicio, reduce el riesgo de la aparicién
del linfedema (9).

El linfedema debe ser diagnosticado por un médico facultativo que generalmente
basa su diagndstico en la historia clinica del paciente, antecedentes familiares y en un
examen médico fisico y en ocasiones pueden solicitar pruebas complementarias. El
examen fisico consiste en una medicibn del perimetro con una cinta métrica
(circometria) del miembro y/o con una evaluacién volumétrica del miembro afecto
comparandolo con el miembro sano, con estas pruebas podremos saber el nivel o grado
de afectacion: (10,12,17)

e Leve: si hay una diferencia de volumen menor al 20%

e Moderada: diferencia de volumen entre el 20% y el 40%

e Grave: si hay una diferencia de volumen de més del 40%

Para ser considerado linfedema debe de existir al menos un 10% de diferencia
de volumen entre miembro sano y afecto. Esta medicidn del volumen se realiza a través
de desplazamiento del agua, consiste en introducir el miembro afecto en un recipiente
lleno de agua en su totalidad hasta llegar a tocar el fondo de este con los dedos. El
volumen de agua desechada, medida en mililitros (ml), equivale al volumen de brazo
afecto. Esta misma operacion es repetida con el miembro sano. La diferencia de los dos
valores obtenidos es la diferencia de volimenes entre miembro sano y miembro afecto
(10,14,18).
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llustracion 3: Medicién de volumen de un peso por desplazamiento de agua. Elaboracion propia.

Otra medicion para la evaluacion del linfedema es la medida del perimetro. Esta
se realiza a través de una cinta métrica utilizando los centimetros (cm). Para poder medir
de forma vélida a todos los sujetos por igual, se utilizan puntos de referencia anatémicos.
Estos puntos son la articulacion radiocarpiana, el pliegue axilar y la flexura del codo, a
partir de esta ultima, obtenemos dos puntos mas de referencia que son 10 cm hacia
craneal para medir el perimetro del brazo y 10 cm hacia caudal para medir el perimetro
del antebrazo contabilizando un total de 5 puntos de referencia. Esta misma medicién
se realiza en el miembro contralateral, y los valores obtenidos de la medicién de cada
punto de referencia se resta, y la diferencia es el valor del grado de linfedema, que ha

de ser de al menos de 2 cm para que se determine como tal (17,19-21).

llustracion 4: Esquema corporal de la medicion del perimetro de miembro superior (21)
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El tratamiento que se ha seguido para el cuidado del linfedema ha ido variando
mucho a lo largo de los afios, existiendo diferentes escuelas. La escuela Vodder, creada
en 1932, fue el primero en crear el drenaje linfatico manual (DLM). El método Leduc,
creado en 1983 en Bélgica, de él, nacen las maniobras de DLM. El creador Jean Claude
Ferrandez, que apoyandose en el método Leduc, realizé6 cambios en el protocolo de
vendaje. La escuela alemana de Féldi Clinic fue la encargada de recoger algunos de los
conceptos de los creadores anteriormente nombrados para crear la terapia
descongestiva compleja (TDC). La TDC junta las maniobras creadas por Vodder y otros
autores junto con vendajes y cuidados e higiene de la piel méas ejercicios. Por dltimo, el
método mas novedoso Godoy&Godoy, el cual promueve la reduccidon maxima del
linfedema y acaba con la elefantiasis.(3)

En la actualidad el tratamiento de fisioterapia convencional del linfedema
secundario crénico de miembro superior tras el cancer de mama mas habitual es la TDC,
ya que este emplea las diferentes técnicas y las adapta en el momento para cada tipo
de paciente. La TDC se divide en dos fases, la fase intensiva y la fase de mantenimiento.
En la fase intensiva el objetivo es la méaxima reduccion posible del linfedema del
miembro por lo que las sesiones seran mas seguidas y se consigue con un tratamiento
personalizado para cada sujeto en funcion del estado de su afectacion. Las sesiones de
tratamiento varian de entre 30 a 120 minutos de duracion, una vez o dos por dia y de
dos a siete veces por semana, pudiéndose alargar el tratamiento hasta las doce
semanas, aungue lo mas habitual es un tratamiento intensivo de 5 dias a la semana
durante 4 semanas. En la fase intensiva con la TDC se utiliza una fusién de todos los
métodos anteriormente nombrados, el DLM, vendaje compresivo multicapa (VCM),
cuidado e higiene de la piel y ejercicios que favorezcan y mantengan el trabajo ya
realizado. En el DLM se realizan pases manuales especificos a un ritmo lento y con una
presion de 20-30 mmHg en direcciéon del recorrido del sistema linfatico, primero se ha
de descongestionar la zona no afectada para poder redirigir todo el flujo linfatico a esa
zona sin que se colapse, posteriormente, se trata la zona afectada, en este caso el
brazo, que si se divide en segmentos se comienza a tratar de proximal a distal, y dentro
de cada uno de ellos se trabaja de distal a proximal siendo las maniobras ascendentes,
tratandose primero brazo, a continuacion, antebrazo y por ultimo mano. El VCM del
miembro ayuda a la reduccion del linfedema aumentando la presion del espacio
intersticial y a su vez del flujo linfético, se utilizan vendas de diferentes materiales y la
venda, junto con la forma de colocacion es lo que determina la funcién de vendaje.
Vendaje en espiga, por su gran cantidad de capas en una misma zona ejerce mas
presion por lo que se coloca en zonas con mayor afectacion o en su defecto en la zona

mas distal, con menos presion le sigue el vendaje en semiespiga ya que tiene solo 2
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capas y ejerce menos presion que la anterior, por ultimo, el vendaje circular, que al solo
tener una capa, ejercen menos presién por lo que se emplea en zonas con menor
afectacidon o en su defecto en zonas proximales para evitar asi el efecto en torniquete.
Aunqgue el linfedema secundario es una afectacion de caracter crénico, hay algunas
recomendaciones para retardar su aparicion lo maximo posible, estas son: evitar
traumatismos en el mismo del lado afecto, temperaturas muy frias o muy calientes,
infecciones o heridas en la piel, extracciones de sangre o lecturas de la tension arterial.
Todas estas prevenciones forman parte de la educacién a la paciente una vez ha sido
intervenida de cancer de mama. Por el contrario, si ya ha aparecido la afectacion,
también es conveniente seguir estas precauciones para asi evitar el riesgo de infeccién
o celulitis, muy comun en mujeres con linfedema tras un cancer de mama.

Respecto al ejercicio, se recomienda de tipo aerébico combinado con respiraciones
profundas favoreciendo la reduccion del volumen del brazo y un aumento de la calidad
de vida.(9)

La fase de mantenimiento, cuyo objetivo es preservar los valores obtenidos en la anterior
fase, se realizaran las sesiones de tratamiento mas espaciandas en el tiempo
manteniendo de forma continua los cuidados e higiene de la piel y los ejercicios
domiciliarios (17,22,23).

llustracion 5: Vendaje compresivo multicapa en miembro superior. Elaboracion propia.

Dentro de la TDC, podemos encontrar dos tipos de contraindicaciones las
absolutas y las relativas. Dentro de las absolutas podemos encontrar las insuficiencias
cardiacas, fallos en el sistema renal, trombosis profunda o tromboembolismos pulmonar
o cualquier tipo de infeccion local en la zona a tratar. Entre las contraindicaciones
relativas encontramos la hipertension arterial mal controlada y el intervalo de tiempo
entre el estado de tumor en estado activo y el comienzo del tratamiento, debiendo ser

de al menos de 2 meses. Este tema ha sido muy debatido ya que por momentos, el DLM
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en procesos de metéstasis ha sido considerado una contraindicacion, actualmente si se
apuesta por el DLM aln en caso de metastasis ya que no se considera que empeora la
sintomatologia y no se han encontrado estudios que demuestren lo contrario. A cambio
mejora los sintomas del linfedema mejorando paralelamente la calidad de vida (10).

Como resumen, podemos concluir que la aplicacion de la TDC conlleva muchos
cambios fisiolégicos que favorecen la disminucion del linfedema, estos cambios son el
aumento de la reabsorcion proteica, disminucién de la tension de los tejidos, y como
guia en la direccion de la linfa hacia los ganglios no afectados mas cercanos.

Otro método para el tratamiento del linfedemas es el denominado el método
Godoay, creado por un matrimonio brasilefio en 1999. Esta pareja cambia algin concepto
de la TDC convencional, y afiade alguno otro con nuevos puntos de vista.

Este novedoso método tiene una forma intensiva de trabajo que consiste en sesiones
de 6-8 horas de tratamiento al dia durante cinco dias consecutivos, en este tiempo se
utilizan las técnicas de terapia linfatica cervical durante 15 minutos, mas 40 minutos de
terapia linfatico manual de zonas préximas a la afectada, mas terapia linfatica mecanica
y terapia de compresion y contencion, continuando con ejercicio terapéutico y cuidado
de la piel, todas ellas combinadas de la mejor forma para cada sujeto, convirtiéndose en
un tratamiento Unico e individualizado para cada uno de ellos (24,25).

La terapia linfatica cervical lo que consigue es una activacion del sistema nervioso (3).
A través de la terapia linfatica manual se consigue el paso de la linfa desde el espacio
intersticial a los conductos menores linfaticos (26).

La terapia linfatica mecénica se realiza a través de un aparato electromecanico
(RAGodoy®) que realiza una flexo-extension pasiva de la articulacion del codo, que
gracias al movimiento muscular que se ejerce por ese movimiento, facilita el retorno

linfatico y hace que la linfa viaje desde los capilares hasta los vasos (26,27).

llustracion 6: RAGodoy® de miembro superior. Clinica de Fisioterapia Sanamanzana (26)
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Respecto a la terapia de compresiéon y contencion, la media de compresion

hecha con un tejido inelastico, grosgrain, que genera una presién positiva en reposo de
al menos 30-40 mmHg, hace que ayude a la reduccion del volumen y al mantenimiento
de esto (26,28).
El conjunto de todas estas medidas impuestas por la pareja Godoy son las que crean el
nuevo método con el que tratar el linfedema tras el cancer de mama, con esta forma de
trabajo intentan conseguir la maxima reduccién del volumen en un tiempo muy corto
para evitar el abandono del tratamiento por el paciente al considerarse una patologia
cronica (24,29).

Sumando toda la carga emocional, su angustia y ansiedad que tienen que
soportar las pacientes a raiz de tener que enfrentarse al cancer de mama y todo lo que
ello conlleva, dolor, verse con un esquema corporal cambiado, el tratamiento recibido,
mas el estar pendientes de por vida de todas las prevenciones y precauciones para
evitar, 0 en el caso de que el linfedema ya esté implantado, para prevenir infecciones
del brazo, puede interferir en sus actividades de la vida diaria y por lo tanto afectarles
en su calidad de vida (6,30,31).

Esta es una patologia crénica que desencadena una disminucion en la calidad de vida
y para poder cuantificarla, existen dos tipos de herramientas en forma de escalas, las
genéricas utilizadas para calificar la salud general y las especificas que son mas
centradas en todo tipo de variables aportando una mayor sensibilidad al estudio. ULL-
27 es una escala especifica que detalla la calidad de vida en pacientes con linfedema
en miembro superior tras un cancer de mama.

La escala ULL-27 proveniente de Francia, ha sufrido una adaptacion transcultural y
validaciébn en Espafa, utilizando nuestro idioma. Se encuentra dividida en tres
diferenciados grupos, con diferentes cuestiones dentro de ellos. Sobre el estado fisico
cuenta con 15 preguntas, a nivel psicolégico 7 preguntas y 5 a nivel social. En total 27
items puntuadas cada una de ellas del 1 al 5. EI computo final de la puntuacién de las
respuestas va del 0 al 100 siendo 0, muy baja calidad de vida y 100 una alta calidad de
vida respecto al linfedema de miembro superior tras haber sufrido un cancer de mama.
Con esta escala no se intenta determinar el grado de lesividad del linfedema, si no ver
como afecta este en su calidad de vida. Por ello, con esta herramienta también damos
a conocer a mujeres recién diagnosticadas como podria verse afectada su calidad de

vida tras el proceso de curacion del cancer de mama (30).
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Respecto a lo que otros autores hablan sobre el tema, en un estudio realizado
por Haffner (10), indica la importancia del linfedema por su incidencia en pacientes que
han padecido cAncer de mama incluyendo una escala de medicién de la escala de vida,
dando como resultado un mes después del tratamiento una disminucion de la calidad
de vida respecto a un estudio previo al tratamiento. Por otro lado, en el articulo descrito
por Gradalski (22) asegura que la realizacién de ejercicio fisico con la combinacion de
la respiracion que no solo reduce el volumen del linfedema sino que también mejora los
sintomas subjetivos propios de la enfermedad y por ello indirectamente aumentaria su
calidad de vida.

Respecto a los criterios de inclusién, en el articulo escrito por Melam (17), incluye
en su estudio a pacientes con linfedema en estadio | y Il , mientras que en el estudio
descrito por Godoy (24) , extrapolando sus datos de miembro inferior al miembro
superior, admite a pacientes con linfedema en estadio Ill. A diferencia de estos dos
articulos que incluyen a sus pacientes al estudio segun el estadio de la afectacion del
linfedema, el articulo (10) descrito por Hoffner , solo hace referencia al porcentaje de la
diferencia de volumen entre el miembro afecto con el contralateral siendo de al menos
un 10%. Por el contrario, los datos de exclusion que se tienen en cuenta en el articulo
escrito por Miller (7) son los pacientes a las que se les ha realizado una mastectomia
profilactica, o justo después de un tratamiento de quimioterapia neoadyuvante, 0 como
refiere el estudio descrito por Haffner (10), también se excluyen a las pacientes con
cualquier otra enfermedad generalizada.

La edad media de las pacientes que forman parte de los grupos de estudio de
los articulos (5,6,17), se encuentran entre el rango de edad de 50 y 70 afios, que
corresponderia con la edad media de incidencia del cancer de mama (5,15).

En un articulo realizado por Godoy (25) hablando de su propio método nos indica
gue aungue el linfedema esté considerado como una afectacioén crénica su estudio
muestra como en un estado de elefantiasis en un miembro inferior es reversible con un
tratamiento clinico basado en su método. Se analiz6 a un sujeto de 24 afios con
linfedema de miembro inferior con una diferencia de perimetro de hasta 66 centimetros
comparada con el contralateral, tras someterse al tratamiento intensivo, logro reducir en
solo una semana 20 centimetros. Posteriormente se logré una reduccion total del
linfedema que ha logrado mantener junto con sesiones de mantenimiento hasta 10 afios
dentro los margenes de normalidad.

Respecto al tiempo de tratamiento que se dedica a cada tipo de técnica varia
mucho. Godoy en su estudio (24) donde habla de su método, indica que se debe dedicar
entre 6-8 horas de tratamiento activo y pasivo al dia durante 5 dias a la semana por una

semana de manera intensiva, asegura conseguir hasta un 50% de reduccién del
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linfedema de forma intensiva. Mientras que en la técnica habitual descrita por Gradalski
(22) con el método Vodder, se realizan sesiones de entre 30 a 80 minutos con una o
dos sesiones al dia, entre 2 a 7 dias por semana y siendo lo habitual 4 semanas,
pudiéndose alargar hasta 12 semanas.

En el articulo escrito por Luz (9), establece que en estudios anteriores no se
recomendaba realizar ejercicio fisico de alta intensidad ya que se pensaba que esto
podria desencadenar el linfedema o agravarlo. En la actualidad este pensamiento ha
cambiado, y en los Ultimos estudios (10,22), recomiendan la realizacion de ejercicio
fisico bien controlado y pautado para mejorar, reducir y prevenir el linfedema post
mastectomia tras el cancer de mama.

En el estudio que concluye Mariana (25), se ha demostrado que la aplicacién del
calor, termoterapia a 40°, durante la maniobra de descongestion no ayudo a la reduccion
del linfedema de forma significativa. Tras un estudio aleatorio cruzado, donde se media
a 7 sujetos, el efecto mecanico del calor sobre un linfedema de miembro inferior, al
finalizar el tratamiento se vio que no hubo una reduccién significativa respecto al
volumen.

Hasta la fecha, no existen articulos que comparen la eficacia de dos métodos de
actuacién ante las mismas necesidades para el linfedema secundario al cancer de
mama, aun teniendo el mismo objetivo como fin, es por ello por lo que este estudio es
realizado para poder dar respuesta a que método es el mas adecuado para disminuir el
linfedema, cual es mas eficaz o cual es mas rapido al encontrarnos con una paciente
con linfedema de miembro superior tras haber sufrido un cancer de mama. En él se
enfrentan dos técnicas, la TDC utilizada como tratamiento habitual en el cual, se
emplean métodos combinados personalizando el tratamiento a cada sujeto
dependiendo de las caracteristicas con las que parta, y el método Godoy como
tratamiento experimental, que al utilizar técnicas mas novedosas, donde cambia el

método de actuacion y los tiempos de tratamiento.
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2. EVALUACION DE LA EVIDENCIA

He realizado mi busqueda en la base de datos de Ebsco con Cinahl, E-Journal,
Academic Search Complete y Medline, Pubmed con Medline y Google académico con

una busqueda avanzada.

Se han utilizado términos libres, Mesh y Desc para la realizacion de la busqueda.

Termino libre Mesh Desc
Lymphedema Lymphedema Lymphedema
Mastectomy Mastectomy Mastectomy
Breast cancer Breast cancer Breast cancer
Lymphatic drainage Lymphatic drainage Lymphatic drainage
Complex descongestive therapy | ~  -—-—- | -

Tabla 2: Término libre, Mesh y Desc.

Todos ellos se han combinado con los booleanos AND y OR. Los limites vy filtros
utilizados en las busquedas son “Clinical Trial” y “published in the last 5 years”, aunque

en ocasiones se han descartado por el nimero tan bajo de articulos encontrados.
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e EBSCO (Anexo 1):

Estrategia de busqueda

Articulos encontrados

Articulos utilizados

Lymphedema OR Breast Cancer
Lymphedema AND Mastectomy AND
complex descongestive therapy OR

Manual Lymphatic Drainage

7

2

S8 AND S9

Lymphedema OR Breast Cancer
Lymphedema AND Mastectomy AND

Quiality of Life

Lymphedema OR Breast Cancer
Lymphedema AND Mastectomy AND

body volume

10

Lymphedema OR Breast Cancer
Lymphedema AND Mastectomy AND
complex descongestive therapy OR
Manual Lymphatic Drainage AND

perimeter

Complex descongestive therapy OR
Manual Lymphatic Drainage AND

Godoy lymphedema

Tabla 3: Blsqueda en EBSCO.

Total encontrados:19

Total utilizados: 6

22




e Pubmed (Anexo 2):

Estrategia de busqueda

Lymphedema OR Breas Cancer
Lymphedema AND Mastectomy AND
Complex Descongestive Therapy OR
Manual Lymphatic Draninage

Lymphedema OR Breas Cancer
Lymphedema AND Mastectomy AND
Godoy Lymphedema

Lymphedema OR Breas Cancer
Lymphedema AND Mastectomy AND
Quality of Life

Lymphedema OR Breas Cancer
Lymphedema AND Mastectomy AND
Body Volume

Lymphedema OR Breas Cancer
Lymphedema AND Mastectomy AND
Complex Descongestive Therapy OR
Manual Lymphatic Drainage AND

Perimeter

Complex Descongestive Therapy OR
Manual Lymphatic Drainage AND
Godoy Lymphedema

Tabla 4: Busqueda en PUBMED.

e Google académico (Anexo 3):

Articulos encontrados | Articulos utilizados
30 3
1 0
23 6
12 4
1 1
1 1
Total encontrados: 68 | Total utilizados:15

Estrategias de busqueda: Articulos encontrados: Articulos utilizados:
Method Godoy limphedema, | 8 4
autor: Godoy

Total encontrados: 8 Total utilizados: 4

Tabla 5: Busqueda en Google Académico.
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Se ha utilizado un libro para completar la informacion de la anatomia de la mama
asi como del sistema linfatico y sus grupos ganglionares. Ademdas, se ha
complementado la informacién con tres paginas webs, la web Sanamanzana donde sus
creadoras son representantes del método Godoy en Esparia, la web de la asociacién
espafiola contra el cancer (AECC), y la web de la asociacién espafiola de linfedema
(AEL). También se realizé una busqueda manual acerca de la escala de vida ULL-27, y

se recogio informacion de un articulo cedido por un experto.
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3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Objetivo general:

Comparar la eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la terapia

descongestiva compleja convencional en pacientes con linfedema

postmastectomia por cancer de mama.

Objetivos especificos:

O

Comparar la eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la terapia
descongestiva compleja convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variaciéon de la calidad de
vida medida con la escala ULL-27.

Comparar la eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la terapia
descongestiva compleja convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variacion del volumen
medida con el desplazamiento del agua.

Comparar la eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la terapia
descongestiva compleja convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variacién del perimetro en la
flexura del codo medido mediante una cinta métrica.

Comparar la eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la terapia
descongestiva compleja convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variacion del perimetro 10
cm por debajo de la flexura del codo medido mediante una cinta métrica.
Comparar la eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la terapia
descongestiva compleja convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variacion del perimetro en la
articulacion metacarpofalangica medido mediante una cinta métrica.
Comparar la eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la terapia
descongestiva compleja convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variacion del perimetro 10
cm por encima de la flexura del codo medido mediante una cinta métrica.
Comparar la eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la terapia
descongestiva compleja convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variacion del perimetro a

nivel del pliegue axilar medido mediante una cinta métrica.
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4. HIPOTESIS CONCEPTUAL

O

La aplicacion del Método Godoy es mas efectiva que la terapia
descongestiva compleja convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variacion de calidad de vida
medida con la escala ULL-27, del volumen medida con el desplazamiento
del agua y del perimetro en los puntos de la flexura del codo, 10 cm por
encima y por debajo de este, en la articulacion metacarpofaldngica y a

nivel del pliegue axilar medido mediante una cinta métrica.
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5. METODOLOGIA

a. DISENO:

Proyecto de estudio experimental (ya que existe intervencién y aleatorizacién),
analitico (se pretende realizar una inferencia y analizar sus resultados), longitudinal (se
pretende estudiar y evaluar a las mismas personas por un periodo prolongado de
tiempo) y prospectivo (se observa a través del tiempo) con objetivo de comparar dos
técnicas diferentes para el mismo fin, el método Godoy (grupo experimental) y la TDC
convencional (grupo control) para la reduccién del volumen, del perimetro y la mejora
de la calidad de vida.

Se propone este ensayo clinico para comprobar la existencia de una posible
opcién de tratamiento al habitual para el linfedema secundario tras haber sufrido un
cancer de mama que pueda resultar mas cémoda y rapida para las pacientes y el
terapeuta que la realiza.

Los sujetos seran asignados al grupo control y el grupo experimental de forma
aleatoria.

Se realizara un simple ciego, el fisioterapeuta encargado de evaluar y realizar
las mediciones desconocera en todo momento al grupo que pertenece cada uno de los
sujetos. Ademas, el analista (estadistico) de los datos también seré cegado.

Este estudio respetara los criterios éticos de la Declaracion de Helsinki de 1964
actualizada en la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil de octubre de 2013. Este
proyecto seré evaluado por el Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC) del Hospital
Universitario 12 de octubre (Anexo 4).

Todos los sujetos de estudio deberan de ser debidamente informados de lo que
trata el estudio al que se presentan a través de la Hoja de Informacién al Paciente (HIP)
(Anexo 5) y deberan firmar un Consentimiento Informado (Cl), donde dentro del cual, se
encontrard la revocacion de dicho estudio (Anexo 6).

Todos estos documentos deben estar debidamente cumplimentados por los
sujetos y deben ser guardados de forma privada y anénima segun la ley actual de
proteccion de datos, Ley Organica 3/2018 del 5 de diciembre de proteccion de datos
personales y garantia de derechos digitales. Se contaran con dos bases de datos
diferentes, una que solo podra acceder el investigador principal y que contara con todos
los datos completos de los sujetos y otra para el resto de los investigadores en el que
contara con un cédigo personal e intransferible para poder guardar el anonimato y del

mismo, un codigo para no saber a qué grupo de intervencion pertenece cada sujeto.
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b. SUJETOS DE ESTUDIO:

La poblacion diana de este estudio seran mujeres con linfedema

postmastectomia por cancer de mama.

Los sujetos de estudio deben encontrarse dentro de la poblacion diana, de la

comunidad de Madrid, de los hospitales (H.) que se encuentren al sur de ésta,

correspondientes a las areas 8 (H. Rey Juan Carlos, Hospital Universitario (H.U.) de

Méstoles, Fundacion Universitaria Hospital de Alcorcon y H. Virgen de la Poveda), 9 (H.
Severo Ochoa y H.U. de Fuenlabrada), 10 (H. U. de Getafe y H. infanta Cristina) y 11
(H.U. 12 de Octubre, H. Fundacién Jiménez Diaz, H. Infanta Elena y Hospital del Tajo)

del mapa sanitario de la comunidad de Madrid, cumpliendo los siguientes criterios de

seleccion:

Los criterios de inclusioén:

Mujeres en edad de entre 45 y 65 afos.

Con linfedema secundario en miembro superior tras haber sido operadas
de mastectomia por cancer de mama.

El linfedema ha de estar entre un estadio Il, una clasificacion leve-
moderada o en su defecto debe de haber una diferencia de al menos un
20 % con el miembro contralateral.

Esta afectacién debe de estar presente durante al menos 2 meses, pero

no mas de 2 afos de evolucion.

Los criterios de exclusion:

Presencia de tumor activo.

El intervalo de tiempo entre el estado de tumor en estado activo y el
comienzo del tratamiento, menor de 2 meses.

Infecciones locales o cualquier tipo de infeccion que conlleve un
aumento de la temperatura anormal.

La afectacion de las dos mamas.

No estar en contacto con terapias descongestivas de forma paralela al
estudio o con farmacos diuréticos.

Afectaciones cardiacas y renales o hipertension sin controlar.

La muestra representativa se obtiene por medio de un muestreo no probabilistico

consecutivo de manera que en cuanto cumplan los criterios de seleccion formen parte

de nuestra muestra.
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El tamafio muestral de cada grupo sera calculado con la siguiente féormula de

comparacion de dos medias:

2K = SD?
n = —az

e K: dato que aceptamos en este estudio y que dependen del nivel de significacion
(5%) y del poder estadistico (80%). Dando como resultado de K = 7,8.

Nivel de significacion (a)
Poder estadistico (1-B) 5% 1% 0,10%
80% 7,8 11,7 17,1
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13 17,8 24,3
99% 18,4 24,1 31,6

Tabla 6: Poder estadistico y nivel de significacion.

e SD: es la desviacion estandar, cuyo dato se ha recogido del articulo (9) de
434°05, en la toma de medida del volumen pre-intervencion ya que este estudio
ha sido realizado en similares caracteristicas a las de este estudio.

e d: precision recogido del 10% de la media del estudio mencionado anteriormente,

ya que la muestra no era significativa siendo d= 227,2

2 X 7°8 x (434°05)?
n = = 56,93

(227°2)

n = 56"93+ 15% de perdidas
n = 65,46
La muestra del estudio sera de 66 sujetos en cada grupo, es decir una muestra
total de 132 sujetos.
Se han realizado los calculos del tamafio muestral para todas las variables de
estudio, escogiéndose finalmente la expuesta, que es el resultado mayor.
Los sujetos seran asignados a un grupo de intervencion u otro mediante un

sistema de aleatorizacion a través del programa Microsoft Excel 2016.
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c. VARIABLES:

Variable Tipo Unidad de medida Cémo se mide
Momento de | Independiente, 0= Pre
medicion cualitativa, nominal 1=Post
Tipo de tratamiento | Independiente, 0=Método TDC

cualitativa, nominal

convencional
(control)

1= Método Godoy
(experimental)

Volumen Dependiente, mi Desplazamiento de
cuantitativa, agua
continua
Perimetro flexura del | Dependiente, cm Cinta métrica
codo cuantitativa,
continua
Perimetro 10 cm por | Dependiente, cm Cinta métrica
debajo de la flexura | cuantitativa,
del codo continua
Perimetro de la | Dependiente, cm Cinta métrica
articulacion cuantitativa,
metacarpofalangica | continua
Perimetro 10 cm por | Dependiente, cm Cinta métrica
encima de la flexura | cuantitativa,
del codo continua
Perimetro nivel del | Dependiente, cm Cinta métrica
pliegue axilar cuantitativa,
continua
Calidad de vida Dependiente, 0-100 Escala ULL-27

cuantitativa,

continua

Tabla 7: Variables.
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o El volumen del linfedema:

Hay diferentes formas de cuantificar el volumen del miembro superior, la elegida
para este estudio ha sido la medicion del volumen por desplazamiento del agua. La
metodologia a seguir es la introduccion del brazo en un recipiente hasta tocar el fondo
de éste con la punta de los dedos. El recipiente estara previamente lleno de agua hasta
el borde y el agua debe estar siempre a la misma temperatura. El agua que sea
expulsada correspondera con el volumen del brazo.

Este proceso se ha de repetir dos veces, una con el miembro sano, y a continuacion con
el miembro afecto para que pueda ser comparados ambos miembros.

Para evitar sesgos en el estudio, en las dos mediciones que se le realizan al sujeto una
pre y otra post tratamiento, el recipiente y la temperatura del agua deben de ser siempre
iguales.

o El perimetro del linfedema:

La medicién del perimetro en el miembro superior se realiza a través de una cinta
métrica, con ésta, se realizan mediciones en los puntos ya establecidos en la hoja de
mediciones, en la interlinea del codo (flexura del codo), diez cm por encima y por debajo
de este punto, en la articulacién metacarpofalangica, y a la altura del pliegue axilar.
Estas mediciones se deben de tomar siempre desde la misma posicion de base, en este
caso en decubito supino, con una cufia mediana en las rodillas para mantener una
posicion relajada y sin ningun tipo de apoyo en la cabeza. Las mediciones se tienen que
realizar siempre con la misma cinta métrica. Se mediran ambos brazos, sano y afecto

para calcular la diferencia y asi establecer un grado de linfedema.

o La calidad de vida durante el linfedema:

A través de la escala de calidad de vida ULL-27, se puede establecer un valor
mas objetivo de cdmo afecta el linfedema de miembro superior tras una mastectomia en
los sujetos después de haber sufrido un cancer de mama ya que se trata de una escala
muy especifica sobre la enfermedad.

Con 27 items de diferentes alteraciones da una puntuaciéon del 0 al 100 que
posteriormente ha de ser codificado para asi obtener un resultado.

Esta escala se debe proporcionar al sujeto a estudio para que sea rellenado en el
momento de la toma de medicion por si surgieran dudas, poder aclararlas, en un estado

tranquilo, sin prisa.
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d. HIPOTESIS OPERATIVA:
o Calidad de vida:

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre
el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema postmastectomia
por cancer de mama en la variacion de la calidad de vida medida con la escala ULL27.

Hipodtesis alternativa (Hi): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variacion de la calidad de vida medida con
la escala ULL27

o Volumen:

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre
el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema postmastectomia
por cancer de mama en la variacion del volumen medida con el desplazamiento del
agua.

Hipotesis alternativa (H.): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variacion del volumen medida con el

desplazamiento del agua.

o Perimetro en la flexura del codo:

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre
el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema postmastectomia
por cancer de mama en la variacion del perimetro en la flexura del codo medido con una
cinta métrica.

Hipotesis alternativa (H.): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variacion del perimetro en la flexura del

codo medido con una cinta métrica.

o Perimetro 10 cm por debajo de la flexura del codo:

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre
el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema postmastectomia
por cancer de mama en la variacion del perimetro 10 cm por debajo de la flexura del
codo medido con una cinta métrica.

Hipodtesis alternativa (Hi): Existen diferencias estadisticamente significativas

entre el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema
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postmastectomia por cancer de mama en la variacion del perimetro 10 cm por debajo

de la flexura del codo medido con una cinta métrica.

o Perimetro en la articulacion metacarpofalangica:

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre
el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema postmastectomia
por cAncer de mama en la variacion del perimetro en la articulacion metacarpofalangica
medido con una cinta métrica.

Hipdtesis alternativa (Hi): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variacion del perimetro en la articulacién

metacarpofalangica medido con una cinta métrica.

o Perimetro 10 cm por encima de la flexura del codo:

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre
el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema postmastectomia
por cancer de mama en la variacion del perimetro 10 cm por encima de la flexura del
codo medido con una cinta métrica.

Hipotesis alternativa (H.): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cAncer de mama en la variacion del perimetro 10 cm por encima

de la flexura del codo medido con una cinta métrica.

o Perimetro a nivel del pliegue axilar:

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas entre
el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema postmastectomia
por cancer de mama en la variacion del perimetro a nivel del pliegue axilar medido con
una cinta métrica.

Hipotesis alternativa (H.): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el método Godoy y la TDC convencional en pacientes con linfedema
postmastectomia por cancer de mama en la variacion del perimetro a nivel del pliegue

axilar medido con una cinta métrica.
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e. RECOGIDA, ANALISIS DE DATOS, CONTRASTE DE LA
HIPOTESIS:

Los datos de los sujetos se recogeran a través de un formulario de recogida de
datos personales que incluye nombre, apellidos, edad, fecha del diagndstico de cancer
de mama, fecha de la operacion quirdrgica de mastectomia, fecha donde comenzé a
notar el linfedema que les solicitar4 el investigador principal (Anexo 7). Para las
mediciones se contara con otro formulario en que se obviaran los datos personales de
los sujetos, refiriéndose con un nimero de identificacion y un nimero de asignacion de
grupo y un cuadro para recoger las variables dependientes que son calidad de vida,
volumen y perimetro del miembro sano y del afecto que recogera el evaluador (Anexo
8).

Estos datos seran pasados al software de IBM SPSS® version 24.0.

Andlisis estadistico:

o Descriptivo: Se realizara un andlisis descriptivo que para las variables
cuantitativas mediante una tabla de medidas incluyendo medidas de tendencia
central como la media, mediana y la moda y medidas de dispersion como la
desviacion estandar y el coeficiente de variacién y para las variables cualitativas
mediante una tabla de frecuencias que incluye frecuencias y nimeros absolutos.

e Inferencial: se realizara un contraste de hipétesis bilateral de la media de las
diferencias entre el pre y post tratamiento a través del test estadistico
correspondiente.

Para concluir que test es el adecuado, debemos calcular la normalidad a través

del test Kolmogorov-Smirnov, y la homogeneidad de varianzas de la muestra a

través del test de Levene. Si en ambos test:

o p>0.05:

Hay una distribucion normal y existe homogeneidad de la muestra, por lo que se
tendra que realizar el test paramétrico, T de Student de muestras independientes, para
comparar asi las medias de dos muestras independientes, las cuales son el grupo
control y el grupo experimental.

o p<0.05:

La distribucién no es normal, y no existe homogeneidad de la muestra. Esto

implica que el test utilizado debe ser un test no paramétrico, U de Mann Whitney, para

comprobar si existen diferencias significativas entre el grupo control y el experimental.
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Si como resultado a las pruebas de contraste, T de Student o U Mann Whitney

obtenemos que p < 0.05 se rechaza la hipétesis nula y se acepta la alternativa, por lo

gue existen diferencias significativas entre el grupo control y el experimental respecto a

nuestras variables de estudio.

Si por el contrario tenemos que p >0.05, aceptamos hipoétesis nula, no existiendo

diferencias significativas entre el grupo control y el experimental respecto a nuestras

variables de estudio.

Los resultados obtenidos se pueden representar de una forma grafica segun el

tipo de variable. Para las variables del volumen, el perimetro y la calidad de vida, que

son variables dependientes, cuantitativas y continuas utilizaremos histogramas en caso

de normalidad y diagramas de caja y bigotes en caso de no normalidad.

f. LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

Las limitaciones que se pueden obtener es este estudio pueden ser:

El rechazo y/o abandono del tratamiento por parte del paciente en
cualquier momento antes de dar por finalizado el estudio y para ello, se
ha aumentado un 15 % el calculo muestral por posibles pérdidas.

Conseguir 132 de sujetos, que son necesarias para la realizacion del
estudio, suponiendo asi un aumento de los gastos y del tiempo necesario
para la realizacion del estudio, esto se podria solucionar con una solicitud
de financiacion del proyecto de investigacion de la Comunidad de Madrid.
Que las mediciones se realicen en el momento de tratamiento intensivo

sin poder concluir con la fase de mantenimiento.

g. EQUIPO INVESTIGADOR:

El equipo esta formado por:

Un investigador principal, graduado en fisioterapia, que sera Jennifer
Aranda Mufioz.

Un evaluador, graduado en fisioterapia y master relacionado con la
fisioterapia en la mujer.

El que realiza la intervencién del grupo control, graduado en fisioterapia
y master relacionado con la fisioterapia en la mujer, especializado en
TDC, con conocimientos en los diferentes métodos como Leduc, Vodder,
Jean Claude Ferrandez o Foéldi cuya experiencia laboral utilizando estos
métodos debe ser de al menos 3 afios. En el caso de tener muchos

sujetos en el mismo periodo de tiempo, contaremos con mMas
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profesionales igual de especializados que el fisioterapeuta principal para
poder llevar a cabo el estudio.

La otra persona que realiza la intervencién del grupo experimental,
graduado en fisioterapia y master relacionado con la fisioterapia en la
mujer, especializado en drenaje linfatico con el método Godoy, cuya
experiencia laboral utilizando el método Godoy debe ser de al menos 3
afos. Al ser sesiones de tratamiento tan largas, ante una alta demanda
de sujetos en el mismo periodo de tiempo, se contarda con mas
profesionales de las aptitudes que se exigen al profesional principal.

El estadistico, especialista en investigaciones clinicas.

Colaboradores: médicos especialistas de la unidad de oncologia y
ginecologia, ubicados dentro de los hospitales que conforman las areas
8, 9, 10 y 11 del mapa sanitario de la comunidad de Madrid.
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6. PLAN DE TRABAJO

a. DISENO DE LA INTERVENCION:
El estudio comienza con el planteamiento del proyecto por parte de la
investigadora principal, tendra que investigar y analizar el estado actual del tema y se

concluiré con la redaccion del proyecto.

Una vez éste esté finalizado tendra que enviar una solicitud al CEIC del H.U. 12

de octubre (Anexo 4), que sera donde se llevara a cabo.

Tras tener la aprobacion, todo el equipo que conforma el estudio, la investigadora
principal, los dos fisioterapeutas encargados de ejecutar el tratamiento, el fisioterapeuta
encargado de realizar las mediciones y el analista, se retnen para especificar cada una
de sus tareas que deberan realizar en el periodo de tiempo que dure el proyecto, sus
funciones, el método de actuacién que deberan seguir, y el protocolo que se ha creado
para este estudio, y se informara a los investigadores colaboradores del estudio de los

criterios de seleccion para la seleccion de la muestra.

La seleccion de la muestra viene dada por la derivaciéon de los médicos
colaboradores de las unidades de ginecologia y oncologia de los hospitales adscritos
en el estudio, ubicados en la zona sur de la comunidad de Madrid en las areas 8 (
Hospital Rey Juan Carlos, Hospital Universitario de Méstoles, Fundacion Universitaria
Hospital de Alcorcon y Hospital Virgen de la Poveda), 9 ( Hospital Severo Ochoa y
Hospital Universitario de Fuenlabrada), 10 (Hospital Universitario de Getafe y Hospital
infanta Cristina) y 11 (Hospital Universitario 12 de Octubre, Hospital Fundacion Jiménez
Diaz, Hospital Infanta Elena y Hospital del Tajo) del mapa sanitario de la comunidad de
Madrid.

Los médicos tras detectar que los pacientes pueden ser posibles sujetos a

estudio, ya que cumplen los criterios de seleccién, que son:

Los criterios de inclusion:

= Mujeres en edad de entre 45 y 65 afios.

= Con linfedema secundario en miembro superior tras haber sido operadas
de mastectomia por cancer de mama.

= El linfedema ha de estar entre un estadio Il, una clasificacién leve-
moderada o en su defecto debe de haber una diferencia de al menos un
20 % con el miembro contralateral.

= Esta afectacion debe de estar presente durante al menos 2 meses, pero

no mas de 2 afos de evolucion.
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Los criterios de exclusion:

* Presencia de tumor activo.

= El intervalo de tiempo entre el estado de tumor en estado activo y el
comienzo del tratamiento, menor de 2 meses.

= |nfecciones locales o cualquier tipo de infeccibn que conlleve un
aumento de la temperatura anormal.

» La afectacion de las dos mamas.

= No estar en contacto con terapias descongestivas de forma paralela al

estudio o con farmacos diuréticos.

Afectaciones cardiacas y renales o hipertension sin controlar.

Una vez seleccionados, son derivados a la investigadora principal, la cual le
informard via telefonica méas detalladamente de todo lo que conlleva el estudio
otorgandole ya una primera cita.

En esa primera cita los sujetos deberan informarse y comprender de lo que trata
el estudio para poder decidir si aceptan entrar o no a través de la HIP (Anexo 5). Una
vez los sujetos de estudio confirmen y acepten la autorizacién para poder participar
mediante el CI (Anexo 6), seran asignados de manera aleatoria al grupo control o grupo
experimental mediante un sistema de aleatorizacién a través del programa Microsoft
Excel 2016. A continuacion, recogera sus datos personales a través del documento de

recogida de datos personales (Anexo 7).

Los sujetos seran derivados con un miembro del estudio el cual realizara la
recogida de datos del estudio (Anexo 8), se incluira la mediciébn del volumen, del
perimetro de varios puntos del brazo, que en ambos casos se realizard de manera
bilateral para ademas corroborar los criterios de inclusién y los valores de la calidad de

vida con el cuestionario ULL-27 (Anexo 9).

Para la toma de medicidon del perimetro, se realizara a través de una cinta
métrica, midiendo en varios puntos del brazo, tanto del miembro sano, como del afecto,

que servira para poder reafirmar que cumple el tercer criterio de inclusién.

Para la toma de medicion del volumen, se introducird el miembro en recipiente
que estard previamente lleno de agua, al meter el brazo, se desalojard agua, y ésta sera
la equivalencia al volumen del miembro. Esta medicion se realizard en ambos brazos
para asi poder objetivar la diferencia entre ambos y asi poder estimar el grado de

linfedema.
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Por dltimo, para la medida de la calidad de vida, se utilizara la escala ULL-27,
especifica para el linfedema de miembro superior postmastectomia por cancer de
mama. Se le entregara una copia a cada sujeto que debera leer y cumplimentar en el

momento.

A partir de ese momento se concretaran las siguientes citas donde se realizaran
el tratamiento acorde al grupo que pertenezcan, grupo control utilizara la TDC
convencional, y el grupo experimental utilizara método Godoy que entra dentro de la

terapia linfatica global.

En ambos grupos, tanto el grupo control como el experimental, la forma de
tratamiento seguird un protocolo de actuacién, pero se personalizard a cada paciente
dado que el linfedema secundario no es una afectacion homogénea que curse con los
mismos valores para todos los sujetos, cada uno de ellos puede tener mas localizado el

linfedema en diferentes partes del miembro superior.

o LaTDC convencional (grupo control):

Los sujetos que acudan por el grupo control utilizando la TDC convencional, el
tratamiento intensivo serd de 4 semanas, 5 dias a la semana, de lunes a viernes y con
una duracién de 80 minutos aproximadamente cada sesion y el método a seguir sera a
eleccion del profesional segun el estado del sujeto, cada tratamiento sera individualizado
para cada uno de ellos.

La fase intensiva del tratamiento del linfedema consiste en una TDC, donde el
profesional que esta al mando de la intervencion del tratamiento llevara a cabo de un
modo personalizado a cada sujeto dependiendo de las caracteristicas de su afectacion
donde previamente se habra realizado una medicién. En estas sesiones se utiliza el
DLM, VCM, cuidado e higiene de la piel y ejercicios que favorezcan y mantengan el

trabajo ya realizado.

En cuanto al DLM, primero se ha de descongestionar la zona no afectada para
poder redirigir todo el flujo linfatico a esa zona sin que se colapse, teniendo en cuenta
los cuadrantes linfaticos sanos y posteriormente, se trata la zona afectada, en este caso
el brazo, que si se divide en segmentos se comienza a tratar de proximal a distal, y
dentro de cada uno de ellos se trabaja de distal a proximal siendo las maniobras
ascendentes, tratAndose primero brazo, a continuacion, antebrazo y por ultimo mano.
Los pases manuales especificos deben ir a un ritmo lento y con una presion de 20-30

mmHg, en direccién del recorrido del sistema linfatico.
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Seguidamente a lo anterior, utilizamos el VCM que se debera mantener durante 24horas
con materiales de Elastomull® en la mano y dedos dejando libre la palma de la mano
(llustracion 7 y 8) , un vendaje inelastico de contencién en forma circular y ocho en el
codo sin tension (llustracién 9) de la marca Sigvaris® y por ultimo las vendas elasticas
de compresion Biflex ® de 8 o 10 cm con técnica circular, semiespiga 0 espiga

dependiendo del edema (llustracion 10).

llustracion 7: Vendaje de mano y dedos posterior. Elaboracién propia.

llustracion 8: Vendaje de mano y dedos anterior. Elaboracion propia.

llustracion 9: Vendaje de contencion. Elaboracién propia.
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llustracion 10: Vendaje del brazo con venda compresiva. Elaboracion propia.

Ademas, se le explicara al sujeto el cuidado acerca de su piel que debe mantener para
evitar dafios y complicaciones entregandole una hoja informativa para que la pueda leer
mas detenidamente en su domicilio, pudiendo preguntar cualquier duda (Anexo 10).

También, se le explicardn unos ejercicios que debera realizar el sujeto todos los dias
con el vendaje durante 20 minutos. Estos ejercicios, (Anexo 11) son ejercicios activos y
auto asistidos ayudando asi a la reduccion del volumen y al aumento de movilidad

articular del miembro.

o El método Godoy (grupo experimental):

El sujeto comienza el tratamiento del grupo experimental tras haber sido medido
previamente. Este tratamiento tiene una duracion de dos semanas, de las cuales se
tratara cinco dias a la semana durante 6 horas diarias. Dentro de las 6 horas se
comienza con 15 minutos de terapia linfatico cervical, el cual estimula al sistema
nervioso, que a su vez es el encargado de dirigir el drenaje de la linfa y luego se continua
el tratamiento con terapia linfatico manual, este, es el encargado de pasar la linfa del
espacio intersticial a los conductor linfaticos menores (capilares), la terapia linfatico
mecanica consiste en la colocacion de un dispositivo electromotor llamado RAGodoy®
el que ejecutara una flexo-extension pasiva que favorecera el movimiento del liquido
linfatico, y se complementa con terapia de compresion o contencion llevado a cabo con
un material inelastico denominado grosgrain, adaptable y ajustable a todos los sujetos
gue a su vez, genera una presion positiva en reposo. Se concluye con la educacién
acerca de los cuidados que deben de llevar en la piel del miembro afectado, insistiendo

en la limpieza de todo el miembro y en la prevencion de heridas, y ejercicios que ayuden
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a mantener la reduccion del linfedema. A todos los sujetos se les trata como sujetos
Unicos y a consecuencia, cada uno de ellos tiene un tratamiento individualizado.

A todos los sujetos, sin importar el grupo al que pertenecen, se les realizara una
segunda medicién de todas las variables a la semana de haber terminado la Ultima
sesion de tratamiento.

Los datos obtenidos de ambas mediciones son trasladados al analista el cual
analizard y realizara un analisis estadistico a través del software IBM SPSS® version
24.0.

Los resultados obtenidos por el estadistico seran entregados a la investigadora
principal, la cual se encargara de realizar las conclusiones con el objetivo de difundirlo

y publicarlo.

b. ETAPAS DE DESARROLLO:
Las etapas en las que se ha divido el estudio son:

e FEtapa 1: en ella, la investigadora principal, realiza una redaccion del
proyecto del tema a estudio y se comprueba la evidencia cientifica. Esta
etapa comienza en el mes de septiembre de 2018 vy finalizard en mayo
del 2019, con un total de 9 meses de duracion.

e Etapa 2: durante esta etapa se obtendra la aprobacién del CEIC (Anexo
4) en los meses propuestos de junio y julio de 2019, con una duracion
total de 2 meses.

e Etapa 3: en los meses de agosto y septiembre, se acudira a los centros
hospitalarios dentro de las areas 8, 9, 10 y 11 del mapa sanitario de la
Comunidad de Madrid, correspondiente a toda la zona sur, donde se dara
a conocer el proyecto a estudio a todo el personal correspondiente para
que éstos, deriven a los sujetos al estudio. Todos los integrantes del
equipo se reuniran para designar las funciones que cada uno de ellos
debe realizar. Esta etapa tendrd una duracion total de 2 meses.

e FEtapa 4: la seleccién de la muestra comienza con una llamada de
teléfono de la investigadora principal a cada sujeto, y es ahi donde se les
citara para una proxima entrevista en el Hospital 12 de octubre. Esta
etapa comienza en el mes de septiembre y finaliza cuando se complete

el nUmero de sujetos necesarios para el estudio.
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Etapa 5 y 6: la recogida de datos comienza seguidamente de la etapa
anterior, y segun van entrando los sujetos a formar parte del estudio se
les va citando para comenzar la recogida de sus datos. Este proceso se
realizara con una cita programada, en la unidad de drenaje del Hospital
12 de octubre, en una entrevista personal con cada uno de los sujetos.
En esta primera consulta se le dara toda la informacién al sujeto acerca
del estudio al que va a formar parte y deberd cumplimentar el
consentimiento informado y realizacién de la aleatorizacion.

A continuacion, en la misma sesién, se procedera a la toma de medicion
del sujeto, tanto del volumen, como del perimetro y se le entregara la
escala de calidad de vida ULL-27 al sujeto para cumplimentar en el
domicilio. La duracién de estas etapas dependera del tiempo que se tarde
en la seleccion de la muestra.

Etapa 7: el tratamiento tendrd una duracion total de 4 semanas en el
grupo control y 2 semanas en el grupo experimental desde que se
comienza la primera sesion de tratamiento hasta llegar a concluir el
numero de sesiones. Se realizaran 5 sesiones a la semana, de lunes a
viernes, con una duracion de 80 min en la TDC convencional y 6 horas
en los sujetos cuyo tratamiento consista en el método Godoy. En ambos
casos, el estudio se centrara en el tratamiento intensivo del linfedema de
miembro superior, sin contabilizar la fase de mantenimiento.

Etapa 8: la segunda medicion se realizard justo una semana después
segun vayan acabando la fase de tratamiento los pacientes, repitiéndose
los mismos pasos que en la etapa 6, por lo que el tiempo de realizacion
de esta fase, dependerd de cuando los sujetos a estudio hayan
comenzado la fase anterior.

Etapa 9: los datos obtenidos en la etapa 6 y 8, son trasladados al
estadistico, el cual los analizard con el programa IBM SPSS® version
24.0. el tiempo que tarda el estadistico en analizar los resultados
obtenidos de la medicién es de 2 meses.

Etapa 10: en 1 mes se presentan los resultados y las conclusiones
obtenidas después de recibir por parte del analista los datos obtenidos

con el objetivo de publicar el estudio.
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ETAPAS

TIEMPO DE REALIZACION

1 Redaccion del proyecto 9 meses
Comienza en septiembre de 2018 vy
finalizar4 en mayo del 2019.

2 Aprobacion del CEIC 2 meses
Durante los meses de junio y julio de 2019.

3 Informacion al resto del equipo | 2 meses
Durante los meses de agosto y septiembre
de 20109.

4 Seleccion de la muestra Comienza en el mes de octubre de 2019y
termina cuando se concluya el nimero de
muestra necesario.

5 Recogida de datos Comienza segun los sujetos aceptan
participar en el estudio y termina cuando
concluya en nimero de muestra.

6 Primera medicién Comienza cuando termina la recogida de
datos, desde el primer sujeto y termina
cuando concluya el nimero de la muestra.

7 Tratamiento Grupo control: 4 semanas
Grupo experimental: 2 semanas

8 Segunda medicion A la semana de la ultima sesion de
tratamiento de ambos grupos.

9 Andlisis de datos 2 meses desde que el analista recoge
todos los datos.

10 Presentacion de los resultados | 1 mes desde que la investigadora principal

y conclusion recoge los resultados que le entrega el
analista.

Tabla 8: etapas del estudio.
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c. DISTRIBUCION DE TAREAS DE TODO EL EQUIPO
INVESTIGADOR:

= Un investigador principal, su funcién es la organizacién, direccion y
coordinacion del estudio, asi como la redaccion del proyecto, la
presentacion de la solicitud del CEIC, informar al resto del equipo de los
protocolos que se van a llevar a cabo, la recogida de los datos personales
de los sujetos, aleatorizacion y del lanzamiento de los resultados y
conclusiones obtenidas.

= Un evaluador, encargado de evaluar realizar las mediciones a todos los
sujetos a estudio.

= El que realiza la intervencién del grupo control, especializado en TDC,
con conocimientos en los diferentes métodos como Leduc, Vodder, Jean
Claude Ferrandez o Foldi.

= La otra persona que realiza la intervencién, especializado en terapia
linfatica global con el método Godoy, cuya funciébn serd ponerla en
practica en el grupo experimental.

= El| estadistico, persona responsable de agrupar todos los datos
obtenidos, analizarlos y dar una respuesta a todos ellos.

= Colaboradores: encargado de derivar al estudio a toda paciente

interesada que cumpla con los criterios de inclusion y exclusion.

d. LUGAR DE REALIZACION DEL PROYECTO:

El estudio se realizara de forma completa en el hospital universitario 12 de
octubre en la comunidad de Madrid, salvo la derivacion de los pacientes por parte de
los médicos especialistas que seran reclutados de todos los hospitales de la zona sur

de la comunidad, correspondiente a las areas 8, 9, 10 y 11 del mapa sanitario.

Av. Cérdoba s/n, 28041. Madrid.
TIf. 913908000
Metro: 12 de octubre

Renfe: 12 de octubre

llustracion 11: H.U. 12 de octubre. Elaboracion propia.
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8. ANEXOS
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Anexo 2: Busqueda de Pubmed

Search Add fo builder Cluery Items found Time

#7 Add Search ({{complex descongestive therapy) OR "Manual Lymphatic Drainage"[Mesh])) AND godoy 1 0744
lymphedema

#I6 Add Search (({{{("Lymphedema"[Mesh] OR "Breast Cancer Lymphedema”[Mesh])} AND "Mastectomy™ 1 074307
[Mesh])} AND ({complex descongestive therapy) OR "Manual Lymphatic Drainage"[Mesh]))) AND
perimeter

#75 Add Search ({{["Lymphedema"[Mesh] OR "Breast Cancer Lymphedema"[Mesh]}) AND "Mastectomy” 12 0742:05
[Mesh])) AND body volume Filters: published in the last 5 years

#4 Add Search ({{["Lymphedema"[Mesh] OR "Breast Cancer Lymphedema"[Mesh]}) AND "Mastectomy” 2 074154
[Mesh])) AND body volume Filters: Clinical Trial; publizhed in the last 5 years

#3 Add Search ({{["Lymphedema"[Mesh] OR "Breast Cancer Lymphedema"[Mesh]}) AND "Mastectomy” 8 074107
[Mesh])}) AND "Quality of Life"[Mesh] Filters: Clinical Trial; published in the last 5 years

#2 Add Search ({{["Lymphedema"[Mesh] OR "Breast Cancer Lymphedema"[Mesh]}) AND "Mastectomy” 23 07410
[Mesh])} AND "Quality of Life"[Mesh] Filters: published in the last 5 years

#1 Add Search (({("Lymphedema”[Mesh] OR "Breast Cancer Lymphedema”[Mesh])) AND "Mastectomy” 69 07:40:54
[Mesh])} AND "Quality of Life"[Mesh]

70 Add Search (({("Lymphedema”[Mesh] OR "Breast Cancer Lymphedema”[Mesh])) AND "Mastectomy” 1 073857
[Mesh])} AND godoy lymphedema

#5T Add Search ({{["Lymphedema"[Mesh] OR "Breast Cancer Lymphedema”[Mesh])) AND "Mastectomy” 8 073920
[Mesh])}) AND ({complex descongestive therapy) OR "Manual Lymphatic Drainage”[Mesh]) Filiers:
published in the last & years

BG6 Add Search (({("Lymphedema”[Mesh] OR "Breast Cancer Lymphedema”[Mesh])} AND “Mastectomy” 30 073912
[Mesh])} AND ({complex descongestive therapy) OR "Manual Lymphatic Drainage"[Mesh])

HES Add Search (complex descongestive therapy) OR "Manual Lymphatic Drainage”[Mesh] 258878 073853

#54 Add Search ({"Lymphedema”[Mesh] OR "Breast Cancer Lymphedema”[Mesh])) AND "Mastectomy”[Mesh] 943 07383

#53 Add Search godoy lymphedema 45 073814

#54 Add Search perimeter 5208 07:20:07

#52 Add Search body volume 65172 07:19:20

#51 Add Search "Quality of Life"[Mesh] 167565 07:18:38

#50 Ldd Search "Manual Lymphatic Drainage”[Mesh] 19 07759

24T Add Search complex descongestive therapy 258863 0716:41

F44 Add Search "Mastectomy” [Mesh] 28722 071420

#43 Add Search "Lymphedema”[Mesh] OR "Breast Cancer Lymphedema“[Mesh] 11144 071310
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Anexo 3: Busqueda Google Académico
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Anexo 4: Comité Etico de Investigacién Clinica, CEIC

“ q Hospital Universitario
12 de Octubre
Saludhadrid

ES comunidad de Madrid

Yo, Jenifer Aranda Mufioz, como principal investigadora del proyecto a estudio, “Eficacia
del tratamiento del método Godoy frente a la terapia descongestiva compleja
convencional en pacientes con linfedema postmastectomia por cancer de mama”,
solicito una evaluacién del éste al Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
Universitario 12 de octubre.

Con este escrito, solicito la prestacion de las instalaciones, asi como de los materiales
necesarios para el estudio, como son una sala de intervencién con camillas, utensilios
de medicién y material de vendaje.

Las mediciones de dicho estudio tendran lugar en la unidad de drenaje linfatico del
Hospital Universitario 12 de octubre ubicado en el edificio de especialidades cuya

ubicacioén se sitla en la Av. Cérdoba s/n, 28041. Madrid.

Documentos gque se aportan:

e Carta de solicitud al CEIC del Hospital Universitario 12 de octubre.

e Estudio del proyecto de investigacion.

¢ Hoja de informacién al paciente y consentimiento informado.

e Carta de aprobacién por parte del jefe de servicio para la utilizacion de las
instalaciones necesarias para el desarrollo del estudio.
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Anexo 5: Hoja de informacion al paciente (HIP)

DOCUMENTO INFORMATIVO DEL ESTUDIO:

Titulo del estudio: “Eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la terapia

descongestiva compleja convencional en pacientes con linfedema postmastectomia por
cancer de mama’”

e Investigador/a principal: Jenifer Aranda Mufioz

¢ Direccion de contacto: Av. Cérdoba s/n, 28041. Madrid.

¢ Centro de actuacion: Hospital universitario 12 de octubre.
Este estudio ha sido aprobado por el comité ético de investigacion clinica del Hospital
Universitario 12 de octubre y respeta los principios de la declaracion de Helsinki y toda
informacion acerca del sujeto a estudio, se tratardn con las medidas de seguridad
establecidas en la Ley Organica de proteccion de datos Ley Orgéanica 3/2018 del 5 de
diciembre, sabiendo que usted puede acceder, rectificar o eliminar cualquiera de esos

datos.

Antes de que acepte o no, formar parte de este estudio de investigacion, debera leer
este documento que recoge toda la informacion acerca de los métodos de actuacion de
dicho estudio, el cual debe leer con atencién y asegurarse que comprende todos los
puntos. Ante cualquier duda, el personal que conforma este estudio podra facilitarte la

ayuda.

Este documento tiene como objetivo comunicar los riesgos y beneficios que se pueden

dar al llevar a cabo este estudio.

Es obligatorio, si quiere formar parte del estudio, que firme la hoja de consentimiento

informado, que se presentara seguidamente a este documento.

Datos de la investigacion:

“Eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la terapia descongestiva compleja
convencional en pacientes con linfedema postmastectomia por cancer de mama”

El objetivo es comparar la eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la terapia
descongestiva compleja en pacientes con linfedema postmastectomia por cancer de

mama en las variables de perimetro, volumen y calidad de vida.

Para poder participar en este estudio, se deben cumplir los siguientes criterios de

seleccion:
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Los criterios de inclusion:
= Mujeres en edad de entre 45 y 65 afos.
= Con linfedema secundario en miembro superior tras haber sido operadas
de mastectomia por cancer de mama.
= El linfedema ha de estar entre un estadio Il, una clasificacion leve-
moderada o en su defecto debe de haber una diferencia de al menos un
20 % con el miembro contralateral.
= Esta afectacion debe de estar presente durante al menos 2 meses, pero
no mas de 2 afios de evolucion.
Los criterios de exclusion:

= Presencia de tumor activo.

= El intervalo de tiempo entre el estado de tumor en estado activo y el
comienzo del tratamiento, menor de 2 meses.

= |nfecciones locales o cualquier tipo de infeccibn que conlleve un
aumento de la temperatura anormal.

» La afectacion de las dos mamas.

= No estar en contacto con terapias descongestivas de forma paralela al

estudio o con farmacos diuréticos.

Afectaciones cardiacas y renales o hipertension sin controlar.

Para la toma de medicion del perimetro, se realizard a través de una cinta métrica,
midiendo en varios puntos de referencia del brazo, tanto del miembro sano, como del

afecto.

Para la toma de medicién del volumen, se introducira el miembro en un recipiente que
estara previamente lleno de agua, al meter el brazo, se desalojara agua, y ésta seréa la
equivalencia al volumen del miembro. Esta medicidn se realizard en ambos brazos para

asi poder objetivar la diferencia entre ambos y asi estimar el grado de linfedema.

Por ultimo, para la medida de la calidad de vida, se utilizara la escala ULL-27, especifica
para el linfedema de miembro superior postmastectomia por cancer de mama. Se le
entregara una copia a cada sujeto que debera leer y cumplimentar en el momento por

si surgen dudas poder ser aclaradas.

Una vez finalizada las mediciones, comenzaran las sesiones de tratamiento, que

dependeran del grupo al que pertenezca cada sujeto.
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El grupo control contara con 4 semanas de tratamiento, con sesiones de lunes a viernes
y una duracién de 80 minutos cada una de ellas. En cada sesién, el investigador,
especializado en la TDC, realizara un protocolo pautado, se procedera al vendaje del
miembro afecto con el denominado vendaje multicapa, se le ensefiarAn ejercicios

domiciliarios y le daran pautas acerca del cuidado de la piel.

El grupo experimental cuenta con 2 semanas de tratamiento, con sesiones de lunes a
viernes y la duracion de cada sesion es de 6 horas. Durante la sesion el investigador
especializado en la terapia linfatica global con el método Godoy ejecutard la técnica
descrita en el protocolo, con terapia linfatica cervical, terapia linfatica manual, terapia
linfatica mecénica a través de RAGodoy®, terapia de compresion y contencién del
miembro afecto con un vendaje con un material especifico y propio del método llamado
grosgrain, ejercicios pautados para cada sujeto, terapias para la piel y educacion al

sujeto para mantener los resultados obtenidos.

La realizacion de este estudio no presenta ningun riesgo ni contraindicacién para su

salud, de hecho, ambos métodos reduciran su linfedema considerablemente.

Tiene derecho a revocar su participacion en dicho estudio en cualquier momento y sin
causa justificada, sabiendo que su abandono, no afectar4 su atencion sanitaria y
pudiendo elegir el destino de sus datos personales en el caso de decidir abandonar el

estudio.

Tiene la posibilidad de contactar con el investigador en cualquier momento con los datos

que se le ofrecen anteriormente.

Para guardar su anonimato, este estudio cuenta con dos bases de datos, en un se
guardara el nombre y apellidos del paciente, su nimero identificador al que solo podra
acceder el investigador principal. En la otra base de datos, se guardara el numero
identificador con la informacién personal y sus datos clinicos. Todos los datos obtenidos
de cada sujeto estaran identificados con su nimero personal de identificacion y solo el

investigador principal podra relacionar dicho niumero con el sujeto en cuestion.
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Anexo 6: Consentimiento informado (ClI)

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE:

Titulo del estudio: “Eficacia del tratamiento del método Godoy frente a la terapia
descongestiva compleja convencional en pacientes con linfedema postmastectomia por
cancer de mama”

Yo, , con DNI,

manifiesto que he leido y comprendido toda la informacién acerca del procedimiento que

se llevara a cabo durante el estudio, quedando bajo confidencialidad todos mis datos

personales bajo la Ley Orgéanica 3/2018 del 5 de Diciembre.
Confirmo que:

o He dispuesto del tiempo suficiente para poder procesar la informacion y
preguntar las dudas si las hubiera.

o Que dicha informacién fue trasladada de forma clara oral y escrita.

o Que puedo renunciar a participar en dicho estudio en cualquier momento sin
impedimentos.

o Obtendré una copia de este documento.

Por todo ello, consiento y firmo.
Fecha:

Firma: Firma del investigador:

Renuncia al estudio:

En este momento, dejo constancia que renuncio al estudio anteriormente citado, en el

cual participaba.
Fecha:

Firma: Firma del investigador:
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Anexo 7: Hoja de recogida de datos personales

DOCUMENTO DE RECOGIDA DE DATOS:

o Nombre: N.° identificador:
o Grupo al que pertenecen: grupo control (0) / grupo experimental (1)
o Edad:

o Miembro afecto: derecho / izquierdo

o Profesion y estado actual laboral:

o Fecha diagnéstico cancer de mama:

o Fecha intervencion quirdrgica:

o Fechainicio sintomas linfedema secundario:

o Tipo de tratamiento recibido:

o Fecha inicio del tratamiento:

o Fecha fin del tratamiento:

o Otros datos de interés:
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Anexo 8: Hoja de recogida de mediciones

TOMA MEDIDAS PRE Y POST DEL PACIENTE:

Ne° identificador:

Grupo: 0/1
Miembro afecto: Derecho / 1zquierdo
Fecha medicion:
Fase: Pre / Post
PERIMETRO

Miembro sano Miembro afecto
B
A —10cm
A
A +10 cm
C
VOLUMEN
Miembro sano Miembro afecto
VOLUMEN

CALIDAD DE VIDA

ULL-27 PUNTUACION CALIDAD DE VIDA
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Anexo 9: cuestionario ULL-27
VERSION ESPANOLA

Instrucciones

Este cuestionario le pregunta sobre sus sintomas asi como su
capacidad para realizar ciertas actividades o tareas.

Por favor conteste cada pregunta basdndose en su condicion o
capacidad durante la ultima semana. Para ello marque un circulo en el
numero apropiado.

Si usted no tuvo la oportunidad de realizar alguna de las actividades
durante la Gltima semana, por favor intente aproximarse a la respuesta que
considere que sea la mas exacta.

No importa que mano o brazo usa para realizar la actividad; por
favor conteste basandose en la habilidad o capacidad y como puede llevar
a cabo dicha tarea o actividad

Por favor puntie su habilidad o capacidad para realizar las siguientes actividades

durante la Gltima semana. Pare ello margue con un circulo ¢l nimero apropiado para

cada respuesta.
Nirguna | Dificukad | Dificultad | Muecha Impasible
dificuliad leve moderacda | dificultad | de realizer
1. =Abrir un bote ¢ cristal mxvo | 2 3 4 3
2.-Escribir 1 2 3 - 3
3.. Girar uma llave | 2 3 q 3
4.~ Preparar fa comida | 2 3 4 3
S -Empujar y abeir una puerta pesady I 2 3 4 3
B.-Colocar wn abjeto en usa estanteria 1 2 3 4 3
situadas por encima d¢ Ju cobeza,
7.-Realizar tarcas duras de ln casa ( p. ¢j, 1 2 3 4 3
fregar ¢l pso, impiar paredes, etc,
T-Ameglar el jandin [ 2 3 3 5
9.-Haxer la cama I 2 3 B S
10).-Cargar una bolsn del supermercado o
un maletin i > 3 4 s
11.-Cargar ¢on un objeto pesado (mds de i 2 3 4 3
§ Kilas)
12-Cambiar una bomballa del techo o 1 b - = T W
situada més alta que su cabeza
13 -Lavarse o secarse el pelo 1 2 3 - 5
14 ~Lavarse I cspalda 1 2 3 - 5




15« Panerse un jerszy 0 un sudter 1 2 3 4 5

16.+Usar un cuchillo pam cortar In

RS ! 2 3 4 5

17 -Actividades de entretenimionto que

requicren poce eiflerzo (. ¢). juger a | 2 3 - 5

las canas, hacer puato, €1c.)

18.-Actividades de entretenimiento que

requieren alga de esfuerzo o impacto 1 2 3 3 5

para su brazo, hombro o mano (p. 6.

golf, martilkear, wnis o a [a petanca)

19.-Actividades de entretenimienio en Ins

que s¢ muava libremaente su brazo (p. @), | 2 3 4 5

jugar al platillo “frisbee™, badmintan,

rader, ¢ic)

20~ Conducir 0 manejar sus necesidades | 2 3 4 5

de transporte (ir de v lugar a otro)

21, Actividad sexusd I 2 3 4 s

No, Unposo | Regulwr | Bastame Mucho

para nada

22.- Darassie Ia Olting semana, ¢ su

problema en of hombro, brazo o mano ha 1 - 3 4 5

mterferico con 5us actividades sociales
pormakes coa la fmilia, sus amigos,

Veomos o grupas’
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Nopara | Unpoco | Regular | Bastnte | Imposible
rada limitado | de realizar

22.= Duraess la wltimn 2smann, che
enido usted dificultad parn realizar su
trabajo u otras actividades cotidianas
debido 4 su problema en el bz,

hambro o mano?

For favor FONga puntuacion o la gavedaa 0 sevendad a¢ los SIguIentes sintomas

Ninguno Leve Moderado Grave  Muy

grave
24.-Dolor en ¢l brazo, hombro o mano. 1 2 3 4 5
25.- Dolor en el brazo, hombro ¢ mano

cuando realiza cualquier actividad | 2 3 4 5
especifica.

26.-Sensacitn de calambres

{(hormigueos y alfilerazos) en su brazo | 2 3 4 5
hombro o mano.

27.-Debilidad o falta de fuerza en el 1 2 3 4 5
brazo, hombro, 0 mano.

28.-Rigidez o falta de movilidad en ¢! 1 2 3 4 5

brazo, hombro o mano.




No Leve Moderada Grave Dificultad
exirema que
me impedia

dormir

29.- Durante la (ltima semana, ;cuanta
dificultad ha tenido para dormir | 2 3 4 5
debido a dolor en el brazo, hambre o
mano?.

Totadzwemes Falso Nolo s¢ Ciero  Tomlmemte

falso cierto

30.- Me siento menos capaz,
confiado o Qtil debido a mi 1 2 3 4 s
problema en el brazo,

hombro, o mano

Mdédulo de Trabajo (Opcional)

Las siguientes preguntss se refieren al imnpacto que tiene su peoblema del brazo,
hombro o mane en su capacidad para trabajar (incluyendo las tareas de a casa sf ese ¢5

su trabajo principal)

Por favor, indigue cudl es su trabajo‘ocu pacidn:

Yo mo trabajo {usted puede pasar por alto esta seccidn) |

Marque con un ¢lrculo ¢l ndmero que describa mejor su capacidad flsica en la
semana pasada. ;Tuvo usted alguna dificultsdd...

' Ninguno | Dificultad | Dificultad | Mucha | Imposible
dificultad | leve | moderada | dificultad
1. para usar su 1écnica | 3 < 5
habitual para su trabajo?
2. para hacer su trhajo | 3 4 5
habitual debido al dolor del
hombro, brazo o mano?
3. para realizar su trabajo 1 3 i 5
| tan bien como le gustarin?
4, para emplear la cantidad 1 3 4 s
habitual de tiempo en su
trabajo?
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Actividades especiales deportes/musicos (Opcional)

Las peeguntas siguicntes hacen referencia al impacto que tiene su problema en ¢l brazo,
hombro o0 mano para 10gAr su instrumento  musical, practicar su deporte, © ambos, Si
usted practica mas de wn deporte o toca mas de un instrumento (o hace ambas cosas),
por faver comteste con respecto a la actividad que sea mds imponante para usted. Por

favee, indique el deporte 0 instrumento que sea mas importante para usted,

LTuvo alguna dificultad.:
Ninguna Diflcultad Dificultad  Mucha  [mposible
dificultad leve moderada  dificultad
oD vy sy temcs bt al | % 3 4 s
wocar su insunento o practicar
s depoete?
D ocar s instramesto | 2 3 4 s
mabmml o practicar su depocks
dobdo A dolor e ¢l braro,
tombro o mano ¥
pam Wear se Boinescnty © | 2 3 4 5
peacticer U deponte tnt bion
como le gustaria?
pam cmplexr ki commdnd de | 2 3 4 5

ticmpe habitual pars losor 3w
rstrumento 0 peacticer S0
depanie?
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Anexo 10: cuidados de la piel

CUIDADOS BASICOS DE LA PIEL EN EL MIEMBRO AFECTO:

e Evitar punciones, extracciones de sangre, toma de la medida de la presion
arterial en el miembro afecto.

o En el caso de herida, curar bien la zona para evitar infeccion.

e Evitar la depilacion por heridas que pudieran surgir.

e Mantener la piel bien hidratada.

o Evitar prendas demasiado ajustadas o que compriman zonas determinadas.

e Evitar exponerse a cosas con temperaturas extremas en la zona, ni frio ni calor

como la manta eléctrica o una bolsa con hielo.
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Anexo 11: Ejercicios domiciliarios

EJERCICIOS DOMICILIARIOS:

¢ Realizar rotaciones de murfiecas:

e Flexién de codo partiendo de una posicién de brazos a 90°:
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Realizar el gesto de saludar partiendo de una abduccién de brazo 90° y flexion
de codo 90°:

Desde la posicion sentado, realizar el gesto de subir por una cuerda:
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Sentado, realizar el gesto de poner y quitar una bombilla:

Apretar el pufio y relajar con el brazo en una flexion de 90°, y repetir con los
brazos por encima de la cabeza:
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Oposicion de dedos:

En la posicion de rezo, apretar las palmas de las manos y relajar:
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Apretar una pelota debajo de la axila:

Realizar semicirculos en la parece con brazo extendido:

——v 7e—-“
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Rotacion interna de brazo intentado tocarte el sujetador:

Rotacion externa de brazo intentado tocarte la nuca:
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Sentado, elevacion de los brazos:

Cada ejercicio se repetira 10 x 2 con un tiempo de descanso el doble del
trabajado y un total de 30 minutos al dia.
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