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Resumen

Introduccion: El uso de profilaxis antibiotica para la USE-PAAF de lesiones quisticas pancreaticas
es sugerida en las guias de practica clinica, aunque la evidencia es conflictiva. El objetivo del estudio
es investigar si la realizacion del procedimiento sin profilaxis antibiética no incrementa la incidencia
de infeccion.

Métodos: Realizamos un ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, de no inferioridad. Controlado
con grupo paralelo de tratamiento desde septiembre 2014 hasta junio 2018. Los pacientes fueron
aleatorizados al grupo Profilaxis (ATB) o no profilaxis (Placebo). Se recogieron los datos
demograficos, caracteristicas de las lesiones y datos del procedimiento asi como de 21 dias de
seguimiento. Para el andlisis del primer objetivo, proporcién de infeccién del quiste, se realizé un
estudio de no inferioridad. (6 = 3%; error a unilateral 0,05; poder 20%). Para los objetivos
secundarios (incidencia de fiebre, complicaciones del procedimiento y otros eventos adversos EA) se
reportan proporciones y andlisis con el y* y Test exacto de Fisher.

Resultados: Se incluyeron 226 pacientes, 112 en el grupo ATB y 114 en el grupo placebo. De éstos,
208 completaron la medicacion del ensayo (92%). Los datos demograficos y las caracteristicas
basales y del procedimiento fueron iguales en ambos grupos. No hubo casos de infeccion de quiste
pancreatico. Como dato sustituto del andlisis del objetivo primario, evaluamos otras infecciones
relacionadas a la PAAF. No hubo ningun caso de infeccion en el grupo ATB, pero si 1 paciente
presentd Pancreatitis aguda con bacteriemia en el grupo Placebo (0,87%) sin signos de infeccién del
quiste pancreatico. En el andlisis por intencidn a tratar, el grupo Placebo no fue inferior para la
prevencion de infeccion con una diferencia de proporciones de 0,87% (IC95% -0,84 a 2,59%). Para
los objetivos secundarios, hubo 2 casos de fiebre en cada grupo (1,76 vs 1,78%; p = 1,00). No hubo
diferencia en los otros eventos adversos entre los dos grupos (tabla). EI andlisis por protocolo
reporto resultados similares.

Andlisis por intencion a
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Objetivo primario

Infeccién quiste, n (%) 0 (0) 0 (0) 0 (0) Diferengia entre
. proporciones %

Marcador sustituto (IC95%) 0,87% (-

Compl'lca01ones 1(0,4) 0 (0) 1(0,9) (1,84-2,59%)

infecciosas

Objetivos secundarios n (%) p

Eventos adversos no

inmediatos, 1 (%) 42(18,6) 23 (20,5) 19 (16,7) 0,49
Fiebre 4 (1,8)) 2 (18) 2(1,8) 1

Pancreatitis 3(1,3) 1(0,9) 2(1,8) 1

Dolor abdominal 19 (8,4) 10 (8,9) 9(7,9) 0,81
Osteomuscular 6 (2,7) 5(4,5) 1(0,9) 0,11
Diarrea 15 (6,6) 6 (5,4) 9(7,9) 0,59
Otras complicaciones 3(1,3) 2(1,8) 1(0,9) 0,62

Conclusiones: La USE-PAAF de lesiones quisticas pancreaticas sin profilaxis no es inferior a la
profilaxis con ciprofloxacino para prevenir el riesgo de infeccién.
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