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RESUMO

Introducao: A drenagem apés linfadenectomia axilar reduz o nimero de pungdes evacuadoras
para o seroma; ndo obstante, gera desconforto e ansiedade para a paciente.

Objetivo: Avaliar a possibilidade de ndo se drenar a axila apés linfadenectomia axilar em
pacientes com cancer de mama.

Métodos: Estudo randomizado incluindo 240 pacientes, portadoras de cancer de mama,
submetidas a linfadenectomia axilar, alocadas em dois grupos: drenagem e nao drenagem do leito
operatério, como parte do tratamento de conservagdo mamaria.

Resultados: As caracteristicas demograficas das pacientes foram semelhantes em ambos os
grupos. Quanto as complicagdes, houve dois casos (2,4%) de deiscéncia no grupo com dreno,
enquanto no grupo sem dreno, foram 13 (13,5%) casos (p=0,007, OR=3,70, IC95%= 1,31 — 13,59).
As taxas de infecg¢ao, necrose e hematoma foram semelhantes entre os dois grupos. A mediana de
volume aspirado foi de 0,00ml (0,00 — 270,00) no grupo drenado e de 522,50ml (130,00 — 1148,75)
(p<0,001) no grupo sem dreno. A mediana de aspiragdes realizadas foi de 0,5 (0,0 — 4,0) e 5,0 (3,0
— 7,0), para os grupos de dreno e sem dreno, respectivamente (p<0,001). O volume de fluido
seroso total foi semelhante nos dois grupos.

Conclusio: E factivel a realizacdo da linfadenectomia sem a drenagem axilar, uma vez que a taxa
de seguranga (numero total de pacientes sem complicagdes) foi similar nos dois grupos estudados,
porém com possibilidade do aumento do nimero de pungdes evacuadoras e de deiscéncia da

ferida operatéria.

Palavras-chave: Cancer de mama. Cirurgia. Tratamento. Linfadenectomia. Drenagem.

Complicacoes. Seroma.



ABSTRACT

Introduction: Drainage following axillary lymphadenectomy reduces the number of evacuating
punctures for seroma. Nonetheless, it causes discomfort and anxiety for patients.

Objective: To evaluate the possibility of not draining the axilla following axillary lymphadenectomy
for breast cancer patients.

Methods: This randomized study included 240 breast cancer patients who underwent axillary
lymphadenectomy as part of the breast conservation treatment. They were divided between two
groups: with or without drainage of the operative bed.

Results: The patients’ demographic characteristics were similar in the two groups. Regarding
complications, there were two cases (2.4%) of dehiscence in the group with drainage, while there
were 13 cases (13.5%) in the group without drainage (p = 0.007, OR = 3.70, 95% CIl = 1.31 —
13.59). The infection, necrosis and hematoma rates were similar between the two groups. The
median aspirated volume was 0.00 ml (0.00 — 270.00) in the drained group and 522.50 ml (130.00 —
1148.75) (p < 0.001) in the group without drainage. The median number of aspirations performed as
part of the breast conservation treatment was 0.5 (0.0 — 4.0) and 5.0 (3.0 — 7.0), for the groups with
and without drainage, respectively (p < 0.001). The volume of serous fluid was similar in the two
groups.

Conclusion: It is feasible to perform lymphadenectomy without axillary drainage, since the safety
rate (total number of patients without complications) was similar in the two groups studied; however
a greater numbers of evacuating punctures and occurrences of dehiscence of the operative wound
might be expected.

Keywords: Breast cancer; Breast-conserving surgery; Axillary clearance; Drainage, suction;

Postoperative complications, seroma formation.
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APRESENTACAO

O primeiro artigo desta tese trata-se de uma revisdo da literatura sobre a linfadenectomia
axilar no tratamento do cadncer de mama e suas complicagdes. No artigo sdo enfocadas as
complicagbes com atengao especial a mais freqlente, o seroma, e a utilizacdo da drenagem axilar,
que é o método mais utilizado na tentativa de reduzir a freqiiéncia dessa complicacdo, porém nao
conseguindo solucionar o problema. As varias abordagens utilizadas para reduzir ou minimizar as
complicagdes relacionadas a linfadenectomia e a drenagem axilar sdo comentadas, inclusive a
pesquisa do linfonodo sentinela. No artigo também é abordada a falta de consenso quanto ao
manuseio das complicagdes, incluindo o questionamento sobre a real necessidade de drenagem,
apés linfadenectomia axilar, na cirurgia por cancer de mama. A revisao associada ao estudo piloto
realizado no SGM do HAJ serviu de estimulo para o desenvolvimento de um estudo randomizado,
com o objetivo principal de comparar a drenagem e a nao drenagem da axila.

O segundo artigo € o resultado desse estudo randomizado no qual foi avaliada a
possibilidade de nao se drenar a axila apés linfadenectomia axilar por cancer de mama. Foram
incluidas 240 pacientes alocadas nos grupos de drenagem e de nao drenagem do leito operatério,
analisando e comparando as caracteristicas demogréaficas e os resultados dos 2 grupos. A
comparagao dos resultados mostrou que o nimero total de pacientes sem complicacdes (taxa de
seguranca) foi semelhante nos 2 grupos, levando a conclusdo, baseada nestes resultados, de que
€ possivel ndo se drenar a axila, apés a cirurgia conservadora, com linfadenectomia axilar, para o

tratamento do cancer de mama.
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INTRODUGAO

A neoplasia maligna da mama constitui-se atualmente em um sério e grave problema de
saude publica no Brasil e em todo 0 mundo, devido a sua alta incidéncia, morbidade, mortalidade e
ao alto custo de tratamento (Parkin 2001; Brasil 2002).

O cancer de mama é o cancer mais freqUente entre as mulheres em todo o mundo, sendo
responsavel por mais de um milhdo de novos casos por ano, somente nos paises desenvolvidos
(Parkin 2002; Abelofff et al., 2004).

Sua incidéncia é maior nos paises desenvolvidos da América do Norte e no norte da
Europa, intermediaria nas demais regides da Europa e América do Sul, e menor na Asia e nos
paises menos desenvolvidos (Parkin 2001).

A incidéncia do cancer de mama tem apresentado aumento progressivo em todo 0 mundo,
em todas as faixas etarias e especialmente em mulheres mais idosas (Parkin 2002; Althuis et al.,
2005). Nas ultimas cinco décadas, até o ano 2000, a incidéncia desta neoplasia apresentou uma
taxa anual de aumento de 1,5% em todo o mundo e esse aumento foi mais acentuado nos paises
menos desenvolvidos com taxa de 2% ao ano e nos paises asiaticos como no Japao e na China
com 3% a 5% de incremento anual na incidéncia (Parkin 2001). Nos Estados Unidos, entre 1980 e
2000, a incidéncia do cancer de mama aumentou 63% e quase dobrou na Europa (Parkin 2001;
Ries et al., 2001). No Brasil e em Goiania, assim como no resto do mundo tem havido um aumento
progressivo da incidéncia do cancer de mama (Brasil 2007; Freitas Junior et al., 2008; Freitas et al.,
20086).

Nos dias atuais, o caAncer de mama é a principal causa de morte por cancer nas mulheres
em quase todos os paises do mundo, sendo responsavel por cerca de 14% das mortes por cancer
nas mulheres nos paises desenvolvidos. A mortalidade por cancer de mama nos Estados Unidos
da Ameérica s6 é inferior a do cancer de pulmao (Parkin 2001; Ries et al., 2001).

Nos paises desenvolvidos apesar do aumento crescente da incidéncia, a mortalidade por

cancer de mama tem diminuido nas Ultimas décadas, provavelmente devido a uma série de
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investimentos em educagdo e saude, tais como: uma ampla cobertura mamografica,
disponibilizando a mamografia de rastreamento para a populagdo de risco; melhora do nivel
educacional e conseqlente maior conscientizagdo da populagao e dos profissionais da saude com
preparo adequado e em maior nimero, 0 que permite diagnésticos mais precoces. Corrobora e
soma-se ao diagnostico precoce, o desenvolvimento de novas terapias sistémicas que, como a
poliquimioterapia, e o incremento da hormonioterapia no tratamento adjuvante do cancer de mama,
proporciona um melhor prognéstico, quanto a mortalidade e a recidiva, o que sé pode ser
constatado apés seguimento de longo prazo (EBCTG 2005, Abeloff et al., 2004).

Nos paises da América Latina, incluindo o Brasil, e na cidade de Goiania, ndo houve
diminuicdo da mortalidade, principalmente por falta da conscientizagcdo e do acesso da populagao
a programas de deteccdo precoce, com auséncia de rastreamento efetivo e da inexisténcia em
algumas regides e do numero insuficiente em outras de servigcos de salde especializados no
tratamento (Abeloff et al., 2004; Freitas et al., 2006).

A mortalidade por cancer de mama tem intima relagdo com o diagnéstico precoce, sendo
que as pacientes diagnosticadas no estadio I, tem 90% de probabilidade de estarem vivas ap6s 6
anos de tratamento, enquanto que para as diagnosticadas no estadio Ill e IV as estimativas de
sobrevida para 0 mesmo periodo sao de 55% e 10% respectivamente (AJCC, 1992).

Nos paises desenvolvidos, devido ao rastreamento mamografico, que cobre a maioria da
populacao e permite diagndstico mais precoce, mais de 80% das neoplasias sdo diagnosticadas
nos estadios clinicos | e Il e em alguns paises como Estados Unidos e Itdlia menos de 10% séo
detectados nos EC Il e IV, permitindo maiores indices de conservagdo mamaria e aumento da
sobrevida (Parkin, 2001; Ries et al., 2001; Montella et al., 1995).

No Brasil, a cobertura mamografica é insuficiente, sendo que na regiao Centro-Oeste,
apenas 46% da populagdo entre 40 e 69 anos esta coberta com 0 exame de mamografia e dessas,
apenas 12,7% realizam o exame pelo Sistema Unico de Satde (Brasil — 2003)

Apesar dessa baixa cobertura mamografica, os estudos epidemiol6gicos brasileiros tém

revelado uma tendéncia progressiva, na redugédo do tamanho do tumor, ao diagnéstico, sendo que
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o ECII, ou seja, tumores entre 2 e 5cm, foi 0 mais freqgliente ao diagnéstico, seguido de 30 a 40%
diagnosticados em ECCIIl e 4 a 5% em ECCIV, mostrando ainda grande proporgdo de tumores
detectados em estadios avangados (Paz et al., 2001. Silveira Junior et al., 1996)

O céancer de mama historicamente foi tratado até 1844 com mastectomia simples, quando
Pancoast preconizou a retirada em monobloco da mama e dos linfonodos axilares que estivessem
invadidos pela neoplasia (Uriburu, 1983). A partir de 1860, varios cirurgides acrescentaram alguma
modificagdo a mastectomia simples, porém nenhuma técnica foi amplamente disseminada e aceita
como o tratamento padrdo, situagdo que permaneceu até o fim do século XIX, quando Halsted
descreveu a técnica de mastectomia radical, publicando em 1894 sua experiéncia com 50
mastectomias radicais, sendo esta operacdao amplamente difundida em todo o mundo, passando a
ser usada como tratamento de escolha para o cancer de mama por mais de 70 anos (Halsted,
1894; Uriburu, 1983).

A técnica de mastectomia de Halsted comegou a sofrer resisténcia e depreciagao a partir
da segunda metade do século XX, sendo que alguns cirurgides propuseram modificacdes técnicas
a fim de diminuir a morbidade, as seqlelas funcionais e o defeito estético. Seguindo essa
tendéncia, Merola, Patey e Dyson descreveram em 1948 suas experiéncias com a técnica de
mastectomia que preserva o musculo peitoral maior, a qual passou a ser utilizada largamente a
partir da década de 1960, sendo conhecida como mastectomia radical modificada (Patey e Dyson,
1948). Madden, em 1965 publicou a técnica de mastectomia em que se preservam ambos 0s
musculos peitorais, sendo que essa técnica passou a ser utilizada por varios servigos e cirurgides a
partir da década de 1970 (Madden 1965).

Apesar de varias modificagbes técnicas, as pacientes, mesmo quando portadoras de
tumores pequenos, continuavam sendo mutiladas com a amputagcédo de sua mama. Na década de
1980, a partir do trabalho de Veronesi et al., no estudo Mildo |, com 701 pacientes, publicado em
1981, em que foram comparadas a mastectomia radical e a quadrantectomia (ressec¢ao de um
quadrante da mama) com esvaziamento axilar e radioterapia em tumores T1 (menores ou iguais a

dois centimetros) ndo foram encontradas diferengas na sobrevida global e na sobrevida livre de
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doenga (Veronesi et al., 1981). Fisher e colaboradores publicaram em 1985 estudo com 1851
mulheres comparando lumpectomia (ressec¢do do tumor com margem) com ou sem radioterapia e
mastectomia radical, em tumores menores ou iguais a quatro centimetros, ndo encontrando
diferengas na sobrevida global e na sobrevida livre de doenga (Fisher et al., 1985).

Apbs essas publicagdes, a partir da década de 1980, o tratamento com conservagao da
mama, o qual consistia de ressec¢do de um quadrante da mama, ou de excisdo ampla do tumor,
com obtencdo de margens de resseccao livres de neoplasia, associada a linfadenectomia axilar,
seguida da radioterapia na mama operada, passou a ser amplamente utilizado. Essa técnica foi
ratificada e consolidada pela publicagdo dos resultados de 20 anos de seguimento dos estudos de
Veronesi et al. e Fisher et al., em 2002 e por varios outros estudos em todo o0 mundo e no Brasil
(Fisher et al., 2002; Veronesi et al., 2002; Pinotti et al., 1986). Assim nos dias atuais, pacientes,
com tumores nos estadios clinicos | e I, ou seja, com tumores unifocais de até quatro centimetros
de didmetro, e para alguns autores de até cinco centimetros, sdo tratadas a principio com
conservagao da mama, sendo que as taxas de sobrevida total e sobrevida livre de doenga tem sido
equivalentes aquelas de mulheres submetidas a mastectomia radical classica ou a mastectomia
radical modificada com conservagdo de um ou ambos musculos peitorais (Veronesi et al., 2002;
Fisher et al., 2002).

O tratamento cirdrgico do cancer de mama, mesmo com toda a evolugdo, com cirurgias
cada vez mais conservadoras, apresenta complicagdes diretamente a ele relacionadas que sao
bem estabelecidas e envolvem o seroma, o hematoma, a infecgéo de ferida operatéria, a necrose
cutanea, o linfedema do brago e a retracdo axilar do lado operado, sendo que o seroma é, com
ampla margem, a complicagdo mais freqlente. Além disso, as pacientes queixam-se de grande
desconforto e de dificuldade de convivio social (Parikh et al., 1992; Burak et al., 1997; Gonzales et
al., 2003).

A taxa das complicacdes descritas anteriormente é bastante variavel na literatura,
dependendo da técnica empregada e da utilizagdo ou ndo de dreno. Quando se considera o

seroma, a complicagdo mais comum, encontram-se taxas variando entre 18 e 89% (Coveney et al.,
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1993; Browse et al.,, 1996). A grande margem de variacdo depende da prépria definicdo do
seroma, sendo maior quando se define, como seroma, qualquer colecdo serosa entre os retalhos
axilares, e menor quando o seroma é definido apenas como colecdo serosa que cause desconforto
e que necessite de pungao para aspiragdes de alivio (Aitken et al., 1984; Gonzales et al., 2003.)

O seroma, complicagdo que mais comumente acontece ap6s mastectomia radical ou
resseccao segmentar com linfadenectomia axilar, tem sido alvo de vérias abordagens no sentido
de soluciona-lo definitivamente. A drenagem sob aspiragdo continua tem sido a abordagem mais
utilizada, por possibilitar a redugao da morbidade pds-operatéria, porém nao previne a formagao de
seroma. Em alguns estudos, ela propiciou a diminuicdo do tempo de internagéo, principalmente
apds a mastectomia, no entanto ndo preveniu a formagao do seroma (Parikh et al., 1992; Soon et
al., 2005). O tempo de permanéncia dos drenos no pds-operatério, que inicialmente era de 14 dias
de poés-operatério, foi sendo reduzido, na tentativa de encontrar-se o tempo mais adequado, e
atualmente o periodo de 5 a 7 dias é o mais utilizado (Parikh et al., 1992; Inwang et al., 1991).

As outras complicagdes, tais como necrose cutanea, infecgao de ferida operatéria e outras,
sdo bem menos frequientes, variando entre 1 € 7 %, sendo mais frequientes nas pacientes idosas e
obesas (Burak et al., 1997; Bonnema et al., 1997; Holcombe et al., 1995). Em estudo realizado no
Servigo de Ginecologia e Mama do Hospital Aradjo Jorge da Associacdo de Combate ao Cancer
em Goias e no Departamento de Ginecologia da Universidade Federal de Goias, num total de 426
mastectomias radicais modificadas, encontramos infeccdo da ferida operatéria em 4,9 % dos
casos, deiscéncia da linha de sutura em 4,5 %, necrose cutdnea em 2,1 % e hematoma em 2,6 %
das pacientes (Freitas Junior et al., 2004).

A técnica padrao utilizada no Hospital Aradjo Jorge (HAJ) da Associacao de Combate ao
Céancer em Goias e no Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias (HC-UFG), como
na grande maioria dos servigos em todo 0 mundo, tem sido a drenagem com aspiragao continua, a
qual é mantida por 5 a 7 dias, com a retirada dos drenos independentemente do volume drenado e
a realizacdo de pungbes aspirativas subsequientes, caso seja necessario (Aitken et al., 1984;

Queiroz et al., 1997).
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O seroma, devido a sua alta freqiiéncia, a sua morbidade e ao desconforto causado as
pacientes, com restricdo significante do convivio social, tem sido objeto de estudo, com a
introdugao de outras varias abordagens, com a intengao de solucionar-se ou de minimizar-se esse
problema.

Em estudo realizado por Browse et al. em 1996, no Reino Unido, em que foram analisadas
67 pacientes submetidas a excisdo ampla de tumor de mama com linfadenectomia axilar e
randomizadas para imobilizagdo do brago do lado operado ou n&do imobilizagdo do brago, com
movimentagao livre, ndo foi observada diferenga significativa, quanto a incidéncia de formacéo de
seroma (Browse et al., 1996).

No Derriford Hospital, Plymouth Africa do Sul, Barwell et al. em 1997, analisando 63
pacientes submetidas a mastectomia radical ou a tumorectomia com esvaziamento axilar, nao
encontraram diferengas na formagédo de seroma ou na necessidade de pungao com agulha para a
aspiragado do seroma, se o dreno de aspiragdo fosse removido precoce (até 72h) ou tardiamente
(até 7 dias) (Barwell et al., 1997).

Em Cardiff, Pais de Gales, em 1995 Holcombe et al. avaliaram 101 pacientes submetidas a
linfadenectomia axilar por cancer de mama com drenagem por aspiragdo continua, no pés-
operatério, comparando alta precoce com permanéncia hospitalar até a retirada do dreno. Os
achados foram menor taxa de seroma, de 18%, no grupo que recebeu alta precoce versus 34% no
grupo que recebeu alta tardia, mostrando uma redugao do tempo médio de internagdo em cinco
dias que passou de oito para trés dias, reduzindo também o custo do tratamento (Holcombe et al.,
1995).

Na Universidade Estadual de Ohio, em Columbus, no ano de 1997, em estudo prospectivo
randomizado com 101 pacientes, conduzido por Burak et al., utilizando ou nao trombina bovina no
leito cirtrgico ap6s mastectomia radical modificada ou tumorectomia com linfadenectomia axilar e
drenagem sob aspiragdo continua, nao encontraram diferenga significativa entre os dois grupos
quanto a incidéncia de seroma, ao tempo de permanéncia do dreno ou a outras complicagdes da

ferida operatéria. No entanto, identificaram que a incidéncia de seroma crescia com o aumento da
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idade e do peso, além de ser mais freqliente quando se realizava tumorectomia com linfadectomia
axilar, sendo que estes dois fatores aumentaram o risco para o aparecimento desta complicagdo
(Burak et al., 1997).

Na cidade de Rotterdan, na Holanda, em estudo prospectivo randomizado avaliando a
influéncia da pressdo negativa na producdo de linfa e as taxas de complicacbes apos
linfadenectomia axilar, Bonnema et al. em 1997, randomizaram 141 pacientes, as quais seriam
submetidas a mastectomia radical modificada ou a tumorectomia com linfadenectomia axilar ou
somente a linfadenectomia axilar (em mulheres ja submetidas a ressecc¢do tumoral prévia), para
drenagem a vacuo com alta ou com baixa pressado. O estudo nao mostrou diferencas significativas
no volume de linfa produzida, na incidéncia de seroma ou nas demais complicagdes entre os dois
grupos (Bonnema et al., 1997).

Na Universidade de Ulm na Alemanha, Kuehn et al., em 2001 estudaram 53 pacientes
submetidas a lifadenectomia axilar endoscopica (laparoscopica), ndo encontrando diferengas na
morbidade, principalmente no volume de linforréia e na incidéncia de seroma, com aumento
consideravel do tempo cirurgico de duas a trés vezes (35 a 45 na convencional x 60 a 150 minutos
na endoscopia) quando comparado com a linfadenectomia axilar convencional (Kuehn et al., 2001).

Classe et al., realizaram dois estudos em Nantes na Franca, em pacientes submetidas a
tumorectomia e linfadenectomia axilar, sendo o primeiro estudo de Coorte prospectivo, nao
randomizado, com 207 pacientes, publicado em 2002, e, posteriormente, um segundo estudo
prospectivo randomizado, publicado em 2006, no qual foram incluidas 100 pacientes. Os dois
estudos compararam o preenchimento axilar (no qual se realizou a aproximagao da aponeurose
axilar e dos musculos peitoral maior, serratil anterior e grande dorsal) sem drenagem, com o
fechamento simples da axila e drenagem sob aspiragdo continua, ndo sendo encontradas
diferencas significativas em relacdo as complicagdes pds-cirdrgicas, principalmente quanto aos
seromas que necessitassem de pungbes aspirativas evacuadoras. Todavia, houve redugao
acentuada do periodo de internagdo, com redugdo da média de permanéncia hospitalar de 45

horas para 12 horas, do grupo de cirurgia tradicional para o grupo em que foi usada a técnica de
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preenchimento axilar, diminuindo acentuadamente o custo terapéutico por paciente. A técnica do
preenchimento axilar permitiu, também, a nado drenagem da axila esvaziada, diminuindo o
desconforto das pacientes (Classe et al., 2002; Classe et al., 2006).

Quanto ao uso de selante ou gel de fibrina, Johnson et al. relataram, em 2005, estudo
randomizado com 82 pacientes, comparando o uso gel de fibrina na formagdo de seroma apos
cirurgia de mama, encontrando uma redugao nao significativa na formagao de seroma, no grupo,
que usou o selante de fibrina e sem diferenga com relagdo as outras complicagcées, porém com
acumulo de grande volume de fluido, que necessitou de aspiragao e resultou em um alto custo,
indicando que nao ha vantagem no uso de gel de fibrina sobre a drenagem axilar rotineira
(Johnson et al., 2005).

Ruggiero et al., em trabalho publicado em 2008, com 50 pacientes, comparando o uso de
gel de fibrina em associacdo com emplastro de colageno, mostrou diminuicdo da magnitude e da
duracdo do seroma, bem como do numero de pungdes aspirativas, contudo ndo preveniu a
formacao do seroma (Ruggiero et al., 2008).

Seguindo essa mesma linha de pesquisa, Eunyoung et al., em estudo randomizado com
100 pacientes, publicado em 2009, comparando o uso ou nao de gel de fibrina, ndo encontraram
diferengas entre os 2 grupos, com relagcdo a formagao de seroma, ao sangramento ou a infecgao
pds operatéria (Eunyoung et al., 2009).

Athanasios Saratzis et al., em estudo publicado em novembro de 2009, com 70 pacientes,
comparando o numero de drenos usados, apds mastectomia radical e linfadenectomia axilar por
cancer de mama, encontraram que o niumero de drenos ndo afeta significativamente a taxa de
seroma, no entanto o uso de um Unico dreno esta significativamente associado com menor
desconforto e menor permanéncia hospitalar pés-operatéria, quando comparado com uso de mais
de um dreno (Athanasios Saratzis et al., 2009).

Em uma meta-andlise publicada em 2009 por Droeser et al., que incluiu 6 estudos
randomizados, totalizando 561 pacientes, comparando drenagem convencional com a retirada do

dreno controlada pelo volume drenado (<50ml/24 horas) versus ndo drenagem ou retirada precoce
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do dreno (com até 72 horas), apds cirurgia de mama com linfadenectomia axilar, encontraram que
0s seromas clinicamente relevantes ocorrem mais frequentemente nas pacientes nao drenadas ou
com retirada precoce do dreno, entretanto sem aumento de incidéncia de infec¢do do sitio cirargico
e com diminuicao de internagao hospitalar (Droeser et al., 2009).

Ao avaliar as varias tentativas para eliminar ou minimizar a incidéncia de seroma, apos
linfadenectomia axilar, constata-se que até o0 momento nao se conseguiu, com 0 uso sistematico
de dreno de aspiragdo a vacuo, solucionar o problema, sendo que o conseguido foi apenas a
diminuicdo da incidéncia de seroma e a redugdo do tempo de internagao hospitalar nos paises,
principalmente da Europa, em que as pacientes ficam habitualmente internadas até que seja
removido o dreno de sucgado (Holcombe et al., 1995; Classe et al., 2002).

A luz do conhecimento atual, a solugéo para esse problema ainda nao foi e provavelmente
nao sera vislumbrada num futuro proximo, pois apesar dos altos indices de detecgao precoce,
chegando a mais de 80% dos canceres diagnosticados nos paises desenvolvidos, grande parte
dessas pacientes, com axila comprometida pela neoplasia, necessitardo de linfadenectomia axilar
como parte no seu tratamento (Parkin, 2001; Ries et al., 2001; Montella et al., 1995).

O comprometimento axilar no cancer de mama invasor € variavel, estando principalmente
relacionado ao tamanho do tumor. Nos estadios clinicos | e |l sdo esperados 44,4% de
comprometimento axilar, sendo que 23% para os tumores T1 e 64% para os T2. Nas pacientes
com axila clinicamente negativa, quando submetidas a linfadenectomia, 29% apresentam
linfonodos axilares comprometidos histologicamente (Montella et al., 1995; Paz et al., 2001).

Veronesi et al., no estudo Mildo |, publicado em 2002 com 701 pacientes com tumores de
até 2 cm, encontraram cerca de 26% de comprometimento axilar a histologia, apesar de que 45%
dos tumores eram de até 1cm, com axila negativa ao exame clinico (Veronesi et al., 2002).

Fisher et al publicaram em 2002 um estudo randomizado com tumores com até 4cm de
tamanho, encontrando, no grupo da mastectomia radical com axila clinicamente negativa, 40% de

linfonodos histologicamente comprometidos (Fisher et al., 2002).
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Pinotti et al. relataram, em 1996, a avaliagdo de 190 pacientes com tumores de até 3,0 cm
(T1 e T2), com 45,8% de tumores entre 1 e 2cm (T1), submetidas a quadrantectomia com
esvaziamento axilar e radioterapia, encontrando 33,7% de comprometimento axilar a histologia,
com mudanca de estadiamento clinico em 26,8% dos casos apds exame histolégico dos linfonodos
(Pinotti et al., 1986).

Paz et al. em 2001 estudando 470 pacientes submetidas a linfadenectomia axilar, em
diferentes estadios clinicos, encontraram linfonodos comprometidos em 17,1% no estadio clinico |,
49,8% no estadio Il e 71,2% no estadio clinico Ill. Quando considerou o tamanho tumoral, o
comprometimento axilar foi de 27,3% em tumores de até 2 cm (T1) e 53,9% em tumores de até
5cm (T2). O exame clinico ndo se mostrou adequado para avaliagcdo do comprometimento axilar
com indices de falso negativo de 39% e de falso positivo de 27% (Paz et al., 2001).

Os dados da nossa literatura mostram que no Brasil cerca de 40 a 50% dos tumores séo
diagnosticados nos estadios clinicos | e Il, 10 a 40% no estadio clinico Ill, em que a
linfadenectomia axilar é parte essencial do tratamento, portanto nos dias atuais € num futuro
préximo, a nao realizacao e consequientemente a eliminagdo das complicagdes da linfadenectomia
axilar, provavelmente, nao sera factivel. (Paz et al., 2001; Freitas Janior et al., 1997).

Com o intuito de evitar-se a linfadenectomia e suas complicagdes, na axila clinicamente
negativa, é necessario utilizarem-se técnicas diagnésticas e terapéuticas que comprovem a
auséncia de comprometimento neoplasico, com pequena margem de erro. A identificacdo do
linfonodo sentinela, para detectar metastases regionais em cancer de mama, foi publicada
primeiramente por Giuliano et al. em 1994, a partir dos trabalhos pioneiros de Morton para
melanoma, representando o principal avango na diregdo de se evitar a linfadenectomia axilar
(Giuliano et al., 1994). Entretanto, essa técnica ndao pode ser utilizada em tumores maiores, sendo
utilizada nos dias atuais somente em tumores menores, ou seja, de até 3 a 4cm, e grande parte
desses, mesmo sendo pequenos, apresentam axila comprometida, necessitando de

linfadenectomia axilar (Veronesi et al., 1997).
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A necessidade de drenagem apo6s linfadenectomia axilar, devido a varios fatores, tais como
a dor no local de saida do dreno e a dificuldade para o banho das pacientes, tem sido questionada
nos ultimos anos. Além disso o liquido deve ser retirado e medido diariamente e a presenga do
dreno dificulta o convivio social, e mesmo com a utilizagcdo do dreno, em grande parte das
pacientes, pode haver a necessidade de aspiragdes subseqlientes de seroma, além de aumentar o
custo do tratamento (Queiroz et al., 1997).

Alguns estudos foram conduzidos mostrando que a ndo drenagem da axila é factivel, que
aparentemente ndo aumenta a taxa de morbidade da linfadenectomia axilar, e que
consequentemente diminui o desconforto causado pelo dreno. Assim Siegel et al. em 1990; Jeffrey
et al. em 1995; Purushothan et al. em 1998 publicaram trabalhos ndo randomizados, sem a
utilizagdo de drenos, sem aumento das complicagbes em linfadenectomia axilar por cancer de
mama (Siegel et al., 1990; Jeffrey et al., 1995; Purushotham et al., 1998).

Seguindo a mesma linha de raciocinio, Purushotham et al., em 2002; Soon et al., em 2005
e Classe et al., em 2002 e 2006, publicaram estudos randomizados, avaliando a nao utilizagao de
drenagem apos linfadenetomia axilar, sem aumento das complicagdes em relagdo ao grupo nao
drenado. (Purushotham et al., 2002; Soon et al., 2005; Classe et al., 2002; Classe et al., 2006).

Um estudo piloto realizado no Hospital de Base do Distrito Federal e no Hospital Aradjo
Jorge em Goiania, por Queiroz et al. em 1997, onde a linfadenectomia axilar foi realizada sem
drenagem da axila, em cirurgia conservadora por cancer de mama, mostrou que linfadenectomia
axilar em conjungao com a conservagao da mama pode ser realizada sem a drenagem da axila. O
procedimento ndo aumentou a morbidade e permitiu grande conforto pessoal as pacientes
(Queiroz et al., 1997).

Encorajados pelos resultados animadores do nosso estudo piloto, ratificando os demais
trabalhos publicados anteriormente, desenvolvemos, no servico de Ginecologia e Mama da
Associacdo de Combate ao Cancer em Goias e no Programa de Mastologia do Departamento de
Ginecologia da Faculdade de Medicina da Universidade da Universidade Federal de Goids, um

estudo com obijetivo principal de avaliar de maneira sistematizada (através da comparagao das
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taxas de complicagdes entre 2 grupos o de drenagem e o de ndo drenagem axilar) a possibilidade
e a seguranca de nao se drenar a axila, apds cirurgia conservadora com linfadenectomia axilar por
cancer de mama.

Ressaltamos que nosso estudo difere dos demais, pois incluimos apenas pacientes
submetidas a cirurgia com conservagao da mama e com linfadenectomia axilar nos 3 niveis de
Berg, enquanto que os outros autores ou realizaram apenas a linfadenectomia dos niveis | e Il ou
incluiram mastectomias nos seus estudos.

Acreditamos que poderemos responder, baseados em evidéncias, sobre a seguranca de
nao se drenar a axila sistematicamente apds linfadenectomia axilar para o tratamento do cancer de

mama.



24

OBJETIVO

Objetivo primario

Verificar a seguranca de nao se drenar a axila apés a linfadenectomia axilar completa por

cancer de mama, comparando a taxa total de complicagdes de um grupo com drenagem e outro

sem drenagem axilar.

Objetivos secundarios

Comparar o nimero de pungdes aspiradoras, 0 volume de fluido aspirado e o0 volume de

fluido total produzido entre os grupos com drenagem e sem drenagem axilar.
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METODOLOGIA

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da
Universidade Federal de Goias. Ele incluiu 240 casos consecutivos de pacientes do sexo feminino
portadoras de cancer de mama, submetidas a cirurgia conservadora e linfadenectomia axilar.
Destas, 213 foram pacientes provenientes de um hospital oncolégico (Hospital Aradjo Jorge) e 27
pacientes de um hospital universitario (Hospital das Clinicas)

O célculo do tamanho amostral foi realizado baseado no numero de pacientes sem
complicagdes (taxa de seguranca) verificadas no estudo piloto conduzido previamente pelo servigo
do Hospital Araudjo Jorge e do Hospital de Base do Distrito Federal (Queiroz et al., 1997), no qual
foi observado que a taxa de seguranga para as pacientes que nao se submeteram a drenagem
axilar pos linfadenectomia axilar foi de 72%. Foi considerada a possibilidade de diferenca de 12%
entre os grupos, com a = 0,05 e B = 0,20, totalizando 202 pacientes. Foi estimada uma

possibilidade de perda de 19%, totalizando 240 pacientes distribuidas em ambos os grupos.

Critérios de inclusao

Pacientes do sexo feminino, portadoras de cancer de mama, estadio clinico | e Il, com
tumores de até 4cm inclusive, com indicagao de cirurgia conservadora, incluindo ressecgao ampla
e linfadenectomia axilar completa (niveis I, Il e lll), no Hospital Aradjo Jorge da ACCG e no Hospital
das Clinicas da UFG. Sé foram consideradas pacientes que estivessem aptas para serem alocadas
em qualquer um dos grupos e que concordassem em participar voluntariamente, apos ter assinado

o termo de consentimento livre e esclarecido.

Critério de exclusao

Pacientes diabéticas.
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Randomizacéao

A randomizagéo foi realizada através de sorteio prévio, utilizando-se numeragao crescente
gerada por computador e registrada em livro. A informacao a respeito de qual grupo a paciente
havia sido alocada era passada ao cirurgiao minutos antes do inicio do procedimento cirurgico, na

sala de cirurgia.

R Drenagem
Cancer de mama e€nage

cirurgia conservadora
com linfadenectomia

Randomizacio

axilar -
Nao drenagem

Critérios de conservacao mamaria

A cirurgia conservadora foi considerada para as pacientes que apresentavam tumores
inteiramente intraglandulares, de diametro nao superior a 4cm, ainda que clinicamente
apresentando metastases nos linfonodos axilares, mas sem evidéncia clinica de metastases a
distancia.

A presenca simultdnea de focos de multicentricidade ou de tumores contralaterais
representaram situagdes que, embora nao constituissem a priori contra-indicagbes para a
conservagao, foram avaliadas individualmente pelo cirurgido para a indicagao do procedimento.

O tamanho da mama foi outro critério considerado, para a indicagdo de cirurgia
conservadora. Para mamas pequenas, o didametro maximo do tumor ndo deveria exceder 2cm,

enquanto que para mamas grandes, tumores de até 4cm foram tratados por cirurgia conservadora.

Técnica cirurgica

O tratamento conservador para o cancer de mama consistiu na realizagdo de uma excisao
ampla do tumor seguida de linfadenectomia axilar.

A excisao ampla do tumor € um procedimento que resseca todo o tumor com margem de

tecido normal peritumoral, incluindo ou ndo a aponeurose superficial do musculo peitoral maior.
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Para isto, inicia-se com uma incisao cutanea semicircular ou radiada no quadrante onde se localiza
o tumor incluindo, caso haja uma regidao de bidpsia previamente realizada, a cicatriz da cirurgia
prévia. A necessidade ou nao de se incluir a aréola e o mamilo vai depender da distancia que
separa o tumor do complexo areolomamilar.

Depois de aberta a pele, o cirurgiao deve realizar a ressecgdo ampla do tumor com
margem macroscopica em toda a circunferéncia tumoral. No caso de tumores muito profundos, a
fascia do musculo peitoral maior e inclusive alguns feixes musculares podem ser retirados. Durante
a ressecgao, a peca deve ser tracionada para que se obtenha dimensdes e formas adequadas. A
quantidade de tecido glandular a ser retirado devera ser avaliado pelo cirurgido, pois a retirada
excessiva pode trazer prejuizos estéticos e uma retirada limitada pode expor a paciente a um maior
risco de recidiva. Uma distancia de mais de 2cm ao longo do eixo transversal pode ser considerada
suficiente, principalmente se o tumor é de dimensdes pequenas.

Antes da finalizagao da excisdo ampla, deve ser realizada ainda a hemostasia, sem abusar
do bisturi elétrico, pois pode causar sintomas dolorosos a paciente. Na seqUéncia, faz-se a
reconstrucdo mamaria, com aproximacao das margens utilizando-se de 2 a 3 pontos ou as vezes
rodando retalhos locais, evitando-se tragdes excessivas que possam ser responsaveis por
retragcdes cutdneas persistentes e, por fim, a sutura da pele onde as bordas deverdo ser coaptadas
utilizando-se sutura intradérmica continua ou com pontos de Donatti com fio inabsorvivel, distando
aproximadamente 1cm entre eles. Caso o tumor se encontre no quadrante superior externo, a
incisdo deve ser prolongada até a axila ou lateralmente para a realizagao da linfadenectomia axilar,
sem a necessidade de outra incisao.

A linfadenectomia axilar consiste na retirada de todos os linfonodos axilares homolaterais a
excisdo ampla, incluindo os niveis | e Il e Ill de Berg.

Quando nao for possivel realizar o esvaziamento por continuidade, a incisdo deve ser feita
na projecdo da margem lateral do musculo grande peitoral, ou preferencialmente ao longo de uma
prega axilar cutdnea de modo perpendicular ao percurso dos musculos grande dorsal e grande

peitoral.
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Inicia-se entdo a preparagao do retalho superior com deslocamento do tecido subcutaneo
até a visualizacdo do musculo grande peitoral. A seguir faz-se o deslocamento do muasculo grande
peitoral e do tecido linfo-adiposo subjacente, iniciando-se pelo ponto onde a veia axilar entra na
cavidade toracica, preservando as estruturas vasculo-nervorsas da axila. O mesmo deve ser feito
com o musculo pequeno peitoral, deslocando-se o tecido linfo-adiposo subjacente. A secgao deste
musculo fica a critério do cirurgido. Sabe-se que o nimero de linfonodos retirados ndo varia seja
qual for a opgdo. E oportuno nesse momento marcar os niveis axilares a fim de facilitar o trabalho
do patologista que deve diferenciar os trés niveis. A intervencdo prossegue com a liberagcdo do
terceiro nivel e em seguida do segundo nivel.

Feito isso, inicia-se a preparagdao do retalho inferior até a exposicdo da margem do
musculo grande dorsal. Desloca-se todo o tecido linfo-adiposo desse nivel da axila até a exposicao
do musculo serratil anterior, preservando-se ai as estruturas vasculo-nervosas. Disseca-se, entdo
os linfonodos do primeiro nivel. O esvaziamento, precedentemente terminado na sua parte medial,
€ completado na sua porcao lateral, e a peca liberada devera ser enviada ao patologista. Aplica-se
o dreno (se do grupo de drenagem) e realiza-se a sutura cutanea, como descrito para a técnica da

excisao ampla.

Drenagem axilar

No grupo de mulheres randomizadas para drenagem, antes do fechamento da ferida foi
instalado um dreno de aspiragdo continua no leito operatério. O dreno foi exteriorizado por
contrabertura e fixado com fios inabsorviveis. No interior da ferida operatéria o dreno foi posto
numa trajetoéria visando a drenagem da area sobre o musculo peitoral maior, do 6co axilar e da
borda do musculo grande dorsal. A ponta externa do dreno foi conectada ao sistema de aspiragao

continua.



29

Seguimento do grupo drenado

As pacientes deste grupo tiveram o fluido retirado da bolsa de coleta duas vezes ao dia e,
os valores anotados por uma enfermeira treinada, em ficha previamente estabelecida para esse
fim. Na enfermaria, os curativos foram feitos de forma rotineira até a alta, quando a paciente foi
encaminhada para acompanhamento no ambulatério. Entre o quinto e o sétimo dia de pos-
operatério, o dreno foi retirado no ambulatério.

No ambulatério, sempre que houve necessidade foi realizada pungdo aspirativa € o
volume do fluido aspirado anotado por uma funciondria responsavel, em um livro apropriado
contendo o nome e o numero do prontuario da paciente. As pacientes eram avaliadas
semanalmente, sendo anotada a ocorréncia ou ndo de complicagbes, tais como infecgao,
deiscéncia da ferida operatéria ou necrose de retalhos até o 30° dia, quando foi realizada a revisdo
da cirurgia e os dados anotados no prontuario. Todos os dados foram repassados para uma ficha
previamente preparada, anexada ao prontuario, exceto as drenagens das pungdes aspirativas do

fluido, que foram anotadas em livro que permaneceu na sala de curativos.

Grupo de nao drenagem

Neste grupo que nao usou dreno, antes da alta hospitalar, era realizada uma pungao aspirativa do
seroma axilar, sempre que houvesse necessidade, e as pacientes orientadas a retornarem ao
ambulatério uma vez por semana para avaliagdo e aspiragdo do seroma, se necessario. Assim
€como no grupo acima, o volume aspirado e as complicagdes intercorrentes foram anotados numa

ficha prépria ou no livro da sala de curativos.

Definicao das variaveis
Idade: idade da paciente em anos completos no dia do diagndstico do cancer de mama.
Tamanho do tumor. mensurado no maior diametro, em milimetros, por paguimetro, por ocasiao do

diagnéstico.
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Estadio clinico: estadiamento clinico da doenga, segundo a classificagdo TMN da Uniao
Internacional Contra o Cancer.

Numero de linfonodos ressecados: numero de linfonodos encontrados histologicamente, na peca
cirdrgica da linfadenectomia axilar.

Numero de linfonodos comprometidos: niumero de linfonodos histologicamente comprometidos por
células neopléasicas, na pega cirdrgica da linfadenectomia axilar.

Tipo histoldgico: tipo do tumor, segundo a classificagdo da Organizagdo Mundial de Saude (OMS).
Formacdo de seroma: foi considerado seroma qualquer colegdo serosa detectada clinicamente
abaixo dos retalhos ou na axila operada apés a realizagao da linfadenectomia axilar

Volume drenado: considerado como sendo o volume total de fluido aspirado pelo dreno de
aspiragao continua, somente para as pacientes do grupo drenado, expresso em mililitros.

Volume aspirado: definido como sendo o volume total de fluido do seroma, aspirado por pungao
com agulha e, expresso em mililitros.

Numero de aspiragées: definido como sendo o nimero de pungbes aspirativas com agulha,
necessarias para a resolugédo do seroma.

Volume total drenado: definido como sendo a soma do volume drenado e do volume aspirado,
expresso em mililitros.

Infeccdo da ferida: foi considerada infecgdo da ferida operatéria a formagdo de celulite e/ou
colegao de secregao purulenta na area operada.

Deiscéncia da ferida: foi considerada como deiscéncia de ferida a abertura da pele com exposigao
do tecido subjacente antes da sua cicatrizagao.

Necrose: foi considerada necrose a presenga de enegrecimento das bordas ou de parte dos
retalhos cutaneos, causados por deficiéncia de vascularizagao da area.

Taxa de segurancga: determinada pelo nimero total de pacientes sem complicagdes, dividido pelo

namero de pacientes em cada grupo.
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Analise estatistica

Para analise estatistica, os dados foram resgatados dos prontuarios e revisados. Na
andlise estatistica, foram utilizados a média (+ desvio padrdo) e o teste t de Student para as
varidveis com distribuicdo normal. Para as variaveis numeéricas, de distribuicao ndo normal, foram
utilizados a mediana, o intervalo interquartil e o teste de Mann Whitney. Para as variaveis
categoricas foi utilizado o teste de qui quadrado (X?) ou teste exato de Fischer, quando cabivel.

Para as complicagdes, foram analisados os riscos relativos com seus respectivos intervalos
de confiancga. Foi estabelecido um nivel de significancia de 5% e intervalo de confianca de 95%.

O programa estatistico utilizado foi o SPSS, versao 15.0.

Limitacoes do estudo

Os procedimentos foram realizados por varios cirurgides e por residentes com diferentes
niveis de formacao e experiéncia.

As pungdes para aspiragao do seroma foram realizadas apenas uma vez por semana,
propiciando, em algumas pacientes, o acimulo de grande volume de fluido, o qual distendia muito
os retalhos e aumentava a possibilidade de complicagées, principalmente de necrose e de
deiscéncias dos retalhos.

O elevado numero de perdas, no total de 61 pacientes (25,42%), acima da estimativa de
19%, foi maior no grupo com dreno, onde 37 pacientes foram perdidas perfazendo 31,09% contra
24 pacientes no grupo sem dreno, totalizando 19,83%.

Todas essas limitagdes podem ter prejudicado a analise estatistica e induzido a tendéncias

ou a conclusdes inadequadas.
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Aspectos Eticos

As pacientes que se enquadraram nos critérios de inclusao e exclusédo do estudo, e foram
tratadas em qualquer dos servigos, foram abordadas por um dos médicos envolvidos na pesquisa.
Foram fornecidas a elas explicagdes sobre o projeto, suas possiveis complicagoes e os beneficios
que se pretendia serem alcangados.

Foi passado a elas um formulario com todas as explicagdes para que elas lessem e, no
fim, uma carta de consentimento informado para a participagdo voluntaria no estudo (Anexo 1).

A paciente também ficou ciente de que caso ndo desejasse tomar parte no estudo, ela
seria tratada tdo bem quanto aquelas que participassem do estudo.

A identidade das pacientes que participaram do estudo foi omitida em todas as suas fases,
impedindo que elas pudessem ser identificadas. Todos os demais pontos da Convencgéo de

Helsinki foram seguidos no presente estudo.
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RESUMO

A linfadenectomia axilar constitui uma importante parte do tratamento do cdncer de mama,
ndo obstante, apOs essa cirurgia a paciente pode apresentar algumas complicagbes, sendo o
seroma a mais comum. A drenagem axilar é usada para reduzir a freqiiéncia dessa complicagao e,
paralelamente, gera desconforto e inseguranga a paciente. O presente estudo faz uma ampla
revisdo sobre o tema, sugerindo que a drenagem axilar apds a linfadenectomia pode ser evitada,

sem prejuizos para a paciente.

PALAVRAS-CHAVE: Cancer de mama. Tratamento.

Linfadenectomia. Drenagem. Complicagbes.
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ABSTRACT

The axillary clearance is one of the important procedure of the breast cancer treatment.
Nevertheless, after this procedure the patient may present some complications such as seroma, the
most frequent one. The wound drainage has been used to reduce seroma formation; however, it
may be troublesome with discomfort and anxiety to the patient. A review regarding this subject was
performed, suggesting that axillary drainage might be avoided bringing no additional harm for the

patient care.

KEYWORDS: Breast cancer. Treatment. Axillary clearance. Wound drainage. Complications.
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INTRODUGAO

O céancer de mama representa um grave problema de saude publica pela sua alta
incidéncia, morbidade, mortalidade e elevado custo de tratamento. A neoplasia maligna da mama é
0 segundo tipo de cancer mais freqiiente no mundo e, com ampla margem, 0 mais comum entre as
mulheres. Sua incidéncia é maior na América do Norte e no norte da Europa, intermediaria nas
demais regiées da Europa e América do Sul e menor na Asia e nos paises menos desenvolvidos
(Curado, 2000; Silveira Jr. et al., 1996).

A reducdo de mortalidade nos paises desenvolvidos, apesar do progressivo aumento da
incidéncia, provavelmente se deve a uma série de fatores, tais como a maior cobertura
mamogréfica, maior conscientizacdo e nivel educacional da populagdo, maior nimero e preparo
mais adequado dos profissionais de saude, permitindo diagndsticos mais precoces, aliados a
utilizagao de quimioterapia e hormonioterapia mais efetiva (Levi et al., 2001).

Os estudos epidemiol6gicos brasileiros das ultimas décadas tém mostrado uma tendéncia
progressiva na redugcdo do tamanho do tumor, sendo que o estadio clinico mais freqlente ao
diagnostico é o estadio clinico Il, que apresenta tumores entre 2 e 5 cm. Entretanto, ainda
encontra-se grande proporgdo de tumores em estadios avancados, perfazendo 30 a 40% dos

diagnésticos em estadio clinico Ill, e 4 a 5% em estadio clinico IV (Silveira-Janior et al., 1996)

TRATAMENTO DO CANCER DE MAMA

No fim do século XIX, Halsted descreveu a técnica de mastectomia radical, publicando em
1894 sua experiéncia em 50 pacientes. Esta técnica foi amplamente difundida, sendo usada como
tratamento de escolha para o cancer de mama por mais de 70 anos. A partir da segunda metade
do século XX, surgiram propostas de alteragdes técnicas por outros cirurgides com objetivo de
diminuir a morbidade e o defeito funcional e estético. Assim, Merola, Patey e Dyson, 1948

descreveram suas experiéncias com a técnica de mastectomia, preservando o musculo peitoral
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maior, divulgada como mastectomia radical modificada que, a partir da década de 1960, passou a
ser utilizada amplamente. Posteriormente, a preservagdo de ambos os musculos peitorais foi
incorporada (Madden, 1965), sendo que esta técnica passou a ser utilizada por varios servigos e
cirurgides a partir da década de 1970.

Na década de 1980, o tratamento com conservagao da mama, consistindo de resseccgéo de
um quadrante da mama (quadrantectomia), com obtengcdo de margens de ressecgao livres de
tumor e linfadenectomia axilar, seguido de radioterapia na mama operada, passou a ser
amplamente utilizado (Pinotti et al, 1986). Varios estudos deram suporte a esta abordagem.
Veronesi et al., 2002, no estudo Mildo |, compararam a mastectomia radical (349 pacientes) a
quadrantectomia com esvaziamento axilar e radioterapia (352 pacientes) nos tumores T1 (menores
ou iguais a 2 cm), ndo encontrando diferengas na sobrevida global ou livre de doenga.

Fisher e colaboradores, em trabalho publicado em 1985, comparando tumorectomia
(resseccao do tumor com margem) com ou sem radioterapia e mastectomia radical, em tumores
menores ou iguais a 4 cm, ndo encontraram diferengas na sobrevida global e livre de doenga.
Esses resultados foram ratificados por varios outros estudos. Assim, no presente, pacientes com
tumores unifocais de até 4 cm, e, para alguns autores, até 5 cm, nos estadios | e Il, tém sido
preferencialmente submetidas a cirurgia com conservagao da mama. As taxas de sobrevida total e
sobrevida livre de doenga tém sido equivalentes aquelas de mulheres submetidas a mastectomia

radical modificada ou a mastectomia radical classica.

COMPLICACOES CIRURGICAS

As complicacdes, diretamente relacionadas ao tratamento cirlrgico do cancer de mama,
sao bem estabelecidas e envolvem seroma, hematoma, infecgdo de ferida operatéria, necrose
cutanea, linfedema do brago e retragao axilar do lado operado, sendo que o seroma €, com larga

margem, a complicagdo imediata mais freqliente, gerando grande desconforto no pds-operatorio,
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além de dificuldade de convivio social (Aitken et al., 1984; Burak et al., 1997; Gonzalez et al.,
2003).

A taxa de complicagbes é bastante variavel na literatura, dependendo da técnica
empregada e da utilizagdo ou ndao de dreno. Excluido o seroma, as demais complicagdes, tais
como necrose cutanea, infeccao de ferida operatéria e outras, sao bem menos freqlientes variando
entre 1 e 7%, sendo mais freqlientes nas pacientes idosas e obesas (Burak et al., 1997; Paz et al.,
2000; Taylor, 2004). Em estudo realizado no Servigo de Ginecologia e Mama do Hospital Aradjo
Jorge da Associagdo de Combate ao Cancer em Goids e no Departamento de Ginecologia da
Universidade Federal de Goias, num total de 426 mastectomias radicais modificadas, observamos
infecgdo da ferida operatéria em 4,9% dos casos, deiscéncia de sutura em 4,5%, necrose cutanea

em 2,1% e hematoma em 2,6% das pacientes.

O SEROMA E A DRENAGEM AXILAR POS-CIRURGICA

A formagdo de seroma varia de 18 a 89% apos linfadenectomia axilar. Essa grande
variacao é decorrente de alguns fatores, incluindo a prépria definicdo do seroma. Alguns autores
consideram que toda colegédo serosa entre os retalhos axilares deva ser definida como seroma.
Porém, outros consideram que seroma seja definido apenas como o acumulo de fluido seroso que
cause desconforto a paciente necessitando aspiracdo de alivio (Aitken et al., 1984; Coveney et al.,
1993; Gonzalez et al., 2003).

Por ser essa a complicagao mais freqliente, varias tentativas tém sido experimentadas no
sentido de sua resolugdo definitiva. A drenagem sob aspiragdo continua tem sido utilizada
sistematicamente (Figura 1), o que possibilita a redugdo da morbidade pés-operatéria, porém nao
previne a formacdo do seroma. Alguns estudos mostraram que ela propiciou a diminuigcdo do
tempo de internagéo, principalmente apés mastectomia (Parikh et al., 1992). Porém, ainda assim,
nao acabou com o problema da formagdo do seroma. Quanto ao periodo de permanéncia dos

drenos, que inicialmente era preconizado por 14 dias de p6s-operatério, tém-se realizado estudos
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na tentativa de reduzir esse periodo. Atualmente, manter o dreno sob aspiragéo por 3 a 5 dias,
parece ser o mais adequado, sendo esse o periodo padronizado no Hospital Araujo Jorge (HAJ) da
Associacdo de Combate ao Cancer em Goias e no Hospital das Clinicas da Universidade Federal
de Goias (HC-UFG), como na grande maioria dos servigos, independente do volume drenado na
ocasido da retirada dos drenos.

Devido a alta freqiiéncia e morbidade do seroma, e 0 desconforto provocado pelo dreno, o
qual restringe acentuadamente o convivio social, varias abordagens, com a intengdo de minimizar
esses problemas, tém surgido.

Em estudo prospectivo randomizado com 101 pacientes, conduzido na Universidade
Estadual de Ohio, utilizando ou n&do trombina bovina, apdés mastectomia radical modificada ou
tumorectomia com linfadenectomia axilar, com drenagem sob aspiracdo subsequente, nao foi
encontrada diferenga significante entre os dois grupos quanto a incidéncia de seroma, tempo de
permanéncia do dreno ou complicacdo da ferida operatéria. No entanto, foi identificado que a
incidéncia de seroma cresce com o aumento da idade e do peso da paciente, além de ser mais
freqliente quando se realiza tumorectomia com linfadenectomia axilar (Burak et al., 1997).

A remocgao precoce do dreno também tem sido tentada, sendo que até o presente, ndo
parece haver diferencas na formagado de seroma ou na necessidade de pungao com agulha para
aspiragao do seroma, se o dreno de aspiracao for removido precoce (até 72 h) ou tardiamente (até
7 dias) (Inwang et al., 1991; Parikh et al., 1992).

A mobilizagédo precoce do membro superior parece aumentar a taxa de seroma, sendo que
alguns pesquisadores preferem iniciar a fisioterapia para o membro operado ap6s dois a sete dias
de poés-operatério, evitando assim a formacdo e manutengdo prolongada do seroma. Esse nao
parece ser um ponto consensual, uma vez que outros estudos mostram que a imobilizagdo do
braco do lado operado, quando comparada a mobilizagdo habitual, ndo difere significativamente,
quanto a incidéncia de formagao de seromas (Aitken et al., 1984; Taylor, 2004).

Com o uso da linfadenectomia axilar endoscépica, tampouco se conseguiu reduzir a

incidéncia de seroma, porém, foi observado um aumento consideravel do tempo cirlrgico de duas
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a trés vezes (35 a 45 min na convencional versus 60 a 150 min na endoscépica), quando
comparado a linfadenectomia axilar convencional (Kuehn et al., 2001).

A diferenca entre a pressdo do vacuo foi testada em estudo prospectivo randomizado,
conduzido na Holanda, avaliando a influéncia da pressao negativa na produgao de linfa e as taxas
de complicagdo apéds linfadenectomia axilar. Nele, foram incluidas 141 pacientes submetidas a
mastectomia radical modificada, tumorectomia com linfadenectomia axilar ou linfadenectomia
axilar. As participantes foram alocadas para drenagem a vacuo com alta ou com baixa presséo. O
estudo ndo mostrou diferencgas significantes no volume de linfa produzida, na incidéncia de seroma
ou nas demais complicagdes entre os dois grupos (Bonnema et al., 1997).

Uma outra possibilidade tentada foi o fechamento do espago morto na linfadenectomia
axilar. Nesse estudo de coorte prospectivo ndo randomizado conduzido em Nantes, foram
analisadas 207 pacientes submetidas a tumorectomia com margem e linfadenectomia axilar,
comparando o preenchimento axilar com aponeurose axilar e os musculos peitoral maior, serratil
anterior e grande dorsal, sem drenagem versus fechamento simples da axila e drenagem sob
aspiragao convencional. Os resultados nao mostraram diferengas significantes com relagcido as
complicagbes péds-cirurgicas, principalmente seromas, que necessitassem pungdes aspirativas
evacuadoras. Entretanto, houve redugédo acentuada do periodo de internagao com diminuicdo da
média de permanéncia hospitalar de 45 h para 12 h, no grupo em que foi usada a técnica de
preenchimento axilar, diminuindo acentuadamente o custo terapéutico por paciente. A técnica do
preenchimento axilar permitiu também a ndo drenagem da axila esvaziada, diminuindo o
desconforto da paciente (Coveney et al., 1993).

Em Cardiff, Pais de Gales, Holcombe et al,avaliaram 101 pacientes submetidas a
linfadenectomia axilar por cancer de mama com drenagem por aspiragao continua no pés-
operatério, comparando alta precoce com permanéncia hospitalar até a retirada do dreno. O
estudo mostrou uma taxa de seroma menor no grupo que recebeu alta precoce (18% versus 34%),
mostrando uma redugdo do tempo médio de internacdo em cinco dias (de oito para trés dias),

reduzindo também o custo do tratamento (Holcombe et al., 1995).
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Apesar das varias tentativas para eliminar ou minimizar a incidéncia de seroma pés-
linfadenectomia axilar, o que se conseguiu até agora, principalmente com uso sistematico de dreno
de aspiracdo a vacuo, foi diminuir a incidéncia de seroma e reduzir o tempo de internagao
hospitalar em lugares como o Reino Unido, em que as pacientes ficam habitualmente internadas
até que seja removido o dreno de sucgao.

A solugdo definitiva para este problema, a luz do conhecimento atual, ainda n&o foi
vislumbrada e provavelmente ndo serd factivel num futuro préximo, pois, apesar dos altos indices
de detecgéo precoce, chegando a 80% dos canceres diagnosticados nos paises desenvolvidos,
grande parte destes pacientes necessitara de linfadenectomia axilar em seu tratamento.

A porcentagem de comprometimento axilar é varidvel, principalmente relacionada ao
tamanho do tumor, sendo que para os estadios clinicos | e Il, espera-se que 44% das pacientes
apresentem comprometimento axilar, dos quais 23% para os tumores T1 e 46% para os T2. Para
as pacientes com axila clinicamente negativa, quando avaliada histologicamente apds
linfadenectomia, observa-se que 29% das pacientes ja apresentam comprometimento axilar pela
neoplasia mamaria (Montella et al., 1995; Paz et al., 2001).

Considerando-se os dados da literatura que mostram que, em nosso meio, cerca de 40 a
50% dos tumores sdo diagnosticados nos estadios clinicos | e Il, 10 a 40% no estadio clinico Il
(Silveira-Junior et al., 1996), em que a linfadenectomia axilar é parte essencial do tratamento, nao
se vislumbra, nos dias atuais e num futuro préximo, a possibilidade de sua nao realizagao e,
consequentemente, da eliminagdo de suas complicagoes.

A fim de se evitar a linfadenectomia e suas complicagdes, na axila clinicamente negativa, é
necessario recorrer a elementos diagnoésticos que determinem, com uma margem de erro
aceitavel, a auséncia de comprometimento neoplasico. O principal avango neste sentido é a
identificagdo do linfonodo sentinela. No entanto, esta técnica sé é utilizada atualmente em tumores
relativamente pequenos, ou seja, de até 3 a 4 cm, e grande parte destes, mesmo sendo pequenos,

apresenta axila comprometida, necessitando linfadenectomia axilar (Giuliano et al., 1994).
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NAO DRENAR A AXILA, E POSSIVEL?

Ha alguns anos tem sido questionada a necessidade de drenagem apés linfadenectomia
axilar. Sabe-se que a drenagem axilar resulta em dor no local de saida do dreno e dificuldade no
banho para as pacientes. O liquido deve ser retirado e medido diariamente e a presenga do dreno
dificulta o convivio social e, mesmo com a sua utilizagéo, pode haver a necessidade de aspiragdes
subsequientes do seroma, além de aumentar o custo do tratamento.

Pensando em diminuir o desconforto causado pelo dreno, alguns estudos foram
conduzidos, mostrando que a n&o instalagdo do dreno é factivel e ndo parece aumentar a taxa de
morbidade do esvaziamento axilar (Tabela 1).

No nosso meio, um estudo piloto realizado no Hospital de Base do Distrito Federal e no
Hospital Araljo Jorge em Goiania, a linfadenectomia axilar foi realizada sem drenagem da axila em
cirurgia conservadora por cancer de mama. Nesse estudo, foi observado que a linfadenectomia
axilar em conjungdo com a conservagdo da mama pode ser realizada sem drenagem axilar. O
procedimento além de ndo ter aumentado a morbidade, permitiu grande conforto pessoal as
pacientes que dele participaram (Queiroz et al., 1997).

Apbs esses resultados animadores, ratificando os demais trabalhos publicados
anteriormente, iniciamos, nos Servicos de Ginecologia e Mama do Hospital Aradjo Jorge da
Associagdo de Combate ao Cancer em Goias e no Programa de Mastologia do Departamento de
Ginecologia da Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Goids, um estudo que tem
como obijetivo principal a comparagao de se drenar ou nao a axila (Figura 2).

Nesse estudo serao analisados: a taxa de infec¢do de ferida operatéria, a média do volume
de seroma aspirado, o nimero de pung¢des evacuadoras de seroma, a taxa de deiscéncia de ferida
operatéria, a intensidade da dor p6s-operatéria, a porcentagem de necrose de retalhos e a taxa de
hematomas. Com a apresentagado dos resultados dessa pesquisa, acreditamos que sera dada a
resposta, baseada em evidéncias, sobre a seguranga de nao se drenar a axila sistematicamente

apds o esvaziamento axilar para o tratamento do cancer de mama.
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Tabela 1 - Estudos que avaliaram a linfadenectomia axilar sem utilizag4o de drenos.

Autor N° de casos sem drezﬁmmcaom drefio Tipo Estudo Complicagdo Ohservagdo
Siegel et al, 1990 259 4.2% — — — —
Somers et al,, 1992 119 89% 73% Randomizado — —
Jeffrey et al, 1995 81 92% — Série de casos 2% deiscéncia Nivel I, 11**
Queiroz et al, 1997 32 100% — Série de casos 11% infecgio Metade dos pacientes
11,7% deiscéncia Nivel I, Il
Purushothan et af, 1998 30 90%* — Série de casos Inclui mastectomia
60% —

Purushothan et a/,, 2002 91 sem 47% 51% Randomizado 10% infec. ¢/ dreno Nivel I, I

94 com 18% infec. s/ dreno
Soon et al, 2005 51 sem 96,1% 94.4% Randomizado 33% infec. ¢/ dreno Nivel 1, 11, 11l

36 com 19,9% infec s/ dreno

“Visibilizado por ultra-som, **Niveis de linfadenectomia axilar
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Figura 1 — Aspecto do dreno axilar fechado de aspiragao continua,
utilizado na drenagem axilar apés linfadenectomia por cancer de mama.
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FIGURA 2

Drenagem axilar

Paciente com ¢ancer
de mama submetida
A asvaziamento
axilar

Nao drenar axila

Figura 2 - Desenho do estudo em andamento no Servigo de Ginecologia e
Mama do Hospital aralijo Jorge da Associagdode Combate ao Cancer em
Goias e Programa de Mastologia do Departamento de Ginecologia da Facul-
dade de Medicina da Universidade federal de Goids, que mostrard, com base
em evidencia, a possibilidade e a confiabilidade em ndo se utilizar drenagem
ap0s esvaziamento axilar por cancer de mama. Rand.= aleatorizagdo.
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Abstract

Introduction: Drainage following axillary lymphadenectomy reduces the number of evacuating
punctures for seroma. Nonetheless, it causes discomfort and anxiety for patients.

Objective: To evaluate the possibility of not draining the axilla following axillary lymphadenectomy
for breast cancer patients.

Methods: This randomized study included 240 breast cancer patients who underwent axillary
lymphadenectomy as part of the breast conservation treatment. They were divided between two
groups: with or without drainage of the operative bed.

Results: The patients’ demographic characteristics were similar in the two groups. Regarding
complications, there were two cases (2.4%) of dehiscence in the group with drainage, while there
were 13 cases (13.5%) in the group without drainage (p = 0.007, OR = 3.70, 95% CI = 1.31 —
13.59). The infection, necrosis and hematoma rates were similar between the two groups. The
median aspirated volume was 0.00 ml (0.00 — 270.00) in the drained group and 522.50 ml (130.00 —
1148.75) (p < 0.001) in the group without drainage. The median number of aspirations performed as
part of the breast conservation treatment was 0.5 (0.0 — 4.0) and 5.0 (3.0 — 7.0), for the groups with
and without drainage, respectively (p < 0.001). The volume of serous fluid was similar in the two
groups.

Conclusion: It is feasible to perform lymphadenectomy without axillary drainage, since the safety
rate (total number of patients without complications) was similar in the two groups studied; however
a greater numbers of evacuating punctures and occurrences of dehiscence of the operative wound
might be expected.

Keywords: Breast cancer; Breast-conserving surgery; Axillary clearance; Drainage, suction;

Postoperative complications, seroma formation.
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Introduction

The complications that are directly linked to conservative treatment of breast cancer
involving lymphadenectomy have been well established. They include seroma (the most common
complication), hematoma, infection of the operative wound, cutaneous necrosis, lymphedema of the
arm and axillary retraction [1-3]. In addition, such patients complain of great discomfort and difficulty
in moving their shoulders [4,5].

Systematic use of drainage under continuous suction may reduce postoperative morbidity
[6,7]. Several other approaches have been attempted in order to decrease occurrences of serous
fluids or the formation of seroma, such as reducing the duration of drainage or not using it [6,8,9],
use of bovine thrombin [10], immobilization of the arm on the operated side [11], changing the
vacuum pressure [2], closure of the dead space in axillary lymphadenectomy [12,13], use of fibrin
gel in the operative bed [14], endoscopic axillary lymphadenectomy [15] or attempts to avoid
performing axillary lymphadenectomy through investigating sentinel lymph nodes [16].

The standard technique used at Hospital Aratjo Jorge (HAJ) of the Goias Anticancer
Association (ACCG), and at Hospital das Clinicas (HC) of the Federal University of Goias (UFG),
has been continuous drainage for five or six days, independent of the volume that has been drained
by the time the drain is removed [17]. Several other services use drains until the outflow of fluid is
less than 50 ml/day [8,18].

However, the use of axillary drainage has been questioned over recent years because it
prolongs hospitalization [9,14] and creates discomfort and a negative psychological impact among
patients who undergo this [19]. Consequently, some studies have been conducted with the aim of
testing the possibility of not draining the surgical bed following axillary lymphadenectomy [9,14,19].

In a pilot study carried out at Hospital de Base, in the Federal District, and at Hospital
Araujo Jorge, in Goiénia, axillary lymphadenectomy was performed without axillary drainage, in a
conservative surgical approach towards breast cancer. The procedure did not increase the
morbidity rate and gave the patients great comfort. It was therefore concluded that this approach

could be used [1].
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Despite the publication of these studies, much controversy continued to surround the idea
of not performing continuous drainage, This was motivated by fear that absence of drainage might
increase the complication rate, particularly among patients undergoing complete axillary
lymphadenectomy (levels I, Il and III).

Thus, the present study had the primary aim of investigating the safety of not draining the
axilla, considering the total number of patients without complication among breast cancer patients
treated by means of conservative surgery and complete axillary lymphadenectomy, with or without
axillary drainage, were compared. The numbers of aspiration punctures, volumes of fluid aspirated

and the total volumes of fluid produced were compared, as a secondary objective.

Materials and methods

After obtaining approval for the present study from the Research Ethics Committee of
Hospital das Clinicas of the Federal University of Goids, 240 consecutive cases of patients with
breast cancer were included. These patients underwent conservative surgery and axillary
lymphadenectomy. Out of these 240 patients, 213 came from an oncological hospital and 27 from a
university hospital.

To calculate the sample size, the number of complications (safety rate) found in the pilot
study conducted previously in our service was used [1]. In this, it was found that the safety rate for
patients who did not have axillary drainage was 72%. The possible difference between the groups
was considered to be 12%, with a = 0.05 and B = 0.20, thus totaling 202 patients. The possibility of
losses was estimated to be 19%, and thus the overall total number of patients for this study was

240, to be distributed between the two groups.

Inclusion and exclusion criteria
Female patients with breast cancer in clinical stages | and Il were included in this study.
They had an indication for conservative surgery, including wide resection and complete axillary

lymphadenectomy (levels I, 1l and Ill), at Hospital Araujo Jorge (ACCG) or at Hospital das Clinicas
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(UFG). Patients were only considered for inclusion if they were suitable for inclusion in either of the
two groups, and if they voluntarily agreed to participate in the study by signing the free and
informed consent statement.

Diabetic patients were excluded.
Randomization

The randomization was performed by means of a previously conducted draw, using
increasing computer-generated numbers that were recorded in a book. The information about the
group to which each patient had been allocated was given to the surgeon minutes before starting

the surgical procedure.

Breast conservation criteria

Conservative surgery was considered for patients who presented tumors that were entirely
within the gland, with a diameter not greater than 4 cm, even if metastatic locations in the axillary
lymph nodes were seen, but without clinical evidence of distant metastases.

Although simultaneous presence of multicenter foci or contralateral tumors did not
constitute a priori contraindications for conservation, these were assessed on a case-by-case basis
by the surgeon in order to determine whether this procedure could be indicated.

The size of the breast was another criterion considered. For small breasts, the maximum
diameter of the tumor had to be not more than 2 cm, whereas for large breasts, tumors of up to 4

cm were treated with conservative surgery.

Surgical technique

The conservative treatment for breast cancer consisted of performing tumor excision with
wide margins, followed by complete axillary lymphadenectomy, including levels I, Il and Ill.

The axillary lymphadenectomy consisted of removal of all the homolateral axillary lymph
nodes. When possible, the axillary dissection was performed as a continuation of the tumor excision

with wide margins.
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After making the cutaneous incision, all of the lymphoadipose tissue located in the
anteroinferior portion of the axillary vein was removed, from its entry into the thoracic wall to the
anterior border of the large dorsal muscle. The pectoralis minor muscle was either preserved or not,
at the surgeon’s discretion. The vascular-nervous thoracodorsal plexus and the long thoracic nerve

were preserved. The intercostobrachial nerve was systematically sectioned.

Axillary drainage

In the group of women randomized for drainage, a continuous suction drain was installed in
the operative bed before closing the wound. The drain was brought to the exterior by means of a
counter-opening and was attached using nonabsorbable thread. Inside the operative wound, the
drain was placed along a path that aimed to drain the region overlying the pectoralis major muscle,
the axillary hollow and the edge of the large dorsal muscle. The external end of the drain was

connected to the continuous suction system.

Follow-up of the drained group

For the patients in this group, the fluid was removed from the collection bag twice a day and
its volume was noted on a record card previously established for this purpose. In the ward,
dressings were to be applied in the routine manner until discharge on the second postoperative
day, when the patient was referred to the outpatient clinic. Between the fifth and seventh
postoperative days, the drain was removed. In this sector, whenever necessary, an aspiration
puncture was made and the volume of fluid aspirated was noted. The patients were evaluated every

week and any occurrences of complications up to the 30" day were noted.

Non-drainage group
In the group without drainage and before discharge from hospital, an axillary aspiration

puncture for seroma was made whenever necessary. The patients were advised to return once a
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week for assessment and for aspiration of any seroma. As in the drainage group, the volume thus

aspirated and any intercurrent complications were noted.

Definition of the variables

Age: patient’s age in complete years on the day when the breast cancer was diagnosed.

Tumor size: measured along the largest diameter, in millimeters using a pachymeter, at the time of
the diagnosis.

Clinical stage: the clinical staging of the disease, according to the TMN classification of the
International Union Against Cancer.

Number of lymph nodes resected: the number of lymph nodes found histologically, in the surgical
specimen from the axillary lymphadenectomy.

Number of lymph nodes compromised: the number of lymph nodes histologically compromised by
neoplastic cells.

Histological type: type of tumor according to the classification of the World Health Organization
(WHO).

Seroma formation: seroma was considered to be any serous accumulation that was detected
clinically below the flaps or in the axilla operated, after performing the surgery.

Volume drained: this was considered to be the total volume of fluid aspirated using the suction
drain, and only for the patients in the drained group, expressed in milliliters.

Volume aspirated: defined as the total volume of seroma fluid that was aspirated by means of
puncture using a needle, expressed in milliliters.

Number of suction procedures: defined as the number of aspiration punctures using a needle that
were necessary for resolving the seroma.

Total volume drained: this was defined as the sum of the drained volume and the aspirated volume,
expressed in milliliters.

Infection of the wound: formation of cellulitis and/or accumulations of purulent secretions in the area

operated were considered to represent infection of the operative wound.
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Dehiscence of the wound: opening of the skin with exposure of the underlying tissue prior to wound
healing was considered to be dehiscence of the wound.

Necrosis: the presence of blackening on the skin flaps, caused by deficient vascularization in the
area, was considered to be necrosis.

Safety rate: this was determined as the total number of patients without complications divided by

the number of patients in each group.

Statistical analysis

In the statistical analysis, means (+ standard deviation) and Student’s t test were used for
variables with normal distribution. For numerical values with non-normal distribution, the median,
interquartile interval and Mann-Whitney test were used. For categorical variables, the chi-square
test (Xz), or Fisher’s exact test when appropriate, was used.

For the complications, the relative risks with their respective confidence intervals were
analyzed. The significance level was set at 5% and the confidence interval used was 95%. The

SPSS statistical software was used.

Results
General characteristics of the sample

Out of the 240 randomized patients, 119 patients were included in the axillary drainage
group and 121 in the group without drainage. The patients’ mean age was 49.64 years (+ 11.93
years). The median tumor size was 30 mm (20 - 40). The median number of lymph nodes resected
was 17 (14 - 21). The number of histologically compromised lymph nodes ranged from 0 to 34, with

a median of 0 (0 - 2).

Analysis of the control variables
The most frequently observed histological type was invasive ductal carcinoma, accounting

for 215 cases, of which 104 were in the group with drainage and 111 in the group without drainage.
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There were eight cases of lobular carcinoma in the group with drainage and three cases in the
group without drainage. Other histological types were observed in seven patients in each group.
Comparison between the two groups showed that the distribution of histological types was similar
between the groups (X2 = 3.08, p = 0.68). Regarding the degree of tumor differentiation, grade Il
was found most frequently, accounting for 143 cases (59.6%), followed by grade Ill with 40 cases
(16.7%), undetermined grade with 33 cases (13.7%) and grade | with 24 cases (10%). Analysis of
the distribution of histological grade also showed similarity between the groups (X? = 1.03; p =
0.79).

Comparison between the two groups regarding the other control variables, including age,
tumor size, number of lymph nodes resected, number of compromised lymph nodes and histological

grade, did not show any significant differences (Table 1).

Analysis of serous volumes, drainage and aspiration

The median volume drained was 0 ml, with a range from 0 to 2040 ml. The median
aspirated volume was 240 ml, with a range from 0 to 11,998 ml. The median number of aspirations
was 3.00, with a range from 0 to 48 aspirations. The median total volume drained was 649.00 ml,

with a range from 0 to 11,998 ml. The comparison between the two groups is shown in Table 2.

Analysis of the complications

Complications were analyzed in relation to 179 of the 240 patients (loss of 61 patients).
Infections occurred in a total of 25 cases (14%), of which 20 were cases of hyperemia (11.2%) and
five were cases of abscess (2.8%). Dehiscence of the operative wound occurred in 15 cases
(8.4%). Necrosis occurred in four cases (2.2%). Hematomas occurred in 15 cases (8.4%).
Comparison of the complications between the two groups showed that there was a significant
difference only in relation to dehiscence of the operative wound, which occurred more frequently in
the group without drainage. For the other variables (infection, necrosis, hematoma and safety rate),

there was no significant difference between the groups, as shown in Table 3.
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Discussion
Surgical approach to the axilla

Investigation of sentinel lymph nodes has been the routine technical approach taken
towards the axillae in the initial stages of breast cancer with clinically negative axillae in much of the
world [16,20]. Even so, axillary lymphadenectomy with drainage continues to be performed in
operations on a large number of breast cancer patients because of compromised lymph nodes or
impossibility of locating the sentinel lymph node. Such operations present complications, among
which seroma is the main one, followed by infection, necrosis, dehiscence and hematoma [1,14,21].

Systematic use of suction drainage has the purpose of attempting to reduce the seroma
rate. Among breast cancer patients undergoing this operation, the rate may reach more than 90%
[9,22]. However, over recent years, the possibility of not draining the axilla has been studied
[1,7,9,14,19], given that even with the use of drains, the seroma rates are usually very high [18].
Moreover, drainage prolongs the hospital stay, because the patient remains in hospital until the
suction drain is removed [9,14,19].

As far as we can tell, the other randomized studies comparing drainage with lack of
drainage differ from each other and in some points from ours. Thus, Classe et al, in operations with
breast conservation [14], and Purushotham et al, in mastectomy and in surgery with breast
conservation, performed axillary lymphadenectomy only on levels | and Il [19], which differed from
the three levels performed in our study. On the other hand, although Soon et al performed axillary

lymphadenectomy on all three levels, they also included patients who underwent mastectomy [9].

Seroma formation, serous volumes and aspiration punctures

In the previous randomized studies comparing use and nonuse of drainage in breast cancer
surgery, in which axillary lymphadenectomy was performed both in mastectomy and in breast
conservation cases, no significant differences were found between the groups with regard to

seroma formation [9,14,19].
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In the present study, the seroma rate was 44% and, differing from the previous studies,
seroma formation was around four times greater in the undrained group, which was a significant
difference. The mean drained volume was much greater in the group that had drainage and the
mean aspirated volume was much greater in the undrained group. However, from analysis of the
total drained volume, summing the volumes from the drain and from the aspirations, there was no
difference between the two groups (Table 2).

The mean number of aspirations was significantly greater in the undrained group (Table 2).
The number of aspirations performed in the present study ranged from zero to seven, and this
range was similar to that of other series such as Gonzalez et al, who performed between one and
six aspirations after removing the drain, among patients who underwent breast cancer surgery with
axillary lymphadenectomy [23].

These findings show that drainage does not prevent seroma formation. The liquid that is not
drained will be aspirated by puncture. Our findings are concordant with those of other authors such
as Bonnema et al, who found a total mean volume of 780 ml in patients who underwent

lymphadenectomy due to breast cancer, with postsurgical drainage [2].

Safety of not draining the axilla

With regard to other complications, we observed that the infection rate was 14%, of which
11.2% was cellulitis, which regressed through the use of antibiotics, and 2.8% were abscesses,
without any significant difference between the two groups. Hall & Hall reported that 11% presented
cellulitis and 4.6% presented abscesses after breast surgery, which was a result similar to ours [24].

The rate of dehiscence of the operative wound in our study was 8.4%, higher than what was
found in other series. However, this complication was strongly influenced by the undrained group, in
which it was 13.5%, versus 2.4% in the drained group. Comparing only our drained group, the rate
was similar to the findings from other series published previously, among which Freitas-Junior et al

found a rate of 4.46% [17] and Hall & Hall found 1.83% [24].
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Our rate of necrosis in the skin flaps was 2.2%, which was in line with the observations by
Chintemani et al, who found a rate of 2.35% [25]. On the other hand, our hematoma rate of 8.4%
was higher than that of other groups, which ranged from 2.1 to 3.9% [2,17], but this was not
influenced by whether or not patients had had drainage.

Comparing our study groups, we observed infection rates of 12.2 and 15.5% for the groups
with and without drainage, respectively. The infection rates in previous randomized studies were
greatly conflicting, with a range from 1.9% [14] to 25% [9]. However, as in the present study, none
of the other authors observed any significant differences in infection rate between the drained and
undrained groups of patients [9,14,19]. Nonetheless, in 2005, Soon et al showed that there was a
tendency towards occurrence of infections in the group of women who underwent drainage,
although it should be emphasized that in their study, patients undergoing mastectomy were also
included [9].

The total number of patients without complications (safety rate) was similar between our
two study groups, but there was a tendency towards greater numbers of complications in the group
without drainage, influenced by the greater number of occurrences of dehiscence in the undrained
group. These data from the present study are concordant with those of Soon et al, who also found a
similar total number of complications in both groups [9]. In the exploratory analysis, we had been
unable to observe any influence from any subgroup studied on the safety rate, as shown in Figure
1.

Thus, the results presented here allow us to discuss the possible alternatives with patients:
the inconvenience of drainage versus the greater number of aspiration punctures, with the greater
potential risk of dehiscence of the operative wound. In this way, patients will be able to share in the

decision-making regarding their treatment, with the physicians.



61

Conclusion

The present study showed that the safety rate (total number of patients without
complications) was similar in the two groups studied. Thus, axillary lymphadenectomy required
because of breast cancer can be performed safety without axillary drainage. However, there is a
greater possibility of dehiscence of the operative wound, and a greater number of aspiration

punctures are needed.
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Table 1. Demographic analysis comparing the groups with and without axillary drainage.

65

With drainage

Without drainage

P
N=119 N =121

Mean age (+ standard deviation) 49.38 (+ 10.95) 49.91(+12.86) 0.87

H H th th
Median tumor size (257 ~75 30.00 (20.00 — 40. 00) 28.00 (20.00 — 40.00) 0.89
percentile)

i i ; th th
g/leerggrn”rg)stologlcal grade (25" - 75 2.00 (2.00 - 3.00) 2.00 (2,00 — 3.00) 0.65
?gzgggdnuzngfer oLy ';g:;:r‘]’tﬂg)s 17.00 (13.00 — 21.00) 17.00 (14.00 — 21.00) 0.46
Median number of positive lymph 0.00 (0.00 — 2.00) 0.00 (0.00 — 2.00) 0.49

nodes (25 —75" percentile)

(Mann Whitney / Student t)
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Table 2. Comparative analysis on serous volumes and aspiration punctures between the groups with and without axillary drainage.

With drainage Without drainage P
Median Mean Median Mean
(25" — 75" percentile) (+ SD) (25" — 75" percentile) (+ SD)
Volume 500.00 (233.50 — 864.00) 581.80 (442.60) 0.00 (0.00 — 0.00) 21.50 (107.90) <0.01
drained (m) . . . . . .00 (0. . . . .
Volume

aspirated (m) 0.00 (0.00 — 270.00)

Number of

o 0.50 (0.00 — 4.00)
aspirations

Total drained

720.00 (395.00 — 1145.00)
(mi)

176.60 (298.20)

2.10 (3.10)

779.30 (451.90)

522.50 (130.00 — 1148.80)

5.00 (3.00 — 7.00)

540.00 (215.00 — 1152.50)

858.40 (1434.50) <0.01

5.90 (6.20) <0.01

890.60 (1434.30) 0.19

(Mann Whitney / Student t)



Table 3: Analysis on the complications observed according to the groups with and without
axillary drainage.
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With drainage Without drainage

N (%) N (%) RR (95% Cl) p
Infection 10 (12.20%) 15 (15.50%) 1.17 (0.70-1.94) 0.53
Dehiscence 2 (2.40%) 13 (13.50%) 3.70 (1.01-13.59) <0.01
Necrosis 1 (1.20%) 3 (3.10%) 1.87 (0.34-10.31) 0.39
Hematoma 6 (7.20%) 9 (9.40%) 1.17 (0.62-2.23) 0.61
Safety rate 67 (81.70%) 68 (70.10%) 0.52 (0.25-1.06) 0.07

RR = relative risk; Cl = confidence interval. Safety rate: total number of patients without
complications, divided by the number of patients in each group.
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0.93 (0.81 — 1.07)

1.24 (0.77 - 1.98)

0.88 (0.58 — 1.33)

1.04 (0.89 — 1.22)

0.95 (0.83 — 1.08)

1.23(0.70 — 2.16)

0.49 (0.15 — 1.58)

1.04 (0.97 - 1.10)

0.90 (0.72 - 1.12)

1.14(0.85-1.53)

0.52 (0.25 — 1.06)

Figure 1. Forest plot on the subgroup analysis, according to the influence of each subgroup on

the safety rate, which was determined as the total number of patients without complications,

divided by the number of patients in each group.
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CONSIDERACOES FINAIS

Apesar dos avangos na cirurgia para o tratamento do cancer de mama, iniciado com a
conservagdo da mama e mais recentemente com a técnica de pesquisa do linfonodo sentinela,
no sentido de se evitar a linfadenectomia axilar, esse procedimento, ainda continua sendo
realizado nas pacientes em que o linfonodo sentinela se encontra comprometido ou néo é
identificado, ou quando o linfonodo axilar € clinicamente suspeito, ou ainda nos tumores
localmente avancados.

A linfadenectomia axilar apresenta vérias complicagdes, tais como: seroma, (0 mais
freqliente), hematoma, infecgao da ferida operatéria, necrose de retalhos e deiscéncia da ferida
operatéria, entre outras.

O dreno sob aspiragdo continua, utilizado a fim de diminuir a freqliéncia de seroma,
mostrou-se em grande parte das vezes ineficaz, além de causar desconforto, incomodo,
dificuldade de convivio social e impacto psicoldégico negativo, limitando sobremaneira as
atividades das pacientes.

As pacientes reclamam de dor no local de saida do dreno, quando esse esté instalado,
e em algumas pacientes, mesmo apds varios anos de tratamento, a dor persiste e torna- se
crdnica. Essas pacientes nos relatam que, as vezes, nem lembrariam que tiveram céncer e
nem do longo tratamento a que foram submetidas, caso nao tivessem utilizado o dreno.

O numero de cirurgides que realizaram a cirurgia, com diferente formagéo, no total de
dezoito cirurgides, inclusive alguns residentes, poderia ser uma das limitagbes do estudo.
Entretanto, a grande maioria das cirurgias, num total de 213 pacientes (88,75%), foi realizada
no Hospital Aradjo Jorge da ACCG, sendo que 203 pacientes (84,58%) foram operadas pelos
médicos titulares do Servigo de Ginecologia e Mama e apenas 10 (4,17%) foram operadas por
residentes da ACCG, sob supervisdao dos médicos titulares. No Hospital das Clinicas da UFG
foram operadas 27 pacientes (11,25%) sendo 10 (4,17%) por médicos do Programa de
Mastologia do Departamento de Ginecologia e 17 (7,08%) por residentes sob supervisdo dos
médicos responsaveis. Vale ressaltar que todos os residentes estavam no 3°, 4°u 5° ano de
residéncia médica, portanto ja com alguma experiéncia cirargica. Esse grande nimero de

diferentes cirurgides, conforme artigo publicado em 2005 por Freitas et al, derivado deste
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estudo, comparando o nimero de linfonodos ressecados e as complicagdes da linfadenectomia
axilar entre mastologistas com em sem formagao oncoldgica cirdrgica, mostrou que ndo houve
diferenca entre os dois grupos, nao influenciando o resultado final.

Outra limitagéo do estudo foi 0 nUmero de pacientes perdidas, no total de 61 pacientes,
ou seja, 25,42%. Essa perda ndo foi igual nos dois grupos sendo de 37 pacientes,
representando 31,09%, no grupo com dreno e de 24 pacientes, o que representou 19,83%, no
grupo sem dreno. Essa diferenca de 13 pacientes entre os dois grupos, perfazendo quase
12%, pode ter influenciado na tendéncia, ndo significante estatisticamente, de maiores
complicagbes no grupo nao drenado. Como se trata de perdas, apesar de exaustivas
tentativas, inclusive com busca ativa, ndo conseguimos resgatar essas pacientes perdidas.

As puncgbes para aspiracdo de seroma, realizadas com intervalo semanal, ou seja, a
cada 7 dias, pode ter propiciado, principalmente nas primeiras semanas, maior acumulo de
seroma, com conseqiiente maior distensdo e dificuldade de vascularizagdo dos retalhos,
principalmente no grupo nao drenado, podendo ser responsavel pelo maior numero de
deiscéncias, sem significancia estatistica, no grupo ndo drenado. Acreditamos que as punc¢des
aspirativas devam ser realizadas com intervalos mais curtos, ou seja, a cada 2 ou 3 dias,
conduta que ja adotamos atualmente.

Devido as limitagdes do numero de perdas e das pung¢des com intervalo semanal,
acreditamos que novos estudos seriam recomendados, realizando-se as pungdes com intervalo
de 2 a 3 dias e redobrando os cuidados para evitar perdas de pacientes, a fim de otimizar os
resultados encontrados.

Ressaltamos que os objetivos do trabalho foram atingidos, tanto o primario, quando
encontramos taxa de seguranca (namero total de pacientes sem complicagcées) semelhante
nos dois grupos, quanto os secundarios, quando encontramos que o volume total drenado
(soma do volume drenado e do volume aspirado) foi semelhante entre os dois grupos,
mostrando que o fato de drenar ou ndo drenar a axila ndo influenciou nem nas taxas de
complicagbes, nem no volume de fluido produzido, na cirurgia com conservagdo da mama e
linfadenectomia axilar por cancer de mama.

O presente estudo, apds a avaliacdo dos resultados, indicou que é possivel realizar a

linfadenectomia axilar em cirurgia conservadora por cancer de mama, sem drenagem axilar
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com taxa de complicacdo total semelhante a do uso de dreno, permitindo discutir com as
pacientes a opgao entre o incémodo provocado pelo dreno ou o maior numero de pungdes
aspirativas, com potencial maior risco de deiscéncia da ferida operatoria, compartilhando com

as pacientes as decisdes que implicardao nos beneficios e nas complicagdes do tratamento.
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Anexo 1 fichas de coleta de dados

ANEXOS

COMPLICACOES CIRURGICAS

M= no estuda: Frontario:
Data da operagio: &
Infecgéio daferida: 1{ ) NAO 2{ ) CELULITE

3( ) ABCESSO

Deiscéncia da ferida: 1{ J FAO 20 3 51
Necrose: Iy WAG 2 ) 8Dd
Hematoma: ICYNAO  2(¢ y8Dd

Outras complicagies:

Medida dos volumes drenados e aspirados

Mome:

Prontuario:

Data da operaco: i i

Nz no estudo:

DRENAGENLE {Apenas para grupo de drenagem)

4- Nhamero de aspiracies:

Data Wolume

Dia 01 T N S ml
Dia0z _ f & ml
Dia02 _ f & ml
Dia4 _ (& ml
1- Volume total drenado: ml Drenoremovido em: [/ |
ASPIRACOES:

Liata Welume Diata Wolume
- 7+ f  _ ml 9-_ f _ ml
2-_ 5 ml 10- i _ ml
3-_ 5 ml 11- i f _ ml
4-_ F 7 ml lz-_ ¢ ¢ ml
S5-_ F  f  _ ml 13- ¢ ¢ ml
6-_ f  f  _ ml 4-_ ¢ f _ ml
F-_ i ml 15-__ ¢ ¢ ml
8-_ f f  _ ml 16-_ ¢ ¢ ml
2- Volume total aspirado: ml 3- Total drenado (1+2): ml
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ANEXO 2 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Folheto de informacao e consentimento

Convite a participar de um estudo comparando drenagem versus nao-drenagem apos

esvaziamento axilar por cancer de mama

Do que se trata o estudo?

Determinados tipos e estadios de cancer de mama podem ser tratados por cirurgia
conservadora da mama em conjuncdo com a linfadenectomia axilar e € a este tipo de
tratamento que vocé sera submetida. Seguindo-se a cirurgia, € rotina utilizar-se um dreno por
aproximadamente 5 a 6 dias para que seja feita a drenagem continua da colegéo liquida que
venha se formar na regiao do oco axilar.

Esta é a técnica padrao utilizada sistematicamente no Hospital Araudjo Jorge (HAJ) da
Associacdo de Combate ao Cancer em Goias (ACCG), no Hospital da Clinicas da Univesidade
Federal de Goias (HC-UFG) e na vasta maioria dos servigos de todo o mundo.

No entanto, a nao utilizagdo deste dreno tem sido discutido ha alguns anos. Em
estudos jé realizados, observou-se que ndo houve aumento de complicagdes pos-cirdrgicas
fazendo-se o uso apenas de puncdes aspirativas. Mas uma comparacgao direta entre as duas
técnicas ainda nao foi realizada.

E por este motivo que este estudo esta sendo realizado. Pretendemos saber se a ndo
drenagem ¢é realmente confiavel para que possamos de vez empregar esta técnica para o

tratamento das pacientes com cancer de mama.

Por que nao usar o dreno?

Como ja foi dito, o dreno é mantido aproximadamente por 5 a 6 dias apds a cirurgia.

O liquido deve ser retirado e medido diariamente e, mesmo assim, pode haver a necessidade

de aspiracoes subseqlentes. Isto traz um grande desconforto para as pacientes. Elas relatam
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dor no local de saida do dreno, dificuldade para o banho, restricdo de movimento do brago do
lado da cirurgia e dificuldade no convivio social.

A nao utilizagdo dos drenos observado em outros estudos verificou que este
procedimento trouxe grande conforto pessoal as pacientes e ndo aumentou as complicagdes

relacionadas a cirurgia.

Como é o estudo?

As pacientes que participarem do estudo serdo, como vocé, pacientes com cancer de
mama que serdo submetidas a cirurgia conservadora com esvaziamento axilar.

No estudo, metade das pacientes utilizara o dreno e a outra metade néo. Esta outra
metade fara apenas pungdes aspirativas 2 vezes por semana.

Se vocé decidir por tomar parte do estudo, nem vocé nem seu médico saberdo de
ante mao se vocé vai utilizar ou ndo o dreno. Isso sera determinado aleatoriamente. Essa é a
Unica maneira realmente confidvel de se descobrir qual a melhor opgao de tratamento.

Caso vocé nao deseje participar do estudo, continuara sendo usado a técnica padrao
que consiste na utilizacdo do dreno e vocé sera tratada tdo bem quanto aquelas que

participarem.

Participando do estudo!

Nenhum exame extra ou visita clinica serao necessarios se vocé participar do estudo.
Sera solicitado apenas que vocé preencha, durante os 30 dias ap6s a cirurgia em ficha que |he
serd entregue, quadrinhos classificando a intensidade da dor sentida a cada dia. O
preenchimento é facil e rapido, e seré explicado a vocé posteriormente.

Vocé recebera todos os cuidados médicos apropriados, mas nao haverd nenhuma

compensagao especial disponivel para mulheres por participarem do estudo.
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Carater confidencial dos detalhes da paciente

Se vocé participar do estudo, informagbes simples sobre o seu progresso serao
fornecidas, em sigilo, para os pesquisadores do projeto.

A sua identidade sera omitida em todas as fases do estudo, bem como as
informacdes colhidas serdo tratadas em estrita confidéncia pelos pesquisadores.

Quando da divulgagéo dos resultados, nem vocé nem outras pacientes no estudo

serao identificadas.

Consentimento formal para participar do estudo

Se vocé, apos ler este folheto, deseja participar do estudo, gostariamos de solicita-la
(e a uma testemunha) a assinar abaixo confirmando que vocé concordou em fazé-lo, e vocés
devem também rubricar a pagina anterior para mostrar que a leu.

Se vocé desejar mais informagbes sobre o estudo ou sobre os procedimentos a
serem realizados fique a vontade a perguntar ao médico que Ihe deu este folheto.

Eu fui informada sobre o estudo comparativo entre drenagem vesus nao-
drenagem apods esvaziamento axilar e concordo em entrar no mesmo. Eu concordo que
informago6es simples sobre o meu progresso serdo fornecidas, em carater confidencial,

para os pesquisadores e serdo usadas para fins de pesquisa médica apenas.

Assinatura da paciente

& nome (letra de forma)

Assinatura da testemunha

& nome (letra de forma)

Data: / /



ANEXO 3 APROVACAO DO COMITE DE ETICA MEDICA EM PESQUISA.

Senhor Pesquisador,

Obs: Informamos que deverd ser apresentado a este Comité,
relatorios do andamento da pesquisa trés meses apds o inicio, continuando
trimestralmente ,e relatério final comunicando o encerramento.

Informamos ainda, que o estudo s6 poderd ser iniciado apds parecer
emitido pela CONEP- Comissdo Nacional de Ftica em Pesquisa, se este se

enquadrar em dreas temdticas que implicam em seu encaminhamento.

CONCLUSAO:

O Projeto de Pesquisa “ Estudo Multicéntrico Colaborativo Randomizado
Comparando Drenagem Versus Nao Drenagem Apos Esvaziamento Axilar Por
Céincer de Mama” estd em acordo com os principios éticos vigentes, estando

apto para sua condugdo.

)/
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Re;%tor CEPMHA-HC/UFG Presidente CEP/MHA HC/UFG.
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