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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: en apendicitis agudas no perforadas el tratamiento con antibiéticos fue inferior
a la apendicectomia para evitar el fracaso terapéutico acumulado. La duracién de la hospitalizacion fue mas corta y con menos
visitas posteriores a urgencias con la apendicectomia, pero el tratamiento con antibiéticos condujo a un periodo de convalecencia
mas corto y a un regreso mas rapido a las actividades diarias habituales.

Comentario de los revisores: que el tratamiento médico con antibioticos sea inferior a la apendicectomia en las apendicitis
agudas no perforadas no descarta la posible alternativa del tratamiento médico, informando a los familiares de las ventajas e
inconvenientes de elegir una de las dos opciones.

Palabras clave: antibioterapia; apendicectomia; apendicitis aguda; apendicitis perforada; fracaso terapéutico.

In non-perforated appendicitis, antibiotic therapy is associated with more failures than appendectomy
Authors’ conclusions: in acute non perforated appendicitis, antibiotic treatment was inferior to appendectomy in preventing
cumulative treatment failure. Appendectomy resulted in shorter hospital stays and fewer subsequent emergency department
visits, but antibiotic treatment resulted in a shorter convalescence period and a faster return to normal daily activities.
Reviewers’ commentary: conservative treatment with antibiotics was inferior to surgical treatment of non-perforated
appendicitis by appendectomy, so when explaining the therapeutic options for this specific process, this fact observed in this

study is not negligible when deciding on treatment for acute non-perforated appendicitis.

Key words: antibiotic therapy; appendectomy; acute appendicitis; perforated appendicitis; therapeutic failure.

RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: investigar si el tratamiento con antibidticos para
la apendicitis no complicada en nifios es no inferior a la apen-
dicectomia, comparando las tasas de fracaso de ambos trata-
mientos.

Disefio: ensayo pragmatico de no inferioridad, multicéntrico,
aleatorizado y sin enmascaramiento.
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Emplazamiento: estudio realizado entre el 20 de enero de
2016 y el 3 de diciembre de 2021, en |1 hospitales infantiles
de Canada, Estados Unidos, Finlandia, Suecia y Singapur.

Poblacion de estudio: nifios de 5 a 16 afios con sospecha
clinica de apendicitis aguda no complicada. Se excluyeron
aquellos con sospecha clinica o radiolégica de apendicitis per-
forada, masa o flemén apendicular, haber recibido al menos
dos dosis de antibiotico, embarazo o cualquier condicion-
comorbilidad que pudiera afectar al tiempo de estancia
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hospitalaria. Se estimé un tamafio muestral de 440 pacientes
en cada grupo para demostrar que el tratamiento antibiotico
solo es inferior a la apendicectomia en |3 puntos porcentua-
les o menos. Asumiendo la posibilidad de un 10% de pérdidas,
se establecio el objetivo de reclutar 979 pacientes. Se ofrecié
participar a 9988 pacientes, se aleatorizaron 978, retiraron
consentimiento 42 y finalmente participaron en el estudio
936 pacientes.

Intervencion: los pacientes fueron asignados aleatoriamen-
te (1:1), mediante una herramienta online, al grupo de antibié-
ticos (GA) o al grupo de apendicectomia (GC), con estratifi-
cacion por sexo, institucién y duracién de los sintomas
(mayor o menor a 48 horas).

Medicion de resultados: la principal variable fue el fracaso
del tratamiento en el primer afio desde la asignacion. En el
GA, el fracaso se definié como necesidad de apendicectomia,
y en el GC, resultado normal en la anatomia patoldgica apen-
dicular o complicaciones quirurgicas relacionadas que preci-
saran anestesia. El margen de no inferioridad establecido fue
del 20%.

Resultados principales: se detect6 fracaso del tratamiento
en el GC del 7% (28/394) y en el GA del 34% (153/452). La
diferencia entre los grupos fue del 26,7%, con un intervalo de
confianza del 90% (IC 90): 22,4 a 30,9%, lo que superd el
margen de no inferioridad del 20%, sin poder por lo tanto
rechazarse la hipotesis nula y afirmar la no inferioridad de la
antibioterapia. Como resultados secundarios: el GA presentd
mayor mediana de tiempo de estancia hospitalaria inicial:
1,26 (rango intercuartilico (RIC): 0,92 a 2,09) frente a | dia
(RIC:0,76 a 1,68;p <0,0001),y mayor riesgo de visitas adicio-
nales a urgencias, con una odds ratio (OR) 1,58 (intervalo de
confianza del 95% [IC 95]: 1,05 a 2,42). Sin embargo, el GA
present6 menor tiempo de convalecencia (I dia [RIC:2 a 4]
vs. 4 dias [RIC: 2 a 5]), y regresé antes a la actividad escolar
(2 dias [RIC:2 a 4] vs. 3 dias [RIC:2 a 5]; p <0,0001).

Conclusiones: el tratamiento con antibiéticos fue inferior a
la apendicectomia, ya que superd el margen de no inferiori-
dad. La apendicectomia conlleva una menor estancia hospita-
laria y menos visitas a urgencias, mientras que el tratamiento
con antibioticos permitié una recuperacién mas rapida.

Conflicto de intereses: no existe.

Fuente de financiacion: no consta.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: la apendicitis es la causa mas frecuente de ab-
domen quirtrgico en Pediatria con una mortalidad global del
0,1%.Aunque existen multiples estudios sobre la utilidad del
tratamiento conservador frente a la apendicectomia', este es
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el primer ECA multicéntrico de no inferioridad en poblacién
pediatrica.

Validez o rigor cientifico: el estudio tiene una poblacién
bien definida, con una intervencién y medidas de resultado
claras. La aleatorizacion fue adecuada. Sin embargo, la falta de
enmascaramiento puede haber introducido sesgo de detec-
cion, afectando a la validez interna. Los criterios diagndsticos
de apendicitis no fueron homogéneos, lo que podria haber
influido en la tasa de fracaso del tratamiento, especialmente
en el grupo de antibioticos. El seguimiento fue del 90% a los
|2 meses, aunque hubo menos datos del grupo quirdrgico.
Ademas, |2 meses de seguimiento podrian no ser suficientes
para evaluar complicaciones a largo plazo. Se utilizé un mar-
gen de no inferioridad bastante alto (20%), aunque la elec-
cion de este umbral tomado de un estudio de adultos? estd
justificado.

Importancia clinica: la antibioterapia mostré un fracaso un
26,7 mayor que la cirugia, por encima del margen de no infe-
rioridad, a pesar de que se incluyé también como fracaso en
el GC una apendicetomia blanca®. Aunque la antibioterapia
reduce el tiempo de convalecencia y mejora la calidad de vida
al permitir un regreso mas rapido a la normalidad, aumenta el
riesgo de intervencion a los 12 meses. En comparacion, la
apendicectomia reduce la estancia hospitalaria (3 dias menos)
y los costos, pero conlleva riesgos quirtirgicos.

El nimero necesario para tratar (NNT) con apendicectomia
es de 5 (IC 95:4,25 2 6,85)", lo que indica que este tratamien-
to tiene un beneficio significativo en evitar fallos terapéuticos.
El nimero necesario para dafiar con antibioterapia (NND) es
de 14 (IC 95: 10,65 a 17,3), lo que sugiere un desequilibrio
entre riesgo y beneficio. No esté claro si el beneficio de in-
corporacion precoz a la vida normal con la antibioterapia
compensa el riesgo de fracaso terapéutico.

No existen otros estudios aleatorizados en nifios que per-
mitan comparar estos dos tratamientos. Solo existen dos
ensayos controlados randomizados en adultos, que fueron
pequefios estudios piloto. Los costes fueron superiores en
los tratados con antibioterapia por la estancia hospitalaria
y el riesgo de recurrencia con posterior necesidad de apen-
dicectomia.

Aplicabilidad en la practica clinica: los resultados de
este estudio son aplicables a nuestro contexto y ofrecen evi-
dencia Util para guiar las decisiones compartidas entre médi-
cos y familias sobre el manejo inicial de la apendicitis en nifos.
No obstante, las limitaciones relacionadas con la falta de en-
mascaramiento y los criterios diagndsticos deben tenerse en
cuenta al interpretar los resultados. Seria Util realizar mas

* Datos calculados por los autores de la revision con Calcupedev®.
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estudios para identificar qué subgrupos de pacientes podrian 2. Minneci PC, Hade EM, Lawrence AE, Sebastido YV, Saito

beneficiarse de la antibioterapia.

Conflicto de intereses: no existe.
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