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Resumen

Introducción:  Los  objetivos  del  estudio  fueron  valorar  la  utilidad  de sellantes  de fibrina  para

evitar seromas  postoperatorios  tras  linfadenectomía  axilar  y  comparar  la  incidencia  de seroma

axilar en  3  grupos  de estudio  (Tachosil
®

, Tissucol
®

y  control).  Así  mismo  analizar  posibles  factores

relacionados  con  la  aparición  del  seroma.

Métodos:  Entre  los  años  2012  y  2015  se  realizó  un estudio  prospectivo  y  aleatorizado  en  nuestro

centro.  Se  incluyeron  110 pacientes  consecutivas  operadas  de cáncer  de  mama  que  requirieron

linfadenectomía  axilar.  Las  pacientes  fueron  aleatorizadas  en  3  grupos:  Tachosil
®

(38  pacien-

tes), Tissucol
®

(35)  y  control  (37).  Las variables  estudio  fueron:  edad,  peso,  talla  e índice  de

masa corporal,  estadificación  TNM  del tumor,  tipo histológico  e inmunohistoquímico,  número  de

ganglios extirpados,  afectos,  y  uso  de quimioterapia  neoadyuvante.  Las  variables  resultado  fue-

ron: débito  obtenido  por  el drenaje  desde  el día 1  postoperatorio  hasta  la  retirada  del mismo,

volumen  total  del  drenaje  axilar,  aparición  de seroma  que  precisara  punción  evacuación,  volu-

men del seroma  postoperatorio  drenado  y  número  de punciones  evacuadoras  hasta  su resolución

clínica.

Resultados:  No  existieron  diferencias  significativas  en  el  porcentaje  de seromas,  volumen  y

número  de  punciones  evacuadoras  necesarias  para  su resolución,  ni tampoco  respecto  al  débito

a través  del  drenaje  antes  de su retirada  entre  los  grupos  de  estudio.  Los  valores  pronósticos

para desarrollar  seroma  fueron:  edad  > 56  años  y  débito  al  6.◦ día  posquirúrgico  >  70  ml.

Conclusiones:  No  se  evidenciaron  ventajas  al  aplicar  sellantes  de fibrina  en  relación  con  el

volumen seroso  drenado  y  con  la  formación  de  seroma  axilar  posquirúrgico.
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Application  of fibrin  sealants  (Tissucol
®

versus  Tachosil
®
)  for seroma  prevention  after

axillary  lymphadenectomy  in breast  cancer  surgery.  A  prospective  randomised  study

Abstract

Introduction:  The  objectives  of  our  study  were  to  evaluate  the  usefulness  of  fibrin  sealants

in preventing  the  appearance  of  seromas  after  axillary  lymphadenectomy  and  to  compare  the

incidence  of  axillary  seroma  in three  groups  (Tachosil®, Tissucol® and  control).  We  also  analysed

the possible  factors  related  to  the development  of  seroma.

Methods:  Between  2012  and  2015,  we  carried  out  a  prospective,  randomised  study  at our  centre

including 110  consecutive  patients  undergoing  breast  cancer  surgery  who required  axillary  lymp-

hadenectomy. Patients  were  randomised  into  3  groups:  Tachosil® (38 patients),  Tissucol® (35)

and control  (37).  Study  variables  consisted  of age,  weight,  height  and  body  mass  index  (BMI),

tumour-node-metastases  (TNM)  stage,  histological  and  immunohistochemical  type, application

of neoadjuvant  chemotherapy,  and  the  number  of  excised  and  metastasised  lymph  nodes.  Out-

come  variables  consisted  of daily output  from  postoperative  day  1  to  the  withdrawal  of  drainage,

the total  volume  of  axillary  drainage,  the appearance  of  postoperative  seromas  requiring  punc-

ture evacuation,  the volume  of  the  postoperative  seroma  drained  and  the number  of  seroma

puncture  evacuations  required  until  clinical  resolution.

Results: There  were  no  significant  differences  in  the  percentage  of  seromas,  volume,  number

of puncture  evacuations  needed  for  resolution  of  the  seroma  or total  flow  through  the  drainage

tubes  prior  to  withdrawal  in  the  3 study  groups.  Prognostic  values  for  the  development  of  axillary

seroma  were  age >  56  years  and a  drained  volume  >  70  ml  by  the  6  th postoperative  day.

Conclusions:  We  did not  identify  any  advantages  in applying  fibrin  sealants  in  relation  to  the

serous volume  drained  or  the  incidence  of  postoperative  axillary  seroma.

© 2018  SESPM.  Published  by  Elsevier  España,  S.L.U.  All  rights  reserved.

Introducción

El  seroma  es una  de  las  complicaciones  más  frecuentes  en
el  tratamiento  quirúrgico  del  cáncer  de  mama,  con una
incidencia  del 3-85%1.  Se  define  como  una  colección  de
líquido  seroso  acumulado  entre  los  colgajos  cutáneos  de la
mastectomía  y/o  en  el  hueco  axilar  tras linfadenectomía.
Como  factores  predisponentes  a su aparición  se  conside-
ran  un  índice  de  masa  corporal  (IMC)  > 30, tamaño tumoral
y  la  extensión  de  la linfadenectomía  axilar.  Por  contra,
el  uso  de  dispositivos  de  sellado  y  coagulación  bipolar,  el
bisturí  ultrasónico,  el  uso  de  drenajes  en  el  hueco  axilar,
la  inmovilización  del  brazo,  el  cierre  mediante  sutura  del
espacio  muerto  axilar,  así  como  la  aplicación  de  sellantes
de  fibrina2,3 tenderían  a la minimización  en  su  desarro-
llo.  Sin  embargo,  ninguna  de  estas  medidas,  aisladamente
o  en  combinación,  han  conseguido  eliminar  totalmente  los
seromas  axilares  postoperatorios  y  los  resultados  han  sido
controvertidos2,3.

En nuestro  trabajo  se  planteó  realizar  un estudio  pros-
pectivo  y aleatorizado  comparando  con  un  grupo  control  la
posible  efectividad  de  2 sellantes  de  fibrina  disponibles  en
nuestro  centro  (Tissucol  Duo

®
y  Tachosil

®
)  sobre  el  drenaje

seroso  postoperatorio  y la  prevención  en  la formación  del
seroma  en  el  hueco  axilar tras  linfadenectomía,  ya  que  hasta
el  momento  no  se  ha realizado  ningún  estudio  comparativo
entre  ambos  tipos  de  sellantes  con esta  finalidad.

Los  objetivos  de  nuestro  estudio  fueron:  1)  valorar  la
utilidad  de  los  sellantes  de  fibrina en  la disminución  del volu-
men  total  del drenaje  seroso  postoperatorio  y  en  la  aparición

de seroma  tras  la retirada  del  drenaje;  y  2)  determinar  posi-
bles  factores  relacionados  con la  aparición  del  seroma  axilar.

Métodos

Se  realizó  un  estudio  prospectivo  y  aleatorizado  doble  ciego
de las  pacientes  intervenidas  en la  Unidad  de  Patología
Mamaria  del  Hospital  Clínico  Universitario  de Valencia  entre
los  años  2012  y  2015.  La  muestra  estaba  compuesta  por 112
pacientes  de sexo femenino  operadas  de forma  consecutiva
por  carcinoma  de mama  diagnosticadas  mediante  biopsia
ecoguiada,  habiendo  recibido  o no  tratamiento  neoadyu-
vante.  Se incluyeron  tanto  pacientes  sometidas  a cirugía
conservadora  como  a mastectomía  que  requirieron  linfa-
denectomía  axilar,  realizándose  incisiones  separadas  no
comunicadas  (incisión  de Stewart  si  se practicó  mastectomía
e  incisión  longitudinal  en línea  axilar  anterior  para  linfade-
nectomía).

La  linfadenectomía  axilar  se indicó  en pacientes  con
ganglios  axilares  metastásicos  diagnosticados  preoperato-
riamente  y/o  afectación  macrometastásica  en la  biopsia  de
ganglio/s  centinelas,  mediante  técnica  OSNA  en caso de
expresar  citoqueratina  19  o  por  estudio  histológico  conven-
cional  intraoperatorio  en caso contrario.

El tejido  linfograso  correspondientes  a los  niveles  i  y ii

de  Berg  fue  resecado  una  vez  identificada  la  vena  axilar,
el  nervio  torácico  largo  de Bell  y el  paquete  neurovascular
toracodorsal.  Se  utilizó  en todos  los  grupos  el  bisturí  ultra-
sónico  Harmonic  Focus

®
y se les  dejó  un  drenaje  tipo Blake

®

n.◦ 15  que  se retiró  en  el  día 14 postoperatorio  en  todos  los
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casos,  independientemente  del  débito  observado  en  los días
previos.

Se  efectuó  una  aleatorización  simple  mediante  la  cual  la
paciente  elegía  en  un  sobre  cerrado  el  grupo  de  asignación
de  tratamiento:

• Grupo  Tachosil
®
: lámina  de  4,8 ×  4,8  cm2 de  Tachosil

®
en

el  hueco  axilar.
•  Grupo  Tissucol  Duo

®
:  2 ml de  Tissucol  Duo

®
en  aspersión

con  presión  de  1,5  bares.
• Grupo  control:  sin  medidas  adicionales.

Definimos  como  seroma  axilar  la  colección  clínicamente
manifiesta  de  líquido  (seroso  o  serohemático)  aparecida  tras
la  retirada  del  drenaje.

El  cálculo  del  tamaño muestral  de cada  grupo fue
realizado  mediante  la librería  Rcmdr y el  pluging  EZR per-
teneciente  al  paquete  estadístico  R versión  3.2.0  para  Mac.
Para  una  potencia  del 80%  con  un error  tipo i de  0,05  fueron
necesarias  un  mínimo  de  28  pacientes  en  cada  grupo.

Las variables  de  estudio  registradas  fueron:  edad,  peso,
talla  e IMC,  estadificación  TNM del tumor,  tipo  histológico,
tipo  inmunohistoquímico,  número  de  ganglios  extirpados  y
de  adenopatías  afectas  y  la  aplicación  de  quimioterapia  neo-
adyuvante.

Las  variables  resultado  fueron:  débito  diario  por  el
drenaje  desde  el  día 1  postoperatorio  hasta  su retirada,
volumen  total  del drenaje  axilar,  aparición  de  seroma  posto-
peratorio  que  precisara  punción evacuación,  el  volumen  del
seroma  postoperatorio  drenado  y  el número  de  punciones
evacuadoras  de  seroma  hasta  la  resolución  clínica.  También
se  analizaron  las  complicaciones  derivadas  del drenaje  axi-
lar.

Las  pacientes  eran  dadas  de  alta  a  las  24-48 horas. Pos-
teriormente  se  les  realizaba  un seguimiento  ambulatorio  a
los  5,  10  y  14  días  postoperatorios  y semanalmente  durante
el  primer  mes  tras  la retirada  del  drenaje  axilar.

Para  el  estudio  estadístico  se utilizó  el  paquete  estadís-
tico  SPSS  para  Mac  versión  2.0.  Se  realizó  una  estadística
descriptiva  de  la  muestra,  con determinación  de  la  nor-
malidad  de  las  variables  numéricas  mediante  el  test  de
Shapiro-Wilk,  test  ANOVA  junto  con el  test  de  Levene  para
conocer  la  homogeneidad  de  las  varianzas  en el  caso  de las
variables  con  distribución  normal.  Si las  varianzas  se  asumían
como  iguales  se utilizó  posteriormente  la  corrección  de Bon-
ferroni  para  la  comparación  entre  los  grupos  y  la  corrección
T2  de  Tamhane  en caso  contrario.

Con  la  finalidad  de  obtener  factores  pronósticos  inde-
pendientes  de  la aparición  del  seroma  postoperatorio
realizamos  técnicas  de  regresión  logística  binaria,  y por
último  se  realizó  un  árbol  de  clasificación  tipo  Chaid  para
intentar  encontrar  un  modelo  predictivo  de  la  aparición  de
seromas  postoperatorios  y  evidenciar,  si  era posible,  los  pun-
tos  de  corte  de  las  variables  cuantitativas  y  la  odds  ratio
de  estos  como  medida  de  riesgo.  Consideramos  significación
estadística  con  p ≤ 0,05.

El  estudio  fue  aprobado  por  el  comité  ético  del hospi-
tal  (proyecto  de  investigación  clínica  2011/190)  y todas  las
pacientes  firmaron  el  consentimiento  informado.

Resultados

De  las  112 pacientes  incluidas  inicialmente,  102  precisaron
tumorectomía  junto  con  linfadenectomía  y 10  mastecto-
mía  y linfadenectomía.  Finalmente  2 fueron  excluidas  por
problemas  derivados  del  drenaje, incluyendo  la  muestra
definitiva  110  pacientes  distribuidas  en  3  grupos:  control
(37  casos),  Tachosil  (38) y Tissucol  (35).

Como  se aprecia  en  la  tabla  1  la  media  de  edad  fue
de  55,21  ±  10,47  años, sin  apreciar  diferencias  entre  los
3  grupos  de estudio  (p = 0,580).  Los  grupos  fueron  tam-
bién  homogéneos  en  cuanto  a las  variables  de  estudio
histopatológicas,  perfil  inmunohistoquímico  y  tratamiento
neoadyuvante  recibido.  Tampoco  hubo  diferencias  en  el
estadio  T o  N  ni en el  número  de  adenopatías  axilares  rese-
cadas  y metastásicas  entre  los grupos.  La  estancia  mediana
de  ingreso  fue  de un  día  (intervalo  intercuartílico:  1-3  días)
sin apreciar  diferencias  entre  ellos  (p = 0,197).

El  resumen  de  los  resultados  del  estudio  puede  verse  en la
tabla  2.  El débito  mediano  del  drenaje  seroso  postoperatorio
en  el  grupo  control  fue  de  635  ml  (intervalo  intercuartílico
[IQ]:  197,75-1665),  de  936  ml  (IQ 130-3.000  ml)  en el  grupo
Tachosil

®
y de  740  ml (IQ:  105-1.895)  en  el  grupo  Tissucol,

sin  diferencias  significativas  (p = 0,056)  entre  grupos.
En  conjunto  21  de las  110  pacientes  desarrollaron  seroma

axilar  tras  la retirada  del  drenaje  (19,1%).  No  se aprecian
diferencias  significativas  (p  =  0,594)  en la  incidencia  de  sero-
mas  entre  el  grupo  Tachosil  (23,7%),  el  grupo  Tissucol  (14,3%)
y el  grupo  control  (18,9%).

El  débito  mediano  del  seroma  postoperatorio  tras  la  reti-
rada  de drenaje  fue  similar  intergrupos:  260,71  ±  214,52  ml
en  el  control,  212,75  ±  126,22  ml  en  el  grupo  Tachosil

®
y

160,67  ±  94,13  ml  en  el  grupo  Tissucol
®
, sin diferencias  sig-

nificativas  entre  ellos  (p = 0,301).  Tampoco  se evidenciaron
diferencias  en  el  número  de punciones  necesarias  para  su
resolución  clínica  (p = 0,786).

El  6,4%  de  las  pacientes  experimentaron  complicacio-
nes  del drenaje  axilar,  siendo  la  obstrucción  del mismo  la
más  frecuente  (4,5%).  Se  reportaron  2 de casos  de celuli-
tis  (1,8%).  No hubo  diferencias  en las  complicaciones  del
drenaje  entre  los grupos (p =  0,891).

Los factores  relacionados  con la aparición  del seroma
fueron:  ganglios  extirpados  (p = 0,038),  débito  del  drenaje
a  los 3  días  (p = 0,028)  y  la  edad  (62,14  ±  9,89  años  versus
54,53  ±  11,59)  (p = 0,006).

Mediante  el  modelo basado  en la  regresión  logística  bina-
ria  solo  la  edad  (p = 0,028)  y  el  débito  el  día 11  (p  =  0,001)
fueron  factores  pronósticos  independientes  de aparición  de
seroma.  En  la  figura  1  se  muestra  La  curva  ROC  del modelo
basado  en  esta  regresión  logística  que  presentó  un área  bajo
la  curva  del 78,62% (error  típico:  0,054),  con una  sensibilidad
del  81%  y una  especificidad  del 28,1%.

Con  el  uso de árboles  de clasificación  tipo  Chad se obje-
tivó  que  la  edad  mayor  o  igual  a  56 años (fig. 2)  y  el  volumen
del  drenaje  axilar  al  6.◦ día  mayor  de 70  ml  (fig.  3)  fueron
2 factores  pronósticos  de aparición  de  seroma  postoperato-
rio,  con  una  odds  ratio  de 3,008  (IC  al  95%:  1,223  y  7,398)
y  de 3,716  (IC al 95%:  1,523  y 9,066)  respectivamente.  El
volumen  del drenaje  postoperatorio  mayor  de 70  ml al 6.◦

día  fue  el  que  tuvo  una  mayor  área  bajo  la curva  (75,87%,
error  típico:  0,057),  con una  sensibilidad  de 81,1%  y una
especificidad  del  29,2%.
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Tabla  1  Características  de  los  grupos  de  estudio

Tachosil® Tissucol® Control  Valor  de  p

Edad  57,58  ± 10,93 55.29  ±  12,22  55  ± 11,93  0,580

Índice masa  corporal  29,34  (21,48-40)  27,05  (21,48-40)  26,91  (19,47-35,26)  0,149

Quimioterapia  neoadyuvante  21  (55,3%)  24  (68,6%)  19  (51,4%)  0,302

Número de  adenopatías  aisladas  17  (2-28)  16  (4-29)  16  (9-32)  0,707

Número de  adenopatías  afectadas  2  (1-12)  1 (1-15)  1  (1-19)  0,63

T 0,348

Tis 1 1 2

pT0a 4  9 5

T1 24  18  22

T2 9  5 8

T3 0  2 0

N 0,405

pN0a 11  17  14

N1 16  15  18

N2 10  2 4

N3 1  1 1

Tipo inmunohistoquímicob 0,891

Luminal A  14  10  11

Luminal B  16  16  19

Her 2+  5  4 5

Triple---  3  5 2

Tipo histológico  0,525

Carcinoma infiltrante  33  33  29

Carcinoma  lobulillar  4  1 6

Carcinoma  ductal  in situ  (CDIS)c 1  1 2

Los valores están expresados en media con desviación típica o mediana con intervalo intercuartílico en función del tipo de distribución.

Las variables cuantitativas están expresadas con su valor absoluto y en porcentaje.
a

pT0, pN0 hace referencia a la respuesta anatomopatológica completa (en mama y/o  axila en pacientes sometidas a neoadyuvancia).

La linfadenectomía axilar se realizó por la existencia de adenopatías axilares positivas por biopsia preoperatoria.
b Respecto a la clasificación inmunohistoquímica, el tipo luminal A presenta el perfil receptores de estrógeno RE+,  receptores de

progesterona RP±, HER2---, Ki 67 ≤ 14%; el tipo luminal B: RE+, RP±,  HER2---, Ki67 > 14%; el tipo HER2+: RE±, RP±,  HER2+; el tipo triple

negativo: RE---, RP---, HER2’’.
c Cuatro pacientes con CDIS fueron sometidas a linfadenectomía axilar, hecho que se explica por ser pacientes con diagnóstico anato-

mopatológico inicial de CDIS de alto grado a las que en nuestro centro se les  realizó biopsia selectiva del ganglio centinela. El resultado

de macrometástasis axilar se  explica al ser  el estudio anatomopatológico definitivo de la mama de carcinoma infiltrante.

Tabla  2  Resultados  de  la  aplicación  de  cada  producto  en  cuanto  al  débito  seroso  postoperatorio,  seroma  tras  retirada  de

drenaje, cantidad  total  drenada  y  punciones  necesarias  para  resolver  el  seroma

Tachosil
®

Tissucol
®

Control  Valor  de  p

Débito  seroso  a  través  del  drenaje  (ml)  936  (130-  3.000)  740 (105-1.895)  635  (197,75-1.665)  0,056

Seroma postoperatorio  9  (23,7%)  5 (14,3%)  7 (18,9%)  0,594

Débito de  seroma  postoperatorio  (ml)  212,75  ±  126,22  160,67  ± 94,13  260,71  ±  212,52  0,301

Punciones evacuadoras  1  (1-3)  2 (1-3)  2 (1-3) 0,786

Los valores están expresados en media con desviación típica o mediana con intervalo intercuartílico en función del tipo de distribución.

Las variables cuantitativas están expresadas con su valor absoluto y en porcentaje.

Discusión

El  seroma  axilar  es una  de  las  complicaciones  más  fre-
cuentes  de  la  cirugía  de  mama  y se han  planteado  varias
hipótesis  respecto  a  su formación.  Algunos  autores4 sugieren
que  es consecuencia  de  la  sección  de  capilares  y  linfáti-
cos,  provocando  la  acumulación  de  líquido  en  el  espacio
muerto,  mientras  que  para  otros  se  correspondería  con un

exudado  inflamatorio  secundario  a la agresión  quirúrgica5.
Por  ello  se  han  planteado  distintas  técnicas  para  intentar
disminuirlobreak  y/o  evitarlo,  entre  ellas  la  aplicación  de
sellantes  de  fibrina  y  trombina,  como  son Tissucol  Duo

®
y

Tachosil
®
.

Existen  varios  estudios  publicados  sobre  el  resultado  de
estos  sellantes  que  ofrecen  conclusiones  controvertidas.  En
el  estudio  de Gilly6 y en  el  de  otros  autores7,8 se  mostraron
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Figura  1  Curva  ROC  del  modelo  de  regresión  logística  binaria

formada  por  la  variable  edad  y  débito  a  través  del  drenaje  el

día 11  postoperatorio.  La  curva  ROC  presentó  un área  bajo  la

curva  del  78,62%  (error  típico:  0,054)  con  una sensibilidad  del

81% y  una  especificidad  del 28,1%.

efectivos  en  la  disminución  del débito  total  por el  drenaje,
así  como  en  su duración.  Sin  embargo,  hay  otros9,10 que  no
determinan  un  efecto  significativo  de  dichos  sellantes.  Para
Barwell11 sí son  eficaces  para  disminuir  el  tiempo  y débito  de
drenaje  axilar,  pero  solo  cuando  se realiza  una linfadenecto-
mía  axilar  de  los  niveles  ii  y  iii. En el  metaanálisis  publicado
en  2006  por  Carless  et al.12 se sugiere  que  las  pacientes  a
las  que  se  aplicó  sellantes  de  fibrina  sí  presentaban  menor
duración  y débito  por el  drenaje,  aunque  sin  diferencias
estadísticamente  significativas.

Aunque  en  algún  trabajo8 los  autores  sí  que  determi-
nan  menor  incidencia  de  seroma  axilar  postoperatorio  con
la  aplicación  de  sellantes  de  fibrina  existe  una  mayoría  de
estudios  que,  como  el  nuestro,  no  demuestran  la  utilidad
de  estas  sustancias  biológicas  en la  prevención  o  disminu-
ción  de  seromas  de  forma  significativa6---14.  En  una  reciente
revisión  de  la biblioteca  Cochrane15 acerca de  los  efectos  de
los  sellantes  de  fibrina  sobre  el  seroma  en  cirugía  axilar  por

cáncer  de mama,  y  que  incluyó  119  estudios  de los cuales  18
eran  estudios  aleatorizados  con datos  de  1.252  pacientes,  se
concluyó  que  estos  no  redujeron  la  aparición  seromas,  aun-
que  sí  se disminuyó  el  volumen  total  drenado  y el  número  de
punciones  aspirativas  para  su control  clínico,  resultados  que
no  han  sido corroborados  en  nuestra  experiencia.  Debido  a la
heterogeneidad  de  los estudios  incluidos  y a  la baja  calidad
de  los  mismos,  los  autores  señalan  que  estas  conclusio-
nes  deben  ser  tomadas  con  precaución.  Más  recientemente,
Navarro-Rodríguez  et  al.16 también  señalan  el  beneficio  de
aplicar  la  esponja de  Tachosil

®
en la  disminución  del volu-

men  drenado  y reducción  de la  estancia  hospitalaria,  y
Piñero-Madroña  et  al.17 en  la menor  formación  del  seroma
axilar.  En  nuestros  resultados  no  se evidenciaron  diferencias
significativas  en la  aparición  de seromas  postoperatorios  ni
en  el  débito  del  drenaje  posquirúrgico  entre  los grupos.

En  nuestro  estudio  las  pacientes  eran  dadas  de  alta  a
las  24-48  horas  de  la  cirugía,  portando  el  drenaje  axilar,  por
lo  que  no  consideramos  que  este sea  motivo  de una  mayor
estancia  hospitalaria.

Con  respecto  a  otros  factores  que  pueden  influir  en la
aparición  del  seroma  axilar  postoperatorio,  hay estudios  que
señalan  una  relación  directa  entre  el  desarrollo  de  dicho
seroma  y el  IMC,  la realización  de  mastectomía  radical  y
un volumen  drenado  superior  a 100 cm3 en  los  3  primeros
días  posquirúrgicos14,16,18,19.  También  se ha  intentado  rela-
cionar  con un  mayor  número  de ganglios  axilares  extirpados
y  metastásicos11, aunque  para  otros  autores  los  resultados
han  sido  contradictorios20,21.  Los  resultados  de nuestro tra-
bajo  muestran  que  la  asociación  de edad  mayor  de 56  años  y
drenaje  > 70  ml el  sexto  día postoperatorio  conllevan  mayor
riesgo  de la  aparición  de seromas  axilares  posquirúrgicos.

En  referencia  a  las  medidas  para  el  control  del  seroma  en
el  hueco  axilar  cabe  citar  que  la  fijación  de  los  flaps  cutáneos
al  plano  muscular  redujo  la aparición  de  seroma  de  forma
significativa22---24.  Del mismo modo, el uso del bisturí  harmó-
nico  para  la  resección  del tejido  linfograso  de  la  axila ha
demostrado  la reducción  en  la incidencia  de seromas  frente
al  uso  de otros  dispositivos,  como  el  electrobisturí  conven-
cional,  como  demuestran  Lovino  et  al.25 y  Peña  Ros  et  al.26.

Figura  2  Imagen  correspondiente  a  un  árbol  de  clasificación.  La  edad  superior  a  56  años  conlleva  un  mayor  porcentaje  de

seromas. La  curva  ROC  de  este  modelo  muestra  un  área  bajo  la  curva  de  69,13%  (error  típico:  0,06)  con  una  sensibilidad  del  81%  y

una especificidad  del 42,7%.
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Figura  3  Imagen  correspondiente  a  un árbol  de  clasificación  donde  se  muestra  que  un  débito  a  través  del  drenaje  > 70  ml  el

6.◦ día  postoperatorio  conlleva  un  mayor  porcentaje  de seromas.  La curva  ROC  evidencia  un área  bajo  la  curva  de 75,87%  (error

típico: 0,057)  con  una sensibilidad  del  81,1%  y  una  especificidad  del 29,2%.

Dado  que  hemos  utilizado  el  bisturí  harmónico  en todas  las
linfadenectomías  no  debemos  considerarlo  como  un  factor
de  confusión  en  los  resultados  comparativos  entre  los  gru-
pos  analizados.  El uso de  drenaje  en  el  espacio  axilar  es,
sin  duda,  la  medida  más  extendida.  Aunque  la  evidencia  es
limitada,  según  una  revisión reciente  de  la  Cochrane27 y el
metaanálisis  realizado  por  Droeser  et al.28,  sí  se  objetiva  que
reduce  la  incidencia  de  seromas  clínicamente  relevantes.

A  este  respecto  se  debe  señalar  que  no se  ha  encontrado
una  clara  definición  de  «seroma  clínicamente  relevante»,
método  de estudio  y  cuantificación  del mismo,  por  lo que
se  ha  considerado  para  la inclusión  en  nuestro  trabajo  y
su  tratamiento  por  punción  evacuadora  solo  la  presencia
de  seroma  demostrable  tras  palpación  del  hueco  axilar,  sin
control  ecográfico  sistemático.

Tampoco  existe consenso  acerca  del mejor  tipo  de dre-
naje  a  utilizar,  con resultados  controvertidos  entre  los  de
alta  o  de  baja  presión28. En  nuestro  centro  se  utilizó  dre-
naje  axilar  de  baja  presión,  sin  reducción  del espacio  muerto
mediante  la  sutura  de  los flaps  cutáneos  y muscular  como
preconizan  algunos  autores23,24,29.

Un  aspecto  criticable  de  nuestro  trabajo  podría  ser  el
prolongado  tiempo  que se  mantuvieron  los  drenajes.  Sin
embargo,  no  se  ha  encontrado  una  guía  clara  sobre  cuándo  es
el  momento  idóneo  para  su retirada.  En  la  revisión Cochrane
de  Sajid15 se aprecia  una  tendencia  a mantenerlo  unos  6  días
y  a  retirarlo  con un  débito  diario  inferior  a  50  cm3. Quizá,
hipotéticamente,  mantener  demasiado  tiempo  el  drenaje
podría  favorecer  la  reacción  inflamatoria  local  perpetuando
el  desarrollo  del posible  seroma.

Consideramos  que  el  valor  añadido  de  nuestro  trabajo
ha  sido  comparar  simultámente  y  en  grupos  aleatorizados
la  aplicación  de  2 sellantes  comercializados,  Tissucol  Duo

®

y  Tachosil
®
, estudio  que  en nuestro  conocimiento  no  se ha

realizado  hasta  el  momento.  Según  nuestros  resultados  no
se  puede  considerar  costo-efectiva  dicha  aplicación,  ya  que
no  reducen  el  porcentaje  de  seromas  axilares  ni el volu-
men  drenado,  si  bien,  al igual  que  se  referencia  en  la
literatura12,15 no  condicionan  un incremento  de  complica-
ciones  en el  hueco  axilar  tras  la  linfadenectomía.

Si  se  considera  que  el  efecto  de  los  sellantes  de  fibrina
utilizados  es básicamente  de  carácter  hemostático  y no

tanto  para la prevención  en  la  formación  de fluidos  infla-
matorios,  creemos  que  nuestros  resultados  son coherentes.
Recientemente  se  ha publicado  un  trabajo  sobre  prevención
de seroma  tras  mastectomía  con  instilación  local  de  anti-
inflamatorios  (acetato  de metilprednisolona)  en  el  espacio
muerto,  pero  sin  resultados  convincentes  ni dosis  efectivas
aún  bien  definidas30.

Por último  señalar,  como  limitación  de nuestro  trabajo,
que  las  dosis  de  fibrinógeno  y  trombina  de los  sellantes
utilizados  no son  equivalentes,  mayores  con  Tissucol  Duo

®

que con Tachosil
®
, si  bien esta  diferencia  no parece  haber

influido  en  los  resultados  globales,  al  no  haber  obtenido  una
reducción  significativa  en  el  número  de seromas.  Quizá  el
menor  volumen  drenado  entre  el  grupo Tissucol

®
y  Tachosil

®

se pueda  explicar  por  esta diferencia.
En  conclusión,  la  incidencia  de seromas  tras  linfadenec-

tomía  axilar  no  se modifica  por la  aplicación  de  sellantes  de
fibrina,  sin  apreciar  resultados  significativamente  diferentes
con  el  uso  de  Tissucol  Duo

®
o Tachosil

®
. El  volumen  drenado

no  se  ve  afectado  por  el  uso de sellantes  de fibrina  frente
al  grupo  control.  La  aplicación  de sellantes de  fibrina  no
incrementa  las  complicaciones  posquirúrgicas.  Finalmente,
los  árboles  de  clasificación  han permitido  obtener  un  punto
de corte  en  la edad  de  56  años  y  en  el  débito  del  drenaje
al  sexto  día  de  70  ml,  a partir  de  los  cuales,  el  riesgo  de
presentar  un seroma  postoperatorio  aumenta  de forma  sig-
nificativa.  Estos  resultados  pueden  constituir  el  punto  de
partida  de  nuevos  ensayos  clínicos  con  otros  fármacos  del
mismo  grupo  comercializados  recientemente,  con  un mayor
poder  sellante,  con el  fin  de  sentar  las  bases  del arsenal
terapéutico  disponible  para  reducir  o minimizar  la  aparición
del  seroma  axilar  postoperatorio  en la cirugía  del  cáncer  de
mama.

Responsabilidades éticas

Protección  de personas.  El estudio  fue  aprobado  por  el
comité  ético  del Hospital  Clínico  Universitario  de Valen-
cia  (proyecto  de investigación  clínica  2011/190)  y  todas  las
pacientes  firmaron  el  consentimiento  informado.
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Confidencialidad  de  los  datos.  Los  autores  declaran  que
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