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 Musimy się zgodzić, że praktyka kliniczna powinna opierać się na dowodach, czyli na wynikach 
badań klinicznych. Na świecie jest przeprowadzanych bardzo duża ilość badań klinicznych i nikt nie jest 
w stanie ich wszystkich przeczytać. W listopadzie 2025 r. ilość zarejestrowanych badań klinicznych 
zgodnie z danymi clinicaltrials.gov wynosiła ponad 550.000. Lekarze i pielęgniarki nie mają czasu i chęci 
na śledzenie tych badań i zasadniczo tylko badacze przeprowadzający własne badania wyszukują, 
czytają i analizują interesujące ich badania. Niektóre organizacje naukowe i profesjonalne, które 
prowadzą działalność naukową w oparciu o opublikowane badania kliniczne opracowują wytyczne i 
rekomendacje dotyczące różnych problemów klinicznych. Te wytyczne powinny stanowić podstawę 
tworzenia procedur medycznych w szpitalach i przyjmowania standardów postępowania, mających na 
celu na celu zapobiegnięcie powikłaniom i zdarzeniom niepożądanym. Przykładem tego może być 
Okołooperacyjna Karta Kontrolna wprowadzona przez Światową Organizację Zdrowia WHO jako 
Surgical Safety Check List. Mimo tego, że karta ta jest prosta, znana i obowiązkowa od wielu lat to w 
dalszym ciągu jej stosowanie/wypełnianie nie zawsze jest prawidłowe. Dowodem na to są doniesienia 
medialne na temat zdarzeń niepożądanych takich, jak wycięcie zdrowej nerki, operowanie zdrowego 
kolana lub pozostawienie narzędzia lub serwety w brzuchu pacjenta. Nie są to przypadki częste ale 
stanowią dowód. że karta nie została wypełniona w sposób prawidłowy. 

Wytyczne i rekomendacje z reguły opierają się na badaniach o najwyższej wadze dowodów 
takich, jak metaanalizy, przeglądy systematyczne i randomizowane badania kliniczne. Wszystko to po 
to, aby rekomendacje miały rzeczywiście duża moc a ich wprowadzenie do praktyki klinicznej przynosiło 
oczekiwany rezultat zbieżny z wynikami badań. Czytając rekomendacje mamy skłonność uznawania 
ich jako rzetelnych i wiarygodnych, opartych na dowodach klinicznych najwyższej jakości. 

Na świecie jest szereg organizacji, które opracowują wytyczne kliniczne. W przypadku prewencji 
zakażeń miejsca operowanego takimi wytycznymi o zasięgu globalnym, bo opartymi na dokładnych 
danych epidemiologicznych ze szpitali w USA były wytyczne [1} Centrum Kontroli i Nadzoru Chorób 
(CDC) z 1999 r. Rozwój technologii medycznych i technik chirurgicznych wymagał opracowania 
aktualnych wytycznych i szereg organizacji takie wytyczne wydało RKI, NICE, APSIC, AORN, WHO, 
SHEA. W Polsce najbardziej znane są wytyczne Światowej Organizacji Zdrowia (WHO), zaktualizowane 
w 2018 r. [2}. Jednocześnie są to jedne z bardziej kontrowersyjnych wytycznych. 

Założeniem autorów wytycznych WHO było opracowanie globalnych wytycznych dla wszystkich 
krajów na świecie tak, aby ustandaryzować leczenie i opiekę medyczną. Czy to założenie było słuszne? 
Trudno jest opracować wytyczne, które byłyby dobre w krajach wysoce rozwiniętych jak i w krajach 
trzeciego świata, w których najprostsze leki i wyroby medyczne często są nieosiągalne. Ideą autorów 
było to, że rekomendacje pozwolą na uniknięcie niewłaściwej alokacji środków finansowych, 
szczególnie w krajach o niskich i średnich dochodach.  

Autorzy wytycznych WHO podjęli próbę rozwiązania takich problemów jak: kąpiel przed 
zabiegiem, mupirocyna, kolonizacja ESBL, profilaktyka antybiotykowa, przygotowanie jelit, usuwanie 



owłosienia, dezynfekcja, bakteriobójcze sealanty do skóry, przygotowanie rąk, rękawiczki chirurgiczne, 
zmiana narzędzi chirurgicznych, szwy z antyseptykiem, przepływ laminarny, przedłużenie profilaktyki 
antybiotykowej, zawansowane opatrunki, obecność drenów w ranie, odżywianie, immunosupresja, 
oksygenacja, normotermia. pomiar glukozy, normowolemia, obłożenia, fartuchy, folie, ochraniacze 
brzegów rany, irygacja rany, terapia podciśnieniowa. 

Wytyczne WHO zawierają 29 rekomendacji, dotyczących 23 problemów klinicznych, 4 kwestie 
pozostały nierozwiązane. Wśród tych wytycznych jest 8 silnych rekomendacji i 21 warunkowych 
rekomendacji. Oznaczenie rekomendacji jako silne, zgodnie z treścią wytycznych, oznacza, że autorzy 
są przekonani, iż korzyści z zastosowania interwencji przeważają nad ryzykiem. W przypadku 
rekomendacji warunkowych autorzy uważają, że korzyści prawdopodobnie przeważają ryzyko. 
Dodatkowo autorzy stosują zróżnicowane słownictwo, które w tym przypadku nie może być stosowane 
zamiennie: silnie zalecają/rekomendują lub sugerują – co ma stymulować użytkowników do własnych 
procesów decyzyjnych, biorąc pod uwagę ich sytuację i doświadczenie. 

Wśród tych 29 rekomendacji zgodnie z klasyfikacją GRAD 8 posiada niską jakość dowodów a 7 
bardzo niską jakość dowodów. Zazwyczaj czytając rekomendacje lub słysząc, że jakaś interwencja jest 
zalecana lub niezalecana sądzimy, że jest ona oparta na silnych dowodach i wierzymy, że jeśli ją 
zastosujemy bądź nie zastosujemy to uzyskamy pozytywny rezultat. Jednak jak pokazują wytyczne 
WHO wcale tak nie jest, ponieważ wytyczne mogą być oparte na dowodach o niskiej lub bardzo niskiej 
jakości.  

Co oznacza siła dowodów w skali GRADE? 

o Dowody wysokiej jakości oznaczają, że autorzy są bardzo pewni, że efekt wdrożenia 
rekomendacji będzie zgodny z badaniem. 

o Dowody średniej jakości oznaczają, że autorzy są umiarkowanie pewni, że efekt wdrożenia 
rekomendacji będzie zgodny z badaniem. 

o Dowody niskiej jakości oznaczają, że autorzy mają ograniczone zaufanie a wynik wdrożenia 
rekomendacji może być istotnie różny niż w badaniu. 

o Dowody o bardzo niskiej jakości oznaczają, że autorzy mają bardzo niskie zaufanie a wynik 
wdrożenia rekomendacji prawdopodobnie jest istotnie inny niż w badaniu. 

Moim zdaniem opracowywanie rekomendacji w oparciu o dowody niskiej i bardzo niskiej jakości jest 
błędne i takie rekomendacje nie powinny być ustanawiane. Jeśli brak jest dowodów o wysokiej i 
ewentualnie średniej jakości lepiej powstrzymać się od pracy i uznać, że w chwili obecnej 
rekomendacja nie może być wydana, gdyż potrzebnych jest więcej badań. 

Mimo tego, że folie chirurgiczne są znane i stosowane od dziesięcioleci to WHO sugeruje nie 
stosować folii zarówno zwykłych jak i bakteriobójczych - jest to rekomendacja warunkowa, wsparta 
dowodami o niskiej do bardzo niskiej jakości.  

Badaniem, które stanowiło podstawę do opracowania tej rekomendacji był przegląd 
systematyczny Webstera [3] z 2007 r., aktualizowany w 2015 r., obejmujący 7 badań na ponad 4000 
pacjentach. Większość tych badań pochodzi z lat 70-tych i 80-tych XX wieku, czyli sprzed publikacji 
pierwszej normy dotyczącej wymogów dla obłożeń i fartuchów chirurgicznych EN13795. Do czasu 
wejścia w życie tej normy 80-90% stosowanych obłożeń to były obłożenia nie zapewniające bariery, co 
mogło prowadzić do skażenia ran i rozwoju ZMO. W przypadku obłożeń niebarierowych droga zakażenia 
jest zupełnie inna niż w przypadku obecnie stosowanych wodoszczelnych obłożeń barierowych. 



Pięć z przeglądanych badań dotyczyło zwykłych folii porównywanych z brakiem stosowania folii 
(n=3082) a dwa badania dotyczyły folii bakteriobójczych porównywanych z brakiem stosowania folii 
(n=1113). Wpływ dwu (tylko) badań z foliami bakteriobójczymi został „rozcieńczony” przez ogólnie 
negatywny trend w pięciu badaniach ze zwykłymi foliami. 

Kryteria wyboru badań do przeglądu to: jakiekolwiek folie porównywane z brakiem stosowania 
folii, stosowane samodzielnie lub z obłożeniami jednokrotnego lub wielokrotnego użytku, u pacjentów 
chirurgicznych każdego typu. Natomiast należy zauważyć, że folie bakteriobójcze są wskazane tylko do 
zabiegów czystych i czystych skażonych. W przypadku zabiegów skażonych i brudnych etiologia 
zakażenia miejsca operowanego jest zupełnie inna.  

Jedno badanie z przeglądu Webstera dotyczące folii bakteriobójczych (Segal i inni) [4] było zbyt 
słabe i nie było w stanie wykazać żadnego wpływu a metodyka tego badanie była zła (stosowano różne 
preparaty dezynfekujące do przygotowania pola operacyjnego przed aplikacją folii). Kolejne badanie z 
folią bakteriobójczą (Dewan et all) [5] wykazało wysoce znaczącą redukcję kolonizacji ran w czystych 
zabiegach. Natomiast najnowsze badania dotyczące bakteriobójczych folii chirurgicznych nie były 
wzięte pod uwagę bądź to z powodu publikacji po zamknięciu listy badań bądź ustawionych kryteriów 
wyszukiwania. 

Podsumowując przegląd Webster’a należy stwierdzić: 

▪ w przeglądzie uwzględniono badania z lat 1971–2002.  

▪ w ocenianych badaniach były stosowane folie w połączeniu z obłożeniami płóciennymi 
wielokrotnego użytku i jednorazowego użytku.  

▪ w większości (jeśli nie we wszystkich) z tych badań nie stosowano obłożeń barierowych, co 
mogło powodować skażenie sterylnego pola, a w konsekwencji także skażenie rany 
chirurgicznej. 

▪ oceniano tylko 2 badania z foliami bakteriobójczymi i 5 badań ze zwykłymi foliami, a wpływ 2 
badań z wykorzystaniem folii bakteriobójczych został osłabiony w ogólnej negatywnej tendencji 
spowodowanej przez pozostałe 5 badań. 

Teoretycznie przegląd systematyczny jest na szczycie hierarchii badań klinicznych, ale jeśli analizuje 
on źle dobrane badania to wynik analizy nie jest miarodajny. 

` Autorzy wytycznych WHO zdawali sobie sprawę, że ich stanowisko może być odmienne niż 
innych naukowców bowiem w treści wytycznych zamieścili informacje, iż temat stosowania folii 
chirurgicznych został poruszony w kilku ostatnich dostępnych wytycznych, ale ze sprzecznymi 
zaleceniami. Niedawne wytyczne SHEA/IDSA z 2014 r. zalecają, aby folie chirurgiczne z lub bez środka 
bakteriobójczego nie były stosowane rutynowo, jako strategia zapobiegania SSI (10). Jednak NICE z 
siedzibą w Wielkiej Brytanii wydała wytyczne w 2008 r. aby w przypadku stosowania folii byty stosowane 
folie impregnowane jodoforem (potwierdzone w wytycznych 2020 r.). 

Wśród referencji do rekomendacji WHO odnośnie stosowania folii jest też badanie [6] Al-Qahtani, 
które jest kolejnym dowodem na nieprawidłowy dobór badań do analizy. Wyniki tego badania 
wskazywały, że ZMO wystąpiło u 6 (11,5%) z 52 pacjentów z folią (p = NS) i u 2 (5,1%) z 39 pacjentów bez 
folii.  Spośród 6 pacjentów w grupie z folią i ZMO trzech miało perforowany wyrostek robaczkowy, dwóch 
miało zgorzel wyrostka, a jeden miał stan zapalny wyrostka a w grupie bez folii jeden pacjent miał stan 



zapalny wyrostka robaczkowego, a drugi perforowany wyrostek robaczkowy. Wyniki tego badania 
teoretycznie dyskredytują stosowanie folii chirurgicznych, ale folie zostały użyte podczas zabiegów 
skażonych/potencjalnie brudnych, które nie są wskazaniem do stosowania folii bakteriobójczych ani 
zwykłych. 

Czytając wytyczne należy zwrócić uwagę na siłę rekomendacji oraz jakość dowodów, ponieważ nie 
zawsze opracowane wytyczne są oparte na silnych dowodach i nie zawsze powinny być wdrażane do 
praktyki. Wydaje się, że w przypadku interwencji, gdzie są dowody wyłącznie o niskiej lub bardzo niskiej 
jakości dowodów lepiej jest powstrzymać się od wydawania rekomendacji i uznać, że istnieje potrzeba 
dalszych badań a problem uznać za nierozwiązany. 

Od czasu wydania wytycznych WHO minęło już trochę czasu i w piśmiennictwie możemy 
znaleźć nowsze badania np. takie jak przegląd systematyczny [7] Nicholson’a. Ten przegląd obejmuje 9 
badań i 4119 pacjentów: 

▪ 2051 pacjentów / 82 ZMO (4%) w grupie interwencyjnej (folia jodowana) 

▪ 2068 pacjentów / 163 ZMO (7,9%) w grupie kontrolnej 

i wykazał statystycznie istotne zmniejszenie częstości występowania ZMO o 47% (RR 0,53, 95% CI 0,32–
0,88, p = 0,01). Jest to największy i najbardziej aktualny przegląd systematyczny na temat 
bakteriobójczych folii chirurgicznych obejmujący nie tylko RCT, ale także badania kohortowe. 
Potwierdza on wyniki poprzednich przeglądów wraz z włączeniem nowych dowodów.  Sugeruje, że folie 
jodowane są korzystne w zabiegach czystych-skażonych (RR 0,45; 95% CI 0,24–0,87, p = 0,02).  

Spośród organizacji naukowych i profesjonalnych, które zalecają stosowanie folii bakteriobójczych 
należy wymienić RKI, NICE, APSIC, AORN, NHMRC i inne. Należy również wspomnieć, że obecnie szereg 
organizacji i towarzystw naukowych zaleca przygotowanie pola operacyjnego przy użyciu alkoholowego 
roztworu CHG lub alkoholowego roztworu powidonu jodu, co poniekąd wspiera stosowanie 
jodowanych folii chirurgicznych. Są to między innymi SHEA/IDSA, NICE, The Royal College of Physicians 
of Ireland, Institute for Healthcare Improvement, Health Protection Scotland bundle, UK High Impact 
Intervention Bundle. 

Prof. Elliot [8] udowodnił, że wolny jod z folii bakteriobójczej wnika w głąb skóry na głębokość 
gruczołów i mieszków włosowych (1000 mikronów, głębiej niż CHG) i osiąga bakteriobójcze stężenie 
względem MRSA trwające wiele godzin.  To kolejny dowód na efektywną redukcję kolonizacji bakteryjnej 
rany chirurgicznej, prowadzącą do obniżenia ryzyka zakażenia miejsca operowanego przez folię 
bakteriobójczą Ioban. 

 Folie bakteriobójcze są standardem w kardiochirurgii, ortopedii i neurochirurgii w większości 
rozwiniętych krajów świata. Chirurdzy, którzy je stosują widzą rezultaty i są przekonani o korzyściach 
płynących z ich stosowania mimo, że przydałyby się kolejne badania. Przeprowadzenie zabiegu bez 
użycia folii to jak operowanie bez rękawiczek lub w brudnej sali. 
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