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Resumen

Introduccion: Hasta la fecha, ninguna técnica de cierre del mufidn pancredtico ha demostrado ser superior a
otraen la pancreatectomia distal. Varios estudios han sugerido una menor tasa de fistula pancreética
clinicamente relevante (CR-POPF) después de usar un dispositivo de radiofrecuencia en comparacion con el
cierre mecanico, pero aln no se harealizado ningln ensayo aleatorio para este propdsito.

Objetivos: Demostrar la eficacia de la transeccion del parénquima pancredético asistida por radiofrecuencia en
términos de sellado efectivo del ducto pancreético en comparacion con el método clasico de transeccion
(endograpadora), con €l fin de disminuir de forma significativa la fistula pancreética en la pancreatectomia
distal.

Métodos: TRANSPAIRE es un ensayo en curso controlado aleatorio multicéntrico, simple ciego, realizado
en ocho centros pancredti cos espafioles en los que |os pacientes son sometidos a pancreatectomia distal
electiva por cualquier indicacion y que seran asignados a RF o transeccion con grapadora en una proporcion
de 1: 1. El tamafio muestral se calculé en 56 pacientes por grupo (N = 112), incluida unatasa de abandono
del 10%. El analisis principal serealizara siguiendo € principio de intencién de tratar.

Resultados: Hasta lafecha se han incluido 44 de los 112 pacientes requeridos como tamafio muestral. En el
andlisis intermedio realizado se ha detectado una menor tasa de fistula pancredtica posoperatoria en € grupo
RF respecto a grupo control (17,6 vs. 29,6%) y menos reintervenciones (0 vs. 14,3%) a pesar de no alcanzar
significacion estadistica.

Conclusiones: Los hallazgos sugieren una tendencia creciente en relacion con latasa de fistula pancredtica
posoperatoriaafavor del grupo RF respecto a cierre mecanico del mufién pancreatico con grapadora. No
obstante, no se alcanza significacién estadistica. Por ello, es necesario seguir incluyendo pacientes para
aumentar la potencia del estudio y poder corroborar estos prometedores resultados. Clinical Trials.gov:
NCT04402346.
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