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. ANTECEDENTES

El presente dictamen ha sido elaborado en el marco de la metodologia ad hoc para
evaluar solicitudes de tecnologias sanitarias, aprobada mediante Resolucion de Instituto
de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 111-IETSI-ESSALUD-2021,
y ampliada mediante Resolucion de instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 97-IETSI-ESSALUD-2022. Mediante la Carta N° 7149-GRPA-
ESSALUD-2019, la Dra. Maria del Rosario Cueva Pérez, médico especialista en cirugia
plastica del Servicio de Mastologia del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
(HNGAI), a través de la gerencia de la Red Prestacional Almenara, envia al IETSI la
solicitud para evaluar la incorporacién al petitorio de mzteriales médicos de la tecnologia
sanitaria “manga de compresion de 18-21 mmHg” para la prevencion y/o tratamiento del
linfedema en pacientes operados de cancer de mama. Asimismo, la solicitud esta
orientada a mangas compresoras elaboradas de tejiclo circular o plano, y que tienen
disponibilidad en dos presentaciones: de mano a axila o de mufieca a axila.

Luego de la revisidon del expediente de solicitud y con el objetivo de elaborar la pregunta
PICO, se llevd a cabo una reunion técnica con la Dra. Maria del Rosario Cueva Pérez,
y los representantes del equipo técnico del IETSI, estableciéndose como pregunta PICO

74 final, la siguiente:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista
Pacientes posoperados de cancer de mama (con diseccion de noédulo

Poblacion linfatico axilar) y/o radioterapia sin linfedema asociado a cancer de
mama.
.. | Cuidado estandar (incluye medicina fisica/rehabilitacion) con manga
Intervencion

compresora (tejido circular o plano).
Cuidado estandar (incluye medicina fisica/rehabilitacion)* sin manga

Comparador

compresora.

Eficacia: ocurrencia del linfedema.

Calidad de vida: nivel de dolor, pesadez, rigidez, adormecimiento,
Desenlace T

limitacion funcional.
Seguridad: eventos adversos.
*Incluye la aplicacion de vendaje con gradiente compresivo.

Sin embargo, durante el proceso de elaboracién de la evaluacion de tecnologia sanitaria
(ETS) surgieron dudas con respecto a la disponibilidad del vendaje con gradiente
compresivo en la instituciéon. En ese sentido, mediante Memorando Circular N° 98-
IETSI-ESSALUD-2022, se realizd la consulta sobre la disponibilidad de los materiales
para realizar este tipo de vendaje, a los servicios de Medicina Fisica y Rehabilitacion de
las diferentes redes prestacionales y asistenciales de EsSalud. Adicionalimente, se
realizé una reunién con representantes de dichas redes para dilucidar las dudas al
respecto y, de corresponder, realizar el planteamiento de una nueva pregunta PICO. Al
finalizar la reunion, se concluyd que actualmente no se cuenta con ningun tipo de prenda
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de compresion en la institucion, incluyendo el vendaje multicapa gue actualmente es el
gold estandar de la terapia fisica. Por lo tanto, se planted realizar en primera instancia
una evaluacion procedimental, planteandose la siguiente pregunta PICO:

Tabla 2. Pregunta PICO validada con representantes de las redes de EsSalud
Pacientes posoperados de cancer de mama, con diseccion de nédulo
Poblacion linfatico axilar y/o radioterapia, sin linfedema asociado a cancer de
mama

Cuidado estandar (medicina fisica/rehabilitacion) + uso de prendas
de compresién*

Intervencion

Comparador | Cuidado estandar (medicina fisica/rehabilitacion)

Eficacia: tasas de ocurrencia de linfedema.

Calidad de vida: nivel de dolor, pesadez, rigidez, adormecimiento,
A\ | limitacion funcional.

7 + Sequridad: eventos adversos

Desenlace

== | e ————————————————— e —
</ *Incluye el vendaje multicapa, las prendas ajustables con velcro y las mangas de tejido circutar o plano. No incluye la
© compresion neumatica por ser un procedimiento con diferente mecanismo de utilizacién y de accion®.

En este sentido, se realizé una busqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de
identificar la mejor evidencia sobre la eficacia y seguridad del uso de prendas de
compresién en conjunto con medicina fisica y/o rehabilitacién en pacientes posoperados
de cancer de mama con diseccidn de nodulo linfatico axilar y/o radioterapia, sin
linfedema asociado a cancer de mama (LACM) (enfoque preventivo). Las estrategias de
busqueda empleadas se reportan en las Tablas 1-4 del Material Suplementario del
presente documento.

Se incluyeron cinco ensayos clinicos que compararon el uso de alguna prenda de
compresién versus cuidado estandar {medicina fisica/rehabilitacién) (Paramanandam
et al. 2022; K. Ochalek, Gradalski, y Partsch 2017; Katarzyna Ochalek et al. 2018; 2019,
Nadal Castells et al. 2021)2. De la revision y andlisis critico de estos estudios, se
evidencid que el uso de prendas de compresién tendria un potencial beneficio para la
prevencion en el desarrolio de linfedema en pacientes posoperados de cancer de mama.
Sin embargo, resultaba pertinente evaluar qué prenda de compresion seria la que
tendria una mayor eficacia y seguridad para desenlaces relevantes para el paciente. En
este sentido, se considerd pertinente realizar una ETS que evalue la mejor evidencia
disponible para dar respuesta a lo anteriormente mencionado. Para ello, se decidio
seguir la PICO validada inicialmente (ETS del dispositivo} (Tabla 1), considerando que,
en la reunién realizada con los especialistas, estos indicaron que la aplicacién de

! Bolsa hermética que utiliza un sistema de bomba de aire para ser inflada ¢ desinflada. Es colocada alrededor del
miembro afectado para generar la compresian neumatica.

2 Un estudio de Paskett et al (2021) (Paskett et al. 2021) no fue considerado, debido a que en el comparador solo se
incluyo Gnicamente la educacidn, mientras que en todos los demas se incluyd la terapia fisica + educacion.
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vendaje con gradiente compresivo es considerado el gold estandar; sin embargo, no
cuentan con todos los componentes disponibles actualmente en la institucion.

Con base en lo anteriormente descrito, el presente documento expone la evaluacién
sobre la eficacia y seguridad de la manga compresora de tejido circular o planc en
conjunto con medicina fisica y/o rehabilitacién para la prevencion® de linfedema
secundario, en pacientes posoperados de cancer de mama con diseccién de nédulo
linfatico axilar y/o radioterapia.

. ASPECTOS GENERALES

El linfedema* asociado a cancer de mama (LACM?®) es uno de los principales tipos de
linfedema secundario y ocurre principalmente como consecuencia del manejo
quirargico, de la radioterapia o del dafio_funcional provocado por la invasion de las
células malignas en el sistema linfatico (Bernas et al. 2018, Boughey et al. 2014,
Lawenda, Mondry, and Johnstone 2009, Levenhagen et al. 2017, McLaughlin et al.
2017, Mehrara 2020, Rockson et al. 2019). Se estima que la incidencia global de LACM
en un solo brazo o miembro superior es de aproximadamente 17 % (DiSipio et al. 2013);
y ocurre generalmente entre los 2 y 3 afios posteriores a la cirugia de cancer de mama
{(Norman et al. 2009). Los principales factores de riesgo asociados al desarrolio de
LACM son haber recibido tratamiento quirlirgico con o sin radioterapia (cirugia extensa
por cancer de mama, diseccion de nédulo linfatico axilar [DNLA], radioterapia, o terapia
combinada de cirugia y radioterapia), encontrarse entre los 12 y 24 meses del
diagnéstico o cirugia de cancer de mama, haber presentado una infeccién local posterior
al tratamiento, y ia obesidad (DiSipio et al. 2013, McLaughlin et al. 2017, Mebrara 2020,
Rebegea et al. 2015).

En relacion a las medidas de prevencion y cuidados en la etapa postoperatoria temprana
de cirugia de cancer de mama, la guia de practica clinica (GPC) desarrollada por la
Academia Oncologica de Terapia Fisica del American Physical Therapy Association
(APTA, por sus siglas en inglés) brinda recomendacicnes sobre el uso de prendas de
compresion para la prevencién del linfedema posquirdrgico (Davies et al. 2020). Al

3 La evaluacion de la eficacia y seguridad de este dispositivo para el tratamiento de linfedema secundario poscirugia
de cancer de mama sera abordada en otro docurmento ad hoc.

4 Condicion médica cronica caracterizada por un aumento de volumen debido a una acumulacion anormal de la linfa
{fluido rico en proteina que se trasporta por los vasos gue componen el sistema linfatico) en el espacio intersticial del
tajide blando afectado. Este puede clasificarse como primario cuando existen mutaciones en genes involucrados en
las funciones, estructuras o vasculogénesis del sistema linfético; y secundario cuando ocurre debido a una injuria a
nivel funcional o estructural del sistema linfatico por una enfermedad (agudas o cron'cas como el cancer de mama),
trauma o tratamiento.

5 El LACM suele ocurrir en el miembro superior ipsilateral de la mama afeciada por cancer o que ha recibido
fratamiento (en una porcidn o en la fotalidad de la extremidad). También puede darse en ambos brazos (bitateral) yfo
puede afeciar otras regiones como el cuadrante superior del tdrax, el cuello, la cabeza ¢ la misma mama.
Clinicamente, el paciente presenta sensacién de pesadez o restriccién de la movilidad; en etapas mas avanzadas se
dan cambios neuroldgicos {dolor o parestesias) e infecciones de la piel afectada por linfedema (celulitis o erisipela).

5
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respecto, la literatura clasifica a los sistemas compresivos en inelasticos y elasticos. Los
primeros comprenden a los vendajes multicapa y prendas ajustables con velcro. Por su
parte, los sistemas elasticos incluyen a prendas de tejido circular o plano (Mella Abarca,
Barraza-Sanchez, and Ramirez-Parada 2020).

Uno de los sistemas elasticos con indicacién poscirugia de cancer de mama son las
mangas de compresion, las cuales proporcionan una presion especifica desde la
mufieca o0 mano hasta el pliegue de la axila. La compresion es persistente y en gradiente
(mayor a nivel de la mano/mufieca [distal] y menor en el brazofaxita [proximal]) con el
propésito de movilizar la linfa hacia ta region proximal (Johansson, Ochalek, and Hayes
2020, Clark and G Krimmel 2006). La compresién que ejerce la manga depende de dos
factores: la técnica del tejido y la composicién de los hilos. La técnica del tejido puede
ser de tipo circular® (disponible mayormente con una talla estandar, aunque también
puede fabricarse a medida) o de tipo plano’ que permite una dosificacion de presion
controlada con mayor comodidad en las areas de flexién (Bjork and Ehmann 2019, Clark
and G Krimmel 2006). Con respecto a la composicion de los hilos, la compresién
depende de la presencia de hilos a base de elastano (conocido también como Lycra o
Spandex) o de latex (Clark and G Krimmet 2006). La dosis de compresion de las mangas
se mide en milimetros de mercurio (mmHg) y las opciones disponibles dependen del
fabricante. A pesar de la limitada reglamentacién que existe en las mangas de
compresion, algunos paises presentan una clasificacion del | al IV de acuerdo a la dosis
de compresion, la cual puede estar o no especificada para un estadio de LACM (Bjork
and Ehmann 2019).

Tabla 3: Dosis y clases de compresion de acuerdo al sistema de clasificacion de
diversos palses (Alemama Francia y Estados Unidos)

Dosis de N . | Estados
Alemania* , Francia**
compresion | _ Unidos™**
. Clase| | " Clase | ]
DT | s21mmHg | (o-smmbg | '20MMHS
: Clase I Clase Il
e | (23-32 mmHg) ~ (15-20 mmHg) J 2?__30 r_"_mHg |
. | Clase Iil Clase Ill | |
jj Dosisd | (34-46 mmHg) (20-36 mmHg) 2 mmHg
’ : ' Clase IV ; Clase IV T o
DRt aommHg) (-36mmHg) | 4050 mmAg
| Dosis 5 ! - | - i >50 mmHg

Fuente: Bjork et al., 2019 y la revision manual de las agencias de estandarizacion de cada pais. “De acuerdo a Ia
estandarizacion alemana RAL-GZ 387:2008. **De acuerdo a la estandarizacion francesa ASQUAL. **No
estandarizado

8 Costura de disefio tubular con incrustaciones de hilos elasticos (brindan la dosis compresiva) e hilos de bucle {brindan
flexibilidad, absorcion, lransparencia u opacidad, entre otras propiedades a la prenda).

7 Costura de configuracion lineal con hilos més gruesos (usualmente el tejido es mas grueso, mas rigido y permite
una mejor comodidad en el codo o la mufieca al evitar el efecto torniquete en comparacion con el tejido circular),
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Segln la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos, las mangas de
compresion de miembros superiores son dispositivos médicos de bajo a moderado
riesgo y presentan dentro de sus indicaciones de usc® el tratamiento de linfedema leve
a moderado, aunque, no se menciona como indicacién a la prevencion de esta
condicion. Entre las contraindicaciones de uso mencicnadas por la FDA, se encuentra
el diagnéstico de insuficiencia arterial significativa, infecciones cutaneas, dermatitis en
fase aguda, dermatosis himeda y condiciones en los que el retorno linfatico y venoso
no es deseado. En el Peru, esta fecnologia no requiere de un registro sanitario para su
comercializacion. De acuerdo a la Carta N° 7149-GRPA-ESSALUD-2020 enviada por
los especialistas de EsSalud, el precio unitario de 1a “Manga preventiva de tejido circular
para linfedema (estadio 0-1), compresién 18-21 mmHg con mitén desde la mano a la
axila” es de 430.00 soles y se estima que el nimero promedio anual de pacientes
elegibles para su usc en el HNGAI es de 240 (costo anual aproximado de 103,200.00
soles).

En EsSalud, a los pacientes que reciben tratamiento quirirgico o de radioterapia por
cancer de mama, se les brinda como medida preventiva de LACM un cuidado estandar,
que incluye medicina fisica y rehabilitacion. A los pacientes se les recomienda también
el uso de una prenda de compresion (ie. vendaje con gradiente compresivo o vendaje
muiticapa) como parte de la terapia estandar, aunque no se aplica propiamente en la
institucion debido a la falta de disponibilidad del material. Adicionalmente, las
especialistas de EsSalud mencionan que las mangas de compresion son tecnologias
recomendadas por las GPC para la prevencion y manejo de LACM, y sugieren que su
uso podria disminuir la incidencia de esta complicacion y mejorar la calidad de vida en
pacientes posoperados de cancer de mama. Por ello, solicitan al IETS! la evaluacién de
esta tecnologia en la poblacion de interés.

En ese sentido, el objetivo del presente documento fue evaluar la mejor evidencia
disponible sobre la eficacia y seguridad de la manga compresora en conjunto con el
cuidado estandar (que incluye medicina fisica/rehabilitacion), en comparacién con el
cuidado estandar (que incluye medicina fisica/rehabilitacion) y la aplicacion de vendaje
con gradiente compresivo, para la prevencion de LACM en pacientes posoperados de
cancer de mama con diseccion de nédule linfatico axilar y/o radioterapia.

. METODOLOGIA

Se llevé a cabo una busqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de identificar la
mejor evidencia sobre la eficacia y seguridad de la manga compresora de tejido circular
o plano en conjunto con medicina fisica y/o rehabilitacién en pacientes posoperados de
cancer de mama con disecciéon de nodulo linfatico axilar y/o radioterapia. La blusqueda

# Indicaciones de uso: https:/ibit.ly/3yLoyTv. Segin la FDA este dispositivo médico es de clase il (htips://bit ly/3HifA31)
y pertenece al codigo de clasificacién de producto JOW (hitps:/fbit.ly/32eMtyE)

Ladal
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bibliografica se realizd en las bases de datos PubMed, The Cochrane Library y LILACS.
Asimismo, se realizé una blsqueda manual en Google y dentro de las paginas web
pertenecientes a grupcs que realizan evaluacion de tecnologias sanitarias (IETSI) y
guias de practica clinica (GPC) incluyendo el Instituto de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias en Salud e Investigacian (IETSI), Centro Nacional de Excelencia Tecnologica
en Salud (CENETEC), National Institute for Health and Care Excellence (NICE), la
Agency for Healthcare Research and Quality's (AHRQ), Scottish Intercoilegiate
Guidelines Network (SIGN), The Guidelines International Network (GIN), National Health
and Medical Research Council (NHMRC), Base Regional de Informes de Evaluacién de
Tecnologias en Salud de las Americas (BRISA), Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC), instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud (IETS), Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), Scottish
Medicines Consortium {(SMC), Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH), Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencién de la Salud (IQWIG, por sus
sigias en aleman), y Hauté Autorité de santé (HAS). Ademas, se realizé una busqueda
de GPC en las paginas web de las principales sociedades ¢ instituciones especializadas
en cancer y terapia fisica, tales como: European Society for Medical Oncology (ESMO),
National Comprehensive Cancer Network (NCCN), Cancer Guidelines Database,
American Society of Clinical Oncology (ASCO), y la American Physical Therapy
Association (APTA). Finalmente, se realizé una busqueda en ias paginas web de
ClinicalTrials.gov y el International Clinical Trials Registry Platform, en busca de estudios
clinicos en curso o aun no publicados.

Los términos utilizados y los resultados obtenidos se presentan a detalle en las Tablas
5 - 7 del Material Suplementario. Los estudios que resuitaron tras la busqueda fueron
seleccionados en una primera fase en base al titulo y resumen de las publicaciones por
dos evaluadores de manera independiente a través del aplicativo web Rayyan
{(hitp://rayyan.qcri.org). Ante cualquier conflicio a este nivel el estudio fue incluido.
Posteriormente, ia seleccion de documentos se realiz6 revisando el texto completo. Las
secuencias para la seleccion de los documentos finalmente incluidos se presentan en
la Figura 1.
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IV. RESULTADOS

Figura 1: Flujograma de seleccion de bibliografia encontrada

' ™ 4

Identificacion de estudios en

Identificacion de estudios en bases de datos y registros
otras fuentes

e s e

™y
J

[ Identificacion

Registros identificados desde: Estudios y otros documentos

w2’ Tamizaje

o

PubMed (n = 343) Registros duplicados eliminados identificados a partir de-
Cochrane Library (n = 201) {n=142) Organizaciones (n = &)
LILACS (n = 44) Google (n=4)
Busqueda de citaciones (n=1)
ClinicalTrials.gov (n = 5)
BRISA {n = 1)
GPC sugeridas por el
especialista {n = 0}
Registros tamizados Registros exciuidos por titulo v resumen
{n = 446) > {n = 434)
Documentos soficitados ~ Documentos ne encontrados
(n=12) - (n=0)

Documentos excluidos provenientes de la
busqueda en base de datos: (n = 13)
1 GPC (Armer et al. 2013), 3 RS (Rogan et al.,
2016; Devoogdt et al., 2010; Moseley et al,,
2007), 9 ECA (Osorio et al., 2017; Maher ef al.,
2021, King ef al. 2012; Irdesel et al. 2007,
Johansson et al., 2005; Omar et al., 2019;
Ochalek, Gradalski, and Partsch 2017, Ochalek et
Documentos evaluados para al., 2018, Ochalek et al., 2019)

elegibilidad {n = 12)

¥

Documentos excluidos provenientes de la
busqueda en otras fuentes; {n = 15)

4 GPC (McLaughlin et al. 2017; SIO 2017, DHA
2015; NICE 2009), 4 ETS (AHRQ 2019; Argentina
2018; CADTH 2011; HAS 2010}, 1 RS (Lytvyn et
al.,, 2020}, 1 ECA (Nadal-Castells et al., 2021), 5
registros de ECA (ClinicaiTrial.gov, CTRY,
ISRCTN)

Inclusion

Documentos incluidos en la revisién (n= 1)

1 GPC (APTA/AOPT 2020)

GPC: guia de practica clinica; ETS: evaluacion de tecnelogias sanitarias: RS: revision sistemiitica; ECA: ensayo clinico
aleatorizado, LILACS: Literatura Latinoamericana y det Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base Regional de informes de
Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas; CADTH: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; HAS:
Haute Autorité de santé, SIO: Sociely for Integrative Oncology; DHA: Dubai Health Authority; NICE: National Institute for Health
and Care Excellence; AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality, CTRI: Clinical Trials Registry — India; APTAJAOPT
American Physical Therapy Association! Academy of Orthopaedic Physical Therapy. Flujograma adaplado de: Page MJ, et al.
The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporiing systematic reviews. BMJ 2021:372:n71.
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Luego de la busqueda bibliogréfica con fecha 16 de noviembre de 2021, se incluy6 una
guia de practica clinica (GPC), elaborada por la American Physical Therapy Association
(APTA)/ Academy of Oncologic Physical Therapy (AOPT) (Davies et al. 2020). No se
identificaron ECA, RS con o sin metanalisis, ni registros de ECA en curso (sin resultados
publicados) que cumplieron con los criterios de la pregunta PICO. Asimismo, luego de
realizar una actualizacion de la busqueda bibliografica’ con fecha 12 de abril det 2022,
tampoco se identificaron documentos elegibles para evaluacion.

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

A la fecha no se han identificado ECA que hayan generado evidencia que permita
evaluar el perfil de eficacia y seguridad del uso de mangas de compresién en conjunto
con el cuidado estandar (medicina fisica y rehabilitacién), en comparacién con el
cuidado estédndar mas la aplicacion de vendaje con gradiente compresivo, como medida
. preventiva de LACM en pacientes posoperados de cancer de mama con diseccién de
nédulo linfatico axilar y/o radioterapia.

La GPC de la APTA/AOPT 2020 refirid, con una recomendacion moderadat®, que ofrecer
una prenda de compresidn ajustada a los pacientes posoperados de cancer de mama
que fueron sometidos a una DNLA podria reducir la incidencia de linfedema (Davies et
al. 2020). Sin embargo, la recomendacion no especifica qué tipo de prenda de
compresion (de tejido inelastico o elastico) se deberia emplear en este escenario clinico.
Asimismo, la evidencia de sustento de esta recomendacion corresponde a la publicacion
del ECA de Ochalek et al. (Ochalek, Gradalski, and Partsch 2017), el cual fue evaluado
para inclusion en la presente evaluacion. No obstante, este estudio fue excluido debido
a que no cumplié con los criterios de la PICO. Brevemente, este estudio aleatorizd a
pacientes posoperados de cancer de mama a un grupo que utilizdé una manga de
compresion y un grupo de control sin manga de compresion. Ambos grupos de
tratamiento recibieron un programa estandarizado de ejercicios fisicos, e instruccién y
recomendacion de respiracion diafragmatica profunda de forma diaria. Sin embargo, el
grupo control no recibi¢ aplicacion de vendaje con gradiente compresivo, que es parte
:} del estandar de cuidado actual referido por los especialistas en EsSalud. Por lo tanto,
esta recomendacion de APTA/AOPT es inespecifica sobre la tecnologia de eleccion
para prevenir el LACM, sugiriendo que se podria utilizar cualquier tipo de prenda de
compresion en este escenario clinico. Asimismo, la evidencia de sustento no es
extrapolable al contexto de la institucién.

Cabe precisar que, la finalidad de aplicar compresion en el brazo ipsilateral en los
pacientes posoperados por cancer de mama con diseccion de nédulo linfatico axilar y/o

¢ La actualizacion de busqueda se realizd en la base de datos de FubMed, utilizando la estrategia de blsgueda
disponibte en la Tabla 1 del Material Suplementario.

0 Grado B {recomendacion moderada): estudios de alta calidad {nivel 1) con ligero beneficio/dafio, o estudios de
calidad aceptable (nivel li).
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radioterapia, es movilizar la linfa hacia la regién proximal (brazofaxila), de modo que no
se produzca un incremento de volumen (LACM) (Johansson, Ochalek, and Hayes 2020).
En el mercado existen diferentes tipos de prendas de compresiéon como: los vendajes
multicapa, vendas de compresion ajustables, mangas de compresion de tejido circular
o plano, entre otras (Mella Abarca, Barraza-Sanchez, and Ramirez-Parada 2020). Por
lo tanto, la decision de utilizacion de alguna de estas tecnologias debe estar basada en
la evaluacién comparativa de su eficacia y seguridad. Finalmente, vale mencionar que,
el uso de mangas de compresion como medida de prevencion de LACM, no se
encuentra dentro de las indicaciones de uso de estas tecnologias, segun su aprobacién
por la Food and Drug Administration’ (FDA) de los Estados Unidos (Food and Drug
Administration 1999).

De esta manera, se toma en cuenta los siguientes aspectos para la toma de decisiones
del uso de mangas de compresion para el manejo preventivo de LACM: i) A Ia fecha no
se han encontrado ECA que permitan evaluar la eficacia y seguridad del usc de mangas
de compresion mas el cuidado estandar con respecto al cuidado estandar y la aplicacion
de vendaje con gradiente compresivo, para la prevencion de LACM; ii} la GPC de la
APTA/AOPT del 2020 recomienda el uso de prendas de compresion para la prevencion
de LACM en pacientes posoperados de DNLA, sin especificar qué tipo de prenda
compresiva es la de eleccién para este tipo de escenarios clinicos; iii) la evidencia de
sustento de la recomendaciéon de APTA/AOPT, corresponde a un ECA que no fue
incluido en la presente evaluacion, debido a que no cumplié con los criterios de
elegibilidad de Ia PICO; iv) segin [a FDA, las indicaciones de uso de mangas de
compresién incluyen al tratamiento de LACM establecido; la prevencidon de esta
condicién no forma parte de las indicaciones de uso; v) finalmente, los asegurados de
EsSalud, que son sometidos a cirugia de cancer de mama con DNLA y/o radioterapia,
actualmente vienen recibiendo medicina fisica y rehabilitacion, conjuntamente con la
recomendacion de aplicacion de vendaje con gradiente compresivo (clasificado también
como prenda de compresion), como medida preventiva de LACM, aunque este ultimo
no es parte de lo disponible actualmente en la institucion, pero representa una
alternativa terapéutica que sigue las recomendaciones de la GPC evaluada.

VI. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el Instituto de Tecnologias en Salud e investigacion — IETSI, no
aprueba el uso de mangas de compresién para la prevenciéon de LACM en pacientes
posoperados de cancer de mama con diseccion de noduto linfatico axilar y/o

radioterapia, pero si el uso de vendaje con gradiente compresivo como parte del cuidado
estandar para estos pacientes.

". Se hace mencion a la indicacion de uso de la FDA, debido a que, DIGEMID no consignz la indicacion de uso de
dispositivos medicos.
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Vili. MATERIAL SUPLEMIENTARIO

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed

Base de PubMed Resultado
datos Fecha de busqueda: 15 de julio de 2022
(Lymphedema[Mesh] OR Lymphedem*[tiab] OR
Lymphodem*ftiab] OR Lymphoedema[tiab) OR Arm
Swell{tiab] OR Arm Edema*ftiab] OR Arm
Oedema*{tiab}) AND (Compression Bandages[Mesh]
OR Compression Wrap*[tiab] OR Elastic Bandag*[tiab]
OR Compression Bandag*[tiab] OR Compression
Sleeve*[tiab] OR Multilayer Bandag*[tiab] OR Multi-
Layer Bandag*[tiab] OR Compression Garment*{tiab])
AND (Systematic Review[sb] OR Systematic
Reviewftiab] OR Meta-Analysis[pt] OR Meta-
Estrategia | #1 | Analys*[tiab] OR "Cochrane Database Syst Rev'[ta] 191
OR Metaanalysis[tiab] OR Metanalysis[tiab] OR
{MEDLINEftiab] AND Cochraneltiab]) OR Guideline[pt]
OR Practice Guideling[pt] OR Guideline*[ti] OR Guide
Line*[tiab] OR Consensus[tiab] OR
Recommendation®[ti] OR Clinical Trial[pt] OR
Random®[ti] OR Controlled Trial*[tiab] OR Control
Trial*ftiab] OR Technology Assessment,
Biomedical[Mesh] OR Technology Assessmentftiab]
OR Technology Appraisalftiab] OR HTA[tiab] OR
Overview[ti] OR (Review[ti] AND Literature[ti]))
Tabla 2. Estrategia de blasqueda bibliografica en The Cochrane Library
Base de Cochrane Library
datos Fecha de busqueda: 15 de julio de 2022 Hesuttado
#1 MeSH descriptor: [Lymphedema] explode all trees 698
#2 Lymphedem*:ti,ab kw 1433
#3 Lymphodem*:ti,ab kw 8
#4 Lymphoedem* ti,ab,kw 353
#5 (Arm NEAR/3 Swell*):ti,ab,kw 110
#6 (Arm NEAR/3 Edema*):ti,ab kw 108
#7 {(Arm NEAR/3 Oedema*):ti,ab kw 23
#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 1833
| #9 MeSH descriptor: [Compression Bandages] explode | 483
Estrategia ! all trees ]
| #10 | (Compression NEAR/1 Wrap )tl abkw L
#11 | (Compression NEAR/1 Bandag®):ti,ab, kw _ 721 B
#12 | (Compression NEAR/1 Sleeve*):tiabkw 80
#13 | (Compression NEAR/1 Garmen*):ti,ab kw 1340
#14 | (Elastic NEAR/3 Bandag®):tiabkw 314
#15 | _[Mu_lt_ljay_er_N_I_E&&B Bandag®):ti,ab kw 7%
(#16 | (Multi-Layer NEAR/3 Bandag*):ti,ab,kw | 31
#17 | #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 | 1544
| OR#16 o
| #18_| #8 AND #17 242
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Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en Web of Science

! Base de | Web of Science
' datos Fecha de basqueda: 15 de julio de 2022
' . (TS=Lymphedema OR TI=Lymphedem* OR
AB=Lymphedem* OR TI=Lymphodem* OR
AB=Lymphodem* OR TI=Lymphoedem* OR
AB=Lymphoedem* OR TI=(Arm NEAR/3 Swell*) OR
AB=(Arm NEAR/3 Swell*) OR TI=(Arm NEAR/3
| Edema*) OR AB=(Arm NEAR/3 Edema®) OR TI=(Arm
| NEAR/3 Oedema®) OR AB=(Arm NEAR/3 Oedema®))
AND (TS=Compression Bandages OR -
TI=(Compression NEAR/1 Wrap*) OR !
AB=(Compression NEAR/1 Wrap*) OR Ti=(Elastic
NEAR/3 Bandag*) OR AB=(Elastic NEAR/3 Bandag*)
| OR Ti={Compression NEAR/1 Bandag*) OR
AB=(Compression NEAR/1 Bandag*) OR
TI=(Compression NEAR/1 Sleeve*) OR
' AB=(Compression NEAR/1 Sleeve*) OR Tl=(Muliilayer
_ | NEAR/1 Bandag*) OR AB=(Multilayer NEAR/1
<49 ) , Bandag*®) OR Ti=(Multi-Layer NEAR/1 Bandag*) OR
/| Estrategia |#1 | AB=(Muiti-Layer NEAR/1 Bandag*) OR
TI=(Compression NEAR/3 Garment*)} OR
AB={Compression NEAR/3 Garment*)} AND
(TI=Systematic Review OR AB=Systematic Review OR
; TI=Meta-Analys* OR AB=Meta-Anazlys* OR
[ SO0=Cochrane Database Syst Rev OR TI=Metaanalysis
I OR AB= Metaanalysis OR Tl=Metanalysis OR AB=
: Metanalysis OR (AB=MEDLINE AND AB=Cochrane}
OR TI=Guideline* OR TI=Guide Line* OR
TI=Consensus OR TI=Recommendation* OR _
_ Ti=Clinical Trial OR TI=Random* OR AB=Random* OR
I TI=Controlled Trial* OR AB= Controlied Trial* OR
TI=Control Trial* OR AB= Control Trial* OR
TS=Technology Assessment OR TI=Technology
Assessment OR AB= Technology Assessment OR
TI=Technology Appraisal OR AB= Technology
Appraisal OR TI=HTA OR AB=HTA OR Tl=Overview
OR (TI=Review AND Tl=Literature))

| Resultado

Tabla 4. Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS

Base de LILACS

datos Fecha de busqueda: 15 de julio de 2022 Resultado

(MH Lymphedema OR Lymphedem$ OR Linfidem$ OR
Lymphodem OR Linfedem$ OR Lymphoedem$ OR
Linfoedema$ OR ((Arm OR Braze$ OR Braco$) AND
(Swell$ OR Hincha$ OR Incha$ OR Edema$ OR

. Oedema$))) AND (MH Compression Bandages OR
Estrategia | #1 | (Compress$ OR Compresion OR Elastic$ OR 32
Multilayer$ OR Multicapa$ OR Multicamad$) AND
(Wrap$ OR Faja$ OR Contas OR Bandag$ OR
Venda$ OR Curativ$ OR Sleeve$ OR Manga$)))

[Words]
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Tabla 5. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed

l —

OR Compression OR Elastic$ OR Low-Stretch OR

_Compresion OR Compressao) [Words]

Base de PubMed
datos Fecha de biisqueda: 16 de noviembre de 20212 & iiado
#1 (Lymphedema[Mesh] OR Lymphedem*[tiab] OR Milroy[tiab] | 1251
OR Nonneltiab] OR Arm Swell*[tiab]) AND (Compression
Bandages[Mesh] OR Compressionftiab] OR Elastic*[tiab]
OR Low-Stretch[tiab])
Estrategia #2 (Breast Neoplasms{Mesh] OR Mammary Neoplas*[tiab] OR | 423554
Mammary Cancerftiab] OR Mammary Tumor*[tiab] OR
Mammary Carcinom*[tiab] OR Breast Tumor*[tiab] OR
Breast Cancer[tiab] OR Breast Carcinom*[tiab] OR Breast
Neoplas®*[tiab])
#3 | #1 AND #2 343
\ £/ Tabla 6. Estrategia de busqueda bibliografica en The Cochrane Library
Base de Cochrane Libra
datos Fecha de bﬁsqurgda: 16 de noviembre de 2021 Resulladlo
#1 MeSH descriptor: [Lymphedema) explode all trees 667
#2 Lymphedem®:ti,ab,kw 1380
#3 Milroy:ti,ab, kw 0
#4 | Nonne:ti,ab kw - 2
' #5 | (Arm NEARQ_SW&\IIJ_&I&___ 74
(#6 | #1OR#2 OR#3 OR#4 OR#5 | 1546
#7 | MeSH descriptor: [Compressmn Bandages] explode all trees | 470
' #8 | Compression:ti,ab,kw | 9926
| #9 | Elastic*ti,ab kw ] | 5167
' #10 | Low-Stretch:ti,ab kw |13
#_11_  #7 OR #8 OR #9 OR #10 | 14509
Estrategia | #12 | MeSH descriptor: [Breast Neoplasms] explode all trees | 14002
#13 | (Mammary NEAR/1 Neoplas®):ti,ab,kw 12
#14 | (Mammary NEAR/1 Cancer):ti,abkw 54
| #1_5 | (Mammary \IEARH Tumor®):tiabkw | 38
 #16 | (Mammary NEAR/1 Carcinom*):ti,ab kw 93
 #17 | (Breast NEAR/1 Tumor*):ti,ab,kw 1476
#18 (Breast NEAR/1 Cancer):ti,ab,kw 36686
#19 | (Breast NEAR/1 Carcinom*):ti,abkw 11639
#20 | (Breast NEARH__Nec)pIas*) tiabkw | 14496
#21 | #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR 39253
| #19 OR#20
] #22__ #6 AND #11 AND #21 201
Tabla 7. Estrateg;a de busqueda blbllograflca en LILACS
‘Base de LILACS
i datos | Fecha de busqueda: 16 de noviembre de 2021 Resultado
' ' {(MH Lymphedema OR Lymphedem$ OR Milroy$ OR
! Estrategia | #1 | Nonne$ OR Linfedem$) AND (MH Compression Bandages 44

2 Se realizd una actualizacion de la bisgueda en PubMed con fecha 12 de abril de 2022, con el fin de identificar otros
estudios potencialmente elegibles para la presente evaluacion. La bisqueda no arrojd nuevos resultados que
cumpliieran con los criterios de inclusion.
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