Bakteriobdjcze folie chirurgiczne - stosowaé¢ czy nie stosowac?
Wytyczne, przeglady systematyczne, metaanalizy
a praktyka kliniczna
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Musimy sie zgodzi¢, ze praktyka kliniczna powinna opierac sie na dowodach, czyli na wynikach
badan klinicznych. Na swiecie jest przeprowadzanych bardzo duza ilos¢ badan klinicznych i nikt nie jest
w stanie ich wszystkich przeczyta¢. W listopadzie 2025 r. ilos¢ zarejestrowanych badan klinicznych
zgodnie z danymi clinicaltrials.govwynosita ponad 550.000. Lekarze i pielegniarki nie majg czasu i checi
na $ledzenie tych badan i zasadniczo tylko badacze przeprowadzajgcy wtasne badania wyszukuja,
czytajg i analizujg interesujgce ich badania. Niektére organizacje naukowe i profesjonalne, ktore
prowadzg dziatalno$é naukowa w oparciu o opublikowane badania kliniczne opracowujg wytyczne i
rekomendacje dotyczace réznych probleméw klinicznych. Te wytyczne powinny stanowi¢ podstawe
tworzenia procedur medycznych w szpitalach i przyjmowania standardéw postepowania, majgcych na
celu na celu zapobiegniecie powiktaniom i zdarzeniom niepozgdanym. Przyktadem tego moze by¢
Okotooperacyjna Karta Kontrolna wprowadzona przez Swiatowag Organizacje Zdrowia WHO jako
Surgical Safety Check List. Mimo tego, ze karta ta jest prosta, znana i obowigzkowa od wielu lat to w
dalszym ciaggu jej stosowanie/wypetnianie nie zawsze jest prawidtowe. Dowodem na to sg doniesienia
medialne na temat zdarzen niepozgdanych takich, jak wyciecie zdrowej nerki, operowanie zdrowego
kolana lub pozostawienie narzedzia lub serwety w brzuchu pacjenta. Nie sg to przypadki czeste ale
stanowig dowdd. ze karta nie zostata wypetniona w sposdb prawidtowy.

Wytyczne i rekomendacje z reguty opieraja sie na badaniach o najwyzszej wadze dowodow
takich, jak metaanalizy, przeglady systematyczne i randomizowane badania kliniczne. Wszystko to po
to, aby rekomendacje miaty rzeczywiscie duza moc aich wprowadzenie do praktyki klinicznej przynosito
oczekiwany rezultat zbiezny z wynikami badan. Czytajgc rekomendacje mamy sktonnos¢ uznawania
ich jako rzetelnych i wiarygodnych, opartych na dowodach klinicznych najwyzszej jakosci.

Na Swiecie jest szereg organizacji, ktore opracowujg wytyczne kliniczne. W przypadku prewencji
zakazen miejsca operowanego takimi wytycznymi o zasiegu globalnym, bo opartymi na doktadnych
danych epidemiologicznych ze szpitali w USA byty wytyczne [1} Centrum Kontroli i Nadzoru Choréb
(CDC) z 1999 r. Rozwdj technologii medycznych i technik chirurgicznych wymagat opracowania
aktualnych wytycznych i szereg organizacji takie wytyczne wydato RKI, NICE, APSIC, AORN, WHO,
SHEA. W Polsce najbardziej znane sg wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), zaktualizowane
w 2018 r. [2}. Jednoczes$nie sg to jedne z bardziej kontrowersyjnych wytycznych.

Zatozeniem autorow wytycznych WHO byto opracowanie globalnych wytycznych dla wszystkich
krajow na swiecie tak, aby ustandaryzowac leczenie i opieke medyczna. Czy to zatozenie byto stuszne?
Trudno jest opracowaé wytyczne, ktdre bytyby dobre w krajach wysoce rozwinietych jak i w krajach
trzeciego Swiata, w ktérych najprostsze leki i wyroby medyczne czesto sa nieosiggalne. Ideg autorow
byto to, ze rekomendacje pozwolg na unikniecie niewtasciwej alokacji srodkéw finansowych,
szczegoblnie w krajach o niskich i srednich dochodach.

Autorzy wytycznych WHO podjeli prébe rozwigzania takich probleméw jak: kapiel przed
zabiegiem, mupirocyna, kolonizacja ESBL, profilaktyka antybiotykowa, przygotowanie jelit, usuwanie



owtosienia, dezynfekcja, bakteriobdjcze sealanty do skory, przygotowanie rgk, rekawiczki chirurgiczne,
zmiana narzedzi chirurgicznych, szwy z antyseptykiem, przeptyw laminarny, przedtuzenie profilaktyki
antybiotykowej, zawansowane opatrunki, obecnos¢ drenéw w ranie, odzywianie, immunosupresja,
oksygenacja, normotermia. pomiar glukozy, normowolemia, obtozenia, fartuchy, folie, ochraniacze
brzegdw rany, irygacja rany, terapia podcisnieniowa.

Wytyczne WHO zawierajg 29 rekomendaciji, dotyczacych 23 problemoéw klinicznych, 4 kwestie
pozostaty nierozwigzane. Wsréd tych wytycznych jest 8 silnych rekomendacji i 21 warunkowych
rekomendacji. Oznaczenie rekomendaciji jako silne, zgodnie z trescig wytycznych, oznacza, ze autorzy
sg przekonani, iz korzysci z zastosowania interwencji przewazajg nad ryzykiem. W przypadku
rekomendacji warunkowych autorzy uwazajg, ze korzysci prawdopodobnie przewazajg ryzyko.
Dodatkowo autorzy stosujg zréznicowane stownictwo, ktdre w tym przypadku nie moze by¢ stosowane
zamiennie: silnie zalecaja/rekomenduja lub sugerujg — co ma stymulowac uzytkownikéw do wtasnych
procesow decyzyjnych, biorgc pod uwage ich sytuacje i doswiadczenie.

Wsrdd tych 29 rekomendacji zgodnie z klasyfikacjg GRAD 8 posiada niska jakosé dowodéw a 7
bardzo niska jakos¢ dowodow. Zazwyczaj czytajgc rekomendacje lub styszac, ze jakasinterwencja jest
zalecana lub niezalecana sadzimy, ze jest ona oparta na silnych dowodach i wierzymy, ze jesli jag
zastosujemy badzZ nie zastosujemy to uzyskamy pozytywny rezultat. Jednak jak pokazujg wytyczne
WHO wecale tak nie jest, poniewaz wytyczne moga by¢ oparte na dowodach o niskiej lub bardzo niskiej
jakosci.

Co oznacza sita dowodow w skali GRADE?

o Dowody wysokiej jakosci oznaczajg, ze autorzy sg bardzo pewni, ze efekt wdrozenia
rekomendacji bedzie zgodny z badaniem.

o Dowody sredniej jakosci oznaczaja, ze autorzy sg umiarkowanie pewni, ze efekt wdrozenia
rekomendacji bedzie zgodny z badaniem.

o Dowody niskiej jakosci oznaczaja, ze autorzy majg ograniczone zaufanie a wynik wdrozenia
rekomendacji moze by¢ istotnie rézny niz w badaniu.

o Dowody o bardzo niskiej jakosci oznaczaja, ze autorzy majg bardzo niskie zaufanie a wynik
wdrozenia rekomendacji prawdopodobnie jest istotnie inny niz w badaniu.

Moim zdaniem opracowywanie rekomendacji w oparciu o dowody niskiej i bardzo niskiej jakosci jest
btedne i takie rekomendacje nie powinny by¢ ustanawiane. Jesli brak jest dowoddéw o wysokiegj i
ewentualnie Sredniej jakosci lepiej powstrzymaé sie od pracy i uznaé, ze w chwili obecnej
rekomendacja nie moze by¢ wydana, gdyz potrzebnych jest wiecej badan.

Mimo tego, ze folie chirurgiczne sg znane i stosowane od dziesiecioleci to WHO sugeruje nie
stosowac folii zaréwno zwyktych jak i bakteriobdjczych - jest to rekomendacja warunkowa, wsparta
dowodami o niskiej do bardzo niskiej jakosci.

Badaniem, ktdore stanowito podstawe do opracowania tej rekomendacji byt przeglad
systematyczny Webstera [3] z 2007 r., aktualizowany w 2015 r., obejmujacy 7 badan na ponad 4000
pacjentach. Wiekszos$¢ tych badan pochodzi z lat 70-tych i 80-tych XX wieku, czyli sprzed publikacji
pierwszej normy dotyczacej wymogow dla obtozen i fartuchéw chirurgicznych EN13795. Do czasu
wejscia w zycie tej normy 80-90% stosowanych obtozen to byty obtozenia nie zapewniajgce bariery, co
mogto prowadzi¢ do skazeniaranirozwoju ZMO. W przypadku obtozen niebarierowych droga zakazenia
jest zupetnie inna niz w przypadku obecnie stosowanych wodoszczelnych obtozen barierowych.



Pie¢ z przegladanych badan dotyczyto zwyktych folii poréwnywanych z brakiem stosowania follii
(n=3082) a dwa badania dotyczyty folii bakteriobdjczych poréwnywanych z brakiem stosowania folii
(n=1113). Wptyw dwu (tylko) badan z foliami bakteriobdjczymi zostat ,,rozcienczony” przez ogdlnie
negatywny trend w pieciu badaniach ze zwyktymi foliami.

Kryteria wyboru badan do przegladu to: jakiekolwiek folie porownywane z brakiem stosowania
folii, stosowane samodzielnie lub z obtozeniami jednokrotnego lub wielokrotnego uzytku, u pacjentéw
chirurgicznych kazdego typu. Natomiast nalezy zauwazyc, ze folie bakteriobdjcze sg wskazane tylko do
zabiegdw czystych i czystych skazonych. W przypadku zabiegéw skazonych i brudnych etiologia
zakazenia miejsca operowanego jest zupetnie inna.

Jedno badanie z przegladu Webstera dotyczace folii bakteriobdjczych (Segal i inni) [4] byto zbyt
stabe i nie byto w stanie wykaza¢ zadnego wptywu a metodyka tego badanie byta zta (stosowano rézne
preparaty dezynfekujgce do przygotowania pola operacyjnego przed aplikacjg folii). Kolejne badanie z
folig bakteriobdjcza (Dewan et all) [5] wykazato wysoce znaczaca redukcje kolonizacji ran w czystych
zabiegach. Natomiast najnowsze badania dotyczace bakteriobdjczych folii chirurgicznych nie byty
wziete pod uwage badz to z powodu publikacji po zamknieciu listy badan badz ustawionych kryteriow
wyszukiwania.

Podsumowujac przeglad Webster’a nalezy stwierdzié:
= wprzegladzie uwzgledniono badania z lat 1971-2002.

= w ocenianych badaniach byty stosowane folie w potaczeniu z obtozeniami ptéciennymi
wielokrotnego uzytku i jednorazowego uzytku.

= w wiekszosci (jesli nie we wszystkich) z tych badan nie stosowano obtozen barierowych, co
mogto powodowac skazenie sterylnego pola, a w konsekwencji takze skazenie rany
chirurgicznej.

= oceniano tylko 2 badania z foliami bakteriobdjczymi i 5 badan ze zwyktymi foliami, a wptyw 2
badan z wykorzystaniem folii bakteriobdjczych zostat ostabiony w ogélnej negatywnej tendencji
spowodowanej przez pozostate 5 badan.

Teoretycznie przeglad systematyczny jest nha szczycie hierarchii badan klinicznych, ale jesli analizuje
on zle dobrane badania to wynik analizy nie jest miarodajny.

Autorzy wytycznych WHO zdawali sobie sprawe, ze ich stanowisko moze by¢é odmienne niz
innych naukowcéw bowiem w tresci wytycznych zamiescili informacje, iz temat stosowania folii
chirurgicznych zostat poruszony w kilku ostatnich dostepnych wytycznych, ale ze sprzecznymi
zaleceniami. Niedawne wytyczne SHEA/IDSA z 2014 r. zalecajg, aby folie chirurgiczne z lub bez srodka

bakteriobdjczego nie byty stosowane rutynowo, jako strategia zapobiegania SSI (10). Jednak NICE z
siedzibg w Wielkiej Brytanii wydata wytyczne w 2008 r. aby w przypadku stosowania folii byty stosowane

folie impregnowane jodoforem (potwierdzone w wytycznych 2020 r.).

Wsrdd referencji do rekomendacji WHO odnosnie stosowania folii jest tez badanie [6] Al-Qahtani,
ktére jest kolejnym dowodem na nieprawidtowy dobdér badan do analizy. Wyniki tego badania
wskazywaty, ze ZMO wystgpito u 6 (11,5%) z 52 pacjentéw z folig (p =NS) i u 2 (5,1%) z 39 pacjentow bez
folii. Sposrdd 6 pacjentow w grupie zfolig i ZMO trzech miato perforowany wyrostek robaczkowy, dwoch
miato zgorzel wyrostka, a jeden miat stan zapalny wyrostka a w grupie bez folii jeden pacjent miat stan



zapalny wyrostka robaczkowego, a drugi perforowany wyrostek robaczkowy. Wyniki tego badania
teoretycznie dyskredytujg stosowanie folii chirurgicznych, ale folie zostaty uzyte podczas zabiegdow
skazonych/potencjalnie brudnych, ktére nie sg wskazaniem do stosowania folii bakteriobdjczych ani
zwyktych.

Czytajgc wytyczne nalezy zwrdcié¢ uwage na site rekomendacji oraz jako$¢ dowoddw, poniewaz nie
zawsze opracowane wytyczne sg oparte na silnych dowodach i nie zawsze powinny by¢ wdrazane do
praktyki. Wydaje sie, ze w przypadku interwencji, gdzie sg dowody wytacznie o niskiej lub bardzo niskigj
jakosci dowodoéw lepiegj jest powstrzymacd sie od wydawania rekomendaciji i uznaé, ze istnieje potrzeba
dalszych badan a problem uzna¢ za nierozwigzany.

Od czasu wydania wytycznych WHO mineto juz troche czasu i w piSmiennictwie mozemy
znalez¢ nowsze badania np. takie jak przeglad systematyczny [7] Nicholson’a. Ten przeglad obejmuje 9
badani 4119 pacjentéw:

= 2051 pacjentéw / 82 ZMO (4%) w grupie interwencyjnej (folia jodowana)
= 2068 pacjentéw/ 163 ZMO (7,9%) w grupie kontrolnej

i wykazat statystycznie istotne zmniejszenie czestosci wystepowaniaZMO 0 47% (RR 0,53, 95% CI1 0,32
0,88, p = 0,01). Jest to najwiekszy i najbardziej aktualny przeglad systematyczny na temat
bakteriobdjczych folii chirurgicznych obejmujacy nie tylko RCT, ale takze badania kohortowe.
Potwierdza on wyniki poprzednich przegladoéw wraz z wtgczeniem nowych dowodéw. Sugeruje, ze folie
jodowane sg korzystne w zabiegach czystych-skazonych (RR 0,45; 95% Cl 0,24-0,87, p = 0,02).

Sposréd organizacji naukowych i profesjonalnych, ktére zalecajg stosowanie folii bakteriobdjczych
nalezy wymieni¢ RKI, NICE, APSIC, AORN, NHMRC iinne. Nalezy rowniez wspomniec, ze obecnie szereg
organizacji i towarzystw naukowych zaleca przygotowanie pola operacyjnego przy uzyciu alkoholowego
roztworu CHG lub alkoholowego roztworu powidonu jodu, co poniekad wspiera stosowanie
jodowanych folii chirurgicznych. Sg to miedzy 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] udowodnit, ze wolny jod z folii bakteriobdjczej wnika w gtab skory na gtebokosé
gruczotow i mieszkow wtosowych (1000 mikronow, gtebiej niz CHG) i osigga bakteriobdjcze stezenie
wzgledem MRSA trwajgce wiele godzin. To kolejny dowdd na efektywna redukcje kolonizacji bakteryjnej
rany chirurgicznej, prowadzacag do obnizenia ryzyka zakazenia miejsca operowanego przez folie
bakteriobdjczg loban.

Folie bakteriobdjcze sg standardem w kardiochirurgii, ortopedii i neurochirurgii w wigkszosci
rozwinietych krajow swiata. Chirurdzy, ktdrzy je stosujg widzg rezultaty i sg przekonani o korzysciach
ptynacych z ich stosowania mimo, ze przydatyby sie kolejne badania. Przeprowadzenie zabiegu bez
uzycia folii to jak operowanie bez rekawiczek lub w brudnej sali.
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