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Resumen en lenguaje no
especializado

El lipedema es una enfermedad en la que se produce una acumulacion de
grasa de manera anormal, principalmente en las piernas y, a veces, en los
brazos. Esto causa que la parte inferior del cuerpo sea mucho mas grande
que la parte superior. Este acumulo anormal de grasa es practicamente
igual en los dos lados del cuerpo y suele causar dolor.

El aumento del volumen de las piernas y el dolor dificultan el
movimiento, complicando con ello las actividades diarias y laborales.
Ademas, el lipedema en muchas ocasiones puede causar problemas
emocionales debido a su impacto en la calidad de vida de las personas.
Aunque afecta principalmente a mujeres, no sabemos cuantas personas
lo tienen porque hay pocos estudios al respecto. También se diagnostica
erroneamente como obesidad o linfedema debido a la falta de
conocimiento sobre la enfermedad.

El tratamiento del lipedema se ha enfocado en manejar los sintomas.
Es importante que las personas afectadas presten atencién a su cuidado
personal, haciendo ejercicio con frecuencia para mantenerse sanas.
Aunque parece que la grasa del lipedema no se reduce con pautas de
alimentacién y ejercicio fisico, estas actividades ayudan a mejorar la
movilidad y reducir el dolor.

El Sistema Nacional de Salud no cubre las prendas de compresién
para el lipedema debido a la falta de pruebas sobre su efectividad. Por
eso, este informe busca evaluar la seguridad y eficacia de estas prendas
especificamente para el tratamiento del lipedema.

Se revisaron estudios cientificos publicados hasta abril de 2024 en
varias bases de datos médicas. Se buscaron estudios que evaluaran la
eficacia y seguridad de las prendas de compresién en personas con
lipedema, comparando el uso de estas junto al cuidado habitual (ejercicio
y medidas dietéticas) frente al cuidado habitual solo. Se seleccionaron
estudios aleatorizados, y en su defecto, estudios no aleatorizados u
observacionales con grupo de control. Dos revisoras evaluaron los
estudios para asegurar la calidad de la evidencia.

Se encontraron 282 estudios, de los cuales 49 parecian relevantes y
fueron examinados mas a fondo. Sin embargo, tras una revisién detallada,
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ninguno cumplié con los criterios de seleccién. De entre ellos, se
identificaron tres estudios que, aunque no cumplian todos los criterios,
fueron considerados de interés. No se encontraron estudios en curso que
abordaran especificamente la pregunta planteada.

En definitiva, no se encontraron pruebas cientificas sobre el valor
adicional de usar prendas de compresion para tratar el lipedema en
comparacion con el cuidado habitual por si solo.
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Plain Language Summary

Lipedema is a disease where there is abnormal fat deposit, mainly in the
legs and sometimes in the arms. This causes the lower part of the body
to be much larger than the upper part. This abnormal fat accumulation is
almost the same on both sides of the body and often causes pain.

The increased volume of the legs and the pain makes movement
difficult, thus complicating daily and work activities. In addition, lipedema
can often cause emotional problems due to its impact on people's quality
of life. Although it primarily affects women, we do not know how many
people are living with it because there are few studies on the disease. It is
also often misdiagnosed as obesity or lymphedema due to a lack of
knowledge.

The treatment for lipedema has focused on managing the symptoms.
It is important for affected individuals to pay attention to their personal
care by exercising frequently to stay healthy. Although it appears that the
fat from lipedema does not reduce with dietary patterns and physival
exercise, these activities help improve mobility and reduce pain.

The Spanish National Health Service does not cover compression
garments for lipedema due to the lack of evidence about their
effectiveness. Therefore, this report aims to evaluate the safety and
effectiveness of these garments, specifically for the treatment of
lipedema.

Scientific studies published up to April 2024 in various medical
databases were reviewed. Studies that evaluated the effectiveness and
safety of compression garments in people with lipedema were sought,
comparing their use alongside usual treatment (exercise and dietary
measures) versus usual treatment alone. Randomized studies were
selected, and in their absence, non-randomized or observational studies
with a control group. Two reviewers assessed the studies to ensure the
quality of the evidence.

A total of 282 studies were found, of which 49 appeared relevant and
were further examined. However, after a detailed review, none met the
selection criteria. Among them, three studies were considered of interest,
although they did not meet all the criteria. No ongoing studies specifically
addressing the research question were found.
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In conclusion, no scientific evidence was found regarding the
additional value of using compression garments to treat lipedema
compared with usual care alone.
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Resumen ejecutivo

Introduccion

El lipedema se define como un depdsito anormal de tejido adiposo
subcutaneo principalmente en las extremidades inferiores v,
ocasionalmente, en las superiores, que genera una notable desproporcion
entre la parte superior e inferior del cuerpo. Esta distribuciéon anormal de
la grasa provoca dolor y sensacion de pesadez que, en ocasiones, limita
la movilidad de las personas afectadas y dificulta la realizacién de
actividades fisicas y/o laborales. Por lo tanto, frecuentemente, tiene
importantes implicaciones en la calidad de vida y una afectacion
psicolégica. Principalmente afecta a las mujeres, pero su prevalencia es
desconocida debido a la escasez de estudios epidemiolégicos. Se trata
de una condicién crénica que suele estar infradiagnosticada, en parte,
debido a la falta de concienciacién y conocimiento entre los profesionales
de la salud que, muchas veces, han podido realizar un diagnéstico
erréneo, siendo los mas comunes el de obesidad generalizada o
linfedema.

El tratamiento actual del lipedema se centra en la reduccién y manejo
de los sintomas. Las directrices actuales enfatizan la importancia del
autocuidado como parte de un tratamiento integral y eficaz del lipedema.
Aunque la definicién de lipedema implica que la grasa de las piernas no
se reduce con pautas de alimentacién y ejercicio, se han observado
beneficios con la actividad fisica. Por lo tanto, la practica de actividad
fisica es una recomendacién firme para los pacientes con lipedema
independientemente de la gravedad de la enfermedad. Por su parte, la
pérdida de peso no ha logrado influir en el volumen del lipedema de la
manera esperada, no obstante, favorece un mejor estado de salud
general, mejora la movilidad y disminuye el dolor articular en el caso de
que también haya artrosis.

La financiacion de prendas de compresion para las pacientes con
lipedema no esta cubierta por el Sistema Nacional de Salud debido a la
falta de evidencia sobre su indicacién en esta enfermedad. Por lo tanto,
se considera necesario determinar el valor real de este producto sanitario
mediante el estudio de su seguridad y eficacia especificamente para el
tratamiento del lipedema.
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Objetivo

El objetivo principal de este informe de evaluacion de tecnologia sanitaria
es evaluar la seguridad y eficacia del uso de prendas de compresion en
personas con lipedema que llevan a cabo ejercicio fisico y medidas
higiénico-dietéticas.

Metodologia

Se realizdé una revision sistematica de la literatura cientifica publicada
consultando las siguientes bases de datos biomédicas: MEDLINE,
Embase, CENTRAL y CINAHL (fecha de busqueda: 1 de abril de 2024). La
estrategia de busqueda exhaustiva desarrollada incluyé vocabulario
controlado y términos libres. Adicionalmente se realizdé una busqueda de
estudios en dos recursos de la Organizacion Mundial de la Salud: en las
bases de datos disponibles en la Biblioteca Virtual en Salud y en el
registro internacional ensayos clinicos para consultar los estudios en
marcha.

Se seleccionaron estudios publicados en inglés, espafol o francés
que evaluaran, en personas de cualquier edad y sexo con diagndstico de
lipedema, la eficacia y seguridad del uso de prendas de compresién en
miembros superiores o inferiores en combinacién con el tratamiento o
cuidado habitual (ejercicio fisico y medidas higiénico-dietéticas) en
comparacion con el tratamiento o cuidado habitual Unicamente. En
cuanto al disefio de estudios, se seleccionaron Unicamente ensayos
clinicos aleatorizados. En su defecto, ensayos clinicos no aleatorizados
y, en su defecto, estudios observacionales con grupo control. La
seleccioén de estudios y la extraccion de la informacion y valoracion del
riesgo de sesgos de los estudios incluidos se planificod realizarla por
duplicado por dos revisores. Para evaluar el riesgo de sesgo de los
ensayos clinicos aleatorizados se consideré utilizar la herramienta RoB-2.
Se planificé realizar la evaluacién de la calidad de la evidencia de acuerdo
al sistema GRADE.

Resultados

La busqueda realizada en todas las bases de datos consultadas recuperé
282 referencias una vez eliminados los duplicados. En el analisis por
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titulos y resumenes se seleccionaron 54 articulos potencialmente
relevantes para ser analizados en detalle a texto completo. Cinco de esos
articulos no se pudieron conseguir y han quedado pendientes de evaluar.
Tras aplicar los criterios de seleccién preestablecidos a los 49 restantes
ninguno pudo ser incluido. Unicamente se identificaron tres estudios que,
si bien no cumplen los criterios de seleccién establecidos, pudieran ser
de interés.

Tampoco se localizaron estudios por publicar o en marcha que
respondieran exactamente a la pregunta planteada para este informe.

Conclusiones

No se han identificado pruebas cientificas disponibles sobre el beneficio
adicional del uso de las prendas de compresién, junto con el cuidado
habitual (ejercicio fisico y medidas higiénico-dietéticas), en el tratamiento
del lipedema en miembros inferiores o superiores en comparacioén con el
cuidado habitual por si solo.

Palabras clave: lipedema, prendas de compresion, miembros
inferiores/superiores, ejercicio fisico, medidas higiénico-dietéticas.
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Executive Summary

Introduction

Lipedema is defined as an abnormal deposit of subcutaneous adipose
tissue mainly in the lower limbs and, occasionally, in the upper limbs,
which generates a notable disproportion between the upper and lower
parts of the body. This abnormal fat distribution causes pain and a feeling
of heaviness that sometimes limits the mobility of those affected and
makes it difficult to carry out physical and/or work activities. Therefore, it
often has important implications for quality of life and a psychological
impact. It mainly affects women, but its prevalence is unknown due to the
scarcity of epidemiological studies. It is a chronic condition that is often
under-diagnosed, partly due to a lack of awareness and knowledge
among health professionals who have often misdiagnosed it as
generalised obesity or lymphoedema.

Current treatment of lipedema focuses on symptom reduction and
management. Existing guidelines emphasize the importance of self-care
as part of a comprehensive and effective treatment of lipedema. Although
the definition of lipedema implies that leg fat is not reduced by diet and
exercise, benefits have been observed with physical activity. Therefore,
physical activity is a strong recommendation for patients with lipedema
regardless of the severity of the disease. Weight loss, for its part, has not
been able to influence the volume of lipedema as expected, however, it
favors a better general state of health, improves mobility and reduces joint
pain if osteoarthritis is also present.

The funding of compression garments for patients with lipedema is not
covered by the National Health System due to the lack of evidence on
their indication in this disease. Therefore, it is considered necessary to
determine the real value of this medical garment by studying its safety and
efficacy specifically for the treatment of lipedema.

Aims
The aim of this health technology assessment report is to evaluate the

safety and efficacy of the use of compression garments in people with
lipedema who perform physical exercise and hygienic dietary measures.
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Method

A systematic review of the published scientific literature was carried out
by consulting the following biomedical databases: MEDLINE, Embase,
CENTRAL and CINAHL (search date: April 1, 2024). The comprehensive
search strategy developed included controlled vocabulary and free terms.
In addition, a search for studies was carried out in two World Health
Organization resources: the databases available in the Biblioteca Virtual
en Salud and the International Clinical Trials Registry to consult ongoing
studies.

We selected studies published in English, Spanish or French that
evaluated, in people of any age and sex with a diagnosis of lipedema, the
efficacy and safety of the use of compression garments on upper or lower
limbs in combination with treatment or usual care (physical exercise and
hygienic-dietary measures) compared to treatment or usual care alone. In
the study design story, only randomized clinical trials were selected.
Failing that, non-randomized clinical trials and, failing that, observational
studies with a control group.

The selection of studies and the extraction of information and
assessment of the risk of bias of the included studies was planned to be
carried out in duplicate by two reviewers. To assess the risk of bias of the
randomized clinical trials, we considered using the RoB-2 tool. The
evaluation of the quality of evidence was planned to be performed
according to the GRADE system.

Results

The search in all the databases consulted retrieved 282 references after
eliminating duplicates. In the analysis by titles and abstracts, 54
potentially relevant articles were selected for detailed full-text analysis.
Five of these articles could not be obtained and are pending evaluation.
After applying the pre-established selection criteria to the remaining
49, none could be included. Only 3 studies were identified that, although
they did not meet the established selection criteria, could be of interest.
Nor were any studies located that are yet to be published or are in
progress that exactly answered the question posed for this report.
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Conclusions

No available scientific evidence is identified on the additional benefit of
using compression garments, along with standard care (physical exercise
and hygienic-dietary measures), in the treatment of lipedema in the lower
or upper limbs compared to usual care alone.

Keywords: lipoedema, compression garments, lower/upper limbs,
physical exercise, hygienic-dietary measures.
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I. Introduccién

I.1. Problema de salud y uso actual de la
tecnologia

[.1.1. Lipedema

El lipedema fue reconocido como enfermedad por la Organizaciéon
Mundial de la Salud (OMS) en 2018. En la 112 edicién de la Clasificaciéon
Internacional de Enfermedades (CIE-11), que se encuentra en vigor desde
el afo 2022, el lipedema se encuentra en el “Capitulo 14: Enfermedades
de la piel”, concretamente, entre los “Trastornos de la piel con afectacion
de estructuras cutaneas especificas”, donde se incluye como uno de los
“trastornos de la dermis y la hipodermis” y, mas especificamente, entre
los “trastornos del paniculo adiposo”, dentro del apartado “EF02 Ciertos
trastornos no inflamatorios del paniculo adiposo”. Actualmente, en la CIE-
11 se define como: “edema «adiposo» sin févea, por lo general limitado a
las piernas, muslos, caderas y brazos (aunque puede aparecer también
en el cuero cabelludo). Puede confundirse con el linfedema” [1].

Comunmente se describe como una alteracion o trastorno del
tejido graso subcutaneo, con una distribucién principal en las
extremidades inferiores y, ocasionalmente, en las superiores, con una
notable desproporcion entre la parte superior e inferior del cuerpo. Cabe
mencionar que la investigacién del tejido adiposo subcutaneo de las
extremidades inferiores de pacientes con lipedema ha revelado la
presencia de adipocitos hipertréficos e hiperplasicos, aumento de la
fibrosis intercelular, estructuras en forma de corona, niveles elevados de
macrofagos y una apariencia morfolégicamente distinta en comparacion
con el tejido sano [2].

[.1.1.1 Etiologia del lipedema
Todavia no se conoce el origen del lipedema, por el momento se han
identificado, a través de estudios de asociacion genética, mutaciones en

la linea germinal que siguen un modo de herencia autosémico dominante
con penetrancia incompleta [3] y que afectan a los siguientes genes:

USO DE PRENDAS DE COMPRESION EN EL TRATAMIENTO DEL LIPEDEMA 25



VEGFA, GRB14/COBLL1 y LHFPL6 [4,5]. A medida que se realicen mas
estudios de este tipo, seguramente, se iran identificando otros genes. Se
han propuesto varios mecanismos que podrian contribuir al exceso de
grasa caracteristico de esta condicion, incluyendo  desequilibrios
hormonales [2].

l.1.2. Epidemiologia del lipedema

El lipedema, aunque potencialmente frecuente en la poblacion femenina,
enfrenta desafios diagndsticos a nivel global y también en nuestro pais
[6]. Su prevalencia es desconocida debido a la escasez de estudios
epidemioldgicos. Algunos autores sugieren una afectaciéon que varia entre
el 0.06% yel11% [7,8] o entre el 10y el 15% de las mujeres [9]. Un factor
que influye en la falta de estudios epidemioldgicos es que esta
enfermedad croénica suele estar infradiagnosticada, en parte, debido a la
falta de concienciacion y conocimiento entre los profesionales de la salud.
Los diagnésticos erréneos mas comunes incluyen la obesidad
generalizada, especialmente en pacientes jévenes y saludables, y el
linfedema [8].

I.1.3. Clasificaciones del lipedema

Las clasificaciones del lipedema presentan una utilidad clinica limitada,
ya que no indican la gravedad ni la progresion de la enfermedad, y
tampoco orientan el tratamiento. Algunas clasificaciones distinguen cinco
tipos de lipedema segun la distribucién de la grasa, es decir, en funcién
de la localizacion anatémica del tejido adiposo patoldgico [10,11]:
e Tipo I: Aumento de grasa en la regién de los gluteos, caderas y
muslos.
e Tipo II: Extension del lipedema hasta las rodillas, incluyendo
acumulacion de grasa en la parte interna de las rodillas.
e Tipo lll: Afeccién que se extiende desde las caderas hasta los
tobillos.
e Tipo IV: Afecta a las extremidades superiores.
e Tipo V: Afecta exclusivamente a la parte inferior de las piernas.

Adicionalmente, el lipedema se ha clasificado en cuatro grados,
incluyendo el lipolinfedema [12]:
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e Grado 1: La piel presenta una apariencia normal, pero el tejido
adiposo subcutaneo es blando con pequeinos nédulos palpables.

e Grado 2: La piel se vuelve irregular y mas dura debido a un
incremento en la estructura nodular del tejido adiposo
(lipoesclerosis).

e Grado 3: La piel muestra deformidades significativas debido al
aumento del tejido adiposo. Los ndédulos son de diversos
tamanos y se distinguen del tejido sano al palpar.

e Grado 4: Desarrollo de lipolinfedema, donde se presentan tanto
lipedema como linfedema, con grandes sobrecrecimientos de
tejido en las piernas y/o brazos.

Dado que el edema puede aparecer en cualquier grado o estadio [8],
la inclusién de ese cuarto grado en la clasificacion puede resultar confusa
al no considerar la gravedad de los sintomas, como el dolor o el impacto
en el estilo de vida, no necesariamente relacionados con el grado de
aumento de volumen del tejido [13]. En pacientes con lipedema que tienen
un indice de masa corporal (IMC) superior a 30 kg/m?, donde es frecuente
la aparicion de edema en las extremidades inferiores [14], puede resultar
dificil de distinguir del linfedema.

Por un lado, se ha hipotetizado que la disfuncién linfatica pueden
afectar la eliminacién de sodio en el espacio intersticial de las pacientes
con lipedema al hallar, por resonancia magnética, un contenido elevado
de sodio en la piel de pacientes con lipedema [15].

Por otro lado, las pruebas de imagen que proporcionan informacién
estructural y funcional del sistema linfatico, como la linfografia indirecta,
la linfofluoroscopia, la linfangiografia por resonancia magnética y las
ecografias duplex de alta resolucion, no han logrado mostrar ningin
hallazgo especifico o patognomonico del lipedema que pueda ayudar a
establecer una diagnéstico definitivo [16,17]. Las pruebas de imagen
pueden anadir informacion complementaria sobre el aumento del tejido
adiposo subcutaneo (ecografia o resonancia magnética) o el aumento de
volumen simétrico bilateral de tejidos blandos sin engrosamiento de la
piel ni edema subcutaneo (tomografia computarizada) [17].
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[.1.4. Manifestaciones clinicas del lipedema

Las pacientes con lipedema suelen experimentar una amplia variedad de
problemas fisicos incluyendo dolor crénico y sensaciéon de pesadez de
las extremidades inferiores [18]. Ademas, pueden presentar dificultades
para caminar, acompafadas frecuentemente de alteraciones psicolégicas
[19]. En general, el lipedema tiene importantes implicaciones en la calidad
de vida de las pacientes [20].

1.1.5. Diagnéstico del lipedema

El diagndstico de lipedema es clinico y debe realizarse el diagnéstico
diferencial con otras entidades clinicas [21]. Principalmente esta basado
en la anamnesis y exploracion fisica [22,23] y no son necesarios métodos
complementarios, excepto para el diagnéstico diferencial en el que la
ecografia y eco-doppler son las técnicas diagnésticas de primera eleccion
[9]. Se buscan signos caracteristicos de la condicién como el aumento de
tejido adiposo tisular de naturaleza bilateral y simétrica que se detiene
abruptamente en tobillos o mufiecas, el edema leve con fovea, el dolor, la
sensibilidad y facilidad para formar hematomas, y el aumento de volumen
persistente que no desaparece tras la elevacion de las extremidades o la
pérdida de peso. También, baja temperatura de la piel, alteracion en la
textura de los tejidos y signo de Stemmer negativo [13].

l.1.6. Carga del lipedema

El lipedema tiene un impacto negativo significativo en la vida diaria de las
pacientes, afectando tanto la apariencia como la movilidad. La
distribucion progresiva y anormal de la grasa provoca dolor y posible
afectacion articular, limitando la movilidad y dificultando la realizacion de
actividades fisicas y/o laborales [24]. La apariencia fisica del lipedema
puede generar angustia, afectando el funcionamiento social y emocional.
Las medidas de calidad de vida indican que la salud mental en las
personas con lipedema esta mas afectada que la salud fisica. Como
resultado, son comunes trastornos alimentarios, estrés, fatiga y baja
autoestima en estos pacientes [25]. Ademas, la depresién y la ansiedad
son frecuentes, ocasionadas, entre otras razones, por el largo tiempo
hasta obtener un diagnéstico, el asesoramiento repetitivo sobre la dieta'y
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el ejercicio por parte del personal sanitario, y el abrupto cambio corporal
al que se ve sometida la paciente [26].

[.1.7. Tratamiento actual del lipedema

Existen muchas preguntas sin respuesta respecto a la fisiopatologia del
lipedema, lo que dificulta la planificaciéon de un tratamiento dirigido a los
mecanismos fisiopatoldgicos subyacentes. Se ha postulado que el
lipedema implica una alteracién de la adipogénesis con proliferacion
celular, modulacién hormonal, inflamacién crénica, disfuncion de la
barrera endotelial, hipervascularidad, alteraciones mitocondriales y estrés
oxidativo [27].

El tratamiento actual y accesible del lipedema se centra en la
reduccién y manejo de los sintomas. Directrices establecidas en paises
como Alemania [24,28], Paises Bajos [21], Reino Unido [13] y Estados
Unidos de América [29], sugieren opciones de tratamiento conservador
que incluyen el uso de prendas de compresion médica, el drenaje linfatico
manual, la terapia descongestiva de linfedema, la actividad fisica, el
control de peso, los cambios en el estilo de vida y el apoyo psicolégico.
Estas directrices enfatizan la importancia del autocuidado como parte de
un tratamiento integral y eficaz del lipedema [13,21,24,28,29].

Aunque la definicién de lipedema implica que la grasa de las piernas
no se reduce con dieta y ejercicio [26], se han observado beneficios con
la actividad fisica. Por lo tanto, la practica de actividad fisica es una
recomendacion  firme para los pacientes con lipedema
independientemente de la gravedad de la enfermedad [30]. En cuanto a
la nutricién, ninguna de las dietas ha demostrado claramente su eficacia
para controlar la enfermedad. Si bien la pérdida de peso no ha logrado
tener un efecto curativo ni conlleva a grandes cambios sobre el volumen
del lipedema, si que favorece un mejor estado de salud general, mejora la
movilidad, disminuye el dolor articular cuando esta asociado a artrosis y
reduce la dificultad en el uso de prendas de compresion [31].

El tratamiento del lipedema demanda un enfoque holistico,
priorizando la mejora y el fortalecimiento de la capacidad del paciente, el
control efectivo de los sintomas, la optimizacién de su salud y la
prevenciéon de posibles complicaciones. Este enfoque requiere la
implementacion de planes de atencion individualizados que se adapten a
las necesidades y objetivos especificos del paciente, con énfasis en un
tratamiento centrado en la persona. Es crucial que este tratamiento sea
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altamente personalizado, considerando diversos factores como la
gravedad de los sintomas, el grado y complejidad del aumento del
volumen tisular, la presencia del lipolinfedema y el estado psicosocial de
la persona afectada.

Dentro de este marco, se integran multiples componentes
terapéuticos, que abarcan desde el apoyo psicosocial hasta la educacién
y gestion de expectativas, la promocion de una alimentacién saludable y
el control del peso, la promocién de la actividad fisica y mejora de la
movilidad, el cuidado y la proteccion adecuada de la piel, la aplicacion de
terapia de compresién y también el tratamiento del dolor [13]. Esta
combinacién de intervenciones terapéuticas busca no solo abordar los
sintomas fisicos del lipedema, sino también atender las necesidades
emocionales y psicosociales la persona afectada, promoviendo asi una
mejor calidad de vida y bienestar general.

[.1.8. Uso actual de la tecnologia

Las prendas de compresion médicas estan indicadas en el tratamiento
del linfedema, aunque no hay evidencia que respalde su papel preventivo
primario [32]. Estas prendas han mostrado ser Utiles para aliviar el dolor,
prevenir la acumulacion de liquido, la hinchazén y la posible progresién a
insuficiencia linfatica [13,30,33], asi como para mejorar la movilidad
[28,34]. En otros paises, se recomiendan las prendas de compresion
como una de las opciones de tratamiento conservador, si bien, se
recomienda prescribirlas en combinacién con otro tipo de terapia
compresiva [13,21,24,28,29].

En estadios leves del lipedema, las prendas prefabricadas de tejido
circular de clase 2 tipo panty completo parecen ser las adecuadas para
drenar el edema leve, si lo hubiera, y mejorar los sintomas de pesadez,
mientras que, en casos de piernas mas voluminosas o con deformidades
o lobulaciones, o pliegues profundos, o una gran diferencia en las
circunferencias entre las partes de la extremidad, es preferible el tejido
plano [31,35].

A continuacion, en la Figura 1 se muestra un ejemplo de una paciente
con diagndstico de lipedema tipo Ill grado 2. En la imagen de la izquierda,
la paciente no lleva ninguna prenda de compresién mientras que, en la
imagen de la derecha, lleva una prenda de compresion graduada de tejido
plano, de tipo panty con puntera abierta.
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Figura 1. Mujer con diagnéstico de lipedema tipo Ill grado 2 sin prenda de
compresion (izquierda) y con prenda de compresion de tejido plano (derecha).

I.2. Descripcién y caracteristicas técnicas de
la tecnologia

[.2.1. Descripcidn de la tecnologia

Las prendas de compresiéon médicas deben ser prescritas y dispensadas
por personal cualificado, segun su ficha técnica. Hasta el momento no
existe un consenso en cuanto al tipo de prenda, tipo de tejido (plano o
circular), y la clase de compresién a la hora de prescribir prendas para el
tratamiento del lipedema, por tanto, la prescripcién proporcionada es
empirica, basada en la experiencia y en las caracteristicas del propio
paciente [36]. Como es razonable, uno de los parametros importantes a
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la hora de prescribir prendas de compresién es la clase de compresion,
que se corresponde con la presion ejercida por la prenda en el miembro,
medida en mmHg. Aunque existen distintas normativas europeas con
distinta clasificacion [37], en Espafa se utiliza el estandar aleman RAL-GZ
387 [38] que establece los siguientes niveles de compresion: clase 1 (CCL
1, 18-21 mmHg), clase 2 (CCL2, 23-32 mmHg), clase 3 (CCL 3, (34-46
mmHg) y clase 4 (CCL 4, >49 mmHg). Para su fabricacion, se utilizan
técnicas de tricotado plano y circular: la técnica del tricotado plano da
lugar a un tejido plano hecho a medida que ha de coserse para conseguir
la prenda final (dando lugar a un tejido mas grueso y rigido), mientras que
el tricotado circular se confecciona como un cilindro, pudiéndose
confeccionar diferentes tallas estandarizadas [39].

El material del que se componen las prendas de compresién son la
poliamida, el elastano (en ocasiones se incorpora el poliéster para
modelos en los que tiene en cuenta elementos relacionados con el disefio
o la moda). En nuestro contexto nacional, las principales marcas
disponibles son: Medi Bayreuth Espana [40], Bauerfeind Ibérica [41],
BSN-JOBST [42] Julius Zorn GmbH (Juzo) [43] y Sigvaris Group [44].
Estas ofrecen prendas de compresién médicas prefabricadas en tallas
estandar o hechas a medida, pudiendo afadir diferentes complementos.
También prendas personalizadas, ajustables, de baja elasticidad o
inelasticas.

[.2.2. Requisitos técnicos de la tecnologia

Existen requisitos necesarios para la aplicaciéon éptima de las prendas,
COMO que sea una prescripcion personalizada que incluya una adecuada
eleccion del tejido y del tipo de prenda, asi como una confeccion y un
gradiente de presion adecuados. Ademas, es importante tener en cuenta
la tolerancia, la motivacién, la adecuada colocacién y los cuidados de la
prenda por parte del paciente [39]. En la ficha técnica de las prendas de
compresién médica se especifica que deben ser aplicadas sobre la piel
intacta, sin heridas, y que existen contraindicaciones absolutas y relativas
de su uso [40]. Generalmente, se consideran contraindicaciones
absolutas las siguientes: enfermedad oclusiva arterial periférica
avanzada, enfermedad cardiaca descompensada, flebitis séptica,
flegmasia cerulea dolens. Como contraindicaciones relativas destacan las
siguientes: dermatosis concomitantes, intolerancia al tejido de la media
de compresion, alteraciones sensoriales de la extremidad, neuropatia
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periférica avanzada (por ejemplo, en caso de diabetes mellitus) y artritis
cronica primaria. Los eventos adversos y las complicaciones
consideradas menores mas frecuentes son la irritacién cutanea y las
molestias y el dolor (=1/100 a <1/10), mientras que las complicaciones
mayores como la afectacién o dafio a los nervios, el tromboembolismo
venoso, la trombosis arterial, la descompensacién cardiaca asi como
necrosis en la piel, o en las extremidades, son muy raras (<1/10.000) [45].
Por ultimo, en la ficha técnica de estos productos sanitarios se especifica
que se pueden utilizar hasta durante 6 meses y que su vida util maxima
es de 36 meses desde su fecha de fabricacién.

[.2.3. Marco regulatorio de la tecnologia en Espafia
y situacién actual de la tecnologia en el Sistema
Nacional de Salud

Actualmente, la prestacion ortoprotésica de las prendas de compresion
esta financiada por el Sistema Nacional de Salud (SNS) para el
tratamiento del linfedema, pero no para el lipedema. Estas prendas se
incluyen en el ANEXO VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, dentro de la Cartera comun de servicios de prestacion
ortoprotésica en el Grupo: 04 06 Productos para la terapia del linfedema
[46]. Estas prendas se encuentran en el Subgrupo 04 06 06 con las
siguiente descripcién e indicaciones: Prendas de compresién para
brazos, piernas y otras partes del cuerpo para linfedemas de miembros
superiores, linfedemas graves de miembros inferiores y linfedemas de
tronco, con una aportacion del usuario de 30 euros, pudiéndose indicar
dos unidades de cada producto en cada prescripcion.

I.3. Justificacidon de la evaluacidon

La financiaciéon de prendas de compresion no esta cubierta por el SNS
debido a la falta de evidencia sobre el valor real de este producto sanitario
para esta indicacién. Por lo tanto, se ha considerado necesario evaluar la
seguridad y eficacia de estas prendas especificamente para el tratamiento
del lipedema. Este informe surge a peticion del Comité Asesor para la
Prestacién Ortoprotésica (CAPO) en el proceso de identificacion vy
priorizacion de necesidades de evaluacién que se lleva a cabo para
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conformar el Plan de Trabajo Anual de la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y prestaciones del Sistema Nacional
de Salud (RedETS).
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I1. Objetivos

El objetivo principal de este informe de evaluacion de tecnologia sanitaria
(ETS) es evaluar la seguridad y eficacia del uso de prendas de compresién
en personas con lipedema.

Los objetivos especificos son:

1. Revisar la bibliografia disponible sobre la seguridad del uso de las
prendas de compresion en personas afectadas de lipedema.

2. Revisar la bibliografia disponible sobre la eficacia del uso de las
prendas de compresion en personas con lipedema.

3. ldentificar las necesidades de investigacién y medidas de resultado
estandares desde la perspectiva de pacientes, familiares,
cuidadores/as, profesionales sanitarios y personal investigador
sobre el uso de prendas de compresion en personas con lipedema.

El alcance de la evaluacion es el siguiente:
Aspectos cubiertos

La poblacion diana son personas con diagnéstico de lipedema de
cualquier tipo y en cualquier estadio, con o sin deformidades o
lobulaciones en extremidades. La tecnologia a evaluar consiste en
prendas de compresidon para miembros inferiores o superiores de
cualquier tricotado y clase de compresion (clases 1-4), utilizadas con
cualquier frecuencia y duracion de tratamiento. Se contemplan los
aspectos relacionados con su seguridad y eficacia. El nivel asistencial de
su uso/prescripcion potencial es el de atencion especializada.

Aspectos no cubiertos

No se aborda la evaluacion de otras terapias compresivas distintas a las
prendas de compresion. Tampoco las terapias quirirgicas ni otras
patologias diferentes al lipedema.
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Usuarios

El presente informe esta dirigido a los/as profesionales sanitarios/as y no
sanitarios/as que tienen contacto directo o estan involucrados/as en la
toma de decisiones sobre el cuidado y la atenciéon de pacientes con
lipedema: especialistas en medicina fisica y rehabilitacién, cirugia plastica
y reparadora, cirugia vascular, atencion primaria, asi como la Direccién
General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia y Direccion
General de Salud Publica y Equidad en Salud del Ministerio de Sanidad.
También esta dirigido a las personas afectadas de lipedema.

I1.1. Preguntas de investigacion

I1.1.1 Eficacia y seguridad

e ;Cual es la eficacia del uso de una prenda de compresién para el
tratamiento o cuidado de la persona con lipedema, en miembros
inferiores y/o superiores, que realiza ejercicio fisico y medidas
higiénico-dietéticas?

e ;Es seguro el uso de prendas de compresion para la persona con
lipedema?

I1.1.2 Necesidades de investigacion

e ;Cuales son las necesidades prioritarias de investigacion futura
desde la perspectiva de personas con lipedema, profesionales
sanitarios involucrados e investigadores/as sobre el uso de las
prendas de compresion?

e ;Cudles son las medidas de resultado estandares para la
evaluacion del uso de las prendas de compresién para el
tratamiento o cuidado de las personas con diagnéstico de
lipedema?
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ITI. Metodologia

La realizacioén del presente informe de ETS ha sido guiada por el manual
metodoloégico HTA Core Model ® (version 3.0) de la red European
Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) [47] y la guia para
la elaboraciéon y adaptacién de informes rapidos de ETS de la RedETS
[48].

Como primer paso, se elabord un protocolo que recogia los objetivos
y la metodologia previstos, el cual fue revisado y aprobado por la
Subdireccion General de Cartera de Servicios del SNS y Fondos de
Compensacioén. Estos acuerdos adoptados a priori se exponen a
continuacion en detalle.

ITI.1. Seguridad y eficacia

Para la evaluacion de la seguridad y eficacia del uso de las prendas de
compresién para el tratamiento del lipedema de miembros inferiores o
superiores se realizd una revisién sistematica (RS) de la literatura de
acuerdo con la metodologia desarrollada por la colaboracion Cochrane
[49], que se presenta siguiendo las directrices de la declaracién Preferred
Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses (PRISMA) [50].

Inicialmente, con el propdsito de localizar posibles informes de ETS
emitidos por otras agencias sobre el tema o RS que pudieran servir de
punto de partida o proveer informaciéon de fondo de interés para la
revision, se realizé una busqueda preliminar en las siguientes fuentes de
informacion:

e National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

e Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
e International Health Technology Assessment Database (INAHTA)
e Turning Research Into Practice Database (Trip Database)

Asimismo, se consulté el registro internacional de protocolos de RS
PROSPERO para evitar en lo posible la duplicidad de esfuerzos.
Posteriormente, se planificé y se diseiid una estrategia para llevar a cabo
la identificacion de estudios primarios.
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[11.1.1. Criterios de seleccion de estudios

Se seleccionaron los estudios que cumplieron los criterios de seleccion
que se recogen en la Tabla 1.

o]
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Tabla 1. Criterios de seleccion de los estudios

Criterios Inclusion Exclusién
Medidas de — Mejora del dolor en tejido adiposo subcutaneo y/o sensibilidad a la presion.
resultado

— Disminucion sensacién de pesadez en los miembros inferiores o superiores.
— Disminucion de hormigueos en los miembros inferiores o superiores.

— Disminucién de volumen de circunferencia (o hinchazén) en los miembros
inferiores o superiores.

— Disminucién de hematomas en los miembros inferiores o superiores.

— Mejora de la funcionalidad de los miembros inferiores o superiores.

— Mejora de movilidad, incluida la capacidad autoevaluada.

— Reduccion de la gravedad de los sintomas relacionados con el lipedema.
— Mejora de la CVRS.

— Otros resultados autopercibidos por los/as pacientes.

— Experiencias informadas por los/as pacientes.

Idioma de — Inglés, espafiol o francés — Otros idiomas
publicacion

Tipo de — Estudios publicados completos — ResUmenes de congresos
publicacion

Fecha de — Sin restriccion

publicacion

ECA: ensayos clinicos aleatorizados; ECnA: ensayos clinicos no aleatorizados; CVRS: calidad de vida relacionada con
la salud; RS: revision sistematica

Nota:

1. En caso de que no se encontraran ECA disponibles, se planteé considerar los ECnA y estudios observacionales
longitudinales con grupo control.

2. Los estudios que informaron de una poblacién mixta, de la que un subgrupo cumplia los criterios de inclusion, se
incluyeron si los resultados para este subgrupo se informaban de forma separada o si estos representaban mas del
80% de la poblacion objetivo.

[11.1.2. Fuentes de informacidn y estrategia de
busqueda

Con la finalidad de identificar aquellos estudios que cumplieran los
criterios de seleccién preestablecidos, se realizé la busqueda en las
bases de datos electrénicas de literatura biomédica que se recogen en la
Tabla 2, donde también se detallan los datos de acceso.

La busqueda se realizé sin restriccion de fechas de publicacion,
quedando recogida la informacién desde la fecha de inicio de cada base
de datos hasta el 1 de abril de 2024.
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Tabla 2. Bases de datos bibliograficas. Seguridad y Eficacia

Base de datos Plataforma de acceso Periodo de buisqueda
MEDLINE(R) ALL Ovid 1946- Actualidad
Embase Elsevier 1972- Actualidad
CENTRAL Wiley 1993- Actualidad
CINAHL EBSCOhost 1937- Actualidad

IBECS-BRISA-LILACS-MEDLINE-
WPRIM-ARGMSAL-BINACIS-LIPECS- BVS (BIREME - OPS - OMS)  1900- Actualidad
BDENF-PAHOIRIS

ARGMSAL: Biblioteca Virtual en Salud del Ministerio de Salud de Argentina; BDENF: Banco de Datos de Enfermeria;
BINACIS: Bibliografia Nacional en Ciencias de la Salud ; BIREME: Centro Latinoamericano y del Caribe de Informacién en
Ciencias de la Salud; BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacién de Tecnologias en Salud de las Américas; BVS:
Biblioteca Virtual en Salud; MEDLINE: National Library of Medicine (National Institute of Health); Embase: Excerpta Medica
Data Base; IBECS: indice Bibliografico Espafiol en Ciencias de la Salud; LILACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe
en Ciencias de la Salud; LIPECS: Red Peruana de Bibliotecas en Salud; OMS: Organizacién Mundial de la Salud; OPS:
Organizaciéon Panamericana de la Salud; PAHOIRIS: Pan American Health Organization (PAHO) Institutional Repository
for Information Sharing; Embase: Excerpta Medica Data Base; CENTRAL: Cochrane Central Register of Controlled Trials;
CINAHL: Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature; WPRIM: Western Pacific Region Index Medicus.

La estrategia de busqueda se diseiid primero en MEDLINE (Ovid) en
torno a los siguientes términos: lipedema, lipodema, lipoedema, lipidema,
lipodem, adiposalgia, adipoalgesia, lipalgia, lipohyperplasia dolorosa,
lipohypertrophy dolorosa, lipomatosis dolorosa of the legs, painful column
legs, painful fat syndrome, riding breeches syndrome, stovepipe legs,
lipolymphedema, lipolymphoedema, compression, stockings. Esta
estrategia fue posteriormente adaptada para poder realizar la consulta en
las otras bases de datos (Embase, CENTRAL, CINAHL y otras) a través
de las distintas plataformas de acceso (Elsevier, Wiley, EBSCOhost y
BVS), considerando las diferencias en el vocabulario controlado y las
reglas de sintaxis. Las estrategias de busqueda se aplicaron sin
restricciones de idioma o afio.

En el Anexo 1. Estrategias de busqueda se puede consultar la
estrategia de busqueda ejecutada en cada una de las bases de datos
consultadas. Las referencias bibliograficas recuperadas desde las
distintas bases de datos se importaron al gestor de referencias Zotero v6
[561] donde se integraron para obtener un Unico archivo que,
posteriormente, fue procesado en Deduklick (Risklick AG, Suiza) para la
eliminacion de los duplicados de forma transparente [52]. A continuacion,
se exportd a un formato delimitado por comas y se importd a una hoja de
calculo de Excel 2016 (Microsoft Corporation, Estados Unidos) donde se
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pudo completar manualmente la eliminacion de referencias duplicadas y
donde se realiz6, a continuacion, la seleccién de estudios.

La busqueda de estudios publicados se complementé con la
exploracién de los listados de bibliografia de los estudios relevantes
localizados en las busquedas, asi como con la comprobacién en Google
Scholar de los estudios que citan a dichos estudios.

Con el objetivo de localizar posibles ensayos clinicos en fase de
ejecucion, adicionalmente, se consultd la plataforma de registros
internacionales de ensayos clinicos International Clinical Trials Registry
Platform (ICTRP) de la OMS.

[11.1.3. Proceso de seleccion de estudios

Dos revisoras leyeron por pares, de forma paralela e independiente, los
titulos, resumenes y palabras clave de las referencias que fueron
recuperadas a través de la busqueda de la literatura, seleccionado las
publicaciones consideradas potencialmente relevantes de acuerdo con
los criterios de inclusién y exclusion detallados previamente.

Tras este primer paso, se obtuvo el articulo completo de todos
aquellos estudios que parecian cumplir con los criterios de seleccién
preestablecidos y de aquellos en los que no habia informacién suficiente
para tomar una decisién clara. Como segundo paso, los articulos fueron
leidos exhaustivamente a texto completo por dos revisoras de forma
independiente y paralela.

Una vez finalizada esta lectura, se procedié a la puesta en comun de
resultados para determinar qué estudios serian finalmente incluidos en la
presente RS. Cuando hubo duda y/o desacuerdo entre revisoras, se
resolvio tras discusién y, cuando no hubo consenso, se consulté con un
tercer revisor. Las discusiones y los acuerdos quedaron documentados.

[11.1.4. Evaluacidn critica del riesgo de sesgo

Se acordd previamente que dos revisoras, de forma independiente y por
duplicado, realizarian la evaluacién del riesgo de sesgo en los estudios
seleccionados.

Se establecié que, los desacuerdos entre revisoras se resolverian
tras discusion y, si no se lograba consenso, se consultaria a una tercera
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revisora experimentada. Tanto las discusiones como los acuerdos
quedarian documentados.

Se selecciond la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane
para evaluar el riesgo de sesgo de los ECA [49]. Esta herramienta incluye
los criterios clasicos para evaluar la calidad metodolégica de disefios tipo
ECA y evalla si se evitaron o minimizaron el potencial sesgo de seleccién
(si la generacién de la secuencia de asignacion de sujetos a cada grupo
fue aleatoria y si se hizo de manera adecuada); sesgos de realizacién y
deteccion (si se utilizaron métodos de enmascaramiento adecuados en la
asignacion a los grupos y de la medida de resultado), sesgo de desgaste
(si hubo abandonos y pérdidas en el seguimiento y limitaciones en el
analisis de los datos perdidos) y sesgo de descripcién de los resultados
(discrepancia entre las medidas del protocolo y de las publicaciones),
entre otros. Atendiendo a la clasificacién de los mencionados criterios,
los estudios seleccionados se clasificarian globalmente como de baja,
moderada o alta probabilidad de sesgo.

[11.1.5. Proceso de extraccion de datos

La extraccion de datos de los estudios seleccionados se planificé llevarla
a cabo por dos revisoras, de forma paralela e independiente, utilizando
una hoja de calculo de hoja de calculo de Excel 2016 (Microsoft
Corporation, Estados Unidos) previamente disefiada que permitiera la
extraccion de todos los datos relevantes relacionados con el objetivo de
este informe (ver Tabla 3).

Tabla 3. Informacion de la extraccion de datos de los estudios

Informacion — Fecha de la extraccién de los datos e identificacion del revisor/a.

general — Titulo, autores, revista, fecha de publicacion, pais donde se realiz6 el estudio,
numero de centros, financiacion, conflictos de intereses y otros detalles del
estudio

Comparador — Tratamiento o cuidado habitual basado en ejercicio fisico y medidas higiénico-
dietéticas

Informacion Caracteristicas del — Disefio del estudio

especifica estudio

— N° de centros
— Contexto/Ambito

— Pais donde se realizé el estudio
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Tabla 3. Informacion de la extraccion de datos de los estudios

— Duracién del seguimiento

Financiacién

Caracteristicas de los — Numero de participantes
participantes L
— Edad de los participantes
— Sexo de los participantes
— Caracteristicas y/ clasificaciéon del lipedema
— Otras condiciones concomitantes

Caracteristicas de la — Tipo de prenda (tejido, tricotado, completa/por partes)

intervencion ., .
o clase de compresion de la prenda (medida en mmHg)

o tiempo de uso, horas del dia/noche
o duracion de la intervencion

Caracteristicas de la — Tipo y duracion del tratamiento o cuidado habitual

comparacion basado en ejercicio fisico y/o medidas higiénico-
dietéticas

Medidas de resultado — Eventos adversos derivados del uso del producto

informadas sanitario, escalas utilizadas, cuestionarios,

puntuaciones, puntos de medida, etc.

[11.1.6. Método de analisis y sintesis de los datos

Se acordd que cuando los estudios seleccionados fueran suficientemente
homogéneos en términos de participantes, intervenciones y medidas de
resultado, se procederia a una sintesis cuantitativa o metaanalisis de los
resultados. En caso contrario, la informacién seria resumida a través de
una sintesis narrativa con ayuda de tablas.

Si el niumero de estudios y los datos disponibles lo permitieran, se
llevaria a cabo un andlisis de subgrupos y/o analisis de metarregresion en
funcién de variables de confusién. A priori, se contemplé realizar un
andlisis segun la clasificacion de lipedema (caracteristicas y/o
localizacién), tipo de prenda (tipo de tricotado y clase de compresién),
frecuencia de uso y duracion del tratamiento.

II1.2. Evaluacion de la calidad de la

evidencia

Se planifico realizar la evaluacion de la calidad de la evidencia para la
eficacia y seguridad clinica siguiendo la metodologia del grupo
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internacional de trabajo Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation (GRADE) [53].

III.3. Necesidades de investigacion futura y
medidas de resultado estdndares

Este apartado tiene como objetivo: 1) identificar las necesidades de
investigacion actuales, es decir, las areas de incertidumbre que requieren
de mas investigacién por no disponer de suficiente evidencia cientifica y;
2) identificar las medidas de resultado consideradas como estandares o
necesarias para medir de manera adecuada el efecto de una intervencion
y facilitar la comparacién de estudios.

En concreto, para este informe, se buscaron las necesidades de
investigacion y las medidas de resultado relacionadas con el uso de
prendas de compresidon en combinaciéon junto con el tratamiento o
cuidado habitual (ejercicio fisico y medidas higiénico-dietéticas) para el
tratamiento del lipedema desde el punto de los diferentes agentes
implicados (pacientes/familiares, profesionales sanitarios e
investigadores/as).

[11.3.1. Identificacién de las necesidades de
investigacion a partir de la revisidn realizada para el
presente informe

A lo largo del proceso de evaluacién de seguridad y efectividad de la
tecnologia se identificaron las areas de incertidumbre que requieren de
mas investigacion.

[11.3.2. Revision de estudios especificos sobre
necesidades de investigacion futura y medidas de
resultado estandares

Se realizé una revisién de los estudios identificados en la iniciativa James

Lind Alliance (JLA), que incluye estudios especificos sobre necesidades
de investigacion.
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Para identificar las medidas de resultados estandares se consultaron
dos fuentes de datos especificas: Core Outcome Measures in
Effectiveness Trials (COMET) e International Consortium for Health
Outcomes Measurement (ICHOM) Standards Sets (ver Tabla 4.).

La consulta de estas fuentes especificas de informaciéon se realizé
hasta el 10 de mayo de 2024 utilizando los siguientes términos de
busqueda: lipedema, lipodema, lipoedema, lipidema, lipodem,
adiposalgia, adipoalgesia, lipalgia, lipohyperplasia dolorosa,
lipohypertrophy dolorosa, lipomatosis dolorosa of the legs, painful column
legs, painful fat syndrome, riding breeches syndrome, stovepipe legs,
lipolymphedema, lipolymphoedema, compression, stockings.

Tabla 4. Fuentes de Informacién. Necesidades de investigacion futura y
medidas de resultado estandares

Fuente de Informacién URL de acceso
COMET http://www.comet-initiative.org/

JLA http://www jla.nihr.ac.uk/

ICHOM https://www.ichom.org/

111.3.2.1. Alcance de la revisién

La revision se centré en identificar estudios especificos sobre las
necesidades de investigacion actuales desde el punto de vista de los
agentes implicados e identificar medidas de resultados estandares sobre
el uso de prendas de compresion para el tratamiento del lipedema de
miembros inferiores (0 superiores) en pacientes que realizan ejercicio
fisico y llevan a cabo medidas higiénico-dietéticas como tratamiento o
cuidado habitual.

En caso de no encontrarse estudios, se trataria de identificar las
necesidades de investigacion en la evaluacion del impacto en la salud de
pacientes con diagndstico de lipedema.

111.3.2.2. Criterios de seleccion de estudios

Se consideraron estudios, tanto primarios como secundarios, publicados
en espanfol, inglés o francés, que cubriesen especificamente necesidades
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de investigacion y medidas de resultados estédndares referentes a la
poblacion, intervencion y comparacion mencionada.

I11.3.2.3. Proceso de seleccién de estudios, extraccion de datos y
sintesis de los hallazgos

La seleccién de estudios y extraccion de datos fue realizada por una
revisora a partir de la lectura de los titulos y resimenes en primer lugary,
posteriormente, del texto completo de los estudios localizado a través de
la busqueda especifica realizada para cubrir este apartado. Las dudas se
consultaron con una segunda revisora.

Se realizé una sintesis narrativa de los principales hallazgos
encontrados y una breve descripcién de las caracteristicas principales de
los estudios (autor principal, afio, objetivo, disefio y poblacion).

II1.4. Estimacion de fecha de actualizacidon
del informe

En el marco actual del funcionamiento de RedETS, la fecha de
actualizacién de cada informe de ETS se establece ocasionalmente y de
forma individualizada a partir de la valoracion conjunta entre las agencias
evaluadoras y la Secretaria de la RedETS, que proponen una fecha
razonable de forma procedimentalmente no establecida aun; siendo la
Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién (CPAF) o el
Comité Asesor para la Prestacion Ortoprotésica (CAPO) los encargados
de sefialar el grado de necesidad/prioridad politica.

Este informe de RedETS propone una posible fecha de
actualizacion, a partir de la consideracién de criterios especificos; lo que
permite una aproximacion transparente y reproducible. Este ejercicio es
especialmente relevante cuando, haciendo uso de la terminologia
GRADE, las conclusiones no permiten elaborar una recomendacién, por
requerirse de investigacion adicional (recomendacion para el uso
Unicamente en investigacion); o la recomendacion propuesta no es fuerte,
independientemente de que su sentido sea favorable o desfavorable.

Los criterios concretos que, en este informe, seran utilizados por el
equipo evaluador para proponer una fecha de actualizacién pertinente,
incluyen el ritmo de publicaciones observado durante los ultimos afios del
periodo revisado y las fechas de publicacion anunciadas por los posibles
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estudios en curso (Anexo 2. Estimacién fecha de actualizacion de
informes RedETS). Otros criterios complementarios, mas dificilmente
predecibles, y que quedan fuera del ambito de actuaciones del evaluador,
incluyen los posibles cambios en las indicaciones clinicas.

I11.5. Participacion de grupos de interés

[11.5.1. Participacion de pacientes

La implicaciéon de personas afectadas por la tecnologia a evaluar se
plante6 desde el inicio del proceso de evaluacion con el objetivo de que
pudieran realizar aportaciones sobre los aspectos relevantes para ellas.
Se hizo una llamada a la participacidn de una asociacion exclusivamente
de personas afectadas por el lipedema (Asociacién de afectadas de
lipedema de Espaiia, ADALIPE) y a la participacién de una federacién que
reune diez asociaciones espafolas que, ademas de personas afectadas
por linfedema, también incluyen a personas afectadas por el lipedema
(Federaciéon Espafola de Asociaciones de Linfedema y Lipedema,
FEDEAL).

[11.5.2. Participacion de profesionales de la salud

Complementariamente, se difundié el propésito de realizar este informe
entre las sociedades cientificas cuya actividad profesional tuviera relacion
con la tecnologia a evaluar o el problema de salud. El equipo responsable
de la elaboracion de este informe invitdé a participar a las siguientes
sociedades cientificas profesionales: Sociedad Espafiola de
Rehabilitacion y Medicina Fisica (SERMEF), Capitulo Espafiol de
Flebologia y Linfologia de la Sociedad Espafola de Angiologia y Cirugia
vascular (SEACV), Sociedad Esparola de Dietética y Ciencias de la
Alimentacién (SEDCA), Sociedad Espanola de Medicina Estética (SEME)
y Asociaciéon Espafiola de Linfedema (AEL). De estas, se recibieron
respuestas favorables a participar de todas ellas.

Como expertos/as colaboradores/as del equipo de trabajo fueron
incluidos los/as profesionales propuestos/as por las distintas sociedades
cientificas y asociaciones de profesionales, a todos/as se les invité a
revisar el protocolo, a aportar informacién adicional y, finalmente, a revisar
el informe antes de su publicacién. Los profesionales propuestos/as por
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las distintas sociedades cientificas que finalmente no participaron en la
revision del protocolo fueron invitados como revisores externos del
informe.

Adicionalmente, mediante una revisién informal de publicaciones
cientificas indexadas relacionadas con el tema, se localizé a personas
expertas en el problema de salud y/o la tecnologia a evaluar en nuestro
pais para invitarles a participar en la elaboracién del informe. Finalmente
se invitd a una autora localizada por su trayectoria cientifica en el area,
especialista en rehabilitacién y medicina fisica.

[11.5.3. Participacion de la industria

La comunicacion de la realizacién de este informe también se difundié
mediante el contacto individualizado a empresas pertenecientes a la
industria con distribucién en Espafa: Medi Bayreuth Espafa, S.L.,
Bauerfeind lbérica, S.A., BSN-JOBST GmbH y Julius Zorn GmbH (Juzo).
El informe, una vez finalizado y antes de su publicacién, inicié un
proceso de revision critica por parte de las empresas relacionadas con la
tecnologia bajo estudio. Un representante de cada empresa que aceptd
participar fue invitado a revisar el informe, siendo sus aportaciones
incorporadas al documento sélo si estuvieron suficientemente
argumentadas o basadas en pruebas cientificas de calidad.

II1.6. Revisidn externa

El presente informe, una vez finalizado y antes de su publicacién, se
sometié a un proceso de revision critica por parte de reconocidos/as
expertos/as en el tema o en la metodologia empleada para asegurar su
calidad, precisién y validez y a otros grupos de interés. A los/as
revisores/as se les solicitd que aportaran todas aquellas sugerencias de
modificaciones que consideraran oportunas, debiendo estar sustentados
en evidencia cientifica y acompafadas de la bibliografia correspondiente.
Los comentarios recibidos fueron valorados por el equipo autor del
informe y estas valoraciones fueron remitidas a los/as revisores/as con
las debidas justificaciones.
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IV. Resultados

IV.1. Seguridad y eficacia

IV.1.1. Resultados de la busqueda bibliografica y
seleccion de los estudios

La consulta realizada en las bases de datos electrénicas recuperd un total
de 539 referencias, quedando 282 referencias una vez eliminadas las que
estaban duplicadas (ver Figura 2). Tras el analisis realizado al examinar
los titulos y resumenes, se seleccionaron 54 registros potencialmente
relevantes para ser analizados en detalle a texto completo. Los textos
completos de cinco de ellos (ver Anexo 3. Articulos no recuperados a
texto completo) no pudieron conseguirse para su lectura, por lo que han
quedado pendientes de ser evaluados.

Tras aplicar los criterios de seleccién preestablecidos, los 49
restantes quedaron excluidos. Si bien estos articulos fueron excluidos por
no cumplir con mas de un criterio de seleccién, en el Anexo 4. Estudios
excluidos aparecen listados segun la razén principal para su exclusion en
términos de disefio de estudio, tipo de publicacion, participantes,
intervencion, comparador o medidas de resultado informadas.

En la consulta del registro internacional de ensayos clinicos ICTRP
de la OMS se identificaron 33 registros de estudios, unos ya finalizados y
otros actualmente en marcha, que incluyen pacientes con lipedema. Sin
embargo, ninguno de estos 33 estudios responde exactamente a la
pregunta planteada para este informe. Para mas detalles sobre estos
estudios se puede consultar en el Anexo 5. Ensayos clinicos en marcha
localizados.

En el Anexo 6. Caracteristicas de los estudios de interés se recogen
las caracteristicas principales de estudios identificados a través de la
busqueda sistematica que, si bien no cumplen los criterios de seleccion
preestablecidos en cuanto a comparador y medidas de resultado, se
consideran de interés: un ECA [54], por un lado, un ECnA informado en
un articulo [55] y, por otro lado, otro ECnA informado en cuatro articulos
[56-59].
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Figura 2. Diagrama de flujo del proceso de busqueda y seleccion de estudios

Fuente: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement:
an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021; 372:n71. DOI: https://doi.org/10.1136/bm;j.n71.
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IV.2. Identificacion de necesidades de
investigacion y medidas de resultado
estandares

IV.2.1. Necesidades de investigacién identificadas
en la RS realizada para el presente informe

Las principales necesidades de investigacion identificadas referidas a la
seguridad y eficacia del uso prendas de compresién en personas con
lipedema son las siguientes:

e Se requieren estudios con disefio de ECA bien planificados
y ejecutados que evallen la seguridad y la eficacia clinica
del uso de prendas de compresion junto al ejercicio fisico y
las medidas higiénico-dietéticas en el tratamiento del
lipedema.

e Estos ECA deben realizar un seguimiento con una duracién
que permita no solo conocer el efecto de esta intervencion,
sino también la durabilidad de esta.

e Se requieren estudios con resultados aislados por
caracteristicas del lipedema (segun clasificacién por
estadios y teniendo en cuenta otras caracteristicas
concomitantes) y por tipo de prendas de compresion
aplicadas (tipo de tricotado y clase de compresion) para
dilucidar su impacto sobre la reduccion o mantenimiento del
volumen, la inflamacioén, el desarrollo de fibrosis, asi como
su efecto general en el estado o progresion (si la hubiera) del
lipedema.

e Se necesitan estudios que aclaren si el efecto del uso de las
prendas de compresién, simultdneamente al tratamiento
basado en ejercicio fisico y las medidas higiénico-dietéticas,
es mas beneficioso para las pacientes con lipedema que
solo el tratamiento estandar, asi como cual es el nivel de
cumplimentacion que se consigue segun el tipo de tricotado.

e Se requiere estandarizar las medidas de resultado mas
importantes en este campo.
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e Para evitar inequidades en el acceso a este producto
sanitario de personas debido a la obesidad, es necesario
llevar a cabo estudios que incluyan datos desagregados
para evaluar su eficacia en relacién con el IMC, ya que falta
evidencia sobre la eficacia de las prendas de compresién en
funcién del grado de obesidad.

e Se requiere llevar a cabo estudios cualitativos sobre este
producto sanitario en pacientes con diagnéstico de
lipedema, sus expectativas, actitudes y valores, asi como
sus preocupaciones, para ayudar a su futura atencién y a la
formulacién de politicas.

e Es necesario contemplar el poder llevar a cabo estudios
sobre el impacto ambiental (huella de carbono y ciclo de
vida) de este producto sanitario que se debe renovar cada 6
meses y cuya vida util maxima es de 36 meses.

IV.2.2. Necesidades de investigacion identificadas
en estudios especificos de necesidades de
investigacion futura

En la iniciativa JLA no se identificaron estudios sobre necesidades de

investigacion especificos que abarcaran, en conjunto, la intervencion y la
poblacion de interés para este informe.

IV.2.3. Medidas de resultados estandares
En la base de datos COMET no se identificaron estudios sobre las

medidas de resultado estandar para evaluar el uso de prendas de
compresién en el tratamiento del lipedema.
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V. Discusion

El presente informe de ETS se ha elaborado con la intencién de responder
a la pregunta que aborda el uso de prendas de compresion para el
tratamiento de miembros inferiores (o superiores) en personas con
diagnéstico de lipedema que siguen el tratamiento o cuidado habitual
basado en ejercicio y medidas higiénico-dietéticas.

V.1. Seguridad y eficacia

La RS de la seguridad y eficacia no encontré estudios que comparen el
uso de las prendas de compresién combinado con el tratamiento o
cuidado habitual basado en ejercicio fisico y medidas higiénico-dietéticas
para el tratamiento del lipedema con el tratamiento o cuidado habitual en
exclusividad. Aunque segun las guias de practica clinica disponibles
sobre el lipedema [13,21,24,28,29] el uso de prendas de compresiéon
parece ser un complemento seguro del tratamiento a corto plazo, los
estudios disponibles hasta el momento no aportan evidencia de su
seguridad y eficacia especificamente en pacientes con lipedema.

En general, el uso de prendas de compresién se considera un
procedimiento seguro, sin complicaciones graves. Los eventos adversos
y las complicaciones consideradas menores mas frecuentes son la
irritacion cutanea, las molestias y el dolor (=1/100 a <1/10) mientras que
las complicaciones graves, tales como dafio a los nervios,
tromboembolismo venoso, trombosis arterial, descompensacién cardiaca
y necrosis en la piel o en las extremidades, son muy raras (<1/10.000) [45].
Sin embargo, no hay estudios con gran tamafio muestral que evallen la
seguridad de las prendas de compresion especificamente en personas
con lipedema, lo que pone de manifiesto la necesidad de realizar este tipo
de estudios para poder confirmar estos hallazgos en esta poblacién. Cabe
destacar que existen contraindicaciones para el uso de las prendas de
compresion [36].

Por un lado, las respuestas de pacientes con lipedema a un
cuestionario mostraron que las tres razones principales, de manera
subjetiva, para usar prendas de compresion fueron las siguientes: la
percepcion de soporte (73%), el alivio del dolor (67%) y la mejora de la
movilidad (54 %). Este estudio reveld que, habitualmente, las prendas son
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bien toleradas, no obstante, en caso contrario el malestar que provoca su
uso limita la adherencia y produce un impacto negativo en el
cumplimiento del tratamiento. De hecho, se informé que en las pacientes
que no pueden tolerar las prendas de compresién existe baja adherencia
[60].

Por otro lado, en un estudio piloto reciente, se informé una
disminucién significativa de la tendencia subjetiva a la aparicion de
hematomas y del dolor a la palpacién entre los pacientes con lipedema
con terapia con medias de compresién y ejercicio fisico frente a los que
solo realizaron ejercicio fisico. Ademas, hubo una tendencia a reducir o
mantener la circunferencia de las piernas en los pacientes que utilizaron
compresién, mientras que tendi® a aumentar en los pacientes sin
compresién [55]. Si bien en las pacientes con lipedema se recomienda la
actividad fisica [30], una encuesta (2016-2022) sobre sintomatologia
(dolor) y terapias, las mujeres con lipedema y obesidad (IMC = 40 de
media) informaron, subjetivamente, un dolor severo, hinchazén y la no
mejoria de los sintomas con la dieta o el ejercicio [61]. En personas con
lipedema en las que el aumento de volumen y el aumento del peso de las
extremidades inferiores dificulta la realizacion de ejercicio fisico, puede
verse favorecida una progresion a la obesidad. Es por esto que en
pacientes con IMC normal y lipedema, el mantener un peso adecuado
puede ayudar a evitar la progresion de enfermedades, prevenir el
deterioro de la movilidad y, en algunos casos, la progresioén a artrosis [31].
En cuanto a la nutricién, ninguna de las dietas ha demostrado claramente
su eficacia para controlar la enfermedad y la pérdida de peso no ha
logrado tener ninguna influencia sobre el volumen del lipedema. No
obstante, la pérdida de peso puede favorecer un mejor estado de salud
general mejorando la movilidad, disminuyendo el dolor articular y
disminuyendo la dificultad en el uso de prendas de compresion. La dieta
mediterranea ha demostrado reducir la masa grasa en pacientes con
lipedema [62], mientras que, como se ha observado en un modesto
estudio reciente, la combinacién de dieta cetogénica y carboxiterapia
muestra mejoras tanto en la composicion corporal medida por
bioimpedancia, en la textura de la piel, en la reduccion del dolor y en la
calidad del suefio en estas pacientes [63].

Actualmente, las recomendaciones emitidas en otros paises en
relacién con el uso de las prendas de compresion sugieren que son una
ayuda para apoyar el manejo del lipedema, particularmente, en el alivio
de la hinchazén y los sintomas de pesadez y fatiga. En este sentido,
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algunas guias indican que las prendas de compresidon pueden
proporcionar beneficios para pacientes con lipedema, muchas veces, en
combinacién con otras intervenciones relacionadas con la terapia
compresiva [13,21,24,28,29], aunque no haya estudios que hayan
demostrado estos beneficios. En futuros estudios seria esencial evaluar
la eficacia de este producto sanitario a largo plazo en combinacién con el
tratamiento o cuidado habitual ofrecido en Espafa (ejercicio fisico y
medidas higiénico-dietéticas). Hasta entonces, la aplicacion de este
producto sanitario en esta poblacién en concreto no esta clara.

V.2. Fortalezas y limitaciones

La fortaleza de la RS de la literatura realizada para el presente informe de
ETS sobre seguridad y eficacia radica en el hecho de que se ha llevado a
cabo conforme a los principios fundamentales de las RS para asegurar su
transparencia, replicabilidad y actualizacién. Su informacion parte de una
metodologia predefinida descrita en un protocolo aprobado. Todos los
pasos se realizaron por duplicado, limitando asi los errores a lo largo del
proceso de revision. Por otro lado, desde nuestro conocimiento, es la
primera RS efectuada hasta la actualidad sobre el efecto del uso de
prendas de compresion como tratamiento del lipedema.

La principal limitacidon de esta RS, derivada de la metodologia, es la
posibilidad de que no se hayan incluido en el analisis estudios relevantes
como resultado de su no publicacion, porque lo estén en una lengua
distinta del inglés, francés o castellano, o por haberse publicado en
revistas no indexadas en las bases de datos consultadas.

V.3. Actualizacidon del informe

La realizacion de un informe de ETS consume tiempo y recursos,
proporcionando una instantanea del conocimiento valido disponible en el
momento de la incorporacién de los datos extraidos y estimados a partir
de las fuentes de informacion identificadas durante la ultima busqueda.
Tanto la omision de estudios existentes, como la publicaciéon de nuevos
estudios, podrian conducir a cambios en las conclusiones y/o
recomendaciones de los informes, transformandolos en no validos o
desactualizados, respectivamente; comprometiendo las decisiones y
condicionando las consecuencias sobre la sociedad, los/as pacientes,
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los/as profesionales y la industria sanitaria. Existen, por tanto, razones
claras e importantes para actualizar, a corto o medio plazo, algunos de
los informes de ETS, ya sea total o parcialmente (subpoblacion,
subpoblacién, eficacia o seguridad. Organizaciones que pretendieron
mantener actualizada su produccién de RS, guias de practica clinica o
informes de ETS confirman la dificultad de este objetivo, optando por
distintas estrategias, desde actualizar cuando estuviera disponible nueva
evidencia [64], a actualizar cada cierto tiempo (dos afios en el caso de la
Colaboracion Cochrane [65-67], o cada 3-5 afios en el caso del NICE [68])
y, mas recientemente, en funcién de la necesidad y prioridad de cada
informe [69,70].

En cualquier caso, se considera que la decision sobre la fecha de
actualizacién de los informes de ETS deberia ser individualizada para
cada uno de ellos, aplicando conjuntamente los criterios de disponibilidad
de nueva informacién procedente de la literatura o del mundo real
(efectos, seguridad, costes, aceptabilidad) y de necesidad/prioridad para
el decisor; con la consideracion complementaria de la posible mejora
metodoldgica o extensién de las dimensiones de contexto que fueran
precisas en cada momento. Por lo tanto, en el marco del funcionamiento
de RedETS, esta decisién deberia ser tomada conjuntamente entre las
agencias evaluadoras y la Secretaria de RedETS, que podrian proponer
una fecha razonable siendo, en el caso de las prendas de compresion, el
CAPO el que sefnalaria el grado de necesidad/prioridad politica. Ademas,
la determinacién de la fecha de actualizacion del informe debera tener en
cuenta las recomendaciones para cada subpoblacién incluida en el
informe, si asi se considera.

Para establecer una fecha de actualizacion de este informe, se ha
tenido en cuenta la dinamica de la tasa de publicaciones y el nimero de
estudios en marcha que puedan proporcionar resultados en los préximos
anos. Hasta la fecha de finalizacién del mismo no se ha logrado localizar
ninguno por lo que no se prevé la publicacion de resultados que
proporcionen hallazgos nuevos proximamente. Para detectarlos, si los
hubiera, se propone establecer un sistema de alerta bibliografica para el
seguimiento de futuras publicaciones potencialmente relevantes sobre la
tecnologia evaluada. No obstante, en caso de que llegada la fecha
propuesta no existiera nueva evidencia que pudiera modificar las
conclusiones, se pospondra su actualizacién y se mantendra el sistema
de alerta bibliografica para el seguimiento de publicaciones
potencialmente relevantes.
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La literatura cientifica publicada sobre la eficacia y seguridad de las
prendas de compresion en personas con lipedema que realicen ejercicio
y medidas higiénico-dietéticas es nula. Sin embargo, el infradiagndstico
del lipedema, y consecuente posibilidad de agrupacién de las pacientes,
se ha visto influenciado por una falta de definicién clara hasta que fue
introducida en el CIE-11 como enfermedad diferenciada. Por ello, y dado
que la tasa de publicaciones relacionadas con esta condicion va en
aumento, se propone: 1) establecer un sistema de alerta bibliografica para
el seguimiento de publicaciones potencialmente relevantes que pudieran
ser de interés de cara a la posible revisidén/actualizacién de este informe;
y 2) emitir una actualizacion sobre la situacion de las pruebas cientificas
disponibles, en 3 afios (2027). Esta fecha propuesta no constituye mas
gue una sugerencia.
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V1. Conclusiones

A partir de la RS sobre seguridad y eficacia realizada para el presente
informe de ETS se puede establecer la siguiente conclusion:

e No se han identificado pruebas cientificas disponibles sobre el
beneficio adicional del uso de prendas de compresién, junto con el
cuidado habitual (ejercicio fisico y medidas higiénico-dietéticas), en el
tratamiento del lipedema de extremidades inferiores o superiores en
comparacion con el cuidado habitual por si solo.
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VII. Recomendaciones para
investigacion futura

De acuerdo con las areas de incertidumbre identificadas a lo largo del
proceso de realizacién del presente informe, el grupo elaborador realiza
las siguientes recomendaciones para futuras investigaciones en esta
linea:

e Se requieren estudios con disefio de ECA bien planificados y
ejecutados que evallen la seguridad y la eficacia clinica del uso de
prendas de compresién junto al ejercicio fisico y las medidas
higiénico-dietéticas en el tratamiento del lipedema.

e Estos ECA deben realizar un seguimiento con una duracién que
permita no solo conocer el efecto de esta intervencién, sino también
la durabilidad de esta.

e  Serequieren estudios con resultados aislados por caracteristicas del
lipedema (segun clasificacion por estadios y teniendo en cuenta
otras caracteristicas concomitantes) y por tipo de prendas de
compresién aplicadas (tipo de tricotado y clase de compresion) para
dilucidar su impacto sobre la reduccién o mantenimiento del
volumen, la inflamacioén, el desarrollo de fibrosis, asi como su efecto
general en el estado o progresioén (si la hubiera) del lipedema.

e  Se necesitan estudios que aclaren si el efecto del uso de las prendas
de compresién, simultaneamente al tratamiento basado en ejercicio
fisico y las medidas higiénico-dietéticas, es mas beneficioso para las
pacientes con lipedema que solo el tratamiento o cuidado habitual,
asi como cual es el nivel de cumplimentacion que se consigue segun
el tipo de tricotado.

e  Se requiere estandarizar las medidas de resultado mas importantes
en este campo y que los estudios cuenten con un seguimiento
prolongado para conocer la eficacia a largo plazo.

e Para evitar inequidades en el acceso a este producto sanitario de
personas debido a la obesidad, es necesario llevar a cabo estudios
que incluyan datos desagregados para evaluar su eficacia en relacién
con el IMC, ya que falta evidencia sobre la eficacia de las prendas de
compresién en funcion del grado de obesidad.
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e  Se requiere llevar a cabo estudios cualitativos sobre este producto
sanitario en pacientes con lipedema, sus expectativas, actitudes y
valores, asi como sus preocupaciones, para ayudar a su futura
atencion y a la formulacion de politicas.

e Es necesario contemplar el poder llevar a cabo estudios sobre el
impacto ambiental (huella de carbono y ciclo de vida) de este
producto sanitario que se debe renovar cada 6 meses y cuya vida
util es de un maximo de 36 meses.
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VIII. Recomendacion de fecha
de actualizacion del presente
informe

Atendiendo a los criterios expuestos en la seccién de métodos, se prevé
que la posible fecha de actualizacién de este informe sea en tres afos
(2027).
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Anexos

Anexo 1. Estrategias de busqueda

MEDLINE (Ovid)

10

11

12

13

14

15

16

17
18

Lipedema/

(lipedema* or lipodema* or lipoedema* or lipidema* or
lipodem®).ti,ab,kw.

(adiposalgia* or adipoalgesia® or lipalgia* or lipohyperplasia dolorosa
or lipohypertrophy dolorosa or lipomatosis dolorosa of the legs or
painful column legs or painful fat syndrome or riding breeches
syndrome or stovepipe legs).ti,ab,kw.

(adiposis adj3 (painful or dolorosa or oedematous)).ti,ab,kw.

dercum®.ti,ab,kw.
(lipolymphedema* or lipo-lymphedema* or lipolymphoedema* or
lipo-lymphoedema®).ti,ab,kw.

1or2or3or4orborb6
Stockings, Compression/
Clothing/

compress*.ti,ab,kw.

(conservative* adj3 (treatment* or therap* or measure* or option* or
manag* or care)).ti,ab,kw.

(garment* or fabric* or textil* or flat knit or knit or knitted or knitting
or round knit*).ti,ab,kw.

(stocking* or hosier* or legging* or pants or panty or panty style or
bermuda or capri* or pantyhose* or tight fit or shorts or tights or
clothes or clothing® or sleeves).ti,ab,kw.

((circular* or flat* or round* or elastic*) adj3 (knit* or fabric)).ti,ab,kw.
(custom* or ready to wear or off the self or made-to-measure or
"tailoring" or "hook and loop" or "zip fastening*" or "made-to-
measure").ti,ab,kw.

(medi or mediespana* or bayreuth* or bauerfeind* or juzo* or jobst*
or essity* or solidea* or circaid* or sigvaris* or tptex* or lurbel* or
ferpapunt* or aitex* or velcro*).mp

8or9or10or11ori12or13or 14 or 15 or 16
7 and 17
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251

523

15

96
173

40

756
1752
9531

203253

87675

253503

34669

179

128702

2841

690014
118
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Embase (Elsevier)

#17
#16
#15

#14

#13

#12

#11

#10
#9
#8
#7
#6

#5
#4
#3

#2

#1

#7 AND #16
#8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15

medi OR mediespana* OR bayreuth* OR bauerfeind* OR juzo* OR
jobst* OR essity* OR solidea” OR circaid* OR sigvaris* OR tptex* OR
lurbel* OR ferpapunt* OR aitex* OR velcro*

custom™:ti,ab,kw OR 'ready to wear':ti,ab,kw OR 'off the
self':ti,ab,kw OR 'made-to-measure':ti,ab,kw OR 'tailoring*':ti,ab,kw
OR 'hook and loop':ti,ab,kw OR 'zip fastening*':ti,ab,kw

((circular* OR flat* OR round* OR elastic*) NEAR/3 (knit* OR
fabric)):ti,ab,kw

stocking™:ti,ab,kw OR hosier*:ti,ab,kw OR legging*:ti,ab,kw OR
pants:ti,ab,kw OR panty:ti,ab,kw OR 'panty style':ti,ab,kw OR
'bermuda’:ti,ab,kw OR capri*:ti,ab,kw OR pantyhose*:ti,ab,kw OR
'tight fit':ti,ab,kw OR shorts:ti,ab,kw OR tights:ti,ab,kw OR
clothes:ti,ab,kw OR clothing*:ti,ab,kw OR sleeves:ti,ab,kw
(conservative* NEAR/3 (treatment* OR therap* OR measure* OR
option* OR manag* OR care)):ti,ab,kw

compress*:ti,ab,kw

‘clothing'/exp
‘compression garment'/exp OR 'compression stocking'/exp
#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6

lipolymphedema*:ti,ab,kw OR 'lipo-lymphedema*':ti,ab,kw OR
lipolymphoedema*:ti,ab,kw OR 'lipo-lymphoedema*':ti,ab,kw
dercum*:ti,ab,kw

(adiposis NEAR/3 (painful OR dolorosa OR oedematous)):ti,ab,kw

adiposalgia*:ti,ab,kw OR adipoalgesia*:ti,ab,kw OR lipalgia*:ti,ab,kw
OR 'lipohyperplasia dolorosa':ti,ab,kw OR 'lipohypertrophy
dolorosa':ti,ab,kw OR 'lipomatosis dolorosa of the legs':ti,ab,kw OR
'painful column legs':ti,ab,kw OR 'painful fat syndrome':ti,ab,kw OR
'riding breeches syndrome':ti,ab,kw OR 'stovepipe legs':ti,ab,kw
lipedema*:ti,ab,kw OR lipodema*:ti,ab,kw OR lipoedema*:ti,ab,kw
OR lipidema*:ti,ab,kw OR lipodem*:ti,ab,kw

'lipedema'/exp
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233
656135
28050

173142

221

45217

127408

253398
60635
7715
1208
78

205
123
28

876

681
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CENTRAL Cochrane Library (Wiley)

#1
#2

#3

#4
#5
#6

#7
#8
#9
#10
#11

#12

#13

#14

#15

#16

#17
#18

MeSH descriptor: [Lipedema] explode all trees

lipedema*:ti,ab,kw OR lipodema*:ti,ab,kw OR lipoedema*:ti,ab,kw
OR lipidema*:ti,ab,kw OR lipodem*:ti,ab,kw

adiposalgia*:ti,ab,kw OR adipoalgesia*:ti,ab,kw OR lipalgia*:ti,ab,kw
OR "lipohyperplasia dolorosa":ti,ab,kw OR "lipohypertrophy
dolorosa":ti,ab,kw OR "lipomatosis dolorosa of the legs":ti,ab,kw
OR "painful column legs":ti,ab,kw OR "painful fat
syndrome":ti,ab,kw OR "riding breeches syndrome":ti,ab,kw OR
"stovepipe legs":ti,ab,kw

(adiposis NEAR/3 (painful OR dolorosa OR oedematous)):ti,ab,kw

dercum*:ti,ab,kw

lipolymphedema*:ti,ab,kw OR "lipo-lymphedema":ti,ab,kw OR
lipolymphoedema*:ti,ab,kw OR "lipo-lymphoedema":ti,ab,kw
#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6

MeSH descriptor: [Stockings, Compression] explode all trees
MeSH descriptor: [Clothing] explode all trees
compress*:ti,ab,kw

(conservative* NEAR/3 (treatment* OR therap* OR measure* OR
option* OR manag* OR care)):ti,ab,kw

garment*:ti,ab,kw OR fabric*:ti,ab,kw OR "flat knit":ti,ab,kw OR
knit:ti,ab,kw OR knitted:ti,ab,kw OR knitting:ti,ab,kw OR "round
knit":ti,ab,kw

stocking™:ti,ab,kw OR hosier*:ti,ab,kw OR legging*:ti,ab,kw OR
pants:ti,ab,kw OR panty:ti,ab,kw OR "panty style":ti,ab,kw OR
bermuda:ti,ab,kw OR capri*:ti,ab,kw OR pantyhose*:ti,ab,kw OR
'tight fit':ti,ab,kw OR shorts:ti,ab,kw OR tights:ti,ab,kw OR
clothes:ti,ab,kw OR clothing*:ti,ab,kw OR sleeves:ti,ab,kw
((circular* OR flat* OR round* OR elastic*) NEAR/3 (knit* OR
fabric)):ti,ab,kw

custom™:ti,ab,kw OR 'ready to wear':ti,ab,kw OR "off the
self":ti,ab,kw OR "made-to-measure":ti,ab,kw OR
"tailoring":ti,ab,kw OR "hook and loop":ti,ab,kw OR "zip
fastening":ti,ab,kw

medi OR mediespana* OR bayreuth* OR bauerfeind* OR juzo* OR
jobst* OR essity* OR solidea* OR circaid* OR sigvaris* OR tptex* OR
lurbel* OR ferpapunt* OR aitex* OR velcro*

#8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16

#7 AND #17
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16
31

36

1698

14915
9829

3587

4539

30

9480

10377

48999
19
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CINAHL Complete (EBSCOhost)

S17
S16

S15

S14

S13

S12

S11

S10

S9
S8

S7 AND S16

(S8 OR S9 OR S10 OR S11 OR S12 OR S13 OR S14 OR S15 OR
S16)

Tl ( medi OR mediespana* OR bayreuth* OR bauerfeind* OR juzo*
OR jobst* OR essity* OR solidea* OR circaid* OR sigvaris* OR tptex*
OR lurbel* OR ferpapunt* OR aitex™ OR velcro* ) OR AB ( medi OR
mediespana* OR bayreuth* OR bauerfeind* OR juzo* OR jobst* OR
essity* OR solidea* OR circaid* OR sigvaris* OR tptex* OR lurbel*
OR ferpapunt” OR aitex* OR velcro* ) OR SU ( medi OR
mediespana* OR bayreuth* OR bauerfeind* OR juzo* OR jobst* OR
essity* OR solidea* OR circaid* OR sigvaris* OR tptex* OR lurbel*
OR ferpapunt* OR aitex* OR velcro*)

Tl ( (custom* OR ready to wear OR off the self OR made-to-measure
ar "tailoring" OR "hook and loop" OR "zip fastening*") ) OR AB

( (custom* OR ready to wear OR off the self OR made-to-measure
OR "tailoring" OR "hook and loop" OR "zip fastening*") ) OR SU

( (custom* OR ready to wear OR off the self OR made-to-measure
OR "tailoring" OR "hook and loop" OR "zip fastening*") )

TI ( ((circular* OR flat* OR round* OR elastic*) N3 (knit* OR fabric)))
OR AB ( ((circular* OR flat* OR round* OR elastic*) N3 (knit* OR
fabric)) ) OR SU ( ((circular* OR flat* OR round* OR elastic*) N3 (knit*
OR fabiric)) )

Tl ( stocking® OR hosier* OR legging* OR pants OR panty OR panty
style OR bermuda OR capri OR pantyhose* OR tight fit OR shorts
OR tights OR clothes OR clothing* OR sleeves ) OR AB ( stocking*
OR hosier* OR legging* OR pants OR panty OR panty style OR
bermuda OR capri OR pantyhose* OR tight fit OR shorts OR tights
OR clothes OR clothing* OR sleeves) OR SU ( stocking* OR hosier*
OR legging* OR pants OR panty OR panty style OR bermuda OR
capri OR pantyhose* OR tight fit OR shorts OR tights OR clothes
OR clothing* OR sleeves)

Tl ( garment* OR fabric* OR textil* OR flat knit OR knit OR knitted
OR knitting OR round knit*) OR AB ( garment* OR fabric* OR textil*
OR flat knit OR knit OR knitted OR knitting OR round knit* ) OR SU
(. garment* OR fabric* OR textil* OR flat knit OR knit OR knitted OR
knitting OR round knit*)

TI ( (conservative* N3 (treatment* OR therap* OR measure* OR
option* OR manag* OR care))) OR AB ( (conservative* N3 (treatment*
OR therap* OR measure* OR option* OR manag* OR care))) OR SU
( (conservative* N3 (treatment* OR therap* OR measure* OR option*®
OR manag* OR care)))

Tl compress* OR AB compress* OR SU compress*

MM "Compression Therapy" OR MM "Clothing"
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65
291,228

856

30,549

41

201,359

13,146

19,215

37,993
3,9
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S7 (S1 OR S2 OR S3 OR S4 OR S5 OR S6)

S6 TI ( lipolymphedema* OR lipo-lymphedema* OR lipolymphoedema*
OR lipo-lymphoedema* ) OR AB ( lipolymphedema* OR lipo-
lymphedema™ OR lipolymphoedema* OR lipo-lymphoedema* ) OR
SU ( lipolymphedema* OR lipo-lymphedema* OR lipolymphoedema*
OR lipo-lymphoedema* )

S5 Tl (dercum*) OR AB (dercum*) OR SU (dercum®)

S4 Tl ( (adiposis N3 (painful OR dolorosa OR oedematous))) OR AB
( (adiposis N3 (painful OR dolorosa OR oedematous))) OR SU
( (adiposis N3 (painful OR dolorosa OR oedematous)))

S3 Tl ( adiposalgia* OR adipoalgesia* OR lipalgia* OR "lipohyperplasia
dolorosa" OR "lipohypertrophy dolorosa" OR "lipomatosis dolorosa
of the legs" OR "painful column legs" OR "painful fat syndrome" OR
"riding breeches syndrome" OR "stovepipe legs" ) OR AB
(adiposalgia* OR adipoalgesia* OR lipalgia* OR "lipohyperplasia
dolorosa" OR "lipohypertrophy dolorosa" OR "lipomatosis dolorosa
of the legs" OR "painful column legs" OR "painful fat syndrome" OR
"riding breeches syndrome" OR "stovepipe legs" ) OR SU
(adiposalgia* OR adipoalgesia* OR lipalgia* OR "lipohyperplasia
dolorosa" OR "lipohypertrophy dolorosa" OR "lipomatosis dolorosa
of the legs" OR "painful column legs" OR "painful fat syndrome" OR
"riding breeches syndrome" OR "stovepipe legs")

S2 Tl (lipedema* OR lipodema* OR lipoedema* OR lipidema* OR
lipodem* ) OR AB ( lipedema* OR lipodema* OR lipoedema* OR
lipidema* OR lipode ) OR SU ( lipedema* OR lipodema* OR
lipoedema* OR lipidema* OR lipode )

S1 MH "Lipedema"

BVS (OMS)

(mh:("Lipedema") OR (lipedema OR lipodema* OR lipoedema* OR lipodem* OR
adiposalgia* OR adipoalgesia* OR lipalgia* OR "lipohyperplasia dolorosa" OR
"lipohypertrophy dolorosa" OR "lipomatosis dolorosa of the legs" OR "painful
column legs" OR "painful fat syndrome" OR "riding breeches syndrome" OR
"stovepipe legs" OR "adiposis dolorosa" OR "adiposis oedematous" OR
dercum* OR lipolymphedema* OR lipo-lymphedema* OR lipolymphoedema*
OR lipo-lymphoedema*)) AND (mh:("Medias de Compresién") OR
mh:("clothing") OR (compress* OR "conservative treatment*" OR "conservative
therap*" OR "conservative measure*" OR "conservative option*" OR
"conservative manag*" OR "conservative care" OR garment* OR fabric* OR
textil* OR "flat knit" OR knit OR knitted OR knitting OR "round knit*" OR
stocking* OR hosier* OR legging* OR pants OR panty OR panty style OR
bermuda OR capri OR pantyhose* OR "tight fit" OR shorts OR tights OR
clothes OR clothing* OR sleeves OR custom* OR "ready TO wear" OR "off the
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27
13

173

66

103
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self" OR "made-to-measure" OR "tailoring" OR "hook and loop" OR "zip
fastening*™" OR medi OR mediespana* OR bayreuth* OR bauerfeind* OR juzo*
OR jobst* OR essity* OR solidea* OR circaid* OR sigvaris* OR tptex* OR lurbel*
OR ferpapunt* OR aitex* OR velcro*))

ICTRP (OMS)

lipedema OR lipodema* OR lipoedema* OR lipodem* OR adiposalgia* OR
adipoalgesia® OR lipalgia* OR "lipohyperplasia dolorosa" OR "lipohypertrophy
dolorosa" OR "lipomatosis dolorosa of the legs" OR "painful column legs" OR
"painful fat syndrome" OR "riding breeches syndrome" OR "stovepipe legs"
OR "adiposis dolorosa" OR "adiposis oedematous" OR dercum* OR
lipolymphedema* OR lipo-lymphedema* OR lipolymphoedema* OR lipo-
lymphoedema*

International HTA Database (INAHTA)

(mh:("Lipedema") OR (lipedema OR lipodema* OR lipoedema* OR lipodem* OR
adiposalgia* OR adipoalgesia* OR lipalgia* OR "lipohyperplasia dolorosa" OR
"lipohypertrophy dolorosa" OR "lipomatosis dolorosa of the legs" OR "painful
column legs" OR "painful fat syndrome" OR "riding breeches syndrome" OR
"stovepipe legs" OR "adiposis dolorosa" OR "adiposis oedematous"” OR
dercum* OR lipolymphedema* OR lipo-lymphedema* OR lipolymphoedema*
OR lipo-lymphoedema®))
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Anexo 2. Estimacidn fecha de actualizacion de informes RedETS

Estimacion fecha actualizacion informes RedETS

Ausencia de recomendacion por
requerir investigacion

(uso limitado a investigacion)

Recomendacion fuerte

(favorable o no favorable)

Sin fecha de
actualizacion

Recomendacion débil
(favorable o no favorable)

Cambio
epidemioldgico

Cambio
costes/org.

Ritmo Estudios en
publicaciones curso

USO DE PRENDAS DE COMPRESION EN EL TRATAMIENTO DEL LIPEDEMA

Ritmo

Cambio publicaciones

indicaciones

Cambio
epidemioldgico

Estudios en Cambio
curso costes/org.
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Cambio
indicaciones




Anexo 3. Articulos no recuperados a texto
completo
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Anexo 4. Estudios excluidos

Disefno (n=23)

1.

10.

11.

Bertsch T, Erbacher G, Corda D, Damstra RJ, Van Duinen K, Elwell R, et al.
Lipoedema-myths and facts, Part 5. Phlebologie. 2020;49(1):31-49.

Bertsch T. Compression garments for pain management, comfort and freedom of
movement in lipoedema patients: clinical benefits of JOBST® Confidence. Br J
Community Nurs. 2022 sep;27(Sup9):S22-S22.

Birkballe S, Jensen MR, Noerregaard S, Gottrup F, Karlsmark T. Can tissue
dielectric constant measurement aid in differentiating lymphoedema from

lipoedema in women with swollen legs? Br J Dermatol. 2014;170(1):96-102.
Canning C, Bartholomew JR. Lipedema. Vasc. Med. 2018;23(1):88-90.

Cooper-Stanton G. Adjustable compression devices for chronic oedema and
lipoedema: purpose, selection and application. Br J Community Nurs. 2019
jun;24(6):278-82.

Cooper-Stanton G. Flat knit hosiery: purpose, selection and application in chronic
oedema and lipoedema. Br J Community Nurs. 2019 abr;24(Sup4):S12-6.

Fetzer A. Women in dire need: the far-reaching impact of lipoedema on women’s
lives. Br J Community Nurs. 2020 abr;25(Sup4):S6-9.

Forner-Cordero |, Szolnoky G, Forner-Cordero A, Kemény L. Lipedema: An
overview of its clinical manifestations, diagnosis and treatment of the
disproportional fatty deposition syndrome - systematic review. Clin. Obes.
2012;2(3-4):86-95.

Green T, Parkinson L, Mosti G, Lee B, Piller N. Feeling the pressure: How can we
be sure we are getting it right? J. Lymphoedema. 2019;14(1):64-9.

Herberger K, Blome C, Sandner A, Altheide F, Heyer K, Miinter KC, et al. Quality
of care of patients with chronic lymphoedema in Germany. Dermatology. 2013
jul;226(3):238-46.

Kasseroller R, Brenner E. The relationship between skin fold thickness on the
abdomen and thigh and the compressibility of the subcutaneous skin layer are
objective criteria for diagnosing lipedema. Lymphol. Forsch. Prax. 2019;23(2):76-
82.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Lee N, Pugh S, Cooper R. Haddenham easywrap as part of self-management in
lymphoedema and lipoedema: The patient perspective. Br J Community Nurs.
2017 sep;22(Sup10):S50-7.

Paling |, Macintyre L. Survey of lipoedema symptoms and experience with

compression garments. Journal of Prescribing Practice. 2021 abr 2;(Sup4):13-13.

PlaninSek Ruc¢igaj T. Compression therapy. Acta Med. Croat. 2011;65(SUPPL.
2):75-9.

Reich-Schupke S, Altmeyer P, Stlicker M. Pilot study on compression therapy in
patients with lipedema, lymphedema and lipo-lymphedema. Lymphol. Forsch.
Prax. 2012;16(2):65-9.

Reich-Schupke S. Compression therapy for lipedema and lymphedema.
Vasomed. 2015;27(2):86-91.

Stlicker M, Rabe E. The new S2k Guideline: Medical compression therapy of the
extremities with medical compression stockings (MCS), phlebological
compression bandages (PCB) and medically adaptive compression systems
(MCS). Phlebologie. 2019;48(5):321-4.

Vaquero Ramiro E, Gutiérrez Retortillo M, Goiri Noguera D, Morello Ostos P,
Solera-Martinez M. Diagnéstico y tratamiento del lipedema en Espafa.
Resultados de encuesta online. Rehabilitacion. 2022 abr;56(2):108-15.

Vollmer A. Adequate compression garment for patients with lipedema. Vasomed.
2007;19(4):159-61.
Wigg J, Lee N. Use of compression shorts in the management of lymphoedema

and lipoedema. Br J Community Nurs. 2014 oct;19 Suppl 10:S30-5.

Williams A, MacEwan |. Accurate diagnosis and self-care support for women with
lipoedema. Practice Nursing. 2016 jul;27(7):325-32.

Williams A. A review of the evidence for adjustable compression wrap devices. J
Wound Care. 2016 may;25(5):242-7.

Williams A. An updated review of the evidence for adjustable compression wrap

devices in the lower limb. Nurse Prescribing. 2017 oct 2;15:6-13.

Tipo de Publicacion (N=15)
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10.

11.

12.

Bjork R, Enmann S. S.T.R.I.D.E. Professional Guide to Compression Garment
Selection for the Lower Extremity. Journal of Wound Care. 2019 jun
3;28(Sup6a):1-44.

Coppel T, Cunneen J, Fetzer S, Gordon K, Hardy D, Jones K, et al. Coming soon:
the best practice statement on lipoedema. Wounds UK. 2017 mar;13(1):86-86.

Duffy C, Wright TF. The impact of intersmittent pneumatic compression on
secondary swelling in Lipedema: Preliminary results. Phlebology. 2022;37(1
SUPPL):31-2.

Dunic |, Milovanovic N, Bjekic M. Conservative treatment of lipedema in an

outpatient service in belgrade, serbia. J. Dermatol. Nurses’ Assoc. 2020;12(2).

Elwell R, Heal D, Lister L. Impact of JOBST® Elvarex® knee and elbow functional
zones on quality of life. Br J Community Nurs. 2017 sep;22(Sup10):S58-67.

Forner-Cordero |, Mufioz-Langa J. What are the most important features of
lipedema?:clinical results from a prospective cohort study. Lymphology.
2022;33(82):40.

Haag M, Remnerud HJ. Patient empowerment by increased knowledge and
practice. J. Lymphoedema. 2019;14(1):74.

Herbst KL, Kahn LA, Iker E, Ehrlich C, Wright T, McHutchison L, et al. Standard of
care for lipedema in the United States. Phlebology. 2021;36(10):779-96.

Michelini S, Boccardo F, Cestari M. Esl consensus document on lipedema:

proposal for discussion. Lymphology. 2022;33(82):42-3.

Nemes A, Kormanyos A, Domsik P, Kalapos A, Gyenes N, Kemény L, et al.
Lipoedema: detailed left atrial volumetric and strain analysis by three-dimensional
speckle-tracking echocardiography from the MAGYAR-Path Study. Postepy
Dermatol Alergol. 2022 ago;39(3):580-6.

Nemes A, Kormanyos A, Domsik P, Kalapos A, Kemeny L, Forster T, et al. Effects
of lower body elastic compression garment on left ventricular rotational
mechanics in lipedema-A three-dimensional speckle-tracking echocardiographic
study. Eur. Heart J. Cardiovasc. Imaging. 2019;20((Nemes A.; Kormanyos A.;
Domsik P;; Kalapos A.; Forster T.) 2nd Department of Medicine and Cardiology
Center, University of Szeged, Szeged, Hungary):i1068.

Noble-Jones R, Whitaker J. Is there a «best way» to access compression
garments? British Journal of Nursing. 2023 abr 6;32(7):322-4.
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13.

14.

15.

Reich-Schupke S, Schmeller W, Brauer WJ, Cornely ME, Faerber G, Ludwig M,
et al. S1 guidelines: Lipedema. J Dtsch Dermatol Ges. 2017 jul;15(7):758-67.

Sibbald RG, Coutts PM. A longitudinal tubular elastic compression alternative for
difficult to treat leg edema. J. Wound Care. 2017;26(SUPPL 6):209.

Szolnoky G. Bauerfeld Award 2015/17-Elastic compression elicited beneficial
cardiovascular effects: A complex clinical study in healthy, lymphedematous and

lipodematous individuals. Int. Angiol. 2018;37:147.

Medidas de Resultado (n=4)

1.

Nemes A, Kormanyos A, Domsik P, Kalapos A, Kemeny L, Forster T, et al. Mitral
annular morphology and function in lipedema-a three-dimensional
speckletracking echocardiographic study. Eur. Heart J. Cardiovasc. Imaging.
2019;20((Nemes A.; Kormanyos A.; Domsik P,; Kalapos A.; Forster T.) 2nd
Department of Medicine and Cardiology Center, University of Szeged, Szeged,

Hungary):i667.

Nemes A, Kovacs Z, Kormanyos A, Domsik P, Kalapos A, Piros GA, et al. The
mitral annulus in lipedema: Insights from the three-dimensional speckle-tracking
echocardiographic MAGYAR-Path Study. Echocardiography. 2019 jul;36(8):1482-
91.

Nemes A, Kormanyos A, Domsik P, Kalapos A, Gyenes N, Kemény L, et al. Are
increased left ventricular strains compensatory effects in lipedema? Detailed
analysis from the three-dimensional speckle-tracking echocardiographic
MAGYAR-Path Study. J Clin Ultrasound. 2020 may;48(8):470-5.

Nemes A, Kormanyos A, Domsik P, Kalapos A, Kemény L, Szolnoky G. The
impact of lower body compression garment on left ventricular rotational
mechanics in patients with lipedema-Insights from the three-dimensional speckle
tracking echocardiographic MAGYAR-Path Study. Clin Obes. 2020
jun;10(5):e12380-e12380.

Intervencién (n=3)

1.

NCT05488977. The Effects of Endurance Training on Lipedema.
https://clinicaltrials.gov/show/NCT05488977. 2022;

Podda M, Kovacs M, Hellmich M, Roth R, Zarrouk M, Kraus D, et al. A
randomised controlled multicentre investigator-blinded clinical trial comparing
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Anexo 5. Ensayos clinicos en marcha localizados
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Anexo 6. Caracteristicas de los estudios de interés

Disefio de los estudios

Autor

Nemes
Nemes
Nemes

Nemes

Wright

Czerwinska

Ano
2019
2020
2021

2022

2022

2023

Diseno del
estudio

ECnA
ECnA
ECnA

ECnA

ECA'

ECnA?

Pais

Hungria
Hungria
Hungria

Hungria

EEUU

Polonia

Duracién
estudio
1 dia

1 dia
1 dia
1 dia

12
semanas

6 semanas
(4 + 2 sem)

1 Prueba de principio financiado por la industria 2 Estudio Piloto

Intervencion Comparador
60 minutos utilizando medias de tricotado plano, CCL  Antes y después de la intervencion se
2 (23-32 mmHg) 73% poliamida y 27% elastano realizan pruebas de imagen:
(Bauerfeind VenoTrian CuraFlow) sin realizar ejercicio - Ecocardiografia 2D- Doppler
fisico, ni comer ni beber nada en lo que dur6 el - Ecocardiografia 3DSTE-capable PST-
estudio. 25SX matrix array trasducer

Dispositivos de Toshiba Medical Systems

60 minutos de sesién diaria con dispositivos de Solo tratamiento conservador: uso diario
compresion neumatica intermitente utilizando el de medias de compresién graduadas de
Flexitouch Plus PCD (Tactile Medical) en el marco de  calidad médica de 20-30 mmHg o 30-40
la programacion diaria estandar “full (L1)” y mmHg desde los pies hasta la cintura,
tratamiento conservador. asesoramiento dietético y de un
linfedematerapeuta certificado.
Ambos grupos llevaban a cabo el tratamiento conservador y recibieron instrucciones y
demostraciones de masaje de drenaje linfatico manual; instrucciones de respiracion diafragmatica
para ayudar al drenaje linfatico; instrucciones y observacion del ajuste, la colocacién y el uso
adecuados de medias de compresion convencionales; e instrucciones sobre el cuidado adecuado
de la piel y los pies.

Realizacién de ejercicios combinados con prendas de
compresion tipo leggins al menos 12 horas por dia. Realizacién de ejercicios en exclusividad

Ambos grupos llevaron a cabo la realizacién de ejercicio 3 veces a la semana bajo la supervision
de un fisioterapeuta y 2 veces en casa.
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Caracteristicas de las participantes

Autor

Nemes

Nemes

Nemes

Nemes

Wright

Ano

2019

2020

2021

2022

2022

Czerwinska 2023

Numero (N)

N=24 con
lipedema

N=48 sin
lipedema

N=19 con
lipedema

N=28 sin
lipedema

N=20 con
lipedema

N=51 sin
lipedema

N=25 con
lipedema

N=54 sin
lipedema

N=26 con
lipedema

N=12
PCD+CC

N=14
CcC

N=6 con
lipedema

N=3
Grupo |
(Ejercicio +
medias)

N=3
Grupo Il
(Ejercicio)

Edad
(ahos+SD)

casos:
43.4x11.7

controles:
41.0+£14.0
casos:

42.2+12.4

controles:
42.0+9.8
casos:
45.8+11.0

controles:
39.8+14.1
casos:

42.5+12.2

controles:
42.7+10.6

casos:
43.319.4

PCD+CC:
44.6+9.4

CC:
42.1£9.6

Total, de
casos:

39.7%1.8 afios

Grupo I:
ejercicio +
medias,
48.048.4 afos

Grupo lI:
ejercicio,
31.0+12.8
anos

Caracteristicas
del lipedema

Estadio Il

Estadio Il

Estadio Il

Estadio Il

Estadio Il y lll
segun
clasificacion
Schmeller W,
Meier-Vollrath.
2007

Total, de casos:
Estadio | (N=2)
Estadio Il (N=3)
Estadio Il (N=1)

Grupo I:
Estadio | (N=1)
Estadio Il (N=1)
Estadio Ill (N=1)

Grupo lI:
Estadio | (N=1)
Estadio Il (N=2)
Estadio Il (N=0)

Otras condiciones
concomitantes

Ninguna de las participantes
tiene:

hipertensién

Diabetes mellitus
Hipercolesterolemia

Casos:

IMC: 34.147.0 kg/m2
Controles:

IMC: 23.3+4.7 kg/m2

Ninguna de las participantes
tiene:

hipertensién

Diabetes mellitus
Hipercolesterolemia
Enfermedad cardiovascular

Casos:

IMC: 34.346.6 kg/m2
Controles:

IMC: 23.1£4.5 kg/m2

Enfermedad tiroidea
(controlada) (26,9%)
Ansiedad (15,4%)
Depresion: 4/26 (15,4%)
Trombosis venosa profunda
(7,7%)

Cancer de mama (7,7 %)
Trastorno de shock
postraumatico (3,8 %)
Disfuncion diastolica (3,8%)
Hernia discal: (3,8%)
Fusion espinal (3,8%),
Artrosis (7,7 %)

Total, de casos:
IMC: 31.35£8.4 kg/m2

Grupo | (Ejercicio + medias):
IMC: 34.56+10.6 kg/m2

Grupo Il (Ejercicio):
IMC: 28.12+2.83 kg/m2

CC: tratamiento conservador; IMC: indice de masa corporal; N: nimero; PCD: Dispositivo de compresién neumatica.
NOTA: Todas las personas que forman parte de estos estudios fueron mujeres.
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Resultados

N
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Anexo 7. Revisiones del informe

Revisores/as externos/as

Revisor/a

Fernanda
Maria
Caballero
Goémez

Comentarios revisores/as

“lipodistrofia”. No es un término correcto, lleva a confusién, no esta en la definicion
actual. El lipedema se confunde con linfedema, obesidad, lipodistrofia y otras
alteraciones. No es una lipodistrofia. Es una alteracién o trastorno de la
distribucién del tejido graso.... (no hay una uUnica definicion clara), pero afecta a las
extremidades principalmente las inferiores, causando aumento del tamafo. El
sintoma mas importante es el dolor. La OMS desde mayo de 2018 la considera
una enfermedad y en el CIE 11 (presentado en nayo de 2019) se incluye dentro del
capitulo de patologia cutanea, como enfermedad del tejido subcutaneo.

“deterioro articular” se resalta después del dolor. No esta descrito como un
sintoma propio del lipedema y quizas en el texto podria confundirse con el hecho
de que afecte el lipedema a la articulacion. En el Gltimo consenso de la Sociedad
Alemana de linfologia 2024 hace referencia a la proporcion de mujeres con
articulaciones hiperlaxas con lipedema es significativamente mayor respecto a las
que no tienen lipedema y esta proporcién aumenta a medida que aumenta el
estado del lipedema. El aumento de volumen de la extremidad, el dolor por
acumulo graso y el peso causan problemas articulares que afectan al movimiento
y a la funcionalidad.

Es un diagnéstico clinico basado en la anamnesis y exploraciéon fisica y
generalmente no son necesarios métodos complementarios de diagndstico
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Respuestas autores/as

Agradecemos su aportacion. Hemos realizado cambios en el
apartado LIntroduccién. Concretamente, hemos eliminado la
palabra “lipodistrofia” del primer parrafo de la seccion
L.1.1.Lipedema, dejando solamente la definicién actual segtn el
sistema internacional de clasificacién de enfermedades en en
vigor actualmente.

Definicién de lipedema: https://icd.who.int/browse/2024-
01/mms/es#1172950828

Versiones y entrada en vigor de CIE-11:
https://www.who.int/es/standards/classifications/classification-
of-diseases

Agradecemos su aportaciéon. Hemos eliminado “deterioro
articular” de los resimenes y hemos realizado cambios en el
apartado LIntroduccién. Concretamente, hemos cambiado
“deterioro articular” por “posible afectacion articular” en la
seccion L.1.6.Carga del lipedema debido a que, como se
argumenta en el Ultimo consenso de 2024 que menciona, si que
se asocia a problemas articulares que afectan al movimiento y
la funcionalidad.

Agradecemos su aportacién. Hemos realizado cambios en el
apartado LIntroduccién. Concretamente, hemos completado el
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Carolina de
Miguel
Benadiba

Antonio Luis
Villarino
Marin

excepto para el diagnéstico diferencial, siendo la ecografia y eco-doppler las
técnicas diagndsticas de primera eleccion. Referencia: Documento de Consenso
sobre lipedema 2018, http://dx.doi.org/10.4321/S0376-78922022000100001

La demanda de prendas... La justificacién mas correcta es la demanda de la
financiacion de las prendas por parte del SNS, la causa no es la falta de
conocimiento del producto y sus acciones... sino la falta de evidencia de la eficacia
y seguridad

Revisar bibliografia, articulos duplicados

Los pacientes con lipedema pueden desarrollar edema incluso cuando su peso se
encuentra dentro de los estandares de normalidad. Sin embargo, la obesidad es
un agravante, ya que la prevalencia de linfedema aumenta progresivamente con el
aumento de peso. Referencia: Pereira de Godoy L.M.,1 Pereira de Godoy H.J.,1
Pereira de Godoy Capeletto, P.,2 Guerreiro Godoy, M.F, .Pereira de Godoy. J.M.
4: Lipedema and the Evolution to Lymphedema With the Progression of Obesity.
Cureus. 2020 Dec; 12(12): e11854. doi: 10.7759/cureus.11854

Después de revisar el texto en su totalidad quiero decirles que me parece ser
totalmente adecuado para los fines y objetivos que se planteaban en un primer
momento. Creo que puede ser un documento de gran utilidad para los
profesionales y estudiosos de este tema tan importante del lipedema.
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parrafo de la seccion I.1.5 Diagnéstico del lipedema con la
mencion de estas dos técnicas (ecografia y eco-doppler) y la
referencia al consenso facilitado.

Agradecemos su aportacién. Hemos realizado cambios en el
apartado lLIntroduccion. Concretamente, hemos hecho una
pequena modificacion el parrafo de la seccién 1.3 Justificacion
de la evaluacion, reformulando la frase para incorporar la
sugerencia.

Agradecemos la observacion. Hemos eliminado las referencias
que habian quedado duplicadas en el documento.

Agradecemos su aportacién. Hemos realizado cambios en el
apartado LIntroduccién. Concretamente, afiadimos en la
seccion lL.1.7. Tratamiento actual del lipedema que la
obesidad es un agravante para el desarrollo de linfedema en
pacientes con lipedema y referenciamos el estudio facilitado.

Agradecemos su valoracion.
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Industria

Industria Alegaciones realizadas Respuestas autores/as
Patricia Pineda En el texto se nombra que si hay referencias que demuestran “Estas prendas
Vidal. han mostrado ser Utiles para aliviar el dolor, prevenir la acumulacién de liquido,

Agradecemos su comentario. Dado que se ha recibido fuera de

MediBaeuth  fan e st e s o s s e panag P80 o 8 han realzado mocficacionssen ofnforme, auncue
~ Y para ! L ’ . >S | X ,q pa se deja expuestos en este apartado para quien estime oportuno
Espafia, S.L. de lipedema, aliviar el dolor, controlar la inflamacién, dar soporte a la piel para

. . . . - X TP consultarlos.
evitar lobulaciones y prevenir la posible progresion a insuficiencia linfatica y

también venosa.

Agradecemos su comentario. Dado que se ha recibido fuera de
plazo no se han realizado modificaciones en el informe, aunque

En el texto pone: “En estadios leves del lipedema, las prendas estandar de se deja expuestos en este apartado para quien estime oportuno
tejido circular de clase 2 tipo panty completo parecen ser las adecuadas para consultarlos.

drenar el edema leve, si lo hubiera, y mejorar los sintomas de pesadez, mientras
que, en casos de piernas mas voluminosas o con deformidades o lobulaciones,

o pliegues profundos, o una gran diferencia en las circunferencias entre las Esta Guia con recomendaciones publicada por la Sociedad Alemana
partes de la extremidad, es preferible el tejido plano [34,35].” Estudios de Hugo de Flebologia y Linfologia (2021) ya habia citada en el informe.
Patsch y Rabe demuestran que para tener realmente un impacto en el sistema Especificamente, las dos recomendaciones relacionadas con el tipo
venoso profundo se necesita material de baja elasticidad, asi que el tejido plano de tejido incluidas serian las siguientes:

seria el adecuado para las pacientes de lipedema. El tejido circular solo deberia

usarse en prevencion y como proceso de adaptacion en personas que nunca - Recomendacién 4: Generalmente, se debe ordenar una
han llevado medias, ademas en estas pacientes el tejido circular tiene pocos calidad de tejido plano para extremidades con cambios
nL:Jmeros de hilos por lo que les suele causas picor en las zonas con mayor relativamente grandes en la circunferencia, forma cénica
nimero de grasa. o pliegues profundos de tejido, dado que el material de
Ejemplo de estudio: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33386416/ punto circular no es adecuado para determinadas

proporciones anatémicas. Por ejemplo, se pueden
encontrar alteraciones muy marcadas en la
circunferencia o pliegues profundos de tejido a lo largo
de brazos y piernas de pacientes con incompetencia
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En el texto pone “Para su fabricacién, se utilizan técnicas de tricotado plano y
circular: la técnica del tricotado plano da lugar a un tejido plano hecho a medida
que ha de coserse para conseguir la prenda final (dando lugar a un tejido mas
grueso Y rigido), mientras que el tricotado circular se confecciona como un
cilindro, pudiéndose realizar diferentes tallas estandarizadas [37]”

Realmente ambos tejidos se fabrican en tallas estandarizadas y a medida, todo
dependera de las medidas del paciente. Es verdad que el tejido plano suele ser
a medida porque al ser menos elastico cuesta mas que se adapte a las
diferentes morfologias. En el lipedema en estadios avanzados, es mejor a
medida para adaptarse a la morfologia de cada paciente.

En muchos paises europeos si existen consensos sobre que tejidos y que
compresion usar, asi como estan subvencionadas por el propio pais.

Ejemplo de esto es el consenso austriaco:
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/037-012

Aqui en Espaia, en ciudad real, la dra Elena Vaquero lanzé una encuesta a
pacientes de lipedema donde se vio que una de los tratamientos mas valorados
por las pacientes era las medias de compresion.

https://www.elsevier.es/es-revista-rehabilitacion-120-articulo-diagnostico-
tratamiento-del-lipedema-espana--S0048712020301493

Ademas, teniendo en cuenta que casi el 50% de los espafoles mayores de
edad sufren en algun grado insuficiencia venosa crénica y esta estadistica
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venosa cronica y lipedema linfatico o linfatico
pronunciado, asi como pacientes adiposos.

- Recomendacioén 5: Debido al tipo de tejido, los medias
de compresion de tejido plano, generalmente, tienen
mayor rigidez pero también mayor inflexibilidad. Estas
propiedades deben usarse para tratar pacientes con
linfedema o lipedema, incompetencia venosa crénica
grave (CVI) o adiposidad, y también neuropatias y
enfermedad arterial oclusiva, para evitar picos de presion
por constriccion.

Agradecemos su comentario. Dado que se ha recibido fuera de
plazo y que est4 relacionados con el apartado l. Introduccion (que
ya ha sido modificado con este matiz) no se han realizado
modificaciones en el informe, aunque se deja expuestos en este
apartado para quien estime oportuno consultarlos.

Agradecemos su comentario. Dado que se ha recibido fuera de
plazo no se han realizado modificaciones en el informe, aunque
se deja expuestos en este apartado para quien estime oportuno
consultarlos.

El consenso mencionado, publicado por la Asociacion de
Sociedades Médicas Cientificas de Alemania (AWMF) en enero
de 2024, por parte de la Sociedad Alemana de Flebologia y
Linfologia ya habia sido referenciado en el presente informe.

Por otro lado, la encuesta mencionada no sigue un disefo de
estudio seleccionable con el objetivo planteado para este
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