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Resumen

Objetivo: Analizar las diferencias en volumen, duracion del drenaje axilar y estancia hospi-
talaria en las pacientes a las que se les realizd linfadenectomia axilar con bisturi arménico
(Focus®) y una plancha de colageno, fibrindgeno y trombina (TachoSil®) frente a linfadenectomia
convencional con bisturi eléctrico monopolar.

Pacientes y métodos: Se realiz6 un estudio prospectivo aleatorizado, sobre una cohorte de
base hospitalaria durante el periodo 2008-2011, en 77 linfadenectomias, aleatorizando a las
pacientes por cirugia clasica (control) frente a bisturi armonico y la plancha de TachoSil®. Se
compararon ambos grupos en cuanto a estancia, volumen y débito del drenaje axilar. Se reco-
gieron variables como el tipo de tumor y tamano, el nimero de ganglios resecados y afectados,
el nivel de la linfadenectomia, el tipo de cirugia realizada y la edad.

Resultados: Se incluyeron 37 linfadenectomias correspondientes al grupo de casos con bisturi
armonico y plancha de colageno, y 40 al grupo control con bisturi eléctrico. Se obtuvo una
reduccion de la estancia media (4,25 frente a 6,1 dias) con respecto al grupo control, asi como
en la duracion del débito (6,3 frente a 9,5 dias) y el volumen total del mismo (330 frente a
550 cc), obteniendo todos ellos significacion estadistica.

Conclusiones: La linfadenectomia con bisturi armonico dejando una plancha de colageno y
trombina disminuyen la estancia hospitalaria, los dias necesarios para retirar el drenaje axilar
y el débito del mismo.
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Comparative study of harmonic scalpel and a sheet of fibrinogen with thrombin
versus monopolar electrocautery in axillary lymphadenectomy to reduce
lymphorrhoea and postoperative stay

Abstract

Objective: To analyze differences in lymphorrhea volume, the duration of axillary drainage, and
length of hospital stay in patients who underwent axillary dissection with the harmonic scal-
pel (Focus®) and a sheet of collagen, fibrinogen and thrombin (TachoSil®) versus conventional
lymphadenectomy with monopolar electrocautery.

Patients and methods: We performed a prospective randomized study in a hospital-based
cohort from 2008 to 2011. Seventy-seven patients were randomized to lymphadenectomy using
traditional surgery (control group) versus the harmonic scalpel and TachoSil® sheet. Length of
hospital stay and axillary drainage volume and duration were compared between the 2 groups.
The variables collected included the type and size of the tumor, the number of lymph nodes
removed and involved, the level of lymphadenectomy, type of surgery, and age.

Results: There were 37 patients in the group that underwent lymphadenectomy with the har-
monic scalpel and collagen sheet and 40 in the control group who underwent conventional
lymphadenectomy with electrocautery. Compared with the control group, the harmonic scalpel
and collagen sheet group showed reductions in the mean length of hospital stay (6.1 versus
4.25 days), the duration of lymphorrhea (9.5 versus 6.3 days), and the total volume (550
versus 330 cc); all these differences were statistically significant.

Conclusions: Axillary dissection with the harmonic scalpel and a single sheet of collagen and
thrombin decreases length of hospital stay, the days necessary to remove the axillary drainage,

and lymphorrhea volume.

© 2013 SESPM. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

En Espana se diagnostican mas de 22.000 nuevos canceres de
mama al afo', de los que mas de un tercio seran tratados
mediante mastectomia radical con linfadenectomia axilar?.

La complicacién mas frecuentemente asociada a la lin-
fadenectomia es el seroma, afectando hasta al 50% de
los casos, sobre todo si no se realiza reconstruccion®#.
El seroma puede generar otras complicaciones mas gra-
ves, como necrosis (17%), hematoma (3%), celulitis (6%) y
linfedema (7%)>°. En cuanto a prevencidn, disminuyen la
incidencia de seroma la actividad fisica, el cierre de los
espacios muertos o el uso de drenajes aspirativos, frente
a otros como la quimioterapia y la radioterapia, un elevado
indice de masa corporal, o el tiempo quirtrgico prolongado,
que aumentan su incidencia®.

Hasta ahora se han probado varios métodos para inten-
tar disminuir el seroma, tales como sellantes de fibrina’,
bisturis de distintos tipos*®, drenajes aspirativos®, cierre
oclusivo de la axila o farmacos como tetraciclinas y deri-
vados de octredtido’, todos con resultados dispares. Aparte
de las complicaciones que comporta, el hecho de tener que
prolongar el drenaje o las centésis evacuadoras sucesivas
anaden un gasto sanitario y una gran incomodidad para la
paciente, retrasando el inicio de la adyuvancia en la mayoria
de los casos.

El presente estudio pretende comparar la linfadenec-
tomia axilar utilizando la técnica clasica con diseccion
mediante bisturi eléctrico monopolar frente al bisturi armo-
nico asociado al uso de una plancha de colageno con
fibrindgeno y trombina, pues parece obvio que la mejor
forma de prevenir el seroma es el correcto sellado de los

vasos'?, lo que disminuira el volumen y duracion del drenaje
axilar.

Métodos

Se trata de un estudio prospectivo, para una cohorte
de base hospitalaria durante el periodo 2008-2011, en el
que se realizo linfadenectomia axilar por cancer de mama de
forma clasica frente a linfadenectomia usando bisturi armo-
nico (Focus®) y una sola plancha de colageno con 5,5mg de
fibrindgeno y 2uL de trombina (TachoSil®), colocandola en
el territorio de los niveles iy i de Berg, junto a la vena
axilar. Para la inclusion en el estudio se obtuvo el consen-
timiento informado por parte de las pacientes analizadas.
El estudio fue aprobado por el Comité de Etica e Investiga-
cion del hospital. Se realizo una aleatorizacion simple, en
la que cada individuo tenia un 50% de posibilidades de ser
asignado a cada grupo en el momento de su inclusion en el
estudio. Los criterios de inclusion y exclusion quedan deta-
llados en la tabla 1. Las pacientes con neoadyuvancia previa
y aquellas con diagnostico de carcinoma inflamatorio fueron
excluidas para eliminar un posible factor de confusion sobre
laincidencia de seroma. Los sujetos del estudio fueron inter-
venidos por los 3 cirujanos pertenecientes a la Unidad de
Mama del Servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo
del Hospital Reina Sofia de Murcia.

Se compararon ambos grupos en cuanto a volumen, dura-
cion del drenaje axilar y estancia hospitalaria. Se tuvieron
en cuenta variables como la edad, el indice de masa cor-
poral, las comorbilidades, el tipo de tumor y su estadio,
el numero de ganglios resecados y afectados, el nivel de
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Tabla 1  Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion

Paciente mayor de 18 anos

Intervenida de cancer de mama

Diagnostico preoperatorio con indicacion de
linfadenectomia axilar o BSGC intraoperatoria positiva

Paciente capaz de leer, escribir y comprender las
instrucciones del investigador y cirujanos

Firma del consentimiento informado

Criterios de exclusion

Menor de 18 anos

Cirugia previa sobre la region axilar

Embarazo

Inmunosupresion

Neoadyuvancia

Informe anatomopatologico de biopsia o definitivo
de carcinoma inflamatorio

Incapaz de seguir recomendaciones postoperatorias sobre
rehabilitacion, cuidados del drenaje, etc.

Intervenidas previamente de cancer de mama ipsilateral

Enfermedad cardiopulmonar severa o coagulopatia

la linfadenectomia y el tipo de cirugia realizada sobre la
mama, asi como el cirujano que realizd la intervencion, para
constatar que los grupos eran homogéneos. La técnica qui-
rdrgica fue estandarizada para evitar sesgos en este aspecto,
se utilizd en todos los casos un drenaje tipo Blake® aspi-
rativo de 19F. Se definieron los criterios de alta recogidos
por la via clinica implantada en nuestro hospital: tolerancia
oral establecida, dolor controlable con analgesia oral de pri-
mer escalon, buen estado de la herida quirdrgica, ausencia

Tabla 2 Comparativo de las variables analizadas

de otras complicaciones postoperatorias, asi como un buen
soporte personal y familiar para cuidados del drenaje en
aquellas que fueron dadas de alta con drenaje axilar, siem-
pre que este fuera superior a 50 cc/dia e inferior a 100 cc/dia
y de aspecto seroso. El analisis estadistico se llevo a cabo
aplicando la t-Student para variables cualitativas y el test
de Chi cuadrado para variables cuantitativas, estableciendo
el nivel de significacion para una p < 0,05 con un intervalo de
confianza del 95%. Se utilizd el programa estadistico SPSS®
v19.0.

Resultados

Se realizaron 80 linfadenectomias, de las cuales 37 corres-
pondieron al grupo de casos con bisturi arménico y plancha
de colageno, y 40 al grupo control con bisturi eléctrico.
Tres linfadenectomias quedaron excluidas por no cumplir los
criterios del estudio.

Las variables referentes a la cirugia realizada y al tumor,
asi como su distribucion en cada grupo de aleatorizacion se
recogen en la tabla 2. No encontramos diferencias significa-
tivas entre ambos grupos en cuanto a media de edad, indice
de masa corporal, niUmero de ganglios resecados o afecta-
dos, tamano tumoral, tipo de cirugia sobre la mama, o el
nivel de la linfadenectomia. El tipo de tumor no pudo ser
comparado estadisticamente con nuestro tamano muestral.
Solo hubo una infeccion de herida, sin otras complicaciones
en ambos grupos.

Los datos de las variables postoperatorias en relacion con
el seroma, la duracién del débito, su volumen y la estancia
hospitalaria quedan reflejados en la tabla 3. Se obtuvieron
diferencias significativas en todos ellos a favor del grupo

Variable Casos (TachoSil® + Focus®) Controles (electrocoagulacion) p
Edad 57,8 (11,22) 58,1 (10,95) 0,90
IMC 28,13 (4,52) 27,89 (5,37) 0,88
Ganglios resecados 12,24 (3,46) 11,94 (3,10) 0,69
Ganglios afectados 3,97 (3,87) 4,1 (4,31) 0,89
Tamano tumor, cm 2,92 (1,04) 3,11 (1,22) 0,47
Tipo de cirugia

Conservadora 10 (27%) 14 (35%) 0,45

Mastectomia 27 (73%) 26 (65%) 0,45
Nivel de linfadenectomia

Nivel Il 12 (32,4%) 15 (37,5%) 0,64

Nivel 1l 25 (67,6%) 25 (62,5%) 0,64

Datos expresados en media (desviacion estandar) o nimero de casos (porcentaje).

Tabla 3 Comparativo de las variables a estudio

Variable Casos (TachoSil® + Focus®), n=37 Controles (electrocoagulacion), n=40 p
Estancia, dias 4,24 (1,38) 6,1 (3,03) 0,001
Débito, cc 338 (191,8) 551 (391,5) 0,004
Drenaje, dias 6,32 (2,91) 9,51 (4,18) 0,0156

Datos expresados en media (desviacion estandar).
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en el que se realizo linfadenectomia con bisturi armonico y
plancha de colageno con fibrindgeno y trombina.

Discusion

La prevencion del seroma comienza con la colocacion de
al menos un dren quirrgico, aunque no existe acuerdo en
todas las publicaciones’. Los drenajes se mantienen, nor-
malmente, hasta que el débito es menor de 50 mL por dia?,
lo que suele necesitar de 7 a 14 dias postoperatorios''. El
seroma no depende del nimero de ganglios resecados ni
del tipo de cirugia, conservadora o mastectomia, si bien
se puede dar el alta hospitalaria con el drenaje para revi-
sarlo en consulta. Nosotros colocamos un solo drenaje, en
la axila, y lo retiramos cuando el débito es menor de 50 mL
al dia, después del primer dia; ademas, instruimos a las
pacientes para que lo manejen en su domicilio y se citan
en Rehabilitacion a la semana siguiente de la intervencion.

Se han probado distintos farmacos, como sellantes de
fibrina, octredtido, escleroterapia con tetraciclinas, pega-
mentos adhesivos, lantredtido’, o las prendas compresivas,
pero no han demostrado una reduccién efectiva de la inci-
dencia de seroma®. Un estudio aleatorizado con 77 pacientes
para 3 grupos con 2 sellantes no solo no encontré diferen-
cias, sino que recomendaban no emplear sellantes'?. Otros si
demuestran una reduccién en la presentacién del seroma'?,
y un estudio aleatorizado con 108 pacientes concluy6 que la
fibrina reduce el drenaje y la estancia, pero no el seroma
tardio'. En un estudio prospectivo, aleatorizado, multicén-
trico, el sellante de fibrina redujo la cantidad y duracion del
drenaje axilar'’. Pero existen muchos estudios con muestras
y resultados dispares'?'¢-'8,

TachoSil® lleva anadidos fibrindgeno y trombina, y ha sido
probado por Buda et al." en linfadenectomia inguinofemo-
ral, asi como por Barranger et al.?, dejando 2 planchas en
el lecho de la linfadenectomia axilar por cancer de mama,
ambos con buenos resultados. Finalmente, un estudio alea-
torizado fase i con lantredtido de 90 mg en 145 pacientes
no encontrd diferencias en la linforrea posquirargica'’.

Respecto a los factores técnicos quirtrgicos, encon-
tramos numerosos estudios en los que la diseccion con
bisturi ultrasénico o arménico tiene una menor incidencia de
seroma’'~?>, Ademas, el electrocauterio aumenta el seroma
en un estudio comparativo de 74 mastectomias?®, por lo que
algunos autores recomiendan utilizar ligaduras antes que el
electrobisturi?’, aunque un estudio observacional de 359 lin-
fadenectomias con bisturi eléctrico concluye que es mas
frecuente en mastectomia radical que en conservadora y
que la obesidad no influy6 para la formacion de seroma?®.
Nosotros utilizabamos bisturi eléctrico en la cirugia conven-
cional, pero ahora pensamos que el beneficio del bisturi
armonico menos el efecto nocivo del eléctrico disminuyen
el seroma.

En una revision sistematica® identificaron los facto-
res asociados a una mayor incidencia de seroma, los que
reducian la presentacion del mismo, y los que no habian
demostrado asociacion, concluyendo que el desarrollo del
seroma es multifactorial, sin que exista ningln factor con
nivel de evidencia 1. Con nivel de evidencia 11, aumentan la
frecuencia de seroma la obesidad y la mastectomia radi-
cal, y disminuye con biopsia de ganglio centinela, drenaje

aspirativo y octreoétido. Con nivel n de evidencia aumenta
con la utilizacion de bisturi eléctrico y el tiempo quirdr-
gico, disminuye con el uso de bisturi ultrasénico, fijacion
de axila y escleroterapia con tetraciclinas, mientras que los
sellantes no se asocian a cambios del drenaje, por lo que
recomiendan una combinacion de 2 factores. Otra revision?’
encuentra que la incidencia de linfedema inicialmente es
de 6-30%, pero a largo plazo llega al 24-28%, y aunque el
linfedema suele ocurrir en el primer ano, puede aparecer
hasta 15 afos después de la cirugia, concluyendo que la
mejor prevencion del linfedema es limitar la necesidad de
linfadenectomia. Un estudio observacional®® de 923 pacien-
tes durante 20 afos encontré que el 77% de los linfedemas
se desarrollaron 3 afos después de la operacion, siendo los
factores mas frecuentemente asociados la infeccion y el
sobrepeso. Finalmente, un estudio de 450 mastectomias®’,
con una incidencia de 24% de linfedemas, concluye que los
factores asociados mas frecuentemente son la radiotera-
pia y la obesidad, y el menos frecuente, hacer ejercicio
regular.

En este estudio hemos querido comparar la efectividad de
la diseccion con bisturi armonico (Focus®) asociando la plan-
cha de TachoSil® en la prevencion del seroma posquirurgico,
y hemos encontrado que con ambos agentes se reduce el
seroma utilizando solo una plancha. El mecanismo de accién
tanto de la plancha de TachoSil® como del bisturi armo-
nico (Focus®) es el sellado de los vasos de pequefo calibre,
incluidos los linfaticos, lo que nos llevo a disefar el estudio.
Cualquier prevencion del linfedema dependera del correcto
sellado de los vasos linfaticos durante la cirugia, por lo que
nosotros abogamos por el uso combinado para obtener la
mayor potencia posible a la hora de disminuir la linforrea
y el posterior linfedema, puesto que no podemos modificar
factores tan importantes como el tratamiento radioterapico
ni otros.

Por Gltimo, si la linfadenectomia tiene una tasa de linfe-
dema del 7 al 77%, en la biopsia de ganglio centinela es del
5 al 8%, por lo que excluir los ganglios procedentes del brazo
de la diseccion axilar puede ser una solucién mas que acep-
table y segura, puesto que solo se encuentran afectados en
axilas con metastasis muy extensas’2.

La mayoria de los estudios encaminados a disminuir el
drenaje postoperatorio analizan un solo factor, obteniendo
resultados dispares. Nosotros hemos utilizado 2 métodos ya
probados separadamente, porque pensamos que se comple-
mentan. Los resultados ponen de manifiesto una tendencia
a reducir el débito del drenaje axilar postoperatorio favore-
ciendo una retirada precoz del mismo, lo que repercute en
una estancia hospitalaria menor.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores decla-
ran que los procedimientos seguidos se conformaron a las
normas éticas del Comité de Experimentacion Humana res-
ponsable y de acuerdo con la Asociacion Médica Mundial y
la Declaracion de Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre la
publicacion de datos de pacientes y que todos los pacientes
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incluidos en el estudio han recibido informacién suficiente
y han dado su consentimiento informado por escrito para
participar en dicho estudio.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores han obtenido el consentimiento informado de los
pacientes y/o sujetos referidos en el articulo. Este docu-
mento obra en poder del autor de correspondencia.
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