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RESUMEN

Introduccion: La descontaminacion preoperatoria de la piel es parte de la préactica
quirdrgica estandar. La infeccion del sitio quirdrgico implica un gasto adicional a los
sistemas de salud y un incremento en la morbilidad y mortalidad de los pacientes
sometidos a cirugia. El iodo povidona es un desinfectante muy utilizado para eliminar la
carga bacteriana cutanea.

Objetivo: Constatar si el iodo povidona es mejor que otros desinfectantes cutaneos en la
reduccion de las infecciones del sitio quirdrgico.

Metodos: Se realizé una busqueda en Google Académico, PubMed y Embase utilizando
los términos Mesh; iodo povidona, infeccion del sitio quirdrgico, cirugia, antisépticos
locales, unidos por el operador booleano AND y los filtros Adultos, desde 2015, y ensayos
clinicos controlados. Se aplico la escala de Jadad para riesgo de sesgos y el Consort 2010
y la lista de chequeo PRISMA para determinar la calidad del estudio. El riesgo relativo
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fue la medida de efecto para un 1Ces y un error de 0,05. Se incluyeron 8 ensayos clinicos
controlados, n= 4800 casos, con la distribucion de eventos en los grupos experimental
140/2402 y control 141/2398, para una diferencia no significativa p=0,444. La
heterogeneidad fue 1=62,57 %.

Conclusiones: No existieron diferencias entre el iodo povidona y el resto de los
desinfectantes para disminuir el porcentaje de infecciones del sitio quirdrgico en este
estudio.

Palabras clave: infeccion del sitio quirdrgico; antiséptico local; cirugia; iodo povidona.

ABSTRACT

Introduction: Preoperative skin decontamination is part of standard surgical practice.
Surgical site infection implies an additional cost to health systems and an increase in
morbidity and mortality of patients undergoing surgery. Povidone iodine is a widely used
disinfectant to eliminate the bacterial load on the skin.

Objective: To verify if povidone iodine is better than other skin disinfectants in reducing
surgical site infections.

Methods: A search of articles and controlled clinical trials published since 2015 was
carried out in Google Scholar, PubMed and Embase and using terms of the Mesh such as
povidone iodine, surgical site infection, surgery, local antiseptics, joined by the Boolean
operator AND in addition to Adult filters. The Jadad scale for risk of bias and Consort
2010 and PRISMA checklist were applied to determine the quality of the study. Relative
risk was the measure of effect for C195 and an error of 0.05. Eight controlled clinical trials
were included, n= 4800 cases, with the distribution of events in the experimental groups
140/2402 and control 141/2398, for a non-significant difference p=0.444. Heterogeneity
was 12=62.57%.

Conclusions: There were no differences between povidone iodine and the rest of the
disinfectants to reduce the percentage of surgical site infections in this study.

Keywords: surgical site infection; local antiseptic; surgery; povidone iodine.
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Introduccion

La descontaminacion preoperatoria de la piel es parte de la practica quirtirgica estandar.®
El desinfectante de piel éptimo debe tener, buena accién bactericida inicial y final, ser
inodoro, tener color, no ser irritante o alergizante, no oxidar el instrumental quirdrgico,
penetrar bien en el foliculo piloso y ser barato. Springel® sefiala que la identificacion del
desinfectante dptimo puede reducir el indice de infeccion del sitio quirtrgico (ISQ). En
los Gltimos afios el iodo povidona al 10 % (IP) ha sido muy utilizada, al igual que la
clorhexidina alcohdlica o acuosa y otros desinfectantes locales, que exhiben diferentes
resultados. Existe gran controversia en identificar el mejor desinfectante en cuanto a
reduccién de las infecciones del sitio quirdrgico (ISQ) con un minimo de reacciones
adversas, sobre todo de tipo alérgicas e irritativas sobre la piel. Tolcher® refiere que los
dos desinfectantes mas utilizados actualmente son la clorhexidina alcohodlica y el iodo
povidona.

La infeccion del sitio quirtrgico implica un gasto adicional a los sistemas de salud y un
incremento en morbilidad y mortalidad de los pacientes sometidos a cirugia, al mismo
tiempo que aumenta la estadia hospitalaria y las pérdidas de dias laborables a los
pacientes, lo que la hace la complicacion mas frecuente después de la cirugia.) En
EE.UU. se producen alrededor de 300 000 casos por afios a pesar de las multiples medidas
que se toman para reducir esta cifra.®» Muchos factores intervienen en la infeccion del
sitio quirdrgico, pero uno de los fundamentales es la eliminacion de los gérmenes
indigenas de la piel en el momento previo a la intervencion. Existe poco nivel de
evidencia sobre estrategias para reducir la incidencia de 1SQ.®

El objetivo de esta revision sistematica fue demostrar la superioridad del iodo povidona
comparado con otros desinfectantes de la piel que son utilizados en la cirugia, con relacién

a la reduccion de la aparicion de la infeccion del sitio quirdrgico.

Métodos

Se realizd una busqueda sistematica en las bases de datos de PubMed, Embase y Google
Scholar en idioma inglés y espafiol con los Términos Mesh, lodo Povidona, Surgical Site

Infection, Local atiinfective Agents, Surgery, todos unidos por el booleano AND. Se
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aplicaron posteriormente los limites, Adults, Clinical Trials y since 2015. Los resultados

de la busqueda se expresan a continuacion (Fig. 1).
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Fuente: Elaboracion propia.

Fig. 1 - Estrategia de busqueda.

A continuacion, se exponen los criterios de inclusion y de exclusion que se aplicaron

a la seleccion de los articulos.

Criterios de inclusion

— Pacientes adultos.
— Cirugia electiva.
— Seguimiento de al menos 4 semanas.

— Ensayos clinicos controlados.

() ev-nc |
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— Comparacién del iodo povidona con otro desinfectante local.

— Cumplir con protocolo de CONSORT (check list y Flow diagram)

Criterios de exclusion

— Pacientes menores de 19 afios.

— Cirugia de urgencia.

— Seguimiento menor a 4 semanas.
— Estudios observacionales.

— Alto porcentaje de sesgo.

Al final de la busqueda se incluyeron 8 estudios tipo Ensayos Clinicos Controlados
(ECC/RCT) que cumplieron con los criterios de inclusion. A estos estudios se les
realizd un analisis de sesgos para lo cual se aplicé el método de Jadad.( También
se aplicd la lista de chequeo PRISMA 2020 (Anexo).®® Se calcul6 el peso de cada
estudio en la revision y se us6 la medida de efecto riesgo relativo (RRR, relative
risk ratio). Se calcularon los valores p de significancia para un I1Cgs, y un error de
0,05 %. Se obtuvo el porcentaje de heterogeneidad para lo que se utilizo el método
de Higgins (1) y la Q de Cochrane. Para el procesamiento estadistico del
metaanalisis se utiliz6 el Programa Comprehensive Meta Analisis V3,130 se
obtuvieron resultados por el metodo fijo (Fixed) y aleatorio (Random), y al final se
realizé el grafico de Forest Plot con los resultados del método fijo. El evento
primario estudiado fue la infeccion del sitio quirdrgico (1SQ) y el evento secundario,

las reacciones adversas.

Pregunta PICO:
¢En pacientes adultos sometidos a cirugia, es el iodo povidona mas utilizado en la
preparacion de la piel que otros desinfectantes topicos para disminuir el riesgo de

infeccion del sitio quirargico?
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Andlisis y sintesis de la informacion

Se incluyeron ocho estudios tipo ensayo clinico controlado, con un total de 4800
pacientes. El total de casos incluidos en el grupo experimental fue de 2402 con 140
infecciones del sitio quirdrgico y en el grupo control se incluyeron 2398 pacientes
con 141 eventos. En todo el grupo experimental se utilizé iodo povidona al 10 %
(IP) en la esterilizacion de la piel, previo a la incision quirurgica, y en los grupos de
control se utilizaron otros desinfectantes como clorhexidina alcohdlica o acuosa

entre otros (Tablas 1y 2).

Tabla 1 - Ensayos clinicos controlados incluidos en el metaanalisis, grupo experimental y

control, eventos primario y secundario y tiempo de seguimiento

Serie Grupo Estudio Grupo Control Evento Seguimiento Eventos
Primario Secundarios
- Clorexidin 2 %
Xu. | Povidona Alcohol 70 % 1SQ 6 semanas N/S
Gezer | Povidona 37°C g;fg’x'd'” 1SQ 30 dias N/S
Springel | Povidona Clorexidin 1SQ 30 dias N/S
Park | Povidona Cloexidin 1SQ 4 semanas N/S
. Rifampicin + S. p
Kumurcu | Povidona salina 1SQ 30 dias N/S
Ngai | Povidona Clorexidin I1SQ 4 semanas N/S
Peel | Povidona Clorexidin 1SQ 4 semanas N/S
Methodus | Povidona Clorexidin 1SQ 4 semanas N/S

1SQ: Infeccidn del Sitio Quirdrgico; N/S: No significativo.

Fuente: Elaboracion propia.

La diferencia entre los riesgos relativos y por ende las reducciones de riesgos de
infecciones del sitio quirdrgico al utilizar el iodo povidona vs. otros tipos de

desinfectantes locales no resultd significativa en este metaandlisis (p=0,444).
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Tabla 2 - Resultados de cada ensayo clinico controlado incluido

Experimental Control

Series Tipo eventos/total eventos/total n %

1 | Xu, 2017 ECC 1/81 21/80 161 3,35
2 | Gezer, 2019 ECC 2/55 5/54 109 2,27
3 | Springel,2017 ECC 33/471 29/461 932 19,41
4 | Park,2017 ECC 16/267 15/267 534 11,13
5 | Kumurcu,2019 ECC 6/100 12/100 200 4,17
6 | Ngui, 2015 ECC 21/463 21/474 937 19,52
7 | Peel, 2019 ECC 19/390 15/390 780 16,25
8 | Methodius, 2016 ECC 42/575 23/572 1147 23,90

TOTAL (8) ECC 140/2402 141/2398 4800 100,0

ECC: Ensayos clinicos controlados.

Fuente: Elaboracion propia.

La valoracion del riesgo de sesgo segiin método de Jadad” mostré, 67,9 % de bajo
riesgo de sesgo, 23,2 % de sesgo no claro y 8,9 % de sesgo alto (Tabla 3).

El protocolo PRISMA 2020 (lista de chequeo)®? se aplicé a la presente revision
sistémica y de un total de 42 items, entre incisos y subincisos, 9 de estos resultaron

no aplicables y 33 aplicables, y de estos se cumplieron con 29 para el 87,87 %.

Tabla 3 - Valoracion de riesgo de sesgo (Jadad)
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Generacidn aleatoria de la secuencia (Sesgo de seleccidn)

Ocultamiento de la secuencia aleatoria (Sesgo de seleccién)

Ciego de participantes e investigadores (Sesgo de realizacién)

Ciego de evaluadores de resultados (Sesgo de deteccidn)

Reporte incompleto de resultados (Sesgo de atricion)

Reporte selectivo de resultados (Sesgo de reporte)

Otros sesgos

Altoriesgo (8,9 %)

l Bajo riesgo (67,9 %) Riesgo no claro (23,2 %)

Fuente: Elaboracion propia.

Limitaciones de la revision sistemética con metaanalisis
1. No siempre se utiliz6 el mismo equipo quirdrgico.
2. Lacalidad de la técnica quirdrgica pudo influenciar en los resultados.
3. No fueron los mismos diagndsticos, existen entidades con porcentajes més elevados de
infecciones. (IAminas, implantes etc.).
4. Laantibioticoprofilaxis tiene influencia sobre la I1SQ.
Algunos pacientes se rasuraron y otros no.

6. Las comorbilidades pudieron influenciar el indice de 1SQ.

En la siguiente figura se muestra el resultado del metaandlisis Todos los valores estadisticos se
calcularon con un intervalo de confianza del 95 % y un error del 0,05 % (Fig. 2).

Meta Analysis

Study name Statistics for each study Risk ratio and 95% CI

Risk Upper Lower

ratio limit limit Z-Value p-Value
Xu, 2017 0,047 0,341 0,006 -3,023 0,003
Gezer,2019 0,393 1,938 0,080 -1,148 0,251 -
Springel, 2017 1,114 1,804 0,688 0438 0,661
Park, 2017 1,067 2,113 0,538 0,185 0,853
Kumurcu, 2019 0,468 1,193 0,184 -1,590 0,112
Ngai, 2015 1,024 1,849 0,567 0,078 0,938
Peel, 2019 1,267 2,456 0,653 0,700 0,484
Methodius, 2016 1,817 2,980 1,107 2,363 0,018 ——

1,098 1,395 0,864 0,766 0,444

0,01 01 1 10 100
Favours A Favours B

Q=18,70. 12 = 62,57 (Higgins)

Fig. 2 - Resultados obtenidos en el metaanalisis (Comprehensive MA V3) con esquema de

bosque (Forest Plot) para el método fijo. Datos sobre heterogeneidad.

D) ev-rc |
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Discusion
De los ocho ensayos incluidos solamente dos muestran diferencias significativas
p<0,05 para un ICgs, Xu,Y que favorece significativamente al iodo povidona sobre la
Clorhexidina alcoholica con un valor p=0,003, pero incluye solamente 161 casos en
total, mientras que Methodius*? encontré diferencia significativa a favor de la
Clorhexidina p=0,018, y su ensayo incluyd 1147 casos. Entre las ventajas de la IP,
esta, no ser inflamable lo que evita los accidentes de quemaduras con el uso del
electrocauterio, ser muy barata y el hecho de que sus reacciones alérgicas se
minimizan al limpiar la piel después de la cirugia.™ Los otros seis ensayos clinicos
incluidos no muestran diferencias significativas entre la IP y el grupo control en
cuanto a reduccion de las 1SQ. Kumurcu®® en su ensayo clinico que compara la IP
con la rifampicina local tampoco logra diferencia significativa con un valor p=0,112
para la reduccion de 1SQ, sin embargo, sefiala que el uso de antibioticos locales es
importante en la reduccion de 1SQ. Gezer®® no encontrd diferencias significativas al
comparar la IP vs. Clorhexidina, p=0,251, y recomienda tibiar la solucién a 37°C para
aumentar su eficacia. Springel® en su ensayo clinico no encontrd significancia
(p=0,251), pero recomendo continuar utilizacion del iodo povidona. Peel® tampoco
encontro significancia en su ensayo y reporto un valor p=0,484. Finalmente, el ensayo
de Ngai®® en 2015 tampoco fue concluyente con un valor p=0,938.
El resultado global del metaanalisis no es significativo, p=0,444 (andlisis fijo) y
p=0,707 (andlisis aleatorio). En el Forest Plot el rombo diamante resumen cae sobre
la linea de valor 1, de no significancia, con muy ligera tendencia a favorecer el uso de
la Clorhexidina.
Con relacion a la heterogeneidad del metaanalisis, esta es de valor Q= 18,70y el valor
de 12= 62,57, lo que representa una heterogeneidad moderada (<75 %). 118
La infeccion de las heridas se produce cuando el nUmero de microorganismos en la
piel o su virulencia son capaces de interferir con el proceso de cicatrizacion normal
de la herida.® Wang® reporté un incremento en el nimero de gérmenes cutaneos
entre 108 y 10'° CFU x cm? previo a la desinfeccion de la piel antes de la incision,
comparado con la poblacién normal de 10° CFU. Este incremento puede deberse a la

colonizacidn intrahospitalaria o al rasurado previo en mucho de los casos. 1%20
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Las infecciones del sitio quirargico son un reto para los pacientes y para los sistemas
de salud y no existe evidencia que diga cual es el mejor desinfectante local.®® Muy
pocos estudios armonizados favorecen a algin desinfectante de piel en relacién con la
reduccion de las 1SQ en la cirugia electiva.?") A pesar de todos los esfuerzos, la 1SQ
se mantiene como el evento quirurgico infeccioso mas costoso y mas frecuente en los
EE.UU.® Muchos gérmenes de la piel son resistentes, y se estima que producen 6300
muertes anuales por esta causa.?? Aunque se han escrito maltiples protocolos, el
modo actual de desinfeccion de la piel previo a la cirugia no es 6ptimo.® En el caso
de la Ortopedia y Traumatologia, especialidades en las que se utilizan materiales
prostéticos, laminas, tornillo, implantes etc. la identificacion de un desinfectante de

piel eficiente es de vital importancia.

Consideraciones finales

La ISQ es un problema de salud con alto costo y elevada mortalidad. En la presente
revision sistematica con metaandlisis no se demostrd estadisticamente que el iodo
povidona fuera superior a otros métodos de desinfeccion de la piel, previa la incision
quirdrgica. Las comorbilidades de los pacientes, asi como el uso de antibioticoprofilaxis,
la técnica quirurgica depurada, el uso de materiales prostéticos e implantes y la estadia
intrahospitalaria pueden influenciar en el porcentaje de infecciones del sitio quirurgico.

Se necesitan mas estudios en el futuro para determinar el desinfectante de piel 6ptimo.
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Anexo

Location
item# |Checklist item where item
is reported

Section and

Topic

TITLE: lodo povidona vs otros desinfectantes cutaneos y riesgo de infeccion del sitio quirdrgico. Revision
Sistematica con Meta analisis

Title 1 |Identify the report as a systematic review. 4

IABSTRACT

IAbstract 2 [See the PRISMA 2020 for Abstracts checklist. v

INTRODUCTION

Rationale 3 |Describe the rationale for the review in the context of existing knowledge. v

Objectives 4 |Provide an explicit statement of the objective(s) or question(s) the review addresses. v

METHODS

Eligibility criteria 5 [Specify the inclusion and exclusion criteria for the review and how studies were grouped for the v
syntheses.

Information 6 [Specify all databases, registers, websites, organizations, reference lists and other sources v

sources searched or consulted to identify studies. Specify thedate when each source was last searched or
consulted.

Search strategy 7 |Present the full search strategies for all databases, registers and websites, including any filters and [v'
limits used.

Selection process 8 |Specify the methods used to decide whether a study met the inclusion criteria of the review, v

including how many reviewers screened each recordand each report retrieved, whether they
worked independently, and if applicable, details of automation tools used in the process.

Data collection 9 |Specify the methods used to collect data from reports, including how many reviewers collected 4
process data from each report, whether they worked independently, any processes for obtaining or
confirming data from study investigators, and if applicable, details of automation tools used in the
process.
Data items 10a |List and define all outcomes for which data were sought. Specify whether all results that were +/-

compatible with each outcome domain in eachstudy were sought (e.g. for all measures, time
points, analyses), and if not, the methods used to decide which results to collect.

10b |List and define all other variables for which data were sought (e.g. participant and intervention +/-
characteristics funding sources). Describe anyassumptions made about any missing or unclear
information.
Study risk of bias 11 |Specify the methods used to assess risk of bias in the included studies, including details of the v
assessment tool(s) used, how many reviewers assessed eachstudy and whether they worked independently,
and if applicable, details of automation tools used in the process.
Effect measures 12 |Specify for each outcome the effect measure(s) (e.qg. risk ratio, mean difference) used in the v
synthesis or presentation of results.
Synthese 13a |Describe the processes used to decide which studies were eligible for each synthesis +/-
methods (e.g. tabulating the study intervention characteristics andcomparing against the planned groups
for each synthesis (item #5)).
13b [Describe any methods required to prepare the data for presentation or synthesis, such as +/-
handling of missing summary statistics, or dataconversions.
13c [Describe any methods used to tabulate or visually display results of individual studies and 4
syntheses.
13d |Describe any methods used to synthesize results and provide a rationale for the N/A
choice(s).

If meta-analysis was performed, describe themodel(s), method(s) to identify the presence
land extent of statistical heterogeneity, and software package(s) used.

13e |Describe any methods used to explore possible causes of heterogeneity among N/A
study results (e.g. subgroup analysis, meta-regression).
13f [Describe any sensitivity analyses conducted to assess robustness of the synthesized results. N/A
Reporting bias 14 [Describe any methods used to assess risk of bias due to missing results in a synthesis (arising from v/
assessment reporting biases).
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