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RESUMEN

ObjeƟ vo: Disminuir la morbilidad de la disec-
ción axilar en las pacientes operadas de cáncer de 
mama reduciendo el número de seromas y la canƟ -
dad de linfa drenada, así como reducir el número de 
días de hospitalización.

Método: Se realiza un ensayo clínico pragmáƟ -
co a doble ciego entre las pacientes diagnosƟ cadas de 
cáncer de mama y a las que se les Ɵ ene que efectuar 
una linfadenectomía axilar.

Resultados: Se han reclutado 64 pacientes para 
el ensayo clínico, 32 pacientes en el grupo experi-
mental, a las que se les rociaba el hueco axilar con 
el sellante de fi brina, y otras 32 en el control, que no 
recibieron ningún tratamiento adicional. 20 fueron 
diagnosƟ cados de seroma post-quirúrgico y trata-
dos mediante punciones repeƟ das para extracción 
del líquido. De ellos, el 50% (10 pacientes) formaban 
parte del grupo experimental y el otro 50% del grupo 
control. La canƟ dad de líquido drenado tras la cirugía 
fue menor en el grupo experimental que en el con-
trol (381’5 cm3 vs 736’0 cm3) pero al realizar una “t” 
de Student no se encontraron diferencias estadísƟ ca-
mente signifi caƟ vas (p=0’334). La canƟ dad de líquido 
puncionado en los casos de seroma también es más 
elevada en los casos controles respecto al grupo ex-
perimental (381’5 vs 736cc) pero sin signifi cación es-
tadísƟ ca, igual que el Ɵ empo hasta la reƟ rada de los 
drenajes y la estancia postoperatoria. 

Conclusiones: El uso de un sellante de fi brina 
no reduce de forma signifi caƟ va el drenaje linfáƟ co 
tras la linfadenectomía axilar, el Ɵ empo hasta reƟ rar 
los drenajes, ni la formación de seromas.

ABSTRACT

ObjeƟ ve: to decrease the morbility of axillary 
dissecƟ on in paƟ ents with surgical treatment for 
breast cancer, by decreasing the number of seroma 
and the drained lymph, and also to reduce the length 
of stay.

Method: we carry out a double blind clinical 
trial with paƟ ents diagnosed with breast cancer that 
require axillary lymphadenectomy. 

Results:  64 pacients were recluted, 32 in the 
experimental group (axillary fossa was sprayed with 
fi brin sealant) and 32 paƟ ents in the control group 
(no addiƟ onal treatment).  20 paƟ ents were diag-
nosed with postoperaƟ ve seroma and treated with 
serial evacuatory puncƟ ons. 50% of these pacients 
were in the  experimental group and 50% in the con-
trol group. There was less  drained liquid in the expe-
rimental group aŌ er the surgery (381’5 cm3 vs 736’0 
cm3), but it wasn’t staƟ sƟ cally signifi cant (p=0’334). 
The quanƟ ty of evacuated liquid when seroma ap-
peared was greater within the control group (381’5 
vs 736cc) but it was also not staƟ sƟ cally signifi cant, as  
the days when sewer systems were needed and the 
length of stay.

Conclusion: fi brin sealant does not reduce the 
lymphaƟ c drainage aŌ er axillary lymphadenectomy,  
period of Ɵ me when drain tubes are needed or sero-
ma formaƟ on.
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INTRODUCCIÓN

En Europa, el cáncer de mama es el tumor 
maligno más frecuente entre las mujeres, siendo 
también la causa principal de muerte por cáncer 
entre éstas1. Una de cada 10-16 mujeres ten-
drán a lo largo de su vida un cáncer de mama2, 

3.  La incidencia sigue creciendo pero, gracias al 
diagnósƟ co precoz con programas de cribado 
poblacional, la mejora de las técnicas diagnósƟ -
cas (mejoría de la resolución de los mamógrafos, 
uso extendido de 2 ó 3 proyecciones, ecograİ a, 
resonancia magnéƟ ca, biopsia con aguja gruesa, 
biopsia radioguiada), a la mayor conciencia social 
que hay sobre el tema y a la extensión de los re-
gímenes de quimioterapia, la mortalidad va dis-
minuyendo y, en la actualidad, la supervivencia a 
los 6 años en el estadio precoz (T1 y T2 sin gan-
glios palpables) se sitúa en el 92%4. 

Con la estandarización de la BSGC indicada 
en las pacientes con un tumor menor de 3-4 cm y 
sin evidencia de afectación ganglionar axilar clini-
corradiológica, han disminuido los casos que pre-
cisan linfadenectomía axilar (LA), disminuyendo 
entonces la morbilidad que ésta supone5-8. Aún 
así, hay un número de situaciones donde está in-
dicada:   los tumores mayores de 4 cm, localmen-
te avanzados, mulƟ céntricos, con adenopaơ as 
sugesƟ vas de malignidad o confi rmada anato-
mopatológicamente antes de la intervención, pa-
cientes con cirugía axilar previa, el embarazo y/o 
la lactancia, biopsia mamaria previa, así como 
tras BSGC con informe de infi ltración tumoral de 
éste9,10. Sin embargo, en otros estudios se decan-
tan por la realización de la BSGC siempre e inclu-
so en pacientes embarazadas, excepto en pacien-
tes que tengan adenopaơ as afectas confi rmadas 
mediante anatomía patológica11. 

El grupo del colegio americano de cirujanos 
oncológicos (ACOSOG) realizó la hipótesis a fi na-
les de los años ’90 que la LA no sería necesaria en 
mujeres con axila clínicamente negaƟ va, tumores 
T1 o T2, cáncer de mama de bajo riesgo y metás-
tasis temprana en el ganglio cenƟ nela (GC) en el 
estudio Z00114. Este estudio concluía que la BSGC, 
con posterior radioterapia axilar y quimioterapia 
adyuvante Ɵ ene muy poca recidiva locorregional 
y una excelente supervivencia global comparable 
con la LA. A pesar de ello, en el estudio realiza-
do por Giuliano, como comentario fi nal detalla 
que se precisan estudios con mayor número de 

pacientes y con un seguimiento más largo para 
poder seleccionar a las pacientes a las que se les 
debe completar la LA y, hasta ese momento la LA 
sigue siendo el gold standard para aquellas pa-
cientes con GC posiƟ vo para macrometástasis, no 
siendo recomendado en el momento actual el no 
realizar la LA en estas pacientes*.

La LA Ɵ ene al menos hoy en día un elevado 
valor pronósƟ co y un papel importante en la es-
tadifi cación y en la determinación del tratamien-
to coadyuvante13,14 pero aumenta signifi caƟ va-
mente la morbilidad de los pacientes. En trabajos 
más modernos la BSGC se demuestra equivalen-
te a la LA respecto a la detección de metástasis 
ganglionares en la axila, pero disminuyendo la 
morbilidad en las pacientes con axila clínicamen-
te negaƟ va15. De todos modos, la elección del 
tratamiento quirúrgico debe ser una decisión 
individualizada y tomada conjuntamente con las 
pacientes después de una correcta información 
del amplio abanico terapéuƟ co, y requiere una 
colaboración con todos los especialistas relacio-
nados con esta patología (cirujanos, radiólogos, 
anatomopatólogos, oncólogos, cirujanos plásƟ -
cos…) de cara a aclarar los riesgos y benefi cios de 
la intervención16.

Las complicaciones de la LA son: el seroma17 
(la más frecuente), que se encuentra entre el 15 y 
el 81% de los pacientes, produciendo en general 
un retraso en el inicio del tratamiento adyuvan-
te18 y predisponiendo a infección; dehiscencia de 
la herida y necrosis del colgajo cutáneo18-21; linfe-
dema20-22; secreción linfáƟ ca prolongada23; pares-
tesias14; linforrea y linfocele10.

Históricamente, el linfedema ha sido la 
complicación más temida tras la cirugía de la 
mama. Se ha demostrado que es menos frecuen-
te y severo si se realiza BSGC que si se procede 
a la LA15,24, siendo factores independientes de 
predicción del linfedema la canƟ dad de ganglios 
exƟ rpados y su afectación metastásica25.

Después de la cirugía axilar, el segundo fac-
tor de riesgo más importante para el desarrollo 
de linfedema es la radioterapia26. Ésta produce 
fi brosis, causando indirectamente constricción 
de los canales linfáƟ cos y directamente en los 
ganglios linfáƟ cos, los cuales disminuyen el fi ltro 
y la función inmunológica. La radiación también 
retrasa el crecimiento de nuevos vasos linfáƟ cos 
en los tejidos de cicatrización después de la ci-
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rugía e inhibe la respuesta linfáƟ ca normal a los 
esơ mulos infl amatorios27. El linfedema también  
ha demostrado relación con la edad avanzada y 
la presencia de infección cutánea previa28.

Aunque no graves, los seromas son la com-
plicación más frecuente tras la LA e incrementan 
la morbilidad incluyendo la necesidad de aspira-
ciones frecuentes para evacuarlos, dolor, dehis-
cencia de la herida, infección, hospitalizaciones 
prolongadas, disminución de la movilidad de la 
extremidad, retraso de la cicatrización, linfe-
dema17, necrosis del colgajo y reintervención29. 
También pueden retrasar el inicio de la quimiote-
rapia o radioterapia adyuvante infl uyendo en el 
Ɵ empo libre de enfermedad y prolongar la estan-
cia hospitalaria30.

El seroma está formado por un exudado 
agudo infl amatorio en respuesta a un trauma 
quirúrgico en la fase aguda de la cicatrización de 
heridas31.  Se trata de un líquido seroso en el es-
pacio muerto post-mastectomía o hueco axilar 
tras la linfadenectomía tanto con posteroridad 
a la mastectomía radical modifi cada o la cirugía 
conservadora32. Hay varios factores que predis-
ponen a la formación de seroma:

-Factores relacionados con el paciente: 
edad peso, administración de radioterapia o qui-
mioterapia preoperatoria, afectación ganglio-
nar15, padecer de hipertensión arterial33-35. 

-Factores operatorios: aplicación tópica de 
tetraciclina, número y grado de afectación gan-
glionar, la extensión de la disección axilar6, 33, 36, 

37, si se trata de cirugía radical o conservadora38 
(ya que cuanto más extensa es la cirugía sobre 
el tumor y la linfadenectomía, más se lesionan 
vasos sanguíneos y linfáƟ cos con la subsiguiente 
exudación de líquido linfáƟ co o serohemáƟ co), la 
delicadeza, la meƟ culosidad en el procedimiento 
quirúrgico32, el uso de Ɵ jeras de ultrasonidos39-41, 
el uso del bisturí eléctrico, bipolar42 o armónico43 
y la aplicación de sellante de fi brina13.

-Factores postoperatorios: la movilización 
y fi sioterapia precoz44,45 y el no poner drenajes o 
reƟ rarlos demasiado pronto14, 18, 46, 47. A pesar de 
todo, la fi siopatología no se conoce con seguri-
dad y puede producirse de forma impredecible 
en ciertos pacientes18. 

El sellante de fi brina es un agente de uso 
quirúrgico hemostáƟ co y adhesivo derivado de 

productos del plasma48. El mecanismo de acción 
del sellante de fi brina corresponde a la úlƟ ma 
fase de la coagulación sanguínea.

Los sellantes de fi brina son usados princi-
palmente para la hemostasia, soporte de sutura 
o adhesión de tejidos. Son úƟ les para reducir el 
fl ujo sanguíneo de órganos sólidos, sellar anasto-
mosis o fi ltraciones de órganos huecos y reem-
plazar suturas49. Ayudan al cierre de una herida 
en tejido parenquimatoso, reduce las secrecio-
nes de fl uidos y la necesidad de drenaje del tó-
rax y la incidencia de complicaciones tales como 
neumotórax en cirugía torácica, favorecen la he-
mostasia en úlceras hemorrágicas, la hemostasia 
rápida, disminuyen las suturas y el Ɵ empo ope-
ratorio en cirugía vascular, reducen la incidencia 
de infección, fi ltración de fl uido cerebroespinal y 
İ stula en procedimientos neuroquirúrgicos50, 51.

 

OBJETIVOS

1. Disminuir la morbilidad de la disección 
axilar en las pacientes operadas de cáncer de 
mama:

• Reduciendo el número de seromas.

• Reduciendo la canƟ dad de linfa drenada.

2.- Reducir el número de días de hospitali-
zación.

 MATERIAL Y MÉTODOS

Para responder a la pregunta de invesƟ ga-
ción de si es o no úƟ l el uso de un sellante de 
fi brina tras la disección axilar en pacientes con 
cáncer de mama, hemos diseñado un modelo de 
ensayo clínico pragmá  co a doble ciego.

La población diana son los pacientes con 
cáncer de mama e indicación de disección axilar, 
siendo la población accesible los pacientes diag-
nosƟ cados de cáncer de mama y tratados en el 
Servicio de Cirugía General y del Aparato Diges-
Ɵ vo del Hospital General de Teruel “Obispo Po-
lanco” con indicación -de linfadenectomía axilar, 
desde agosto de 2007 hasta noviembre de 2010. 

Los criterios de inclusión fueron pacien-
tes con cáncer de mama a quienes se les fuera 
a realizar linfadenectomía axilar, tales como las 
pacientes con punción aspiración con aguja fi na 
(PAAF) ganglionar posiƟ va para células malignas 
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de neoplasia de mama, con tamaño tumoral ma-
yor de 3 cm, adenopaơ as axilares sugesƟ vas o 
con confi rmación anatomopatológica de malig-
nidad o bien aquellas pacientes que, tras BSGC, 
resultó posiƟ vo para metástasis. También se in-
cluyeron aquellas pacientes que tenían el ganglio 
cenƟ nela negaƟ vo pero que formaron parte de 
la validación de la técnica de la BSGC en nuestro 
Hospital, por lo que se les someơ a a linfadenec-
tomía axilar.

Todos los pacientes candidatos a ser inclui-
dos en el estudio fueron informados y fi rmaron un 
consenƟ miento informado dando su conformidad. 

Una vez obtenido su consenƟ miento, los 
pacientes se asignaron a uno de los dos grupos: el 
grupo control y el grupo experimental, mediante 
una tabla de números aleatorios. Dicha aleatori-
zación, previa al inicio del estudio, se respetó en 
todo momento. El cirujano no conocía hasta la 
fi nalización de la linfadenectomía si el paciente 
era caso o control, habiendo previamente des-
congelado el producto la enfermera de campo 
del quirófano, en caso de necesitarlo (quien sí 
conocía en ese momento a qué grupo había sido 
asignado el paciente).

El paciente no supo si se le aplicó el sellante 
de fi brina o no.

La LA fue de los 3 niveles de Berg, usando 
un bisturí armónico (Figura 1). La cirugía sobre el 
tumor varió en función de las caracterísƟ cas del 
mismo y preferencias de la paciente, realizándo-
se cirugía conservadora o mastectomía radical 
modifi cada con o sin reconstrucción mamaria in-
mediata, con prótesis-expansor Ɵ po Becker. So-
bre la axila se realizó BSGC en aquellos pacientes 
subsidiarios a la misma, y en los que se informó 
que el ganglio era posiƟ vo para células malignas 
o formaban parte de las pacientes necesarias 
para la validación de la BSGC, se realizó LA, en-
trando a formar parte del estudio.

La aplicación de 2ml del sellante de fi brina 
fue protocolizada y se realizó mediante el equipo 
pulverizador en el hueco axilar y pared torácica 
en los pacientes con mastectomía radical modi-
fi cada. Posteriormente se realizó compresión du-
rante 3 minutos.

Se dejó invariablemente un drenaje Ɵ po 
Blake de 19 French en el hueco axilar y, si se rea-
lizó mastectomía, otro de 15 French en la zona 

pectoral. Los drenajes se reƟ raron cuando su dé-
bito en 24 horas fue inferior a 40 cc. Por lo ge-
neral, se reƟ ró primero el drenaje pectoral y con 
posterioridad, el axilar. El hecho de llevar drena-
jes no fue un impedimento para el alta hospita-
laria adiestrando a los familiares/cuidadores en 
su manejo y facilitándoles una hoja de recogida 
de datos de la canƟ dad de líquido drenado. El 
débito de los drenajes fue objeƟ vado por el per-
sonal de enfermería o familiares, si el paciente 
era dado de alta previamente a su reƟ rada, sin 
saber si el paciente era caso o control. El diag-
nósƟ co de seroma fue clínico, palpando una co-
lección de fl uido debajo de la herida quirúrgica, 
y su tratamiento fue la punción mediante palo-
milla y aspiración, anotando en la historia clínica 
del paciente la canƟ dad evacuada y el número de 
evacuaciones requeridas.

 RESULTADOS

Se han reclutado 64 pacientes para el ensa-
yo clínico, 32 pacientes en el grupo experimental, 
a las que se les rociaba el hueco axilar con el se-
llante de fi brina, y otras 32 en el control, que no 
recibieron ningún tratamiento adicional.

La distribución por sexos ha sido de 61 mu-
jeres y tres hombres.

La edad media ha sido de 68’2 años, con un 
rango entre 29 y 91 años.

En cuanto al Ɵ po de intervención se rea-
lizó mastectomía radical modifi cada (MRM) en 
un 52,5% de casos, MRM más prótesis expansor 
Ɵ po Becker en 8 pacientes (12’5%) y cirugía con-
servadora (tumorectomía ampliada) en el 20’3% 
restante. En todos los casos se asoció linfadenec-
tomía axilar. 

Tras el análisis histológico de las tumora-
ciones encontramos un claro predominio del 
carcinoma ductal infi ltrante (CDI), que represen-
ta un 81,2% de los casos, seguido del carcinoma 
lobulillar infi ltrante (CLI) en un 9’4% de los casos. 
Otros Ɵ pos histológicos encontrados son: adeno-
carcinoma (AC) (3’1%), carcinoma papilar (3’1%) 
carcinoma intraductal (1’6%) y coloide (1’6%).

Según la clasifi cación TNM, el tamaño tu-
moral (T) se ha clasifi cado en 4 grupos, siendo el 
grupo más frecuente el T2 con el 48’4% de los 
pacientes, seguido de T1 con el 35’9%
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El estadio ganglionar se han clasifi cado 
igualmente según la clasifi cación TNM siendo 
más frecuente el no tener afectación ganglionar 
(42’2%) seguido de N1 (de 1 a 3 ganglios axilares 
afectos) en el 28’1% de los casos.

En base a la clasifi cación TNM ya menciona-
da, tras el estudio anatomopatológico pudimos 
distribuir los tumores en diferentes estadios. En 
nuestro grupo de pacientes el más frecuente fue 
el IIA en el 32’8% de los casos, seguido del IIIA 
con el 23’4%

Tras la asignación aleatoria, 32 pacientes se 
adscribieron al grupo control y otros 32 al experi-
mental, un total de 64 pacientes.

Se realiza un análisis para comprar ambos 
grupos. En las variables cualitaƟ vas se emplea 
el test Chi-cuadrado (Chi-2) y para las variables 
cuanƟ taƟ vas la distribución “t” de Student. 

Para que no haya más del 20% de las celdas 
con un número esperado inferior a 5 (exigencias 
de la aplicación del test Chi-2), se recodifi ca la va-
riable estadio tumoral, agrupando T1 + T2  y T3 
+ T4. Lo mismo ocurre con la N (ganglios afectos) 
creándose dos grupos: N0 (ningún ganglio afec-
to) y otro grupo que engloba N1, N2 y N3.

Chi-2: no hay diferencias signifi caƟ vas en-
tre ambos grupos respecto al sexo (p= 0’76), Ciru-
gía realizada (p= 0’351) tamaño tumoral (p= 0’49) 
y afectación ganglionar (p= 0’2)

“t”-Student: no hay diferencias signifi caƟ -
vas entre ambos grupos respecto a la edad (p= 
0’744), número de ganglios aislados (p= 0’405) y 
ganglios metastaƟ zados (p= 0’513) 

De los 64 pacientes incluidos en el ensayo 
clínico, 20 fueron diagnosƟ cados de seroma post-
quirúrgico y tratados mediante punciones repeƟ -

Sellante Fibrina
(n= 32)

Control
(n= 32)

Test P

Sexo:
Mujer
Hombre

32
0

29
3

Chi-2= 3’148 0’76

Edad 67’6+/-15’1 68’8+/-14’6 t-Student= 0’23 0’744

Cirugía:
Radical
Conservadora

24
8

27
5

Chi-2= 0’869 0’351

T
   1 + 2
   3 + 4

28
4

26
6

Chi-2= 0’474 0’49

N:
   0
   1+2+3

16
16

11
21

Chi-2= 1’602 0’2

N aislados 18’2+/-5’9 16’9+/-5’7 t-Student=  0’42 0’405

N invadidos 2’7+/-5’3 3’6+/-4’9 t-Student= 0’12 0’513

 Tabla 1. Variables recogidas en ambos grupos para demostrar su comparabilidad.

das para extracción del líquido. De ellos, el 50% 
(10 pacientes) formaban parte del grupo experi-
mental y el otro 50% del grupo control.

Se realiza una “t” de Student de la canƟ dad 
en cenơ metros cúbicos (cm3) del material drena-
do tras la cirugía oncológica de la mama, entre 
los grupos experimental y control, obteniendo un 

Gráfi co 1. box Plot de la canƟ dad de líquido aspirado en los pa-
cientes con seroma: los de color rojo, el grupo experimental y los 
de color azul, el control.
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resultado de p= 0’334, que no permite rechazar 
la hipótesis nula, por lo que afi rmamos que el se-
llante de fi brina NO reduce la canƟ dad total de 
seroma aspirado. A pesar de que la media de lí-
quido drenado en el grupo experimental fue me-
nor que el del grupo control (381’5 cm3 vs 736’0 
cm3) este dato puede ser explicado por el azar, 
debido a la gran dispersión de los datos, como se 
observa en el siguiente gráfi co.

sin obtener diferencias estadísƟ camente signifi -
caƟ vas (p= 0’943)

Respecto a otra de las variables del estudio, 
la estancia hospitalaria, la media de los pacientes 
a los que se les administro el sellante de fi brina 
fue de 4’25 días respecto a 5’03 días que perma-
necieron ingresados los del grupo control.

Se realiza el test t- Student donde no se ob-
jeƟ van diferencias estadísƟ camente signifi caƟ vas 
respecto a la estancia postoperatoria, con una p 
de 0’388.

Se realiza una tabla comparaƟ va de ambos 
grupos (experimental y control) con las variables 
analizadas en el estudio: drenaje total (cm3), 
reƟ rada del primer drenaje (días), reƟ rada del 
segundo drenaje (días), formación de seroma y 
canƟ dad total de seroma extraído (cm3).

DISCUSIÓN DE LOS RESULTADOS

Según nuestros resultados, la canƟ dad to-
tal de drenaje en el grupo experimental es ligera-
mente inferior al del grupo control, al igual que la 
canƟ dad total de seroma aspirado. Posiblemente 
estas diferencias a favor del grupo experimental 
sean debidas al empleo del sellante de fi brina 
pero sin presentar signifi cación estadísƟ ca. 

 Se presentó el seroma en el mismo núme-
ro de pacientes en el grupo experimental que en 
el control (10 pacientes, el 31%).

 Tanto el Ɵ empo hasta reƟ rar el primer 
drenaje como el segundo fueron similares (3 y 
7 días respecƟ vamente), pero esta diferencia se 
debe al azar, no es signifi caƟ va desde el punto de 
vista estadísƟ co. 

La canƟ dad de líquido aspirado por pun-
ción en las pacientes que presentan seroma, es 
superior en el grupo control (media= 736 cm3 en 

Pacientes Media Varianza Desviación Estándar Error Estándar

Experimental 10 381’5 223133’6 472’4 149’4

Control 10 736’0 1055532’2 1027’4 324’9

Tabla 2: análisis descripƟ vo de la canƟ dad de seroma aspirado en los pacientes del grupo experimental y el control.

Gráfi co 2. Diagrama de barras entre la canƟ dad de seroma aspira-
do en el grupo experimental y el control.

Otra de las variables estudiadas fue el 
drenaje total, tanto para el grupo experimental 
como para el control.

Se realiza un análisis estadísƟ co con “t” de 
Student para analizar si existen diferencias res-
pecto al drenaje total y al uso o no de sellante 
de fi brina no obteniendo diferencias estadísƟ ca-
mente signifi caƟ vas (p= 0’524). A pesar de que 
en el grupo experimental la canƟ dad de drenaje 
es levemente inferior, esta diferencia puede ser 
debida al azar, por lo que no se puede afi rmar 
que el uso del producto disminuya la canƟ dad de 
drenaje tras la linfadenectomía axilar. 

Las diferencias encontradas, no son signifi -
caƟ vas (p= 0,524).

Otra variable analizada es el Ɵ empo nece-
sario para la reƟ rada de los drenajes. Se realiza 
nuevamente un análisis mediante “t” de Student 
sobre el día de reƟ rada del segundo drenaje 
comparando el grupo experimental y el control 

Pacientes Media Varianza Desviación Estándar Error Estándar

Experimental 32 743’3 567787’1 753’5 133’2

Control 32 857’3 944445’1 971’8 171’8

Tabla 3. EstadísƟ ca descripƟ va de la canƟ dad total de drenaje (cm3) para los grupos experimental y control. 
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el grupo control vs 381’5 cm3 en el experimen-
tal). Estos datos, como el resto, no Ɵ enen signifi -
cación estadísƟ ca. Sin embargo, sí se observa un 
disƟ nto comportamiento de los grupos: el experi-
mental es más homogéneo y predecible, con me-
nor dispersión de los datos, mientras el control 
es más heterogéneo e impredecible, con mucha 
mayor dispersión de los datos. El efecto de cierta 
tendencia no signifi caƟ va a la disminución del lí-
quido drenado en los pacientes en los que se ha 
empleado el sellante de fi brina se ha objeƟ vado 
en otros trabajos, como el de Mustonen et al52, 
Vaxman et al53 y Ulusoy et al54.

 Respecto a la estancia hospitalaria, noso-
tros no hemos encontrado diferencias signifi caƟ -
vas pero cabe decir que a nuestras pacientes se 
les daba el alta antes de reƟ rar los drenajes, así 

que una permanencia prolongada de los mismos 
no infl uía en esta variable. Esta no es una varia-
ble recogida por muchos autores. Se reporta en 
6 trabajos con un total de 464 pacientes, de los 
que 164 se encontraban en el grupo del sellante 
de fi brina. Uden et al56 afi rma que el empleo de 
sellante de fi brina no disminuye la estancia hos-
pitalaria sino, al contrario, la incrementa. Moore 
et al57 repuntan una disminución de la estancia 
hospitalaria pero sin signifi cación estadísƟ ca. Gi-
lly et al58 sí que objeƟ va una disminución de la 
estancia hospitalaria con signifi cación estadísƟ -
ca. Mustonen et al52 no objeƟ van diferencias al 
respecto. El sellante de fi brina no parece tener 
un impacto signifi cante en la duración de la es-
tancia hospitalaria, con una diferencia de la me-
dia estandarizada de -0’20 días y un intervalo de 
confi anza del 95% de -0’23-1’02.

Sellante (32)
+/- DS

Control (32)
+/- DS

Test P

CanƟ dad total drenaje 
(cm3)

743’3 +/- 753’5 857’34 +/- 971’8 t-Student= -0’5 0’6018524

Seroma:
Sí
No

10
22

10
22

Chi-2= 0’000 1’0

CanƟ dad de seroma total 
(cm3)

381’5+/-472’4 736+/-1027 t-Student= -0’991 0’334

Día reƟ rada 1er drenaje 3’5+/- 2’4 3’5 +/- 1’8 t-Student= 0’000 0’951

Día reƟ rada 2º drenaje 7’7 +/- 5,8 7’4 +/- 5,3 t-Student= 0’21 0’943

Estancia postoperatoria 4’25+/-2’58 5’03+/- 4’68 t-Student= -  0’826 0’412

Tabla 4. Comparación de grupos. Variables principales del estudio.

Fig. 2. Gráfi co Ɵ po forest plot para el volumen total de seroma aspirado, intervalo de confi anza (CI) según los diferentes estudios publicado 
en el meta-análisis de Sajid et al55.
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Revisando la literatura al respecto existen 
17 trabajos que realizan un ensayo clínico (tabla 
1, pág. 21), con más o menos pacientes (el que 
menos el de Moore el al57 con 10 pacientes en el 
grupo control y 11 en el experimental, y el que 
más el de Cipolla et al21 con 80 pacientes en cada 
grupo), el más anƟ guo es el de Uden et al56 de 
1993 y el más moderno el de Miri Bonjar et al29 

del 2012.

Todos ellos emplean el sellante de fi brina 
tras la cirugía de la mama, tanto radical como 
conservadora, pero en todos se realiza LA con o 
sin BSGC previa. 

Existen dos trabajos que se preguntan si la 
no colocación de drenajes repercuƟ rá en la for-
mación de seromas, volumen de seroma aspira-
do y la estancia hospitalaria. Jain et al59 conclu-
ye que el colocarlos se asocia con una estancia 
postoperatoria más prolongada y se presenta 
una incidencia de seroma similar. También postu-
la que es preferible el uso del sellante de fi brina 
a la colocación de drenaje axilar en las pacien-
tes someƟ das a mastectomía radical modifi cada. 
En el trabajo de Johnson et al60 se objeƟ va una 
menor formación de seroma en las pacientes con 
sellante de fi brina sólo versus a las pacientes que 
se les ha dejado un drenaje convencional. Eso sí, 
los volúmenes de seroma aspirado fueron mayo-
res en las pacientes tratadas con el sellante de 
fi brina. 

 La canƟ dad de sellante de fi brina a aplicar 
es variable, aunque la mayoría administran 2 ml. 
Hay estudios, como el de Ulusoy et al54 que em-
plea 4 ml. El de Vaxman et al53 emplean 5 ml. El 
de Moore et al61 emplean 4, 8 ó 16 ml. Ruggiero 
et al20 emplea 2 ml en el lecho, otros 2 en la axi-
la y además, añade un parche de colágeno en la 
fosa axilar. Segura et al62 emplea 10 ml, Dinsmore 

et al63 15 ml y Moore et al57, 20 ml. La dosis de 
sellante de fi brina no parece tener relación con 
los resultados obtenidos19.

Los resultados son dispares, en el trabajo 
de Langer et al64, Moore et al57, 61, Segura et al62, y 
Ko et al65, el empleo del sellante de fi brina dismi-
nuye la canƟ dad total de drenaje y los días hasta 
la reƟ rada de los drenajes. Los trabajos de Jain et 
al59, Ruggiero et al13, Segura et al62 y Gilly et al58 
sí que han demostrado que disminuyen la forma-
ción de seromas. En cambio, en los trabajos de  
Ulusoy et al54, Johnson et al60, Cipolla et al21 y Miri 
Bonjar et al29 no se objeƟ van benefi cios signifi ca-
Ɵ vos en la reducción del drenaje total, en los días 
que se precisan hasta reƟ rar los drenajes ni en 
la formación de seromas, este úlƟ mo dato tam-
bién es confi rmado en el trabajo de Uden et al56. 

Incluso alguno de ellos comunica que no puede 
susƟ tuir el insƟ lar el sellante de fi brina a la co-
locación de drenajes. Dinsmore et al63 concluye 
que el uso del sellante de fi brina incrementa el 
drenaje total, los días hasta reƟ rar los drenajes y 
las complicaciones. La disparidad de resultados 
se da incluso en diferentes trabajos del mismo 
autor. Ruggiero et al13 en 2007 concluyó uno di-
ciendo que el sellante de fi brina podía ser úƟ l par 
disminuir la formación de seromas, la magnitud 
y la formación del mismo, en cambio el mismo 
autor, pero en 200966, afi rmó que el sellante de 
fi brina no previene la formación de seroma pero 
sí el número de punciones y la canƟ dad de líqui-
do evacuado cuando ya se ha formado el seroma.

Nuestro riesgo relaƟ vo es 1, con lo que no 
existe asociación entre el uso del sellante de fi -
brina o no y la formación de seroma. Hay traba-
jos, como el de Gilly et al58, Langer et al64, Uden 
et al56, Dinsmore et al63 que el riesgo relaƟ vo es 
mayor de uno, con lo que el uso del sellante de 

Fig. 3. Gráfi co Ɵ po forest plot respecto a la estancia hospitalaria según el meta-anlálisis de Sajid et al55.
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fi brina incrementaría la formación de seroma. En 
cambio, otros trabajos como el de Segura et al62, 
Ko et al66, Moore et al65, Mustonen et al52 y Jain 
et al59, que el riesgo relaƟ vo es inferior a uno, por 
lo que el uso del sellante de fi brina protege de la 
formación del seroma. 

Hay dos moƟ vos fundamentales por los 
que existe tanta disparidad de resultados. El pri-
mero es por la falta de consenso en la defi nición 
de seroma. La mayoría de arơ culos describen el 
seroma como una colección palpable de líquido 
debajo de la herida, sin embargo, algunos estu-
dios han esƟ pulado que el seroma está presente 
sólo cuando requiere múlƟ ples punciones eva-
cuadoras o se alcanza un mínimo volumen aspi-
rado67. El segundo, donde alguno de los autores 
detectan seromas de forma clínica, palpándolos 
por debajo de la herida, otros emplean la ecogra-
İ a para cuanƟ fi car con precisión la presencia de 
seroma, lo que implica la detección de acúmulo 
de líquido de forma subclínica, es decir, su sobre-
diagnósƟ co19.

La variabilidad de los resultados también 
puede explicarse por las diferencias en los crite-
rios de inclusión y exclusión de los ensayos ana-
lizados69.

Una consideración adicional es la posibi-
lidad del sesgo de publicación, donde estudios 
posiƟ vos Ɵ enen más probabilidades de ser publi-
cados que los estudios negaƟ vos.

Existen tres metanálisis al respecto: el rea-
lizado por Carless et al19, el de van Bemmel et al68 
y el de Sajid et al55. Los tres concluyen que no hay 
evidencia de que el sellante de fi brina empleado 
tras la disección axilar por  cáncer de mama pre-
venga el seroma o reduzca el drenaje postopera-
torio. También comentan que la calidad metodo-
lógica de los ensayos clínicos incluidos es pobre.

El objeƟ vo principal del estudio, demos-
trar que el empleo del sellante de fi brina tras la 
LA por neoplasia de mama disminuya el drenaje 
linfáƟ co, la formación de seromas y los días ne-
cesarios hasta la reƟ rada del drenaje, no se ha 

cumplido, en concordancia con algunos de los es-
tudios más signifi caƟ vos que hay sobre el tema 
en la bibliograİ a. 

Bajo nuestro punto de vista, la correcta 
técnica quirúrgica y la infi ltración metastásica de 
los ganglios son los factores que más infl uyen en 
la producción de drenaje linfáƟ co y seromas. Si 
bien, el empleo del sellante de fi brina puede dis-
minuir la canƟ dad de líquido drenado aunque no 
de forma signifi caƟ va, ya que el espacio muerto 
tras la LA y, sobre todo, tras la mastectomía ra-
dical modifi cada, parece ser demasiado amplio 
como para garanƟ zar la hermeƟ cidad de los te-
jidos, disminuyendo al máximo el riesgo de pro-
ducir linforrea.

 

CONCLUSIONES

1.- El uso de un sellante de fi brina no redu-
ce de forma signifi caƟ va el drenaje linfáƟ co tras 
la linfadenectomía axilar, el Ɵ empo hasta reƟ rar 
los drenajes, ni la formación de seromas.

2.- El uso de un sellante de fi brina no redu-
ce los días de hospitalización tras la linfadenecto-
mía axilar, en pacientes con carcinoma  de mama.

3.- El empleo del sellante de fi brina no sus-
Ɵ tuye a la colocación de drenajes tras la cirugía 
de la mama cuando se realiza linfadenectoma 
axilar.

Fig. 1. Ya realizada la mastectomía, se realiza la linfadenectomía axilar con 
bisturí armónico.
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