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I. RESUMEN:

Aunque la yodopovidona es el antiséptico de uso comun para preparacion en
cirugia vaginal, no es un agente ideal por varios motivos. En contraste con
la povidona yodada, que es bacteriostatico, el gluconato de clorhexidina es
bactericida Actia causando destruccion de las membranas celulares
bacterianas, conduciendo a una disminucion del recuento de colonias
bacterianas. Ademas, el gluconato de clorhexidina ha demostrado que posee
actividad residual extendida que puede persistir desde 24 horas hasta 3 dias
después de su aplicacién. Se llevara a cabo un estudio para determinar si la
Clorhexidina tiene mayor efectividad comparado con la yodopovidona en la
profilaxis de complicaciones infecciosas en la histerectomia vaginal a través
de ensayo clinico experimental; en una poblacién de pacientes intervenidas
de histerectomia vaginal en el Departamento de Ginecologia y Obstetricia
del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, durante el periodo Junio -
Setiembre 2020.

PALABRAS CLAVE: Clorhexidina, yodopovidona, histerectomia.

I. INTRODUCCION

La histerectomia es el procedimiento quirargico ginecologico mas frecuentemente
realizado a nivel mundial® y supone la extirpacion quirtrgica del Gtero; muchas
veces acompafiada también de la escision del cérvix, ovarios y trompas de
Falopio. Alrededor de 600,000 histerectomias se realizan anualmente en los
Estados Unidos con un costo de $ 5 mil millones por afio.

Actualmente la via abdominal se emplea con mayor frecuencia que la vaginal en
una proporcion de 1: 1 a 6: 1 en América del Norte?. Aproximadamente el 25% de
las pacientes sufren complicaciones menores, que incluyen; infeccion
postoperatoria, fiebre, hematoma o dehiscencia de herida, mientras que del 5% al
14% de los pacientes sufren complicaciones mayores como lesién del intestino,
vejiga o uréter y riesgos de transfusion de hemoderivados. Las tasas generales de
mortalidad son 0.1% -0.2%?.

No existe una Unica técnica al momento de realizar una histerectomia, el Gtero se
puede extirpar a través de diferentes abordajes; por via abdominal, vaginal,
abordaje laparoscépico, robotico y la combinacién de laparoscopia asistida via
vaginal. Sin embargo, la via abdominal continda siendo el abordaje mas
comunmente utilizado a nivel mundial, posiblemente debido a que permite una
mayor exposicion de la anatomia pélvica y proporciona comodidad para el
cirujano al realizar una incisién amplia; esta via se prefiere también cuando la
paciente presenta un sindrome adherencial severo que impiden la extraccién del
Utero por via vaginal. La histerectomia vaginal, que se uso inicialmente solo para
prolapso de piso pélvico, cobra importancia con el tiempo al ser una técnica
menos invasiva y con una serie de beneficios post operatorios en comparacion con
la técnica habitual. Actualmente su uso estd en aumento y es aceptado como
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menos invasivo a pesar de que requiere mayores habilidades quirdrgicas y
conlleva a un mayor tiempo operatorio que otros abordajes®.

Las indicaciones para la histerectomia son muchas e incluyen miomas uterinos,
hemorragia uterina tanto anormal como disfuncional, carcinoma endometrial,
tumoraciones anexiales complejas, cancer cervical, prolapso genital, hiperplasia
endometrial, dismenorrea, entre otros. Hay una gran variacion en la tasa de
histerectomia en diferentes partes del mundo lo cual puede deberse al factor
médico, factor del paciente o factor organizacional como la disponibilidad de
recursos alternativos®.

La histerectomia abdominal y vaginal representan las técnicas mas y menos
invasivas, respectivamente. La facilidad y la comodidad que ofrece una incisién
abdominal grande han llevado a la preponderancia de esta via sobre la ruta
vaginal. La ruta laparoscOpica cuyo uso también se encuentra en aumento, se
asocia con un mayor tiempo operatorio y aumento en la tasa de lesiones
intraoperatorias. La histerectomia vaginal tiene una clara ventaja sobre la ruta
abdominal en mujeres obesas; principalmente en aquellas que presentan una
distopia del piso pélvico. La histerectomia abdominal siempre es
comparativamente una cirugia mayor respecto a la histerectomia vaginal y las
complicaciones significativas como ileo paralitico, eventraciones, infeccion, etc.
son significativamente menos frecuentes con la via vaginal®.

Aunque la yodopovidona es el antiséptico de uso comun para preparacion en
cirugia vaginal, no es un agente ideal por varios motivos. En primer lugar, en el
medio &cido de la vagina normal (pH 3.8e4.5), la eficacia del yodo y sus
propiedades desinfectantes disminuyen; en segundo lugar, los yoddforos se
desactivan en la presencia de sangre, que puede encontrarse en la vagina en el
momento de una intervencidén quirdrgica. Esta inactivacion de los yoddforos
interrumpe completamente el efecto antimicrobiano de la povidona yodada.
Ademas, la absorcion sistémica del yodo a través de la mucosa vaginal es motivo
de preocupacion porque la vagina carece de epitelio queratinizado protector”®; asi
COmMO su asociacion con reacciones adversas medicamentosas.

En contraste con povidona yodada, que es bacteriostatico, el gluconato de
clorhexidina es bactericida. Actla causando destruccion de las membranas
celulares bacterianas, conduciendo a una disminucién del recuento de colonias
bacterianas. Ademas, el gluconato de clorhexidina se ha demostrado que posee
actividad residual extendida que puede persistir desde 24 horas hasta 3 dias
después de su aplicacion®.

El etiquetado de productos de gluconato de clorhexidina especifica el uso genital;
sin embargo, en este sentido soluciones con bajas concentraciones de alcohol
pueden emplearse en procedimientos vaginales como antiséptico en el contexto
obstétrico y ginecologico®. El gluconato de clorhexidina (que contiene 4%
alcohol isopropilico) a menudo se usa para preparar la vagina en casos de alergia a
yodo. Para evitar irritacion, el gluconato de clorhexidina con altas concentraciones
de alcohol, como los que se usan comunmente para la preparacion de la piel (que
contiene 70% alcohol isopropilico) no debe usarse en la vagina®’.
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La limpieza vaginal con una solucién de clorhexidina al 4% antes del parto por
cesarea resulta en una reduccion significativa de infeccion general de la herida en
el sitio quirargico hasta 14 dias después del parto por cesarea en comparacion con
la solucion de yodopovidona®2. Una solucion al 4% de la solucién de gluconato de
clorhexidina no tiene efectos adversos informados por el paciente en la mucosa
vaginal®3.

Culligan P, et al (Reino Unido, 2006); compararon la eficacia de la clorhexidina y
la povidona yodada para la limpieza del campo operatorio de la cirugia vaginal.
Este fue un ensayo controlado aleatorio que compar6 povidona yodada al 10% y
gluconato de clorhexidina al 4% como exfoliantes quirdrgicos. Todos los
pacientes recibieron profilaxis de infeccion estdndar que incluia antibidticos
intravenosos preoperatorios. No hubo diferencias entre los grupos de povidona
yodada (n = 27) y clorhexidina (n = 23) con respecto a la edad, raza, uso de
hormonas exdgenas, indice de masa corporal, gravedad, paridad, recuento medio
de colonias preoperatorias o tiempo operatorio. Entre el primer conjunto de
muestras intraoperatorias (que se obtuvieron 30 minutos después del lavado
quirdrgico), el 63% de los cultivos (17/27) del grupo de povidona yodada y el
22% de los cultivos (5/23) del grupo de clorhexidina fueron clasificado como
contaminado (P = .003; riesgo relativo, 6.12; IC 95%, 1.7, 21.6).

Uppal S, et al (Turquia, 2017); compararon el agente antiséptico topico de
clorhexidina-alcohol preoperatorio con povidona yodada en mujeres intervenidas
de histerectomia abdominal por indicaciones benignas; en un estudio de cohorte
retrospectivo de mujeres sometidas a histerectomia abdominal. La exposicion
primaria fue el uso de clorhexidina o yodopovidona. El resultado primario fue la
infeccion del sitio operatorio dentro de los 30 dias. Del total de 4,259
histerectomias abdominales incluidas, se usé clorhexidina en 70.5% (n = 3,005) y
povidona yodada en 29.5% (n = 1,254) de cirugias. La tasa global no ajustada de
cualquier infeccion del sitio operatorio fue de 2.9% (IC 95% 2.5-3.5; n = 124). La
tasa no ajustada de infeccion del sitio quirdrgico 2.6% (IC 95% 2.1-3.3; n = 79)
para clorhexidina-alcohol y 3.6% (IC 95% 2.7-4.8; n = 45; P = .09) para la
povidona yodada grupo; estimaron que los pacientes que recibieron clorhexidina-
alcohol tenian 44% menos probabilidades de desarrollar una infeccion del sitio
quirdrgico (odds ratio ajustado 0.56, IC 95% 0.37-0.85, P = .01)™.

Hill M, et al (Norteamérica, 2020); realizaron un ensayo controlado aleatorio para
comparar la efectividad de la clorhexidina y el yodo en histerectomia por via
vaginal o endoscdpica fueron asignados al azar a clorhexidina al 4% o preparacion
vaginal con yodo al 10%. Se obtuvieron cultivos vaginales antes de la
preparacion, luego 30, 60 y 90 minutos después. El resultado primario fue el
porcentaje de muestras con >5,000 bacterias ("cultivo positivo") a los 90 minutos.
Ochenta y cinco pacientes fueron asignados al azar, con una edad promedio de
59.8 afios (11.4) y una puntuacion mediana del indice de Charlson de 2 (0,6). El
grupo de clorhexidina demostré un menor porcentaje de cultivos positivos a los 90
minutos (47,6% frente a 85,4%; P <0,001), 30 minutos (27,3% frente a 51,2%; P
= 0,024) y 60 minutos (22,7% frente a 70,7%; P <.001). Con respecto a los
patogenos especificos, a los 90 minutos, menos sujetos fueron positivos para
Staphylococcus en el grupo de clorhexidina (5 vs 19; P = 0,035)1.
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Friedman J, et al (Reino Unido, 2018); compararon la tolerancia del 4% de
gluconato de clorhexidina / 4% de alcohol isopropilico (CHG) frente al 7,5% de
soluciones de limpieza vaginal con povidona yodada (IP) en mujeres adultas
sometidas a histeroscopias programadas dilatacion y legrado y ablaciones
endometriales en un ensayo de control aleatorio prospectivo simple ciego. Un
total de 123 pacientes (PI n ° 63, CHG n ° 60) cumplieron con la inclusién
criterios En T1, los pacientes tratados con CHG eran significativamente mas
propensos a experimentar sequedad (aOR, 4.44; IC 95% 1.06-17.96; p%0.0416),
vaginal ardor (aOR 6.45; IC 95% 2.33-17.86; p¥0.0003) y dolor al orinar (aOR,
3.30; 1C 95% 1.18-9.19; p%40.0224). En total en T1, 54.2% de CHG vs. el 34,9%
de los pacientes con IP tuvieron sintomas adversos. En T2, significativamente mas
pacientes que recibieron CHG notaron ardor vaginal (aOR 5.05; IC 95% 1.85-
13,78; p¥40.0016), dolor al orinar (aOR 4.78; IC 95% 1.66-13.78; p¥40.0037) y
descarga inusual (aOR 3.56; IC 95% 1.13-11.26; p¥40.0303)*’.

Tomando en cuenta que existe amplia experiencia en el uso de clorhexidina y
yodopovidona en la practica clinica diaria en el contexto de profilaxis de
complicaciones en mujeres intervenidas de cirugia abdominal mayor y en mujeres
expuestas a cirugia ginecoldgica particularmente en los casos de histerectomia;
resulta clinicamente relevante describir y comparar el efecto profilactico de
estas sustancias en pacientes intervenidas especificamente por histerectomia
vaginal; considerando por otro lado que el empleo de estos antisepticos hacen
posible la reduccion de la frecuencia de complicaciones infecciosas es siempre de
interés comparar su rendimiento en este sentido. Desde el punto de vista practico
hemos identificado estudios previos que corroboran la efectividad antiséptica de
ambas sustancias; en este sentido nuestra intencidn es replicar las tendencias
observadas en otras poblaciones distintas a la nuestra para que de esta manera se
engruese el cuerpo de evidencia que sostenga la eleccion de alguna de estos
farmacos como el profiléctico de eleccion con miras a la reduccion de infecciones
postoperatorias, reduccion del costo sanitario y mejora de la calidad de vida de
estas pacientes.

I11. OBJETIVOS
Objetivo general:
Determinar si la Clorhexidina al 4% es mas efectiva que la yodopovidona al
10% en el lavado vaginal prequirargico como profilaxis de complicaciones
infecciosas en las histerectomias vaginales en el Hospital Nacional Arzobispo
Loayza.
Objetivos especificos:
e Determinar la frecuencia de complicaciones infecciosas en las pacientes

intervenidas de histerectomia vaginal a quienes se aplicé Clorhexidina al 4% en
el lavado vaginal como profilaxis prequirurgica.
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e Calcular la frecuencia de complicaciones infecciosas en las pacientes
intervenidas de histerectomia vaginal a quienes se aplicé povidona yodada al
10% en el lavado vaginal como profilaxis prequirdrgica.

e Comparar la frecuencia de complicaciones infecciosas entre pacientes

intervenidas de histerectomia vaginal a quienes se aplicé clorhexidina al 4% o
povidona yodada en el lavado vaginal como profilaxis prequirdrgica.

IV. MATERIAL Y METODO:

IV.1. Disefio de estudio:
El presente es un ensayo clinico experimental aleatorizado.

Tiempo

>
/ INFECCION )
S Grupo 1:
Clorhexidina 4%
. \ NOINFECCION P
POBLACION

Grupo 2:

Yodopovidona A
0,
10 \ NO INFECCION

>

N~

Direccion

IV. 2. Poblacién

Poblacion:
Mujeres intervenidas de histerectomia vaginal en el Departamento de Ginecologia y

Obstetricia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo Junio -
Setiembre 2020.
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Criterios de seleccion:

Grupo 1.

Pacientes que recibieron Clorhexidina al 4% en el lavado
vaginal como profilaxis prequirurgica.

Pacientes mujeres entre 20 a 50 afios de edad.
Pacientes intervenidas de histerectomia vaginal.

Pacientes con historias clinicas completas.

Grupo 2:

Pacientes que recibieron Yodopovidona al 10% en el lavado
vaginal como profilaxis prequirurgica.

Pacientes mujeres entre 20 a 50 afios de edad.
Pacientes intervenidas de histerectomia vaginal.

Pacientes con historias clinicas completas.

Criterios de Exclusion:

Pacientes con obesidad.

Pacientes con cirrosis hepatica.
Pacientes con enfermedad renal crénica.
Pacientes con cancer ginecol6gico
Pacientes con infeccién por VIH.
Pacientes con diabetes mellitus.
Pacientes expuestos a corticoterapia.

Paciente con Urocultivo positivo en los ultimos 30 dias antes
de la intervencion quirurgica.

Alergia conocida a algiin componente de la Yodopovidona y/o
Clorhexidina.

V. 3. Muestra:
Esta constituida por mujeres intervenidas de histerectomia vaginal en el Departamento

de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo
Junio - Setiembre 2020 que cumplan con los criterios de seleccion.
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Tamaro muestral:
FormulaZ®:

(Z w2+ Zp)?(pl.gl+ p2.q2)

(p1-p2)?

Doénde:

p1 = Proporcion de la cohorte usuaria de clorhexidina que presento
infeccién

P? = Proporcion de la cohorte usuaria de yodopovidona que presento
infeccion

n = Numero de casos
Z =196 paraa=0.05
Zp =0,84 para=0.20
P1= 0.63"
P2= 0.22%

Reemplazando los valores, se tiene:

n=>52
GRUPO 1: (Pacientes expuestas a clorhexidina 4%) = 48 pacientes
GRUPO 2: ( Pacientes expuestas a yodopovidona) = 48 pacientes.

Muestreo aleatorio:
Se utilizara la asignacion aleatoria simple.

IV. 4. Definicion operacional de variables.

Estrategia profilactica: Corresponde al uso preoperatorio de clorhexidina al 4%
o yodopovidona al 10% para la desinfeccion del area correspondiente®®.

Celulitis de cupula vaginal: Recuentos totales de colonias bacterianas de> / =
5000 unidades formadoras de colonias en muestras cutaneas de area con signos
clinicos de flogosis y eritema®®.
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Infeccion de sitio operatorio: Infeccion que ocurre después de la cirugia a partir
de las 48 horas posteriores a la intervencion °.

Infeccién de tracto urinario: Se considero a un paciente con sedimento urinario
mayor de 10 leucocitos /ml o un urocultivo > 100,000 UFC / ml en una muestra
tomada a chorro medio o de 1000- 50000 UFC/mI por sonda vesical.®.

VARIABLE TIPO ESCALA INDICADORES INDICES
EXPOSICION
Estrategia Profilactica Cualitativa | Nominal Historia clinica Clorhexidina 4%
Yodopovidona
RESULTADO
Celulitis de capula | Cualitativa | Nominal | Cultivo de secrecion Si—No
vaginal
Infeccién de sitio | Cualitativa Nominal Valoracion clinica Si—No
operatorio
Infeccién de tracto | Cualitativa Nominal Urocultivo Si-No
urinario
COVARIABLE
Edad Cuantitativa | Discreta Historia clinica Anos
Paridad Cualitativa Nominal Historia clinica Numero de
partos
Tiempo operatorio | Cualitativa Nominal Historia clinica Minutos
Estancia Cualitativa Nominal Historia clinica Dias
hospitalaria
Procedencia Cualitativa Nominal Historia clinica Urbano -
Rural
Anemia Cualitativa Nominal Historia clinica Si—No
Diabetes mellitus Cualitativa Nominal Historia clinica Si—No
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IV. 5. Procedimientos y técnicas:

Se incluyen en el estudio todas las mujeres intervenidas de histerectomia vaginal en el
Departamento de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
durante el periodo Junio - Setiembre 2020 y que cumplan con los criterios de seleccidn
correspondientes. Se solicitara el consentimiento informado escrito de la paciente, luego
explicar los beneficios y riesgos de la investigacion (Anexo 2).

El equipo investigador distribuira a las pacientes de manera aleatoria, con asignacion
aleatoria simple durante el tiempo que dure el ensayo segln la estrategia profilactica
empleada, en 2 grupos:

Grupo 1; Mujeres que recibiran lavado vaginal con clorhexidina al 4%

Grupo 2; Mujeres que recibiran lavado vaginal con yodopovidona al
10%.

Se realizara el seguimiento intrahospitalario de las pacientes para el registro de alguno
de los desenlaces adversos de interés (celulitis de cupula vaginal, infeccion de sitio
operatorio e infeccién de tracto urinario) hasta el momento del alta; asi mismo, se
realizara el seguimiento de estas variables en la paciente por consultorios externos a
los 3 dias y 7 dias del alta hospitalaria. Se registrard simultaneamente durante la
evaluacion, informacion relacionada con las variables intervinientes.

El investigador llenara de la ficha de recoleccion de datos (Anexo 1) hasta completar los
tamafos muestrales en ambos grupos.

IV. 6. Aspectos éticos:

La presente investigacion contara con la autorizacion del comité de Investigacion y
Etica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza y de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia. Debido a que es un ensayo clinico se aplicara el consentimiento informado
para cada paciente y se tomara en cuenta la declaracion de Helsinki 11 1° y la ley general
de salud .%°Se registrara el ensayo clinico al Instituto Nacional de Salud para su
aprobacion.

IV. 7. Plan de analisis de datos:

Estadistica Descriptiva:
Se obtendran datos de distribucion de frecuencias de las variables cualitativas y medidas
de centralizacion y de dispersion de las variables cuantitativas.

Estadistica Analitica

En el analisis estadistico se hard uso de la prueba Chi Cuadrado (X?2) para variables
cualitativas; las asociaciones seran consideradas significativas si la posibilidad de
equivocarse es menor al 5% (p < 0.05)

Estadigrafo de estudio:
Se realizard el calculo de la reduccion absoluta del riesgo y de la reduccion relativa del
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riesgo respecto al desenlace complicaciones para valorar la seguridad de la estrategia
farmacoldgica en estudio.

Se realizara el calculo del NNT (Numero necesario a tratar) para obtener el control de
las infecciones postoperatorias al utilizar la estrategia farmacoldgica profilactica, entre
los grupos de estudio.
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a. Presupuesto

pg. 11



Naturaleza

o ] Precio .
Descripcion Cantidad o Precio Total
del Gasto Unitario
Bienes Nuevos Soles
1.4.4.002 Papel Bond A4 01 millar 0.02 20.00
1.4.4.002 Lapiceros 5 2.00 10.00
1.4.4.002 Resaltadores 02 3.00 6.00
1.4.4.002 Correctores 02 3.00 6.00
Servicios
1.5.6.030 INTERNET 100 2.00 200.00
1.5.3.003 Movilidad 200 1.00 200.00
1.5.6.014 Empastados 10 10 100.00
Asesoria por
1.5.6.023 . 2 250 500.00
Estadistico
TOTAL 1042.00
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b. Cronograma:

Tiempo
N[ Actividades Personas MAYGO 2020 - SET 2020
responsables 1m 2m [3m |4m [Bm |6m [7m [8m
1 [Planificaciony |INVESTIGADOR
elaboracion del
proyecto. ASESOR X
2 |Presentaciony [INVESTIGADOR
aprobacion del X
proyecto
3 [Recoleccion de |[INVESTIGADOR -
Datos ASESOR
X X X | X
4 [Procesamientoy |INVESTIGADOR
analisis ESTADISTICO X
5 |[Elaboracion del |[INVESTIGADOR
Informe Final
X
DURACION DEL PROYECTO 1 2 B 4 5 |16 [7 I8
PERIODO DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR MES
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VIl.  ANEXOS

ANEXO N° 01:

Clorhexidina al 4% comparado con povidona yodada en la profilaxis de
complicaciones infecciosas en histerectomia vaginal en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS GENERALES:
1.1. Numero de historia clinica:
1.2. Edad: afos:
1.3.Procedencia:
1.4 Paridad:
1.5 Anemia: Si () No ( )

1.6. Diabetes mellitus: Si () No ( )

II: VARIABLE INDEPENDIENTE:
Estrategia profilactica: Clorhexidinaal 4% ( ) Yodopovidonaal 10% ( )
I11: VARIABLE DEPENDIENTE:

Tiempo operatorio:

Estancia hospitalaria:

Infeccidn de sitio operatorio: Si () No ( )
Celulitis de cupula vaginal: Si () No ( )

Infeccion de tracto urinario: Si () No ( )



