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Resumen

Antecedentes: En los ultimos afos han aparecido diferentes publicaciones que demuestran que
los nuevos sellantes adhesivos, como Tissucol®, que son aplicados en el espacio tiroideo reducen
las complicaciones locales tras tiroidectomias complejas.

Objetivos: Mostrar la eficacia del adhesivo de fibrina Tissucol® en la reduccion de la estancia
hospitalaria postoperatoria de los pacientes intervenidos de carcinoma diferenciado de tiroides
en quienes se realizo tiroidectomia total con vaciamiento ganglionar central y unilateral.
Material y métodos: Realizamos un estudio prospectivo y aleatorizado, durante el periodo com-
prendido entre mayo de 2009 y octubre de 2013, en pacientes con carcinoma diferenciado de
tiroides con metastasis ganglionares cervicales, para la realizacion de cirugia programada. Se
formaron 2 grupos: en los que se utilizé Tissucol® (grupo caso) y en los que no (grupo control).
Los pacientes fueron operados por cirujanos especialmente dedicados a patologia quirlrgica
endocrina, utilizando la misma técnica en todos ellos.

Resultados: Realizamos 60 tiroidectomias totales con vaciamiento ganglionar: 30 en el grupo
caso, que se compararon con 30 del grupo control. No observamos diferencias significativas en
la mayoria de las variables estudiadas; no obstante, el grupo caso present6é una menor estan-
cia hospitalaria respecto al grupo control, con una diferencia estadisticamente significativa
(p<0.05).

Conclusion: La aplicacion del Tissucol® ha permitido reducir la estancia hospitalaria de los
pacientes operados de tiroidectomia total con vaciamiento cervical, lo que representa para
el hospital una reduccion de costos, sin que ello influya en la aparicion de complicaciones
relacionadas con la intervencion.
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Background: In recent years, several publications have shown that new adhesives and sealants,
like Tissucol®, applied in thyroid space reduce local complications after thyroidectomies.
Study aims: To demonstrate the effectiveness of fibrin glue Tissucol® in reducing the post-
operative hospital stay of patients operated on for differentiated thyroid carcinoma in which
total thyroidectomy with central and unilateral node neck dissection was performed (due to
the debit drains decrease), with consequent cost savings.

Material and methods: A prospective randomised study was conducted during the period bet-
ween May 2009 and October 2013 on patients with differentiated thyroid carcinoma with cervical
nodal metastases, and subjected to elective surgery. Two groups were formed: one in which
Tissucol® was used (case group) and another where it was not used (control group). Patients
were operated on by surgeons specifically dedicated to endocrine surgical pathology, using the
same surgical technique in all cases.

Results: A total of 60 total thyroidectomies with lymph node dissection were performed, with
30 patients in the case group, and 30 patients in control group. No statistically significant
differences were observed in most of the studied variables. However, the case group had a
shorter hospital stay than the control group with a statistically significant difference (p <0.05).
Conclusion: Implementation of Tissucol® has statistically and significantly reduced the hospi-
tal stay of patients undergoing total thyroidectomy with neck dissection, which represents a
significant reduction in hospital costs. This decrease in hospital stay has no influence on the
occurrence of major complications related to the intervention.

© 2015 Academia Mexicana de Cirugia A.C. Published by Masson Doyma México S.A. This is an
open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-

nc-nd/4.0/).

Antecedentes

El carcinoma diferenciado de tiroides es una neoplasia cuya
incidencia aumenta a nivel mundial (0.3-8.1 casos nue-
vos/100,000 habitantes ano), y representa el 90% de los
tumores endocrinos'“. Como sabemos, el enfoque terapéu-
tico inicial en el carcinoma diferenciado de tiroides es la
tiroidectomia total>®. En el caso del carcinoma papilar avan-
zado, la American Thyroid Association (ATA) recomienda
realizar ademas linfadenectomia profilactica del comparti-
mento central del cuello”®'°, dado que este es el primer
escalon de drenaje linfatico, y de ser necesario se rea-
liza linfadenectomia terapéutica del compartimento lateral
cervical, por lo que es importante mencionar que el tiroi-
des esta en una localizacion en la que pueden presentarse
complicaciones tan temidas como la lesion recurrencial, el
hipoparatiroidismo definitivo y, por supuesto, la hemorra-
gia, el hematoma asfixiante y los seromas. Respecto a estas
Ultimas incidencias, algunos cirujanos apoyan la coloca-
cion sistematica de drenajes en la herida''; no obstante,
existen argumentos que no favorecen el uso de estos, ya
que a menudo se bloquean por la sangre coagulada vy, a
pesar de ellos, se pueden producir colecciones de san-
gre o liquido tisular'?'>. Ademas, su colocacién implica la
prolongacion de la estancia hospitalaria e incluso puede
aumentar la probabilidad de infeccion y de dolor'>'®; por
este motivo, en los GUltimos afios han aparecido diferentes
publicaciones que demuestran que los nuevos hemostaticos
y sellantes adhesivos (entre los que se encuentra Tissucol
Duo®) pueden reducir las complicaciones locales tras las

tiroidectomias y hemitiroidectomias cuando se aplican en el
espacio tiroideo'”?8, en los que se ha asociado con la dismi-
nucion del débito de los drenajes con reduccion del espacio
muerto. Los adhesivos de fibrina como Tissucol Duo® tam-
bién promueven la cicatrizacion de las heridas, estimulando
a los macrofagos vy a los fibroblastos, y con ello favorecen la
homeostasis y la angiogénesis?'.

El objetivo principal de este trabajo es mostrar la efica-
cia del adhesivo de fibrina Tissucol® en la reduccion de la
estancia hospitalaria postoperatoria de los pacientes inter-
venidos de carcinoma diferenciado de tiroides en quienes
se realizo tiroidectomia total con vaciamiento ganglionar
central y unilateral.

Como objetivo secundario se quiere demostrar una reduc-
cion en la presentacion de complicaciones locales.

Material y métodos

Se realizd un estudio prospectivo, de casos y controles que
fue aleatorizado, con pacientes mayores de edad que fue-
ron remitidos a la Unidad de Cirugia General y Endocrina
del Hospital Clinic de Barcelona con el diagnostico de carci-
noma diferenciado de tiroides con metastasis ganglionares
cervicales, para la realizacion de tiroidectomia total con
vaciamiento ganglionar central y unilateral. El estudio se
realizo entre el 4 de mayo de 2009 y el 31 de octubre de
2013.

El diagnostico de carcinoma diferenciado de tiroides se
basé en la historia y el examen clinico de cada paciente,
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con exploracion complementaria a través de estudios de
laboratorio, radiografia de térax y ecografia cervical.

Los criterios de inclusion en el estudio fueron: ausen-
cia de contraindicaciones médico-anestésicas (ASA), indice
de masa corporal (IMC) <30, sin contraindicaciones para el
adhesivos de fibrina Tissucol Duo®.

Todos los pacientes fueron intervenidos por el mismo
equipo: 2 cirujanos especialmente dedicados a la patolo-
gia endocrina cervical con una experiencia de mas de 1,000
casos. Se recogieron variables demograficas (edad, sexo,
IMC) y caracteristicas clinicas de los pacientes (fecha de
ingreso, fecha de alta, tiempo quirtrgico, longitud de la
incision, tipo anatomopatologico del tumor, complicacio-
nes intraoperatorias, hematoma de la herida, seroma, dolor
postoperatorio [escala analdgica visual 0-10], hipocalcemia
[calcio sérico <8 mg/dl], disfonia transitoria y estancia hos-
pitalaria) siguiendo las Guias Clinicas de Cirugia Endocrina
de la Asociacion Espanola de Cirujanos, asi como el gasto
promedio de dias de estancia en el hospital (en euros).

Fueron incluidos en el estudio un total de 60 pacientes
consecutivos que se sometieron a tiroidectomia total con
vaciamiento ganglionar central y unilateral.

El tamafo muestral para cada grupo se calcul6 en base
a los criterios de comparacion de medias en un estudio
de contraste de hipotesis, con nivel de seguridad (0.05),
potencia del estudio (95%), varianza de la variable cuan-
titativa que tiene el grupo control (4.35 segln bibliografia
previa)'#, valor minimo de la diferencia que se desea detec-
tar.

La aleatorizacion se realizo mediante el uso de sobres
numerados y sellados que se abrieron justo antes de cerrar
la incision y aplicar el adhesivo de fibrina Tissucol® a los
pacientes al grupo de casos. El seguimiento postoperatorio
fue ciego para los evaluadores.

Figura 1

Se utilizd en el grupo caso el adhesivo de fibrina Tissucol®
(Baxter, Hyland Inmuno No. Reg.: 60426 y 60427 de la Agen-
cia Espanola del Medicamento. Kit utilizado para las heridas
en general) sin pulverizar sobre el lecho quirlrgico (Baxter,
Hyland Inmuno).

El estudio fue evaluado y aprobado por el Comité de
Investigacion, el Comité de Etica y la Direccién del Servicio
de Cirugia de nuestra institucion. Los pacientes recibieron
un documento de consentimiento informado que fue firmado
en la visita del dispensario, previo a la introduccion en la
lista de espera para la cirugia. Todos los pacientes fueron
informados de la posibilidad de otras opciones terapéuticas.

Una vez finalizada la recoleccion de informacion, se
procedié al analisis descriptivo de las variables (media,
mediana, desviacion estandar).

Se utilizd la misma técnica quirdrgica y el mismo proto-
colo preoperatorio en todos los pacientes.

El dolor fue controlado con la pauta analgésica habitual
(paracetamol + Enantyum® alternados cada 8 h).

Técnica quirargica

El cirujano se sitla en el lado derecho del enfermo con el
ayudante enfrente. Se practica una incision cervical trans-
versa a 2cm de la escotadura esternal, con una longitud de
5 a 8cm (dependiendo de la necesidad de realizar vacia-
miento ganglionar central, laterocervical o no). Los limites
externos vienen marcados por el borde posterior del musculo
esternocleidomastoideo (fig. 1). Se procede a la apertura
por planos con creacion de colgajos miocutaneos superior
e inferior, seccion de la linea media de la fascia cervical
profunda y separacion de la musculatura infrahioidea, para
exponer ambos lobulos tiroideos, con la seccion parcial sis-
tematica del musculo esternotiroideo a nivel de su insercion

Incision cutanea.
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en el cartilago tiroides. Ahora se sella y secciona el pediculo
superior, cerca de la superficie tiroidea, para evitar lesionar
la rama externa del nervio laringeo superior. Se identifican
y preservan las glandulas paratiroides. Se identifica el ner-
vio laringeo recurrente por debajo de su interseccion con la
arteria tiroidea inferior. Se completa la reseccion del lobulo
correspondiente, separandolo de la traquea, y se realizan
las mismas maniobras en el l6bulo contralateral hasta com-
pletar la tiroidectomia total.

Completada la tiroidectomia, realizamos el vaciamiento
ganglionar central bilateral del cuello o territorio vi y aso-
ciamos un vaciamiento ganglionar laterocervical terapéutico
funcional o territorios 1A-uB-ui-iv del lado del tumor, tal como
describe la guia de la Asociacion Espaiiola de Cirujanos, tras
la constatacion ecografica de la presencia de adenopatias
patologicas y/o su hallazgo intraoperatorio (fig. 2). La tota-
lidad de la intervencion se realiza con la ayuda del Ligasure
Precise®. Finalmente, se realizo revision de la hemostasia
de la celda tiroidea y espacios laterocervicales.

En todos los casos se colocd un drenaje aspirativo tipo
redon No. 8 en el espacio vascular laterocervical corres-
pondiente. A continuacion se aplicaron 2-4 ml de adhesivo
de fibrina Tissucol® (Baxter, Hyland Inmuno) sin pulverizar
sobre el lecho quirtrgico en el grupo caso (fig. 3) (Bax-
ter, Hyland Inmuno. No. Reg.: 60426 y 60427 de la Agencia
Espanola del Medicamento. Kit utilizado para las heridas en
general).

En el postoperatorio, siguiendo el protocolo estable-
cido en nuestra unidad, el criterio para retirar el drenaje
ha sido cuando el débito es <20ml/24h y de aspecto
seroso, tanto para el grupo caso como para el grupo con-
trol, con el paciente ingiriendo una dieta normal. Todos los

Figura 2 Vaciamiento ganglionar laterocervical funcional.

Colocacion del adhesivo de fibrina Tissucol®.

Figura 3

pacientes recibieron el alta hospitalaria tras el retiro del
drenaje quirurgico.

Analisis estadistico

En primer lugar se realiz6 una validacion de los datos, anali-
sis de consistencia y de los valores faltantes o posibles datos
erroneos.

Para el analisis de las variables continuas se realiz6 una
prueba de analisis de la varianza (ANOVA), o una prueba
no paramétrica (Wilcoxon) en caso de incumplimiento de
los criterios de aplicacion de la prueba ANOVA. Para el
analisis de las variables categoricas se realizé una prueba
Chi-cuadrado, o se aplico el test exacto de Fisher en caso
de incumplimiento de los criterios de aplicacion de la prueba
Chi-cuadrado. Para la comparacion de medias se utilizo el
T-test para 2 muestras relacionadas. El analisis estadistico
se realizé utilizando el software SPSS 20.0. El analisis esta-
distico se realizo con un nivel de confianza del 95%.

Resultados

Se han incluido un total de 60 pacientes. Realizamos 30
tiroidectomias + vaciamiento central +vaciamiento latero-
cervical unilateral con aplicacion de adhesivo de fibrina
Tissucol® (grupo caso) y las comparamos con 30 pacientes
sin aplicacion de adhesivo de fibrina Tissucol® (grupo con-
trol). La intervencion fue completada con éxito en todos los
pacientes. Todos fueron clasificados como ASAI-II.

La mayoria de los pacientes fueron mujeres (46 mujeres,
14 hombres). La edad media de la serie fue de 50 + 8 afnos.
No se observaron diferencias estadisticamente significativas
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Tabla 1 Comparacion de las variables clinicopatoldgicas entre los grupos
Variables Técnica quirdrgica p

Grupo caso: aplicacion de Tissucol® Grupo control

Pacientes, n 30 30
Hombre/mujer, n 5/25 9/21 NS
Edad, anos, media 4 DE 52+8 50+7 NS
IMC, media & DE 23+2 26+3 NS
Duracion de la operacion, min, media + DE 90+8 100+ 12 NS
Longitud de la incision, cm, media + DE 6+1 6+1 NS
Estancia hospitalaria, dias, media 4 DE 2+0,5 6+2 <0.05
Débito total drenaje, ml, mediana (rango) 51 (29-72) 110 (74-132) < 0.05
Retiro del drenaje, horas, mediana (rango) 36 (24-48) 120 (96-168) < 0.01
Hematoma, n (%) Ninguno Ninguno NS
Seroma, n (%) 2 (6.6%) 3 (10%) NS
Dolor postoperatorio, EAV, mediana (rango) 2 (2-4) 3 (2-4) NS
Hipocalcemia transitoria, n (%) 9 (30%) 7 (23%) NS
Disfonia transitoria, n (%) 3 (10%) 3 (10%) NS
Anatomia patoldgica (carcinoma papilar) 30 30 NS

cm: centimetros; DE: desviacion estandar; EAV: escala analdgica visual; IMC: indice de masa corporal; min: minutos; ml: mililitros; n:

numero.

entre los grupos a estudio. El tiempo quirtrgico medio
de la tiroidectomia total +vaciamiento ganglionar central
+vaciamiento ganglionar lateral unilateral fue discreta-
mente menor en el grupo caso, sin que la diferencia haya
sido estadisticamente significativa (tabla 1). No se detecta-
ron complicaciones intraoperatorias.

Respecto a los dias de hospitalizacion, la estancia media
fue de 2 +£0.5 dias para el grupo caso y de 642 dias para
el grupo control, con una p <0.05. Como hemos mencionado
anteriormente, siguiendo nuestro protocolo postoperatorio,
todos los pacientes se dieron de alta tras la retirada del
drenaje quirtrgico (cuando el débito es <20ml/24h y de
aspecto seroso, tanto para el grupo caso; como para el grupo
control). La mediana de la cantidad total del débito del dre-
naje fue significativamente mayor para el grupo control. La
mediana del momento de la retirada del drenaje fue de 36 h
posterior a la cirugia para el grupo con Tissucol® y de 120h
para el grupo sin Tissucol® (tabla 1).

Constatamos la aparicion de 5 seromas: 2 en el grupo
caso y 3 en el grupo control. La disfonia se presenté en 6
pacientes, todas de curso transitorio en el seguimiento de
estos. La aparicion de disfonia postoperatoria se diagnosticé
por la clinica; no realizamos laringoscopias sistematicas a
nuestros pacientes (tabla 1).

Si consideramos que el costo diario de hospitaliza-
cion para un paciente intervenido de tiroidectomia es de
188.86€ en nuestra institucion, resulta que el gasto pro-
medio por paciente para el grupo caso fue de 377.72€; en
cambio, para el grupo control fue significativamente mayor:
1,133.16 € (p<0.05).

Discusion

En los Ultimos afos han aparecido nuevos sellantes
adhesivos'”2, como Tissucol®, ampliamente usados en
muchos campos de la cirugia para conseguir una completa
hemostasia, que aplicados en el espacio tiroideo pueden

reducir las complicaciones locales tras las tiroidectomias
y hemitiroidectomias. Este sellante de fibrina esta consti-
tuido por 2 componentes de origen humano: el concentrado
proteico adhesivo liofilizado, para disolver con solucion de
aprotinina, y la trombina liofilizada. Cuando estas sustan-
cias se combinan, inmediatamente antes de la aplicacion,
forman fibrina. La fibrina producida se adhiere a los teji-
dos que resultan expuestos por la intervencion quirdrgica,
formando una malla que sirve de soporte para la prolifera-
cion de fibroblastos y capilares que proliferan durante el
proceso de cicatrizacion. En el proceso de curacion final
de la herida el adhesivo de fibrina solidificado se reabsorbe
completamente en un periodo de 6-8 semanas.

La aplicacion de Tissucol® esta indicada en el tratamiento
de las hemorragias en sabana, sellado y/o adhesion de tejido
en intervenciones quirdrgicas, permitiendo una reduccién
de la hemorragia y de la linforragia'”?*?4. En nuestro caso
hemos utilizado el Tissucol® por sus propiedades adhesivas,
mas que hemostaticas, con el fin de disminuir la linforragia
y el espacio virtual creado por la diseccion y la linfadenec-
tomia.

A pesar de que la colocacion de drenajes en cirugia cer-
vical siempre ha sido controvertida, nuestro grupo aboga
por la utilizacion sistematica de los mismos tras la tiroidec-
tomia total +vaciamiento ganglionar central +vaciamiento
lateral”">'41¢, Tal como hemos explicado en apartados ante-
riores hemos colocado un drenaje a todos los pacientes, y
este ha sido retirado previo al alta hospitalaria cuando se
han cumplido los criterios mencionados (débito <20ml/24h,
aspecto seroso, tras ingesta de dieta normal).

Teniendo en cuenta que tanto el grupo caso como el grupo
control son homogéneos en cuanto a edad, sexo e IMC, no
hemos encontrando diferencias estadisticamente significati-
vas en cuanto a las variables estudiadas: tiempo quirdrgico,
longitud de la incision, tipo anatomopatologico del tumor,
complicaciones intraoperatorias, complicaciones postopera-
torias, dolor postoperatorio, hipoparatiroidismo y paralisis
recurrencial transitoria.



Documento descargado de http://www.elsevier.es el 11-11-2016

Sellante de fibrina para tiroidectomia total

287

Nuestro estudio demuestra que en el grupo de pacientes
en que se aplicé el adhesivo de fibrina Tissucol® la estancia
media fue de 24 0.5dias, frente a los 6 +2dias del grupo
control (p <0.05). Explicamos esta reduccion de la estancia
hospitalaria de los pacientes debido a la disminucion del
débito por los drenajes que permitié su retirada precoz:
1.5dias de media tras la cirugia en el grupo de Tissucol®,
frente a 5 dias de media en el grupo control, aunque en nues-
tro caso no se acompaid de la consiguiente disminucion del
riesgo de infeccion y dolor, datos que reportan otras series
publicadas'®. En otras palabras, la aplicacion del adhesivo
de fibrina no disminuy® la tasa de complicaciones, pero si el
nimero de dias de drenaje, al alcanzar mas tempranamente
un débito <20ml/24h.

Es importante, que el acortamiento del tiempo de hos-
pitalizacion de los pacientes se traduce en una reduccion
significativa de los gastos hospitalarios, lo que conlleva a un
importante ahorro econémico. Como hemos mencionado, en
nuestro hospital la estancia media diaria para este tipo de
pacientes es de 188,86 €, lo que representa que el gasto
promedio por paciente para el grupo caso fue significa-
tivamente menor respecto al grupo control (377.72€ vs
1133.16€), con p<0.05.

Podemos concluir entonces que en nuestro medio la apli-
cacion del adhesivo de fibrina Tissucol® ha permitido reducir
la estancia hospitalaria de los pacientes operados de manera
estadisticamente significativa, sin influir en la aparicion de
complicaciones relacionadas con la intervencion y con el
consiguiente ahorro econémico para la institucion.
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