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I. RESUMEM

= El"Retracior de Henda Operatona” es un dispositivo medico conformado por dos
anillos retrdctiles unkdo a una vamna cilindrica, se descnboe su ulibdod en las
ciugins espectalmente las abdeminales. Es ulileado como relracior, recubre los
paredes abdominales en |l mcsidn quinirgicn y se le atnbuye funcones de
barrera y proleccion principalmente conlra s infecciones de sitio opemlona.

= La prosonte evaluacian tiene como abpelive dolerminar ka eficacia y sequndad
del Dispositve midico “Raetractor de Henda Operatona” en pacientes adulios con
indicacion de ciugin gastiointestingl, de fipo Impia, mpa-contaminada,
contaminada o suce, bajo b modalidad obieta o vio lparoscopica

»  Se realza una bisqueda sistematica de evidencia cientifica hasta agosio del
2016 acerca de la eficacia v sequndad del Dispositivo Médico “Retractor de
Hendo Opermtona”.

= En conclusidn, hasta la acluabdad se encueniia una sene de investignsones
pubbicadas que demuestran la eficacia ¥y sequndad del disposdive médco
*Rotractor de Herda Operalona® en la dsminucién de la Infeccsdn del Sdio
Cporatono, on pacienies adullos en los ciugins aberasioparoscopicas
clasificadas como tipo de herida mpia-contaminada, contaminada 0 sucia.

» Hace falta mayor investigacion para dolerminar la utiidad del depositoeo en olros

..p-"'"*-.;,? tipos de cirugin, su relacien con la disminucidn dol dolor y analgesia y los hempos
; - do cirugia y estancia hospitalonia. A la focha no se encuentran estudios que
5 5! hayan evalupdao la funcidn do ratroctor del dispositvo.
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II.  INTRODUGCION

A. ANTECEDENTES

El presente dictamen presenta la evaluacion de la eficacia y sequridad del dspositivo
retractor de herida para cirugia on pacientes adultos. Para elio. luego de rouniones
tecnicas con midices cirujanos de EsSalud se ha elaborado la siguiente pregunta PICO:

[ Paciente adulto con indicacion de ciugin gastiointestinal; de lipo de herida
mpia-contaminada, contaminada o sucia; bajo la modalkdad de Oporacion
__| abierta o por via laparoscopica. S
I | Uso del Dispositivo Retractor de Herida Operateria durante la cirugia.

¢ | Uso del separador convencional estandar o sin uso del dispositivo Relractor de |

Harido Operatea. = ; i

1 Taso de infeccion de henda operatorsa, tempo de la oporacion, duracion de la
O | gstancia hospitalania, control del dolor, tamano de la incisién quinirgica, costo

|| dela cirugio.

B. ASPECTOS GENERALES

Dasde lo década pasada se viene hacendo uso de distinlos maleniales o disposdivos
médicos en las cirugias, con [ funcion de disminuir s infecciones de sitio operatono
So han utlzodo una sofie de estrolegias que mcluyen la administracion do profilaxs
antibidtica, uso de solucionos antiséplicas para la preparacian de la plel y of uso de
materiates recubridores estériles o cubre adhesivos plasthicos, que estin compueslos do
polatileno, polivralano o polvinila (1)

La infeccion del sitio quirirgico o infeccion del sitio operatonio (en inglés, Surgcal Sife
infection) es una complicackin costosa de la cirwgla abdomingl, siendo esto mas
frecuente en la cirugio de colon y recto (colorectal). La incidencia de esta complicacion
puede sof repodtadn por algunos paises entre el 1175 y 27% (2). Los pacienlos que
desarrallan la infeccion de sitio operatorio son readmitidos al centro hospitalano entre

iy los 30 dins postetiores a 1a olta, el costo de estn comphcacion puede incrementar los

f "", gastos al ssstema do salud y aumaentar los digs de estances hospitolong (3)

r r % -

";: # ;;f El Centro para ¢l Contral y Prevencion de Enfermedades (Center for Diseaso Contiol
et and Prevention) dofine la 551 de acuerdo ol Cuadro N*1. Estos criterios son do

imporioncia para identificar con precision la infeccidn de sitio aperalodno an sus distintas
formas, donde se mcluye, no sdlo, infeccidn de harida superficaal, sino también, infeccon
do tejido celular subcutdneo, miscubo, Grgano y espaco profundo. For tanto, tombiin
o5 necesano identificar on los estudios dehiscenci de henda y abscoso que se
conslderan comao infecoién de 6o operatono (4],
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Cuadro N*1 Criterios de Infeccidn de Sitio Operatorio.

Infeccion do Sitio Operalorio - Incision Superficial.
1, La infeccdn ocure dentro di los 30 dias y

2. Lo infecodn nfectn sdlo la piol o tepdo subcutineo de la indsidn y

3. A1 meenes uno de los siquonios:
A. Doscarga purulenta con o sin conlirmacidn de laboratorio superhioal de la superfice
B. Organismos aislados de cultivo do la piel o fuedo de L incissdn superficial.
C. Al monos uno de kos sguientes signos y sintemas: dolor o la palpacon, hinchagon,
oumenio di L femperaiurn do la pael
D. Diagndatico de Infeccidn de sitio Operalotio pof ¢f ofujano o médsco tratanto

| Inhr.l:ibl'l de Sitio ﬂpurllnrh =Inclsién profunda.

1.La Infr:-uuﬂn ocurma dontio da los JIJ- dias ¥

2. La infecoitn afocta lejdos blandos profundas (Ejm. Togido Colular subcutines y muscula)
de L ncasadin

31, Al menos uno di los sigusentos:

A. Descarga purulents profunda de laincision, pero no do los diganos profundos en el
odigen dol stio queriigicn

B. Dehiscencia aspontinen do lpinciidn o visto por ol crujand cuando o paoenio ene
al menos und O 168 sigusentos sgnos y sintomas: febre mayss do 38 grodos, dolor
kocaluado, nchardn, culfing negalig

C. S0 oncuentra absoeso o evidencia do infoccon qui afectn 1o mcson profunda o
dirpcta ol oxamoen, duronde [ reaperacin o por examen hisiopatoldgico, radicldgoo

D. Diagnostico de Infeccstn do Sitio Operalodio = Incissdn profunda por un Grujano o
msdico trofonde.

| Infeccién de Sitio Oporatorio - Organo/Espacio
1. Lo infoccidn ocurre dentro de los 30 dins y

2. Lo infeccidn afectn cualquior parte de B analomin (Srganos ¥ espacios], incisicd quae fue
ablertn o manipulada on L oporacadn §
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3, Al menos uno do los skgulentes

A. Descarga punsdenta del Dren provenente de digano o espacio profsnda

B. Organismo alslado de un cuttive aséptico o fuldo o tejdo del cgano o itk el
profundo.

€. Abscoso 0 evdenca de infoccidn que afectn of Gigand o espacio encontindo al
examen o duranto 12 recpermcon o pod examen radiodbpico o hstopatologico

D. Dagnéstico do Infeccion de Sitio Cperatono — drganalospacio por un Grujano o

micd oo iradante.

Adaplado de Mihaleee AL Scheren R Orer M. Offf 5, Grun 5, Machatsh W arad Mullcenior doubla-
Birided mndomired contrafed fnal of Sfandard abdamnal wound edpe profechon wilh surpecal dressngs
VEFALTE COVBRDD With & Shovde crcullr pobetipdeno drape for preventon of murgpesl S wndfpchons o CHIRL
Fef el (BAFO, NCTOTIBII06) Ann Swry Novembee de 2004, JEN ) TA0TAT-T IR

Se ha propuesto en la pregunta PICO, que el uso del dispositve RHO deba realzarse
die acucrdo a la clasiicacidn de herdas eperatonas. Lo Academia Nacional de Ciencias,
on 15964 introduce una clasdicacidn quinirgica de las herdas basada en el giado de
contaminacion de bacteria. Este sistema wigente, clasifica los ciruglas en: Limpas,
implas/contaminadas, contaminadas y sucias (ver cuadro N* 2] (5)

Cuadro N* 2. Clasificacién de Heridas Operalorias.
___ Tipode Herida | : Descripcion. i
Limpia Hendos cperatonas sin infeccion niinflamackin. Sm aperiura
de tracto respiratorio, almentano, genital o sin infeccibn do
o | vins urinafias. _
_Limpia-contaminada Herdos operalorias con aborurd electiva en las vias
respiratonns, alimentonas, gondal, unnana no infectadas.
e Sin contaminacion inusual T
Contaminpdn Heridas abiortas o acodoniales, que enen mayod cuida
en ln técnica esténl o sakdn fecol de la vin gastrointestinal,
Incisiones operatonas donde se encuentra inflamacion no
o purulenta — ——
Sucin Hondas anbguas traumadticas con desvitalizackon de tejdos
o que involucran una infeccian clinica axistente o de viscern
_ | parforada.
Fuerte ACS-HSOIP surgeal wound clasacabons ()

S hace referencia que el dispostivo retraciod de horida operalona (RHO) podria
ademas disminuir la estancia hospitalana y el tempo de la crugia por su lacibdad de
uso por el cirujano, El empleo dol RHO tambeén tendria a eeducir 1o incisson de la honda
operalona, lo disminucian del dolor de hendn haciendo uso do menos analgésicos e
inclusive la reduccién de gasios hospialanos, que aumentan cuanda la infeccion de sitio
operalofio se hace presente. La tecnologin propuesia reemplazatia en algunas
operaciones a los scparndores convencionales-oslindares (volvas melalcos o
sepamdor ballour), ya que cumplirian a misma funcidn.
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So ha solicitado a esta drea la evaluacién con respecto a la eficacia y seguridad del
“Dispositivo Rolractor de Horida Operatoria™ en pocientes adullos cen indicacsan de
citugia gostointestingl, de tipo bmpia-contaminada, contamnada o sucia, bojo 1o
modaldad abiena o via loparoscopca; ulilizado por los Cifujanos como un dispasilivo
de bamera y protector para disminuir I3 exposicin polencial a baclenas contaminantes
que puednn desacrolar una infeccion de sitio operatono.

C. TECNOLOGIA SANITARIA DE INTERES

El RHO s& describe como un dispositivo de un solo uso, compuesio de uno o dos anillos
de polimero flexible con un clindro transparente entre ambos de lipo peluretano.
Durama o cirugia el anillo interno es colocado on ol intenor de lo cavidod penfoneal y el
andlo externo os colocado fuera del abdomen, donde el materal que recubre tiene
contocto con las paredes do 1o incision quingrgica, tal como se moeestra en la Figura
N*1.

Figura N* 1

i A SR .l:

Fuenie; Al Wound ProfecinrFetracion bk (i T acs ey s bl ComDeparidig s O asps

So rofiere que el dispositive RHD (Alexs™, Apphed Medcal USA) provee profeccion y
barrera mieniras relrae los bordes de Lo henda, ademas pammite o rolracodn completn
an 360" de la incislén quindegica, pormitiendo moaximizar la wisualizacion del campo
quirdrgico, La Nexibddad del dispositive hace que sea extraide de lorma sequia y rdplda
Los compafins proveedoras cuenton con tamohos de In S (small) a L (large) dol
dispositivo para las distintas chiugias, ademas de algunos adapladas para cirugia
lpparoscopica

M. METODOLOGIA

A, ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Se realizd una bosqueda sistematica de la evidencia cientifica con respecto a lo ofiacia
y seqguridad del disposiive denominado dispesitive médico “Reliaclor de Hondo
Operatonia” usado en pacentes adullos somelidos a cirugia abietalaparoscopica de
tipo gostrointesting). Se realizd una bisquedn en los bases de datos: Pubmed,
Tripdatnbose, Embase. EBSCO; ademas, de la informaciin proporcionada por grupos
internacionales o agoncins inlermacionales de que realizon rovisiones sistematicas,
ovaluacdn de tecnologins sanilanas y guins de practica clinica, talos como The
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Cochrane Library, el Instituto Nacional de Salud y Excelencia en Cuidado (NICE), The
National Guidoline Clearinhouse (NGC), The Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH). Finalmente, s& hizo  una blsqueda  an
wawew clinicalirials gov, para poder idenbficar ensayos aun en elaboracidn o que no hayan
sido publeados

B. TERMINOS DE BUSQUEDA

Se empled como terminos MeSH para la busqueda en PubMed, asi como palabras clave
en lenguaje hbee incluyendo todos los Sindnimos y acronimos complemenlados con
filtros de busquedna allamente especificos adaptados a las olras luentes de irtfermmeadn,

Téarminos MosH
EBorner rafracior

Bomgr wournd protecton

D rimg wound relractor

Flashic wound prodeclor

Rurvg retrocior

Wound adgo protoction

Wound edge protection dovicas
Wound protecior

Wound protoction systern
Wornd relrocion

Wound ring

C. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

Se identifico evidancia clenlifica que estudia lo eficacia y segundad del dispositiva RHO,
Se seleccionard las guins de practica climca (GPC) que proporcionen recomaendaciones
o indicacionas sobte el uso del RHO. De wgual forma, se ientificaran evaluaciones di
tecnologins sanitaros de interés, seguidamente, se seleccionaron las rovisiones
sistenditicas (RS) con o sin malo-analis:s (MA) dispomibles a la fecha y ensayos clinicos
alentorizados (ECA) que no hayan sido incluidos en las rovisiones sistematicas
encontradas y que permitioran responder @ la pregunta PICO fermulada. Se recumd a
la inclusion y evaluacién de esiudos obsanvaconales
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V. RESULTADOS

Luego de la bisqueda realzadn se enconlrd evidencia centiica que evaluaron |a
eficacia y sequridad del dispositve RHO en paconies con indicacion de cirugia

gastrointestingl

A. FLUJOGRAMA DE SELECCION DE BIBLIOGRAFIA ENCONTRADA.

Estuidios identificados en
§ base de datos: 85
i Pubibed [n=22)
E Trg database {n= 10}
£ Soonco Deedl (A=26)
o ERSCO (m=Z7)
T
3 Estudios seleccionados
1 [extiushan de dupbcados
5-_" revraionss ¥ carlas al eddor)
- {ns 2|
Exglusian;
Baa Catdad
» metadokigua (n=d)
Mo responds a PICO
| ifmd}
E r
3 Ewvidencia evaluada &
by texte comploio (n=13)
[T
Exclusidr:
— | - Hya Caldsd
metodeidga (n=1)
- Dupbcada in=1)
Mo reaponda a FICO 42
" Seleccionados (n=09)
o 2R5
- SECHA
£ 2 OBs
SR

B. SINOPSIS DE LA EVIDENCIA,

Se onconird evidencin acerca de la efcacia ¥ segunded del disposdio Rc_rtrncmr !:ic
Herdo Operatoria para pacientes adullos de cirugio gastrointestinal, de tipo mpia-
conaminada, cenlaminada o sucia, bajo la modabdoad oblerta o via laparoscopica. Se

detalln o conlinuacdn.
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. Guias de Practica Clinica (GPC): ninguna disponible que haya incorporado &l
usa del dispositve "Relractor de Hedda Oparatona’

. Revislones Sistematicas (RS) y Metandlisis (ME): 02 inclusdas; Ahamed et al.,
del 2015 y Ahmad an al., del 2016,

. Evaluacionos de Tecnologia Sanitaria (ETS) y Economicas: ninguno

- Ensayos clinicos: D5 ensayos clinicos seleccionados. desarrollados  por
Hariuchi et al., 2007: Lea et al, afo 2009, Reid at al, 2010; Cheng et al., 2011
y Mihajjevic et al, 2014. Todos ellos inclukdos en la revision sishemaitica de
Ahrrserd o1 al,

. Estudios Observacionales: 02 incluidos, Kercher el al., 2004 y Lohsirmeal at al.,
2014,

C. DESCRIPCION ¥ EVALUACION DE LA EVIDENCIA.

I.  GUIAS DE PRACTICA CLINICA.

Mo se encaniraron quias de practica clinica sobre e uso del dispositive RHO.

.  REVISIONES SISTEMATICAS

Ahmed et al,, 2015 “Are wound ring protectors effective in reducing surgical site
infection post appendectomy? A systemalic review and meta-analysis™ (7).

En una revision sistematica con metandlsis el aulor y sus colaboeradores, identificaron
53 estudios elegibles de las bases de dotos PubMed y Coechrane hibrary, de estos se
solecciond D4 estudios (Nystrom et al,, Ozer et al, Siva ef al, y Leo el al ) tedos tipo
ensayo clinico donde participaron 939 pacientes. El objetivo del estudio lue delerminar
si ol dispositive RHO disminuye la infeccidn de sitio operatono en pacientos somelidos
a apendicectomia, en comparacsin con separadores convancionales o adhesivos
quirdrgicas

Se selecciond los estudios con ngurosidad, acorde a las guins PRISMA (‘FPrefened
Reparting llams for Systemahc Roviews and Melo-Analyses’) que reduce el riesgo de
sesgo. Se selecciond solo esftudios de ansayos clinicos que comparan el uso dal
dispositivo RHO con  retractores  convenconales o odhesivos  quinirgicos  an
apandicelomin obierta en lo que respectn la medicion de 1o tasa de 551 No se realzo
restriccian de edad, duracién del estudio o restnccdn del lenguage de la mvestigacon
identificadn, Se excluyeron dol estudio rovisiones sisiemdticas, reporte de casos,
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estudios retrospoctivos y senos de caso. Se utilizd la herramienta RevMan 5.3 para
evaluar gl nesgo de sesgo de los estudos indiedunios.

Cuntro ensayos clinicos (n=930) fueron incluidos despuds del proceso do soleccion dol
esiudio. Un estudo ubilizd un retractor con un anilip (Nystrom et al ), el resio wso dos
anllos. En el desorrollo de fos estuedios, se enceentm que b admemastracidn do
anlibldbeos fue heterogénen on (odos los estudios, se usd doxicicling, celpzoling,
gentamicing ¥ pipgracding en ¢l pre-operotono indistiniomente, Por olro lado, la
definicidn de 331 no fue homogénea, solo 01 estudio realzd la identiicacion die esta
palologia seqgun los catefos de la COC (Silva ot al.).

En o modelo aleatorizado de bos 04 estudios includos en [ revision sistemdtico so
obtiene que el uso del disposdiva RHO disminuye ol nesgo do infeccidn do sitio
oparatono en pacienies postguinirgicos (RR: 048, 95% 1C; 0.31-0.74; p=0.0010). El
andlmis de subgrupos fue realizado o 03 estludios (54% del totol de pacenies, n=472),
que reportaron hallazgos intraoperatonos del apéndice; ol dispositivo retracior fue mis
afectivo en el grupo de heridas tipo contaminada (RR: 0.41, 95% 1C: 0.18-0.92; p=0.03).

El andlisis de sesgos de allo nesgo de los 04 esludos moslio en conpunio un medano
o allo riesgo de sesgo. Eslo debido o inconsistencias dolectadas en los estudios:
diferoncias on la definicén de infeccion de sitio operatono, tipo y duracion de profilios
anhbidtica y tambwin se usaron diferentes formas de presentacion del disposiive
refractor (un anillo y dos anillas). Solo 01 estudio utled wn modelo computonzado de
genemcn de numaeros aleatorios (Leo et al ), olro estudio asignd imercaladamente o
intervancion a los pacientes (Ozer ot al) v ol roslo usd sobres lacrodos poro osignar 1o
intervencian (Nystrom et al. y Siva of al. ).

En genoal, en el andilisis de los rosultados, los estudios de Nystrom et al, y Ozer at al
presentan resultados vanables y holerogdneos con intervako de confionza bastanie
amplio en la eficacia del dispostiva RHO en la disminucidn del 551, Los estudios que
presentan resulindos menos vanables son los realzados por Loe et al. y Silva of al., que
ademas incluyen tlamanos de muestra mayores que los estudios anleriores, Estos dos
ulttimos muesiran e boneficio en la reduccidn del 351 en ¢l grupo del dispositiva RHD,

En el andlisis de los subgrupos pof tpo de henda, en @l grupo do henda conlaminada,
MWystrom et al. presenin un resultndo cercano a un RR de 1 con IC vanable, Lo ol al. y
Siwa ol gl presentan los resultodos mas consislenies, con un NUMEro mayor Qo
muesita, IS mas corto que don como resullado o eficacun del disposdvo on la
diminuc:in de o loso de S50 Poara el caso de los pacienies con hendas sucids, oS
esludios mostraron en formo general resultndos mas hoterogéneos con 1 muy
vanables, sin embargo, el estudio de Sitva et al. da un benolico del dispositve RHO en
I reduccion do la 1osa do 551

Da los ostudios analzados por esta revision, se puede apreciar una menot canbdod do
sesgos idenbficados on ol estudio de Siva ot al, ademas que incluyd una mayor
cantidad do sujelos do estudios. Se concluye en esta revisidn que los 04 estudios
maostraron la utiidad del dispositive BHD en la disminucion de la 1oso de S350, con un
beneficio mayor en los pacenies que presentan hendas conlo mnadng,
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Ahmed et al,, 2016 “Reducing Surgical Site Infections in Abdominal Surgory: Are
ring rotractors effoctive? A syslomatic review and Mela-Analysis (8).

En otra revisién sistematica y metanilsis el autor luego de una busqueda bibhograhica
en PubMed, EBSCO, the Cochrane randomized controlled tnals de 287 esludios
identificodos se saleccionaren 19 ensayos clinicos aleatonzados comespondiendo a
4,229 pacientes incluidos. Este estudio fue realeado acorde a las guias PRISMA y la
harramienia Cochrane para el andlisis de nesgo de sesgos (Revilon 5.3). El pancipal
ohjetivo del estudio fue determinas la elicacia del dispositive RHO {uno o dos anilles)
frente a dispositives convencionales (relraclores convencieniales o adhesivos
quirdigicos) en la disminucion de la tasa do infeccion de sitio operalono on lo cirugia
abdomingl ¢lectiva o por emengoncia,

Se selecciond todos los estudios que wlikzaron como criterio de la CDC para delinicion
de fn 551 y del tipo de honda operatona, El estudio incluyd  pacientes sometdos a
apendicectomia (04 estudios), reseccon colorectal (06 estudios), procedimiento
gastrointestingl (03 estudios), crugia abdominal (05 estudios) y cesdirea (01 esludio)
So renlizd un andbsis adicional para tipos de hendn operatona (kmpia, mpa-
confaminada, contominoda y sucia),

En el desarrollo del ostudio, o administracion de antiledbicos fue holerogénea. en
algunas investigaciones no especifican la dosis aplcadn de profiloes anlibldtica ni el
momaenlo de administrocion (n=7), Otres estudios usaron antbigticos de acuerda a las
preforencias del cirvjono o de los hallazgos realzados durante la operacion (n=2). La
proparacdn do la piol fue reatzada con iedopavdoena an solucidn, otros estudns wsaoen
técnicas extras do corrado de piel para disminuir @@ contaminacsan. Un ostudo uso
antibidlicos localos on 1o incisan quirdrgica, Se puede apreciar on el Funnel Flot una
asimatria en la parte infenor equierda, que coresponde a 03 ostudios (Cheng et al,,
Ozer et al. y Theodoradis ot al ), estas mvestigaciones favorecen al dispositive RHO,
pero presentan una cantdad pequeda de muesia,

En conjunlo se ebluvo una disminucion mayor de la tasa de 551 en el grepo que usd el
dispositive RHO (RR: 0.62, 95% 1C: 0.48-0.81; p=0.0004). En el grupe que utitizd los
criterios del COC para define S5 (n=9) so obtuvo de igual forma una eficacio mayor
(RR: 0,50, 95% IC: 0.40-0.87; p=0,008), En ol analsis por tipo de henda, el dispositivo
RHO fue tambitn eficaz seqgin tipo de henda (RR: 0.64, 85% IC: 0.39-1.06; p=0.08) ¥
(RR:0.63, 5% IC: 0.40-1.01) contominada y sucia respecivamaenta

En la comparacion de los resultados generales de lodos los esludios se observa 07
estudios que el rango IC cruza la linca med (RR=1), 02 estudios qua tecan | lined
media (RR=1), 05 estudios con amplio rango do IC (RR=<1) y 04 estudios mantienen
rangos cortos de IS (RR<1). Eslos dltmos ostudos son los que manlienan wna alla
cantidad do sujetos de estudio lo que proporciona dolos consistenies acoica do la
oficacia dol dispositive RHO. En el andlsis por lipo de henda, 02 estudios son (Silva of
al y Redmaond et al) mantienen una alla cantdad de participantes lo que los vuelve
consislonlos en los datos estadisticos generados, otorgando un benefics mayor dol
disposiivo RHO en tipos de herida conlaminada y sucia. Este resulfado tambiin o5
relatlivamente posdive para el glupo de henda de lipo lmpea conlaminada
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. EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Mo so encontraron evaluaciones do tecnolegias sandanas scbre el uso del dispositivo
RHO

I¥. ENSAYOS CLINICOS ALEATORIZADOS

Horiuchi et al, 2007 “Randomized, controlled investigation of the anti-infective

proporties of the alexis retracloriprotector of incision sites™ (9},

En un ensayos clinico conticlado de 12 meses de sequimiento en 221 pacentes que
fueron somotdos a cirugio gastrointestingl, 1as cuales fueron divididos on pacientes en
quienes fue usado of dispostivo retracior (n=111) y olros sin el dspositive (n=110}. El
objetivo del estudio fue demostrar la eficaca del dispositivo RHO en [n reduccion dal
551,

Los pacientes seleccionados fucron aguallos somotidos a cirugia gastroiniostingl no
traumatica, excluyendo a pacienles con seveias adhesiones o los gue presentaban
largo uso de estercides, de iqual ferma se elminaron s ciuglas por lopardscopia en
apondicectomin y probable perforacion coldnica

La profilaxis antibiatica para crugia gastrointestinal supenor lue con 1 a 2 g de ampicikina
y cefazoling o Nomoxef dos veces al dia por 1 a 4 dias. En la cirugis colorectal, ia2g
de celotiam, fomoxe!, cefmelnzol administrado de 3 a 4 dias. Los cirujanos que
diagnosticaron $51 en los pacentes acorde a los critenios del COC se les fue oculta el
tipo de intervencién realeada (reteactor vs no relincior)

El grupe gque usd el dispostive RHD (111 pacientes), fue conformado por 37 casos de
cirugin gastiica, 40 casos de cirugia coldnica y 23 cosos de crugia hepatobibiar-
pancredbca, mientras otros por 11 casos. No se obluvo diferencias significolivas entre
ambos grupes con respecto a edad, sexo, enlre olros. Se obtuvo en conjunlo quo la
provalencia de S50 (incluye infeccidn de henda operatoria, aboeso intraperitoneal ¥
perdida de anastomosis) fue de 7.2% para el grupo que uso el dispositive RHO y de
14.5% para el grupo sin el dispositive (p=0.0796), En ¢l grupo del dispositve RHO no
se obluvo nfeccidn de herida frente al grupo contiol, donde se obluvo un B.1%
ableniendo una diferencia ssgnificativa (p=0.0021). La pérdidn de anastomosis fue
ligeramente supenior con el uso del dispositivo RHO que sin su uso, 5.4% frente o 4.5%
respecivamanta, pe0 768,

En los pacientes sometidos a cirugla colorectal, se obtlene 2/40 casos con 551 en el
grupo del dispositivo RHO frente a 7/52 sin su uso (p=0.1756). La infecciin de hendo
operatoria se prosentt solo en 7/52 cases en ol grupo sin uso del disposidive RHO an
comparacin con ¢l grupo RHO (p=0.00158). En promedio el periodo de hospialeacion
después de la operacion fue do 34,3 dins en el grupa dol dispositivo RHD y 33.8 an ol
grupo que no usd el depositivo (diferencia no fue signilicativa).

Este pstudio mcluido en (o revision de Ahmed ot al. (8], presento un riesgo mediiing di
58550, sin embargo, presenta una cantidad elevada de participantes en los grupos de
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infervencion y control, que lo vuelve consstonte para los resultados oblenidos Tambidén
se destaca las mediciones basales realzadas en el pre-oporatono (albaming,
temperaluia corporal, indice do masa corporal, coantdnd de transfusidn, elc). En los
resultndos, se aprecia una disminucion de los casos de 551 en los pacientes del
disposdivo RHO, siendo significalivo para los casos de mnleccion de herida supaficial,
También se aprecia un beneficio en el grupo de cirugias colorectoles, que os donde se
encuentra fipos de henda contaminada y sucia, acorde a los resuflados oblenidos por
atros estudios analzados por Ahmed ot al.

Lac et al, 2009 “Use of wound-prolection system and postoporative wound-
infeclion rates in apen appandectomy”™ (10).

Este es un estudio aleatonzado controlado para determinar si ¢l uso del dispositive RHD
reduce Ia tasa do 551 en pacientes somobdos a apendicectomia abieln. Se entolaron
109 pacienies, mediante aleatonzacion se distibuyd a los pacientes en dos grupos: 48
usaron ¢l retractor fradickanal y 61 usaron el dispositvo RHO.

El estudio fue rondomizado controlodo tipo ensayo clinico, realzado en una sede
docenie hospilalara entre mayo 2008 a mayo 2008, Se incluyd a pacentes con el
diagnéstico de apendicitis para cirugin abiera, se excluyd a pacientes con histonal do
diabetes y dependencia de insuling, Todos los pacientes recibieron una dosis estindar
de piperacilina-tazebactam endovenoso una hora antes de la cirugin.

Las caracterislicas de los pacientes fueron similores, incluida la sevendad de 1o
apendicitis. Se obluve en el estudio una provalencia de infeccdn de henda en 7748
{14.6%) en el gupe del retractor tradicional frente a 161 (1.6%) en el grupo del
dispositivo RHOD (p=0.02), todas los heridas fueron do bpo superficial

Esle estudio, incluido en la rovisién sislematico de Ahmed et al, (8), do igual forma que
el antenor estudio, presenta nesgo mediano do sesgo. Sinembargo. el estudio presanta
una adecunda aleplorzacidn y mediciones basales de los participanies en ambos
grupos. Se detalla que ambos grupos presentaron similares caracletislicas antes de la
cirugin, asi como presontadr grade de apendicilis similar, conlimado durante el
operolong

Reid ot al, 2010 “Barrior wound protection decreases surgical site infection in
opoen aloctive colorectal surgery: A randomized clinical trial” (11).

En un ensayo clinico aleatonzado donde partciparon 130 pacienles reclulndos de 4
hospitales, fusron sometidos a cirugia colorectal, Se dividieron en dos grupos, uno on
el giupo expenmental que usd el dispesitive RHO {n=64) y olro en el grupo cantrol
{n=66); no hubo diferancias significativas con respecto a los dolos y coracterislicns
demograficas. El objetivo del estudio fue demostrar la eficacta del dispositiva RHO en la
prevencion del 551 an cirugia electiva colorectal.

Todos los pacientes recibleron una dosis simple de prefilios antibidlica (cefazoling 29
y metrenidazol 500mg), despuds de recibir la anestesia y antes de sniciard of corle de pal.
Una dosis repelida de celazoting fue administrada a las 3 horas si la cirugia no habia
sido complotnda. Todos los pacenies fuoren somatidos a preparacian de la piel con
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betading, antes de la incision quistrgica. Lo principal medicion fue Lo medicion de la tasa
de incidencia de SS1. tanto superficial como profunda, ccumdeo entre los 30 dios de la
eirugin, tal como le define lo COC. Se conté con un personal mdependiente para ol
andlisis posoperatoto, guien dosconecia la precedencia dol grupo en cada pacsente,

So encontid una disminucion sagnificativa de 551 en el grupo del dispositivo RHO en 3
do 64 (4.79%) vs 15 de 66 (22.7%) del grupo control (p=0.004). Eslo reprosanta @n una
reduccion del 18.04% del riesgo de tener SS1 can el uso del dispositve RHO (95% 1T
J.4.15.0)

Este estudio, incluye a pacientes para resecoion electiva de cirugia colorectal ¥ no do
pacientes provenientes de emergencaas u olras dreas, ko que representa una bmitacson
importante del estudio. Sin embargo, este estudio presenta bajo resgo de sesgo, ya qua
los observadores, los pacientes y los analistns fueron cegados do o intervencion; de
wgual forma las mtervenciones como  profilaxis  antibidlica.  hiperoxigenocion ¥
manlenimienio de la nomolemmia fueron homogenizodas en la linga base para la
identificacion apropiado de casos de SS1. Este estudio presentd mayor cantidad de
mediciones basples, resullondo similares en ambos glupes

Seqin la guia de la COC para definicién de 551, el grupe del disposilivo RHO presento
una maenor y significativa reduccidn de [ tasa dol 551, ademas de presentar monos
prevalencia de dienaje purslento y requenmiento de anbbidlicos por wia oral o
endovenosa, Estos resultados erenlon, que el dispositiva es bonefhcioso en l0s grupos
de heridas contaminadas y sucas.

Cheng et al, 2011 “Alexis O-Ring wound retractor vs conventional wound
protection for the prevention or surgical site infections in colorectal resections”
(12).

En un ensayo clinico aleaternzado en pacientes somebdos a reseccidn electiva de colon
ablertn se reclutd o 72 pacientes de noviembro 2008 a 2010, Se excluyd a pacwnies
somelidos a re-laparotomin, laparoscopa y contraindicados a o analgesia {r=g],
pbteniendo G4 participontes que fueron dwvididos on dos grupos: 34 en el grupo dol
dispositive RHO y 30 en el grupo control (uso retractor balfour).

En éste estudio aleaterzado-controlado y doble crego, se administrd profilaxis anhibiotico
a los pocientes con celoperazona 29 y metronidazol 500mg. El tamano de la incisin fue
estnndarizadn o un maximo de 17 em y se administrd o (odos los pacientes morfing por
3 dins luego de la operacién y leego continuar con tramadel y paracetamal. Ningun
pacienie recibid anestesia epdural, El diagnostico de 551 (segun entenos del COC) fue
confirmado por cirujanos no involucrades al estudio, Se realizo el seguimiento para el
tatamienlo de los pacientes con S5y vendicar la remision de la infeccion

Los participantes de ambos grepes fueron somebdos a vanos lipos de procedimientos
colorectnles, no hubo diferencins significativas entte los dos grupos en témmings de
procedimientos realzodos (p=0.663). Todos los procedmeantos fueron bmpios-
contnminados sin sabdn fecal del inlesting. Mo hubo diferencias significotivas en lns
caractetisticas de los patticipantes (edad, duracién crugin, atbuming y durpcion de
hospitalzacion), sin embargo al nivel de bilurrubing entie ambos grupos fue
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estndisticamente diferente (p=0.022); la media de bilurrubina fue en promedio 3 voces
miis on el grupo del dispositive RHD que on el grupo control

Mo s encontraren casos de S51en el grupo del dspositive RHO, mientras en el grupo
control hubo 6 casos (p=0.05). Los casos de SSI superficial fueron significalivamente
disminuidos en el grupo del dispositiva RHO {p=0.006). No se enconlraron diferencios
significativas con respecto al dolor regestiado m la cantdad de analgesia por peso en
ambos grupes (p=0.05).

Este estudio de sgual forma, presenta mediciones basales en ambos grupas, se detecta
una diferencia significativa de la medicion de biirrubing en ambos grupos, qua se oxplica
debido a ln melodologin estndistea usado (no paramélica) detsdo o una cantdad
pequeia de participanies en el estudio, Ninguna olra medicion basal resullo diferanio
en ambos grupos. Este estudio olorga un benelicio ol use del disposiive RHO paro el
coso de reduccin de la tosa de 551, Esie estudio presenta resultndos smildies o olros
estudios, sin embargo, o necesita corroborar estos resultados con estudios con mMayor
canlidod de paricipantes

Mihaljovic et al,, 2014 “Mullicenter double-blinded randomized controlled trial of
standard abdominal wound edge protection with surgical dressings versus
coverage with a sterile circular polyethylene drape for prevention of surgical siten
infections” (13},

En un estudio multicéntrice tipe ensayo clinico aleatorizado-controlado, donde se
soleccionaron 608 pacienles de 16 contros sanitarios de Alemania, distribuidos
303 an ol grupe del dispositive RHO (un anille) y 305 en el grupo control (toallas
como separador) que fueron somelidos a laparotomia abdominal mediana o de
tipo transvorsa,

Los participantes debieron cumplir los 18 aflos para ser incluidos en el esludio y
en la planificacion de la eperacién su herida fue clasificada como limpia o limpia-
contaminada acorde a los critorios dofinides por la CDC. Se excluyeron a
pacientes con contraindicacidn aneslésica, embarazo o lactancia, laparatomia
provia, operaciones contaminadas previamente y neutropenia severa si fuera
detoctada.

El principal objetive del estudio fue medir la lasa de S5| en ambos grupos. Esta
dotoccion fue realizada por personal entrenade que desconocia ol tipo de
operacion realizada y si el pacionte usé ol dispositive retractor. Se ha medido
spcundariamente, la tomperatura corporal del cuerpo al inicio y al final de la
cirugia,

Entre los 30 a 45 dias de la cirugia, en conjunto, se obtuve 79 pacientes con 531,
521272 (19.1%) del grupo contrel y 27/274 (9.9%) on ¢l grupo de la intervencion
(OR: 0.462; 95% IC: 0.28-0.762; p=0.002). Se encontré una reduccion signilicativa
doe casos de 55! en el grupo del dispositive de RHO de cirugia colorectal
comparado con ¢l grupo control (22.4% vs 9.7% respectivamente de reduccion
(OR:0.374; 5% 1C:0.19-0.735, p=0.003). Esta diforencia no fue encontrada en otros
lipes de cirugia. En el grupo de los pacientes con heridas limpias-contaminadas
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o contaminadas, se obtuvo una tasa de 551 en el grupo control de 21.3% y en o
grupo intervencion 11.6% (OR:0 484, 85% IC: 0 287-0 814, p=0.006),

Con respecto a la temperatura corporal on of grupo conftral ¢ Infervoncion, no se
encontraron diferencias en la media do la femperatura entre ambos grupos, tanto
al inicio de fa cirugia como postoriormente. Se obluvo una mortalidad de 11
pacientos enire of pericdo de medicidn (30 a 45 dias luego do la cirugia),
correspondionde a 4 en ol grupo control y T on ol grupo infervencion; ninguna
muerte fue asociada al uso dol dispositivo,

La mayor parte do participantes del estudio fuoron sometidos a cirugia colo-rectal
{54.9% grupo control vs 53% on of grupo del dispositivo RHOY), siendo de ofras
cirugias de menores porcontajes como, por ejemplo: infestinal (2.4% vs 2.7%),
pancrodlica (10.5% vs 10%) y qastrica (13.3% vs 13.7%), ete. De igual forma, los
participantes de grade de contaminacién o tipo de herida, fueron mayorilarios en
fos grupos do fimpia-contaminada o limpia. Hube pocos pacientes de heridas
confaminadas y sucias infocladas.

Este estudio presenta una roelovante canlidad de sufotos do osludios,
randomizados adecuadamonte, enrolados con criterios de inclusion delinidos.
Esto estudio, estd incluido en la revision de Ahmed of af, donde se destaca su bajo
riesgo do sesgo. Se fomaron y esfandarizaron con los criterios de la COC fas
dofinicionos oe 551 y tipo de horida operatoria. Las mediclones basales dol
esfudio no mostraron diferoncias significativas en ambos grupos anfos de o
cirugfa. Los participantes on sumayotin fueron sometidos o cirugio colorectal, 1o que
el lipo do honda encontrada mas frecuente fue contaminadn ¥ Sucio

V. ESTUDIOS OBSERVACIONALES.

Kercher ol al, 2004 “Plastic wound protectors do not affect wound infection rales
following lnparoscopic-assisied colectomy” (14)

En un estudio observaconal de lipo retrospectivo se seloccionaron a 141 pacienles
sometidos a cirugla colénica por medio de laparoscopla, distnbuidos en ¢l grupo del
dispositivo RHD (n=84) y grupe control (n=57). El objelivo del estudio fue doloiminae la
habdnd del disposites RHO para reducie 1o tosa de infeccidn cuando es usado @n
[aparoscopia

El estudio fue realzado hastn completor lns hislonios clinicas de los pacienies semolidos
a cirugio laparoscopia colonica entie febrero 1999 o noviembre 2002, Todos los
pacienies recthioron como profilios antiedtica ampiciing y sulbactom endovenoso,
ademas de proparacion mecanicn del colon un dia antes de [ crogio. Se uso durante
la cirugia en todos los pacientes ido-povidona para desinfeccion de la paal

Codn cirujano, de acuerdo a las caacteristcas de o operacion o enfermedad chixl
paconie, fue hbre de decidir si usar el depositive RHO, para pocientes con
enfermedades neoplisicns el dispositive RHOD fue usado en o moyoria de los casos
para pravenir @l contocto del intesting con la piel y tedos blandos. Al finalzar o cirugia
lns hendas fueron imgadas copiosamaente con clofuro de sodo. Se definid infeccion de
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herida como la henda entematosn, con celuldis, o dofor locolzado, hinchazon o
descarga purulenta o cultivo positive hasta los 30 dias despues die o cirugin

Mo hubo diferencias significativas para la indicacion de cirugia en ambos grupos.
Igualmante, no hubo diferencias en edad, sexo, IMC, duracion del procedimicnto,
lugar de la cirugia, procedimiontos concomilantes o comarbilidades midicas. Los
pacientes somelidos a reseccién colénica fueron mas frecuentes de desarrollar
infeccion de herida que los pacientes tratados para enfermedad neaplisica (18.6%
vs 8.2%). 9 de 84 pacientes del grupo del dispositive RHO y 8 de 57 pacientes del
grupe centrol desarrollaron infeccion del silio eporatorio (p=0.42).

El estudio presenta limitaciones para realizar conclusiones precisas, por lo que
s¢ necesita estudios postoriores para demostrar los hallazgos encontrados, Se
encuentra que hace falta estandarizar mediciones en el caso de la deteccion del
551, que on esle caso se menciona come infeccion de herida y que no os delectada
por personal entrenado ni se utiliza los crilorios de CDC para su diagnéstico. Por
otro Iado, la eloceidn de usar ¢l dispositive RHO fue sin ninguna indicacion o
protocolo estandarizade, la falla de un seguimiento de los pacientes y de un grupo
control hubieran sido necesarias para comparar ¢l baneficio del dispositive en los
paciontes.

Lohsiriwat ot al,, 2014 “Atraumatic O-ring wound rotractor reduces postoporative
pain™ (15).

En un estudio obsarvacional prospeclivo, donde participaron 48 pacientes
somelidos a cirugia electiva por adenocarcinoma colereclal, fuaron dividides en
dos grupos, un grupo que usé ol dispositive RHO (n=28) y un grupe control que
usé un separador estindar metilice (Balfour) {n=20), El objelive principal del
£ estudio fue evaluar la disminucidn del dolor y del consume de morfina; el objotive
secundario fue determinar la recuperacion de la funcion gastrointestinal, ol
tiempo do estancia hospitalaria y la disminucién de la infeccion de herida.

Participaron del estudio pacientes de un Hospital del Tailandia entre los afios 2011
al 2013, Las enfermaras y paciontes desconocian el tipo de relractor que se uso
durante la cirugia. Se usd un protocolo estandarizado para el control del delor gque
fue seguide on todos los casos, se administrd acetominofon o inhibidores
cicloxigenasa © si ¢l dolor fue mayor (score mayor a 10} sc wsd morfina
intravonosa.

De los resultados, no hubo diforencias significalivas en 1as caractensticas de los
pacientes y ol tipo de operacion entre ambos grupos. De igual forma, no hubo
diferencias significativas en la disminucién del doler en ¢l postoperatorio on
ambos grupos; sin embarge, el consume de morina intravenosa fue
significativamente menor on ol grupo del disposilivo retractor 0.0720.06 vs
0.4620.22 del dispositive estandar (p<0.001). Finalmente no hubo diferencias
significativas en |a tasa de infeccién de herida operatoria en ambos grupos, ol
11% en ¢l grupo del dispositive retractor vs 5% en el grupe con el dispositive
estandar (p=0.63).
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A diferencia del otro estudio observacional citade, este estudio conlé con un
grupo comparable y s¢ ocultd la intervencion al personal de mancjo deo Ia
intervencidn. A pesar de esto, se encontrd que el dispesilive RHO no disminuye
la infeccién de herida, ya que en esle caso se incluyeron pacientes somelidos a
cirugias limpias, donde la infeccion de herida o 551 es de provalencia menor. A
diferencia de los olros estudios que muestran un beneficio mayor del dispositivo
RHO en pacientes con tipo de harida operatoria contaminada y sucia, este estudio
al incorporar pacientes de herida limpia, no encuentra tal efeclo ya que la
prevalencia de 55| en estos pacientes es baja.

V. ESTUDIOS NO PUBLICADOS

Minguno.
vi. DISCUSION.

El disposilivo médico RHO esta siende ulilizado desde la década pasada por los
cirujanos tanto para mejorar ¢l campo visual durante la operacién come
dispositivo de barrera para disminuir la infeccidn de horida operatoria, Su uso so
ha difundide para operaciones abiertas e inclusive podrian ulilizarse durante
operaciones laparoscépicas, Estos dispositivos estan compueslos, como sc¢ ha
doscrito, de material polimere de uno o dos anillos retractiles, une de los cuales
os introducido dentro del abdoemen y ¢l otro se mantiene externamante o que
actia como barrera protectora de la henda con las paredes intenares del abdomaen.

Muestra evaluacion de forma general ha encontrado que el uso del dispositive RHO
presenta resultados fovorobles en la reduccidn de la tasa de 551 en los pacientes. Sin
embargo, en una rovisdn Cochrane se desioca que el uso de dispositivos plasticos gue
cubren los eampos opernlonos o heridas durante la cirugia abdominal podria aumentar
el resgo de Infecesdn del sitio operalono hasta en dos punlos porcentunles. Los
dispositivos estudiados en esta revision Cochrane no presentan los anitles retractiles del
disposiiva RHO. Por otro lado, la revision Cochrane ovalud estudios centiicos
realzados antes del ano 2000 que en su mayoria no espondian a nuostry pragqunia
PICO, Es pot esie molive, gue es1a revisidn Cochrane no fue incluida en esta evaluncion

(1.

Algunas investigaciones mostraron resullados varables con sesgos reportados, sin
embarge, en ¢l andlisis detallado por ipo de henda eperalodna se ancugniran beneficios
especificos para ¢l uso del dispositive RHO. Se ha enconitado on vanos estudios
evaluados que la reduccion de la 1asa de 551 al usar el disposdive RHO dsminuye
significativamente ln tasa del S51 en los cosos de tipo de henda Impia-contaminada,
contaminada y sucia, Se exphca en los estudos que el riesgo de hacer una 551 seria
minima en una herda fipo impa, on cambio, con los olros tipes de henda @l nesgo
gumentaria, por lo gue un dispositive do barrera es benalickoso (7.8).

En los cosos de localzacion de cirugla, lo mayor parte de estudios encontrados, realzon
ol estudio en ciregias de colon y feclo. Se ha encontrado que el uso del disposilivo RHD
tendrin mayor utiidond en esins oporaciones ya que an ellas se presenian con mayor
frecuencia tipos de henda limpia-conlaminada y contaminado (9,12,14), Para los casos
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de cirugia de esolago, gastrica, intesting delgado, hepalobiliar, pancredtca, onlre olros.
no se pudo determinar la eficacia y sequiidad del dispositivo ya que los estudios no han
incluide una cantidad impertante de pacientes con este ipo de operaciones (7.8, 13), sin
embargo, eslos ciruglas presentan Lpos do hendns operatonas fmpia contammadas,
par tanio el dispositivo RHO tendria utibdnd en o505 cO50% famibidn.

Respecto a la modolidad quisirgica, kos estudios muestran la ulihdnd del dispositve
RHO en cirugins ablertas. Algunos estudios descrlos en esta evalupcion, tamikén
incluyeron un analsis del dispesitve RHOD para cirugias Inparoscoplcas donde han
mosirndo igual aficacin y sequndad (14).

Mo se ha podido establecor ol grado de asociacion ni utidad del dispositve RHO con
respecto a la disminucidn del hempo operatond y disminucion de la eslancia hospiatarna
Alqunas investigaciones han analzado de forma superficial estas vonables obloniondo
resullados heterogincos de forma general, Un estudio observaconal con pocos sujelos
do estudio determing que el uso del dispositive RHO podiia disminuir el dolor del
paciente, reflejado en una menor dosis de analgésicos para el manego dol dolor. No se
ha encontrado esiudios extendidos que cormoboren oste hallazgo(15)

De iqual forma, no se han encontrado evidencia cienlifica que demuestre los benoficios
dal uso del disposiive RHO en la reduccion de la incsidn quiturgeca y 1o facibdad do la
cirugin. Por otro lado. no se han encontrado estudios de costo-oficacia sobre el uso dal
dispositiva RHD an pacanies,

Hay que tomar en cuenta que algunos estudios describen una serie importante de
sesgos. Se encuentra estudios que no definen con precisian 1a S51m ubilizan los critenos
de ln CDC para wenlificarlos, los estudios de revision sislomitica (includos en esio
oyvaluncién) incluyeron en su mayora a estudos que cumplan con estos requisios
Tambitn el uso de kos antibidbcos como profilaxis antibidtica no fue estandanzodo en
vanos esludios. hay diferencia en la dosis y tempo de administracion an los paciontes.
Esin sere do sesgos han sido reporiados por los estudios de revisidn sistemilica
analzodos an esta evaluacion (7)

Finalmente, esta evalupcion concluye, que luego de la revision do evidencia cientifica,
y selaccionado los estudios de mayor caldad, el uso del dispositive RHOD Bane mayor
oficocin y seguridad cuando se ublea en tipos de honda mpio-contaminada,
conlaminada y suct, Se ha demostrado que el dispositive RHO no tiene eficocia para
operociones de herda do bpo lmpa para W reduccion do W mfecodn de henda
operatonia. Hace folta estudsos con mayer contidod de muesita para analizar la relocion
ontre el dispositivo y la duracién die estancia hospitalana, asi comao, estudios cosio-
ofectividod del uso de este disposilive
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Vil. CONCLUSIONES

« Lasinvestigaciones publicadas hasta la actualidad (agosto del 2016) demuestran
que ¢l dispositivo “Relractor de Henda Oporatona” es sequio para su uso on
pacientes adullos. Los estudios muestran la sequndad del disposiive, por lo gue
puede ser usade en los pacientes de acuerdo a las indicaciones de los
fabricantes y de acucrde a las recomendaciones dadas por los cirgjonos para su
cofrecto usa durante [ intervancidn quirdrgica.

+ El dispositivo “Retractor de Henda Operatoria™ ha demasitado sor eficaz en lo
disminucion  de o Infeccion  del Siie Operatono en las  cougios
abiertasiaparoscapicas, especificamente en las hondas de tipo impia-
contaminada, contaminadn o sucio, de acuerdo a las definiciones de la CODC
descrilns en esin evaluncsdn. El dispositivo RHD comparado con los disposiivos
convencionoles (melilicos o recubndores estenles) senara 1onio como ralractorn
do herida como de disposiivo de barera que impedird que 1as baclenas
conlaminantes desencadenen una mieccién de la henda o de espacio profundo,
coma lo descrnbe la COC.

= Eldispositivo "Retractor de Herida Operatona” no ha demestrade eficaca para
cirugins abierinsidaparoscopicas de tpo de henda impia, Las mvesbigacsones
han demostrodo que el uso del dispestve en este ipo de heridas no ha reducido
las infecciones de henda operalona, ya que se encuenira ung baja provabenca
do ln 1osa de infecciones de henda on este grupo de pacientes

Vill. RECOMEMDACIONES.

= Hace lalia mayer investigacion para delerminar la utifidad del despositive en olros
lipos de cirugla, su retacién con la disminucion del dolor y analgesia y los liempos
der cirugio y estoncia hosptalara,
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AMEXO N* 1: Condiciones de Uso.

Las pacientes que van hacer uso dol dispositivo médico Relraclor de Hereda Operatonia
deben cumplic con los siguientes crteros elinicos (estos critenos deben sef actedilados
por el médico tratante antes do o intervencion quisdrgica).

FPocientes  adullos  con  dogndslico

? médico  cuyo  tratamienio Sen do
Diagnéstico/condicion de salud ndicocion de inervencdn  quiningica

abdominal,

Grupo clario Adultos

Condecidn climca dodo por el médico
corujng responsablo de [ operacicn;

Pacsentes  adultos  con  indcacion

quirirgico electiva o de emergancia, de |
modalidad  ablerdodoporoscdpica con

clasificacidn preoparaiona o duronie I

operacsin de henda de tipo limpio-

| contaminadn, conlamnada o suc.

Condicion clinica del paciente para
sor apto do rocibir ¢l dispositivo
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