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Relevanz

Postoperative Wundinfektionen- ein Problem?




Postoperative Wundinfektrate — sehr variabel

e Sternotomie 1,7% (Cl: 95%: 0,9-3,3%)

 Bypasschirurgie 2,4% (Cl: 95%: 1,6-3,8%)

e Darmchirurgie 17,5% (Cl: 95%: 13,3-22,9%)

i A N ./ stadt. Kiinikum Karsruhe
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Leaper D., et al., Ann R Coll Surg Engl 2017; 99: 439-443



Wundinfektrate — sehr variabel
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Wundinfektionen sind haufig

Wundinfektionen haufige Komplikation chirurgischer Eingriffe

Auftreten bei 11-16% der Patienten nach medianer Laparotomie 12

Ca. 32% der nosokomialen Infektionen sind postoperative Wundinfektionen

40%- 60% der postoperativen Wundinfektionen sind vermeidbar3

1 Justinger C. et al., Surgery 2013; 154:589-95
2 Diener M. et al., Lancet 2014; 384: 142-52
3 Odom-Forren J. Nursing 2006; 36:58-63
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Risikofaktoren

patientenspezifische Faktoren (lassen sich schlecht beeinflussen)
e Gewicht
e Vorerkrankungen
o life style”

beeinflussbare Groflen
e Chirurgische Technik
* Antisepsis
e Nahtmaterial




Es kann/muss viel getan werden- Care bundle

e Op: bauliche MaRnahmen

e Vorbereitung des Op-Gebietes
e Antibiotikaprophylaxe

* Op-Hygiene

e ...etc.




Effectiveness of a multidisciplinary patient care bundle for
reducing surgical-site infections

M. R. Weiser! 2, M. Gonen?, S. Usiak®, T. Pottinger?, P. Samedy*, D. Patel®, S. Seo’, J. J. Smith!,
J. G. Guillem!, L. Temple!, G. M. Nash!, P. B. Paty!, A. Baldwin-Medsker?, C. E. Cheavers*,

J. Eagan® and J. Garcia-Aguilar!, on behalf of the Memorial Sloan Kettering Multidisciplinary
Surgical-5ite Infection Reduction Team
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Postoperative Wundinfektion- ein multifaktorielles Geschehen

Precperative
Appropriate antibiotic selection
Consultation for raised haemoglobin A1C level
Chlorhexidine shower
Night before surgery
Morning of surgery
Mechanical bowel preparation
Oral antibiotics
Early evening
Late evening
5SSl risk assessment provided to surgeon
Intraoperative
Antibiotic administration before incision
Appropriate method of hair removal
Maintenance of normothermiat
Intraoperative antibiotic redosing
Closing tray for open procedures
Postoperative
Discontinuation of antibiotics at 24 h
Shower on postoperative day 2

Weiser M.R. Et al., BrJ Surg. 2018 Nov;105(12):1680-1687.

Source

SCIP
MDT
MDT

MDT
MDT

MDT

SCIP
SCIP
SCIP
MDT
MDT

SCIP
MDT

Enactment team™

PAT nursing
PAT nursing
OC nursing

OC nursing
OC nursing

QA

Anaesthesia
Surgery
Anaesthesia
Anaesthesia

Surgery

Surgery
IP nursing
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Care bundle- reduzieren Wundinfekte

Care Bundle Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Tota Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% CI
Anthony 2010 45 100 24 97 8.7% 1.82[1.21, 2.74] —
Berenguer 2010 7 24 15 113 6.2% 0.63[0.27, 1.47] —T
Bull 2011 22 175 27 180 8.1% 0.84 [0.50, 1.41] —w
Cima 2012 8 198 52 531 6.9% 0.41 [0.20, 0.85] ——
Crolla 2012 61 377 86 394 9.3% 0.74 [0.55, 1.00] —]
Hedrick 2007 21 132 445 175 8.4% 0.62 [0.39, 0.99)] —]
Keenan 2014 18 212 55 212 8.2% 0.33[0.20, 0.54] S——
Liau 2010 11 2408 33 1040 7.2% 0.14 [0.07, 0.28] —_—
Lutfiyya 2012 13 195 91 430 7.9% 0.32[0.18, 0.59] —
Pastor 2010 49 253 45 238 9.0% 1.02 [0.71, 1.47] ¥
Tillman 2013 12 104 19 79 7.3% 0.48 [0.25, 0.93] —r—
Waits 2013 2 87 17 89 3.6% 0.13[0.03, 0.56)
Wick 2012 59 324 6 278 9.3% 0.67 [0.49, 0.90] —
Total (95% CI) 4649 3866 100.0% 0.55[0.39, 0.77] K 3
Total events 328 585
Heterogeneity: Tau*= 0.30; Chi*= 73.22, df=12 (P < 0.00001); I*= 84% |

L L L
001 01 1 10 100

Test for overall effect: Z=3.47 (P = 0.0005) Favours Care Bundle Favours Control

aN Stadt. Klinikum Karlsruhe
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Tanner J, et al., Surgery 2015; 158(1), 66—77.




Postoperative Wundinfektionen- ein multifaktorielles Problem

Viele Kettenglieder sind nétig,

um Wundinfektionen effektiv zu vermeiden!

....ein weiterer Ansatz: Nahtmaterial!




Warum antiseptisch beschichtetes Nahtmaterial?




Nahtmaterial: theoretisches Ansatz

Ungefahr 50% aller Krankenhausinfektionen sind Fremdkdrper- assoziiert

Ein Implantat kann das Risiko einer Infektion erhéhen

Nahtmaterialien sind Implantate mit grolsen Oberflachen

CDC Guideline for Prevention of SSI:
" Any foreign body, including sutures, may increase the risk of SSI.”

Y <Y st lin:
i Stadt. Klinikum Karlsruhe
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Leaper D., et al, Ann R Coll Surg Engl 2010; 92: 453-458




Warum beschichtetes Nahtmaterial?

Nahtmaterial stellt Fremdkorper dar
Sekundare Infektion des Nahtmaterials moglich
Infiziertes Nahtmaterial als Ausgangspunkt der Wundinfektion % 2

Lokale Mechanismen der Wundreinigung werden uneffektiv 3

1 Rodeheaver GT et al., Arch Surg 1983;118;322-327.
2 Uff CR, et al., Biomaterials 1995; 16(5):335-60.
3 Edmiston CE, et al., ] Am Coll Surg 2006; 203:481-498.
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Antiseptisches Nahtmaterial

Verschiedene Substanzen wurden getestet
Neomycin 1

Rifampin 3

Silber-lonen 2

Triclosan 3
1 Rodeheaver GT, et al. Arch Surg. 1983 Mar;118(3):322-7.

2 Chu CC, et al. ) Biomed Mater Res. 198 Nov;21(11):1281-300.
3 Sharp WV, et al. Surgery. 1982 Jan;91(1):61-3.




Triclosan

Haufig verwendetes Desinfektionsmittel

Verwendung in Kosmetika

Reduktion der Keimzahl durch Beschichtung des Nahtmaterials in vitro 12

Im Tiermodell konnte keimreduzierende Wirkung gezeigt werden 34

1 Edmiston CE, et al., ] Am Coll Surg 2006; 203:481-498.
2 Rothenburger S, et al., Surg Infect (Larchmt). 2002;3 Suppl 1:579-87.

3 Storch ML, et al., Surg Infect 2004,5:281-288.
4 Gomez-Alonso A, et al. J Infect. 2007 Jan;54(1):82-8

y. 1% _." ’fh{ \ ‘
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Lasst sich die Zahl der Wundinfektionen (im klinischen Alltag) reduzieren?




Studien zu antiseptischem Nahtmaterial

klinische Studien in 10 Jahren

Studien wurden seit 2011 veroffentlicht

Studien aus Europa oder USA

randomisiert kontrollierte Studien (Evidenzlevel Ib)

Studien mit mehr als 200 Patienten

17.628 Patienten wurden eingeschlossen

OO~ A WN =

Studie

Ford et al.
DeFazio et al.
Fleck et al.
Rozelle et al.

Picé et al.
Justinger et al.
Zhuang et al.
Mingmalairak et al.
Singh et al.
Zhang et al.

Chen et al.

Rasié et al.

Galal & El-Hindawy
Justinger et al.
Stadler & Fleck
Baracs etal.
Khachatryan et al.
Mattavelli et al.
Williams et al.

Isik et al.
Seimetal.
Turtiainen et al.
Laas et al.
Hoshino et al.
Nakamura et al.
Ueno et al.
Justinger et al.
Thimour-Bergstrom et al.
Roomet al.
Fraccalvieri et al.
Jensenetal.
Diener et al.
Mattavelli et al.
Ruiz-Tovar
Steingrimsson
Renko
Ruiz-Tovar
Ruiz-Tovar




Studien 2005-2018
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Studienergebnisse

Random-effects pooled RR of 5SSl - 16 RCTs

Infections / Total Risk ratio and 95% CI

TS HTS

o/ 150 157 300
2148 8/38
4/ 12783
2451 5180
B 206 197 204
17T 1230 337220
31/ 485 427037
237184 38/ 190
41170 127 340
10/75 14/75
BT 1587 D&/ 508
16 /160 17/ 183
23/ 188 24 /187
31/138 3017137
5150 4/ 50
3/88 0/48
267 /2910 369/ 3075

0.0m 0.1 10

Favours TS Favours NTS

RR: Risk Ratio, 35I: Surgical Site Infection. TS: Triclosan Suture, NTS: Non-Triclosan Suture, RCT: Randomized Controlled Trial




Systematic review and meta-analysis of triclosan-coated
sutures for the prevention of surgical-site infection

Z.X. Wang!2, C. P. Jiang!2, Y. Caol*? and Y. T. Ding!-?

ssl
Reference Triclosan Control Weight (%) Relative risk Relative risk

Baracs et al.®* 23 of 188 24 of 197 10-8 1-00 (0-59, 1-72) —h

DeFazio et al.®® 4 of 43 4 of 50 17 1-16 (0-31, 4-37) —_—

Deliaert et al.*” 0 of 26 0 of 26 Not estimable

Ford et al.*® 3 of 98 0 of 49 0-3 3-54 (0-19, 67-12)

Galal and El-Hindawy et al.?? 17 of 230 33 of 220 15.5 0-49 (0-28, 0-86) —o—

Isik et al.®® 9 of 170 19 of 340 5-8 0-95 (0-44, 2-05) e

Khachatryan et al.®® 6 of 65 14 of 68 6-3 0-45 (0-18, 1-10) —a— N :3720
Mattavelli et al.>* 11 of 108 12 of 109 5.5 0-93 (0-43, 2-01) —a

Mingmalairak et al.?® 5 of 50 4 of 50 i-8 1-25 (0-36, 4-38) R

Rasi¢ et al.?® 4 of 91 12 of 93 5.5 0-34 (0-11, 1-02) —a—

Rozzelle et al.®’ 2 of 46 8 of 38 4.0 0-21 (0-05, 0-92)

Seim et al ?® 16 of 160 17 of 163 77 0-96 (0-50, 1-83) —a—

Singh et al.?® 6 of 50 16 of 50 7-4 0-38 (0-16, 0-88) —a—

Turtiainen et al.2® 231 of 139 30 of 127 13-9 1-02 (0-65, 1-59) ——

Williams et al.3% 10 of 66 14 of 61 6.7 0-66 (0-32, 1-37) —a——

Zhang et al.%” 2 of 46 5 of 43 2-4 0-37 (0-08, 1-83) e

Zhuang et al.®’ 0 of 150 15 of 300 4.8 0-06 (0-00, 1-07)

Total 149 of 1726 227 of 1994 100 0-70 (0-57, 0-85) Q

Heterogeneity: ¥ = 21-26, 15 d.i., P=0-129; I? = 29% Q.I(]Q (]I.-] 1 1lo 5|0

Test for overall effect: Z=3-61, P < 0-001 Favours triclosan Favours control

%V seadt. Kiinikum Karlsruhe
‘  Gemeinnutzige Gesellschaft mbH

Wang ZX et al., 2013 Br J Surg. 100:465-473




Is there an evidence-based argument
for embracing an antimicrobial
(triclosan)-coated suture technology to
reduce the risk for surgical-site
infectionsr?: A meta-analysis

Charles E. Edmiston, Jr, PhD,* Frederic C. Daoud, MD,b and David Leaper, MD, FACS,® Milwaukee,
W1, Pans, France, and London, UK

Meta-analysis of 13 eligible RCTs

Study name Statistics for sach study Risk ratio and 95% Cl
Risk Lower LUpper
ratic  limit limit p-Value TS MTS
fhuang 2009 0.8 Qons 1,338 00Fe O/ 150 12 7300
Rozels 2008 0207 04T 0915 0.03e 2/ 406 8/38
Ragic 2011 0,541 o114 1,017 0054 4791 12/93 _—
£hang 2011 0.x92 DB 1,928 0249 2751 5450
Makamura 2013 0469 o217 1.012 0054 972068 197204 .
Galal 2011 0.493 0283 0.858 0.012 17 /230 33+ 220 ——
Isik 2012 0.&G6T o218 2036 0477 47170 12 /340 —_—
Willizms 2011 0714 Daxe 1.508 0377 10/75 14/75 ——
Saim 2012 0. 259 0502 1.831 0839 1671680 17 7 1683
Baracs 2011 1.004 0588 1.716 0988 237188 24 4 197 ?
Turtainen 2012 1.01& 0654 1.586 0935 317139 304137
Mingmalairak 2009 1,250 0356 4,385 DLF2F S/ 50 4 /50 —_—
Ford 2005 3.304 0179 64 306 0416 3/98 0O/47
0734 050 0913 0005 *
0.01 0.1 1 10 100

Fawours iriclosan sutures  Favouwns nonriclosan susunes

weight
0.0
214
397
1.87
8.03
15.41
3.8
854
11.35
1654
2419
3.0
0.55

Fixed Effects Pooled Risk Ratio - Number of patients with a surgical site infection

Edmiston et al., Surgery 2013, 154,1:89-100

N=3568

' Stadt. Klinikum Karlsruhe

- Gemeinnltzige Gesellschaft mbH



Empfehlungen: NICE Guideline 2013

N I C Hggﬁﬂ?::rigsggur?éggellence
Surgical site infection

Evidence Update June 2013

A summary of selected new evidence relevant to NICE
clinical guideline 74 '‘Prevention and treatment of surgical
site infection’ (2008)

e Antimicrobial-coated sutures may reduce surgical site infection risk -
versus uncoated sutures, although this effect may be specific to \/
particular types of surgery (such as abdominal procedures).

Stadt. Klinikum Karlsruhe
Gemeinnltzige Gesellschaft mbH




Empfehlungen: WHO 2016

WHO Global Guidelines on the Prevention of
Surgical Site Infection 2016

Empfehlung zur Verwendung Triclosan-beschichteter Nahtmaterialien zur
Reduktion des Wundinfektionsrisikos, unabhangig von der Art der Chirurgie

Keine Nebenwirkungen bekannt geworden

Kein Anhalt fir eine Abhangigkeit von der Art der Naht, dem Eingriff und der
Wundkontaminationsklasse

3 b Stadt. Klinikum Karlsruhe
; ‘ Gemeinnltzige Gesellschaft mbH




Empfehlungen: American College of Surgeons 2016

AMERICAN COLLEGE OF SURGEONS

Inspiring Quality: Highest Standards, Better Outcomes

Vears

Triclosan-beschichtetes Nahtmaterial wird empfohlen:
Zum Wundverschluss fur abdominale Eingriffe

In nicht kontaminierter und sauber-kontaminierter Region.

YA Stadt. Klinikum Karlsruhe
£ ‘ Gemeinnltzige Gesellschaft mbH

Ban KA, et al., ] Am Coll Surg 2017; 224(1): 59-74.




Metaanalyse 2017
S

Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-coated
sutures for the prevention of surgical-site infection

S. W. de Jonge!, J. J. Atemal, J. S. Solomkin? and M. A. Boermeester!

Departments of Surgery, ' Academic Medical Centre, Amsterdam, The Netherlands and *University of Cincinnati College of Medicine, Cincinnat,
Ohio, USA

Correspondence to: Professor M. A. Boermeester, Department of Surgery, Academic Medical Cenere, Meibergdreef 9, 1100 DD Amsterdam, The
Netherlands (e-mal: m.a.boermeester@amc.uva.nl)

6462 Patienten aus 21 Studien (RCT)




Reforence

85l

TGS

Weight (%)  Relative risk

Risk of bias
ABCDEFG

High-quality peer-reviewed full-text publications

Diener of al.'”

Thimour-Bergstrém ot al 3
Turtigingn af af.34
Subtotal

87 of BT
23 of 184
3 of 130

141 of 810

96 of 598
38 of 190
30 of 137

164 of 925

130 002 (071, 1-21)
79 0-63(0-39, 1-01)
86 102 (0-85, 1-50)

205 (.87 (088, 1-11)

Heterogenaity: 2= 0401; y2 = 2.52, 2 d.f., P=0-28: B = 21%

Total

Test for overall effect: Z = 1-14, P = 0-25
Other pear-reviewad full-4ext publications
Baracs af al.18 23 of 188
Chen of al.%2 17 of 112
Ford et al.24 3 ofo8
Galal and El-Hindawy29 17 of 230
Isik at al27 9of 170
Justinger of al.37 a1 of 485
Mattavelli et /.20 18 of 140
Mingmalairak et al.22 5 of 50
Makamura af i, 28 8 of 206
Rasic et al.31 4 of 1
Rozzella et &% 2 of 48
Soim of af 32 16 of 160

Williams et al.* 10 of 66
Subtotal

24 of 197
19 of 120
0 of 49
33 of 220
22 of 340
42 of 371
15 of 141
4 of 50
19 of 204
12 of 93
Bof 38
17 of 163
14 of 61

164 of 2042 220 of 2056

1-00 {0-50, 1-72)
1-03 (0-56, 1-88)
3.54 (0-19, 67-12)
0-49 (0-28, 0-86)
0-82 (0-30, 1-74)
0-56 (0-36, 0-88)
1-21 (0-63, 2-30)
1-25 (0-36, 4-38)
0-47 (0-22, 1-01)
0-34 (0-11, 1-02)
0-21 (0-05, 0-02)
0-06 (0-50, 1-83)
0-86 (0-32, 1-37)
573 073 (057, 0-03)

Heterogeneity: t° = 0:05; y° = 1676, 12 df., P= 0-16; F= 28%

Test for overall effect: £ = 2-58, P =0-010

330 of 3208 450 of 3254

Heterogenaity: t° = 0-04; y2 = 28-53, 20 d.f., P = 0-10; 2= 30%
Tast for overall effect: Z = 360, P < 0-001
Test for subgroup differences: y* = 581, 2d.f., P = 0-05; F = 65-6%

100-0

0-72 (0-80, 0-86)

oM

01 1 10 100

Favours TCS Favours MCS




Empfehlung KRINKO 2018

Pravention postoperativer
Wundinfektionen

Empfehlung der KRINKO - April 2018

Antiseptisch beschichtetes Nahtmaterial hat nur bei sehr hohen
Ausgangs-SSI-Raten, bei Operationen der Kontaminationsklassen Il und IV
sowie bei multimorbiden Patienten einen die Infektionsgefahr
reduzierenden Effekt (Kat. Il).

.... aber nur eine von vielen empfohlenen MalBnahmen!




Postoperative Wundinfektionen- ein multifaktorielles Problem

Viele Kettenglieder sind nétig,

um Wundinfektionen effektiv zu vermeiden!

..there is recognition that the antimicrobial suture should not be viewed as a ‘silver bullet’
but rather as part of a designed-for-purpose, evidence-based, interventional risk reduction
strategy!

Stadt. Klinikum Karlsruhe
Gemeinnltzige Gesellschaft mbH

Leaper D., et al., Ann R Coll Surg Engl 2017; 99: 439-443



/usammenfassung

Postoperative Wundinfektionen bleiben ein Problem
Multiple Faktoren beeinflussen Rate der Wundinfektionen
Multiple Mal3nahmen notig zur Vermeidung der Wundinfektion

Antiseptische Nahtmaterialien konnen Wundinfekte verhindern

o N ’fﬁ, _ q
W 3 Stadt. Klinikum Karlsruhe
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