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RESUMEN 

 

Antecedentes:  

La Sociedad Internacional de Linfología (ISL) define el linfedema como una 

manifestación externa (y/o interna) de la insuficiencia del sistema y transporte 

linfático disminuido, que suele seguir un curso crónico y progresivo y que 

requiere de una atención biopsicosocial de por vida. El linfedema es una de las 

complicaciones más importantes y frecuentes del cáncer de mama (CM) – 

actualmente el tumor más diagnosticado en el mundo- y de sus tratamientos. La 

causa de linfedema secundario más habitual en países desarrollados es el 

secundario a neoplasias, siendo el más frecuente el linfedema secundario a CM 

en miembro superior (LSCMS). Clínicamente se manifiesta como tumefacción y 

puede provocar cambios irreversibles en los tejidos con alto riesgo de infección.  

Produce cambios en funciones y estructuras corporales, como la forma del brazo, 

fatiga, angustia, cambios en la imagen corporal, sensación de pesadez, tirantez, 

entumecimiento, limitación del rango articular, alteraciones de la piel, etc., 

dificultando la realización, restringiendo la participación en actividades de 

cuidado personal, productivas, de ocio y participación social e impactando 

negativamente por tanto en la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS).  

La Terapia Ocupacional (TO) aporta un enfoque beneficioso único en la 

rehabilitación de la participación en las áreas fundamentales de la vida. No existe 

un tratamiento definitivo para el linfedema, siendo considerada, con una 

moderada evidencia, la terapia descongestiva compleja (TDC) como el estándar 

en el tratamiento conservador inicial del LSCMS.  

 

Objetivo:  

El objetivo de esta investigación fue verificar la eficacia y la eficiencia de un 

tratamiento experimental, la terapia antiedema propioceptiva orientada a la 

actividad (TAPA) en la rehabilitación del LSCMS en mujeres en estadío I y II, 

según clasificación de la ISL, comparándola con el tratamiento estándar, TDC. 

 

Metodología: 

Ensayo clínico controlado, multicéntrico, aleatorizado por estratificación en dos 

gradientes, con dos brazos paralelos, longitudinal y simple ciego. La población 

de estudio estuvo conformada por mujeres intervenidas de CM, diagnosticadas 
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de LSCMS, en estadío I y II, derivadas a diferentes instituciones sanitarias de 

Córdoba y Aragón. Se evaluaron variables sociodemográficas y clínicas, CVRS, 

sensaciones percibidas de dolor, tirantez y pesadez y funcionalidad del miembro 

superior en el desempeño ocupacional antes, inmediatamente después, al mes y 

a los tres meses de la intervención. Se realizó un análisis estadístico con intención 

de tratar, un análisis bivariado, comprobando que las variables cuantitativas 

siguieron una distribución normal. Se calcularon los diferenciales para variables 

continuas, que se sometieron posteriormente a un análisis de covarianza. 

 

Resultados: 

Participaron en el estudio 51 mujeres, de las que 25 recibieron TDC y 26, TAPA. 

La edad media de las participantes fue de 59,24 años (DE ± 9,55), y la mayoría de 

las mujeres se encontraban en activo (n = 26; 51%) o jubiladas (n = 19; 37%). El 

Índice de masa corporal medio fue de 28.17 (DE ±4,82) y la media de número de 

ganglios extirpados fue de 13.1 (DE ±8,47). Sólo dos participantes (4%) se 

sometieron a cirugía conservadora y las 49 restantes (96%), a mastectomía. La 

mayoría de las participantes no tuvieron complicaciones tras la intervención 

quirúrgica (n=43; 84%). El nivel de estado de salud autopercibido tuvo una 

correlación positiva con la sensación de dolor (p=0,048) y con la funcionalidad de 

miembros superiores en el desempeño ocupacional (p=0,004) y ésta con la 

dimensión social de la CVRVS (p=0,037). El análisis de covarianza (ANCOVA) 

mostró que la dimensión social de CVRS (p=0,039) y el balance articular de 

rotación externa de hombro (p=0,045) mejoró más en el grupo que recibió la 

intervención experimental, TAPA. Ambos grupos de intervención mejoraron de 

manera muy significativa la reducción del volumen de la extremidad afecta 

(p<0,001), las dimensiones física (p<0,001) y psicológica (p=0,002) de CVRS y el 

balance articular de flexión de hombro (p=0,013), aunque no hubo diferencias 

significativas entre grupos.  

 

Conclusiones: 

TAPA podría ser una alternativa eficaz a la TDC en la rehabilitación del LSCMS 

en estadío I y II en mujeres, apta para personas que no desean utilizar terapias 

compresivas, también para quienes no las toleran y para quienes las tienen 

contraindicadas; facilita la toma de decisiones terapéuticas, estableciendo dosis 

exactas de tratamiento para ambos estadíos; es aplicable en los niveles 

fundamentales de atención sanitaria, primaria y especializada, con un enfoque 



 
- 16 - 

 

multidisciplinar y favorece una gestión eficiente de los recursos sanitarios, al 

requerir de una menor inversión de material y de tiempo empleado que la TDC. 
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ABSTRACT 

 

Background: 

The International Society of Lymphology (ISL) defines lymphedema as an 

external (and/or internal) manifestation of system failure and diminished 

lymphatic transport, which usually follows a chronic and progressive course and 

requires lifelong biopsychosocial care. Lymphedema is one of the most important 

and frequent complications of breast cancer (BC) - currently the most diagnosed 

tumor in the world - and its treatments. The most common cause of secondary 

lymphedema in developed countries is secondary to neoplasms, the most 

common being lymphedema secondary to BC in the upper limb (BCRAL). 

Clinically it manifests as swelling and can cause irreversible changes in tissues 

with a high risk of infection. Produces changes in body functions and structures, 

such as the shape of the arm, fatigue, anguish, changes in body image, a feeling 

of heaviness, tightness, pain, limitation of joint range, skin changes, etc., making 

it difficult to perform, restricting participation in personal care, productive, 

leisure and social participation activities and negatively impacting therefore on 

the quality of life related to health (HRQoL). Occupational Therapy (OT) brings 

a unique beneficial approach to the rehabilitation of participation in the 

fundamental areas of life. There is no definitive treatment for lymphedema, the 

complex decongestive therapy (CDT), with moderate evidence, is considered as 

the standard in the initial conservative treatment of BCRAL.  

 

Aim: 

The aim of this research was to verify the efficacy and efficiency of an 

experimental treatment, activity-oriented proprioceptive anti-edema therapy 

(TAPA) in the rehabilitation of BCRAL in women in stage I and II, according to 

the ISL classification, comparing it with the standard treatment, CDT. 

 

Methods: 

Controlled, multicenter clinical trial, randomized by stratification in two 

gradients, with two parallel arms, longitudinal and single blind. The study 

population consisted in women operated on for BC, diagnosed with BCRAL, in 

stage I and II, referred to different health institutions of Córdoba and Aragón. 

Sociodemographic and clinical variables, HRQoL, perceived sensations of pain, 
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tightness and heaviness, and functionality of the upper limb in occupational 

performance were evaluated before, immediately after, one month and three 

months after the intervention. A statistical analysis was performed with intention 

to treat, a bivariate analysis, verifying that the quantitative variables followed a 

normal distribution. Differentials were calculated for continuous variables, 

which were subsequently subjected to an analysis of covariance. 

 

Results: 

51 women participated in the study, of whom 25 received CDT and 26 TAPA. 

The mean age of the participants was 59.24 years (SD ± 9.55), and most of the 

women were active (n = 26; 51%) or retired (n = 19; 37%). The mean body mass 

index was 28.17 (SD±4.82) and the mean number of lymph nodes removed was 

13.1 (SD±8.47). Only two participants (4%) underwent breast conservative 

surgery, while the rest 49 (96%) underwent a mastectomy. Most of the 

participants had no complications after surgery (n = 43; 84%). The social 

dimension of HRQOL had a positive correlation with the functionality of the 

upper extremities (p=0.037). The level of self-perceived health status was also 

significantly correlated with the sensation of pain (p=0.048) and with the 

functionality of the upper limbs in occupational performance (p=0.004). The 

analysis of covariance (ANCOVA) showed that the social dimension of HRQoL 

(p=0,039) and shoulder external rotation joint balance (p=0.045) improved more 

in the group that received the experimental intervention, TAPA. Both 

intervention groups improved very significantly the volume reduction of the 

affected upper limb (p<0,001), the physical (p<0,001) and psychological (p=0.002) 

dimensions of HRQoL and the joint balance of shoulder flexion, although there 

were no significant differences between groups. Both the material and the time 

spent by the therapist were less with the experimental treatment. 

 

Conclusions: 

TAPA could be an effective alternative to CDT in the rehabilitation of stage I and 

II LSCMS in women, suitable for people who do not want to use compression 

therapies, also for those who do not tolerate them and for those who have them 

contraindicated; facilitates therapeutic decision-making, establishing exact doses 

of treatment for both stages. TAPA is applicable at the fundamental levels of 

health care, primary and specialized, with a multidisciplinary approach and 

favors efficient management of health resources, as it requires less investment of 

material and time than CDT. 
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TESIS DOCTORAL COMO COMPENDIO DE PUBLICACIONES 

 

Esta Tesis Doctoral es un compendio de tres publicaciones, en las que se pretende 

verificar la eficacia y la eficiencia de un tratamiento experimental, la terapia 

antiedema propioceptiva orientada a la actividad, TAPA, basado en Terapia 

ocupacional, en la rehabilitación del linfedema secundario a cáncer de mama en 

miembro superior, en estadío I y II -según clasificación de la Sociedad Internacional 

de Linfología- en mujeres, comparándola con el tratamiento estándar, la terapia 

descongestiva compleja. 

 

Dichas publicaciones recogen el protocolo y los resultados obtenidos en el 

presente trabajo de investigación. Los artículos que integran la tesis son: 

 

1. Muñoz-Alcaraz, M.N., Pérula-de-Torres, L.Á., Serrano-Merino, J. et al. 

Efficacy and efficiency of a new therapeutic approach based on activity-

oriented proprioceptive antiedema therapy (TAPA) for edema reduction 

and improved occupational performance in the rehabilitation of breast 

cancer-related arm lymphedema in women: a controlled, randomized 

clinical trial. BMC Cancer 20, 1074 (2020). https://doi.org/10.1186/s12885-

020-07558-x  

 

2. Muñoz-Alcaraz MN, Pérula-de Torres LA, Jiménez-Vílchez AJ, 

Rodríguez-Fernández P, Olmo-Carmona MV, Muñoz-García MT, Jorge-

Gutiérrez P, Serrano-Merino J, Romero-Rodríguez E, Rodríguez-Elena L, 

Refusta-Ainaga R, Lahoz-Sánchez MP, Miró-Palacios B, Medrano-Cid M, 

Magallón-Botaya R, Santamaría-Peláez M, Mínguez-Mínguez LA, 

González-Bernal JJ. Impact of Activity-Oriented Proprioceptive 

Antiedema Therapy on the Health-Related Quality of Life of Women with 

Upper-Limb Lymphedema Secondary to Breast Cancer—A Randomized 

Clinical Trial. Journal of Clinical Medicine. 2022; 11(7):1884. 

https://doi.org/10.3390/jcm11071884   

 

3. Muñoz-Alcaraz MN, Jiménez-Vílchez AJ, Santamaría-Peláez M, Pérula-de 

Torres LA, Olmo-Carmona MV, Muñoz-García MT, Jorge-Gutiérrez P, 

Serrano-Merino J, Romero-Rodríguez E, Rodríguez-Elena L, Refusta-
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Ainaga R, Lahoz-Sánchez MP, Miró-Palacios B, Medrano-Cid M, 

Magallón-Botaya R, Mínguez-Mínguez LA, González-Santos J, González-

Bernal JJ. Activity-Oriented Antiedema Proprioceptive Therapy (TAPA) 

for Shoulder Mobility Improvement in Women with Upper Limb 

Lymphedema Secondary to Breast Cancer: A Multicenter Controlled 

Clinical Trial. Journal of Clinical Medicine. 2022; 11(8):2234. 
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LISTADO DE ABREVIATURAS 

 

 

• AECC. Asociación Española Contra el Cáncer 

• ANCOVA. Análisis de covarianza. 

• AP. Atención Primaria 

• CCI. Coeficiente de correlación intraclase 

• CM. Cáncer de mama 

• CTCAE. Common Terminology Criteria for Adverse Events v 5.0  

• DE. Desviación estándar. 

• DLM. Drenaje linfático manual 

• DS. Puntuación diferencial. 

• ECA. Ensayo clínico aleatorizado  

• EISAS. Equipo de Investigación del Servicio Aragonés de Salud  

• EITAPA. Equipo de Investigación TAPA  

• EIUB. Equipo de Investigación de Universidad de Burgos  

• EQol-5D. Self-Assessment of the Health Questionnaire of EuroQol 

Group 

• EVA. Escala Visual Analógica. 

• F.I. Factor de impacto 

• FEA. Facultativo Especialista de Área 

• GAIAP-B21-17R. Grupo de Investigación de Atención Primaria de 

Salud de Aragón  

• GC. Grupo control 

• GCO. Global Cancer Observatory  

• GE. Grupo experimental 

• IARC. International Agency for Research on Cancer  

• ILF. International Lymphedema Framework  

• IMC. Índice de masa corporal 

• ISL. International Society of Lymphology  

• JBABD. Joint Balance Abduction. 

• JBER. Joint Balance External Rotation. 

• JBF. Joint Balance Flexion. 

• LSCM. Linfedema secundario a cáncer de mama 

• LSCMS. Linfedema secundario a cáncer de mama en miembro superior 

• LSV. Largo sobreviviente de cáncer 

• MS. Miembro superior 
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• OMS. Organización Mundial de la Salud 

• Quick DASH. Quick Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand. 

• ROM. Rango de movimiento 

• SEOM. Sociedad Española de Oncología Médica 

• TAPA. Terapia antiedema propioceptiva orientada a la actividad 

• TDC. Terapia física, descongestiva compleja o combinada  

• TO. Terapia ocupacional 

• ULL-27. Upper Limb Lymphedema 

•      ULL-27-Ph. Physical Upper Limb Lymphedema 

•      ULL-27-Ps. Psychology Upper Limb Lymphedema 

•      ULL-27-S.  Social Upper Limb Lymphedema 
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Capítulo 1. INTRODUCCIÓN 

 

1.1. Linfedema en miembro superior secundario a cáncer 

de mama. Alcance del problema. 

 

El cáncer de mama (CM) es actualmente el tumor más diagnosticado en el 

mundo, con 2.261.419 (11.7%) de casos nuevos -incidencia especialmente alta en los 

países desarrollados- , una mortalidad de 684.996 (6.9%) y una prevalencia a los 5 

años de 7.790.717 (201.6%) en 2020, para personas de todas las edades y ambos 

sexos – el CM en el sexo masculino representa menos del 1% de los casos (1) - según 

datos del Global Cancer Observatory (GCO), elaborados por la International 

Agency for Research in Cancer (IARC) de la Organización Mundial de la Salud 

(OMS), que estima que la incidencia del CM en 2.040 será de 3.190.000 (2). 

 

Esta previsión de la incidencia del CM se fundamenta en la mayor esperanza de 

vida de la población, los avances científicos tanto en el cribado poblacional, como 

en el diagnóstico y el tratamiento, los cuales han provocado un aumento de la 

tasa de supervivencia de esta enfermedad, haciendo que cada vez sea mayor el 

número de pacientes largas supervivientes (LSV) de CM, lo que la Sociedad 

Española de Oncología Médica (SEOM) define como “aquella persona que a los 5 

años del diagnóstico y tratamiento se encuentra libre de enfermedad,  que en la mayoría 

de los casos significa curación, pudiendo ser este período más extenso en el CM”. La 

SEOM considera prioritario evitar y/o reducir el riesgo de secuelas y 

complicaciones derivadas del diagnóstico y del tratamiento como linfedema, 

fatiga oncológica, sarcopenia, dolor, caquexia, menopausia precoz, limitaciones 

en manejo del estrés, actividad sexual, etc., pues a menudo implican un 

compromiso importante en el funcionamiento, limitan la realización de 

actividades de la vida diaria (AVD), restringen la participación, impactando todo 

ello negativamente en la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) (3–5).  

 

La supervivencia al cáncer se categoriza como una enfermedad crónica, que 

plantea desafíos de tratamiento, sobre todo desde los servicios de rehabilitación, 

en los que la Terapia Ocupacional (TO) aporta un enfoque único beneficioso 

para sobrevivientes de cáncer, que se enfrentan a restricción en la participación 

en todas las áreas fundamentales de su vida (6–9), pues las estrategias de 
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rehabilitación deben centrarse en restaurar el desempeño ocupacional – “el logro 

de la ocupación seleccionada como resultado de la interacción dinámica entre la persona, 

sus contextos y la ocupación” (9,10) - lo más cercano a niveles premórbidos, 

permitiendo a la persona preservar su actividad productiva, resultando en 

consecuencia  una mejora de la CVRS (11).  

 

El linfedema es una de las complicaciones más habituales e importantes del CM 

y de sus tratamientos. Existe variabilidad en la incidencia informada de 

linfedema secundario a CM (LSCM) debido, entre otros motivos, a las diferencias 

entre los criterios utilizados para definir el linfedema y al tratamiento recibido. 

Es aproximadamente del 20% en un año y aumenta al 40% a los diez años después 

del tratamiento del CM, con una incidencia acumulada del 28%. El linfedema 

puede desarrollarse dentro de los días posteriores a la operación y puede 

continuar presentándose hasta 11 años después del tratamiento del CM, 

estimándose que una de cada cinco sobrevivientes de CM desarrolla LSCM 

(12,13). La causa de linfedema secundario más habitual en países desarrollados 

es el secundario a neoplasias, siendo el más frecuente el LSCM de miembro 

superior (LSCMS) (14). 

 

El linfedema es considerado por la Clasificación Internacional de Enfermedades 

de la OMS como una enfermedad (15); la  International Society of Lymphology 

(ISL) la define como “una manifestación externa (y/o interna) de insuficiencia del 

sistema linfático y transporte linfático disminuido. Puede ser un fenómeno aislado o 

asociarse con multitud de otras secuelas locales incapacitantes o incluso con síndromes 

sistémicos potencialmente mortales. Suele seguir un curso crónico y progresivo, que 

requiere atención desde un modelo biopsicosocial de por vida” (16).  

 

Clínicamente, el linfedema se manifiesta como tumefacción por el desequilibrio 

entre la filtración intersticial y la secreción de líquido y proteínas, que puede 

provocar cambios irreversibles en los tejidos con alto riesgo de infección. Los 

pacientes informan de cambios en estructuras, como la forma del brazo y 

funciones corporales (mentales, como fatiga, angustia, cambios en la imagen 

corporal; sensoriales y de dolor, sensación de pesadez, tirantez, entumecimiento; 

relacionadas con el movimiento, como limitación del rango articular; de la piel, 

genitourinarias, etc.), que les dificultan la realización y restringen su 

participación en actividades de cuidado personal, productivas, de ocio y 
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participación social. Como barreras mencionan el impacto del uso de vendas y 

prendas compresivas y los costes económicos de los tratamientos (17). 

 

Algunos estudios afirman que los síntomas de LSCMS autoinformados por los 

propios pacientes son más indicativos de las puntuaciones en CVRS, que las 

mediciones objetivas (18) e incluso algunos de ellos, los más comúnmente 

informados, sensación de hinchazón y pesadez, se correlacionan moderadamente 

con la presencia y gravedad del LSCMS (19), por lo que tratamientos dirigidos a 

síntomas específicos relacionados con el linfedema, no sólo con la reducción de 

su volumen, podrían mejorar algunos aspectos de la CVRS (20). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
- 32 - 

 

 

 

1.2. Tratamiento conservador en linfedema de miembro 

superior secundario a cáncer de mama. La necesidad de 

un acuerdo universal. 

 

Actualmente, existen varios criterios diagnósticos para LSCMS, lo que conduce 

a la variación en el diagnóstico y en la detección de las mejores prácticas de 

tratamiento. 

 

Para determinar la gravedad de los eventos adversos del tratamiento del cáncer, 

como el linfedema, se puede utilizar el Common Terminology Criteria for 

Adverse Events v 5.0 (CTCAE) que incluye presentación clínica, nivel de 

intervención requerido y limitaciones en AVD. 

 

Están en uso varios criterios para su estadiaje, como el del International 

Lymphedema Framework (ILF), también el de la OMS, pero es el de la ISL el más 

frecuente, aunque cada sistema puede utilizar varios criterios para establecer una 

etapa. Para cuantificar los efectos del LSCM se consideran muy relevantes los 

autoinformados por las pacientes (dolor, fatiga, rigidez, pesadez), si se reduce la 

hinchazón si la extremidad permanece elevada, los cambios en circometría y 

volumen (también con respecto al brazo contralateral), la presencia de fóvea, el 

signo de Stemmer y la evaluación de los cambios en la piel. Se pueden utilizar 

además la espectroscopia de bioimpedancia, linfogammagrafía, ecografía, 

resonancia, escáner LASER, medidas de tonometría tisular/constante dieléctrica 

tisular, perometría, pero falta estandarización para las diferencias absolutas y 

relativas de estos valores y un sistema de estadificación universal que considere 

también los síntomas autoinformados (21,22).  

 

El sistema de estadificación de la ISL clasifica la extremidad linfadematosa en 

tres estapas o estadíos, considerando también un estadío 0, subclínico o latente, 

en el que la hinchazón no es evidente, pero en la que pueden aparecer síntomas 

subjetivos informados por las pacientes: 



 
- 33 - 

 

- Estadío I, hay una acumulación temprana de líquido rico en proteínas, que 

desaparece con la elevación de la extremidad.  Fóvea positivo. 

 

- Estadío II, en el que hay más cambios en estructuras sólidas, la elevación 

de los miembros por sí sola no reduce la hinchazón. Al principio, aparece fóvea, 

pero luego a pesar de una presión prolongada en la piel apenas se produce hoyo 

(fóvea negativo) por el exceso de grasa subcutánea y se desarrolla fibrosis.  

 

- Etapa III lleva a la elefantiasis linfostática, fóvea negativa, cambios en la 

piel, pliegues cutáneos, hiperpigmentación y crecimientos verrugosos.  

 

Figura 1. Pápulas múltiples y nódulos eritematoso-violáceos en linfedema 

crónico en miembro superior derecho. Fuente Pereira ESP et al. (23). 
  

Para evaluar la gravedad de cada etapa, se miden las diferencias de exceso de 

volumen con respecto a la extremidad contralateral, siendo mínimo (> 5 < 20%), 

moderado (20-40 %) o grave (>40 %) (16). 

 

En cuanto a la prevención del LSCMS, existe incertidumbre acerca de la 

efectividad de las intervenciones quirúrgicas, tanto para la prevención como para 

su tratamiento. Se ha encontrado evidencia de muy bajo grado de recomendación 

acerca de que la transferencia de ganglios linfáticos es una opción eficaz en el 

tratamiento del LSCMS en estadío II y de bajo sobre que la anastomosis linfático-

venosa es eficaz para prevenir el LSCMS (24), aunque hay estudios que concluyen 

que las anastomosis linfovenosas profilácticas inmediatas en el momento de la 

disección axilar pueden disminuir el riesgo de su desarrollo hasta un 6,6 % (25). 

Acerca de la evaluación de las técnicas de tratamiento conservador para la 

prevención de esta secuela de CM, no han podido obtenerse conclusiones firmes 
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sobre la efectividad de las intervenciones que incluyen drenaje linfático manual 

(DLM). (26–29). De hecho, en España, está considerada como una técnica natural, 

para la que no existe regulación global en ningún país occidental y se encuentra 

en evaluación (30,31). La evidencia sugiere también que ni el ejercicio con 

resistencia, ni el inicio temprano de actividades que impliquen el hombro 

incrementan el riesgo de padecer linfedema y favorecen una mejor movilidad, si 

se controla y trata la aparición de síntomas. Los programas de educación sanitaria 

parecen contribuir a una menor incidencia y a una recuperación más rápida de 

la abducción de hombro, si se acompañan de ejercicio, seguimiento de síntomas 

e intervención precoz (27). El empoderamiento de las personas con linfedema con 

acceso a apoyo por parte de asistencia sanitaria profesional optimiza las prácticas 

de autocuidado y mejora los resultados de recursos de salud limitados (32). 

 

Sobre la consideración de factores de riesgo en intervenciones de 

empoderamiento, son muchas las precauciones de “no hacer” que se 

recomiendan a las personas intervenidas de CM para prevenir el desarrollo de 

linfedema, pero algunas de ellas están insuficientemente investigadas, no tienen 

una consistencia sólida y es probable que haya otros factores de riesgo no 

modificables, como la genética y la anatomía, también poco comprendidos e 

investigados (16,33). 

 

Los factores de riesgo bien establecidos son la disección de ganglios linfáticos 

axilares, radiación de ganglios linfáticos regionales, índice de masa corporal 

(IMC) alto, según índice de Quetelet (>25) al momento del diagnóstico, edema 3–

5% dentro 3 meses de cirugía, edema 5–10% en cualquier momento después de 

la cirugía e infecciones de celulitis. La biopsia del ganglio centinela tiene un 

riesgo reducido (16,34). La falta de reconstrucción mamaria o una reconstrucción 

tardía incrementa el riesgo de padecer LSCMS. 

 

En cambio, no incrementa el riesgo de padecerlo los viajes en avión, la toma de 

la presión arterial en el brazo afecto, el entrenamiento con pesas, ni las picaduras 

de insectos. Hay insuficiente evidencia sobre el efecto de las temperaturas 

extremas, del posicionamiento de la extremidad sobre el desarrollo de LSCMS. 

Existe un riesgo mínimo con pinchazos, extracciones y transfusiones en el brazo 

ipsilateral, aunque el riesgo es mayor con mastectomía radical. También se 

desconoce el impacto de la pérdida de peso y se necesita más investigación para 

conocer el riesgo con quimioterapia neoadyuvante y adyuvante (35–38). 
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No existe un tratamiento definitivo para el linfedema, el tratamiento conservador 

inicial se basa en medidas descongestivas, aunque en los últimos años ha habido 

un gran avance en técnicas de imagen y procedimientos quirúrgicos para ayudar 

a mejorar los síntomas de esta enfermedad, como cirugías reductoras y 

reconstructivas o fisiológicas del sistema linfático (39). 

 

Actualmente, la elección del enfoque terapéutico a emplear se basa en las 

características del linfedema, la experiencia del terapeuta y las preferencias y 

nivel de adherencia terapéutica del paciente, pues hay un número limitado de 

guías clínicas, que además no tienen referencias contemporáneas y están basadas 

en estudios de baja calidad. Generalmente, el tratamiento conservador se divide 

en una fase intensiva temprana y una fase de mantenimiento posterior. Durante 

la intensiva, el tratamiento más habitual, considerado como el abordaje más 

recomendable para LSCMS con una evidencia moderada, sin datos sólidos para 

recomendar su uso universal por las propias características del tratamiento, es la 

terapia descongestiva compleja (TDC), que consiste en DLM, vendajes 

multicapa, prendas de compresión, recomendaciones de cuidado de la piel y 

cinesioterapia.  

 

Figura 2. Vendaje multicapas de linfedema de miembro superior. Fuente 

Bergmann et al. (40). 

 

Se han propuesto otras modalidades terapéuticas conservadoras como taping, 

ondas de choque, acupuntura, terapia de fotobiomodulación, endermología, 

compresión neumática intermitente y electroterapia (12,16,40,41).  
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A pesar de que la TDC está considerada como el estándar, estudios recientes 

cuestionan la necesidad de un tratamiento tan exigente, cuya demanda continua 

podría asociarse a una mala adherencia, disminución de la CVRS y 

empeoramiento del brazo (42). 

 

Hallazgos actuales afirman que el DLM podría no tener ningún efecto para el 

tratamiento y prevención de LSCMS (26), otros estudios lo han considerado como 

una maniobra segura que podría aportar beneficios adicionales empleado en 

combinación con vendaje de compresión para estadíos leve y moderado, con 

resultados inconsistentes en la reducción de volumen combinado con prenda de 

compresión, contradictorios para el desempeño ocupacional y no concluyentes 

para CVRS (28). 

 

Con respecto al uso de elementos compresivos, vendajes y prendas de 

compresión se han considerado tradicionalmente esenciales en el manejo del 

LSCMS (43,44) pero se ha identificado una falta de adherencia menor a la óptima 

en su uso diurno relacionada con emociones negativas de los pacientes por su 

visibilidad, interferencia en la realización de AVD y falta de investigación para 

conocer su beneficio relativo, los tiempos de uso óptimos y las estrategias 

implementables para mejorar la adherencia, con lo que esta falta de evidencia 

subyacente hace que su prescripción sea muy variada (17,45,46). Tampoco parece 

haber ningún beneficio consistente, ni efecto adverso de su uso durante la 

realización de actividad física (47). No ayudan en la reducción de volumen en la 

fase aguda, pero previenen la hinchazón adicional (48). En cambio, sí se notifican 

frecuentemente efectos adversos a las terapias compresivas, como incomodidad, 

piel seca y picor y otros severos, si no se tienen en cuenta contraindicaciones o la 

compresión no es correcta, como necrosis de la piel, daño a los nervios o 

tromboembolismo (49).  

 

Otros autores concluyen en una revisión del estado del arte del tratamiento de 

LSCMS que el ejercicio físico aeróbico, de resistencia, la terapia acuática, los 

vendajes y la compresión neumática intermitente son los tratamientos más 

efectivos para la reducción de la inflamación en la fase aguda-intensiva y que el 

ejercicio físico es también beneficioso para la de mantenimiento. Añaden que el 

DLM es efectivo en la prevención si se aplica inmediatamente después de la 

cirugía de CM o en fases tempranas o de mantenimiento de LSCMS y que no se 
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encontraron resultados concluyentes para tratamientos como acupuntura, 

reflexología, yoga y terapia de fotobiomodulación (50). 

 

En lo que sí coincide la mayor parte de la literatura consultada es en que todas 

las conclusiones han de tomarse con precaución, tanto por la insuficiente calidad 

de los estudios, como por la variabilidad clínica, etiológica y características 

sociodemográficas en la presentación del LSCMS; en la necesidad de desarrollar 

ensayos clínicos controlados aleatorizados bien realizados y en que, ya que hoy 

en día es incurable y requiere de cuidados de por vida,  es necesaria la 

identificación de un manejo efectivo, considerando el impacto de las distintas 

opciones terapéuticas sobre la CVRS, para poder mejorarla, reducir las cargas en 

recursos familiares y sociosanitarios y contribuir al beneficio común de la 

sociedad (42,51). 
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1.3. Hacia un manejo conservador efectivo del linfedema en 

miembro superior secundario a cáncer de mama. TAPA 

(terapia antiedema propioceptiva orientada a la 

actividad). 

 

La rehabilitación juega un papel fundamental en el tratamiento de las personas 

LSV de CM, en la recuperación de deficiencias en funciones y estructuras 

corporales y en la mejora de las dificultades en la realización y restricciones en la 

participación en AVD, interviniendo también en factores ambientales – 

facilitadores y barreras - lo que requiere de un enfoque preciso para poder 

proporcionar una toma de decisiones más efectiva y un adecuado cumplimiento 

del tratamiento que mejore su CVRS (52).  

 

Sin embargo, los informes clínicos sobre la baja tasa de utilización de 

rehabilitación sugieren que se pueden estar pasando por alto las 

recomendaciones de las guías oncológicas en este aspecto, siendo conveniente 

una mejora en la atención de rehabilitación en concordancia con ellas. Las guías 

recomiendan mayoritariamente la derivación a un especialista en linfedema para 

tratamientos multimodales: 

 

- la American Cancer Society/American Society of Clinical Oncology Breast 

Survivorship recomienda la remisión de pacientes con LSCM a un TO o 

fisioterapeuta con conocimientos en diagnóstico y tratamiento de 

linfedema o a un especialista en linfedema y considerar en la 

rehabilitación terapia con láser, DLM y el vendaje de compresión, 

 

-  la National Comprehensive Cancer Network Survivorship Guideline 

evaluar síntomas subjetivos y medidas objetivas de las extremidades y 

movilidad funcional y derivar a un terapeuta certificado en linfedema 

para vigilancia y seguimiento continuos, prendas de compresión, 

entrenamiento de resistencia progresiva bajo supervisión, DLM, ejercicios 

de rango de movimiento (ROM), 

 

 

- la American Physical Therapy Association of Secondary Upper Quadrant 

Lymphedema, se puede utilizar la medición circunferencial o volumen 



 
- 39 - 

 

por desplazamiento de agua entre otros métodos para diagnosticar el 

LSCMS (con o sin afectación de la mano) en estadío 1 o superior (53), 

 

- la Sociedad Española de Medicina Física y Rehabilitación recomienda 

unidades específicas de linfedema con un abordaje interdisciplinar, que 

incluya servicios de dermatología, cirugía vascular, psicología clínica, 

ortopedia, terapia ocupacional, fisioterapia, radiología, medicina interna, 

hospitalización domiciliaria, enfermería y oncología (54). 

 

Por otro lado, la evidencia demuestra que la actividad física, además de sus 

múltiples beneficios, es completamente segura para las mujeres que presentan 

LSCMS, pero la falta de conocimiento sobre su seguridad y eficacia es una 

preocupación habitual en ellas (55–57). La OMS define la actividad física como 

“cualquier movimiento corporal producido por los músculos esqueléticos, con el 

consiguiente consumo de energía por encima de los niveles de reposo” y recomienda a 

las personas LSV realizar actividades físicas aeróbicas moderadas durante al 

menos 150 a 300 minutos o actividades físicas aeróbicas intensas durante al 

menos 75 a 150 minutos, o una combinación equivalente de ambas a lo largo de 

la semana; también realizar actividades de fortalecimiento muscular moderadas 

o más intensas que ejerciten todos los grupos musculares principales durante dos 

o más días a la semana (58). 

 

Algunas ocupaciones,  actividades instrumentales de la vida diaria como cortar 

el césped, hacer la compra, pasar la aspiradora u otras AVD, como andar a paso 

ligero, se considera que tienen una intensidad moderada; otras de ocio, como  

bailar, jugar al pádel, una intensidad vigorosa (59,60). La TO se define como “el 

uso terapéutico de las ocupaciones de la vida diaria con personas, grupos o poblaciones 

con el propósito de mejorar o permitir la participación”, “sólo los terapeutas ocupacionales 

se centran en  el  uso  terapéutico  de  las  ocupaciones para promover la salud, el bienestar 

y la participación en la vida” (61), “las ocupaciones son las actividades cotidianas que las 

personas realizan como individuos, en familia y en las comunidades para ocupar el tiempo 

y dar sentido y propósito a la vida “ (62). 

 

En el dominio de su práctica, según Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de 

ordenación de las profesiones sanitarias, “corresponde a los Diplomados 

universitarios en Terapia Ocupacional la aplicación de técnicas y la realización de 

actividades de carácter ocupacional que tiendan a potenciar o suplir funciones físicas o 
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psíquicas disminuidas o perdidas, y a orientar y estimular el desarrollo de tales funciones” 

(63); la TO, actualmente grado universitario(64) , utiliza la actividad como medio 

de tratamiento en la rehabilitación de mujeres con LSCMS, para mejorar 

disfunción en estructura de la región del hombro, de la extremidad superior, de 

funciones relacionadas con la movilidad de las articulaciones, con el control de 

los movimientos voluntarios, con la resistencia muscular, con la fuerza muscular, 

función propioceptiva, funciones sensoriales relacionadas con la temperatura y 

otros, funciones táctiles, funciones reparadoras de la piel, relacionadas con la 

tolerancia al ejercicio, sensación de dolor, funciones emocionales, imagen 

corporal, facilitando la realización y participación en actividades que pueden 

estar limitadas, como cambiar y mantener la posición del cuerpo, llevar, mover y 

usar objetos, vestirse, trabajo y empleo, tareas del hogar entre otras (65–68). 

 

La evidencia disponible conviene también en una mayor investigación de la 

rehabilitación oncológica interdisciplinar en la que, entre los parámetros de la 

actividad prescrita se incluyan componentes neurodinámicos, para reducir el 

edema intraneural y de facilitación propioceptiva neuromuscular de miembros 

superiores, por sus efectos sinérgicos junto a otras modalidades en la reducción 

del volumen, mejora del ROM, el dolor y disfunciones emocionales, ya que las 

mujeres con LSCMS pueden presentar alteraciones en la mecanosensibilidad y 

dolor neuropático por neuropatía periférica secundaria a tratamientos , lo que 

tendría un impacto positivo en su CVRS (69–74). 

 

Se están evaluando nuevas técnicas de vendaje autoajustables, que aporten 

mayor comodidad, que favorezcan niveles óptimos de adherencia terapéutica y 

que permitan la realización de AVD  y participación en áreas fundamentales de 

su vida a las personas con LSCMS (75,76). 

 

La evidencia también sugiere que una rehabilitación completa y efectiva después 

de una intervención de CM debe incluir la educación sanitaria, el 

empoderamiento de las pacientes (27,51,77–79).  

 

Ante la necesidad de encontrar un manejo conservador efectivo del LSCMS y 

sobre estos fundamentos científicos en la rehabilitación del LSCMS, se plantea el 

presente proyecto de investigación titulado “Eficacia y eficiencia de un nuevo 

abordaje terapéutico en la rehabilitación de linfedema de miembro superior secundario a 
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cáncer de mama en mujeres (LSCM): Terapia antiedema propioceptiva orientada a la 

actividad (TAPA). Ensayo clínico controlado aleatorizado”, con el objetivo de evaluar 

la eficacia y la eficiencia de un abordaje experimental conservador multimodal, 

TAPA - basado en la prescripción de ocupaciones, con patrones neurodinámicos 

y de facilitación neuromuscular propioceptiva,  para mejorar la CVRS de las 

pacientes con LSCMS en estadío I y II, la sustitución de elementos compresivos 

por propioceptivos y el empoderamiento de las pacientes - comparándolo con el 

tratamiento estándar, TDC, a través de un ensayo clínico aleatorizado (ECA) 

multicéntrico; partiendo de la hipótesis de que TAPA podría ser más efectiva y 

eficiente que TDC en la rehabilitación del LSCMS. 
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Capítulo 2. HIPÓTESIS Y OBJETIVOS 

 

2.1.   Hipótesis 

 

La Terapia Antiedema Propioceptiva Orientada a la Actividad (TAPA) es más 

eficaz y eficiente que el tratamiento estándar, Terapia Descongestiva Compleja 

(TDC), en la rehabilitación del linfedema de miembro superior secundario a 

cáncer de mama (LSCMS) en mujeres. 

 

2.2.   Objetivos 

2.2.1. Objetivo general 

 

Verificar la eficacia y la eficiencia de TAPA en la rehabilitación del LSCMS en 

mujeres en estadío I y II, según clasificación de la ISL, comparándola con el 

tratamiento estándar, TDC. 

 

Para el abordaje de este objetivo, se diseñó un ECA, cuyo protocolo está 

publicado en artículo 1:  

 

Muñoz-Alcaraz, M.N., Pérula-de-Torres, L.Á., Serrano-Merino, J. et al. Efficacy 

and efficiency of a new therapeutic approach based on activity-oriented 

proprioceptive antiedema therapy (TAPA) for edema reduction and improved 

occupational performance in the rehabilitation of breast cancer-related arm 

lymphedema in women: a controlled, randomized clinical trial. BMC Cancer 20, 

1074 (2020). https://doi.org/10.1186/s12885-020-07558-x FACTOR DE IMPACTO 

(JCR)– QUARTIL (JCR) / IF (JCR) – Quartile (JCR)...FI: 4.4303 – Q2 

 

2.2.2. Objetivos específicos 

 

o Determinar la reducción del volumen del miembro afectado tratado 

con TAPA. 

Se aborda en artículo 3: 

https://doi.org/10.1186/s12885-020-07558-x
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Muñoz-Alcaraz MN, Jiménez-Vílchez AJ, Santamaría-Peláez M, 

Pérula-de Torres LA, Olmo-Carmona MV, Muñoz-García MT, Jorge-

Gutiérrez P, Serrano-Merino J, Romero-Rodríguez E, Rodríguez-Elena 

L, Refusta-Ainaga R, Lahoz-Sánchez MP, Miró-Palacios B, Medrano-

Cid M, Magallón-Botaya R, Mínguez-Mínguez LA, González-Santos J, 

González-Bernal JJ. Activity-Oriented Antiedema Proprioceptive 

Therapy (TAPA) for Shoulder Mobility Improvement in Women with 

Upper Limb Lymphedema Secondary to Breast Cancer: A Multicenter 

Controlled Clinical Trial. Journal of Clinical Medicine. 2022; 11(8):2234. 

https://doi.org/10.3390/jcm11082234 FACTOR DE IMPACTO (JCR)– 

QUARTIL (JCR) / IF (JCR) – Quartile (JCR)...FI: 4.242 – Q1 

 

 

o Calcular el efecto de TAPA sobre el desempeño de AVD. 

Se aborda en artículo 2: 

Muñoz-Alcaraz MN, Pérula-de Torres LA, Jiménez-Vílchez AJ, 

Rodríguez-Fernández P, Olmo-Carmona MV, Muñoz-García MT, 

Jorge-Gutiérrez P, Serrano-Merino J, Romero-Rodríguez E, 

Rodríguez-Elena L, Refusta-Ainaga R, Lahoz-Sánchez MP, Miró-

Palacios B, Medrano-Cid M, Magallón-Botaya R, Santamaría-Peláez 

M, Mínguez-Mínguez LA, González-Bernal JJ. Impact of Activity-

Oriented Proprioceptive Antiedema Therapy on the Health-Related 

Quality of Life of Women with Upper-Limb Lymphedema 

Secondary to Breast Cancer—A Randomized Clinical Trial. Journal 

of Clinical Medicine. 2022; 11(7):1884. 

https://doi.org/10.3390/jcm11071884 FACTOR DE IMPACTO 

(JCR)– QUARTIL (JCR) / IF (JCR) – Quartile (JCR)...FI: 4.242 – Q1 

 

o Evaluar el efecto de TAPA sobre la CVRS. 

Se aborda en artículo 2. 

 

o Comparar la capacidad de optimizar recursos de TAPA, con respecto 

a TDC. 

 

Se aborda en los tres artículos. 

  

https://doi.org/10.3390/jcm11082234
https://doi.org/10.3390/jcm11071884
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Capítulo 3. MATERIALES Y MÉTODOS 

3.1. Diseño 

Ensayo clínico controlado, multicéntrico, aleatorizado por estratificación en dos 

gradientes, con dos brazos paralelos, longitudinal y simple ciego. El protocolo 

del presente estudio ha sido publicado en BMC Cancer (80). El ensayo está 

registrado prospectivamente en ClinicalTrials.gov [NCT03762044], con fecha de 

23 de noviembre de 2018: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03762044.*  

El estudio siguió el siguiente diagrama de flujo de CONSORT:  

 

Figura 3. CONSORT 2010 Diagrama de flujo 

 

 

 

 

Evaluados para selección (n=64) 

Excluidos (n= 1) 

-No cumplen criterios de selección (n= 1) 

- Renuncian a participar (n= 0) 

- Otras razones (n= 0) 

Analizados (n= 25) 

-Excluidos del análisis (datos incompletos) (n=3) 

Pérdidas de seguimiento (abandono) (n=2) 

Interrumpen la intervención (complicación 

celulitis) (n=1) 

Asignados a la intervención TDC (n=32) 

-Recibieron la intervención asignada (n=31) 

-No recibieron la intervención asignada 

(dificultades desplazamiento) (n= 1) 

Pérdidas de seguimiento (no acude a revisiones) (n=1) 

Interrumpen la intervención (falta adherencia 

terapéutica) (n=1) 

 

Asignados a la intervención TAPA (n=31) 

-Recibieron la intervención asignada (n=30) 

-No recibieron la intervención asignada 

(intervención quirúrgica) (n=1) 

 

Analizados (n=26) 

-Excluidos del análisis (datos incompletos) (n=2) 

Asignación 

Análisis 

Seguimiento 

Aleatorizados (n= 63) 

Reclutamiento 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03762044
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3.2. Duración del estudio 

 

TAREAS

                 

ASIGNA
Conceptualización. 

Metodología, 

Revisión 

bibliográfica 
EITAPA

Solicitud de 

autorización 

direcciones de los 

centros y comité 

ético

EITAPA

La 

se

m

an

a 

Trabajo de campo

MN, AJ, 

MV, MT, 

P, EISAS
La

s 

fil

Solicitud 

financiación
EITAPA

Mecanización de 

los datos. Análisis 

estadístico

AJ, LA, 

EIUB

Difusión del 

estudio: protocolo 

y resultados

EITAPA, 

GAIAP-

B21-17R, 

EIUB

Informe final
MN, LA, 

J

01/10/2018 16/05/202216/04/202203/12/2018 27/01/2019 09/11/2020 01/10/2021 24/12/2021

 

*Figura 4. Diagrama de Gantt. 

 Equipo de Investigación TAPA (EITAPA): María Nieves Muñoz Alcaraz (MN), Luis Ángel 

Pérula de Torres (LA), Jesús Serrano Merino (J), Antonio José Jiménez Vílchez (AJ), María Teresa 

Muñoz García (MT), María Victoria Olmo Carmona (MV), Presentación Jorge Gutiérrez (P), 

Esperanza Romero Rodríguez (E); Equipo de Investigación del Servicio Aragonés de Salud 

(EISAS): Lorena Rodríguez Elena (L), Raquel Refusta Ainaga (R), María Pilar Lahoz Sánchez 
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(MP), Belén Miró Palacios, Mayra Medrano Cid (M); Equipo de Investigación de Universidad de 

Burgos (EIUB): Jerónimo Javier González Bernal, Luis Alberto Mínguez Mínguez, Mirian 

Santamaría Peláez, Josefa González Santos, Paula Rodríguez Fernández; 4Grupo de Investigación 

de Atención Primaria de Salud de Aragón (GAIAP-B21-17R): Rosa Magallón Botaya, Bárbara 

Oliván Blázquez, Cruz Bartolomé Moreno. 

 

La planificación inicial de la duración del proyecto fue de 20 meses. Pero iniciado 

el trabajo de campo, hubo que modificar el cronograma, tanto por la situación en 

ese momento de pandemia por SARS-CoV-2 (CO-VID-19), que hizo que se 

interrumpiera la actividad en centros de rehabilitación, tanto públicos como 

privados, del Sistema Nacional de Salud Español, que obligó a paralizar 

tratamientos y evaluaciones de resultados; como por cambios en la composición 

del equipo investigador, por jubilación de MV, cuyas tareas asignadas asumió P. 

El equipo optó entonces por hacer el estudio multicéntrico - primeramente, se había 

concebido como unicéntrico-, para facilitar el reclutamiento y dar también mayor 

robustez al estudio, teniendo finalmente una duración total de 43 meses. 

 

3.3. Sujetos de estudio 

 

Mujeres intervenidas de CM, diagnosticadas de LSCMS, en estadío I y II según 

clasificación de la ISL (16), derivadas a la Unidad de Gestión Clínica Interniveles 

de Rehabilitación del Hospital Universitario Reina Sofía de Córdoba y Distrito 

Sanitario Córdoba-Guadalquivir, ya sea desde Atención Primaria (AP), como 

desde especializada y desde la Asociación de Mujeres Aragonesas con Cáncer 

Genital y de Mama (AMAC-GEMA) y Asociación de Personas con Linfedema de 

Aragón (ADPLA) a Centro de Salud San José y Hospital Clínico Universitario del 

Servicio Aragonés de Salud. 

 

3.4. Criterios de selección 

 

Criterios de inclusión: 

 

- Mujeres intervenidas de CM, diagnosticadas de LSCM en estadío I y II. 

- Consentimiento informado de la paciente. 

 

Criterios de exclusión: 
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- Problemas de salud, enfermedades o disfunciones que les impidan 

participar en la intervención. 

- Linfedema bilateral en miembros superiores. 

 

3.5. Inclusión de participantes 

 

Dos Facultativos Especialistas de Área (FEA) en Medicina Física y Rehabilitación 

en Córdoba (MV, P) y una Médico Especialista en Medicina Familiar y 

Comunitaria en Zaragoza (L) invitaron a las pacientes a participar, 

informándoles de los propósitos de la investigación y sus procedimientos. 

 

Los sujetos que aceptaron participar en el estudio firmaron el correspondiente 

Consentimiento Informado (Anexo I), el cual fue conservado por el investigador 

principal. 

 

A cada sujeto incluido en el estudio, se le asignó un número de protocolo, para 

poder identificarlo en todos los documentos.  

 

3.6. Tamaño muestral 

 

Se consideró una disminución en el volumen del linfedema clínicamente 

relevante en 150 ml. (valor mínimo detectable), 20% con respecto a la línea de 

base (81,82). El cálculo se realizó con EPIDAT 4.2. En base a los datos de la 

literatura sobre medias y desviaciones estándar (72,83) para un error alfa de 0,05 

y una potencia estadística del 80%, el tamaño de muestra necesario sería de 29 

sujetos por grupo. Se supone que el efecto del tratamiento estándar en el grupo 

control dará lugar a una reducción del volumen del brazo en un promedio del 

5%, el efecto del tratamiento en el grupo experimental causará una reducción 

promedio del volumen del brazo del 20% y la desviación estándar será similar en 

ambos grupos, acercándose al 20% (84).  
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Considerando una tasa de abandono del 10% en cada grupo, el tamaño de 

muestra corregido es de 64 pacientes, asignados aleatoriamente a dos grupos, de 

32 pacientes cada uno, 16 por estadío y grupo de intervención (Grupo control: 16 

en estadío I y 16 en estadío II. Grupo experimental: 16 en estadío I y 16 en estadío 

II). 

 

3.7. Aleatorización 

 

Las participantes fueron asignadas mediante selección aleatoria estratificada, 

según estadios I o II, a uno de los dos grupos de intervención: 

- Grupo control, TDC 

- Grupo experimental, TAPA 

 

3.8. Asignación aleatoria y ocultación de la asignación 

 

Se creó una secuencia de asignación aleatoria, utilizando el software estadístico 

EPIDAT 3.1 (85), estratificando a las participantes según su estadio de linfedema, 

estableciendo una relación 1:1 y utilizando bloques de tamaño aleatorio de 4. 

 

Esta secuencia de asignación llevada a cabo por MV, P Y L se ocultó a los 

investigadores encargados de la evaluación de resultados (AJ, R), mediante 

sobres numerados secuencialmente. 

 

3.9. Técnica de muestreo 

 

Muestreo consecutivo; todas las pacientes que cumplían los criterios de inclusión 

fueron invitadas por MV, P y L a participar en el estudio a medida que eran 

identificadas y hasta alcanzar el tamaño muestral requerido. 
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3.10. Cegamiento 

 

La asignación de las intervenciones se ocultó a evaluadores de resultados. Los 

investigadores encargados de monitorizar y analizar los datos, AJ, LA y EIUB, 

también estuvieron cegados, no recibiendo información sobre a cuál de los 

tratamientos corresponden los distintos datos. 

 

Los responsables del reclutamiento y asignación aleatoria fueron informando a 

evaluadores y a participantes de las distintas fechas de evaluación de resultados. 

 

Las participantes adjuntaron la hoja de seguimiento del protocolo, 

cumplimentando las distintas autoevaluaciones y registrando los posibles efectos 

adversos, así como abandonos, pérdidas y causas de estos. 

 

La revisión del estudio por parte de EITAPA se fue haciendo de manera 

continuada. 

 

3.11. Estudio de la fiabilidad interobservador 

 

Se analizó el grado de fiabilidad interobservador para la medición de la 

circometría, mediante el coeficiente de correlación intraclase (CCI) con software 

Epidat 4.2. Para ello, se realizaron 7 mediciones, en 7 regiones anatómicas 

predefinidas, con 5 centímetros de diferencia entre ellas, a 4 sujetos voluntarios 

en ambos brazos -afecto y sano-, obteniendo un valor de 0,6275, con un intervalo 

de confianza del 95% y p=0,2078, lo que indica un buen grado de concordancia. 

 

Para la interpretación del CCI, se utilizó la clasificación obtenida por Fleiss (86), 

según el cual un CCI > 0,91 correspondería a muy buena concordancia; 0,71–0,90,  

bueno; 0,51–0,70, moderado; 0,31-0,50 mediocre y si fuera <0,30 la concordancia 

sería mala o muy mala. 
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3.12. Medidas de resultado. Fuentes de información 

 

Se creó un manual de procedimientos y un cuaderno para la recolección de datos 

de variables sociodemográficas y clínicas, que se obtuvieron de entrevistas 

estructuradas, evaluaciones e historias clínicas. Hubo cuatro momentos de 

medición: basal, 24-72 horas previas al inicio del tratamiento asignado (MV, P y 

L) y tres de evaluación de resultados (AJ y R), 24-72 horas posteriores a la 

finalización de la intervención y de mantenimiento del efecto al mes y a los tres 

meses. 

 

3.13. Variables dependientes. Resultados principales 

 

- Volumen (vol.) de la extremidad. Se calculó la diferencia de vol. entre 

miembro sano y afecto en mililitros (ml.) y porcentaje (%), a través de 

circometría (medición manual de perímetros de las extremidades con cinta 

métrica) y se calculó el vol., según la fórmula de Kunhke  (87–89). 

 

- CVRS. 

 

 

o  Se analizó con el Upper Limb Lymphedema 27 (ULL-27), 

instrumento específico para pacientes con LSCMS, adaptado 

transculturalmente y validado en su versión española en 2016. El 

resultado se calcula como un porcentaje de las dimensiones Social 

(ULL-27-S), Física (ULL-27-Ph) y Psicológica (ULL-27-Ph); sus 

resultados indican que a mayor puntuación, mayor discapacidad o 

peor sintomatología de CVRS). Utiliza una escala de 

autoevaluación tipo Likert de 5 puntos, para medir la frecuencia 

con la que la persona sintió dificultad para llevar a cabo sus 

ocupaciones y/o tuvo los sentimientos prestablecidos en la escala, 

en la que 1 significa nunca; 2, muy pocas veces; 3, a veces; 4, muchas 

veces y 5, siempre.  El cociente resultante se multiplica por 100 para 

obtener un resultado de 0 (mejor CVRS posible) a 100 (la peor 

CVRS). 

 

o Se utilizó también el valor del termómetro del Self-Assessment of 

the Health Questionnaire of EuroQol Group (EQol-5D), 
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instrumento genérico, estandarizado y validado en España, que se 

utiliza para describir y evaluar la CVRS. Se trata de una escala 

visual analógica (EVA) vertical, de 20 centímetros (cms.), desde 0 

(peor estado de salud imaginable) hasta 100 (mejor estado de salud 

imaginable). La persona marca el punto de la línea vertical que 

mejor refleje la valoración de su estado de salud global en ese día 

(90). 

 

- Sensaciones de dolor, pesadez y tirantez percibidas por las participantes. 

Se empleó un EVA representada por una línea horizontal continúa de 100 

milímetros, cuyo valor 0 a la izquierda indica ausencia de tales sensaciones 

y 10, en el extremo derecho, su presencia extrema; el nivel más alto de 

gradación (91). 

 

- Función de extremidades superiores en la realización de actividades. Se 

aplicó el Quick Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand (Quick 

DASH), con adaptación transcultural, fiabilidad, validez y sensibilidad a 

los cambios de su versión extendida en 2006. Autoevalúa la capacidad 

para realizar 11 actividades durante la última semana, o si la 

sintomatología en el brazo les interfirió en sus relaciones, con opciones de 

respuesta de 1 a 5, donde 1 indica nada de dificultad y 5, incapaz de 

llevarla a cabo. El resultado se calcula como un %, cuanto mayor es el 

resultado obtenido, mayor es la discapacidad o síntoma, siendo 0 ausencia 

de dificultad y 100, dificultad severa (92–94).  

 

- Rango de movimiento articular (ROM) de hombro para flexión (JBF), 

rotación externa (JBER) y abducción (JBABD). Se midió con goniómetro 

(95). 

 

- Estado físico de la piel. Se realizó inspección y palpación de la zona afecta 

para valorar hidratación piel (normal/seca/sudoración), si existía o no 

lesión cutánea y/o en la uña, induración / fibrosis, fóvea y signo de 

Stemmer (96). 
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3.14. Variables independientes 

 

- Variables sociodemográficas y clínicas. Se recogieron a través de 

entrevistas estructuras y revisión historia digital de salud. 

 

o Fecha de nacimiento. 
o Actividad productiva. 
o Situación menstrual. 
o Lateralidad/dominancia manual.  
o Lateralidad del linfedema. 
o Índice de masa corporal (IMC). 
o Otras patologías:  

▪ Hipertensión arterial, dislipemia, diabetes mellitus, 

patología cardíaca, renal vascular, tiroidea. 

o Fecha diagnóstico CM. 

o Fecha intervención quirúrgica, tipo de tumor, tipo de intervención, 

número de ganglios extirpados, número de ganglios positivos, si 

hubo o no complicaciones en postoperatorio. 

o Si se ha realizado o no reconstrucción mamaria y cuánto tiempo 

después de la intervención. 

o Fecha diagnóstico LSMCS, estadío, localización del edema. 

o Tratamientos recibidos. Quimioterapia, radioterapia, terapia 

hormonal, inmunoterapia. 

 

3.15. Análisis estadístico 

 

Para minimizar y controlar los efectos de las pérdidas y abandonos no aleatorios, 

se realizó un análisis estadístico con intención de tratar. En el análisis descriptivo 

de la muestra, las variables cuantitativas se describieron como la media, la 

desviación estándar y los límites de cada distribución y las variables cualitativas, 

como frecuencias absolutas y relativas. Se realizó un análisis bivariado, 

comprobándose que las variables cuantitativas seguían una distribución normal, 

mediante el test de Kolmogorov-Smirnov. Posteriormente, se calcularon las 

puntuaciones diferenciales para todas las variables continúas, restando la 

puntuación del pretest de las puntuaciones de los post-tests; estas puntuaciones 

diferenciales se utilizaron en el análisis de covarianza (ANCOVA), para 

comprobar si aparecían diferencias estadísticamente significativas entre grupo 
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control (GC) y grupo experimental (GE) para las variables analizadas. Se utilizó 

como covariable la puntuación pretest de la variable dependiente y como factor 

fijo el grupo de intervención. El tamaño del efecto de las intervenciones se estimó 

mediante el coeficiente eta cuadrado (η2), interpretado de acuerdo con los 

siguientes criterios, si 0≤ η2< 0,05, no hubo efecto; si 0,05≤ η2< 0,26, el efecto fue 

mínimo; si 0,26≤ η2< 0,64, el efecto fue moderado y si η2≥ 0,64, el efecto fue fuerte 

(97). El análisis estadístico se realizó con el paquete estadístico para ciencias 

sociales SPSS versión 25.0 (IBM SPSS Inc., Chicago, IL, EE. UU.), estableciéndose 

un valor de significación estadística de p<0,05.  

 

3.16. Intervenciones 

 

Antes de realizar la intervención asignada, todas las participantes de los dos 

grupos de intervención recibieron un taller de educación sanitaria sobre 

linfedema, de 3 horas de duración, a cargo de MV, P y L, sobre conocimientos 

básicos de la fisiopatología del linfedema, identificación temprana de síntomas, 

medidas preventivas de cuidado de la piel, orientación para desempeño de las 

AVD y recomendaciones de ejercicios y posturas antiedema de cuello y brazos a 

realizar al menos una vez al día. Previo a la pandemia, el taller tuvo un contexto 

grupal, después online y finalmente en sesiones individuales. 

 

El GE realizó TAPA para los estadíos I y II. Recibieron 10 sesiones (2 semanales), 

de 30 minutos cada una, dirigidas por dos TOs, MN y MP. TAPA consiste en el 

uso terapéutico de cinco actividades significativas, para reducir el volumen de la 

extremidad linfadematosa. Estas actividades prescritas, seleccionadas y 

graduadas individualizadamente contienen patrones neurodinámicos y de 

facilitación neuromuscular propioceptiva. También utiliza un vendaje cohesivo 

propioceptivo, con técnica similar a vendaje tipo Coban®, que es un tipo de venda 

elástica autoadherente de alta absorción que se fija sobre sí misma y no se pega a 

la piel, por lo que produce mínimo daño tisular (98), pero sin compresión y con 

alto contenido en algodón, sobre cuyo uso y colocación se instruye al paciente y 

/ o cuidador y se recomiendan también modificaciones/adaptaciones que faciliten 

la realización de actividades y participación en áreas fundamentales de la vida, 

empoderando a las participantes en el manejo del LSCMS. Terminadas las 10 

sesiones, se recomendó a cada participante realizar diariamente sus 5 actividades 

y no utilizar prenda de compresión alguna. 
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La intervención del GC en estadío I fue llevada a cabo por MV, P y L y en estadío 

II por dos fisioterapeutas, MT y M y consistió en la actuación recogida para la 

rehabilitación del linfedema, en el Proceso Asistencial Integrado de Cáncer de 

Mama de la Consejería de Salud (99): 

 

- En estadío I, medidas preventivas, cuidados de la piel, ejercicio y prendas 

de compresión, durante 5 semanas. 

- En estadio II, diez sesiones de 60 minutos de TDC (protección de la piel, 

vendajes multicapa, DLM y prenda de compresión. 

 

Se informó a las participantes de que, durante el período de intervención y los 

tres meses de seguimiento, no debían realizar ningún otro tratamiento para el 

LSCMS y de que, en el caso de haber recibido el tratamiento experimental y no 

lograr la reducción esperada del volumen del edema, podrían realizar el 

tratamiento estándar al finalizar el estudio.  

 

3.17. Consideraciones éticas 

 

Se solicitó un documento de consentimiento informado a cada participante 

(Anexo I). 

 

El proyecto fue aprobado por el Comité de Ética de Investigación de Córdoba, en 

reunión celebrada el día 27 de noviembre de 2018 (Acta nº 282, ref. 4084) (Anexo 

II). 

 

Se respetaron los principios establecidos en la Declaración de Helsinki de 1964, 

de la Asociación Médica Mundial y enmiendas posteriores y en el Convenio del 

Consejo de Europa de 1996 relativo a los Derechos Humanos y a la Biomedicina, 

así como los requisitos establecidos en la legislación española. Se cumplirá con 

las normas de buena práctica clínica (art. 34 RD 223/2004; directiva comunitaria 

2001/20 / CE), la protección de los datos personales y la confidencialidad 

(Reglamento Europeo de Protección de Datos, y de acuerdo con la Ley Orgánica 

3 / 2018 Protección de Datos Personales y garantía de derechos digitales). En el 
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desarrollo del estudio se consideró la Ley 41/2002 de Autonomía del Paciente y 

la Ley 14/2007 de Investigación Biomédica. 

 

 

 

3.18. Financiación 

 

El estudio ha resultado financiado en la convocatoria en régimen de concurrencia 

competitiva, de proyectos de investigación e innovación en el ámbito de la 

Atención Primaria, Hospitales Comarcales y Centros Hospitalarios de Alta 

Resolución del Sistema Sanitario Público de Andalucía para el año 2021, de la 

Fundación Pública Andaluza Progreso y Salud, según listado definitivo de 

proyectos financiados, publicado el día 23 de diciembre de 2021, con Nº EXP.: 

AP-0160-2021-C2-F2, también en convocatoria de “Ayudas a proyectos de 

investigación en Terapia Ocupacional. Convocatoria 2020”, otorgada por Colegio 

Profesional de Terapeutas Ocupacionales de Extremadura (COPTOEX), España 

y también en 2020 recibió una aportación económica del Grupo de Investigación 

en Atención Primaria de Salud de Aragón (grupo GAIAP-B21-17R). 
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Capítulo 4. RESULTADOS 
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Capítulo 4. RESULTADOS  

 

4.1. Principales características de los participantes. 

 

De los 64 sujetos evaluados para su inclusión, finalmente 51 participantes 

completaron el estudio y fueron incluidas en el análisis; 25 en el GC y 26 en el GE 

(Figura 3. CONSORT 2010 Diagrama de flujo). 

 

La Tabla 1 resume algunas de las características principales de las participantes, 

según el grupo de intervención. La edad media fue de 59,24 años (ED± 9,55), y la 

mayoría de las mujeres se encontraban en activo (n = 26; 51%) o jubiladas (n = 19; 

37%). El Índice de masa corporal medio fue de 28,17 (ED±4,82) y la media de 

número de ganglios extirpados fue de 13,1 (ED±8,47). Sólo dos participantes (4%) 

se sometieron cirugía conservadora y las 49 restantes (96%), a mastectomía. La 

mayoría de las participantes no tuvieron complicaciones tras la intervención 

quirúrgica (n = 43; 84%).  
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Tabla 1. Principales características de los participantes. 

 

Los valores se expresan como media ± desviación estándar (SD) con la t de Student o frecuencias 

relativas (porcentajes). GC: grupo control; GE: grupo experimental. 

 

 

 

 

 

Variables Total 

 (n = 51) 

CG (n = 25) GE (n = 26) p-valor 

Edad (media±DE) 59,24(±9,55) 61,80 (±9,83) 56,77(±8,76) 0,026 

Índice de masa corporal    

(media±DE ) 

28,17 (±4,82) 27,59 (±4,91) 28,76(±4,73) 0.348 

Número de ganglios 

extirpados 

(media±DE) 

13,1 (±8,47) 12,20 (±7,21) 14.00(±9,73) 0.471 

Ocupación    0.781 

Activo 26 (51%) 8 (32%) 18 (69%)  

Desempleado 4 (8%) 3 (12%) 1 (4%)  

Jubilado 19 (37%) 12 (48%) 7 (27%)  

Otros 2 (4%) 2 (8%) 0 (0%)  

Tipo de tratamiento 

recibido 

    

Conservador 2 (4%) 1 (4%) 1 (4%) 0,982 

Mastectomía 49 (96%) 24 (96%) 25 (96%)  

Complicaciones    0,506 

No 43 (84%) 21 (84%) 22 (84%)  

Infección 3 (6%) 2 (8%) 1 (4%)  

Seroma 4 (8%) 1 (4%) 3 (12%)  

Cicatriz queloide 1 (2%) 1 (4%) 0 (0%)  
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La Tabla 2 muestra también resultados descriptivos del estudio, comparándolos 

basalmente según el grupo de intervención. 

Tabla 2. Análisis de la comparabilidad basal de ambos grupos. 

Los valores se expresan como media ±desviación estándar (DE). GC: grupo control; GE: grupo 

experimental. Self-Assessment of the Health Questionnaire of EuroQol Group (EQoL -5D); The 

shortened Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand questionnaire (QuickDASH); Upper Limb 

Lymphedema (ULL-27); Escala Visual Analógica (EVA). 

 

Sólo se observó una diferencia estadísticamente significativa en la edad 

(p=0.0026), lo que indica la homogeneidad de la muestra entre ambos grupos. 

 

 

 

 

 

Variables Total 

(n = 51) 

CG (n = 25) GE (n = 26) p-valor 

EQoL -5D   65,40 66,54 0,822 

Quick-DASH  46,88 37,92 0,162 

ULL-27 Ph  48,54 41,75 0,250 

ULL-27 S  23,09 24,04 0,137 

ULL-27 Ps  48,76 45,89 0,504 

Dolor EVA 0-10  

(media±DE ) 

(3,82 ± 2,96) (3,88±3,11) (3,77±2,82) 0.894 

Pesadez EVA 0-10 

(media±DE) 

(4,87 ± 2,52) (4,88±2,25) (4,87±2,79) 0,995 

Tirantez EVA 0-10 

(media±DE) 

(4,28 ± 2,69) (4,38±2,72) (4,19±2,67) 0.395 
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4.2. Calidad de vida relacionada con la salud: dolor, pesadez, 

tirantez y desempeño ocupacional. 

 

La Tabla 3 resume las relaciones existentes entre las diferentes dimensiones de la 

CVRS (física, psicológica y social) y los cambios ocurridos tras realizar la 

intervención ambos grupos en la autopercepción de sensaciones de dolor, 

pesadez, tirantez y autoevaluación de la funcionalidad del miembro superior 

(MS) en el desempeño ocupacional.  

Después de calcular las puntuaciones diferenciales (posttest−pre-test) para 

obtener la variación de los resultados en el desempeño del MS, la prueba de 

correlación de Pearson reveló una relación positiva entre la dimensión social y el 

desempeño (p=0,037), lo que sugiere que cuanto más mejora la capacidad 

funcional del MS con la intervención, más aumenta la CVRS en su dimensión 

social y viceversa. 

El nivel de estado de salud autopercibido tuvo una correlación positiva con la 

funcionalidad de las extremidades superiores (p=0,004), también ser correlacionó 

significativamente con la sensación de dolor (p=0,048), por lo que a mayor mejoría 

en la variable dolor y en desempeño con MS, mayor incremento en la salud 

autopercibida y viceversa. 
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Tabla 3. Relación entre las diferentes dimensiones de la CVRS y el dolor, la 

pesadez, la tirantez y el desempeño ocupacional con MS, mediante la correlación 

de Pearson. 

 

 Puntuación 

diferencial 

ULL-27-Ph  

Puntuación 

diferencial 

ULL-27-S  

Puntuación 

diferencial 

ULL-27-Ps  

Puntuación 

diferencial 

EQ-5D-5L  

 r p-

Valor 

r p- 

valor 

r p- 

valor 

r p- 

valor 

Puntuación 

diferencial 

 EVA-P  

 

0,135 0,346 0,252 0,074 0,173 0,225 -0,279 0,048 

Puntuación 

diferencial 

EVA -H  

0,049 0,733 0,247 0,052 0,037 0,794 -0,247 0,080 

Puntuación 

diferencial  

EVA -T  

0,318 0,023 0,256 0,070 0,185 0,193 -0,154 0,282 

Puntuación 

diferencial 

 Q-DASH  

0,021 0,886 0,293 0,037 0,266 0,059 -0,393 0,004 

ULL-27-Ph: ULL-27 Física; ULL-27-S: ULL-27 Social; ULL-27 Ps: ULL-27 Psicológica; EVA-P: 

EVA-Dolor; EVA-H: EVA pesadez; EVA-T: EVA tirantez; Q-DASH: Quick-Dash; EuroQol-5D: 

EQol-5D. 
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4.3. Calidad de vida relacionada con la salud: diferencias 

entre grupos. 

 

La Tabla 4 representa los resultados de la ANCOVA, que mostró diferencias 

estadísticamente significativas (p=0,039) en la dimensión social de la ULL-27- que 

valora dificultad de la persona para disfrutar del sol, de la vida al aire libre, 

dificultad en sus proyectos personales, vacaciones, ocio, dificultad en su vida 

afectiva, con pareja, dificultad en su vida social, al ir a un restaurante, al cine, de 

compras y el miedo al mirarse en el espejo-, entre GC y GE, controlando las 

puntuaciones obtenidas en el pretest, por lo que estas diferencias podrían 

atribuirse a la intervención realizada. Esto significa que la dimensión social de la 

CVRS mejoró más en el grupo de participantes que recibió el tratamiento 

experimental, TAPA, en comparación con el grupo que recibió el convencional, 

TDC (Tabla 4). A pesar de su significancia estadística, el tamaño del efecto fue 

(η2≤ 0,076) y no hubo diferencias estadísticamente significativas entre grupos en 

el resto de los aspectos de la CVRS evaluados por la ULL-27, ni en la 

autopercepción del estado de salud global de las participantes; tampoco se 

obtuvieron estas diferencias en la medición realizada a los tres meses.  

 

Con ambos tratamientos se obtuvieron mejoras muy significativas tanto en la 

dimensión física de la ULL-27 (p<0,001), como en la psicológica (p<0,002). 
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Tabla 4. Comparación entre puntuaciones diferenciales (post-test− pretest) ULL-

27 y EQol-5D, controlando las puntuaciones pretest, utilizando ANCOVA 

 

Variable Fuente Tipo III 

Suma de 

cuadrado 

df MS F p-

Valor 

η2 

Puntuación 

diferencial 

ULL-27-Ph  

ULL-27-

Ph pre-test 

1802313482 1 1802313482,445 3406908,005 <0,001 1 

GC/GE 1573,655 1 1573,655 2,974 0,091 0,058 

Error 25392,833 48 529,017    

Puntuación 

diferencial 

ULL-27-S  

ULL-27-S 

pre-test 

1119,004 1 1119,004 4,928 0,031 0,093 

GC/GE 1021,240 1 1021,240 4,497 0,039 0,085 

Error 10898,700 48 227,056    

Puntuación 

diferencial 

ULL-27-Ps  

ULL-27-Ps 

pre-test 

970,213 1 970,213 10,145 0,002 0,174 

GC/GE 64,764 1 64,764 0,677 0,414 0,013 

Error 4590,119 48 95,627    

Puntuación 

diferencial 

EQ-5D-5L  

EQ-5D-5L 

pre-test 

628,345 1 628,345 3,920 0,053 0,075 

GC/GE 122,982 1 122,982 0,767 0,385 0,015 

Error 7692,455 48 160,259    

ULL-27-Ph: ULL-27 Física; ULL-27-S: ULL-27 Social; ULL-27 Ps: ULL-27 Psicológica; MS: media 

cuadrática; GC: Grupo Control; GE: Grupo Experimental. 
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Las Figuras 5 y 6 representan las medias del pretest y post-test de la variable 

con diferencias estadísticamente significativas, ULL-27-S. 

 

Figura 5. Medias de la puntuación de ULL-27 Social de los diferentes grupos en 

el pretest. 

       

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 6. Medias de la puntuación de ULL-27 Social de los diferentes grupos en 

el post-test. 
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4.4. Volumen, rango de movimiento articular y desempeño 

ocupacional: diferencias entre grupos. 

 

La Tabla 5 representa los resultados de la ANCOVA que mostró diferencias 

estadísticamente significativas entre GC y GE en el balance articular de la 

rotación externa del hombro (JBER) (p=0,045), controlando las puntuaciones 

obtenidas en el pretest, por lo que podría atribuirse a la intervención realizada. 

Esto significa que el grupo de participantes que recibieron el tratamiento 

experimental, TAPA, obtuvo una puntuación más elevada en JBER y mejoró más 

que el grupo que recibió el tratamiento convencional, TDC. A pesar de ser 

significativo, el tamaño del efecto fue (η2≤ 0,080), y no se obtuvieron diferencias 

estadísticamente significativas en el resto de los planos de movimiento de 

hombro estudiados.  

 

Los resultados de este estudio no muestran diferencias significativas en la 

reducción de volumen de LSCMS entre grupos (U = 369,00; p=0,407), aunque 

existen diferencias significativas entre el pretest y el post-test con las dos 

intervenciones, lo que indica que todas las participantes redujeron 

significativamente el volumen de su extremidad afecta (Z = 463,00, p=0,61). 

 

También hubo diferencias estadísticamente muy significativas en ambos grupos 

en la mejora del balance articular en flexión de hombro (JBF) (p=0,013) con 

respecto a la situación basal dentro de los pacientes que se sometieron a la 

intervención experimental, pero en ninguno de los dos se produjeron diferencias 

significativas en el desempeño de las actividades de miembros superiores 

evaluadas con Quick-DASH (p=0,464). 
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Tabla 5. Comparación entre grupos en puntuación diferencial de variables 

continuas, controlando las puntuaciones del pretest, utilizando ANCOVA. 

 

Variable Fuente Tipo III Suma 

de cuadrado 

df MS F p-

Valor 

η2 

Diferencial 

Vol. % 

Vol% pre-

test 

194.568,957 1 194.568,957 1.809,568 <0,001 0,974 

CG/EG 82,518 1 82,518 0,767 0,385 0,016 

Error 5.161,072 48 107,522    

Diferencial 

Vol. ml. 

Vol ml. 

pre-test 

8.698,016 1 8.698,016 0,478 0,493 0,010 

CG/EG 10.305,528 1 10.305,528 0,567 0,455 0,012 

Error 872.983,058 48 18.187,147    

Diferencial 

QDASH 

QDASH 

pre-test 

3325 1 3,325 0,019 0,890 0,000 

CG/EG 94,477 1 94,477 0,545 0,464 0,011 

Error 8.317,476 48 173,281    

Diferencial 

JBER 

JBER pre-

test 

200,036 1 200,036 6289 0,016 0,114 

CG/EG 135,014 1 135,014 4245 0,045 0,080 

Error 1.558,617 49 31,809    

Diferencial 

JBF 

JBF pre-

test 

624,712 1 624,712 6723 0,013 0,121 

CG/EG 128,549 1 128,549 1383 0,245 0,027 

Error 4.553,173 49 92,922    

Diferencial 

JBABD 

JBABD 

pre-test 

239,799 1 239,799 1171 0,284 0,023 

CG/EG 477,384 1 477,384 2331 0,133 0,045 

Error 10.034,239 49 204,780    

 

Vol. %: grado de linfedema según porcentaje volumétrico; Vol. ml.: grado de linfedema según 

volumen expresado en mililitros; QDASH: Quick-DASH; JBER: balance articular rotación 

externa; JBF: balance articular de flexión; JBABD: abducción del equilibrio articular; MS: media 

cuadrática; GC: Grupo Control; GE: Grupo Experimental. 
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Capítulo 5. DISCUSIÓN 

 

El presente estudio aporta información del impacto que han tenido ambos 

tratamientos, TAPA y TDC, sobre medidas de resultado informadas por las 

pacientes específicas para linfedema, lo que distintos autores, como Fish ML et 

al. y Beelen LM et at. (42,100), en los hallazgos de sus revisiones sistemáticas, 

consideran necesario para una mejor compresión de la toma de las mejores 

decisiones terapéuticas en la rehabilitación del linfedema. Ellos encuentran una 

interpretación limitada de los resultados de la TDC en CVRS por la variabilidad 

de protocolos de ésta, mencionan que sigue sin estar clara la estrategia óptima 

para el tratamiento del LSCMS y recomiendan considerar aspectos como coste y 

eficiencia, que se han tenido en cuenta en el diseño de este ECA, además de que 

ambos tratamientos han estado protocolizados para los dos estadíos. 

 

Nuestros resultados indican que con ambos tratamientos mejoraron las 

dimensiones física, psicológica y social de la CVRS, experimentando mayor 

mejoría en esta última dimensión en los pacientes que se sometieron a TAPA. La 

dimensión social de la ULL-27 evalúa la autoimagen, las dificultades para 

disfrutar de la vida al aire libre, participar en proyectos personales, mantener una 

vida eficaz y visitar establecimientos de ocio. Consideramos que el buen 

resultado obtenido en el desempeño de tales ocupaciones puede estar 

relacionado con el hecho de no utilizar elementos de compresión con TAPA. 

Viehoff et al. ponen de manifiesto que los pacientes con LSCMS consideran que 

el uso de prendas y vendajes compresivos es un factor ambiental barrera, que 

impacta negativamente en su CVRS (17). Así mismo, Al Onazi et al. señalan la 

interferencia de éstas con la funcionalidad, indicando que la visibilidad de las 

prendas de compresión es uno de los motivos que llevan a una baja adherencia 

de uso (46).  

 

También consideramos que ha sido fundamental para la obtención de estos 

resultados utilizar una actividad física planificada, estructurada y repetitiva 

como medio de tratamiento con TAPA. El potencial terapéutico de la actividad 

física en la mejora de la CVRS de las pacientes con LSCMS está bien documentado 

en la literatura por Hayres S. et al., Stout NL et al., Ortega MA et al., Adraskela 

K. et al. y Salgarello M et al. (47,53,55,101,102). 
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Nuestros resultados, en consonancia con los obtenidos por Jørgensen et al. y 

Togawa et al, correlacionaron las sensaciones percibidas de dolor, pesadez y 

tirantez con una peor CVRS y un peor desempeño ocupacional, que a su vez se 

correlacionó con una peor percepción de la CVRS (20,103), como concluyeron 

también Bojinović-Rodić et al. (104). En cambio, los resultados de Sürmeli & 

Çinar Özdemir  no encontraron relación entre la función de miembro superior y  

la CVRS (105). 

 

En cuanto a la reducción de volumen del miembro superior, no podemos afirmar 

que existan diferencias en los resultados obtenidos entre las participantes de 

ambos grupos intervención, pero se obtuvieron con ambos mejoras muy 

significativas con respecto a su situación basal. En el metaanálisis de Rangon et 

al. tampoco hallaron estas diferencias entre en el efecto la CDT y los enfoques 

multimodales a corto plazo sobre la reducción de volumen, ni diferencias 

significativas en cuanto a la función física de los miembros superiores (106), que 

sí encontramos con TAPA 

 

Recientes revisiones sistemáticas de O’Donnell TF et al., Marchica P et al. y Lasinski 

BB  (41,50,107) consideran eficaz la TDC para reducir el linfedema, pero coinciden 

en que se necesitan estudios adicionales para determinar el valor y la eficacia de 

sus componentes, sobre todo por la fata de evidencia para apoyar el uso del DLM. 

Aunque los estudios realizados por Ezzo J et al. y Marchica P et al. (28,50) 

consideran que el DLM, combinado con prendas de compresión, puede reducir 

el volumen, sus hallazgos fueron contradictorios para el rango de movimiento y 

no concluyentes para la CVRS. En este sentido, nuestros resultados sí que 

mostraron que el rango articular de rotación externa de hombro mejoró más con 

el tratamiento experimental que con la TDC, además de que con los dos 

tratamientos mejoró también el de flexión con respecto a la línea base. 
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Capítulo 6. CONCLUSIONES 

 

o TAPA podría ser una alternativa eficaz a la TDC en la rehabilitación del 

LSCMS en estadío I y II en mujeres, ya que es tan efectiva como ésta en la 

reducción del volumen del MS afectado, incremento del ROM de flexión 

de hombro y mejora de las dimensiones física y psicológica de la CVRS, 

obteniendo cambios positivos muy significativos. Pero, además, TAPA es 

más eficaz en el aumento de la amplitud de movimiento en la rotación 

externa de hombro y en la mejoría de la dimensión social de la CVRS que 

la TDC; conclusión que se desprende de los resultados mostrados en artículos 2 y 

3. 

 

o TAPA es apta para personas que no desean utilizar terapias compresivas 

-vendajes y/o prendas de compresión-, también para quienes no las 

toleran y para quienes las tienen contraindicadas, a la vez que previene los 

posibles efectos adversos derivadas de éstas, ya que las sustituye por el 

uso terapéutico de la actividad y empoderamiento que promueva 

participación en situaciones fundamentales de la vida; conclusión 

fundamentada tanto en la introducción/fondo, como en la discusión de los 3 

artículos, justificando la propuesta de la intervención experimental. 

 

o Ésta es la aportación más novedosa del estudio, pues no se ha 

encontrado un estudio similar en la literatura revisada que 

eliminase prendas de compresión en el tratamiento del LSCMS, 

tanto para el estadío I, como para el II, y tanto en fase intensiva 

como de mantenimiento. 

 

o TAPA es más eficiente en la gestión de recursos sanitarios que la TDC, 

pues reduce gastos materiales, ya que emplea una sola capa de una venda 

de algodón, mientras que la TDC utiliza vendajes multicapas, 

normalmente tres. Además, la mayor parte de los distintos sistemas 

sanitarios públicos realizan prescripciones ortoprotésicas de prendas de 

compresión, habitualmente de forma anual, que no son necesarias con 
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TAPA. También supone un ahorro de costes de personal, pues las sesiones 

de TDC suelen durar una media de 60 minutos, mientras que cada sesión 

de tratamiento experimental es de 30 minutos, suponiendo un ahorro 

medio de tiempo por profesional de 5 horas en cada tratamiento de 10 

sesiones; esta conclusión se aborda en intervenciones descritas en los tres 

artículos. 

 

o TAPA facilita la toma de decisiones terapéuticas, pues establece dosis 

exactas de tratamiento, es el mismo para ambos estadíos, utiliza medidas 

de resultado informadas por los pacientes y ofrece un tratamiento 

centrado en la persona; conclusión extraída de la metodología explicada en los 

3 artículos. 

 

o TAPA es aplicable en los niveles fundamentales de atención sanitaria, 

primaria y especializada, y fomenta el abordaje multidisciplinar de un 

trastorno para el que se ha documentado la necesidad de un abordaje 

biopsicosocial; se documenta en el método de los artículos 2 y 3. 

 

o Es necesaria una mayor investigación con mediciones de mantenimiento 

del efecto a más largo plazo y con una muestra mayor de población, que 

incluya también hombres y al resto de los estadíos de LSCMS, así como 

contextos grupales y aplicando la intervención experimental en el 

postoperatorio inmediato del CM, para evaluar su potencial preventivo, 

ya que es escasa la evidencia disponible sobre la eficacia de la eliminación 

de prendas de compresión en el tratamiento conservador del LSCMS, 

especialmente en su fase de mantenimiento; conclusión incluida en la 

discusión de los tres artículos. 
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Capítulo 7. PUBLICACIONES DERIVADAS DEL ESTUDIO 

 

7.1. Artículo 1. 

 

7.1.1. Resumen 

 

TÍTULO: “Efficacy and efficiency of a new therapeutic approach based on 

activity-oriented proprioceptive antiedema therapy (TAPA) for edema reduction 

and improved occupational performance in the rehabilitation of breast cancer-

related arm lymphedema in women: a controlled, randomized clinical trial”(80). 

AUTORES: María Nieves Muñoz-Alcaraz, Luis Ángel Pérula-de-Torres, Jesús 

Serrano-Merino, Antonio José Jiménez-Vílchez, María Victoria Olmo-Carmona, 

María Teresa Muñoz-García, Cruz Bartolomé-Moreno, Bárbara Oliván-Blázquez 

& Rosa Magallón-Botaya 

REVISTA: BMC Cancer  

VOLUMEN: 20 NÚMERO: 1074 (2020)    

DOI: https://doi.org/10.1186/s12885-020-07558-x  

AÑO DE PUBLICACIÓN: 2020 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://doi.org/10.1186/s12885-020-07558-x


 
- 83 - 

 

7.1.2. Informe 

 

El manuscrito titulado “Efficacy and efficiency of a new therapeutic approach 

based on activity-oriented proprioceptive antiedema therapy (TAPA) for edema 

reduction and improved occupational performance in the rehabilitation of breast 

cancer-related arm lymphedema in women: a controlled, randomized clinical 

trial” se publicó en la revista BMC Cancer, indexada en numerosas bases de 

datos: 

 

• CABI 

• CAS 

• Citebase 

• Current contents 

• DOAJ 

• Embase 

• Global Health 

• MEDLINE 

• OAIster 

• PubMed 

• PubMed Central 

• Science Citation Index Expanded 

• SCImago 

• Scopus 

• SOCOLAR 

• Zetoc 

Según los datos de la Journal Citation Reports 2020, el Factor de Impacto (F.I.) de 

la revista es de 4.430; la importancia relativa por impacto dentro de la categoría 

temática en la que aparece, Oncología, es de 110/242, equivalente a un 2º Cuartil 

(Q2). F.I. a 5 años, 4.372 
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7.1.3. Resumen en español 

 

Introducción:  El cáncer de mama (CM) es un importante problema de salud 

pública. Más de una de cada cinco mujeres tratadas por CM desarrollará 

linfedema en el miembro superior (LSCMS). La evidencia actual aboga por la 

rehabilitación oncológica transdisciplinar. Por lo tanto, es necesaria la 

investigación en este área, ya que se ha alcanzado un consenso limitado en cuanto 

a los componentes básicos esenciales que ésta ha de contener. Sin embargo, existe 

consenso en el uso de la terapia descongestiva compleja del linfedema (TDC), 

pero debido a la falta de pruebas, se desconocen las dosis necesarias y su nivel 

de evidencia es moderadamente fuerte. Este estudio pretende comprobar tanto 

la eficacia, como la eficiencia, en términos de coste-efectividad, de la terapia 

antiedema propioceptiva orientada a la actividad (TAPA), comparándola con el 

tratamiento convencional, TDC, en pacientes diagnosticados de LSCMS. 

 

Métodos: Ensayo clínico controlado, aleatorizado con estratificación dual, dos 

brazos paralelos, longitudinal y simple ciego. En el estudio participarán 64 

mujeres con LSCMS. La intervención del grupo experimental será la misma para 

la estadío I y II, TAPA, actividades de componentes neurodinámicos y de 

facilitación neuromuscular propioceptiva y vendajes antiedema propioceptivos.  

La intervención del grupo control consistirá en medidas preventivas, cuidado de 

la piel, ejercicio prescrito en el taller de linfedema y prendas de compresión en 

estadío I y TDC en estadío II, cuidado de la piel, vendaje multicapa, drenaje 

linfático manual, cinesiterapia y prenda de compresión.   

 

Resultados: Se recogerán variables sociodemográficas y clínicas para la medición 

del volumen del edema y el desempeño de las actividades de la vida diaria. Se 

realizará un análisis estadístico por intención de tratar. 

 

Discusión: Se ha recomendado añadir a la TDC la educación a pacientes, así como 

un rediseño de los estilos de vida y promoción de aspectos relacionados con la 

salud. Además, se deben realizar ensayos clínicos para evaluar las técnicas de 

movilización neural e incluir en el tratamiento la facilitación neuromuscular 

propioceptiva. El vendaje cohesivo también se realizará como una forma 

temprana de presoterapia. El estudio propuesto combina todos estos aspectos 
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para aumentar la confortabilidad y promover la participación de las personas con 

linfedema en situaciones cotidianas. 

 

Limitaciones: Los autores han propuesto la evaluación del tratamiento 

experimental para los estadios I y II. Una posible limitación es el desconocimiento 

de si este tratamiento pudiera ser efectivo en otros estadíos, así mismo muestran 

preocupación por la correcta higiene de manos durante el uso de vendajes, dada 

la situación actual de pandemia por COVID-19. 
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7.1.4. Copia del artículo 1
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7.2. Artículo 2 

 

7.2.1. Resumen 

 

TÍTULO: “Impact of Activity-Oriented Proprioceptive Antiedema Therapy on 

the Health-Related Quality of Life of Women with Upper-Limb Lymphedema 

Secondary to Breast Cancer—A Randomized Clinical Trial”(108). 

AUTORES: María Nieves Muñoz-Alcaraz, Luis A. Pérula-de Torres, Antonio José 

Jiménez-Vílchez, Paula Rodríguez-Fernández, María Victoria Olmo-Carmona, 

María Teresa Muñoz-García, Presentación Jorge-Gutiérrez, Jesús Serrano-

Merino, Esperanza Romero-Rodríguez, Lorena Rodríguez-Elena, Raquel 

Refusta-Ainaga, María Pilar Lahoz-Sánchez, Belén Miró-Palacios, Mayra 

Medrano-Cid, Rosa Magallón-Botaya, Mirian Santamaría-Peláez, Luis A. 

Mínguez-Mínguez and Jerónimo J. González-Bernal   

REVISTA: Journal of Clinical Medicine 

VOLUMEN: 11 (7) NÚMERO: 1884 

DOI: https://doi.org/10.3390/jcm11071884 

AÑO DE PUBLICACIÓN: 2022 
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7.2.2. Informe 

 

El manuscrito titulado “Impact of Activity-Oriented Proprioceptive Antiedema 

Therapy on the Health-Related Quality of Life of Women with Upper-Limb 

Lymphedema Secondary to Breast Cancer—A Randomized Clinical Trial” se 

publicó en la revista Journal of Clinical Medicine, indexada en numerosas bases 

de datos: 

• CAPlus / SciFinder 

• CNKI 

• DOAJ 

• EBSCO 

• Elsevier 

• Scopus 

• Embase 

• Gale 

• J-Gate 

• National Library of Medicine 

• PubMed 

• PMC 

• OpenAIRE 

• PATENTSCOPE 

• ProQuest 

• SafetyLit 

• Web of Science 

• SCIE 

Según los datos de la Journal Citation Reports 2020, el Factor de Impacto (F.I.) de 

la revista es de 4.242; la importancia relativa por impacto dentro de la categoría 

temática en la que aparece, Medicina Interna y General, es de 39/167, equivalente 

a un 1er. Cuartil (Q1). F.I. a 5 años, 4.567. 
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7.2.3. Resumen en español 

 

Introducción: Las alteraciones derivadas del linfedema en miembro superior 

secundario al linfedema secundario a cáncer de mama (LSCMS) disminuyen la 

calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), pero existe una evidencia 

limitada del impacto de las diferentes intervenciones sobre la misma. El objetivo 

de esta investigación fue comparar el efecto del tratamiento convencional con 

otro basado en la Terapia Propioceptiva Antiedema Orientada a la Actividad 

(TAPA) sobre la CVRS en mujeres diagnosticadas de LSCMS. 

Métodos: Se diseñó un ensayo clínico prospectivo, con dos brazos paralelos. La 

población de estudio estuvo formada por mujeres diagnosticadas de LSCMS en 

estadio I y II, pertenecientes a diferentes instituciones de Córdoba y Aragón, 

España. Se obtuvieron variables sociodemográficas y de CVRS, dolor, tirantez, 

pesadez y funcionalidad antes y después de los tratamientos.  

 

Resultados: En el estudio participaron 51 mujeres, 25 recibieron el tratamiento 

convencional y 26 el TAPA, con una edad media de 59,24 ± 9,55 años. La CVRS 

se relacionó significativamente con la función de las extremidades superiores y 

el dolor en el lado afectado de los participantes. Además, el análisis de covarianza 

(ANCOVA) mostró que el tratamiento con TAPA interfirió menos en la 

realización de las actividades de la vida diaria y produjo mejoras significativas 

en la dimensión social de la CVRS.  

 

Conclusiones: La no utilización de elementos compresivos en el tratamiento 

rehabilitador del LSCMS que se propone con TAPA mejora aspectos como la 

autoimagen y la participación en actividades sociales y recreativas. 
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7.2.4. Copia del artículo 2 
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7.3. Artículo 3 

 

7.3.1. Resumen 

 

TÍTULO: “Activity-Oriented Antiedema Proprioceptive Therapy (TAPA) for 

Shoulder Mobility Improvement in Women with Upper Limb Lymphedema 

Secondary to Breast Cancer: A Multicenter Controlled Clinical Trial” (109). 

AUTORES: María Nieves Muñoz-Alcaraz, Antonio José Jiménez-Vílchez, Mirian 

Santamaría-Peláez, Luis A. Pérula-de Torres, María Victoria Olmo-Carmona, 

María Teresa Muñoz-García, Presentación Jorge-Gutiérrez, Jesús Serrano-

Merino, Esperanza Romero-Rodríguez, Lorena Rodríguez-Elena, Raquel 

Refusta-Ainaga, María Pilar Lahoz-Sánchez, Belén Miró-Palacios, Mayra 

Medrano-Cid, Rosa Magallón-Botaya, Luis A. Mínguez-Mínguez, Josefa 

González-Santos and Jerónimo J. González-Bernal  

REVISTA: Journal of Clinical Medicine 

VOLUMEN: 11 (8) NÚMERO: 2234    

DOI: https://doi.org/10.3390/jcm11082234 

AÑO DE PUBLICACIÓN: 2022 
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7.3.2. Informe 

 

El manuscrito titulado “Activity-Oriented Antiedema Proprioceptive Therapy 

(TAPA) for Shoulder Mobility Improvement in Women with Upper Limb 

Lymphedema Secondary to Breast Cancer: A Multicenter Controlled Clinical 

Trial” se publicó en la revista Journal of Clinical Medicine, indexada en 

numerosas bases de datos: 

• CAPlus / SciFinder 

• CNKI 

• DOAJ 

• EBSCO 

• Elsevier 

• Scopus 

• Embase 

• Gale 

• J-Gate 

• National Library of Medicine 

• PubMed 

• PMC 

• OpenAIRE 

• PATENTSCOPE 

• ProQuest 

• SafetyLit 

• Web of Science 

• SCIE 
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Según los datos de la Journal Citation Reports 2020, el Factor de Impacto (F.I.) de 

la revista es de 4.242; la importancia relativa por impacto dentro de la categoría 

temática en la que aparece, Medicina Interna y General, es de 39/167, equivalente 

a un 1er. Cuartil (Q1). F.I. a 5 años, 4.567. 
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7.3.3. Resumen en español 

 

Introducción: El linfedema secundario a cáncer de mama (LSCMS) es la 

acumulación anormal de líquido rico en proteínas en el intersticio, causado por 

un mal funcionamiento del sistema linfático. Provoca hinchazón, deficiencias en 

las funciones y estructuras de los miembros superiores, dolor y alteraciones de la 

sensibilidad y emocionales, que tienen un curso crónico y afectan la 

funcionalidad del miembro superior. Este estudio tiene como objetivo comprobar 

la eficacia y eficiencia en la funcionalidad del miembro superior de un abordaje 

experimental protocolizado basado en terapia ocupacional, TAPA (terapia 

propioceptiva antiedema orientada a la activa), en la rehabilitación de LSCMS en 

estadios I y II, comparándolo con el tratamiento conservador considerado como 

el estándar, la terapia descongestiva compleja (TCD), a través de un ensayo 

clínico aleatorizado multicéntrico. 

 

Métodos: se realizó un ensayo clínico aleatorizado y prospectivo con dos grupos, 

experimental y de control. Participaron mujeres diagnosticadas de LSCMS 

pertenecientes a instituciones de Córdoba y Aragón (España). Se evaluaron 

variables sociodemográficas y relacionadas con la funcionalidad del miembro 

superior afectado antes y después de la intervención. 

 

Resultados: Los resultados mostraron diferencias estadísticamente significativas 

en el análisis de covarianza realizado para la variable balance articular de la 

rotación externa del hombro (p = 0,045), que podrían atribuirse a la intervención 

realizada; sin embargo, el tamaño del efecto fue mínimo (η2 ≤ 0,080). En el resto 

de las variables no se encontraron diferencias significativas. 

 

Conclusiones: TAPA puede ser una alternativa al tratamiento conservador de 

mujeres con LSCMS. Se demostró que es tan efectivo para la reducción de 

volumen y el desempeño ocupacional como la TDC, pero más efectivo para 

mejorar la rotación externa en el balance articular del hombro. 
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9.2. Obtención financiación en convocatoria en régimen de 

concurrencia competitiva.  
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9.3. Premio Editorial Panamericana. 
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9.5.4. Ponencia en XII Encuentro Extremeño de Terapeutas 
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9.5.5. Comunicación en XX Jornadas Científicas de Medicina y 

Enfermería Familiar y Comunitaria. Distrito Sanitario Córdoba y 

Guadalquivir. 
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Anexo I. Formulario de información al paciente. Consentimiento 

informado. 
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Anexo II. Aprobación del comité de ética. 

 



 
- 164 - 

 

 
  

 

 



 
- 165 - 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
- 166 - 

 

 

 

“Todo final en la historia del mundo 

contiene necesariamente un nuevo inicio”  

– Hannah Arendt – 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


