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PALABRAS CLAVE Resumen

Bomba muscular; Introduccion: El linfedema se produce por una alteracion en la circulacion linfatica. La bomba
Calidad de vida; muscular y articular juegan un papel importante en dicha circulacion, constituyendo mecanis-
Calzado inestable; mos extrinsecos para favorecer el retorno, tanto venoso como linfatico. El uso del calzado con
Linfedema suela inestable puede activar y fortalecer la musculatura de los miembros inferiores poten-
extremidad inferior ciando ambos mecanismos. El objetivo es evaluar la eficacia del uso del calzado con suela

inestable en la calidad de vida en pacientes con linfedema de miembro inferior.

Material y métodos: Se disend un ensayo clinico, controlado y aleatorizado, a doble ciego. Al
tratamiento habitual del linfedema se afadio el uso de los zapatos con suela inestable (MBT")
al grupo experimental, para realizar las actividades diarias. Al grupo control se afadio el uso
de zapatillas deportivas normales. Se reclutaron 21 sujetos. Se utilizé la encuesta EQ-5D de
calidad de vida. Para el analisis comparativo se utilizo la t de Student.

Resultados: Diecisiete sujetos completaron el estudio, de los cuales 10 usaron MBT® y 7 calzado
deportivo convencional. Después de la intervencion, ambos grupos mostraron un aumento de
la puntuacion media del cuestionario. Sin embargo, en el grupo que utilizo el calzado con suela
inestable, el incremento fue de 18 puntos (p=0,003), frente a 11,4 (p=0,18) del grupo control.
Conclusiones: Se puede considerar que el uso del calzado con suela inestable puede contribuir
a mejorar la calidad de vida del paciente con linfedema del miembro inferior.
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Abstract

Introduction: Lymphoedema is due to a lymph circulation disorder. Muscle and joint pumps are
important extrinsic mechanisms of both lymphatic and venous return. The use of unstable shoes
can activate and strengthen the muscles in the lower limbs, thus activating both mechanisms.
The aim of this study was to evaluate the effectiveness of unstable shoes in improving quality
of life in patients with lower limb lymphoedema.

Material and methods: A double blind, randomised controlled trial was designed. In addition
to their usual lymphoedema treatment, persons in the experimental group wore unstable shoes
(MBT") during their activities of daily living. The control group was given regular trainers. A total
of 21 participants were recruited. Quality of life was measured using the EQ-5D questionnaire.
Student’s t- test was used for comparisons between groups.

Results: Seventeen participants completed the study, of whom 10 used unstable shoes and 7
used another type of trainers. After the intervention, both groups showed an increase in mean
quality of life scores. However, the mean score increased by 18 points in the group wearing MBT
shoes (p=.003) and by 11.4 points in the control group (p=.18).

Conclusions: The results of this study show that this kind of footwear may help to enhance
quality of life in people with lower limb lymphoedema.

© 2016 Elsevier Espana, S.L.U. y SERMEF. All rights reserved.

Introduccion

El linfedema (L) es una manifestacion externa de una insufi-
ciencia linfatica o de un transporte linfatico defectuoso. Es
un fenomeno que puede ocurrir de manera aislada, o aso-
ciado a otras secuelas locales o incluso asociado a sindromes
sistémicos'. Se define como una acumulacion en el tejido
conjuntivo laxo de liquido intersticial rico en proteinas,
debido a una insuficiencia mecanica del sistema linfatico'.
El fallo o defecto en la capacidad de transporte del sistema
linfatico puede ser debido a una displasia congénita de dicho
sistema. Se trataria en este caso de un L primario. También,
puede deberse a una obstruccion mecanica, como ocurre
después de una extirpacion ganglionar, o tras un tratamiento
de radioterapia; en este caso estariamos hablando de un L
secundario’?>.

EL L es una condicion crénica'>¢ que tiende a progresar;
la piel y el tejido celular subcutaneo se engrosan, debido
a un aumento de tejido graso, de tejido conjuntivo y con
un aumento de fibroblastos y neutrofilos. La estructura de
la dermis/epidermis se vuelve irregular y las papilas dérmi-
cas se elongan®~’. El L no solo aparece en las extremidades,
también pueden afectar a la cara, los genitales y a drganos
internos (por ejemplo, en las enteropatias linfostaticas, los
quilotérax, etc.)"8.

El L afecta directamente a la calidad de vida de la
persona que lo padece, no solo en el aspecto fisico, sino
también en el psicoldgico, social y sexual®*. Dicha calidad
de vida se ve influenciada por la edad, las expectati-
vas, el entorno cultural y social. Sin embargo, dentro
del contexto de la salud relacionada con la calidad de
vida (CVRS), se consideran mas importantes los siguien-
tes aspectos’: salud fisica, funcidon fisica, salud social,

funcion social, bienestar psicolégico y bienestar emocio-
nal.

El factor decisivo para el transporte de la linfa en los
colectores es la motricidad intrinseca de los vasos linfaticos.
Los conocidos mecanismos de ayuda para el retorno venoso
mejoran igualmente el transporte de linfa. El transporte
venoso-linfatico se ve favorecido, entre otros mecanismos,
por la bomba muscular y articular. La contraccion muscular
actlia como un mecanismo de bombeo extrinseco del sistema
linfatico'®"". La compresion (mediante prendas compresi-
vas 0 vendajes) va a aumentar la eficacia de la bomba
muscular'?'3. La bomba articular favorece también el trans-
porte linfatico. La utilizacion de la amplitud completa del
movimiento de una articulacion ayuda dicho efecto meca-
nico. Una pequefa limitacion de la movilidad articular tiene
un efecto negativo, por esta razon, se debe intentar siempre
conseguir la movilidad articular normal’.

El mecanismo del calzado con suela inestable desarro-
llado por Masai Barefoot Technology (MBT) consta de una
suela redondeada en sentido anteroposterior, proporcio-
nando al sujeto una base inestable. Durante la posicion
en bipedestacion, esta construccion de la suela activa la
musculatura y por lo tanto, aumenta la fuerza muscular pro-
duciendo un efecto de entrenamiento en las extremidades
inferiores. Esta activacion y fortalecimiento de la muscula-
tura de las extremidades inferiores potencia los mecanismos
extrinsecos de transporte de la linfa por bombeo muscular
y articular. Ademas, durante la marcha, disminuye la carga
articular, con la consecuente disminucion del dolor en los
miembros inferiores'> 6.

En el momento actual no existen estudios que valoren
el efecto del calzado en los pacientes afectados de L de
miembro inferior.
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Objetivo

El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia del uso del
calzado con suela inestable en la calidad de vida en pacien-
tes con linfedema de miembro inferior, frente a un calzado
deportivo convencional.

Material y métodos

Se realizd un ensayo clinico controlado y aleatorizado a
doble ciego. Los criterios de inclusion que se establecie-
ron fueron: personas afectadas de linfedema de miembro
inferior, primario o secundario, con afectacion unilateral o
bilateral; aceptacion de llevar el calzado propuesto; capa-
cidad para la deambulacion conservada; uso habitual de la
prenda de compresion para el linfedema; firma del consenti-
miento informado. Quedaron excluidos aquellos sujetos que
padecian una infeccion aguda del miembro afecto, aquellos
que no hubieran recibido tratamiento para el linfedema en
un ano, personas con un peso corporal inferior a 40 kg y una
talla del pie menor al 35 o mayor al 47, por no tener dispo-
nibilidad del calzado. También aquellos sujetos que habian
usado el calzado inestable previamente al estudio y aquellos
que padecian alteraciones neuromusculares'''®, altera-
ciones vestibulares, vértigos, hipoacusia'-'® y trastornos
visuales que afecten al equilibrio'” 8. Para la distribucién
aleatoria de los sujetos en los dos grupos a estudio, un fisio-
terapeuta distinto al evaluador, mediante una hoja de Excel
asignd a los participantes un nimero, y los incluy6 en el
grupo A, intervencion, o en el grupo B, control. El estudio
fue aprobado por el Comité de ética e investigacion del Hos-
pital Universitario de Getafe. Se realizd bajo los principios
de la declaracion de Helsinki y segln las normas de la buena
practica clinica.

Una vez incluido el sujeto en su grupo a estudio,
el fisioterapeuta colaborador le hizo entrega del calzado
correspondiente, sin que el paciente supiera exactamente el
calzado que se evaluaba en realidad. A su vez, fue informado
del protocolo de uso del calzado segln nuestro estudio. El
fisioterapeuta evaluador, en ningln momento, tuvo acceso
a esta informacion.

Se incluyeron personas afectadas de linfedema, prima-
rio o secundario, de la extremidad inferior, pudiendo tener
afectadas una extremidad o ambas extremidades.

Se dividieron de forma aleatoria en dos grupos:

o Grupo experimental: utilizaron el calzado inestable MBT®,
durante 8 semanas al realizar su actividad normal.

e Grupo control: utilizaron calzado deportivo convencional,
zapatilla Joma®, durante 8 semanas al realizar su activi-
dad normal.

Las personas que se incluyeron en el estudio eran socios
de la Asociacion Madrilefia de Afectados de Linfedema
(AMAL).

La captacion se realizd6 mediante el envio de una carta
de invitacion para participar en el estudio a los socios
de AMAL. Un total de 21 personas aceptaron participar.
La investigadora principal, mediante contacto telefénico
con cada de una de ellas, confirmaba el cumplimiento de
los criterios de inclusion y exclusion. A su vez, se fijaba

Calzado con suela inestable, MBT".
Fuente: elaboracion propia.

Figura 1

una fecha, para que en el mismo dia se llevara a cabo
la entrevista y entrega del calzado, con el fisioterapeuta
colaborador y la exploracion fisica y circometria, con el
investigador principal. Por no cumplir con los criterios
establecidos, fueron excluidos de la muestra 3 sujetos por
no haber recibido tratamiento en el Ultimo ano. Tras la
exclusion de estas 3 personas, 18 personas constituyeron
la muestra a estudio cumpliendo los criterios fijados.

En la primera entrevista, realizada por un investigador
colaborador, los sujetos fueron asignados segun la aleatori-
zacion realizada al grupo experimental (A) o al grupo control
(B). El fisioterapeuta colaborador hizo entrega del calzado
correspondiente segln el grupo asignado. Al grupo A se le
entrego6 el calzado con suela inestable MBT® (fig. 1) y al
grupo B la zapatilla deportiva convencional JOMA® (fig. 2). A
ambos grupos se les explicd que debian llevarlo puesto para
la realizacion de sus actividades diarias en bipedestacion y
durante la marcha, al menos durante 4 h al dia. Ademas, se
entregd a cada participante una hoja de instrucciones para
el uso del calzado, donde se indicé como debia realizarse la
adaptacion al mismo:

o El primer dia, los llevara durante una hora.

Figura2 Calzado deportivo convencional, JOMA®.
Fuente: elaboracion propia.
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Calendario: Registro del numero de horas de uso del calzado al dia
D.N.L:

Semana Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia 7
1
2
3
4
5
6
7
8
9
Figura 3 Hoja de registro de las horas de uso del calzado.

Fuente: elaboracion propia.

e Cada 2 dias, aumentara una hora la duracion del uso del
calzado.
e Hasta que se alcancen las 4 h diarias.

Después del periodo de adaptacion, aproximadamente
de una semana de duracion, se indic6 que el uso del cal-
zado debia de ser de al menos 4 h diarias hasta completar
8 semanas. Para facilitar la adhesion del sujeto al estudio,
se le hizo entrega de una hoja de registro, donde el indivi-
duo debia indicar el nimero de horas de uso del calzado al
dia (fig. 3).

La calidad de vida fue medida a través del cuestionario
EQ-5D". Consiste en un instrumento genérico integrado por
las cinco dimensiones consideradas las mas relevantes de
la CVRS?: movilidad, autocuidado, actividades habituales,
dolor/malestar y ansiedad/depresion. Con tres niveles de
gravedad en cada dimension: ausencia de problema, algln
problema, problema grave o incapacidad. Incluye el método
de la escala visual analogica (EVA) segun el cual, los entre-
vistados valoran distintos estados de salud en una escala de
valores de 0 a 100.

Sujetos con linfedema de
miembro inferior reclutados
(n=21)

A 4

3 personas no cumplian
criterios de inclusion

|
H

Debido a sus caracteristicas, el EQ-5D ha logrado una
gran reputacion por su sencillez, validez y fiabilidad, dise-
minacion geografica y elevado control de calidad de los
protocolos de valoracion y de las traducciones, y esta siendo
uno de los instrumentos de CVRS mas utilizado como medida
de salud y como indice de salud?.

El investigador principal realizo el cuestionario mediante
entrevista, antes de comenzar su participacion y al finalizar
el tiempo del estudio.

Las frecuencias se muestran como nUmero absoluto y
porcentaje. Los resultados correspondientes a variables
cuantitativas se muestran como media y desviacion tipica.
Para la comparacion de los resultados pre- y postinterven-
cion se utilizo el test de la t de Student para muestras
relacionadas. Se consideraron estadisticamente significati-
vos valores de p inferiores a 0,05.

Resultados

Durante el estudio, 11 sujetos utilizaron calzado MBT® y el
resto otro calzado deportivo.

De los 11 participantes del grupo experimental hubo un
paciente que no cumpliment6 la encuesta tras la interven-
cion por lo que fue excluido del analisis (fig. 4).

De los 17 sujetos incluidos 15 (88,3%) eran mujeres. La
edad media de los pacientes fue de 50,2 (DE= 10,3 afos) y
el rango 32-68 anos.

De los 17 participantes, 7 (41,2%) tenian linfedema pri-
mario y 10 (58,8%) linfedema secundario. En 7 casos (41,2%)
el linfedema era bilateral.

Los resultados de la encuesta de calidad de vida se mues-
tran enla tabla 1, para el grupo experimental y en la tabla 2,
para el grupo control. La puntuacion media de esta encuesta
aumento tras la intervencién tanto en el grupo experimen-
tal como en el grupo control pero en el grupo que utilizé el

No recibieron tratamiento para el
linfedema en el dltimo afio

( 1 participante no rellené la encuesta,
L no completd el estudio

Sujetos que completaron el estudio
(n=17)

)

|

Grupo experimental, MBT
n=10

Figura 4

Grupo control
n=7

Seleccion de los participantes.
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Tabla 1 Resultados de la encuesta de calidad de vida,
grupo experimental

Sujeto EQ-5D. Pre EQ-5D. Post p

1 65 80

2 55 100

3 75 85

4 85 85

5 45 70

6 70 80

7 30 65

8 60 80

9 85 85

10 70 90

Media +DT 64+17,29 82+9,78 0,003

Tabla 2 Resultados de la encuesta de calidad de vida,
grupo control

Sujeto EQ-5D. Pre EQ-5D. Post p

1 90 80

2 70 80

3 50 100

4 70 85

5 80 80

6 85 80

7 80 100

Media +DT 75+13,23 86,43 +9,45 0,18

calzado MBT® el aumento en la media de puntuacion fue de
18 puntos (p=0,003) y en el grupo control de 11,4 puntos
(p=0,18).

Se realiz6 una encuesta sobre la comodidad del calzado.
En el grupo experimental hubo un paciente que no contesto
y otro que contestd que no le resultaba comodo. El resto
de los pacientes de los dos grupos contestaron que les habia
resultado comodo. Del grupo control, 5 (71,4%) recomen-
darian el calzado que utilizaron y 2 (28,6%) no. Del grupo
experimental 9 (90%) lo recomendaria y un paciente (10%)
no lo recomendaria.

Discusioén

La calidad de vida de las personas afectadas de linfedema de
miembro inferior se ve alterada en las diferentes esferas de
la salud y esta directamente relacionada con la severidad del
linfedema. Encontrar calzado adecuado a las necesidades de
estas personas es una tarea dificil, ya sea porque presentan
los pies afectados y los zapatos tienen que ser uno o dos
numeros mas grandes de su talla habitual, o bien porque la
horma no se ajusta al tamano del pie y hacen dafo.

Los resultados obtenidos en este estudio piloto parecen
indicar que este tipo de calzado podria ayudar a mejorar
la calidad de vida de los pacientes con linfedema de miem-
bro inferior. La mejora del retorno linfatico se deberia a
la activacion muscular de la pierna durante la marcha que
se produce con el uso de este calzado. No hemos encon-
trado estudios sobre el efecto del uso de calzado inestable
sobre el sistema linfatico. En un estudio de Sousa et al.?',

sobre la respuesta venosa de las extremidades inferiores
con el uso del calzado inestable, concluyen que el retorno
venoso tiende a aumentar durante el uso de los zapatos MBT®
medido en la vena poplitea y en la vena femoral comun,
los resultados mostraron que este incremento se mantiene
durante las 8 semanas que duré el estudio.

Yamamoto et al.?2 demostraron que el uso de este tipo de
calzado aumentaba el retorno venoso de la pierna de manera
significativa comparado con calzado normal cuando la velo-
cidad es de 80 m/min, debido al mayor reclutamiento de
fibras musculares lentas, como el misculo soleo, que ocurre
al utilizar el cazado con suela inestable.

Es necesario para que el retorno venoso sea efectivo,
la accion conjunta de una bomba central, un gradiente de
presion, una bomba venosa periférica y valvulas venosas
competentes para vencer la fuerza de la gravedad”*~?°. Los
mecanismos de compensacion tienen que estar presentes
para prevenir que la sangre se estanque en las extremida-
des y conseguir el objetivo de conducir la sangre hasta el
corazén?®. La bomba muscular de las extremidades inferio-
res incluye musculos del pie, de la pierna y del muslo. La
bomba muscular mas importante y eficiente es la corres-
pondiente a la pierna?’. La evidencia sugiere que ejercicios
dinamicos provocan un aumento del flujo sanguineo, en com-
paracion con ejercicios isométricos?®.

Segun la bibliografia, recientemente se ha confirmado
la utilidad del uso de zapatos con suela inestable como
método de entrenamiento eficaz para el fortalecimiento de
la musculatura de las extremidades inferiores, durante las
actividades de la vida diaria'?2%°,

Como limitacion del estudio podemos encontrar una posi-
ble transmision de datos entre los sujetos a estudio y los
evaluadores, referente al grupo al que pertenecian, al grupo
que llevaba MBT o al control. Este hecho se ha subsanado
informando adecuadamente a los participantes e indican-
doles que debian ponerse en contacto con un evaluador de
referencia para la resolucion de dudas o conflictos durante
la realizacion del estudio.

Otra dificultad para el estudio fue el reclutamiento
de pacientes que cumplieran los criterios de inclusion.
Las personas con linfedema tienen una lista de espera
que a veces supera el ano para recibir el tratamiento.
Ademas, como hay diferencia en los criterios de diagnos-
tico, dependen de la valoracion médica para recibir dicho
tratamiento.

En nuestro estudio hemos valorado el nivel de CVRS y
no hemos encontrado estudios similares publicados. Segun
los resultados obtenidos se puede considerar que el uso del
calzado con suela inestable puede contribuir a mejorar la
calidad de vida de los pacientes con linfedema de miembro
inferior.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores declaran
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Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre
la publicacion de datos de pacientes.
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