CIR ESP. 2024;102(S3):S711

CIRUGIA

Cirugia Espanola

www.elsevier.es/cirugia

0-195 - ENSAYO CLINICO, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO, PARA EVALUAR EFICACIA DE ANTIBIOTERAPIA
POSQUIRURGICA EN ABSCESO PERIANAL COMO PREVENCION DE FISTULA
(PERIQXA). ANALISIS INTERMEDIO

Polaino Moreno, Verdnica'; Remirez Arriaga, Xabier’; Serrano Gonzdlez, Javier’; Caballero Bermejo, Antonio’;
Ruiz Antordn, Belén'; Torguet Mufioz, Maria Eugenia'; Sdnchez Movilla, Arsenio'; Artés Caselles, Mariano'

'Hospital Puerta de Hierro, Majadahonda; “Hospital Infanta Cristina, Parla; *Hospital Universitario de Torrejon,
Torrejon de Arroz.

Resumen

Introduccion: Se estima que el desarrollo de fistula anal se produce entre el 26-37% de los
pacientes tras el drenaje del primer episodio de absceso perianal. El empleo de antibidtico
posquirirgico y su papel como prevencion en la formacidn fistulosa no esta claramente demostrado.
La hipdtesis de este estudio plantea que el tratamiento con amoxicilina-clavulanico tras la cirugia
puede reducir la incidencia de fistula anal.

Objetivos: El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia de la antibioterapia tras el drenaje
quirdrgico del absceso perianal en el desarrollo de fistula anal. Nuestra variable principal es el
porcentaje de pacientes que presentan fistula perianal tras la cirugia, a los 6 meses de seguimiento.

Métodos: El estudio PERIQxA es un ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y
controlado con placebo. Ha sido disefiado para incluir 286 pacientes, aleatorizados (1:1) al brazo
experimental (amoxicilina-clavulanico 875/125 mg cada 8 horas durante 7 dias) o el brazo control
(placebo). El reclutamiento comenzé en abril 2022 en cuatro hospitales y se encuentra atin en
marcha. Se presentan los resultados del andlisis intermedio, donde el desarrollo de fistula se ha
evaluado a los 3 meses se seguimiento.

Resultados: Hasta la fecha, se han incluido 38 pacientes en el ensayo. La poblacién del estudio
tiene una edad media (RIQ) de 40,4 anos (29-49 afos), 80,6% varones. El 32,3% de los pacientes son
fumadores activos. El 31% del total de la poblacion analizada desarroll6 fistula. Se disponen los
datos de seguimiento a 3 meses de 35 pacientes. De estos, 16 pacientes fueron asignados al brazo
tratamiento con antibioterapia y 19 al brazo placebo. En el brazo tratamiento, 4/16 pacientes han
desarrollado fistula perianal en el seqguimiento (25%) frente a 7/19 del brazo control (37%) (p =
0,493). E1 12,5% (2/16) de los pacientes tratados con antibioterapia han precisado reintervencion
frente al 36,8% (7/19) de los pacientes en el grupo placebo (p = 0,135). De las 9 reintervenciones
realizadas, 5 fueron urgentes (55,6%) y 4 programadas (44,4%). El tratamiento fue bien tolerado,
solo un paciente presento6 reaccion alérgica leve a amoxicilina-clavulanico como efecto adverso
desde que se inicid el reclutamiento hace 2 afios.
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Conclusiones: Fl andlisis intermedio del estudio PERIQxA evidencia un porcentaje menor de fistula
perianal a los 3 meses de seguimiento y menor tasa de reintervencién en el brazo tratado con
antibioterapia, existiendo una diferencia clinicamente relevante con el grupo placebo. Debido al
limitado numero de pacientes incluidos en este analisis, no se ha alcanzado diferencia
estadisticamente significativa.
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