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RESUMEN (1)

Antecedentes: La antisepsia preoperatoria de la
piel tiene el potencial de disminuir el riesgo de in-
feccion del sitio quirdrgico. Sin embargo, la eviden-
cia es limitada para orientar la eleccion del agente
antiséptico en el parto por cesarea, que es el pro-
cedimiento de cirugia mayor mas comun entre las
mujeres en los Estados Unidos. Métodos: En este
estudio aleatorizado, controlado, en un solo centro,
se evalud si el uso de clorhexidina-alcohol para la
antisepsia preoperatoria de la piel era superior al
uso de yodo-alcohol para la prevencion de infec-
cion del sitio quirdrgico después de un parto por
cesarea. Asignamos al azar a los pacientes some-
tidos a parto por cesarea a preparacion de la piel
con clorhexidina-alcohol o yodo-alcohol. El resulta-
do primario fue infeccién superficial o profunda del
sitio quirdrgico dentro de los 30 dias después del
parto por cesarea, basados en las definiciones del
Centro para el Control y la Prevencion de Enfer-
medades Infecciosas. Resultados: Desde septiem-
bre de 2011 hasta junio de 2015, un total de 1.147
pacientes fueron enroladas; 572 pacientes fueron
asignados a clorhexidina-alcohol y 575 a yodo-
alcohol. En un andlisis por intenciéon de tratar, la
infeccion del sitio quirdrgico fue diagnosticada en
23 pacientes (4,0%) en el grupo de clorhexidina-
alcohol y en 42 (7,3%) en el grupo de yodo-alcohol
(riesgo relativo: 0,55; IC95% 0,34-0,90; p=0,02). La
tasa de infeccion superficial de la herida quirurgica
fue del 3,0% en el grupo de clorhexidina-alcohol y
4,9% en el grupo de yodo-alcohol (p=0,10); la tasa

de infeccion profunda fue de 1,0% y 2,4%, respec-
tivamente (p=0,07). La frecuencia de reacciones
adversas de la piel fue similar en los dos grupos.
Conclusiones: El uso de clorhexidina-alcohol para
la antisepsia preoperatoria de la piel resulta en un
riesgo significativamente menor de infeccién del si-
tio quirdrgico después de una cesarea comparado
con la infeccion asociada al uso de yodo-alcohol.

ANALISIS DE LA INVESTIGACION
A. Relevancia clinica de la investigacion

La operacion cesarea se efectua en Chile con
frecuencia creciente; estimaciones recientes indi-
can que cerca del 40% de los partos en Chile ocu-
rren mediante operacion cesarea, siendo esta cifra
una de las mayores entre los paises miembros de
la OCDE (2). La operacion cesarea presenta multi-
ples complicaciones que justifican que su uso debe
ser restringido. Una de las principales complica-
ciones de la operacién cesarea es la infeccién del
sitio quirdrgico, la que afecta habitualmente entre
5-12% de los casos (3). Se han descrito multiples
estrategias para reducir el riesgo de infeccion, sien-
do las principales medidas de prevencion el uso
de una correcta técnica quirdrgica, los antibiéticos
preoperatorios y el aseo de la piel con antisépticos
(3). Sin embargo, la evidencia no es concluyente
respecto a cuél es el mejor antiséptico a utilizar en
el aseo de la piel de la zona operatoria. En chile,
los dos antisépticos de uso mas difundido son la
clorhexidina y la povidona iodada.
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i Tabla | i
RIESGO RELATIVO DE INFECCION DE LA HERIDA OPERATORIA EN CESAREAS.
CLORHEXIDINA-ALCOHOL VS YODO-ALCOHOL

Infeccién Clorhexidina alcohol Yodo alcohol RR (95% IC) Valor p
Infeccién herida 4,0 % 73 % 0,55 (0,34-0,90) 0,02
Infeccién superficial 3,0 % 4,9 % 0,61 (0,34-1,10) 0,10
Infeccién profunda 1,0 % 2,4 % 0,43 (0,17-1,11) 0,07

B. El estudio (1)

Disefo: Estudio clinico randomizado, contro-
lado, ciego, realizado en el periodo comprendido
entre septiembre del 2011 y junio del 2015 en el
centro médico de la Universidad de Washington,
Saint Luis, Estados Unidos. Pacientes: 572 mujeres
fueron randomizadas al grupo clorhexidina y 575
al grupo yodo. Intervencion: Preparacion preopera-
toria de la piel con una solucién de clorhexidina-
alcohol (2% clorhexidina - 70% isopropil alcohol).
Comparacion: Preparacion preoperatoria de la piel
con una solucion de yodo-alcohol (8,3% povidona
iodada - 72,5% isopropil alcohol). Resultado prima-
rio: Infeccion superficial o profunda del sitio quirudr-
gico, dentro de 30 dias siguientes a la operacion
cesarea. Resultados secundarios: Longitud de la
estadia hospitalaria, visitas ambulatorias al médico,
reingreso al hospital por complicaciones infeccio-
sas, endometritis, cultivo positivo de la herida, irri-
tacién de la piel y reacciones alérgicas. Resultados:
Como se observa en la Tabla |, la infeccion de la
herida operatoria fue significativamente menor en
el grupo asignado a clorhexidina, comparado con
el grupo tratado con povidona yodada. Entre los re-
sultados secundarios, la Unica diferencia significa-
tiva fue una menor incidencia de visitas al médico
por complicaciones de la herida, en el grupo tratado
con clorhexidina.

C. Analisis Critico

Validez interna: Estudio con descripciéon apro-
piada de los criterios de inclusién y exclusion, ran-
domizado, con ocultamiento de la secuencia de
randomizacién, similitud de pacientes en ambos
grupos, con seguimiento completo y analisis por in-
tencion de tratar. El tamafio muestral fue calculado
para detectar una reduccion de 50% en el riesgo
de infeccion de la herida en el grupo tratado con

clorhexidina, y se completo este nimero. El estudio
no fue disenado para mostrar diferencias significa-
tivas de los resultados secundarios. Los pacientes
y los tratantes no fueron ciegos a la intervencién,
pero si lo fue el investigador principal quien fue el
asignador de resultados, de modo que es muy poco
probable que esta falta de ciego sea una fuente de
sesgo. La infeccion de la herida operatoria fue defi-
nida por criterios especificos recomendados por el
CDC. Validez externa: El tipo de pacientes incluidos
y la incidencia de infeccion de herida operatoria son
similares a la mayoria de las poblaciones mundia-
les, incluyendo la nuestra. Los agentes utilizados
son similares a los usados en nuestro medio. Con-
clusion: Estudio con bajo riesgo de sesgo, de modo
que sus resultados deben ser considerados como
validos y son suficientes como para asegurar un
cambio en el uso habitual. En base a los resultados
presentados, recomendamos el uso de una mezcla
de clorhexidina con alcohol como el antiséptico de
eleccion en la preparacion preoperatoria de la piel
antes de la operacion cesarea. La mezcla de povi-
dona yodada con alcohol solo debe ser reservada
para mujeres con alergia a la clorhexidina.
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