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Ensayo clinico aleatorizado APPAC:
Terapia antibiotica versus apendicectomia
para el tratamiento de la apendicitis
aguda no complicada

Antibiotic Therapy vs. appendectomy
for treatment of uncomplicated acute
appendicitis: The APPAC

Randomized Clinical Trial
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PREGUNTA CLINICA

En pacientes con apendicitis aguda no complicada,
¢Cual es el efecto de la terapia antibiotica versus la
apendicectomia?

COMENTARIO

El presente estudio evallio una estrategia terapéuti-
ca alternativa, para aquellos pacientes que cuenten
con el diagnostico de apendicitis aguda no compli-
cada (AANQ). La apendicitis aguda es un proceso
inflamatorio el cual afecta al apéndice cecal (ver-
micular), dependiendo de su presentacion clinica
se puede clasificar en simple o complicada (absce-
dada, gangrenada o perforada), afecta prinpalmen-
te a hombres (1.4:1), entre los 10 a 20 afos y
cuenta con una incidencia anual entre 7 al 14% en
los servicios de urgencias. La idea de tratar a los
pacientes con AANC sin tratamiento quirirgico no
es algo innovador, esta ha sido evaluada previamen-
te en otros estudios, en donde encontraron ciertos
beneficios como deficiencias.

En el 2006 Styrud y cols. realizaron un ensayo
clinico aleatorizado con objetivos similares, en don-
de encontraron que en pacientes con apendicitis
aguda no perforada, el tratamiento antibiotico era
efectivo con una resolucion del proceso infeccioso
en un 86% de los pacientes y con una recurrencia

del 15% a un afo. Esta conducta continuo bajo eva-
luaciéon. Vons 2011 presencia de peritonitis a los
30 dias (8% vs 2%, p < 0.05, NNH 16; Hansson 2012
con efectividad de 77% vy recurrencia del 11%;
NOTA study 2014 con efectividad del 64% y recu-
rrencia a dos afos de 13.8%; Kirby 2015 (Revision
sistematica con meta analisis) con un riesgo rela-
tivo 7.71 (IC 95% 2.33 - 25.53) para complicaciones
post intervencion. Esto sin tomar en cuenta el re-
sultado de otras revisiones sistematicas en donde
se ejemplifica la misma situacion, evaluar la efecti-
vidad de la intervencion y los riesgos de la misma
(Wilms 2011, Liu 2011, Varadhan 2012).

En cierta medida, laidea de no requerir el trata-
miento quirdrgico se vuelve atractiva, sera deber
del clinico evaluar el contexto de los pacientes, para
poder llevar a cabo la aplicabilidad de la evidencia,
siempre tomando en cuenta los riesgos que pre-
senta esta intervencion (re intervencion quirdrgica
y peritonitis) como los beneficios (no tratamiento
quirurgico, dolor post quirtrgico), todo en base a
los valores y preferencias de los pacientes.

Métodos

Tipo de estudio: Ensayo clinico de no inferioridad.
Aleatorizacion: Aleatorizado, 1:1 con una distribu-
cion equitativa. Sobres cerrados, oscuros y nume-
rados de forma secuencial.

Cegamiento: Abierto.

Seguimiento: Un ano.

Realizacion: 6 Hospitales en Finlandia.

Objetivo del estudio. Comparar el tratamiento
antimicrobiano vs la apendicetomia en el trata-
miento de la apendicitis aguda no complicada; dife-
rencia esperada entre grupos de un 24%.
Participantes. 530 participantes, adultos (18-60
anos), con edad promedio 34 afos, 62% hombre
con diagndstico tomografico de apendicitis aguda
no complicada en el servicio de urgencias confirma-
da por tomografia computarizada (TC). Se exclu-
yeron pacientes con apendicitis complicada (pre-
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sencia de fecalito, perforacién, absceso, tumor),
alguna contraindicacion para realizar tomografia
(embarazo, lactancia, alergia al contraste, lesion
renal, uso de metformina), pacientes con alguna
enfermedad sistémica severa, y aquellos que no
firmaron el consentimiento.

Intervenciones. Tratamiento antibiotico (Ertape-
nem 1 gr IV/dia por 3 dias, seguido de la combina-
cion oral de levofloxacino 500 mg al dia + metro-
nidazol 500 mg cada 8 horas por 7 dias) vs apen-
dicectomia.

Desenlaces. El criterio principal para la intervencion
quirurgica fue la finalizacion con éxito de una apen-
dicectomia. El criterio principal para los pacientes
tratados con antibidticos fue la curacion clinica;
(alta del hospital sin la necesidad de cirugia y sin
apendicitis recurrente durante un periodo de segui-
miento de 1 ano).

RESULTADOS

En el grupo quirdrgico la cirugia fue un éxito en el
99.6% de los casos, en el grupo de antibioticos 72.7%
(IC95%, 66.8% - 78%) de los pacientes no nece-
sitaron tratamiento quirdrgico.

Desenlace Tratamiento  1C 95% P
Antibiotico

Apendicitis recurrente ' 70/256 (27.3%) = 22-33%  0.89*

que requirid

apendicetomia a
1 afio del seguimiento

IC: intervalo de confianza, P: Valor de probabilidad
* Valor de P para la diferencia entre los grupos (margen de no
inferioridad establecido en 24%

CONCLUSIONES

En pacientes con apendicitis aguda no complicada
diagnosticada por tomografico, la terapia antibio-
tica no alcanzo el criterio pre especificado de no
inferioridad.
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