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Resumen

La infeccién de la herida quirdrgica es una complicacion temida en cirugia. Se han usado diferentes adhesivos
como herramienta para prevenir infecciones, aunque la evidencia respecto a los impregnados en yodo es limitada.

Este metaanalisis (PROSPERO-CRD42023391651) tiene como objetivo determinar si los adhesivos impregnados
reducen la contaminacion intraoperatoria, un factor de riesgo de infeccion.

Hemos realizado una busqueda sistemética en Medline, Scopus y Web of Science de ensayos clinicos aleatorizados
comparando el porcentaje de contaminacion intraoperatoria con los adhesivos impregnados frente a no usarlos.
El objetivo primario fue el porcentaje de escobillones contaminados al final de la cirugfa. Se utilizé el método
Mantel-Haenszel para el efecto comun estimado y su version aleatoria para la heterogeneidad interestudio.

Palabras clave: Se identificaron cuatro articulos elegibles. La heterogeneidad interestudio fue baja (12 = 0 %). Entre los 1784 pacien-
%?;fgggg: tes incluidos, 906 (50,8 %) recibieron adhesivo impregnado y 878 (49,2 %) no los recibieron. De estos 1784 pa-
Infeccion de herida cientes, 249 (14,0 %) presentaron escobillén contaminado al final de la cirugia: 95 (10,5 %) en el grupo de adhesivo

quirtrgica. Adhesivo impregnado y 154 (17,5 %) en el grupo de no adhesivo (RR: 0,60 [IC 95 %: 0,41-0,88], p = 0,02).

plastico. Adhesivos - . . . . S
plésticos impregnados En conclusion, los adhesivos impregnados en yodo se asocian con una reduccién de la contaminacién intraope-

en yodo. ratoria respecto a no utilizarlos.
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Abstract

Surgical site infection is one of the most frightening surgery-related complications. Different drapes have been
used as an infection prevention tool, although evidence regarding iodophor-impregnated drapes remains limited.

This meta-analysis (PROSPERO- CRD42023391651) aimed to assess if iodophor-impregnated drapes reduced intra-
operative contamination, a risk factor for infection.

We systematically searched MEDLINE, SCOPUS and Web-of-Science databases for randomized clinical trials compar-
ing the rate of intraoperative contamination with iodophor-impregnated drapes vs no-drape. Primary endpoint was
the rate of contaminated swabs at the end of surgery. The meta-analysis was performed using the Mantel-Haenszel
method to calculate the common effect estimate, and its random variant to account for inter-study heterogeneity.

A total of 4 eligible articles were identified. All were parallel group randomized controlled trials. The inter-study
heterogeneity was low (P= 0 %). Among the 1784 patients included in these 4 trials, 906 (50.8 %) received an
jodophor-impregnated drape and 878 (49.2 %) received no drape at all. Among these 1784 patients, a total of
249 (14.0 %) had a contaminated swab at the end of the surgery: 95 (10.5 %) on the iodophor-impregnated drape
group and 154 (17.5 %) on the no-drape group (RR, 0.60 [95 % Cl, 0.41-0.88], p = 0.02).

In conclusion, iodophor-impregnated drapes are associated with lower intraoperative contamination vs non-ad-

lodine-impregnated .
drape. preg hesive drapes.

INTRODUCCION

Las infecciones del sitio quirdrgico (ISQ) se definen
como infecciones que sobrevienen tras cirugias en la
parte del cuerpo en las que se realiza la intervencion
quirdrgica (1,2). En la mayoria de ISQ, la fuente del
patdgeno invasor es la piel del propio paciente (3).
En este sentido, los adhesivos plasticos (AP) son la
estrategia que suele emplearse para reducir las I1SQ,
que actlan a modo de barrera que bloguea la trans-
locacién de bacterias recolonizadoras desde la piel
adyacente hacia la herida quirdrgica (4,5).

Los AP se usaron por primera vez en 1950 en
cirugia abdominal (6). Pueden estar no impregnados
(APNI) o impregnados en iodéforos (APII); no obstan-
te, los primeros van cayendo poco a poco en desu-
5O, puesto que algunos estudios sugieren que po-
drian asociarse a una mayor incidencia de 1SQ (7-9).
En consecuencia, el uso de APIl ha ido en aumento
durante los ultimos afos, aunque la evidencia sobre
su papel en la prevencion de ISQ sigue siendo limit-
ada (10,11). Esta escasa evidencia probablemente se
deba al hecho de que emplear las ISQ como criterio
primario de valoracion requiere muestras grandes y
seguimientos largos. En este sentido, otros criterios
de valoracién primarios, como la contaminacion du-
rante la operacion, parecen mas atractivos y se em-
plean cada vez mas (5,12,13).

Se ha establecido que la contaminacién de la
herida quirdrgica es un factor de riesgo en el de-
sarrollo de infecciones posoperatorias (14). Aunque

en 20271 se realizd una revision sistematica que
valoro la efectividad de los APIl en materia de con-
taminacion durante las operaciones (15), esta se
centrd solo en cirugia ortopédica y se limité a 2 es-
tudios, lo cual limité la validez de los hallazgos.

Este articulo informa de una revision sistematicay
de un metaanalisis de ensayos clinicos aleatorizados
(ECA) que comparan los APIl con no emplear campo
en la reduccion de la incidencia de contaminacion
durante la operacion e incluyd articulos elegibles de
todas las especialidades quirdrgicas publicados des-
de la implementacion de los APl (1984).

MATERIALES Y METODOS

Registro del estudio y ética

Este metanalisis se publica de acuerdo con las
guias de los ftems preferidos para la realizacion de
revisiones sistematicas y de metaanalisis (PRISMA)
(16). El protocolo del estudio se registrd prospectiv-
amente en PROSPERO (CRD42023391651) y se pub-
licd en otro lugar (17). No se requiri¢ la aprobacion
ética para este trabajo.

Criterios de elegibilidad

Se incluyeron estudios ECA en inglés publica-
dos entre enero de 1984 y el 15 de enero de 2023
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llevados a cabo entre pacientes adultos (> 18 afnos)
tratados de cualquier tipo de cirugfa que compara-
ron la incidencia de contaminacion durante la op-
eracion entre aquellos que recibieron APIl'y aquellos
en quienes no se empled el adhesivo plastico. Ex-
cluimos todos aquellos resimenes de conferencias,
revisiones sistematicas, casos clinicos, estudios no
intervencionistas y estudios preclinicos.

Fuentes de datos y criterios de busqueda

Se realizd una busqueda sistemdtica de la litera-
tura basada en las gufas PRISMA (16). Las estrategias
de busqueda se presentan en las tablas |, Il y Ill. Las
busquedas incluyeron términos controlados (Medical
Subject Headings, MeSH) en PubMed, asi como térmi-
nos en texto libre. Todos los resultados se importaron
a EndNote® version 204 (Clarivate, Filadelfia, PA, Esta-
dos Unidos) y los duplicados se eliminaron. Dos revi-
sores (AG-S y TC) revisaron de forma independiente
los titulos y los resimenes de los articulos identifica-

dos para estudios potencialmente relevantes. Aquel-
los seleccionados se revisaron en texto completo. Las
discrepancias en materia de inclusiéon se resolvieron
por un tercer revisor (sénior) (SV). Los detalles del pro-
ceso de seleccion se resumieron en un diagrama de
flujo PRISMA 2020 (18).

Extraccion de los datos y resultado de interés

Dos autores (AG-S y TC) realizaron la extraccion
de los datos utilizando una plantilla de Microsoft Ex-
cel® (Microsoft Corporation, Redmond, WA, Estados
Unidos), que se prepard antes de la busqueda de la
literatura. Ambos revisores extrajeron los datos de
forma independiente y las discrepancias las resolvio
un tercer autor (SV). Se extrajo informacién sobre el
afo de publicacion, las caracterfsticas demograficas
de los pacientes (edad y sexo), el nimero de pacien-
tes incluidos, las caracteristicas del tratamiento vy el
resultado de interés (es decir, contaminacion duran-
te la operacion).

Tabla I. Estrategia de publicacion en PubMed

“infection®* control*"[tw]

1. “wound* contamination” [tw] OR “intraoperative* contamination*'[tw] OR “surgical®* contamination*'[tw] OR

2. "Surgical Wound Infection/prevention and control"[Mh]

w

. "drape*"[tw] OR "adhes* drape*’[tw] OR “plastic* drape*"[tw] OR “skin* drape*"[tw] OR “incis* drape*”[tw] OR “plastic*
incise* drape*'[tw] OR “iodophor* drape*”[tw] OR “iodine* drape*"[tw]

. "Surgical Drapes’[Mh]

. #1 OR#2

. #3OR#4

N O oA~

. #5 AND #6

Tabla Il. Estrategia de busqueda en WoS

tion* control*"[tw]

1. “wound* contamination” [tw] OR “intraoperative* contamination*"[tw] OR “surgical* contamination*"[tw] OR “infec-

2. "Bacterial infection”[Mh]

w

. "drape*"[tw] OR "adhes* drape*’[tw] OR “plastic* drape*"[tw] OR “skin* drape*"[tw] OR “incis* drape*”[tw] OR “plastic*
incise* drape*'[tw] OR “iodophor* drape*”[tw] OR “iodine* drape*"[tw]

. "Bandages’[Mh]

. #1 OR#2

. #3OR#4

N | O o | A~

. #5 AND #6
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Tabla Ill. Estrategia de busqueda en Scopus

( TITLE-ABS-KEY ( wound AND contamination ) OR TITLE-ABS-KEY ( intraoperative AND contamination ) OR TITLE-
ABS-KEY ( surgical AND contamination ) AND TITLE-ABS-KEY (infection AND control ) OR TITLE-ABS-KEY ( surgical
AND wound AND infection) OR TITLE-ABS-KEY ( surgical AND wound AND infection AND prevention) OR TITLE-ABS-
KEY ( surgical AND wound AND infection AND control ) AND TITLE-ABS-KEY ( drape ) OR TITLE-ABS-KEY ( adhesive
AND drape ) OR TITLE-ABS-KEY ( plastic AND drape) OR TITLE-ABS-KEY (skin AND drape ) OR TITLE-ABS-KEY (incision
AND drape ) OR TITLE-ABS-KEY ( plastic AND incision AND drape ) OR TITLE-ABS-KEY (iodophor AND drape) OR
TITLE-ABS-KEY (iodine AND drape) OR TITLE-ABS-KEY (surgical AND drapes)) AND (EXCLUDE (PUBYEAR, 1983) OR
EXCLUDE (PUBYEAR, 1981) OR EXCLUDE (PUBYEAR, 1980) OR EXCLUDE (PUBYEAR, 1978) OR EXCLUDE (PUBYEAR,
1977) OR EXCLUDE (PUBYEAR, 1976) OR EXCLUDE (PUBYEAR, 1974) OR EXCLUDE (PUBYEAR, 1970)) AND (LIMIT-
TO (SUBJAREA, “"MEDI") ) AND (LIMIT-TO (LANGUAGE, “English"))

Evaluacion de la calidad y del riesgo de sesgo

Dos revisores (AG-S y TC) evaluaron de forma in-
dependiente los estudios incluidos segun el Manual
Cochrane para revisiones sistemdticas de intervenciones,
version 6.3 (19. El riesgo de sesgo se valoréd mediante
la herramienta de riesgo de sesgo Cochrane para
ECA (RoB2) (19). Se evaluaron 7 dominios: generacion
de secuencia aleatoria, ocultacion de la asignacion,
cegamiento de los participantes y del personal, ce-
gamiento de la evaluacion de los resultados, datos de
resultados incompletos, sesgo de informes selectivos
y otros sesgos (19). Cada ftem se clasificd como de
bajo riesgo, alto riesgo o con ciertas preocupaciones.
Las discrepancias las resolvid un tercer revisor (SV).

Analisis estadistico

Los analisis estadisticos se realizaron utilizando R®
version 4.3 para Windows® [R Foundation for Statisti-
cal Computing, Viena, Austria] con el paquete meta.
Las caracteristicas del estudio, el tipo de cirugfa y las
caracteristicas demograficas de los pacientes se fa-
cilitaron de manera descriptiva. Las diferencias entre
los grupos de intervencién y control se informaron
como diferencias medias (desviacion estandar, DE)
para datos continuos y se calcularon intervalos de
confianza del 95 % (IC 95 %) para medir los efectos
del tratamiento. Para las variables de resultado en
diferentes unidades, utilizamos las diferencias medi-
as estandarizadas (IC 95 %). Los datos dicotomicos
se sintetizaron como razon de riesgo de tratamiento
(RR) con IC 95 % a fin de valorar el efecto del trata-
miento. Cuando la sintesis cuantitativa no era apro-

piada, lo que hicimos fue resumir los hallazgos de los
estudios y llegar a una conclusion. Utilizamos el mét-
odo de Mantel-Haenszel para calcular la estimacion
del efecto comun, utilizando su variante aleatoria en
el caso aleatorio para conocer la heterogeneidad en-
tre estudios y aplicamos el ajuste truncado de Knapp
Hartung al error estandar a fin de proporcionar limites
de confianza conservadores con una mayor cobertu-
ra. La heterogeneidad se valoro calculando el indice I

Problema de unidad de analisis

Para estudios cruzados, utilizamos los datos del
primer periodo de tratamiento. Cuando los ensayos
se evaluaron en mas de un grupo de control, im-
plementamos el andlisis primario para combinar los
datos de cada grupo de control. Cada paciente fue
valorado solo una vez durante los analisis.

Datos faltantes
Intentamos ponernos en contacto con el autor

correspondiente si faltaban datos. Si no se obtuvo
respuesta, finalmente excluimos el estudio.

RESULTADOS

La busqueda inicial arrojo un total de 331 regis-
tros. Tras eliminar duplicados (n = 19), se revisaron
los titulos y los resumenes de 312 estudios Unicos
para su inclusion. De estos, 300 trabajos se consider-
aron irrelevantes y 12 se seleccionaron para valorar
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todo el texto. Finalmente, 8 trabajos no cumplian
los criterios de elegibilidad y fueron excluidos. Se in-
cluyeron solo 4 estudios (10,12,13,20) (Fig. 1).

Caracteristicas del estudio y valoracion
del riesgo de sesgo

Los 4 articulos eran ECA de grupos paralelos. Dos
estudios se llevaron a cabo en América, 1 en Euro-
pa y otro en Nueva Zelanda para un total de 1784
pacientes. La tabla IV resume las caracteristicas de
los ECA incluidos. No hizo el seguimiento, ya que el
objetivo primario de este metaanalisis (la contami-
nacién durante la operacion) se midio solo a la final-
izacion de la cirugfa. La heterogeneidad entre estu-
dios fue baja (1> = 0 %).

Nos preocuparon 3 estudios en lo referente al
riesgo de sesgo al tiempo que el estudio restante se
considerd de alto riesgo de sesgo (desviacion de las
intervenciones previstas) (Fig. 2).

Caracteristicas de los pacientes

La tabla V resume las caracteristicas de los paci-
entes. Dos estudios se realizaron con pacientes de
cirugia ortopédica y los otros 2, con pacientes
de cirugia digestiva. Debe mencionarse que, aunque
2 estudios (10,20) no participaron de las caracteristi-
cas basales de cada sujeto del estudio, si menciona-
ron no haber detectado diferencias significativas
entre sus grupos.

Resultado de interés

De los 1784 pacientes, 906 recibieron un APII
(loban™, 3M Healthcare™, St. Paul, MN, Estados Uni-
dos) y 878 no recibieron AP. De estos 1784 pacientes,
249 (14,0 %) presentaban un hisopo contaminado al
final de la cirugia: 95 (10,5 %) en el grupo APIly 154
(17,54 %) en el grupo sin AP, lo que arrojé una RR =
0,6 (IC95 %, 0,41-0,88), p = 0,02 (Fig. 3).

Identificacion de nuevos estudios a través de bases de datos y registros
- Registros identificados de:
hel Datab (n=3) ) .
g atabases (n = Registros eliminados antes de la
= MEDLINE (n = 208) > seleccion: Registros duplicados
= SCOPUS (n=92) (n=19)
©
- Web of Science (n = 31)
Regristros seleccionados > Regristros excluidos
(n=312) (n=300)
Informes buscados
= N Informes no recuperados
- para su recuperacion > (n=0)
2 (n=12)
V)
@
()
< v Informes excluidos:
Informes valorados a efectos No ECA (n=5)
de elegibilidad > Estudios experimentales (n = 2)
(n=4) No informaron contaminacion
intraoperatoria (n = 1)
Y

é Nuevos estudios incluidos
S en la revision
k= (n=4)
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Tabla IV. Caracteristicas de los estudios incluidos

Autores pu?)?icc’adc?én Pais Z;F:S ddice) Intervencion | Comparador Npllr:i(:;(;:se
Rezapoory cols. (12) 2018 Estados Unidos ECA APII No AP 101
Hesselvig y cols. (13) 2020 Dinamarca ECA APII No AP 1.187
Alexandery cols. (20) 1985 Estados Unidos ECA API| No AP 67
Dewany cols. (10) 1987 Nueva Zelanda ECA APII No AP 429

ECA: ensayo clinico aleatorizado; APII: adhesivo pldstico impregnado en ioddforos; AP: adhesivo pldstico.

D1 D2 D3 D4 D5 Overall

Rezapoor et al. ' ‘ ‘ 0 ! ! ’ Bajo riesgo
Hesselvig et al. . ! . ]

Ciertas preocupaciones

Alexander et al. ! ! . 0 ! ! . Alto riesgo
Dewan et al. . ‘ ! | ‘ ’ ! !
Como porcentaje (intencion de tratar)
sesgo gobal EE—
Seleccion del resultado informado
Medicion del resultado
Datos de resultado faltantes
Desviaciones de las intervenciones planificadas pum [ ]

Proceso de aleatorizac

Figura 2. Fualuacidn del riesgo de sesgo.
D1: proceso de aleatorizacidn; D2: desviaciones de

0 10 20 30 40 50 60

Bajoriesgo« Ciertas
preocupaciones

15 Alto riesgo

70 80

90 100

las intervenciones previstas; D3: datos de resultados
faltantes; D4: medicion del resultado; D5: seleccion
del resultado informado.

Tabla V. Caracteristicas de los pacientes

Contaminacion
Autores Tipo de cirugia 2w L EHED Sl:lulr-\): durant.ella
P g (FIM) | (afios)* | APII(n) | > Pl
APIl (n) | No AP (n)

Hesselvig y cols. (13) | Artroplastia primaria de rodilla | 714/473 | 68 (10) 603 584 60 90
Alexandery cols. (20) | Cirugia digestiva NI NI 34 33 9 16
Dewan y cols. (10) Cirugia digestiva NI NI 219 210 20 34
F:femenino; M: masculino; NI: no informado; APIl: adhesivo pldstico impregnado en ioddéforos; AP: adhesivo pldstico; Intraop.: intraoperatorio.
*Los valores son media (DE: desviacion estdndar).
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Eventos de colonizacién, efectos aleatorios

APII Control Razén de riesgo Razén de riesgo
Estudio Eventos Total Eventos Totall Peso FM, Aleatorio, IC 95 % FM, Aleatorio, IC 95 %
Rezapoor 6 50 14 51 7.3% 0.44[0.18; 1.05] —-—
Hesselvig 60 603 90 584 59.3% 0.65[0.48; 0.88] —.—
Alexander 9 34 16 33 12.7% 0.55[0.28; 1.06] — &
Dewan 20 219 34 210 20.7% 0.56 [0.34; 0.95] —a—
Total (IC95%), 906 878 100.0%  0.60 [0.41; 0.88] ——
Heterogeneidad: Tau? = 0; Chi? = 0.86, df = 3 (P = 0.84); I = 0% ' ' ' '
Prueba de efecto general:t; = -4.28 (P = 0.02) 0.2 0.5 1 2 5

Favorece APIl Favorece control

Figura 3. (omparativa de la incidencia de contaminacion intraoperatoria entre APIl y el no uso de AP APl adhesivo pldstico impregnado en ioddforos, AP: adhesivo pldstico; MH: Mantel-Haenszel;

IC: intervalo de confianza.

DISCUSION

La presente revision sistematica y el metaanali-
sis encontraron que los APII redujeron significativa-
mente el riesgo de contaminacion durante la op-
eracion en un 40,0 % frente a la no utilizacion de AP
(RR=10,6[IC 95 %, 0,41-0,88]).

Las ISQ son una de las complicaciones mas temi-
das tras la cirugfa (1-4). Los AP han venido emplean-
dose como herramienta para la prevencién de infec-
ciones, aunque la evidencia sobre sus beneficios se
basa en un numero limitado de estudios (5-10). De
hecho, una revision Cochrane de 2015, con una alta
calidad de evidencia (GRADE), vino a confirmar que
los APNI se asocian a subidas del 23,0 % en las ISQ
(RR=1,23[IC 95 %, 1,02-1,48]) (8), posiblemente por
una mayor humedad. En cualquier caso, esta misma
revision no logrd hacer ninguna recomendacion
firme con respecto al uso de APIl e ISQ. Este aumen-
to de la humedad observado con los APNI frente a
los APIl podria deberse al hecho de que los APII con-
tienen una capa de poliéster que resulta ser menos
oclusiva que el polipropileno empleado por los APNI
(7-9). Hay que resaltar que la mayoria de los datos
publicados no abordan las ISQ como resultado pri-
mario, sino como parte de las contaminaciones du-
rante las operaciones, dado que no requieren un se-
guimiento extenso, y se han establecido como una
herramienta Util para valorar el riesgo de desarrollar
ISQ (superando en hasta 10 veces el riesgo de in-
fecciones) (14). En este sentido, la justificacion a la
hora de realizar esta revision sistematica fue mejorar

| Angiologia 2024;76(5):303-311 |

el conocimiento actual en materia de APIl'y contam-
inacion durante la operacion.

Estos resultados coinciden con los de una re-
vision sistematica de 2021, que se limité a la cirugia
ortopédica, y mostrd un descenso de la contami-
nacion durante la operaciéon con los APII (OR = 0,58
[IC 95 %: 0,41-0,80]) (15). Presumiblemente, los APII
reducen la contaminacion durante la operaciéon
porque una antisepsia adecuada de la piel no ter-
mina de eliminar completamente la microbiota de
la piel, ya que algunos microorganismos pueden
sobrevivir en las capas mas profundas de la piel.
Esto podria llevar a una recolonizacién microbiana
tanto de la superficie de la piel como del borde de
la herida durante la cirugia, lo que podria evitarse
con el uso de APl (27) gracias a las propiedades bac-
tericidas del iodéforo (28). Debe mencionarse que,
aunque nuestra revision sistematica incluye 2 ECA
publicados hace mas de 30 afos, ambos utilizaron
loban™ (el mismno campo que se utiliza actualmente;
la Unica diferencia es el respaldo mas adaptable de
las Ultimas versiones) (29).

Nuestro estudio tiene algunas limitaciones,
como que el metanalisis se centre solo en la con-
taminacién durante la operacion y no en las ISQ per
se, y aungue la evidencia sugiere que ambas estan
intimamente relacionadas (14), no todas las heridas
contaminadas provocan infecciones (15). Ademas,
estd claro que la evidencia disponible sobre esta
Cuestion es escasa, ya que solo pudieron incluirse
4 ECA, 2 de ellos publicados hace mas de 30 afos.
La calidad general de los ensayos se consideréd mo-
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derada y 3 ECA despertaron alguna preocupacion,
uno de ellos con un alto riesgo de sesgo. Por ultimo,
como nuestra busqueda se limitd a publicaciones
en inglés, podriamos haber pasado por alto ECA re-
dactados en otros idiomas.

CONCLUSIONES

La evidencia disponible sugiere que los APIl se
asocian a menos contaminaciones durante las op-
eraciones si los comparamos con no usar AP. No
obstante, los resultados deben interpretarse con
cautela y se necesitan mas estudios que nos ayuden
a determinar si esta mejora en la contaminacion du-
rante la operacién se asocia a menos 1SQ.
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