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Negatieve druktherapie
Uitgangsvraag

Wat is het effect van profylactisch gesloten incisionele negatieve druktherapie bij patiénten die chirurgische
ingrepen ondergaan op het risico van een postoperatieve wondinfectie (POWI)?

Aanbeveling

Gebruik postoperatief negatieve druktherapie op de gesloten incisie ter preventie van postoperatieve
wondinfecties.

Houd bij het prioriteren van chirurgische wonden voor negatieve druktherapie rekening met de a priori kans
op POWI.

Overwegingen

Voor- en nadelen van de interventie en de kwaliteit van het bewijs

De analyses uitgevoerd door Groenen (eClinicalMedicine, 2023) laten het effect zien van iNDT op het
percentage POWI's vergeleken met standaard wondverzorging met reguliere wondverbanden bij
chirurgische patiénten. De resultaten toonden een significante, klinisch relevante vermindering van POWI's bij
gebruik van iNDT in vergelijking met standaard wondverzorging, met een hoog niveau van bewijs (7,9% vs.
11,6% (RR 0.67; 95% Cl: 0.59-0.76).

Het effect van iNDT verschilde niet van standaard wondverzorging voor secundaire uitkomstmaten zoals
wonddehiscentie, seroma, hematoom, mortaliteit, necrose, aantal heropnames of aantal heroperaties. Voor
huidblaarvorming werd een vijfvoudige toename gevonden bij patiénten met iNDT vergeleken met standaard
wondverbanden. De heterogeniteit was hoog (/2 = 74%, en de incidentie van huidblaarvorming varieerde
sterk, tussen 3% en 28%. Huidblaarvorming werd gemeld als een minimaal behandelbare bijwerking, maar
moet in overweging worden genomen en worden besproken met patiénten voordat iNDT wordt gestart. De
zekerheid van de effecten voor de secundaire uitkomstmaten varieerde van GRADE matig tot laag.

Er is geen biologische reden waarom men een verschil in effect tussen verschillende soorten chirurgie zou
verwachten. Willekeurige opsplitsing van de beschikbare gegevens over chirurgische subspecialismen zonder
bewijs voor effectmodificatie ondermijnt de statistische kracht en brengt het risico van schijnresultaten met
zich mee. Desondanks willen zorgverleners resultaten opgesplitst per subspecialisme, en daarom worden
subgroep analyses op basis van het type operatie gevraagd.

Het type operatie verschilde tussen de onderzoeken. Uit een subgroep analyse bleek dat iINDT het risico op
POWI vermindert bij patiénten die een buikoperatie, orthopedische of traumachirurgie, vaatchirurgie of
hartchirurgie ondergaan, terwijl er geen effect van iINDT was op POWI bij gynaecologische of verloskundige
chirurgie, plastische chirurgie, algemene chirurgie en borstchirurgie.

De opgenomen studies gebruikten verschillende niveaus van subatmosferische druk. De subgroep analyse
toonde aan dat zowel een subatmosferische druk van 75-80 mmHg als een subatmosferische druk van 120-
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125 mmHg beide effectief waren bij het verminderen van het percentage POWI. Slechts één studie gebruikte
een zelfregulerende subatmosferische druk variérend van 50-200 mmHg, wat niet effectief was bij het
verminderen van het POWI-percentage.

Aanvullende sensitiviteitsanalyses werden uitgevoerd om te evalueren of de betrokkenheid van de industrie
of de studiekwaliteit onze bevindingen beinvloedde. De aanvullende analyses toonden aan dat iNDT effectief
was bij het verminderen van het POWI-percentage, ongeacht het niveau van betrokkenheid van de industrie
(zie Subgroup analysis on the effect of INPWT versus standard wound care on SSI across different levels of
industry involvement. |12: statistical heterogeneity; Cl: confidence interval). Soortgelijke resultaten werden
gevonden voor de studiekwaliteit. Studies werden gecategoriseerd op basis van het algehele risico op bias
met behulp van de ROB-2 tool. De analyses toonden aan dat iNDT effectief was bij het verminderen van het
POWI-percentage, ongeacht de studiekwaliteit (zie Subgroup analysis on the effect of INPWT versus standard
wound care on SSI across different levels of risk of bias (low versus some concerns versus high risk of bias).
ROB: risk of bias; 12: statistical heterogeneity; Cl: confidence interval.).

Over het algemeen vermindert iNDT het POWI-percentage in vergelijking met standaard wondverzorging bij
patiénten die chirurgische ingrepen ondergaan, vooral bij degenen die abdominale, orthopedische of
traumachirurgie, vaatchirurgie of hartchirurgie ondergaan, met subatmosferische drukniveaus van zowel 75-80
mmHg als 120-125 mmHg.

Internationale richtlijnen
De CDC-richtlijn geeft geen aanbeveling voor iNDT, terwijl de WHO-richtlijn het gebruik van iNDT aanbeveelt

bij volwassen patiénten met primair gesloten chirurgische incisies in hoog risico wonden, met als doel het
voorkomen van POWI. De bevindingen van Groenen (2023) ondersteunen de aanbeveling van de WHO om
iNDT te gebruiken bij patiénten die chirurgische ingrepen ondergaan.

Waarden en voorkeuren van patiénten (en evt. hun verzorgers)

De analyse van de effectiviteit houdt geen rekening met het ongemak van iNDT noch met de praktische
overwegingen. iINDT kan de noodzaak voor dagelijkse verbandwisselingen wegnemen en lijkt daarom gunstig
voor de patiént. Echter, het apparaat kan niet losgekoppeld worden voor het douchen en in sommige
gevallen beperkt de plaatsing van het apparaat de mobiliteit van de patiént. Mobiliteitsbeperkingen zijn sterk
afhankelijk van de locatie van de wond. Bovendien werd een significante toename van huidblaarvorming
gevonden bij patiénten met iNDT. Huidblaarvorming werd gemeld als een minimaal en behandelbare
bijwerking. Desalniettemin moet hiermee rekening worden gehouden en worden besproken met patiénten
voordat iINDT wordt gestart.

Over het algemeen moeten de nadelige effecten en de voordelen zorgvuldig tegen elkaar worden
afgewogen in samenspraak met de patiént, idealiter met behulp van de principes van gedeelde
besluitvorming.

Kosten (middelenbeslag)
De directe kosten van POWI kunnen onder andere een langer ziekenhuisverblijf, heropname, poliklinische en
spoedbezoeken, verdere chirurgie en langdurige antibioticabehandeling omvatten. Indirecte kosten zijn
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moeilijker te kwantificeren, maar kunnen verloren productiviteit van de patiént en het gezin omvatten, evenals
een tijdelijke of permanente afname van functionele of mentale capaciteit. De geschatte kosten voor het
beheersen van POWI verschillen sterk, van minder dan 400 dollar per geval voor oppervlakkige POWI tot
meer dan 30.000 dollar per geval voor ernstige infecties van organen of ruimtes.

De studie van Eckmann (2022) onderzocht de prevalentie en de klinische en economische impact van
chirurgische site-infecties (SSI) in Duitse ziekenhuizen. Patiénten met SSI hadden significant hogere mortaliteit
(9,3% versus 4,5%) en een langere opnameduur (28 versus 12 dagen). De kosten per geval waren ook
significant hoger voor de SSI-groep (19.008 versus 9.040 euro). Daarom moet de preventie van POWI na de
operatie een hoge prioriteit krijgen.

De kosten voor iNDT-apparaten variéren van €120 tot €185 (130 dollar tot 200 dollar) per apparaat en
daarom lijkt het gebruik van iNDT zeer kostenefficiént te zijn.

Aanvaardbaarheid, haalbaarheid en implementatie
iNDT-apparaten zijn wijdverspreid verkrijgbaar en makkelijk in gebruik. Het is een simpel aan te brengen

apparaat na geringe training van personeel. Een gespecialiseerde wondverpleegkundige is niet vereist. Er
lijken geen majeure barrieres te zijn voor de implementatie van iNDT.

Rationale van de aanbeveling: weging van argumenten voor en tegen de interventies

Aangezien iNDT effectief is gebleken in het verminderen van POWI, wijdverspreid verkrijgbaar en makkelijk in
gebruik, beveelt de werkgroep het gebruik van iNDT aan bij patiénten die chirurgische ingrepen ondergaan
met als doel POWI te verminderen. Hoewel de literatuuranalyse enkele studies m.b.t. volwassen patiénten

heeft geincludeerd is het niet aannemelijk dat het werkingsmechanisme bij kinderen anders is.

De kans op POWI kan a priori variéren afhankelijk van factoren zoals de mate van contaminatie, risicoprofiel
van de patiént en het specifieke type chirurgische ingreep. Echter wordt er een algemene aanbeveling
gedaan omdat er geen biologische rationale is voor een relatief verschil in effect van INPWT op POWI tussen
de verschillende specialismen.

Subgroep analyse per type chirurgie resulteert in ondermijning van de statistische kracht door o.a. een
kleinere sample size per subgroep waardoor resultaten onnauwkeuriger worden met een breed
betrouwbaarheidsinterval. Dit geldt ook voor opsplitsing van data in hoog risico versus laagrisicogroepen. Het
relatieve effect is vergelijkbaar over diverse subgroepen; Het absolute effect is naar verwachting groter bij
patiéntpopulatie met een hoog risico op POWI.

De geplande duur van de behandeling lijkt geen belangrijke voorspeller van het effect op SSI (p = 0,69) - zie
bijlage. Studies waarin een langere geplande behandelduur met NPWT werd gebruikt, hadden geen verschil
in SSI. Tussen 5-7 dagen lijkt een optimale behandelduur.

Onderbouwing
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Achtergrond

Postoperatieve wondcomplicaties (PWC's) vormen een last voor patiénten, chirurgen en beleidsmakers,
omdat PWC's het risico op morbiditeit, mortaliteit en kosten verhogen. Met het toepassen van incisionele
negatieve drukwondtherapie (iNDT) wordt verondersteld dat bacteriéle contaminatie van chirurgische
wonden voor her-epitheliasatie wordt voorkomen, de bloedstroom wordt verbetert en lymfedrainage wordt
bevorderd, terwijl oedeem, hematoom of seroma-ophoping beperkt wordt. Deze werkmechanismen
suggereren dat iNDT niet alleen kan helpen bij het voorkomen van POWI's, maar ook wonddehiscentie,
huidnecrose, seroma en mogelijk hematoom voorkomt.

Zwanenburg et al. (2019) voerde een systematische review (SR) uit en vond dat iNDT het risico op een POWI
vermindert met een hoog niveau van bewijs, en mogelijk ook het risico op wonddehiscentie, huidnecrose en
seroma, zij het met een laag tot zeer laag niveau van bewijs. Vanwege het beperkte aantal studies dat destijds
beschikbaar was, includeerde Zwanenburg et al. (2019) niet-gerandomiseerde studies. Sindsdien zijn er tal

van RCT's gepubliceerd, en is een systematische update van de literatuur nodig. In deze module is een SR,
meta-analyse en een GRADE-beoordeling uitgevoerd van gerandomiseerde studies om het effect van iNDT

als interventie te evalueren, met het gebruik van standaard wondverbanden als controle op de preventie van
PWC's.

Conclusies / Summary of Findings

iNPWT versus standard wound care

iNPWT reduces surgical site infections compared to standard wound care in patients
High undergoing surgical procedures.

GRADE
Source: Groenen, 2023

iNPWT may reduce wound dehiscence compared to standard wound care in patients
Moderate undergoing surgical procedures.

GRADE
Source: Groenen, 2023

iNPWT may have little or no effect on the number of reoperations compared to standard
wound care in patients undergoing surgical procedures.

Low
GRADE
Source: Groenen, 2023
iNPWT may reduce seroma compared to standard wound care in patients undergoing
Moderate surgical procedures.
GRADE

Source: Groenen, 2023
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iNPWT may reduce hematoma compared to standard wound care in patients undergoing
Low surgical procedures.

GRADE
Source: Groenen, 2023

iNPWT may have little or no effect on the mortality compared to standard wound care in
Low patients undergoing surgical procedures.

GRADE
Source: Groenen, 2023

iNPWT may have little or no effect on the number of readmissions compared to standard
Low wound care in patients undergoing surgical procedures.

GRADE
Source: Groenen, 2023

iNPWT may increase skin blistering compared to standard wound care in patients
Moderate undergoing surgical procedures.

GRADE
Source: Groenen, 2023

iNPWT may reduce necrosis compared to standard wound care in patients undergoing
Low surgical procedures.

GRADE
Source: Groenen, 2023

Samenvatting literatuur

Description of studies

Sixty studies were included in the systematic review. A detailed PRISMA flow diagram for updating systematic
reviews is presented in Figure 1. Zwanenburg et. a/included 31 RCTs from which five were excluded due to
methodological issues (within patient randomization), and the other study is an interim analysis of another
included trial. Together with the 35 studies included from this update, we finally included 60 studies in the
systematic review. Study characteristics of the included RCTs are summarized in table 1 in Study
characteristics of included randomized controlled trials. The risk of bias assessment is summarized in the risk
of bias tables in Risk of Bias Assessment ROB2.

Figure 1. PRISMA 2020 flow diagram for updated systematic reviews which included searches of databases
and registers only.
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Type of surgery

Type of surgery differed across the included studies included in the systematic review. Eighteen studies (n=
2,327) evaluated prophylactic closed incisional negative pressure therapy in patients after abdominal surgery,
thirteen studies (n= 3,593) in patients with trauma or orthopedic surgery, eleven studies (n= 6,260) in patients
after obstetrics or gynecology surgery, seven studies (n= 987) in patients after vascular surgery, four studies
(n=316) in patients after cardiothoracic surgery, 3 studies (n= 182) in patients after plastic surgery, three
studies (n= 138) in patients with general surgery, and one study (n= 100) in patients with breast surgery.

Industry involvement
An overview of all statements on industry involvement of studies is presented in Statements Industry
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involvement. Studies were categorized into four main categories to determine the influence of industry
involvement: category 1= no industry funding or involvement, category 2= industry funding, without
involvement in trial design, category 3= industry involvement in trial design, and category 4 = no information.
Sixteen studies (n= 3,412) report no industry involvement, in 19 studies (n= 7,237) the industry (partially)
funded the trial without involvement in the design, in 13 studies (n= 2,285) there was industry involvement in
the trial design, and in twelve studies (n = 969) no information was provided on industry involvement.

Negative pressure

Different negative pressure values were used for iINPWT. In thirty studies (n= 6,318) the negative pressure in
the INPWT group was set to 120-125 mmHg, twenty-five studies (n= 7,293) used a negative pressure of 75-80
mmHg, one study (n= 44) used an adjustable device with a negative pressure between 50 and 200 mmHg,
and one study (n= 100) used a system with oscillating cyclic negative pressure between 50 and 125 mmHg.

iINPWT devices

Different iINPWT devices were used. Twenty-three studies (n= 5,538) used the Prevena with a negative
pressure of 125 mmHg, 23 studies (n= 7,129) used the PICO with a negative pressure set to 80 mmHg, five
studies (n= 258) used the VAC, of which two with a negative pressure of 125 mmHg, one with an negative
pressure between 50-200 mmHg, one set to 75 mmHg and one did not mention the pressure. Two studies
(n=151) used the CuraVac with a negative pressure of 75 mmHg or a cyclic negative pressure regulation
ranging from 50 to 125, one study (n= 104) used the VivanoTec with a negative pressure of 125 mmHg, one
study (n=71) used the VSD with a negative pressure of 125 mmHg, one study (n=72) used a custom made
device with a negative pressure of 120 mmHg, one study (n= 75) used the NANOVA with a negative pressure
of 125 mmHg, and another study (n= 311) did not report the type of de device but reported a negative
pressure of 125 mmHg.

Study quality
Risk of bias was assessed using the ROB2-tool. In total ten studies (n= 2,746) had low risk of bias, 43 studies
(n=10,015) had some concerns and 7 studies (n= 1,142) had high risk of bias.

Results
Primary outcome

Surgical Site infections

In total 13,744 patients were randomly assigned to receive iINPWT (n= 6,849) or standard wound care (n=
6,895). In total 1,342 SSI were reported, corresponding with an overall SSI rate of 9.8%. The meta-analysis
showed that 540 of 6,849 patients had SSI in de INPWT group (7.9%), and 802 of 6,895 patients had SSl in the
control group (11.6%), resulting in an overall relative risk (RR) of 0.67 (95%CI 0.59 - 0.76), a statistically
significant difference favoring the INPWT group. Heterogeneity between studies was moderate (= 21%, T2 =
0.0401, p = 0.09). The forest plot for SSl is presented in Figure 2.

Figure 2. Risk Ratio for the effect of INPWT versus standard wound care on SSI, 12: statistical heterogeneity;
Cl: confidence interval.
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Subgroup analysis: type of surgery
We performed a subgroup analysis to evaluate the efficacy of INPWT on SSI across different types of surgery.
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The subgroup analysis with forest plot is presented in Figure 3. A statistically significant difference favoring
iNPWT on SSI was found in abdominal surgery (RR 0.66; 95%Cl 0.54 - 0.81), orthopedic or trauma surgery (RR
0.64; 95%ClI 0.46 - 0.89), vascular surgery (RR 0.55; 95%Cl 0.39 to 0.77) and cardiac surgery (RR 0.14; 95%CI
0.03 to 0.62). No statistically significant difference between groups for SSI was found in obstetric surgery (RR
0.82; 95%ClI 0.66 - 1.03), plastic surgery (RR 0.84; 95%Cl 0.30 — 2.33), general surgery (RR 0.57; 95%CI 0.19 -
1.72) and breast surgery (RR 0.09; 95%Cl 0.01 - 1.60).

Figure 3A. Subgroup analysis on the effect of INPWT versus standard wound care on SSI across different
types of surgery (clustering orthopedic and trauma surgery), 12: statistical heterogeneity; Cl: confidence

interval.
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types of surgery (splitting orthopedic and trauma surgery), |: statistical heterogeneity; Cl: confidence interval.
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Subgroup analysis: negative pressure
The negative pressure differed across the studies. To evaluate whether the height of the negative pressure
influences the efficacy of INPWT on SSI we performed a subgroup analysis. The forest plot of the subgroup

PDF aangemaakt op 20-11-2025 15/48



Federatie
Preventie van postoperatieve wondinfecties Medisch
Specialisten

analysis is presented in Figure 4. Both, a negative pressure of 75-80 mmHg and a negative pressure of 120-
125 mmHg were effective for the prevention of SSI, RR 0.67 (95%Cl 0.55 - 0.81) and RR 0.69 (95%Cl 0.58 -

0.82), respectively. There was no significant difference in SSI seen in a device with negative pressure ranging
from 50-200 mmHg versus standard wound care (RR 1.20; 95%Cl 0.27 - 5.30).

Figure 4. Subgroup analysis on the effect of INPWT versus standard wound care on SSI across different
subatmospheric pressures, |2: statistical heterogeneity; Cl: confidence interval.
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Subgroup analysis: industry involvement
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To evaluate whether industry involvement influences the efficacy of INPWT on SSI we performed a subgroup
analysis. Subgroup analysis revealed that the efficacy of INPWT on SSI was significantly across the different
categories; category 1; no industry funding or involvement (RR 0.70; 95%CI 0.53 - 0.92), category 2; industry
funding, without involvement in trial design (RR 0.74; 95%Cl 0.62 - 0.88), category 3; industry involvement in
trial design (RR 0.59; 95%CI 0.44 - 0.80), and category 4; no information (RR 0.46; 95%CIl 0.30 - 0.70). The
forest plot is presented in Figure 5.

Figure 5. Subgroup analysis on the effect of INPWT versus standard wound care on SSI across different levels
of industry involvement. 12: statistical heterogeneity; Cl: confidence interval.
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Subgroup analysis: study quality
We evaluated if the quality of the included studies influences the efficacy of INPWT by performing a
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sensitivity analysis. The results of the sensitivity analysis excluding studies at high risk of bias showed
comparable results to the overall analysis. The efficacy of INPWT on SSI in studies with low risk of bias or
those with some concerns was RR 0.72 (95%Cl 0.56 - 0.90), and RR 0.65 (95%CI 0.55 - 0.77). This was similar in
studies with high risk of bias RR 0.68 (95%Cl 0.46 - 0.98). The sensitivity analysis, separating studies with high
risk of bias from those with low or risk of bias is presented in Figure 6.

Figure 6A. Subgroup analysis on the effect of INPWT versus standard wound care on SSI across different

levels of risk of bias (low versus some concerns versus high risk of bias). ROB: risk of bias; 12: statistical
heterogeneity; Cl: confidence interval.
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Figure 6B. Subgroup analysis on the effect of INPWT versus standard wound care on SSI across different
levels of risk of bias (low/some concerns versus high risk of bias). ROB: risk of bias; |12: statistical

Preventie van postoperatieve wondinfecties

heterogeneity; Cl: confidence interval.
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There was no significant difference between the effect of INPWT versus standard wound care on wound
dehiscence (RR 0.85; 95%Cl 0.71 - 1.02), reoperation (RR 0.91; 95%Cl 0.69 - 1.20), seroma (RR 0.83; 95% 0.65
- 1.06), hematoma (RR 0.77; 95%Cl 0.48 - 1.23), mortality (RR 0.94; 95%Cl 0.58 - 1.52), readmission (RR 0.96;
95%Cl 0.69 - 1.35) and necrosis (RR 0.46; 95%CI 0.14 - 1.46). Skin blistering increased significantly with the
use of iINPWT (RR 5.10; 95%CI 1-99 - 13-05) with high between study heterogeneity (2 = 72%, T2 = 1-6404, p
< 0:01). All results are presented in the evidence table in Evidence table, all RR with corresponding 95% CI.

Wound dehiscence

The effect of INPWT on wound dehiscence was evaluated in 8,867 patients. In total 719 patients had wound
dehiscence, corresponding with an overall wound dehiscence rate of 8.1%. There was no significant difference
in wound dehiscence in patients treated with INPWT compared to standard wound dressings (RR 0.85; 95%Cl
0.71 -1.02). The forest plot of the meta-analysis is presented in Figure 7.

Figure 7. Risk Ratio for the effect of INPWT versus standard wound care on wound dehiscence, 12: statistical
heterogeneity; Cl: confidence interval.
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Seroma
The effect of INPWT on seroma was evaluated in 6,884 patients. In total 242 patients had seroma after
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surgery, corresponding with an overall seroma rate of 3.5%. There was no significant difference in seroma
between patients treated with INPWT compared to standard wound care (RR 0.83; 95%Cl; 0.65 to 1.06). The
forest plot of the meta-analysis is presented in Figure 8.

Figure 8. Risk Ratio for the effect of INPWT versus standard wound care on seroma, 12: statistical
heterogeneity; Cl: confidence interval.
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The effect of INPWT on necrosis was evaluated in 6,827 patients. In total 79 patients had had hematoma after
surgery, corresponding with an overall hematoma rate of 1.2%. There was no significant difference in
hematoma between patients treated with iINPWT compared to standard wound care (RR 0.77; 95%Cl 0.48 to
1.23). The forest plot with meta-analysis is presented in Figure 9.

Figure 9. Risk Ratio for the effect of INPWT versus standard wound care on hematoma, 12: statistical

heterogeneity; Cl: confidence interval.
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Necrosis

The effect of INPWT on hematoma was evaluated in 923 patients. In total 17 patients had had hematoma after
surgery, corresponding with an overall necrosis rate of 1.8%. There was no significant difference in necrosis
between patients treated with iINPWT compared to standard wound care (RR 0.46; 95%Cl 0.14 to 1.46). The
forest plot with meta-analysis is presented in Figure 10.

Figure 10. Risk Ratio for the effect of INPWT versus standard wound care on necrosis, 12: statistical
heterogeneity; Cl: confidence interval.
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Readmission

The effect of INPWT on readmission was evaluated in 6,487 patients. In total 227 readmissions were reported,
corresponding with an overall readmission rate of 3.5%. There was no significant difference in number of
readmissions between patients treated with iINPWT compared to standard wound care (RR 0.96; 95%Cl 0.69
to 1.35). The forest plot with meta-analysis is presented in Figure 11.

Figure 11. Risk Ratio for the effect of INPWT versus standard wound care on readmission, |2: statistical
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The effect of INPWT on reoperation was evaluated in 9,320 patients. In total 197 reoperations were reported,
corresponding with an overall reoperation rate of 2.1%. There was no significant difference in number of
reoperations between patients treated with INPWT compared to standard wound care (RR 0.91; 95%Cl 0.69
to 1.20). The forest plot with meta-analysis is presented in Figure 12.

Figure 12. Risk Ratio for the effect of INPWT versus standard wound care on reoperation, |2: statistical
heterogeneity; Cl: confidence interval.
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Mortality

The effect of INPWT on mortality was evaluated in 8,105 patients. In total 66 mortalities were reported,
corresponding with an overall reoperation rate of 0.8%. There was no significant difference in number of
deaths between patients treated with INPWT compared to standard wound care (RR 0.94; 95%CI 0.58 to
1.52). The forest plot with meta-analysis is presented in Figure 13.

Risk Ratio for the effect of INPWT versus standard wound care on mortality, 12: statistical heterogeneity; Cl:
confidence interval.
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The effect of INPWT on skin blistering was evaluated in 6,051 patients. In total 235 patients experience skin
blistering, corresponding with an overall reoperation rate of 3.9%. There was a large significant difference in
number of skin blistering between patients treated with INPWT compared to standard wound care (RR 5.10;

95%Cl 1.99 to 13.05). The forest plot with meta-analysis is presented in Figure 14.

Figure 14. Risk Ratio for the effect of INPWT versus standard wound care on skin blistering, |12: statistical

heterogeneity; Cl: confidence interval.
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Adverse events of the skin related to the study intervention, including skin blistering and pain, were
mentioned in 32 RCTs and are listed in Adverse events. Five studies reported no adverse events in both study

arms.
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Duration of treatment

Meta-regression analysis showed that intended duration of treatment is not a significant effect size predictor
(p = 0.69). Studies with longer intended iINPWT treatment duration were not associated with a difference in
SSI, with a regression coefficient of 0.020. The bubble plot is presented in Figure 15.

Figure 15. Bubble plot of intended duration of treatment

Meta-regression showed that intended duration of treatment is not a significant effect size predictor (p =
0.69). Studies with longer intended duration of iINPWT treatment were not associated with a larger reduction
in SSI, with a regression coefficient of 0.020. This means that for every additional intended day, the effect size
(relative risk) is expected to rise by 0.020.
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Level of evidence of the literature

The GRADE approach for rating the certainty of estimates of treatment effects was used. Since all included
studies are randomized controlled trials, the rating for the GRADE starts high for all outcomes. Each outcome
can be downgraded due to one of the following reasons: risk of bias: the quality assessment of the individual
studies is presented in the risk of bias tables in Risk of Bias Assessment ROB2; inconsistency: similarity of
point estimates, extent of overlap of confidence intervals, and statistical criteria including tests of
heterogeneity and /; imprecision: For point estimates with 95%Cls that crosses the null-effect threshold and
boundaries for clinical decision making we downgraded with one or two dimensions. If the boundaries are not
crossed, we did not downgrade. Publication bias: The comparison-adjusted funnel plot showed no sign of
small-study effects (see funnel plot diagrams). The certainty of the evidence, and absolute effects per
outcome are presented in the GRADE-table in GRADE-table. A visual presentation of the absolute
differences between iINPWT and standard wound care with GRADE certainty levels is presented in Figure 16.
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Figure 16. Visual presentation showing the absolute differences between iINPWT and standard wound care

with GRADE certainty levels per outcome measure.

Ne of | Study |Risk of . . . f)ther' . Contro
. . . Inconsistency|Indirectness|Imprecision|considerations| iNPWT .
studies|design| bias dressing
Primary outcome
Certainty assessment Ne of patients
SSI 57 RCTs |Not Not serious |Not serious |Not serious [None 540/ |802/
serious|(” = 21%) 6849 |6895
(7-9%) |(11-6%)
Secondary outcomes
Wound 35 RCTs |Not Not serious |Not serious [Serioust (- [None 332/ |387/
dehiscence serious|(2 = 13%) 1) 4417 |4450
(7-5%) |(8:7%)
Reoperation |29 RCTs [Not |Notserious |Notserious |Serioust (- |[None 91/ 106/
serious|(” = 0%) 2) 4629 4691
(2:0%) |(2:3%)
Seroma 26 RCTs |Not Not serious |Not serious |Serioust (- [None 108/ 134/
serious|(2 = 0%) 1) 3444 (3440
(3:1%) |(3-9%)
Hematoma |23 RCTs [Not |Notserious |Not serious |Serioust (- |[None 32/ |47/ 340
serious|(2 = 0%) 2) 3419 |(1-4%)
(0-9%)
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Ne of | Study |Risk of . . . f)ther. . Contro
. . . Inconsistency|Indirectness|Imprecision|considerations| iNPWT .
studies|design| bias dressing
Primary outcome
Mortality 19 RCTs |Not Not serious |Not serious |Serioust (- [None 32/ 34 /405
serious|(2 = 0%) 2) 4052 |(0-8%)
(0-8%)
Readmission|19 RCTs [Not |Notserious |Not serious |Serioust (- |[None 113/ 114/
serious|(/2 = 28%) 2) 3241 (3246
(3:5%) |(3:5%)
Skin 11 RCTs |Not |[Serious (-1) |Not serious |Not serious [None 198/ |37 /380
blistering serious|(2 = 72%) 3013 [(1-2%)
(6:6%)
Necrosis 6 RCTs |Not Not serious |Not serious |Serioust (- [None 3/444(14 /479
serious|(2 = 0%) 2) (0-7%) |(2:9%)

NS = not serious; *Risk of bias (Appendix 10); T 95% Cl overlaps no effect; £ 95% Cl overlaps no effect but fai
benefit or harm (default relative risk reduction >0-20);
§ 95%Cl excludes no effect but fails to exclude considerable benefit or harm (default relative risk reduction >(

Figure 17. Comparison-adjust funnel plot
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Comparison-adjusted funnel plot (SSI)
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Zoeken en selecteren

A systematic review of the literature was performed to answer the following question:
‘What is the effect of closed incisional negative pressure wound therapy (iINPWT) vs. conventional dressings
on S5/ in adult patients undergoing surgical procedures?’

P: Adult patients undergoing surgical procedures

I: Closed incisional negative pressure therapy (iNPWT)

C: No prophylactic INPWT (conventional dressing)

O: Surgical site infections, wound dehiscence, reoperation, seroma, hematoma, mortality, readmission,

skin blistering, skin necrosis

Relevant outcome measures

The guideline development group considered SSI as a critical outcome measure for decision making and
wound dehiscence, seroma, hematoma, skin necrosis, readmission, and reoperations as important outcomes
for clinical decision making.

The working group defined a threshold of 10% for continuous outcomes and a relative risk (RR) for
dichotomous outcomes of <0.80 and >1.25 as a minimal clinically (patient) important difference.

Search and select (Methods)
This systematic review is reported according to the Preferred Reporting Items for updating Systematic
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Reviews (PRISMA) statement). We update the review by Zwanenburg et al. who searched the literature up to
December 18, 2018. In this update we searched the databases Pubmed, Medline (via OVID) and Embase (via
Embase.com) up to 24-10-2022. Search terms included: surgical site infection, post-operative wound
infection, post-operative care, prophylactic closed incisional NPWT, vacuum assisted closure, wound care,
dressing. The detailed search strategy is available on request via https://richtlijnendatabase.nl/.

We included RCTs that compared closed incisional NPWT (iNPWT) with standard wound care compromising
the use of conventional dressings (no INPWT). Non-randomized studies, cross-over studies, opinion papers,
proceedings, editorials, studies in paediatric patients, animal studies and studies not focusing on primary
wound closure were excluded. Two reviewers (HJ and HG) independently executed title and abstract
screening and full text review of potential eligible studies. Discrepancies between the two reviewers were
resolved through discussion and, if necessary, the senior author (MAB) was consulted. Additional articles were
identified by backward and forward citation tracking of previously published studies.

The update of the search resulted in 5383 hits. Five studies were additionally included based on citation
tracking. One hundred sixty-nine records were initially selected based on title and abstract screening. After
reading the full-text, 135 studies were excluded, and 34 additional studies were included (see the
'‘Samenvatting literatuur' tab). Reasons for exclusion after full text review are reported in the exclusion table in
the table of excluded studies under the 'Evidence tabellen' tab.

Verantwoording
Laatst beoordeeld : 01-12-2024

Voor de volledige verantwoording, evidence tabellen en eventuele aanverwante producten raadpleegt u de
Richtlijnendatabase.
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Surveillance

Uitgangsvraag

Wat is de plaats van surveillance bij de preventie van postoperatieve wondinfecties?
Aanbeveling

Voer surveillance van postoperatieve wondinfecties uit met tijdige terugkoppeling van procedure-specifieke
incidentiecijfers naar betrokkenen.

e Zorg voor de beschikbaarheid van relevante brongegevens.

e Gebruik gestandaardiseerde definities, uitkomstmaten en methoden.

e Zet getrainde deskundigen in;

e Valideer de surveillance gegevens;

e Hou bij het prioriteren van chirurgische ingrepen voor surveillance rekening met het volume en de
verwachte incidentie, ernst en POWI-geassocieerde kosten voor de betreffende ingreep.

¢ Voldoe bij het gebruik van zorgdata aan bestaande wet- en regelgeving op het gebied van het gebruik
van persoonsgegevens.

Indien postoperatieve wondinfectie cijfers afwijken van de norm of een stijging laten zien:

e Gebruik surveillance gegevens om richting te geven aan verbeteracties en het effect van interventies te
meten.

Overweeg om voor het verkrijgen van spiegelinformatie over het optreden van postoperatieve wondinfecties
aan te sluiten bij een landelijk surveillance netwerk.

Overwegingen

Voor- en nadelen van de interventie en de kwaliteit van het bewijs

Bij het schrijven van de overwegingen is gebruik gemaakt van internationale richtlijnen voor de preventie van
postoperatieve wondinfecties (POWI's) en relevante wetenschappelijke artikelen. Hoofdstuk 3.2 ‘Surgical site
infection surveillance: definitions, methods and impact’ van de WHO-richtlijn ‘Global guidelines for the
prevention of surgical site infection’ is als uitgangspunt gebruikt (WHO, 2018). Dit hoofdstuk bestaat uit een
beschrijvend review over de plaats van surveillance bij de preventie van POWI's ( Surveillance WHO guideline
‘Global guidelines for the prevention of surgical site infection, second edition. 2018’).

Internationale richtlijnen

In de meeste internationale richtlijnen voor de preventie van POWI’'s wordt surveillance van POWI’s
aanbevolen (Calderwood, 2023; CDC NHSN, 2023; WHO, 2009B; WHO, 2018) (Tabel 1). Aanvullende
aanbevelingen betreffen de inzet van getrainde deskundigen infectiepreventie en geautomatiseerde
surveillance, en het terugkoppelen van de resultaten naar chirurgen, perioperatief personeel en management
(Calderwood, 2023; WHO, 2009B).
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Tabel 1. Internationale richtlijnen voor de preventie van postoperatieve wondinfecties.

Richtlijn Aanbeveling(en)

CDC - prevention SSI (Berrios-
Torres, 2017) ¢ No recommendation; reference to CDC NHSN - SSI event.

CDC NHSN - SSI event (CDC
NHSN, 2023) e Perform surveillance for SSI following at least one NHSN operative

procedure category.

NICE (NICE, 2019)
e No recommendation.

SHEA/IDSA/APIC/AHA
(Calderwood, 2023) e Perform surveillance for SSI.

¢ Increase the efficiency of surveillance by utilizing automated data.
e Provide ongoing SSI rate feedback to surgical and perioperative
personnel and leadership.

WHO - safe surgery (WHO,
2009B) e Active surveillance for SSI should be conducted prospectively by

trained infection control practitioners.
e Information on the SSI rate should be provided to surgeons and
appropriate administrators.

WHO - prevention SSI (WHO,
2018) e Surveillance of SSI should be an integral part of infection prevention

and control programs of healthcare organizations and priorities for
public health agencies worldwide. (= conclusion)

SSI = surgical site infection

Definitie

Surveillance wordt gedefinieerd als het voortdurend systematisch verzamelen, analyseren, interpreteren en
evalueren van gezondheidsgegevens, nauw geintegreerd met de tijdige terugkoppeling van deze gegevens
naar betrokkenen (Thacker, 1988).

Doel
Het primaire doel van surveillance is het verkrijgen van inzicht in het optreden van POWI's en het identificeren

van risicofactoren. Surveillance gegevens kunnen daarnaast worden gebruikt om richting te geven aan
verbeteracties en het effect van interventies te meten (WHO, 2018).

Plaats
Internationaal wordt surveillance gezien als een van de kerncomponenten van een effectief
infectiepreventiebeleid (WHO, 2009A; WHO, 2018; Zingg, 2015).
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Sinds de jaren 70 hebben verschillende studies laten zien dat surveillance programma’s een gunstig effect
kunnen hebben op de incidentie van POWI's (Astagneau, 2009; Brandt, 2006; Geubbels, 2006; Haley, 1980;
Haley 1985B; HPA, 2009; Mannién, 2008). Het gebruik van gestandaardiseerde definities van POWI's maakt
het vergelijken van POWI-cijfers over de tijd mogelijk, zowel binnen als tussen ziekenhuizen
(spiegelinformatie) (Haustein, 2011; Jarvis, 2003). Het effect van surveillance op de incidentie van POWI's
wordt enerzijds toegewezen aan een zogenaamd ‘surveillance effect’ (vergelijkbaar met het ‘Hawthorne
effect’ in klinische studies) (Gastmeier, 2009), maar anderzijds aan het effect van het rapporteren van de
resultaten aan relevante belanghebbenden. Het terugkoppelen van surveillance gegevens aan betrokken
professionals en instellingen resulteert in bewustwording van het eigen presteren, en kan bij eventueel
onderpresteren aanleiding zijn voor het ontwikkelen van succesvolle verbeterprogramma’s. Verschillende
studies hebben laten zien dat terugkoppeling aan chirurgen van chirurg- of procedure-specifieke POWI-cijfers
resulteert in een afname van de incidentie van POWI's (Abbas, 2019; Condon, 1983; Cruse, 1980; Haley,
1985B; Olson, 1990; SHEA, 1992).

Methoden

Voor nationale en internationale gestandaardiseerde POWI-definities, uitkomstmaten en
surveillancemethoden wordt verwezen naar het PREventie van ZIEkenhuisinfecties door Surveillance
(PREZIES)-netwerk (PREZIES, 2023C), het Centers for Disease Control and Prevention (CDC) (CDC NHSN,
2023; Horan, 2008) en het European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) (ECDC, 2012).

Surveillance programma

Belangrijke vereisten voor een succesvol surveillance programma zijn de beschikbaarheid van relevante
brongegevens, het gebruik van gestandaardiseerde definities, uitkomstmaten en methoden, de inzet van
getrainde deskundigen, de validatie van surveillance gegevens, en de tijdige terugkoppeling van surveillance
gegevens naar betrokkenen (CDC NHSN, 2023; Haley, 1985B; Haustein, 2011; Mannién, 2007; SHEA, 1992;
Tanner, 2013; Thacker, 1988; Wilson, 2007). De meeste surveillance netwerken benadrukken het belang van
surveillance na ontslag (CDC NHSN, 2023; ECDC, 2012; Holtz, 1992; Koek, 2015).

Surveillance netwerken

Het PREZIES-netwerk is een samenwerkingsverband van Nederlandse ziekenhuizen en zelfstandige
behandelcentra en het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) (PREZIES, 2023D;
https://www.rivm.nl/prezies). Binnen het PREZIES-netwerk wordt de surveillance van ziekenhuisinfecties,

waaronder POWI's, gestandaardiseerd uitgevoerd. Surveillance gegevens die worden verzameld binnen het
netwerk geven niet alleen inzicht in hoe vaak infecties voorkomen in de eigen instelling, maar leveren ook
landelijke referentiecijfers die door de deelnemers als spiegelinformatie gebruikt kunnen worden. Deelname
aan PREZIES is vrijwillig.

De Nederlandse Hart Registratie (NHR) voert sinds 2017 de landelijke registratie van alle cardiochirurgische
ingrepen bij volwassenen uit (https://nhr.nl/). Deze registratie omvat ook de registratie van complicaties,

waaronder postoperatieve diepe sternumwondinfecties.

(Semi-) geautomatiseerde surveillance
Het toenemend gebruik van elektronische ziekenhuisinformatiesystemen maakt (semi-) geautomatiseerde
surveillance van zorggerelateerde infecties mogelijk (van Mourik, 2019; Sips, 2017A). Bij semi-
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geautomatiseerde surveillance worden de handmatige beoordeling van het patiéntendossier en beslissingen
over het optreden van infecties, zoals gehanteerd bij de conventionele surveillance, deels vervangen door een
algoritme dat wordt toegepast op beschikbare gegevens in het elektronisch patiéntendossier (EPD) (Sips,
2017B). Automatisering van het surveillanceproces leidt niet alleen tot een substantiéle reductie van de
werklast (tot 95%), maar ook tot verbetering van de kwaliteit en vergelijkbaarheid van de surveillance
resultaten (Russo, 2018; Chalfine, 2006; Sips, 2017B; Verberk, 2023).

Waarden en voorkeuren van patiénten (en evt. hun verzorgers)

De werkgroep erkent het belang dat patiénten hechten aan surveillance van POWI's en mogelijke
risicofactoren, omdat dit kan bijdragen aan het leveren van veiliger zorg. Wel moet het gebruik van zorgdata
voor de surveillance van POWI's voldoen aan bestaande wet- en regelgeving op het gebied van het gebruik
van persoonsgegevens. Voor het betrekken van de patiént bij surveillance na ontslag wordt verwezen naar
Module 20 Patiéntbetrokkenheid.

Kosten (middelenbeslag)

POWI's behoren tot de meest voorkomende zorggerelateerde infecties (PREZIES, 2023A; ECDC, 2023). In
nationale en internationale studies zijn POWI's consequent geassocieerd met een toename in zorgkosten ten
opzichte van patiénten zonder infectie door verlenging van de opnameduur, heropnames, en heroperaties
(Badia, 2017; Broex, 2009; Eckmann, 2022; Gantz, 2019; Koek, 2019; Lewis, 2013; Purba, 2020; VandenBergh,
1996). POWI-geassocieerde kosten zijn afhankelijk van ondermeer het type operatieve ingreep, de
aanwezigheid van implantaten en de verwekker (Anderson, 2009; Bozic, 2005; Hollenbeak, 2000; Kirkland,
1999).

De kosten van POWI-surveillance zijn afhankelijk van de gebruikte methode. Conventionele (handmatige)
surveillance is arbeidsintensief, terwijl (semi-) geautomatiseerde surveillance investeringen vraagt op ICT-
gebied (van Mourik, 2019). De kosten van surveillance moeten worden afgewogen tegen de beoogde
preventie van POWI's en daarmee geassocieerde kosten. Bij het prioriteren van chirurgische ingrepen voor
surveillance is het daarom van belang rekening te houden met het volume en de verwachte incidentie, ernst
en POWI-geassocieerde kosten voor de betreffende ingreep (Haley, 1985A; Troughton, 2018).

Aanvaardbaarheid, haalbaarheid en implementatie

Conventionele (handmatige) surveillance van POWI's is in de meeste ziekenhuizen een vast onderdeel van het
huidige infectiepreventiebeleid. Dat geldt niet voor (semi-) geautomatiseerde surveillance. Geautomatiseerde
surveillance heeft de potentie om de kwaliteit van infectieregistratie te verbeteren en de registratielast te
verminderen, maar vereist de elektronische beschikbaarheid van hoogwaardige klinische gegevens, de juiste
digitale infrastructuur, en specialistische kennis om de gegevens te verkrijgen en analyseren. Recente
initiatieven voor centrale coordinatie van geautomatiseerde surveillance bieden mogelijkheden voor het
ondersteunen van ziekenhuizen bij het ontwikkelen en implementeren van kwalitatief hoogwaardige systemen
voor geautomatiseerde surveillance, het doelmatig inzetten van beschikbare middelen en het borgen van de
vergelijkbaarheid van resultaten tussen ziekenhuizen (van Mourik, 2019; PREZIES, 2023E).

Duurzaamheid

Niet van toepassing.
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Rationale van de aanbeveling: weging van argumenten voor en tegen de interventies
Postoperatieve wondinfecties (POWI's) zijn veel voorkomende zorggerelateerde infecties die een aanzienlijke
ziektelast en bijbehorende kosten met zich meebrengen.

Surveillance van POWI's geeft inzicht in het optreden van POWI's en biedt handvatten voor preventie en de
mogelijkheid om het effect van preventieve maatregelen te kwantificeren.

Surveillance van POWI's en het terugkoppelen van procedure-specifieke incidentiecijfers aan zorgverleners is
effectief gebleken in de preventie van POWI's. De werkgroep is van mening dat terugkoppeling aan
betrokkenen (zoals het chirurgisch team, management van het operatiekamercomplex, en
infectiepreventiecommissie) op procedure-niveau dient plaats te vinden, omdat de preventie van POWI's de
verantwoordelijkheid is van alle bij de procedure betrokken zorgverleners.

Belangrijke vereisten voor een succesvol surveillance programma zijn de beschikbaarheid van relevante
brongegevens, het gebruik van gestandaardiseerde definities, uitkomstmaten en methoden, de inzet van
getrainde deskundigen, de validatie van surveillance gegevens, en de tijdige terugkoppeling van surveillance
gegevens naar betrokkenen. Bij het prioriteren van chirurgische ingrepen voor surveillance is het van belang
rekening te houden met het volume en de verwachte incidentie, ernst en POWI-geassocieerde kosten voor
de betreffende ingreep.

De werkgroep is van mening dat surveillance van POWI's een integraal onderdeel moet zijn van het
infectiepreventiebeleid van ziekenhuizen en zelfstandige behandelcentra.

Deelname aan een landelijk surveillance netwerk, zoals het PREZIES-netwerk (PREventie van
ZlEkenhuisinfecties door Surveillance), waar surveillance van POWI's gestandaardiseerd wordt uitgevoerd
geeft niet alleen inzicht in hoe vaak infecties voorkomen in de eigen instelling, maar draagt ook bij aan het
genereren van landelijke referentiecijfers die als spiegelinformatie gebruikt kunnen worden.

De werkgroep is dan ook van mening dat deelname aan een landelijk surveillance-netwerk een meerwaarde
kan hebben voor het infectiepreventiebeleid van ziekenhuizen en zelfstandige behandelcentra.

Onderbouwing
Achtergrond

Postoperatieve wondinfecties (POWI's) behoren tot de meest voorkomende zorggerelateerde infecties
(PREZIES, 2023A; ECDC, 2023). In maart 2023, werd bij 6,9% (prevalentie) van de patiénten die op dat
moment in een Nederlands ziekenhuis waren opgenomen een zorggerelateerde infectie vastgesteld; 30.4%
hiervan waren POWI’s (PREZIES, 2023A). In de periode 2017-2021, werd bij 1,9% (cumulatieve incidentie) van
de patiénten die in deze periode een operatie ondergingen in een Nederlands ziekenhuis een POWI
vastgesteld, variérend van 0.8% voor knieprothese ingrepen tot 16.3% voor open colonchirurgische ingrepen
(PREZIES, 2023B).
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Surveillance bestaat uit het voortdurend systematisch verzamelen, analyseren, interpreteren en evalueren van
gezondheidsgegevens, met tijdige terugkoppeling van de gegevens naar betrokkenen. Deze module
beschrijft de plaats van surveillance van POWI's in het infectiepreventiebeleid van ziekenhuizen en
zelfstandige behandelklinieken.

Zoeken en selecteren

No systematic literature analysis was performed, because the nature of the clinical question does not lend
itself well to being answered by means of a systematic review of original scientific research. To answer the
clinical question, international guidelines on the prevention of surgical site infections (SSI) and relevant
scientific articles were examined and supplemented with evidence-informed expert opinion.
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