o q;" . | Ministerio ?
‘ PERU | de Trabajo
i y Promocion del Empleo

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION - IETSI

DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA
SANITARIA N.° 050-DETS-IETSI-2023
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRESION
COMO TRATAMIENTO DEL LINFEDEMA EN PACIENTES ADULTOS
CON CANCER DE MAMA SOMETIDOS A DISECCION RADICAL DE
AXILA O RADIOTERAPIA

Documento elaborado segun Resolucion de Institucion de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacién N° 97-IETSI-ESSALUD-2022

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION - IETSI

77 ™ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

......

ACRE
/-
W
= H
%‘é
b
i )

Diciembre, 2023

TNSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS BN
SMUDE
INVESTIGACION

=% IETSI
%5 Afk Essalud Esld



7

DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 050-DETS-ETSI-2023

EFICACIA Y SEGURIDAD DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRESION COMO TRATAMIENTO DEL LINFEDEMA EN PACIENTES ADULTOS

CON CANCER DE MAMA SOMETIDOS A DISECCION RADICAL DE AXILA O RADIOTERAPIA

EQUIPO REDACTOR

1.

Juan Alberto Santillana Callirgos ~ director, Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacién - EsSalud.

Karina Roxana Cabrera Toro - gerente, Direccion de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias. IETSI - EsSalud.

Elda Amaya Riveros - subgerente (e), Subdireccion de Evaluacion de
Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos. IETSI — EsSalud.

Victor Manuel Espada Yuffra - director, Direccién de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias e Investigacion. IETSI - EsSalud.

Guido Jean Pierre Bendezu Quispe - equipo técnico evaluador, Subdireccion de
Evaluacién de Dispositivos Médicos y equipos Biomédicos. IETSI - EsSalud.

Diego Eduardo Azafiedo Vilchez - equipo técnico evaluador, Subdireccion de
Evaluacion de Dispositivos Médicos y equipos Biomédicos. IETSI — EsSalud.

CONSULTOR EN ASPECTOS CLINICOS

Dra. Maria del Rosario Cueva Pérez, medica especialista en cirugia oncoldgica
de mamas, tejidos blandos y piel. Servicio de Mastologia del Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen - EsSalud.

CONFLICTO DE INTERES

Los miembros del equipo redactor y consultora en aspectos clinicos manifiestan no tener
conflicto de interés de tipo financiero respecto a la tecnologia sanitaria en evaluacion.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Seguro Social de Salud - EsSalud.

CITACION

IETS| — EsSalud. Eficacia y seguridad de! procedimiento de compresion como
tratamiento del linfedema en pacientes adultos con cancer de mama sometidos a
diseccion radical de axila o radioterapia. Dictamen Preliminar de Evaluacion de
Tecnologia Sanitaria N.° 050-DETS-IETSI-2023. Lima, Perd. 2023.



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 050-DETS-IETSI-2023
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL PROCEDIMIENTC DE COMPRESION COMO TRATAMIENTO DEL LINFEDEMA EN PACIENTES ADULTOS
CON CANCER DE MAMA SOMETIDOS A DISECCION RADICAL DE AXILA O RADIOTERAPIA

RESUMEN EJECUTIVO

.  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° 114-IETSI-ESSALUD-2021,
y ampliada mediante Resolucién de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 97-1ETSI-ESSALUD-2022. Con la Carta N° 3164-OGyD-GRPA-
ESSALUD-2019, la Dra. Maria del Rosario Cueva Pérez, médico especialista en cirugia
oncologica de mamas, tejidos blandos y piel del Servicio de Mastologia del Hospital
Nacional Guillermo Aimenara Irigoyen (HNGAI), a través de la gerencia de la Red
Prestacional Almenara, envia al IETSI la solicitud para evaluar la incorporacién al
petitorio de materiales médicos las tecnologias sanitarias: "Mangas de Compresién en
Tejide Circular de 18-21 mmHg, de Mano a Axila”, “Mangas de Compresién en Tejido
Circular de 18-21 mmHg, de Muiieca a Axila”, “Mangas de Compresién en Tejido Plano
de 18-21 mmHg, de Mufieca a Axila" y “Mangas de Compresién en Tejido Plano de 18-
21 mmHg, de Mano a Axila” como tratamiento del linfedema en pacientes operados de
cancer de mama. Asimismo, la solicitud estd orientada a mangas compresoras
elaboradas de tejido circular o plano, y que tienen disponibilidad en dos presentaciones:
de mano a axila o de murieca a axila.

Luego de Ia revision del expediente de solicitud y con el objetivo de elaborar la pregunta
PICO, se llevaron a cabo dos reuniones técnicas con la Dra. Marfa del Rosario Cueva
Pérez, y los representantes del equipo técnico del IETSI. En estas reuniones, fue
comentado que, en la actualidad, no se dispone de ninguna prenda de compresién en
la institucion. Ante este escenario, se identifico la necesidad de realizar una evaluacion
procedimental en primera instancia sobre la eficacia y seguridad del procedimiento de
compresion como tratamiento del linfedema en pacientes adultos con cancer de mama
sometidos a diseccion radical de axila o radioterapia. Estas reuniones permitieron
ajustar los términos de la pregunta PICO para satisfacer la necesidad de identificar
evidencia del procedimiento en evaluacion para los pacientes que presentan la
condicién clinica de interés de la presente evaluacion. Por lo tanto, la version final de la
pregunta PICO para la presente ETS fue la siguiente:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista.

p Pacientes adultos con cancer de mama sometidos a diseccién radical de axila o
radioterapia que presentan linfedema

| Material o equipo médico de compresién + cuidado estandar*

c Cuidado estandar*
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Volumen de linfedema
Capacidad funcional
Calidad de vida
Eventos adversos

P=poblacidn, I=intervencién, C=comparador, O= "outcome” o desenlace.
*Incluye terapia de medicina flsica y rehabilitacion (drenaje linfatico manual, ejercicios,
autocuidado y educacién)

Il. ASPECTOS GENERALES

El linfedema es la acumulacién intersticial de liquido rico en proteinas producida por la
interrupcion del flujo linfatico, que produce una proliferacion celular, inflamacién y
fibrosis del tejido subcutaneo de no darse tratamiento (Zeltzer, Anzarut, y Hamdi 2018).
Cuando el linfedema ocurre como resultado de una enfermedad o un tratamiento médico
se denomina linfedema secundario. Los pacientes con cancer de mama, los cudles
debido al tratamiento recibido que incluye cirugia o radioterapia, pueden desarrollar
linfedema periférico secundario, siendo una de las causas mas comunes de linfedema
de miembro superior. Estudios indicarian que la incidencia de linfedema en pacientes
con cancer de mama es del 17 % (DiSipio et al. 2013), aungue esta incidencia varia
segun la tecnica empleada para la medicion del linfedema. El linfedema se diagnostica
con mayor frecuencia durante los 18 meses posteriores al tratamiento del cancer de
mama, aunque puede desarrollarse en cualquier momento (McDuff et al., 2019).

Entre los factores de riesgo para el desarrollo de linfedema relacionado al cancer de
mama se incluyen el diagnéstico de cancer diseminado, la diseccion de los ganglios
linfaticos axilares, la radioterapia, la infeccidn local, un indice de masa corporal alto,
entre otros factores (DiSipio et al., 2013; Bromham et al., 2017; McLaughlin, Brunelle, y
Taghian 2020). De los descritos, la linfadenectomia es la causa principal de linfedema
de mama y de las extremidades superiores en pacientes con cancer de mama, siendo
que, la probabilidad de presentar linfedema se incrementa de forma directamente
proporcional al nimero de ganglios axilares extirpados (DiSipio et al., 2013; Bromham
et al., 2017; McLaughlin, Brunelle, y Taghian 2020; Lawenda, Mondry, y Johnstone
2009; Bundred et al., 2020).

Como parte del manejo médico de los pacientes posoperados por cancer de mama se
educa sobre la identificacién de hinchazén, sensacion de plenitud, fatiga y/o pesadez,
ademas, estos sintomas, son evaluados por el equipo médico en cada visita de control,
con la finalidad de detectar la presencia de linfedema en estadios tempranos {Greenlee
et al., 2017; National Institute for Healith and Care Excellence 2017; Davies et al., 2020).
Cuando se identifica el linfedema, es necesario el tratamiento para la reduccion de este,
con Ia finalidad de mejorar la funcionalidad del paciente y su calidad de vida. Diversas
guias de préctica clinica indican la posibilidad del empleo de la terapia descongestiva
para el tratamiento del linfedema (Greenlee et al.,, 2017; National Institute for Health and

4



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACIGN DE TECNOLOGIA SANITARIA N.2 050-DETS-ETSI-2023
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRESION COMO TRATAMIENTO DEL LINFEDEMA EN PACIENTES ADULTOS
CON CANCER DE MAMA SOMETIDOS A DISECCION RADICAL DE AXILA O RADIOTERAPIA

Care Excellence 2017; Davies et al., 2020). Esta terapia descongestiva incluiria el
drenaje linfatico manual, la terapia de compresion, ejercicio fisico y proteccion de la piel).
En EsSalud, a los pacientes con linfedema relacionado al cancer de mama se les brinda
terapia fisica y rehabilitacién como cuidado estandar. Ante la falta de disponibilidad de
este material en la institucién, no existe una aplicacién total de esta recomendacién para
el tratamiento del linfedema relacionado al cancer de mama. Los especialistas de la
institucion indican que las GPC sobre el cancer de mama v linfedema relacionado al
cancer de mama sefialan el uso de estas prendas de compresién para el tratamiento del
linfedema relacionado al cancer de mama, siendo su uso recomendable para la mejora
de la calidad de vida y funcionalidad de los pacientes. Por ello, es solicitada la evaluacion
de una tecnologia en especifica para el tratamiento compresivo en los pacientes con
linfedema relacionado al cancer de mama. Sin embargo, como fuere precisado
anteriormente, se requiere en primera instancia evaluar si la evidencia respalda el
empleo de la ferapia compresiva en general para el tratamiento del linfedema
relacionado al tratamiento quirdirgico o de radioterapia del cancer de mama. Posterior a
esta evaluacion se procedera, en caso se identifica que el procedimiento de compresion
es util (eficaz y seguro) para el tratamiento del linfedema relacionado al céncer de
mama, se podra realizar la comparacién de las tecnologias sanitarias disponibles para
realizar compresion en pacientes con |la condicién clinica de interés.

En ese sentido, el objetivo del presente documento fue evaluar la mejor evidencia
/('( disponible sobre la eficacia y seguridad del procedimiento de compresion como

tratamiento del linfedema en pacientes adultos con cancer de mama sometidos a
diseccidn radical de axila o radioterapia.

“Il. METODOLOGIA

Se llevd a cabo una bisqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de identificar la
mejor evidencia sobre la eficacia y seguridad del procedimiento de compresiéon como
tratamiento del linfedema en pacientes adultos con cancer de mama sometidos a

_ bibliograficas previamente descritas, se realizd una blsgqueda manual en Google
A-df Scholar (20 primeras paginas de resultados, 10 resultados por pagina) y en las paginas
web pertenecientes a grupos que realizan evaluacién de tecnologias sanitarias y guias

ﬂ' de practica clinica (GPC) incluyendo instituciones como el Instituto de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias en Salud e Investigacién (IETSI), el Centro Nacional de
Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC), National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRO), el Scottish
intercollegiate Guidelines Network (SIGN), el Guidelines International Network (GIN), el

1 Se obtuvo el acceso a Scopus a través de la cuenta externa de un miembro del equipo evaluador.
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National Health and Medical Research Council (NHMRC), la Base Regional de Informes
de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), la Comisséo Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), el Instituto de
Evaluacion Tecnolégica en Salud (IETS), el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria
(IECS), el Scottish Medicines Consortium (SMC), el Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH), el Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencién de
la Salud (IQWIG, por sus siglas en aleman), y el Hauté Autorité de Santé (HAS).
Asimismo, se realizé una bldsqueda de GPC en las paginas web de las principales
sociedades o instituciones especializadas en cancer, ginecologia o terapia fisica,
incluyendo a la European Society for Medical Oncology (ESMO), European Society of
Gynecology (ESG), American Gynecological & Obstetrical Society, la International
Federation of Gynecology and Obstetrics (FIGO), la National Comprehensive Cancer

Registry Platform para la identificacion de estudios clinicos en curso o altn no
publicados.

{f/ Los términos utilizados en las estrategias de blsqueda para cada base de datos, asi
como los resultados obtenidos en estas busguedas se muestran en el material
/ suplementario. Para la identificacion de estudios ltiles para la presente evaluacién, se
realizd una primera fase de evaluacion a titulo y resumen. Este proceso fue realizado
por dos evaluadores de manera independiente utilizando el aplicativo web Rayyan
{https://rayyan.ai/). En caso de discrepancia en la inclusién de algin documento entre
«* los evaluadores, la inclusién de este se dio o no a través de consenso entre los
| evaluadores. A continuacion, se realizé una segunda fase de evaluacién de documentos
a incluir. Esta fase incluy6 una revision a texto completo por parte de un evaluador. El
flujograma de inclusion y exclusién de documentos para la presente evaluacién esta
disponible en la Figura 1.
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IV. RESULTADOS
Figura 1: Flujograma de seleccion de la evidencia
.
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Adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement; an updated guideline for reporting systematic reviews.
BMJ 2021;372: n71.

Luego de la busqueda bibliografica con fecha 25 de setiembre de 2023, se incluyeron
una evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) de la Direccién Nacional de Calidad en
Servicios de Salud y Regulacién Sanitaria (Argentina), tres guias de practica clinica
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(GPC), elaboradas por la American Physical Therapy Association (APTA) (Davies et al.,
2020), la National Institute for Health and Care Excellence (NICE) y la Society for
Integrative Oncology (SIO), una revision sistematica (RS) de Li et al., (Li et al., 2022), y
un ensayo clinico aleatorio (ECA) de (Blom et al., 2022).

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

La GPC de APTA (2020) indica, con una recomendacién grado A (recomendacion fuerte,
estudios de alta calidad que indican moderado o sustancial beneficio), colocar una
prenda de compresidn, instruirlo en un programa de ejercicios y brindarle educacién
como tratamiento de primera linea ante la presencia de signos y/o sintomas tempranos
de linfedema (Davies et al., 2020). Esta recomendacién no especifica el tipo de prenda
de compresién a emplearse para el tratamiento de esta condicion clinica (Davies et al.,
2020). Para los pacientes con linfedema moderado y tardio (estadios Il y i), la guia
sefiala que los vendajes de compresion y el ejercicio son componentes clave de la
terapia descongestiva total, por lo que ambos deben emplearse (Recomendacion grado
A) (Davies etal, 2020). Adicionalmente, la guia recomienda que la compresién
(cualquier prenda o vendaje) debe adaptarse al estadio del linfedema y las deficiencias
del individuo, para cualguier estadio del linfedema (Grado A) (Davies et al., 2020). La
guia también menciona que, una vez que se logra una reduccién de volumen estable
con el tratamiento clinico en el establecimiento de salud, se debe recomendar un
programa de cuidados en el hogar que incluya el auto drenaje linfatico manual, el uso
. de una prenda de compresion ajustada individualmente, compresioén nocturna adecuada
|4+ si esta indicada y ejercicio (Grado B, recomendacion moderada, estudios de alta calidad
indicando un ligero o moderado beneficio) (Davies etal, 2020). Si bien las
recomendaciones dadas por la GPC de APTA indican la utilidad del empleo de la
compresién para el tratamiento del linfedema relacionado al cancer de mama, la
evidencia que respalda estas recomendaciones proviene de estudios que no evallGan la
intervencién de interés (compresion mas cuidado estandar) comparado a no brindar
compresion como tratamiento dei linfedema relacionado al cancer de mama.

La GPC de NICE tuvo como poblacién objetivo a los pacientes con cancer de mama,
incluyendo los que presentan linfedema relacionado al cancer de mama (National
Institute for Health and Care Excellence 2017). Entre |las recomendaciones de esta GPC
se sefiala considerar el uso de vendajes multicapa para linfedema para reducir el
volumen como primera opcidn de tratamiento antes de las mangas de compresién
{(National Institute for Health and Care Excellence 2017). Asimismo, recomienda
proporcionar a los pacientes con linfedema al menos dos prendas de compresion
adecuadas, los que deben ser de la clase y tamario apropiados, y debe estar disponible
una variedad de telas y colores (National Institute for Health and Care Excellence 2017).
Esta GPC no recomienda un material o dispositivo de compresién especifico para
realizar la compresién para el tratamiento del linfedema. Cabe precisar que las
recomendaciones dadas por esta GPC se dan utilizando evidencia que no responde a
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la PICO de la presente evaluacion, especificamente, la evidencia dada como sustento
no evalua de forma especifica la eficacia y seguridad de brindar versus no brindar
compresion como fratamiento o como parte del tratamiento del linfedema relacionado al
cancer de mama.

l.a GPC de la Society for integrative Oncology (SIO) recomienda la terapia de laser con
baja intensidad, el drenaje linfatico manual y el vendaje de compresién para reducir el
linfedema (Recomendacion grado C) (Greenlee et al., 2017). No se especifica un tipo
de prenda de compresién para el mangjo de esta condicion clinica (Greenlee et al.,
2017). Dentro de las alternativas de compresion se sefialan a las mangas, medias,
sujetadores, guantes, vendajes o vendas de compresion (Greenlee et al., 2017), sin
expresar ninguna jerarquia o preferencia de uso por alguna de ellas. Las
recomendaciones brindadas por esta GPC no se basan en estudios clinicos que
evaluaran la comparacién de interés propuesta en la pregunta PICO de esta ETS, siendo
que ningun estudio que respalda estas recomendaciones evalué la eficacia y seguridad
del uso de la compresion comparado al no uso de esta para el tratamiento (Unico
tratamiento o como parte de un esquema de tratamiento) del linfedema relacionado al
cancer de mama.

En la ETS de la Direccion Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulacion
Sanitaria (Argentina), del 2018, se concluye que, las mangas y vendajes compresivos
no presentan resultados significativos para la reduccion del edema en la fase inicial del
tratamiento de compresién, pero que si tendria efecto para mantener la reduccion del
edema durante la fase de mantenimiento (cuando ya se ha logrado la reduccién del
edema). Adicionalmente, senalan que, con el empleo de compresion neumatica
intermitente, si se encuentra un beneficio para la reduccion del edema en el miembro
afectado. Para estas conclusiones, la ETS sefiala como respaldo a la RS con
metaanalisis de Rogan et al. (Rogan et al., 2016). Como parte de la evaluacién de la
evidencia de interés para esta ETS, se realizé un analisis de la RS con metaanalisis de
Rogan et al,, identificandose que los estudios incluidos en esta revisidn no responden a
la pregunta PICO de interés para el dictamen, siendo que se compara en los estudios
incluidos diferentes métodos de compresidn entre si y no el efecto de la compresién
Versus su no uso en pacientes con linfedema relacionado cancer de mama. Con ello,
esta ETS, si bien indicaria que tendria un beneficio el empleo de materiales y
dispositivos de compresioén en las mujeres con linfedema relacionado al cancer de
mama, la evidencia empleada para esta conclusién no se condice con el tipo de estudios
que deberian ser utilizados para brindar esta afirmacién (que evaluen el efecto de la
compresién de forma aislada [como tratamiento unico o como parte de un esquema
terapeutico] en la terapia del linfedema relacionado al cancer de mama).

La RS con metaanalisis de Li et al., tuvo como objetivo, evaluar e! efecto de la terapia
de compresioén y el cuidado de rutina? en pacientes con linfedema en relacién a

2 Incluye drenaje manual linfatico, ejercicios de rehabilitacion, educacion
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tratamiento quirirgico de cancer de mama (Li et al.,, 2022). Para ello, los autores
realizaron una busqueda de evidencia en las bases de datos bibliograficas como
PubMed, Biblioteca Cochrane, EMBASE, Web of Science, CBM (Chinese Biomedical
Literature Database), CNKI (Chinese National Knowledge Infrastructure Databases),
Wanfang y VIP (Chinese Science and Technology Periodical Databases) hasta el 21 de
enero de 2021, identificando 13 ECA utilizados para el metaanalisis. Como resultados,
en la comparacién entre el grupo que recibié tratamiento de compresién respecto al
grupo que no recibid terapia de compresion, respecto a la reduccion del volumen del
linfedema, no se encontré una diferencia estadisticamente significativa en la diferencia
media (4.51 [IC 95 %: -7.01 - 16.03], 12 = 85 %) entre ambos grupos. Para los
desenlaces de rango de movimiento, se encontrdé para aduccion: DME (diferencia de
media estandarizada) = 1.37 [IC 95 % = 1.20-1.54], 1= 0 %; Abduccién: DME = 0.56
[IC 95 % = 0.29-0.84], I? = 45 %; levantamiento de hombros: DME = 0.69 [IC 95 % =
0.37-1.01], 12 = 67 %; y extension: DME = 0.87 [IC 95 % = 0.07-1.66], 12 = 92 %) (Li
etal., 2022). Scbre los estudios incluidos en esta RS con metaanalisis, se debe
mencionar que en su mayoria corresponde a ECA de pequefio tamafio de muestra, con
alto o incierto riesgo de sesgo para la mayoria de los estudios. En estos ECA se describe
el emplec de compresion manual, asi como de distintos materiales (mangas, vendajes;
la mayoria de los estudios incluidos en la RS [12/17] describian su empleo como medio
de compresion) y dispositivos médicos de compresién (compresién neumatica
intermitente [5/17 estudios incluidos en fa RS8)]). Cabe precisar que no se reporta
subanalisis acorde al tipo de compresion empleada en los ECA incluidos en esta RS.
Asimismo, para algunos desenlaces se presenta heterogeneidad alta y no se presentan
resultados sobre seguridad.

En el ECA de Blom et al. (2022) en pacientes con linfedema leve asociado a cancer de
mama, 33 pacientes fueron aleatorizados al grupo de intervencién (uso diario durante
seis meses de mangas de compresidn de punto circular tipo de clase de compresion 1
(18-21 mmHg) o mangas de compresion ajustadas individualmente de clase de
compresién 2 (23-32 mmHg) segln la necesidad del paciente, mas asesoramiento sobre
el autocuidado [ejercicio, control de peso, cuidado de la piel e instrucciones de
automasaje] ) y 37 en el grupo de control (no prendas de compresién, solo el
asesoramiento para el autocuidado) (Blom et al., 2022). Como resultados, se obtuvo
que aimes 1, 2, 3y 6, se presentd una diferencia estadisticamente significativa en la no
progresion del linfedema, siendo esta mayor en ef grupo de intervencién (uso de prendas
de compresidn) comparado al grupo control (1° mes: 97 % versus 74 %, p = 0.005; 2°
mes: 94 % versus 68 %, p = 0.013; 3° mes: 84 % versus 60 %, p = 0.057; 6° mes: 84 %
versus 43 %, p = 0.01) (Blom et al. 2022). En el estudio se sefiala que no se presentaron
diferencias significativas en cuanto a sintomas subjetivos como la tensién, pesadez y
dolor en las evaluaciones de seguimiento, aunque no se presenta datos sobre estos
resultados (Blom et al., 2022).

En sintesis, las GPC de APTA, NICE y SIO recomiendan el empleo de compresién de
forma general y segun el grado del linfedema, en pacientes con linfedema relacionado
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al cancer de mama. Estas recomendaciones no especifican en general un tipo de
material o dispositivo de compresién a hacer usado en los pacientes. Asimismo, estas
recomendaciones no se sustentan en evidencia de estudios clinicos que haya evaluado
la intervencién de interés acorde a la pregunta PICO propuesta en la presente
evaluacion. Los estudios que sustentan estas recomendaciones incluyen a ia
compresion como parte de programas que incluyen el drenaje linfatico manual,
ejercicios, educacion o autocuidado, atenciones incluidas como el cuidado estandar de
medicina fisica y rehabilitacion en EsSalud. La ETS indicaria la utilidad de la terapia de
compresion para la fase de mantenimiento de la terapia de compresion, aunque la
evidencia descrita no responde a la pregunta PICO de la evaluacion. La RS de Li et al.,
encuentra beneficio en desenlaces funcionales en el empleo de compresion y el ECA
de Blom et al, indicarian un beneficio en el no incremento de volumen del linfedema con
el uso de compresion. Sobre la RS, los grupos de intervencion incluyen el emplec de
distintos materiales de compresion (la mayoria de los estudios incluidos), asi como de
dispositivos de compresion (dispositivos neumaticos). En cuanto al ECA, la evidencia
indicaria un beneficio en la no progresion del linfedema, aunque sin beneficio en otros
sintomas de la experiencia del paciente respecto a la enfermedad.

De esta manera se toma en cuenta los aspectos aqui descritos para la toma de decision
sobre el uso del procedimiento de compresién en pacientes adultos con cancer de mama
sometidos a diseccidn radical de axila o radioterapia que presentan linfedema: i) Los
pacientes con linfedema relacionado al tratamiento del cancer de mama atendidos en
EsSalud reciben en la actualidad como terapia el cuidado estandar de medicina fisica y
rehabilitacion (drenaje linfatico manual, ejercicios, educacion y autocuidado); ii) las GPC
incluidas recomiendan el uso de prendas de compresidn para el manejo del linfedema
relacionade al cancer de mama de forma general y acorde ai estadio del linfoma
relacionado al tratamiento del cancer de mama, describiéndolas como complemento a
otro tipo de terapias como educacion, ejercicios, cuidado y de la piel y drenaje linfatico
manual. Cabe precisar que, ninguno de los estudios clinicos de sustento para esta
recomendacion responde a la PICO de interés de esta ETS. iii} la ETS incluida en la
evaluacion concluye que, las mangas y vendajes compresivos serian Utiles en la fase
de mantenimiento de la terapia de compresién. Sin embargo, la evidencia provista no
responde a la pregunta PICO de esta ETS; iv) [a RS con metaanalisis de Li et al,
encuentra beneficio en la compresion en desenlaces funcionales de pacientes con
linfedema relacionado al cancer de mama, v} el ECA de Blom et al., identifica beneficio
en las tasas de no progresion de linfedema a favor del grupo que emplea compresion,
aungue sin diferencia para sintomas subjetivos como el dolor, pesadez y tension.
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VL. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el Instituto de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETS,
aprueba el procedimiento de compresion como tratamiento de! linfedema en pacientes
adultos con cancer de mama sometidos a diseccion radical de axila o radioterapia que
presentan linfedema, condicionado a la evaluacién de comparaciones directas entre las
tecnologias disponibles para tal finalidad. Existiendo disponibilidad de materiales,
prendas y dispositivos de compresién, se hace prioritario evaluar, a través de una ETS,
cuales serian los materiales, prendas o dispositivos con mayor eficacia y seguridad para
el manejo de linfedema relacionado al cancer de mama.
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VIil. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA
Tabla 1. Estrategia de bisqueda bibliografica en PubMed

Base de PubMed Resultado
datos Fecha de busqueda: 25 de setiembre de 2023

#1 Breast Cancer Lymphedema]MeSH] OR “Breast Cancer 18123
Lymphedemas” [tiab] OR “Breast Cancer Treatment-Reilated
Lymphedema” [tiab] OR “Breast Cancer Treatment Related
Lymphedema” [tiab] OR “Breast Cancer-Related Arm
Lymphedema’ [tiab] OR “Breast Cancer Related Arm
Lymphedema" [tiab] OR “Breast Cancer Related
Lymphedema” [tiab] OR “Postmastectomy Lymphedema”
[tiab] OR “Postmastectomy Lymphedemas” [tiab] OR "Post-
mastectomy Lymphedema” ftiab] OR “Post mastectomy
Lymphedema” [tiab] OR “Post-mastectomy Lymphedemas”
[tiab] OR Lymphedema[Mesh] OR Lymphedem*[tiab] OR
Milroy [tiab] OR Milroy's [tiab] OR Milroys [tiab} OR Nonne-
Milroy[tiab] OR Nonne Milroy[tiab] OR Nonne-Milroy-Meige
Estrategia [tiab] OR Nonne Milroy Meige [tiab] OR Arm Swell*[tiab]

#2 Compression Bandages[Mesh] OR Compression[tiab] OR 350888
Elasti*[tiab] OR Low-stretch[tiab] OR short-stretch[tiab] OR
“short stretch’[tiab] OR “low stretch™[tiab] OR wrap*[tiab] OR
sleeve*[tiab] OR bandage*[tiab] OR Muitilayer*ftiab] OR
Garment*[tiab] OR Glove*[tiab] OR gauntlet*[tiab] OR
Bandag*[tiab] OR Velcro[tiab]

#3 Compression Bandages[Mesh] OR Compression|tiab] OR 469519
Elasti*[tiab] OR Low-stretch[tiab] OR short-stretch{tiab] OR
“short stretch”[tiab] OR "low stretch”[tiab] OR wrap*[tiab] OR
sleeve*[tiab] OR bandage*[tiab] OR Multilayer*[tiab] OR

A Garment*[tiab] OR Glove*[tiab] OR gauntlet*[tiab] OR
= Bandag*[tiab] OR Veilcro[tiab]

#4 #1 AND #2 AND #3 447

Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica en Cochrane Library

Base de Cochrane Libra

datos Fecha de bﬁsqur:da: 25 de setiembre de 2023 gestitado
#1 MeSH descriptor: [Breast Cancer Lymphedema] explode all 125

trees
#2 "Breast Cancer Treatment-Related Lymphedema':ti,ab, kw 12
#3 "Breast Cancer Treatment Related Lymphedema™:ti,ab, kw 12
#4 "Breast Cancer-Related Arm Lymphedema":ti,ab,kw 18
#5 "Breast Cancer Related Arm Lymphedema":ti,ab,kw 18
#6 "Breast Cancer Related Lymphedema™ti,ab,kw 376
#7 "Postmastectomy Lymphedema:ti,ab, kw 64
#8 "Post-mastectomy Lymphedema":ti,ab kw 29
#9 "Post mastectomy Lymphedema™:ti,ab kw 29
. #10 MeSH descriptor: [lymphedema] explode all trees 883

Estrategia 7T Milroy-ti,ab kw 55
#12 Milroy's:ti,ab, kw 55
#13 (Arm NEAR/1 Swell*):ti,ab,kw 88
#14 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 1951

OR #10 OR #11 OR #12 OR #13

#15 MeSH descriptor: [Compression Bandages] explode all trees 543
#16 Compression:ti,ab, kw 111957
#17 Elasti*:ti,ab,kw 6708
#18 Low-stretch:ti,ab, kw 15
#19 short-stretch:ti,ab kw 137
#20 "short stretch":ti,ab,kw 137
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#21 "low stretch”;ti,ab kw 15
#22 wrap*:ti,ab kw 1652
#23 sleeve*:ti,ab kw 2326
#24 bandage™:ti,ab,kw 4316
#25 Multilayer*:ti,ab, kw 542
#26 Garment*:ti,ab, kw 860
#27 Glove*:ti,ab kw 2067
#28 gauntlet*:ti,ab.kw 25
#29 Velcro:ti,ab kw 129
#30 | #150R#16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR 26762
#22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR
#29 OR #30
#31 MeSH descriptor: [Breast Neoplasms] explode all trees 18013
#32 (Mammary NEAR/1 Neoplas*):ti,ab,kw 39
#33 “Mammary Cancer”:ti,ab kw 58
#34 (Mammary NEAR/1 tumor*):ti,ab, kw 42
#35 (Mammary NEAR/1 Carcinom®*):ti,ab kw 105
#36 (Breast NEAR/1 tumor*):ti,ab kw 2362
#37 (Breast NEAR/1 Canger*):ti,ab kw 41933
#38 (Breast NEAR/1 Carcinom®*):ti,ab kw 2292
#39 (Breast NEAR/1 Neoplas*).ti,ab,kw 18661
#40 #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR 44657
#38 OR #39 OR #40
%} #41 #10 AND #30 AND #40 (restringido a revisiones sistematicas) | 293 (7)
Vs
Tabla 3, Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS
Base de LILACS
datos Fecha de blsqueda: 25 de setiembre de 2023 Reguliato
#1 {mh:("compression bandages"”) OR compression OR elastic* | 65
OR low-stretch OR short-stretch OR wrap” OR sieeve* OR
bandage* OR multilayer* OR garment* OR glove* OR gauntiet*

v Estrategia OR wvelcro* OR compresion OR compressac) AND
(mh:("Linfedema del Céncer de Mama") OR
mh:("Lymphedema"} OR mh:("Breast Cancer Lymphedema")

OR lymphedem* OR milroy* OR nonne* OR linfedem* ) AND (
db:("LILACS")
Tabla 4. Estrategia de btisqueda bibliografica en Scopus
Base de SCOPUS
%’D datos Fecha de buisqueda: 25 de setismbre de 2023 RESUladD
/ #1 TITLE-ABS-KEY (Breast Cancer Lymphedema) OR TITLE- | 25551

ABS-KEY (“Breast Cancer Lymphedemas” OR TITLE-ABS-
KEY ("Breast Cancer Treatment-Related Lymphedema”) OR
TITLE-ABS-KEY (‘Breast Cancer Treatment Related
Lymphedema”) OR TITLE-ABS-KEY (“Breast Cancer-Related
Arm Lymphedema”) OR TITLE-ABS-KEY(“Breast Cancer
Related Arm Lymphedema”) OR TITLE-ABS-KEY("Breast
Cancer Related Lymphedema”)  OR  TITLE-ABS-
KEY("Postmastectomy Lymphedema” OR TITLE-ABS-
Estrategia KEY(“Postmasteciomy Lymphedemas” OR TITLE-ABS-
KEY(*Post-mastectomy Lymphedema”) OR TITLE-ABS-
KEY(*Post mastectomy Lymphedema”y OR TITLE-ABS-
KEY(*Post-mastectomy Lymphedemas”) OR (TITLE-ABS-
KEY(Lymphedem*) OR TITLE-ABS-KEY (Milroy) OR TITLE-
ABS-KEY (Milroy's) OR TITLE-ABS-KEY (Milroys) OR TITLE-
ABS-KEY (Nonne-Milroy) OR TITLE-ABS-KEY ("Nonne
Milroy"} OR TITLE-ABS-KEY (Nonne-Milroy-Meige) OR
TITLE-ABS-KEY ("Norne Mitroy Meige"} OR TITLE-ABS-KEY
{"Arm Swell*"})
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#2

(TITLE-ABS-KEY{Compression) OR TITLE-ABS-KEY (Elasti*)
OR TITLE-ABS-KEY (Low-stretich) OR TITLE-ABS-KEY
(short-stretch) OR TITLE-ABS-KEY ({"short stretch") OR
TITLE-ABS-KEY ("low stretch") OR TITLE-ABS-KEY (wrap*)
OR TITLE-ABS-KEY (sleeve*} OR TITLE-ABS-KEY
{(bandage*) OR TITLE-ABS-KEY (Multilayer*) OR TITLE-ABS-
KEY (Garment*) OR TITLE-ABS-KEY (Glove*) OR TITLE-
ABS-KEY (gauntlet'y OR TITLE-ABS-KEY ({Bandag*) OR
TITLE-ABS-KEY (Velcro))

2014340

#3

(TITLE-ABS-KEY("Breast Neoplasm*} OR TITLE-ABS-
KEY("Mammary Neoplas*') OR TITLE-ABS-KEY("Mammary
Cancer") OR TITLE-ABS-KEY({"Mammary tumor*") OR TITLE-
ABS-KEY{("Mammary Carcinom*) OCR  TITLE-ABS-
KEY("Breast tumor*") OR TITLE-ABS-KEY("Breast Cancer*")
OR TITLE-ABS-KEY("Breast Carcinom*") OR TITLE-ABS-
KEY("Breast Neoplas*™))

668429

#4

TITLE-ABS-KEY({(systematic* W/3 (review* OR overview* ))
OR (methodologic* W/3 (review* OR overview* ))) OR TITLE-
ABS-KEY((quantitative W/3 (review* OR overview* OR
synthes™ )) OR (research W/3 (integrati* OR overview* ))) OR
TITLE-ABS-KEY ((integrative W/3 (review* OR overview* )) OR
{collaborative W/3 (review* OR overview* )) OR (pool* W/3
analy* )) OR TITLE-ABS-KEY('data synthes*" OR ‘"data
extraction®™ OR '"data abstraction™ ) OR TITLE-ABS-
KEY(handsearch* OR "hand search*' ) OR TITLE-ABS-
KEY("mantel haenszel" OR petoc OR "der simonian" OR
dersimonian OR "fixed effect*" OR "latin square*" ) OR TITLE-
ABS-KEY("met analy*™ OR metanaly* OR “echnology
assessment*" OR HTA OR HTAs OR "technology overview*"
OR "technology appraisal*™ } OR TITLE-ABS-KEY("meta
regression*' OR metaregression* ) OR TITLE-ABS-KEY(meta-
analy* OR metaanaly* OR ‘"systematic review™ OR
"biomedical technology assessment*” OR "bio-medical
technology assessment* ) OR TITLE-ABS-KEY(medline OR
cochrane OR pubmed CR mediars OR embase OR cinahl ) OR
SRCTITLE(cochrane OR  (health W/2  “"technology
assessment” ) OR "evidence report" ) OR TITLE-ABS-
KEY (comparative W/3 (efficacy OR effectiveness }} OR TITLE-
ABS-KEY("outcomes research” OR "relative effectiveness" )
OR TITLE-ABS-KEY/((indirect OR 'indirect treatment" OR
mixed-treatment OR bayesian ) W/3 comparison* ) OR TITLE-
ABS-KEY(multi* W/3 treatment W/3 comparison* ) OR TITLE-
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