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	SOLUCIÓ ALCOHÒLICA DE CLORHEXIDINA AL 2%
 (Informe per la Comissió de Farmàcia i Terapèutica de l'Hospital Universitari de Bellvitge)

Data 03/12/2008




	1.- IDENTIFICACIÓ DEL FÁRMAC I AUTORS DE L'INFORME


Fàrmac:  Solució alcohòlica de clorhexidina 2%

Indicació clínica sol·licitada: 

Antisèpsia de la pell abans la inserció del catèter vascular  i en la obtenció d’hemocultius.
Autors / Revisors: M. Gasol /M. Sora
	2.- SOL·LICITUD I DADES DEL PROCES  D'AVALUACIÓ


Facultatiu que efectua la sol·licitud: Miquel Pujol Rojo

Servei: Malalties Infeccioses; Equip de Control Infecció Nosocomial

Justificació de la sol·licitud: 
En substitució de la solució alcohòlica de clorhexidina al 0.5% seguint recomanacions de guies d’experts.

Petició a títol: [ ]  Individual         [ ]  Consens Servei       [ x] Consens + Cap de Servei 

	3.- AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENT 


Nom genèric: solució alcohòlica de clorhexidina al 2%

Grup terapèutic. Desinfectants i antisèptics cutanis; Derivats de Biguanides i Amidines 

Codi ATC: D08AC

Via de administració: Tòpica 

	Presentacions i preu  

	Laboratori
	Forma farmacèutica i dosis
	Presentació 
	Cost per unitat PVL  amb IVA

	Bohm 
	Clorhexidina al 2%, 

en etanol al 70%
	Fórmula Magistral Flascó de 250 ml
	3.9 €

	SAED
	(Desprosol() Clorhexidina al 2%

en isopropanol al 60%
	Producte Sanitari

Flascó de 250 ml
	4.16 €

	Farmàcia Carreras
	Clorhexidina  al 2% 

en etanol al 70%
	Fórmula Magistral Flascó de 250 ml
	6.2 €

	Farmàcia Carreras
	Clorhexidina alcohòlica 2% 

en isopropanol al 70%
	Fórmula Magistral

Flascó de 250 ml
	4.16 €


	4.- AREA D'ACCIÓ FARMACOLOGICA.


4.1 Mecanisme d'acció. 

La clorhexidina és un bactericida de potència intermèdia, amb especial activitat sobre bacteris grampositius. És activa davant del virus amb embolcall (herpesvirus, VIH, influenzavirus, VRS, etc). Té una acció residual d’unes 6-8 hores. 

L’alcohol etílic és bactericida, fungicida i virucida de potència intermèdia. Té bona activitat davant de bacteris grampositius i gramnegatius, Mycobacterium tuberculosis i Mycobacterium chelonae, i virus amb embolcall. És un antisèptic d’acció ràpida. No té activitat residual.

En associar clorhexidina i alcohol es millora l’eficàcia ja que es complementa la rapidesa d’acció de l’alcohol amb l’acció residual de clorhexidina.1

	5.- AVALUACIÓ DE L'EFICACIA.


5.1 Metanàlisis i Assajos clínics
En un metanàlisi2 publicat l’any 2002 s’avalua l’eficàcia de la clorhexidina gluconat comparada amb povidona iodada en la prevenció de la bacterièmia relacionada en la inserció de catèter. Inclou 8 assajos randomitzats controlats; en tots ells es comparava qualsevol tipus de solució de clorhexidina: solució aquosa 2% (2 assajos), solució alcohòlica 0.5% (5 assajos), solució alcohòlica 1% (1 assaig) i povidona iodada al 10%. El número total d’insercions de catèter va ser de 4143 amb una durada màxima de 10 dies de cateterització.

La variable principal avaluada va ser la bacterièmia relacionada amb la inserció de catèter. La variable secundària va ser la colonització de catèter. Conclou que l’ús de clorhexidina versus el de povidona iodada pot reduir el risc d’infeccions relacionades amb catèter en un 50% en pacients hospitalitzats que requereixen cateterització de curta durada (<10 dies).

En un assaig clínic3 realitzat el 1999 en el qual es va basar la FDA per a l’aprovació d’un nou producte: ChloraPrep® (solució de clorhexidina gluconat 2% en alcohol isopropílic 70%) per a la preparació de la pell en la inserció de catèter .

Avalua l’efecte immediat i residual del producte enfront  de clorhexidina gluconat 2% i alcohol isopropílic 70%. 

Es tracta d’un estudi randomitzat en voluntaris sans (n=106) entre 18-70 anys. Les zones d’aplicació del producte varen ser l’abdomen i l’engonal. L’eficàcia es va avaluar segons la intensitat de reducció del log10 als 10 minuts, 6 hores i 24 hores després de l’aplicació del producte.

Els tres productes van mantenir el nombre de microorganismes per sota del valor basal durant 24 hores. Chloraprep no és estadísticament més efectiu en mantenir la reducció a les 6 hores, però sí ho és a les 24 hores en les dues zones d’aplicació.

L’estudi va demostrar activitat antimicrobiana més efectiva i més persistent de Clorhexidina alcohòlica al 2% que els productes control.
Destacar un estudi in vitro4 en el qual es compara l’eficàcia de la clorhexidina alcohòlica al 2% (Chloraprep), amb 5 antisèptics (alcohol isopropílic 70%, clorhexidina aquosa 0.5%, clorhexidina aquosa 2%, clorhexidina alcohòlica 0.5% i povidona iodada 10%) enfront Satphylococcus epidermidis RP62A en presència o absència de proteïnes; es van realitzar dos tests quantitatius; el “time-kill suspension test” es va usar per determinar l’efectivitat mentre que el “carrier test” es va dur a terme per avaluar l’efecte sobre biofilms. El criteri usat per determinar l’activitat del desinfectant va ser una reducció de 5 log10.  

En el test de suspensió tots els antisèptics van assolir un factor de reducció del log10 superior a 5, mentre que en el carrier test l’efectivitat es va reduir, en presència de proteïnes clorhexidina alcohòlica al 2% i povidona iodada van obtenir un factor de reducció entre 4 i 5, mentre que en els altres era inferior (entre 2 i 4). 

Aquest estudi dóna suport a la recomanació d’usar la clorhexidina en solució alcohòlica. L’estudi suggereix que la solució alcohòlica de clorhexidina al 2% pot presentar certes avantatges respecte dels altres.

5.2 Guies de pràctica clínica 
1. Centers for Disease Control and Prevention. Guidelines for the prevention of intravascular catheter-related Infections. 2002

Indica que la Food And Drug administration (FDA) va aprovar el Juny de 2000 una preparació de solució alcohòlica de clorhexidina al 2% per l’antisèpsia de la pell.

Recomana per la preparació de la pell en la inserció de catèter antisèpsia cutània preferentment amb solucions de clorhexidina al 2% (no indica si aquós o alcohòlic), però que també poden ser usats la tintura de iode, i l’alcohol de 70%. 

2. Strategies to prevent Central Line-Associated Bloodstream Infections in Acute Care Hospitals. The Society for Healthcare Epidemiology of America and Infectious Diseases Society of America Practice Recommendation. 2008

Fa recomanacions per prevenir la bacterièmia associada a la inserció de catèter central. Per la preparació de la pell abans de la inserció del catèter, recomana l’aplicació de solucions alcohòliques de clorhexidina gluconat en una concentració superior a 0.5%. 

	7. AREA ECONÓMICA

	


7.1-Cost / any
	Producte
	Preu unitari
	Cost tractament/any
	Increment anual de Cost

	Clorhex. alcoh. 0,5%  Menalcol( 
	0,9 €
	14.914,8 €
	

	Clorhex. Alcohólica 2%

Laboratori Bohm 
	3,9 €
	64.630,8 €
	49.716 €

	Clorhex. Alcohólica 2%

SAED/ Far. Carreras isopropanol
	4,16 €
	67.116,6 €
	52.201,8 €

	Clorhex. Alcohólica 2%

Farmàcia Carreras etanol
	6,2 €
	102.746,6 €
	87.831,8 €


Tenint en compte el consum actual de uns  16572 flascons de 250 ml anuals;  encara que aquest consum  serà menor si només s’utilitza  la clorhexidina alcohòlica per aquestes dues indicacions i per la resta s’utilitza alcohol al 70%. 

	8.- AREA DE CONCLUSIONS.


8.1 Resum dels aspectes més significatius i proposta. 
L’ús de clorhexidina enlloc de povidona iodada pot reduir el risc d’infeccions relacionades amb catèter en pacients hospitalitzats que requereixen cateterització de curta durada (<10 dies).

L’estudi in vitro demostra que la solució alcohòlica al 2% és superior a les altres preparacions de clorhexidina (alcohòlica o aquosa al 0.5% i aquosa al 2%).

L’última guia clínica publicada el 2008 recomana l’ús de clrohexidina a una concentració superior al 0.5% i formulat com a solució alcohòlica, tal com també es demostra en l’assaig clínic, en què la solució alcohòlica era superior a l’aquosa.

Per tant es proposa introduir en Guia la solució alcohòlica al 2% en substitució de l’alcohòlica al 0.5%, reservant-la per aquestes 2 indicacions (preparació de la pell en inserció de catèter i en l’obtenció d’hemocultius) i deixant per la resta l’alcohol etílic al 70% (flascó/ 1litre)  que té un cost molt inferior.
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