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Bedgmt af

Den kliniske retningslinje lever op til kvalitetsniveauet for kliniske retningslinjer,
som er beskrevet af Center for Kliniske Retningslinjer. Bedgmmelsen er foretaget
bade internt og eksternt og ved en offentlig hgring. Bedgmmelsesprocessen er
beskrevet pa: www.cfkr.dk

Som en del af bedgmmelsen har den kliniske retningslinje veere forelagt Statens
Seruminstitut samt Fagligt Selskab for Hygiejnesygeplejersker med henblik pa
udtalelse.

Malgruppe

Sundhedspersonale der varetager perioperativ infektionsprofylakse til
gjenoperationspatienter.
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Baggrund
Indledning:

Sygehuserhvervede infektioner er i Danmark opgjort til ca 8,5% af alle
behandlede patienter (1).

Preevalensundersggelser udfgrt i Statens Serums Institut (SSI) regi viser, at af det
samlede antal nosokomielle infektioner, udger de postoperative infektioner en del
— 12012 var dette tal 25,6% (2).

Et samlet nationalt register, der kontinuerligt registrerer alle nosokomielle
infektioner findes ikke.

Af de sygehuserhvervede infektioner udgar en mindre del gjeninfektioner.

Det samlede antal gjenoperationer blev i 2005 opgijort til ca 71.000 fordelt pa
38.000 patienter (3).

Pa Qjenafdelingen pa AUH viser udtreek fra en intern registrering af bakteriel
endophtalmitis, at der i 2009 var 6 tilfeelde — alle i forbindelse med cataract- og
vitreotinale operationer. Samlet udgjorde disse 2 operationsgrupper 2350
operationer, hvilket giver en incidens pa 0,26% (4).

Den europaeiske sammenslutning af cataract- og refraktive kirurger ESCRS,
angiver at incidensen for endophtalmitis efter cataract-operationer i 2005 for
europeaeiske lande var 0,1 — 0,5% (5).

Endvidere findes der fra Florida og USA dokumenterede tal for endophtalmitis i
forbindelse med cataract og vitrectomi operationer, hvor incidensen ar 2002 —
2009 var 0,025% (6).

Gennembrud af hud og slimhinde medfgrer risiko for at fare potentielt patogene
mikroorganismer ned i det underliggende veev. Gennem utallige ar har det veeret
erkendt, at renggring og desinfektion af hud og slimhinder er en vigtig proces
indenfor infektionsprofylaksen ved operative procedurer. Ved at desinficere med
et egnet desinfektionsmiddel kan risikoen for postoperative infektioner minimeres

(7).
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De potentielt sygdomsfremkaldende mikroorganismer, der isaer forarsager
endophtalmitis er gram positive bakterier, herunder coagulase-negative
stafylokokker bl.a. Staff epidermidis og Staff aureus. Desuden kan gram negative
bakterier fx Pseudomonas, Bacillus species og Escherichia coli forekomme (8).

Disse mikroorganismer kan uskadeligggres af desinfektionsmidler som sprit og
jod — i praksis anvendt i form af Klorhexidin-sprit 70 -85% og Povidoniodid 5% (9).

| Den Danske Kvalitetsmodel kreeves, at der foreligger retningslinjer for
forebyggelse og handtering af nosokomielle infektioner, udarbejdet pa baggrund
af nationale og internationale retningslinjer (10).

Den danske standardiseringsorganisation Dansk Standard, har udarbejdet
standarder og anbefalinger til korrekt aseptik for, hvordan smittevejene brydes
ved operationer. De konkrete rad og anbefalinger fra Dansk Standard ved korrekt
aseptik er bl.a. en reducering af mikroorganismer pa huden ved enhver
operation(7).

| Statens Serum Instituts Rad og Anvisninger omkring Desinfektion i
Sundhedssektoren er der anbefalinger til perioperativ desinfektion af gjne og
gjenomgivelser (9).

Hygiejneorganisationerne Region Midtjylland har udarbejdet en regional instruks
vedrgrende perioperativ infektionsprofylakse, hvor der ligeledes anbefales
desinfektion af gje og hudomgivelser fgr operation (11).

| Statens Serum Instituts Rad og Anvisninger omkring Desinfektion i
Sundhedssektoren og i Hygiejneorganisationerne Region Midtjylland’s instrukser
vedrgrende perioperativ infektionsprofylakse foreligger der ikke entydig evidens
og ingen af anbefalingerne og instrukserne er AGREE-vurderet.

Veldokumenterede undersggelser har vist, at klorhexidinsprit virker signifikant
bedre end povidon-iodid ved perioperativ huddesinfektion ift postoperative
sarinfektioner (24).
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Undersggelser indenfor gjenkirurgi har vist, at drypning perioperativt med
povidon-iodid i en koncentration 5-10% nedsaetter bakteriefloraen i conjunctiva
(23).

De danske nationale anbefalinger ved perioperativ desinfektion pa gje og
gjenomgivelser er, at der skal anvendes 0,5% klorhexidinsprit pa hud frem til
slimhinde og pa slimhinde og i gjet povidon-iodid 5% (9).

Tilstedeveerelsen af potentielt sygdomsfremkaldende mikroorganismer udggr altid
en risiko for infektion. Denne risiko @ges nar et fremmedlegeme implanteres,
f.eks. en kunstig linse (13).

Desuden medfgrer desinfektion med nedseettelse af potentielt
sygdomsfremkaldende mikroorganismer generelt et mindre behov for anvendelse
af antibiotika, hvilket reducerer risikoen for udvikling af multiresistente
mikroorganismer (14,15).

Patientens perspektiv:

Den bakterielle endophtalmitis er en alvorlig gjeninfektion, som kan udvikle sig i
lgbet af fa timer med irreversible skader pa gjet til falge. Den kan i veerste fald
veere synstruende. Tilstanden kan opsta efter ethvert intraokuleert indgreb.

Fra veldokumenterede undersggelser er det kendt, at et pludseligt svaekket
syn/synshandicap kan fa fysiske og psykiske konsekvenser for patienten — ofte
med darligere livskvalitet til falge, herunder darligere mestring af forskellige roller
indenfor arbejdslivet og i eget hjem.

En prospektiv kohorteundersggelse (16) vurderer ved anvendelse af 2 validerede
spgrgeskemaer The Nationale Eye Institute VFQ-25 og Euro Qol EQ-5D, den
synsmaessige forbedring set i et livskvalitetsmaessig perspektiv efter operation for
gra steer. Scores fra de patienter, der har udviklet en endophthalmitis
sammenlignes med scores fra de patienter, som har et ukompliceret
operationsforlgb. Studiet er australsk fra 2008 og falger over en periode pa et ar
en gruppe patienter der opereres for gra steer. Studiet bygger pa besvarelser fra
19 patienter med udviklet endophthalmitis og besvarelser fra 30 patienter med et
ukompliceret operationsforlgb. Patienterne med endothalmitis og deres samlede

Side 5
m Institut for Medicin og Sundhedsteknologi ((‘
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS

AALBORG UNIVERSITY Dansk Sygepleje Selskab
kontakt@cfkr.dk DK-9220 Aalborg DENMARK ot



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Side 6

score malt ved VFQ-25 spgrgeskemaet var 13,5% lavere end hos kontrolgruppen,
svarende til en signifikant lavere score med P < 0.01. Scores fra EuroQOL EQ-5D
spgrgeskemaet, viser ligeledes at patienter med endophthalmitis rapporterer
darligere livskvalitet indenfor alle punkter sammenlignet med kontrolgruppen,
forskellen dog ikke signifikant.

En dansk kvalitativ undersggelse fra 2011 (17)seetter fokus pa livskvalitet hos
patienter efter fjernelse af et gje og sammenligner disse med en generel
kontrolgruppe fra Danish Health Interview Surgery (DHIS)2005.

Studiet bygger pa 159 patienters udsagn ud fra spgrgeskemaet Short Form-36,
perceived stress scale, og interview/spgrgsmal omkring selvvurderet helbred, job
fravalg grundet synssygdom eller synshandicap og socialgkonomisk position. Et
tilsvarende antal personer blev igennem interviews rekrutteret fra DHIS, hvis data
blev genereret igennem samme metoder.

Patienterne der havde faet fiernet et gje, scorede lavere indenfor samtlige punkter
i SF- 36 svarende til en signifikant forskel med P < 0,05. De scorede hgjere pa
perceived stress og 43,3% vurderede deres helbred som meget godt,
sammenlignet med den generelle kontrolgruppe der scorede deres helbred til
52,1%.

Ud fra dette patientperspektiv synes det tydeligt, at et svaekket syn har en
betydelig indflydelse og pavirkning pa det enkelte menneskes samlede livskvalitet.

For familien, der er omkring patienten ma det ligeledes kunne have store
konsekvenser - et perspektiv vi har fravalgt at fokusere pa.

Samfundsperspektiv:

Bade samfunds- og sundhedsgkonomisk vil en infektion betyde @gede udgifter.
Det har ikke veeret muligt at finde nogen gkonomisk analyse for hvad en patient
med endophalmitis konkret koster for samfundet.

Pa Qjenafdelingen, AUH, vurderes en sadan patient at veere indlagt ekstra i
gennemsnit 10 dage. @konomiafdelingen ved Arhus Universitets Hospital har for
gjenpatienter beregnet en gennemsnits- pris pa 2.228,- pr indlagt dag.
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Hertil kommer for personer i den arbejdsdygtige alder pa samfundsgkonomisk
niveau omkostninger ved fraveer fra arbejde.

Ved at forebygge endophalmitis vil der derfor kunne spares en del ressourcer.
Problemstilling:

Pa internationalt niveau er sygeplejen praeget af forskellig praksis for anvendelse
af desinfektionsmidler ved gjenoperationer (14).

Pa danske gjenafdelinger har en mindre pilotundersggelse, udfgrt af denne
arbejdsgruppe ligeledes bekreeftet en variation, idet praksis spreder sig fra ingen
desinfektion overhovedet til desinfektion med povidon-iodid 5% og/eller 0,5 %
klorhexidinsprit. Resultatet angivet i bilag 1.

Variationen i den perioperative operationspraksis i Danmark, samt internationalt
synligger, at der er behov for en klinisk retningslinje, hvor det vurderes om der er
evidens for brug af et eller flere specifikke desinfektionsmidler til anvendelse af
desinfektion af hud og slimhinder ved gjenoperationer. En ensartet praksis med
tilhgrende registrering af infektioner giver ligeledes mulighed for lgbende, at
undersgge incidensen af nosokomielle infektioner i egen afdeling og umiddelbart
sammenligne med andre afdelingers incidens.

Vi har afgreenset de undersggte desinfektionsmidler til klorhexidin, klorhexidinsprit
0g povidon-iodid. Som tidligere naevnt er det primeert disse 3, der anvendes i
praksis samt er undersggt i litteraturen. De er potentielt virksomme overfor de
fleste af de mikroorganismer, man gnsker draebt inden en operation mhb
forebyggelse af postoperativ infektion.

Klorhexidin virker bedst overfor Gram-positive bakterier. Ud over de
desinficerende egenskaber, har klorhexidin en relativ lav toxicitet og er god til at
binde sig til proteiner i huden. Det er disse 3 effekter man udnytter (9).

Klorhexidinsprit virker bedst nar det er blandet med vand i et forhold sa
volumenprocenten ligger mellem 70 og 90%. Det virker ved at gdelsegge
mikroorganismernes proteiner, hvorved mikroorganismerne dgr. Klorhexidinsprit
har en draebende effekt overfor bakterier, svampe og virus (iseer kappebaerende)
men ingen effekt overfor sporer (9). Pa grund af denne bredere virkning
foretraekkes klorhexidinsprit ift klorhexidin til huddesinfektion omkring gjne.
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Povidon-iodid er en jodofor dvs jod blandet med stoffer der giver en slags vandig
oplgsning. Her er det koncentrationen af frit jod der virker dreebende pa
mikroorganismer ved at treenge gennem cellevaeggen og afgive den fri jod.
Maengden af frit jod kan variere, hvorfor drabseffekten ikke er stabil. De er ikke
aktive overfor visse svampe og sporer (9).

Patientgruppen:

Alle patienter uanset alder, der gennemgar en gjenoperation hvor hud og/eller
slimhinde gennembrydes.

Patienter der ikke omfattes af retningslinjen:

— abne traumer med skader pa gjet og/eller gjenomgivelserne (18).
— patienter med allergi for det/de anbefalede desinfektionsmidler.

Begrebsafklaring:

— infektion: et smitstofs (bakterie, svamp, protozo, virus) indtreengen og
formering i en organismes veev (19).

- Ren operation: uden tilstedeveerelse af mikroorganismer i operationsfeltet
(21).

— Uren operation: med mulighed for/tilstedevaerelse af mikroorganismer i
operationsfeltet (21)

— enophthalmitis:beteendelse i alle gjets strukturer eller vaev
(20).

— nosokomiel infektion:en infektion der hverken er pavist, beskrevet eller
under inkubation pa indleeggelsestidspunktet. Infektionen anses for
erhvervet under indlaeggelse/behandling og registreres som
sygehuserhvervet uagtet infektionen eventuelt farst manifesterer sig efter
afsluttet indlseggelse/behandling (21).

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskab
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— desinfektion : uskadeligggrelse af patogene mikroorganismer udenfor den
levende makroorganisme (19).

— cornea: hornhinden (20).
— konjunktiva: bindehinde (20).

— perioperative periode: is the time period describing the duration of a
patient’s surgical procedure; this commonly includes ward admission,
anaesthesia, surgery, and recovery. Perioperative generelly refers to the
three phases of surgery: preoperative, intraoperative, and postoperative.
The goal of perioperative care is to provide better conditions for patients
before operation, during operation, and after operation (22).

Denne kliniske retningslinje henviser til starten af den intraoperative fase — dvs pa
operationsstuen lige fgr operationen begynder.

- preoperative phase: The preoperative phase is used to perform tests, attempt
to limit preoperational anxiety and may include the preoperative fasting (22)

- intraoperative phase: The intra-operative period begins when the patient is
transferred to the operating room bed and ends with the transfer of a patient
to the postanesthesia care unit (PACU). During this period the patient is
monitored, anesthetized, prepped, and draped, and the operation is
performed. Nursing activities during this period focus on safety, infection
prevention, and physiological response to anesthesia. Radiation therapy and
blood salvage may also be performed during this time (22).

- postoperative phase: The postoperative period begins after the transfer to the
PACU ( Post Anesthesia Care Unit ) and terminates with the resolution of the
surgical sequelae. It is quite common for this period to end outside of the care
of the surgical team. It is uncommon to provide extended care past the
discharge of the patient from the PACU (22).
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Formal

At anbefale desinfektionsmidler, til anvendelse perioperativt hos patienter der
opereres i gje og gjenomgivelser, saledes at mikroorganisme-floraen reduceres
og infektionsrisikoen minimeres.

Metode

Der er i litteraturen naesten udelukkende lavet undersggelser om brugen af
klorhexidin, klorhexidinsprit og povidon-iodid. Klorhexidinsprit og povidon-iodid
anbefales af danske hygiejneorganisationer til perioperativ desinfektion ved
gjenoperationer, hvorfor vi har valgt at afgraense vores kliniske retningslinje til kun
primeert at omfatte disse 2 stoffer.

Fokuserede spargsmal:

1. Hvilken evidens er der for povidon-iodid versus klorhexidin og klorhexidinsprits
antiseptiske effekt pa gjne og gjenomgivelser ift postoperativ infektionsrisiko ved
rene/urene gjenoperationer?

2. Hvilken evidens er der for risici/toksiske effekter ved anvendelse af povidon-
iodid versus klorhexidin og klorhexidinsprit pa gjne og gjenomgivelser anvendt
intraoperativt?
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Litteratursggning og - vurdering

Litteratursggningen er gennemfart elektronisk systematisk i forhold til hvert enkelt
fokuseret spgrgsmal i falgende databaser: PubMed, Cinahl, The Cochrane
Library, Embase, Tripdatabasen, Mednar.

Endvidere er der sggt pa internetsiderne: www.sygeplejersken.dk,
www.sykepleien.no, Nationale Guideline Clearinghouse, AORN Guidelines,
SSI.dk, SST.dk, e-dok.rm.dk.

Derudover er der foretaget handsggning i referencelisterne fra de udvalgte artikler
samt fra de nyeste systematiske oversigtsartikler og metaanalyser. Endvidere ud
fra Related Articles i databaserne.

Sggningen er afgraenset til engelsk, svensk, norsk og dansksprogede artikler, og
blev foretaget i perioden maj 2011 - august 2013. Andre limits som human har
veeret anvendt i ift desinfektionsmidlernes virkemade men ikke i deres toksitet, her
er der inddraget in-vitro undersggelser.

| sggestrategien er der primaert sggt litteratur med den hgjeste grad af
videnskabelig evidens som metaanalyser, systematiske reviews og RCT. Hvor
disse ikke har kunnet identificeres, er undersggelser pa et lavere evidensniveau
inddraget som case-control-studier og kohorte-studier.

Litteraturen er udvalgt ud fra titel og abstract. Den udvalgte litteratur som
anbefalingerne er baseret pa er vurderet ved hjeelp af Sekretariat for
Referenceprogrammers checklister (23). Alle artiklerne er gennemleest, vurderet
og evidensgradueret uafhaengigt af de to projektansvarlige,
afdelingssygeplejerske Lene Sangill og udviklingssygeplejerske Birgith Jakobsen,
begge med forskningsmaessig kompetence.

Ved tvivl eller uenighed i forhold til kvaliteten af litteraturen blev artiklen atter
gennemgaet og enighed blev opnaet.

Ved tvivl i forhold til infektionshygiejniske forhold i litteraturen blev
afdelingssygeplejerske Lene Sangills, som er uddannet hygiejnesygeplejerske,
vurdering geeldende.
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De udvalgte in-vitro undersggelser og deres kvalitet og brugbarhed er diskuteret
med professor Jesper Hjortdal, @jenafdelingen, Arhus Universitetshospital, som
er specialist indenfor corneaomradet.

Pa omrader hvor der ikke er tilstreekkelig med evidens, baseres anbefalingerne pa
anden litteratur samt konsensus fra internationale og nationale kliniske
retningslinjer (5,7,9,11).

Studiernes evidensniveau bliver angivet jf. evidenshierarkiet (23) og safremt
studier har metodiske svagheder, bliver de nedgraderet og markeret med *.

Sggeord pa engelsk:

” ” ” ”

"Chlorhexidine”,”Chlorhexidine/alcohol”, ”"Antiseptics”, "Surgical wound infections”,

” ” » N

"Povidone-lodine”, "Chlorhexidine/toxicity”, "Chlorhexidine/therapeutic use”,

"Povidone- lodine/toxicity”, "Povidone-lodine/therapeutic use”, "Eye surgery and
antiseptics and surgical wound infections”, "Chlorhexidine and antiseptics and
surgical wound infections and surgical site infection and nosokomiel infection”,
"Povidon iodine and antiseptics and surgical wound infections and surgical site
infection and nosokomiel infection”, "Pre- and intraoperative eye disinfection”.
"Chlorhexidine and ophalmological surgery and cataract surgery and

endophthalmitis”, "Povidone iodine and ophalmological surgery and cataract
surgery and endophalmitis”.

| PubMed har sggeordene veeret anvendt som MESH-termer, sggestreng. Se
bilag 2. Ligeledes er der sggt ud fra relevante anerkendte artikler og deres MESH-
ord plus deres related artikler og reviews. Der er ogsa lavet fritekst-sggning.

| CINAHL har de veeret anvendt som CINAHL-subject-headings.

Der er desuden foretaget manuel sggning af de inkluderede artiklers
referencelister, savel som der er foretaget citationssggninger.
Se bilag 3 for detaljeret sageprotokol.
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Udveelgelse og vurdering af litteratur

Gennem litteraturgennemgangen blev der udvalgt 20 artikler som umiddelbart
levede op til de fastsatte inklusionskriterier. Se bilag 4 for flowchart over
udveelgelse af litteratur. Yderligere 11 blev ekskluderet grundet manglende
relevans.

| alt er 9 studier inkluderet i denne Kliniske retningslinje, hvoraf 8 er inkluderet til
besvarelse af fgrste spgrgsmal og 1 til besvarelse af spgrgsmal 2. Det drejer sig
om (12,24,25,26,27,28,29,30,35).

De inkluderede studier er inddelt efter emner svarende til de fokuserede
spgrgsmal.

e Antiseptisk effekt ved anvendelse af klorhexidin og klorhexidinsprit versus
povidon-iodid ift postoperative sarinfektioner.

e Toksisk effekt ved anvendelse af klorhexidin og klorhexidinsprit versus povidon-
lodid i gjet og gjen omgivelser.

Formulering af anbefalinger er sket ved konsensus blandt arbejdsgrupppens
medlemmer.

Se bilag 5 med evidenstabel over inkluderede artikler.

Side 13
m Institut for Medicin og Sundhedsteknologi ((‘
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskab ’
kontakt@cfkr.dk  DK-9220 Aalborg DENMARK o



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Side 14

Litteraturgennemgang

| det fglgende praesenteres de indsamlede, sorterede og kritisk vurderede studier i
en samlet beskrivelse.

Litteraturgennemgangen er bygget op ud fra de tidligere angivne fokuserede
spgrgsmal og gennemgas enkeltvis.

1. Hvilken evidens er der for povidon-iodid versus klorhexidin og
klorhexidinsprits antiseptiske effekt pa gjne og gjenomgivelser ift
postoperativ infektionsrisiko ved rene/urene gjenoperationer?

For desinfektion af gjenomgivelser:
Der blev identificeret 4 studier.

Ingen af de 4 studier omhandler patienter der gennemgar en gjenoperation. Nar vi
alligevel tillader os at bygge pa disse, skyldes det, at vi mener risikoen for
infektion ved gennembrud af hud samt de hudbakterier, der findes i gjenomradet,
er sammenlignelige.

To nyere systematiske review (24)la,(25)la, en metaanalyse (26)la og en
randomiseret kontrolleret studie (RCT)(12)Ib sammenligner klorhexidin og
klorhexidinsprit med povidon-iodid og den praeoperative huddesinfektions
betydning ift sarinfektioner ved rene/urene operationer.

Det farste studie (24)la som blev identificeret er en systematisk review, hvori i alt
3614 voksne fordelt pA 9 RCT, der gennemgar en operation - forskellige
operationstyper, er inkluderet. Studierne maler effekten ift postoperative
sarinfektioner og reducering af bakteriekulturen pa huden.

Seks studier sammenligner 0,5% - 4% klorhexidin i 70% sprit med 0,7% - 10%
povidon-iodid. Tre studier sammenligner 0,5%-4% klorhexidin med 0,7% - 10%
povidion-iodid. Proceduren omkring den perioperative huddesinfektion i de
forskellige studier varierer fra skrubning til pensling. Studiet viser, at der er
moderat signifikans for klorhexidin/klorhexidinsprits effekt over povidion-iodids
effekt ift postoperative sarinfektioner. Der er en markant reduktion pa 36% (RR =
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0,64 (95%CI 0.51 — 0.80)) for opstadede postoperative sarinfektioner ved
anvendelse af klorhexidin ift povidon-iodid og en reduktion af hudbakteriekulturen
pa 56% (RR 0,44 (95% CI 0,35-0,56))

Det andet systematiske review (25)la indbefatter 6 studier fordelt pa 5 RCT og et
case-kontrol studie. Patienttypen er voksne pa 2 18 ar, der gennemgar en
ren/uren operation. | alle studier foretages der en sammenligning af 0,5% - 2%
klorhexidin i 70% sprit med povidon-iodid 10% mhp starst antiseptisk effekt ift
postoperativ sarinfektion. Huddesinfektionsproceduren varierer fra skrub til
pensling. Studiet viser, at der er en signifikant (OR 0,68 (Cl 0,5 — 0,94; p-veerdi:
0,019)) lavere forekomst af postoperative sarinfektioner ved anvendelse af
klorhexidinsprit 0,5% - 2%/70% ift povidon-iodid 10% ved perioperativ
huddesinfektion.

En metaanalyse (26)la med i alt 4143 inkluderede voksne patienter med
venekateter fordelt pa 8 RCT, sammenligner klorhexidinsprit 0,5% - 2% i bade
vand og alkohol med jodpreeparatet povidon-iodid til desinfektion af huden ved
centrale katetre. Fem ud af de 8 RCT studier anvender klorhexidin i sprit 0,5%
eller 1%. Studiet viser, at forekomsten af centrale kateter-relaterede infektioner
falder signifikant (RR 0,49 (Cl 0.28 — 0.88)) med brugen af klorhexidinsprit frem
for ved brugen af jodpraeperat povidon-iodid.

Et randomiseret kontrolleret studie (12)Ib blev ligeledes identificeret. Her indgik
der 849 patienter = 18 ar. Alle gennemgik en ren-uren operation. Studiet
sammenligner klorhexidinsprit scrub versus povidone-iodid scrub ved den
preeoperative huddesinfektion og deres effekt ift postoperative sarinfektiover v.
rene-urene operationer. Det fremgar at perioperativ huddesinfektion med
klorhexidinsprit er at foretreekke (RR 0,59 (CI 0,41 — 0.85; p-veerdi 0,004)) frem
for povidione- iodid i forebyggelsen af postoperative infektioner.

Opsummering - For desinfektion af gjenomgivelser:

Pa baggrund af de foranliggende undersggelser (24)la,(25)la,(26)la, (12)lb om
klorhexidinsprits antiseptiske effekt versus povidone-iodid ift postoperative
sarinfektioner konkluderes det at man bgr anvende klorhexidinsprit til preeoperativ
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huddesinfektion ved gjenoperationer. Den tilgeengelige evidens anbefaler, at der
anvendes minimum 0,5% - 2% klorhexidinsprit (24)la,(25)la,(26)la,(12)Ib.

| Danmark forefindes pa nuveaerende tidspunkt ikke klorhexidin i en 2% oplgsning,
hvorfor klorhexidinsprit 0,5% anbefales at veere fgrste valg ved desinfektion af
huden i gjenomgivelserne ved gjenoperationer.

For desinfektion i gjet:

Effekten af den perioperative desinfektion ift forebyggelse af postoperative
infektioner ved operationer indbefatter studier hvor povidon-iodids effekt belyses.
Fire studier er identificeret som anvendelige. En metaanalyse, 1 RCT, 1
quasieksperimentel studie og 1 case-control studie.

Der findes 1 systematisk review (27)la, som sammenligner forskellige
profylaktiske teknikker ved operation for cataract ift reducering af forekomsten af
endophthalmitis og/eller antal mikroorganismer i gjet. Undersggelsespopulationen
er karakteriseret ved, at alle gennemgar operation for cataract. Afi alt 6
forskellige profylaktiske interventionsmetoder, fik den perioperative drypning med
povidon-iodine 5% bedste anbefaling. Den havde en signifikant effekt (p-veerdi <
0.03) ift nedsat forekomst af endophalmitis og antal mikroorganismer.

Et RCT studie (28)Ib evaluerer effekten af 5% povidon-iodid til hud- og
conjunctival desinfektion ift forekomsten af antal sygdomsfremkaldende
mikroorganismer fgr og efter operation for cataract. | alt 54 patienter, der
gennemgar unilateral operation for cataract, indgar i studiet. @jet der opereres
dryppes med povidon-iodid, det andet gje indgar som kontrolgje. Undersagelsen
viser at der er signifikant feerre (p-veerdi 0,001) potentielt sygdomsfremkaldende
mikroorganismer, nar der anvendes povidon-iodid, hvilket bruges som surrogat
markgr for endophthalmitis-risikoen.

Et prospektiv kontrolleret ikke randomiseret studie/ quasie eksperimentel studie
(29)la blev gennem handsggning inkluderet. | alt 8000 voksne patienter mellem
50 — 94 ar indgik. Alle var indlagt til intraoculeer operation. Patienter der var
allergisk for povidion iodid og traume patienter blev ekskluderet. Patienterne i
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interventionsgruppen blev praeoperativt dryppet med 2 draber povidone — iodid
5%. Kontrolgruppen blev dryppet med argyrol som man saedvanligvis gjorde.

| interventionsgruppen (PVP-I)blev der malt en signifikant lavere incidens pa
0,06% mod 0,24% i kontrolgruppen (p < 0.03) af de sygdomsfremkaldende
bakterier og forekomsten af endophathalmitis sammenlignet med kontrolgruppen.

Under alle de intraoculaere operationer blev bakteriekulturen fra forreste kammer
0g corpus vitrium analyseret.

Et case-control studie (30)IIl vurderer retrospektivt 10.614 cataract patienters
journaler igennem en periode pa 8 ar. Tolv patienter som postoperativt fik
endophthalmitis indgik i case gruppen 120 indgik i kontrolgruppen. Alle er
personer mellem 59 — 78 ar. Forskellige interventionsmetoder med forskellige
koncentrationer af povidon-iodid p& hud og conjunctiva sammenlignes. Flere
vaesentlige confounders er identificeret og medtages i analysen. Undersggelsen
viser, der er signifikant effekt (p-veerdi 0,045 for 10%PVI pa hud og 5% pa
conjunctiva (=P1) vs 10% pa hud og intet pa conjunktive; p-vaerdi 0,0019 for P1 vs
5% PVI pa bade hud og conjunktiva) for at 10% povidon-iodid for hud desinfektion
0g 5% for conjunctival desinfektion ift til at undga endophthalmitis.

Opsummering - For desinfektion i gjet:

Pa baggrund af de foranliggende undersggelser (27)la, (28)lb, (29)la, (30)Ill om
povidone-iodids antiseptiske effekt pa gje/conjunctiva ift postoperative
sarinfektioner konkluderes det at man bgr anvende povidon - iodine til intra-
operativ desinfektion ved gjenoperationer.

Den tilgaengelige evidens anbefaler, at der anvendes povidone-iodine 5%
(27)1a,(28)1b,(29)1a, (30)11.
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2. Hvilken evidens er der for risici/toksiske effekter ved anvendelsen af
povidon-iodid versus klorhexidin og klorhexidinsprit pa gjne og
gjenomgivelser intraoperativt?

Vi har ikke identificeret anvendelige videnskabelige undersggelser om klorhexidin
og klorhexidinsprits ricisi/toksiske effekt pa det menneskelige gje og
gjenomgivelser. De videnskabelige undersggelser der findes, er in vitro
undersggelser, der undersgger klorhexidinsprits risici. Disse kan ifglge professor
Jesper Hjortdal, @jenafdelingen ved Arhus Universitetshospital ikke overfgres
direkte til mennesker, idet dyreceller og menneskeceller skrabt af gjet, er langt
mere sarbare end celler in vivo.

Selvom gijet in vivo ma forventes, at kunne acceptere langt hgjere procenttal, vil
der kunne rejses berettiget tvivl om, hvorvidt det vil vaere iorden at anvende
klorhexidinsprit i det menneskelige gje imiddelbart far en operation.

Det er velkendt at sprit ved applikation i gjne er skadelige for cornea.

En videnskabelige undersggelse omfattende 24 kaningjne viser, at en 20%
spritoplgsning appliceret i kaningjne ved maling efter 30 sek., 1 minut og 2
minutter viser markant corneagdem fra 1 minuts varighed (31, 1l1).

Der er rapporteret patientcases, hvor en 4% - og en 20% klorhexidinsprit
oplgsning anvendt som desinfektion af gjenomgivelserne, har resulteret i
corneagdem (32 IV, 33 IV).

En anden rapporteret patientcase hos en 45 arig kvinde angiver, at ved
behandling igennem 8 uger med en 0,02% klorhexidin gluconate og propamidine
0,1% gjendraber resulterede i en keratitis med omfattende epitheldefekter.
Vaesentlig er det at anfare, at det drejer sig om en behandling pa 8 uger (34 1V).

| den tidligere anfarte evidens for anvendelse af klorhexidinsprit til huddesinfektion
er de anbefalede koncentrationer fra 0,5% - 2%. | to af de videnskabelige
undersggelser (12, 26 la) undersgges der for ricisi/toksistet. Resultaterne viser
ingen tegn pa ricisi/toksitet.
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Videnskabelige undersggelser vedrgrende ricisi/toksiske effekter ved anvendelse
af drypning med povidon-iodid i gjet foreligger i begraenset omfang. | alt 2 studie
blev identificeret som belysende, 1 RCT og 1 quasieksperimentel studie.

Et RCT studie (35 Ib) undersgger om povidon-iodid efter installation i conjunctiva
ved gjenoperation har nogen toksisk effekt pa corneas tykkelse. Corneas tykkelse
blev malt 6 og 12 maneder efter operationen. Af ialt 40 patienter mellem 60 — 80
ar der gennemgik unilateral operation for cataract indgik, blev 22 patienter dryppet
med povidion- iodind praeoperativt, 18 patienter dryppes ikke og indgar som
kontrol gruppe.

Undersggelsen viser ved maling af corneas tykkelse ingen signifikant forskel i de
to grupper efter 6 maneder.

| det quasieksperimentelle studie (29 Ila) som tidligere er kritisk vurderet ift
povidon-iodids effekt pa forekomsten af sygdomsfremkaldende bakterier og
forekomsten af endophathalmitis indgar ogsa en registrering af ricisi/toksiske
effekter. Ingen af de 3000 patienter i interventionsgruppen udvikler toksiske
gener.

Der findes in vitro undersggelser, hvor povidon—iodid appliceret pa kaningjne over
laengere tid (36 1V,37 IV) medfarer corneaskader. Disse skgnnes ifl. Professor
Jesper Hjortdal ikke anvendelige i vurderingen af povidon-iodids toksiske effekt pa
menneskegjet.

Opsummering:

Foranliggende vurderinger om klorhexidin og klorhexidinsprit versus povidon-
iodids ricisi/toksiske effekt ved anvendelse pa gjnenomgivelser og gje ved intra-
operativ desinfektion understgtter nedenstaende anfgrte anbefalinger, der er
identiske med anbefalingerne fra SSI og Region Midtjylland.
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Perspektivering:

Ovenstaende litteraturgennemgang viser, at ved alle operationer bar der
profylaktisk foretages desinfektion af operationsfeltet.

Det synes relevant at overfgre anbefalingerne fra studierne til Danmark da
undersggelserne er afprgvet under forhold svarende til danske forhold. Ingen af
studierne vedrgrende huddesinfektion undersgger gjenoperatiospatienter, men
intet viser, at disse patienter skulle veere anderledes end andre
operationspatienter, hvad mikroorganismer og infektionsrisiko angar.

Organiske forhindringer:

Perioperativ desinfektion af gjenomgivelser og gje ved alle gjenoperationer kan
varetages bade i primaersektor og sekundaersektor.

For nogle afdelinger vil dette betyde en sendret praksis. Afhaengig af nuveerende
desinfektionsform og omfang vil nedenstdende anbefalinger kunne betyde, der
skal anvendes mere tid pr patient intra-operativt — stgrrelsesorden op til 5 min
ekstra pr patient.

@konomiske forhindringer:

@konomisk set kan anbefalingen ogsa betyde et merforbrug, idet man skal
anvende 2 forskellige preeparater (Povidoniodid og Klorhexidin-sprit) som man
eventuelt ikke tidligere har anvendt. Der er ikke for nuveerende foretaget en cost-
benefit analyse af hvad aendring i praksis vil betyde gkonomisk. Der er blot
skitseret nogle overvejelser.

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskab
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Anbefalinger

Perioperativ huddesinfektion ved gjenoperationer

* Alle patienter der gennemgar gjenoperation bar infektionsprofylaktisk intra-
operativt have foretaget desinfektion af huden med klorhexidinsprit 0,5% (12, A
Ib), (24, A 1a), (25, A la), (26, A 1a). Klorhexidinspritten bgr kun anvendes pa hel
hud og ikke komme i kontakt med slimhinden eller cornea.

Perioperativ desinfektion i gjet ved gjenoperationer

* Alle patienter der gennemgar gjenoperation bgr infektionsprofylaktisk intra-
operativt have foretaget desinfektion af gjet ved drypning med providione- iodid
5% (27, A la), (28, A Ib), (29, B lla), (30, C llI).

Samlet procedure for huddesinfektion og gjendesinfektion:
Proceduren udfgres umiddelbart far operationen.

Jjet dryppes med 1 drabe Povidon-iodid 5%, hvorefter huden omkring gjet
desinficeres med Klorhexidinsprit 0,5% x 2 — mellem de 2 gange skal omradet
lufttarre. Der anvendes sterile kompresser eller fx sterile store vatpinde (38, 9).
Under proceduren skal patienten holde gjet helt lukket.
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Monitorering

Indikatorer ( standard angivet i % )

1. Andel af patienter der gennemgar gjenoperationer og som profylaktisk har faet
udfgrt desinfektion af gjenomgivelser og gje intra-operativt ( standard 98% ).

2. Andel af patienter, der gennemgar gjenoperationer og som profylaktisk har faet
udfart desinfektion af gjenomgivelser og gje intra-operativt og ikke udvikler
toksiske gener indenfor det fgrste degn ( standard 98% )

Ad 1 og 2. Méles ved udtraek i sygeplejejournalen, hvor denne retningslinje er
dokumenteret.

Plan for auditering:

F.eks. hver 6.maned udfares stikprgvekontrol i sygeplejejournal.

AALBORG UNIVERSITY Dansk Sygepleje Selskab
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anbefalinger.

Interessekonflikt

Ingen af gruppens medlemmer har interessekonflikter i forhold til den udarbejdede
klinisk retningslinje.
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Bilag

1. Resultatopggrelse af pilotprojekt vedr praksis ved perioperativ
desinfektion ved gjenoperationer.

2. Sggestreng

3. Sggeprotokol

4. Flowchart

5. Evidenstabel

6. Tjeklister for anvendte artikler

7. Resume
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Bilag: 1

Juli 2012

Resultatopggrelse af pilotprojekt

vedrgrende praksis ved perioperativ desinfektion ved gjenoperationer.

Til belysning af variationen i praksis omkring den perioperative desinfektion af
gjenomgivelser og gje i Danmark har en mindre pilotundersggelse til landets
operationsafsnit vist fglgende.

| alt 10 gjenoperationsafsnit blev igennem et spgrgeskema forespurgt om deres
nuvaerende perioperative praksis, hvad angar desinfektionsmidler til forskellige

operationstyper, procedure, anvendelse af antibiotica samt regristrede
postoperative infektioner.

| alt 8 operationsafsnit har responderet pa spgrgeskemaerne.

povidon iodide ( laege
bestemt)

Deres
infektionshygiejniske
instruks siger 0,5%

Op.afsnit  Operationstype | Desinfek.midl. - Procedure | Antibiotica | Reg. Postop.
hud/slimhinde infekt.
Hjgrring | Invasive op. Hud: povidon iodide |Ikke nej Ja (intern)
( leege bestemt ) beskrevet
Jje/slimhinde: Fa ingen tal
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klorhexidin i 80 — 85%
ethanol
Randers |Externe + Hud: povidoniodid 2 draber |Externa Ingen reg.
invasive op. Jije/slimhinde: dryppesi |op.
povidoniodid gjet + Afslutning | Ingen
V. allergi klorhexidin | yderlig 2 |svis panoftalmi
0,05% draber i kloramfeni
gjenkroge kolsalve.
nsa Invasive
cilierne og | op.
ca 1-2 cm |preeop.
derfra er |ciloxan
vaedet gjendr.
deri. Perop.
Operation | Cifuroxim
sfeltet i
afvaskes |kammeret.
x2ien Postop.
radius kloramfeni
omkring | kols
gjet som
ca passer
til
rudefeltet
[
afdeeknin
gen
Holstebro| Externe + Hud: klorhexidin 0,5% |Med Cat. Notat i journal
invasive op. Jijel/slimhinde: veedet Intrakam |—ingen reg.
povidon - iodine gazepind |avastin med statistik
afvaskes |cinazef Angiver at
gjenfeltet | vitrectomi |postop. Haves
fra neese |— avastin |ikke
mod cinazef
yderste subcon,;.
gjenkrog, |Strab —
forst over kloramfeni
cilierne, kol
herefter | postop.
gvre og
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nedre
gjenlag.
Povidon
iodine
som
anfart for
Randers
Odense |Externa + Hud: Povidone iodine |Som Nej Ikke angivet
invasive op. Jjet/slimhinde: anfart fra
Povidone iodine Randers
V. allergi
Hud: klorhexidinsprit
0,5%
Jijet/slimhinde:
klorhexidin 0,05%
Naestved Externe + Externa: Hud: En drabe |Postop. Ingen
invasive op. klorhexidin 0,05% povidone |Cat: panoftalmier i
Jje/slimhinde: dryppes | Zinacef flere ar.
povidone under Postop.
Invasive op. Hud: nedre og |Vitrectomi |Regristrer ikke
povidone agvre + amotio:
Jjet/slimhinde: ajenlag + |tobradex
povidone 4-5 draber
[
@jenkrog.
20 draber
povidone
dryppes
pa steril
tampon
og der
vaskes fra
midten af
naesen,
tveers
over gjet
afsluttend
ev.
hargraens
en.
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Yderlig 20
draber
dryppes
pa steril
tampon
og der
vaskes
indefra
gjenkrog
op over
gjenbryn
se yderlig
fremgang
smade.
Thisted |Externa + Hud: Nacl Sterile Postop. Reg med SKS
invasive op. Jjet /slimhinde: krgller Kloramfeni|kode
povidoniodid overheeld kol
es med Perop. Praktisk talt
NACI. Cat. 10% |ingen
Afvasknin | ceforoxim |panoftalmier
g af intracamer
gjenvippe alt
rog Perop.
gjenomgiv | Vitrectomi
elser hexamycin
0,25 ml
subcon,;.
Alborg  |Externa + Tareveje + cat: Hud: | lkke lkke Ikke angivet
invasive op. Alkoholswabs beskrevet  angivet
Temp biopsi, ptose:
Hud: klorhexidin 0,5%
Op i bagre segment:
Hud: povidione
Jjel/slimhinde
povidione
Vejle Externa + Hud: povidone- lodine |Ikke Ikke Ikke angivet
Invasive indgreb | 5% beskrevet  angivet
@elslimhine Povidione
V. perforation: Hud:
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klorhexidin 0,2%
Jje/slimhinde:
povidione iodine
V. enucleation,
tempbiopsi: Hud:
klorhexidin 0,5%

Konklusion:

Viser at der pa landsplan generelt er en stor variation i, hvordan der desinficeres
perioperativt ved operationer pa ydre gje og i gjet.

Perioperativ desinfektion af huden/gjenomaivelserne:

Fire af de 8 operationsafsnit anvender povidon iodine til den perioperative
huddesinfektion bade ved de externe og invasive operationer.

To operationsafsnit praktiserer forskellige procedurer afheengig af om det er
externa — eller invasive operationer. Det ene afsnit anvender klorhexidin 0,05% v.
externa op. og povidon iodine v. invasive op. Det andet afsnit anvender
alcoholswabs v. tareveje + cataract, klorhexidin 0,5% v. temp. Biopsi og ptose og
V. operationer i bagre segment povidon iodine.

Et afsnit anvender NacCl til alle operationer. Et afsnit anvender klorhexidinsprit
0,5% til alle operationer.
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Perioperativ desinfektion af gje.

Alle 8 operationsafsnit anvender povidon-iodin 5% til den praeoperative
desinfektion i/pa gjet.

Den starste variation indenfor den perioperative desinfektion ved operation i gjet
ses saledes at veere indenfor desinfektion af hud/gjenomgivelserne, hvor
variationen ses ift om det er externe eller invasive gjenoperationer. Det hyppigst
anvendte desinfektionsmiddel er povidon iodin. Anbefalingerne bygger ikke pa
evidens men pa faglig konsensus.

AALBORG UNIVERSITY Dansk Sygepleje Selskab
kontakt@cfkr.dk DK-9220 Aalborg S ENMARK v
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Bilag: 2
Sggestreng:
BLOK 1: (hovedsggeord)

chlorhexidine OR

povidone iodide

AND

BLOK 2:

antiseptics OR

surgical wound infections OR
surgical site infection OR
nosokomiel infection OR
preoperative desinfection OR

prevention

AND

BLOK 3:

eye surgery OR
ophalmological surgery OR
cataract surgery OR
endophthalmitis OR

toxicity
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NOT
BLOK 4:
antibiotics NOT

preoperative bathing
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S@geprotokol:

Inklusionskriterier:

Eksklusionskriterier:

Segninger: 2000 - 2013

Studiepopulation:
voksne patienter der
gennemgar operationer

Litteraturtyper:
metaanalyser

RCT

systematiske reviews
case-control-studier
kohorte-studier

Kliniske nggleomrader:
gjenkirurgi

Kirurgi

postoperative sarinfektioner
toxicitet

- artikler pa andre sprog end
engelsk, dansk, svensk,
norsk

- artikler hvor undersggelsen
ikke omhandler klorhexidin,
povidon-iodid, forebyggelse
af infektion, operation

Databaser:

- PubMed

- CINAHL

- The Cochraine Library
- Embase

- Tripdatabaseb

- Mednar

Internetsider:

- AORN.org

- Sygeplejersken.dk
- Sykepleien.no

- Nationale
Clearinghouse.gov
- SSl.dk

- SST.dk

- e-dok.rm.dk

Handsegninger:

- ud fra artiklernes
referencelister

- ud fra Related Articles i
databaserne

Aalborg Universitet
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Bilag: 4 Flowchart
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Bilag 5: Evidenstabeller af studier inkluderet pa baggrund af

checklister
Forfatter Ar Studiety StudietsBefolkningstyp Intervention Outcome
pe kvalitet e
(26) 2002 Meta- ++ Voksne patienterKlorhexidin i vandig og  [Trods manglende
Chaiyakun analyse med et centralt |alkohol opl@sninger i signifikans i de enkelte
(la) venekateter pa forskellige styrker 0,5% - studier (minus 1) giver de
apruk C, intensiv afd. og 2% sammenlignes poolede data signifikans
Pharmd, alm. medicinsk |med Povidon-iodid mhp for klorhexidins effekt
Veenstra afd. desinfek. ved anleeggelse over povidon- iodid
D et al, af vasculeert katheter
(24) 2010 |Syste ++ Voksne patienterlSammenligning af Moderat signifikant for
matisk der gennemgar [chlorhexidin/chlorhexidins klorhexidins effekt over
Leg , review en operation pa |prit i forskellige povidon-iodine i alle
Rajender (la) forskellige koncentrationer ( 0,5% - studier, med en markant
K, operationsafsnit.|4%) med povidon-iodid i [reduktion pa 36% ift
forskellige opstaede postoperative
Agarwal, koncentrationer ( 0,7% - sarinfektioner og
Bruce Y, 10%) mhp praeoperativ  [reduktion hudfloraen pa
neil O., huddesinfektion 56%.
Craig A
(12) 2010 RCT ++ Voksne pa 18 ar Sammen- Praeop.hud desinfek. med
. (I b) 0g over som ligning af klorhexidin klorhexidin-
Darouiche gennemgar en sprit scrub med Povidon- alcohol giver en
R, M.D., ren-uren iodid scrub og markering signifikant lavere risisiko
Matthew operation. mhp praeop. for postop. infektioner
J Kamal Patienter fra 6 |huddesinfektion ved mhp end desinfektion m.
’ universitetshosp.forbyg. af postoperative povidone-iodine
M.F. etal, | USA indgar. iinfektioner
(25) 2010 |Syste (+) Voksne pa 18 ar Sammenligning af 0,5 [Signifikant lavere
. matisk ogoveride 3 2% klorhexidin i 70% spritforekomst af SSI ved
Noorani, review undersggelser, med Povidoniodid 10% anvendelse af Klorhexidin
Rabey, (la) intet oplysti de | mhp starst antiseptisk alkohol ift Povidoniodid
Walsh, gvrige 3 effekt ift SSI ved rene og praeoperativt ved
Davies undersggelser. |urene operationer huddesinfektion
Undersggelsen
medtager
undersggelser
gennem de
seneste 30 ar
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27) 2001 |Syste + Alle er Diverse profylaktiske Nedsat forekomst af
Th matisk gennemgar interventioner mhp endopalmitis eller antal
or_nas review operationer for endophalmitis og antal  mikroorganismer i gjet
A. Ciulla, (1a) cataract mikroorganismer
MD,
Michael B
Starr, MD,
Samuel
Masket,
MD
(30) 2006 [Case— [++ VVoksne personerDiverse profylaktiske Signifikant association
Pei-Ch control 59 — 78 ar, der |interventioner mhp at mellem
er- .ang studie. gennemgar forebygge endophalmitis desinfektionsprotokoller
Wu, Mien (1) operation for og postop. endothalmitis
Li, Shun- cataract
Jen
Chang et
al
(28) 2009 RCT ++ Patienter der PVI 5% bruges til Signifikant feerre
Zia | (I b) gennemgar desinfektion af gje og potentielt
a ) unilateral gjenomgivelser. sygdomsfremkaldende
Carrim et cataract De mikrobiologiske mikroorganismer nar der
al operation forhold i begge gjne anvendes PVI
undersages far og efter
operation
(29) 1991 Quasie + Patienter der far |Prasoperativ drypningi  Forekomsten af de
S K eksperim foretaget en gjet med enten 2 drdber sygdomsfremkaldende
peaxer entel intraoculaer 5% povidon-iodin eller en |bakterier ift
M, studie operation ( cat, |1 drabe argyrol endophthalmitis falder
Menikoff J (Il a) vitrectomy ) signifikant efter
anvendelse af povidon-
iodine 5% sammelignet
med argyrol
(35) 1982 |RCT + Patienter der Preeoperativ drypning Undersggelsen viser
Will (I b) gennemgar med povidon-iodin eller  ingen signifikant forskel i
! e_ unilateral ingen ting. Den toksiske de to gruppers antal af
Henrik cataract effekt pa cornea under- endothelceller efter 6
operation. Alder |sgges igennem maling af maneder. Der ses en
mellem 60 — 80 corneatykkelsen og signifikant forskel i
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ar.

endothelcelletab.

corneas tykkelse som
tilskrives at 3 patienter
bar kontaktlinser
umiddelbart fgr maling af
corneatykkelsen.

Bilag 6: Checklister
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SfR Checkliste 2:

Randomiserede kontrollerede undersggelser

Tidsskrift, ar: New England Journal of Medicine, jan 2010

Forfatter, titel: Daroiche et al; Chlorhexidine — Alcohol versus Povidone-lodide for Surgical-Site Antisepsis,.

Checkliste udfyldt af: BJ + LS

1. INTERN GYLDIGHED

Evalueringskriterier

I hvor hgj grad er kriteriet opfyldt?

- Er der en velafgraenset og relevant klinisk
problemstilling?

Ja — virker Kl.h. Sprit bedre end PVI mod nosokomielle

infektioner ved op i rent-forurenet omrade

= Blev forsggspersonerne randomiseret?

Ja—i2 grupper

- Var behandlings- og kontrolgruppen ens ved
undersggelsens start?

Ja mht demografi, co-sygdom, risiko faktorer,

antibiotika (alle fik 1 time far OP), operationstype

- Var randomiseringen (allokeringen) skjult?

Den var computergenereret

— kirurg kender forberedelsesmetoden
— ptt og den der vurderede infektioner kendte den
ikke

- Blev forsggspersonerne, behandler og forsker
blindet?

Ikke behandler men forsker
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Er alle relevante slutresultater (outcome) malt
standardiseret, gyldigt og palideligt?

Ja det vil jeg mene

?standadiseret??

Bortset fra den undersggte behandling, blev
grupperne sa behandlet ens?

ja

Hvor stor en del af de personer, der blev
rekrutteret til undersggelsen, blev endeligt
medtaget i analyserne? (dropout)

897 blev inkluderet — 849 var med i analyserne

Blev alle de undersggte personer analyseret i
henhold til randomiseringen?(intention to treat
analyse)

Excl 36 der ikke opfyldte onkl kriterierne (25),
droppede ud (4) eller dgde (7)

Er resultaterne homogene mellem de forskellige
undersggelsessteder (multicenterundersggelser)?

?? oplyses ikke ??

men de har taget hgjde for forskelligheder i
forberedelse til OP (fx harfiernelse) via

randomiseringen

2. OVERORDNET BEDGMMELSE AF UNDERSQ@GELSEN

| hvor hgj grad forsggte undersggelsen at
minimere bias?
Anfor ++, + eller +.

af metoden og undersggelsens statistiske styrke,
mener du s4, at sluteffekten skyldes
undersggelsens "intervention™?

- Hvis bedgmt som + eller +, i hvilken grad kan bias neeppe
pavirke undersggelsesresultatet?
- Med baggrund i kliniske overvejelser, evaluering |ja

Er resultatet af undersggelsen direkte anvendeligt
pa referenceprogrammets patientmalgruppe?

Tja — vores operationer er at betragte som "rene” mens
de her undersggte er rene-urene. Disse ptt far

antibiotika 1 time inden op — det gar vores ikke
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3. BESKRIVELSE AF UNDERSQGELSEN

Hvilke behandlinger evalueres i undersggelsen?

- Op af mave-tarm/thorax/gyn/uro lidelse uden saerliﬂ

forurening

1. uden allergi for klorhex, sprit eller iodophorer
2. med mulighed for follow-up efter 30 dage

—  Hvilke maleparametre er anvendt pa
slutresultatet? (outcome)

Relativ risiko

- Hvor mange patienter deltog i undersggelsen?
(totalt og i behandlings- hhv. kontrolgruppen).

849 fordelt som 440 i PVI-gruppen og 409 i Klorhex-
alcohol grp

- Hvorledes er effekten malt?
Og i hvilken retning gik den malte effekt?

Post-op sarinf
9,5%ved Klorhex og 16,1 % ved PVI
RR =0,59

- Er der statistiske usikkerhedsberegninger?
(p-veerdier eller sikkerhedsintervaller)

Ja

- Hvad karakteriserer deltagerne (populationen)?
(fx kan, alder, sygdomspraevalens).

Plus/= 18 ar, der opereres for en mave-

tarm/thorax/gyn/uro lidelse uden seerlig forurening

- Hvorfra er forsggspersonerne rekrutteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen

praksis, amt).

6 universitettilknyttede hospitaler i USA

- Hvor mange grupper/centre er med i
undersggelsen?

- Er der rejst nogle specifikke spgrgsmal ved denne
undersggelse?
(Anfar generelle kommentarer vedr.
undersggelsens resultater og betydningen af
disse).

Viser tydeligt at Kl.hex sprit er bedre end PVI til at
forebygge nosokommielle. infektioner
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SfR Checkliste 1: Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

Forfatter, titel:

Surgical Site Infection.

Tidsskrift, ar:

Lee I, Rajender K,, Aagarwal, Bruce Y, Neil O, Fishman, Craig A, Umsheid. Systematic Review and Cost

Analysis comparing Use of Chlorhexidine with Use of lodine for prevoperative Skin Antisepsis to prevent

Infection Control and Hospital Epidemiology dec. 2010, vol. 31, No 12

Checkliste udfyldt af:

1. INTERN TROVARDIGHED

Evalueringskriterier

I hvor hgj grad er kriteriet opfyldt?

- Er der en velafgraenset og relevant klinisk
problemstilling?

1 — Sammenligning af chlorhexidins og povidon —
iodids praeoperative antiseptiske virkning ifh til

reducering af risikoen for postoperative sarinfektioner.

- Er der en beskrivelse af den anvendte
metodologi?

1 — Kun systematic reviews, meta — analysis og RCT
indgar. De sammenligner povidin — jodid og
chlorhexidin effekt ift postoperative sarinfektioner og
redusering af bakteriekulturen pa huden ( det primeere
outcome er postoperative sarinfektioner,
bakterikulturen sekundeer). Voksne der gennemgar
operationer indgar. Alle typer for operation er

inkluderet.

Studier som evaluerede bad/brusebad, fod bad,

mundskyldning blev excluderet
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- Var litteratursggningen tilstraekkelig grundig til at
identificere alle relevante undersggelser?

1 — Tre databaser sggt, Web sider- Agency for
Healthcare research and Quality ( AHRQ). De
inkluderede studiers referencer er undersggt mhp |

andre referencers relevans for analysen.

- Var undersggelsernes kvalitet vurderet og taget i
betragtning?

1 — Effekten rapporteret som RR og CL (confidens
interval) Pooling blev udfaert for at opna en samlet
vurdering af effekten. Kvaliteten af de includerede RCT
blev vurderet udfra en gradueret scala. Tre
gradueringsnggler blev vurderet (selve
randomiseringen, var den blindingen, om outcomes
vurderingsmand var blinded, forsker var blinded) En
systematisk review fra Cochrane som evaluerer
huddesinfektionens betydning ift postoperative
sarinfektioner excluderes fordi kun 1 af de 7
inkluderede RTG evaluerer chlorhexidins effekt. Denne
RCT includeres i dette studie. Resultaternes kvalitet
blev vurderet ift konsistens, direkthed, praecision,

publikationsbias, umalt confoundings

- Bergrer analysen alle potentielle positive og
negative effekter af interventionen?

1- flere pavirkelige faktorer kommenteres og vurderes.

- Var det rimeligt at kombinere undersggelserne

1 — der er veldefinerede inklusionskriterier som gar at

studierne er sammenlignelige.

- Kan analysens konklusion udledes fra den
preesenterede evidens?

1 — Konklusioner synes tilstraekkelig dokumenteret. |
diskussionafsnittet tages der hgjde for mange

velbegrundede antagelse.

2. OVERORDNET BEDGMMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

Side 46

Institut for Medicin og Sundhedsteknologi
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4

kontakt@cfkr.dk  DK-9220 Aalborg

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskab
DENMARK

«
( DASYS 7




CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

| hvor hgj grad forsggte undersggelsen at
minimere bias?
Anfor ++, + eller =+.

as minimeres igennem flere validere metodiske test ( Egge

metoden, Begg metoden)

Hvis bedgmt som + eller -+, pavirker bias
undersggelsesresultatet? (pos. el. negativ retning)

Er analysens resultat direkte anvendeligt pa
referenceprogrammets patientmalgruppe?

Trods en moderat signifikant forbedret evidenskvalitet
v. brug af chlorhexidin, ses der en betydelig reduktion
pa 36% af antal opstadede postoperative sarinfektioner
ift til. anvendelse af povidon iodine Dette uanset
hvilken operationstype, hvilken koncentration af
chlorhexidin og om chlorhexidinen er tilblandet med

alkohol.

Reduktionen af hudbakterifloren var ligeledes markant

hgjere 56% v.anvendelse af Chlorhexidin.

Disse dramatiske reduktioner vil kunne have potentielt

signikante konsekvenser for et kvalitetslgft af

patientforlgbet.
3. BESKRIVELSE AF STUDIET
- Hvilke typer studier inkluderes i oversigtsartiklen?
(randomiserede kontrollerede forsgg (RCT), RCT

kontrollerede kliniske forsgg (CCT), kohorte,
Case-kontrol undersggelser).

Hvilke behandlinger (interventioner) er taget i
betragtning?

Huddesinfektion med chlorhexidin sammenlignet med

povidon-iodine, ved alle typer operationer

Hvilke resultater (outcome) er anfart?
(fx gavnlige, skadelige).

Reduktion af antal postoperative sarinfektioner +

reduktion af hudbakterofloraen.
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(Dette er specielt vigtigt, hvis andre end RCT-

studier er inddraget i oversigtsartiklen).

—  Erder anfert statistiske mal for usikkerheden? RR, CL
(fx odds ratio?)
- Er potentielle confoundre taget i betragtning? Ja |

Hvad karakteriserer undersggelsespopulationen?
(ken, alder, sygdomskarakteristika i populationen,

sygdomspreaevalens).

Voksne, begge kan,

Hvorfra er forsggspersonerne rekrutteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen

praksis, amt).

Alle typer operationsafdelinger

4. GENERELLE KOMMENTARER

Er anvendelig ift valg af desinfektionsmiddel mhp
forebyggelse af sarinfektion. Af betydning er, at
koncentrationer af chlorhexidin ned til 0,5% har en
forbyggende effekt ift povidon- iodine pa 10%
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SfR Checkliste 1: Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

Forfatter, titel: Noorani, Rabey, Walsh, Davies {‘

Tidsskrift, ar: Britisk J of Surg, 2010; 97:1614-1620

Checkliste udfyldt af: BJ, LS

1. INTERN TROVARDIGHED

EVEEMmEE 2 Er I hvor hgj grad er kriteriet opfyldt?

- 1 — er Chlorhex eller Povidon-iodine mest effektiv til
- Er der en velafgraenset og relevant klinisk

problemstilling? antiseptik ved clean-contaminated operationer

= Er der en beskrivelse af den anvendte metodologi? 1 — preecise kriterier for inklussion samt vurdering af

diverse videnskabelige kriterier for kvalitet.

. . . . S - + i + fi
- Var litteratursggningen tilstreekkelig grundig til at 1 - 2 databaser sagt + konferenceviden + firmaers

identificere alle relevante undersggelser? websites + diverse referencelister fra databasernes

studier

. . 4 — fx inklussionskritereir vedr alder ikke umiddelbart
- Var undersggelsernes kvalitet vurderet og taget i
betragtning? overholdt; reference 31 tvivisom (ikke signifikant) +

hvordan skal ref 15 forstaes (se skema p 1617).

Enkelte undersggelser er belagt med potentielt bias
(forsk def af outcome; vurdering af outcome ikke
blinded) — dette bemaeerket med der er ikke taget hgjde

for det i undersggelsen/konklussionen.
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. " 4. Potentielle negative virkninger (toxicitet) af de
- Bergrer analysen alle potentielle positive og

negative effekter af interventionen? vurderede preeparater er ikke bergrt.

o Var det rimeligt at kombinere undersggelsermne 4 — definition af inkl-kriterier ikke fulgt (alder) +
vurdering af outcome ikke blinded + forskellige
preeparatstyrker anvendt + afvaskningsmetoder
forskellige + forskellige patogener ved forskellige

operationer + forsk definition af SSI

o Kan analysens konklusion udledes fra den 6 — nej, for mange bias-muligheder/for forskellige

preesenterede evidens? studier inkluderet

2. OVERORDNET BEDGMMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

- | hvor hgj grad forsggte undersggelsen at minimere
bias?
Anfor ++, + eller = ikke taget hgjde for det i konklussionen
3 .

— bias muligheder er beskrevet i noget omfang men der er

B Hvis bedgmt som + eller +, pavirker bias Ja — undersggelsen kan ikke konkludere pa de

undersggelsesresultatet? (pos. el. negativ retning) |inkluderede undersggelser

. . o nej
- Er analysens resultat direkte anvendeligt pa €l

referenceprogrammets patientmalgruppe?

3. BESKRIVELSE AF STUDIET

— Hvilke typer studier inkluderes i oversigtsartiklen?
(randomiserede kontrollerede forsgg (RCT), RCT

kontrollerede kliniske forsgg (CCT), kohorte, Case-
kontrol undersggelser).

- Hvilke behandlinger (interventioner) er taget i

betragtning? Clean-contaminated operationer
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3 Hvilke resultater (outcome) er anfart? SSI + intraabdominal infektion efter operation

(fx gavnlige, skadelige).

—  Erder anfart statistiske mal for usikkerheden? Ja—OR, p-veerdi

(fx odds ratio?)

- Er potentielle confoundre taget i betragtning? Nej — fx blinding f
(Dette er specielt vigtigt, hvis andre end RCT-

studier er inddraget i oversigtsartiklen).

- Hvad karakteriserer undersggelsespopulationen? tja
(kan, alder, sygdomskarakteristika i populationen,

sygdomspreevalens).

- Hvorfra er forsggspersonerne rekrutteret? by/land/hospital/afdeling mv ikke oplyst
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen

praksis, amt).

4. GENERELLE KOMMENTARER
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Undersggelsen beheeftet med flere videnskabelig
svagheder.
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SfR Checkliste 1: Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

Forfatter, titel: Chaiyakunaprunk, Veenstra et al: Chlorhexidine Compaired with Povidoni-iodine solution for
Vascular Catheter-site care: a meteanalysis

Tidsskrift, ar: Annals og Internal Medicine, vol 136, nr 11, 4. june 2002

Checkliste udfyldt af: BJ, LS

1. INTERN TROVARDIGHED

SV i Er | hvor hgj grad er kriteriet opfyldt?

- Er der en velafgraenset og relevant klinisk 1 — sm.lign af klorhexidin med povidiniodid ved

problemstilling? anleeggelse af vasculeert katheter

— Er der en beskrivelse af den anvendte metodologi? 1 - systematisk metodologi, udfarlig beskrivelse

. . . . I - + i
— Var litteratursggningen tilstreekkelig grundig til at 1 - etutal af databaser er medtaget + kontakt t

identificere alle relevante undersggelser? diverse forhandlere + eksperter + artikler fundet via

andre artikler fra sggningerne

. . 1 — randomiserede videnskabelige undersggelser der

— Var undersggelsernes kvalitet vurderet og taget i
betragtning? sammenligner de 2 preeparater + der skal veere

tilstreekkelig datamaengde til at beregne relativ risiko +

en maengde andre kriterier skal veere opfyldt.

Artiklerne er bedgmt af 2 uafhaengige personer. Hvis

Side 53
m Institut for Medicin og Sundhedsteknologi ((‘
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS

AALBORG UNIVERSITY Dansk Sygepleje Selskab
kontakt@cfkr.dk DK-9220 Aalborg e AR voeekl ’



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

tvivl kontaktes forfatterne af artiklen.

. . 1 -bedgmmer hypersensiviliteten plus bakteriel
— Bergrer analysen alle potentielle positive og

negative effekter af interventionen? resistens ved de 2 midler

— Var det rimeligt at kombinere undersggelserne 2 -de gor meget ud af sammenligningen og forsgger
pa forskellig vis at tage hgjde for diverse forskelle via
statistiske analyser m.v. Allligevel er der enkelte
punkter — fx kathetre der ligger over 10 dage samt
forskellig katheterpleje, de ikke kan fa taget hgjde for.
Vi formoder disse ting er ligeligt fordelt i de 2
undersggelses grupper og ikke betyder noget for

konklussionen.

- Kan analysens konklusion udledes fra den 1 — trods manglende signifikans i de enkelte studier (

preesenterede evidens? minus 1) giver de poolede data signifikans for

klorhexidins effekt over povidoniodid.

2. OVERORDNET BEDGMMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

— | hvor hgj grad forsggte undersggelsen at minimere
bias?
Anfor ++, + eller .

— Hvis bedgmt som + eller +, pavirker bias
undersggelsesresultatet? (pos. el. negativ retning)

— Er analysens resultat direkte anvendeligt pa
referenceprogrammets patientmalgruppe?
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3. BESKRIVELSE AF STUDIET

- Hvilke typer studier inkluderes i oversigtsartiklen?
(randomiserede kontrollerede forsgg (RCT),

kontrollerede kliniske forsgg (CCT), kohorte, Case-
kontrol undersggelser).

RCT

- Hvilke behandlinger (interventioner) er taget i
betragtning?

Klorhexidin vs povidoniodid

- Hvilke resultater (outcome) er anfart?
(fx gavnlige, skadelige).

Infektion i blodbanen + kolonisering af instiksstedet +

allergi + resistens + gkonomi

- Er der anfort statistiske mal for usikkerheden?
(fx odds ratio?)

Relativ risiko med sikkerhedsintervaller

- Er potentielle confoundre taget i betragtning?
(Dette er specielt vigtigt, hvis andre end RCT-

studier er inddraget i oversigtsartiklen).

- Hvad karakteriserer undersggelsespopulationen?
(ken, alder, sygdomskarakteristika i populationen,

sygdomspraevalens).

Voksne patienter

— Hvorfra er forsggspersonerne rekrutteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen

praksis, amt).

Fra intensiv afdeling + almen medicinske afdelinger

GENERELLE KOMMENTARER
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Vi kan anvende artiklen da den virker meget
gennemarbejdet. 5 ud af 8 artukler anvender
klorhexidin i alkohol (0.5 % eller 1%)
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SfR Checkliste 1:

Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

Forfatter, titel: Thomas A. Ciulla, MD, Michael B. Starr, MD, Samuel Masket, MD.

Tidsskrift, ar: American Academy of Ophthalmology

Checkliste udfyldt af: BJ, LS

1. INTERN TROVARDIGHED

Evalueringskriterier

I hvor hgj grad er kriteriet opfyldt?

— Er der en velafgreenset og relevant klinisk
problemstilling?

Ja. man vil undersgge om der findes undersggelser
der viser, hvilke teknikker der virker forebyggende for
maengden af mikroorganismer i gjet ved operation for

cataract

— Er der en beskrivelse af den anvendte
metodologi?

Ja — der er anvendt 2 forskelllige skalaer til vurdering

af anbefalinger og evidens

— Var litteratursggningen tilstreekkelig grundig til at
identificere alle relevante undersggelser?

Kun Medline afsggt

— Var undersggelsernes kvalitet vurderet og taget i
betragtning?

Ja — vurderet ud fra naevnte skalaer.

Kun artikler om profylakse for bakteriel endophalmitis

ved cataract operationer inkluderes

— Bergrer analysen alle potentielle positive og
negative effekter af interventionen?

Der er en beskrivelse af styrker og svagheder ved

inkluderede artikler

— Var det rimeligt at kombinere undersggelserne

Grupperingen af medtagne undersggelser er relevant

og undersggelserne forekommer sammenlignelige.

De enkelte undersggelser beskrives saerskilt.
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— Kan analysens konklusion udledes fra den
preesenterede evidens?

Ja. De konkluderer at kun for Povidoniodid er der en
signifikant effekt selvom denne vurderes i gruppe 2 ud

af 3 mulige evidensgrupper.

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

— I hvor hgj grad forsggte undersggelsen at
minimere bias?
Anfor ++, + eller +.

— Hvis bedgmt som + eller +, pavirker bias
undersggelsesresultatet? (pos. el. negativ retning)

Neeppe da data ikke er forsggt pooled. Hver

undersggelse geelder for sig

— Er analysens resultat direkte anvendeligt pa
referenceprogrammets patientmalgruppe?

ja

3. BESKRIVELSE AF STUDIET

— Hvilke typer studier inkluderes i oversigtsartiklen?
(randomiserede kontrollerede forsagg (RCT),

kontrollerede kliniske forsgg (CCT), kohorte,
Case-kontrol undersggelser).

Alle — men kun hvis de udelukkende indeholdt original-

data

- Hvilke behandlinger (interventioner) er taget i
betragtning?

Antibiotika, gjenvippe-trimning, Povidoniodid drypning,
sglvnitratoplgsning, heparin, saltvands skyldning.

— Hvilke resultater (outcome) er anfart?
(fx gavnlige, skadelige).

1.Nedsat forekomst af mikroorganismer pa

gjenoverfladen,
2 kulturer i vandigt aspirat,

3. forekomst af endophalmitis
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— Er der anfart statistiske mal for usikkerheden?
(fx odds ratio?)

Ja relativ risiko med signifikansniveau

— Er potentielle confoundre taget i betragtning?
(Dette er specielt vigtigt, hvis andre end RCT-

studier er inddraget i oversigtsartiklen).

Ikke muligt at vurdere da de enkelte medtagne studier

ikke er vurderet stramt efter udvalgte kriterier

- Hvad karakteriserer undersggelsespopulationen?
(ken, alder, sygdomskarakteristika i populationen,

sygdomspreevalens).

At de bliver opereret for cataract

- Hvorfra er forsggspersonerne rekrutteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen

praksis, amt).

Vides ikke — ma formodes at vaere fra diverse
hospitaler og private klinikker

4. GENERELLE KOMMENTARER

Artiklen er vanskelig at leese da de enkelte medtagne
undersggelser gennemgaes enkelt-vis uden
beskrevne anvendte kriterier. Desuden sammenholdes
undersggelserne ikke i skemaer der klart viser deres
resultater.

Nar vi alligevel medtager den, skyldes det at den
medtager alle undersggelser helt tilbage til far 1966 og
frem til 2000 og en af de profulaktiske foranstaltninger
der analyseres er netop Povidoniodid, som vi
undersgger virkningen af.

Den viser, at Povidoniodid er den eneste profylaktiske
foranstaltning der viser effekt, omend denne effekt kun
vurderes som grad 2 af 3 mulige.
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SfR Checkliste 2:

Randomiserede kontrollerede undersggelser

Forfatter, titel: Zia | Carrim et al

Tidsskrift, ar: European Journal of Opthalmology, 2008

Checkliste udfyldt af: BJ + LS

1. INTERN GYLDIGHED

Evalueringskriterier

I hvor hgj grad er kriteriet opfyldt?

Er der en velafgraenset og relevant klinisk
problemstilling?

Evaluering af effektivitet af 5% PVI til hud- og

conjunctival desinfektion til cataract og refraktiv kirurgi

Blev forsggspersonerne randomiseret?

Ikke beskrevet hvordan patienterne udveelges ud over

operationstype, sted og periode

Var behandlings- og kontrolgruppen ens ved
undersggelsens start?

Ja — samme pt udger kontrol og behandlingsgruppe.

Hvis infektion eller antibiotikaindtag ekskluderes de

Var randomiseringen (allokeringen) skjult?

Nej — det var gjet der blev opereret der var

forsggsgruppe — det andet gje kontrolgruppen

Blev forsggspersonerne, behandler og forsker
blindet?

Mikrobiolog der vurderer resultaterne er bleendet

Er alle relevante slutresultater (outcome) malt
standardiseret, gyldigt og palideligt?

Ja — antal mikroorganismer og type males af

mikrobiolog

Bortset fra den undersggte behandling, blev
grupperne sa behandlet ens?

ja

Hvor stor en del af de personer, der blev
rekrutteret til undersggelsen, blev endeligt
medtaget i analyserne? (dropout)

Hele undersggelses- og kontrolgruppen er medtaget i

undersggelsen

Blev alle de undersggte personer analyseret i
henhold til randomiseringen?(intention to treat
analyse)

ja
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. Undersgges samme sted
- Er resultaterne homogene mellem de forskellige 79

undersggelsessteder (multicenterundersggelser)?

2. OVERORDNET BEDGMMELSE AF UNDERSQGELSEN

_ | hvor hgj grad forsggte undersggelsen at ne person tager praverne og samme blindede person

minimere bias? undersager dem

++, + +. .
Anfgr ++, + eller ++ - evt + da vi ikke kender proceduren for PVI

anvendelse

B Hvis bedamt som + eller <, | hvilken grad kan bias PVI kan kun veere anvendt i for ringe grad hvilket vil

pavirke undersggelsesresultatet? undervurdere det positive resultet af PVI

- Med baggrund i kliniske overvejelser, evaluering |ja
af metoden og undersggelsens statistiske styrke,
mener du s4, at sluteffekten skyldes
undersggelsens "intervention”?

- Er resultatet af undersggelsen direkte anvendeligt
pa referenceprogrammets patientmalgruppe?

3. BESKRIVELSE AF UNDERSQGELSEN

- Hvilke behandlinger evalueres i undersggelsen? | Cataract operationer

—  Hvilke maleparametre er anvendt pa Andel af positive kultur-dyrkninger

slutresultatet? (outcome)
hvilke bruges som surrogat markgr for endophalmitis-

risiko
- Hvor mange patienter deltog i undersggelsen? 54
(totalt og i behandlings- hhv. kontrolgruppen).
—  Hvorledes er effekten malt? Antal positive dyrkninger i forhold til total antal for
Og i hvilken retning gik den malte effekt? coag.neg staf, staf aureus, streptokokker mv
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— Er der statistiske usikkerhedsberegninger?
(p-veerdier eller sikkerhedsintervaller)

Ja

- Hvad karakteriserer deltagerne (populationen)?
(fx kan, alder, sygdomspraevalens).

Har gra steer

— Hvorfra er forsggspersonerne rekrutteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen

praksis, amt).

Glasgow universitetshospitals gjenafd

- Hvor mange grupper/centre er med i
undersggelsen?

- Er der rejst nogle specifikke spgrgsmal ved denne
undersggelse?
(Anfar generelle kommentarer vedr.
undersggelsens resultater og betydningen af
disse).

Viser at der er signifikant feerre potentielt
sygdomsfremkaldende mikroorganismer nar PVI er
anvendt p& hud og i conjunktiva

SR Checkliste 2:

Randomiserede kontrollerede undersggelser

Forfatter, titel: Mark G. Speakker og Jerry A. Menikoff

Tidsskrift, ar: Ophthalmology, 1991

Checkliste udfyldt af: LS

1. INTERN GYLDIGHED

Evalueringskriterier

I hvor hgj grad er kriteriet opfyldt?

- Er der en velafgraenset og relevant klinisk
problemstilling?

Ja — de undersgger om incidens af panophalmier kan

reduceres ved at anvende PVI pa conjunctiva

= Blev forsggspersonerne randomiseret?

Nej — de blev includeret Igbende over en periode pa
11 mdr
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- Var behandlings- og kontrolgruppen ens ved

undersggelsens start? _
ja

- Var randomiseringen (allokeringen) skjult? Der var ingen randomisering. Us foregik pa 2

forskellige enheder pa hospitalet

B Blev forsggspersonerne, behandler og forsker Neeppe — det er ikke beskrevet ud over de bemaerker

blindet? at det ikke kunne holdes skjult for sygeplejerskerne om

der blev anvendt PVI

- Er alle relevante slutresultater (outcome) malt

standardiseret, gyldigt og palideligt? _
ja

o Bortset fra den undersggte behandling, blev Ja — dog er det ikke muligt at kontrollere prae- og post-

grupperne sa behandlet ens? operativ brug af antibiotika.

= Hvor stor en del af de personer, der blev Ikke beskrevet neermere — det virker somom alle blev
rekrutteret_ il undersogelsen, blev endeligt inkluderet hvis ikke de var allergiske for
medtaget i analyserne? (dropout)

indeholdsstoffer

= Blev alle de undersggte personer analyseret i

henhold til randomiseringen?(intention to treat _ _ .
analyse) Kan ikke helt vurderes men det virker sadan

- Er resultaterne homogene mellem de forskellige

undersggelsessteder (multicenterundersggelser)? | .
ja

2. OVERORDNET BEDGMMELSE AF UNDERSQGELSEN
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- | hvor hgj grad forsggte undersggelsen at
minimere bias?
Anfor ++, + eller +.

- Hvis bedgmt som + eller +, i hvilken grad kan bias

pavirke undersggelsesresultatet? ]
Ringe grad

- Med baggrund i kliniske overvejelser, evaluering
af metoden og undersggelsens statistiske styrke,
mener du sa, at sluteffekten skyldes ja
undersggelsens "intervention™?

- Er resultatet af undersggelsen direkte anvendeligt

pa referenceprogrammets patientmalgruppe? _
ja

3. BESKRIVELSE AF UNDERSQ@GELSEN

Brug af PVI fgr iseer cataract operationer vs brug af

Hvilke behandlinger evalueres i undersggelsen?
sglv-protein afvaskning

- Hvilke maleparametre er anvendt pa Incidens af post-operative panophalmier
slutresultatet? (outcome)

— Hvor mange patienter deltog i undersggelsen?
(totalt og i behandlings- hhv. kontrolgruppen).

Ca 8000
—  Hvorledes er effekten malt? Dels mikrobielt verificeret dels vurderet ud fra klinisk
Og i hvilken retning gik den malte effekt? billede. Ved brug af PVI nedseettes incidens
—  Er der statistiske usikkerhedsberegninger? Ja - P-veerdier

(p-veerdier eller sikkerhedsintervaller)

—  Hvad karakteriserer deltagerne (populationen)? | Behov for gjenkirurgi der ikke involverer &bne
(fx kan, alder, sygdomspreevalens). gjentraumer. Flere kvinder end meend har udviklet

panopthalmi
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- Hvorfra er forsggspersonerne rekrutteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen djen- og grehospital i New York

praksis, amt).

- Hvor mange grupper/centre er med i
undersggelsen?

2
- Er der rejst nogle specifikke spargsmal ved denne
undersggelse?
(Anfar generelle kommentarer vedr. nej
undersggelsens resultater og betydningen af
disse).
SfR Checkliste 4: Casekontrolundersggelser

Forfatter, titel: Pei-Chang Wu, Minen Li et al. Risk of Endophthalmitis After Cataract Surgery Using Different
Protocols for Povidone-lodine Preoperative Desinfection

Tidsskrift, ar:Journal of Ocular Pharmacology and Therapeutics, 2006

Checkliste udfyldt af: Len Sangill,

1. INTERN TROVZARDIGHED

Evalueringskriterier I hvor hgj grad er kriteriet opfyldt?

- Er der en velafgreenset og relevant klinisk 1. 1'hgj grad
problemstilling?
Forskellige profylaktiske desinfektionsprotokoller mhp at

undgéd endophthalmitis

Udveaelgelse af deltagere

o Er syqe (cases) og kontrolpersoner taget fra Ja. Det er ikke beskrevet hvorledes populationen er

sammenlignelige populationer? udvalgt.
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- Er de samme eksklusionskriterier anvendt for
bade syge (cases) og kontrolpersoner?

Ja.

Inflammation, minus antibiotika, sekundaer

‘V
linseimplation,phakoemulfikation eller cat op kombineret

med corneatransplantation blev ekskluderet

- Hvor stor er deltagelsesprocenten i hver gruppe
(cases og kontrolpersoner)?

Retrospektiv journalundersggelse- 100%. (12 indgik i
case gruppen, 120 indgik i kontrolgruppen )

- Sammenlignes deltagere og ikke-deltagere for
at klarleegge ligheder og forskelle?

JA (Alder og ken matses)

- Er cases klart definerede og adskilte fra
kontrolpersoner?

Ja cases gruppen havde infektion

- Er det tydeligt bevist, at kontrolpersoner ikke er

Ja. Kontrolgruppen beskrives ud fra en fastlagt beskrevet

- Er eksponeringsstatus vurderet pa en troveerdig
og velbegrundet made?

cases? definition af infektion
Vurdering
- Er der taget forholdsregler for at forhindre ?
kendskab til evt. primeer eksponering, der kan
pavirke vurderingen af cases?
?

Confounding

- Er de vigtigste confoundere identificeret og
medindraget i tilstraekkelig grad i under-
sggelsesdesign og analyserne?

Andre former for gjenkirurgi som kunne virke som
confoundere er udelukket. Ligesom flere risikofaktorer
som eye, skin desinfection type, conjunctival desinfektion
type, diabetes, postoperativ capselruptur, anterior
vitrectomi og operationsvarighed indgér i analysen
omkring mulige confoundere.

statistik

- Er der anvendt ens databehandlings-metoder i
de forskellige grupper?

Ja

— Er der anfart sikkerhedsintervaller?

95% sikkerhedsinterval
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—  Erder opgivet et mal for goodness-of-fit for Der er udfert multivariat analyser
eventuelle multivariate analyser?

- Er der foretaget korrektion for multiple statistiske | ?
tests (hvis relevant)?

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF STUDIET

- I hvilken grad var undersggelserne tilrette-lagt
for at minimere risikoen for bias eller
confounding, og for at etablere en arsags-
sammenhang mellem eksponeringsstatus og
virkning?

Anfor ++, + eller =+.

- Med baggrund i kliniske overvejelser, evaluering |Ja
af metoden og undersggelsens statistiske
styrke, mener du sa, at virkning-en skyldes
undersggelsens "intervention”?

- Er resultatet af undersggelsen direkte Ja
anvendeligt pa referenceprogrammets
patientmalgruppe?

3. BESKRIVELSE AF UNDERSQGELSEN

—  Huvilke eksponeringer eller prognostiske faktorer | Former for desinfektion
er evalueret i undersggelsen?

Hvilke mal (outcomes) er vurderet? Endothalmitis

Hvor mange patienter deltog i studiet? 12/120
(behandlings- /kontrolgruppen).

Hvorledes er effekten malt? Effekten er méalt i OR og den viste signifikant effekt for

Og i hvilken retning gik den malte effekt? 10% povidoniodid for hud desinfektion og 5% for

conjunctival desinfektion

Hvad karakteriserer populationen? Alder 59 — 78. Dobbelt s& mange kvinder som maend.
(kan, alder, sygdomspreevalens).
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- Hvorfra er forsggspersonerne rekrutteret? (fx by, | Universitetshospital i Taiwan over en 8 - arig periode
land, hospital, ambulatorier, almen praksis,
amt).
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Bilag 7: Resume

Titel: Klinisk retningslinje for perioperativ desinfektion af gje og
gjenomgivelser til patienter til gjenoperation

Forfattergruppe:

Birgith Jakobsen, Udviklings- og uddannelsesansvarlig sygeplejerske, MLP
@jenafdeling J Arhus Universitetshospital, birgijak@rm.dk; tif:
78463263/24858826

Lene Sangill, Afdelingssygeplejerske, @jenafdeling J; Arhus Universitetshospital
lenesang@rm.dk; 78463251

Konsulenter:
Klinisk konsulent.
Jesper Hjortdal Professor,overleege dr.med. @jenafdeling J Arhus

Universitetshospital. Har kritisk gennemlaest reference 32,37,38

Godkendt: 27. Februar 2014
Revisions dato: 27. August 2016
Ophgrsdato: 26. Februar 2017

Baggrund

| Danmark er der ca 8,3% sygehuserhvervede infektioner. Ca ¥4 af disse er
postoperative sarinfektioner.
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Pa Qjenafdelingen, AUH, viser en intern opggrelse en incidens pa 0,26 % for
postoperative infektioner.

Videnskabelige undersggelser viser at systematisk desinfektion af hud og gje
perioperativt ved gjenoperationer kan nedsaette risikoen for postoperative
gjeninfektioner.

Formal

At anbefale desinfektionsmidler, til anvendelse perioperativt hos patienter der
opereres i gje og gjenomgivelser, saledes at mikroorganisme-floraen reduceres
og infektionsrisikoen minimeres.

Anbefalinger
Perioperativ huddesinfektion ved gjenoperationer

* Alle patienter der gennemgar gjenoperation bar infektionsprofylaktisk intra-
operativt have foretaget desinfektion af huden med klorhexidinsprit 0,5% (12, A
Ib), (24, A 1a), (25, A la), (26, A 1a). Klorhexidinspritten bgr kun anvendes pa hel
hud og ikke komme i kontakt med slimhinden eller cornea.

Perioperativ desinfektion i gjet ved gjenoperationer

* Alle patienter der gennemgar gjenoperation bgr infektionsprofylaktisk intra-
operativt have foretaget desinfektion af gjet ved drypning med providione- iodid
5% (27, A la), (28, A Ib), (29, B lla), (30, C IlI).

Samlet procedure for huddesinfektion og gjendesinfektion:

Proceduren udfgres umiddelbart far operationen.
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@ijet dryppes med 1 drabe Povidon-iodid 5%, hvorefter huden omkring gjet
desinficeres med Klorhexidinsprit 0,5% x 2 — mellem de 2 gange skal omradet
lufttarre. Der anvendes sterile kompresser eller fx sterile store vatpinde (38, 9).
Under proceduren skal patienten holde holde gjet helt lukket.

Monitorering

Indikatorer ( standard angivet i % )

1. Andel af patienter der gennemgar gjenoperationer og som profylaktisk har faet
udfart desinfektion af gjenomgivelser og gje intra-operativt ( standard 98% ).

2. Andel af patienter, der gennemgar gjenoperationer og som profylaktisk har faet
udfgrt desinfektion af gjenomgivelser og gje intra-operativt og ikke udvikler
toksiske gener indenfor det farste dggn ( standard 98% )

Ad 1 og 2. Méles ved udtraek i sygeplejejournalen, hvor denne retningslinje er
dokumenteret.

Plan for auditering:

F.eks. hver 6.maned udfares stikprgvekontrol i sygeplejejournal.

Referencer

(12) Darouiche R, Matthew M:D, Wall Jr, Kamal M:F., Otterson M et al:
Chlorhexidine — Alcohol versus Povidone-lodine for Surgical-Site Antisepsis, The
New England Journal of Medicine 2010 jan;362: 18 — 26

(24) Lee I, Rajender K, Agarwal, Bruce Y, Neil O, Craig A, Systematic Review and
Cost Analysis Comparing Use of Chlorhexidine with use of lodine for Preoperative

m Institut for Medicin og Sundhedsteknologi ((‘
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskab ,

kontakt@cfkr.dk DK-9220 Aalborg DENMARK



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Side 72

Skin Antisepsis to Prevent Surgical Site infection. Infection control and Hospital
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