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‘ 1. IDENTIFICACION DEL FARMACO Y AUTORES DEL INFORME

Farmaco: GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2% solucion alcohélicay acuosa
Indicacion clinica solicitada:
- desinfeccion del campo quirdrgico

Autor/Revisor: / Ana Ayestaran (CIM Hospital de Barcelona)
Declaracion Conflicto de Intereses de los autores: no existe conflicto de
intereses.

| 2. SOLICITUD Y DATOS DEL PROCESO DE EVALUACION |

Servicio que efectu6 la solicitud: propuesta de la Comisién de Infecciones.
Justificacion de la solicitud: mayor eficacia que la povidona yodada 10% (PVI),
en la prevencion de la infeccion del sitio quirdrgico (1ISQ).

‘ 3. AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO

Nombre genérico: gluconato de clothexidina 2% (CH).

Grupo terapéutico: desinfectantes y antisépticos cutaneos. Derivados de
Biaguanidas y Amidinas. Cddigo ATC: DOBAC.

Via de administracién: topica.



INCOLORA
A

COLOREADA

Tabla 1: Presentaciones con CH alcohdlica 2% (color):

DESCRIPCION LABORATORIO |PVLS/IVA| IVA  [PVL+IVA
foo 100 ml 215 23
. spray 100 ml . 245 2,65
Bohmelorh 2%* naranja e Laboratorio Bohm
fco 250 ml 26 281
spray 250 ml 29 313
0
fo0 125 i 2% | 8| g
.y . spray 125 ml - 215 297
Bactiseptic Orange 2% naranja e Vesismin
foo 500 ml 529 511
spray 500 ml 565 610
Miclorbic 2% rojo foo 250 ml Combino Pharm | 2,59 280
*el alcohol que contiene es etanol.
Tabla 2: Presentaciones con CH acuosa 2% (coloreaday no) :
DESCRIPCION LABORATORIO PVL S/IVA | IVA| PVL +IVA
fco 10 ml 1,05 1,13
fco 20 ml 1,15 1,24
fco 50 ml 1,7 1,84
fco 60 ml 18 1,94
Bohmclor 2% spray 60 ml Bohm 21 2,27
fco 100 ml 1,9 2,05
spray 100 ml 2,2 2,38
fco 250 ml 2,25 2,43
spray 250 ml 2,55 8% 2,75
Miclorbic 2% fco 10 mi Combino Pharm 0.28 0.30
spray 60 ml 1,4 1,51
fco 10 ml 0,34 0,37
Lainco Clorhexidina 2% acuosa Lainco
spray 250 ml 2,24 2,42
fco 40 ml 1,89 2,04
Aquaseptic Orange 2% fco 125 ml Vesismin 2,8 3.02
spray 125 ml 2,98 3,22




4. AREA DE ACCION FARMACOLOGICA 12

CH: propiedades antimicrobianas

Las soluciones de CH son bactericidas y fungicidas a parir de una
concentraciéon que es dificil de determinar por la dificultad que supone la
neutralizacién del principio activo. Las bacterias Gram postivas son mas
sensibles que las Gram negativas, algunas cepas de Proteus spp vy
Pseudomona spp son menos susceptibles. No es esporicida, aunque inhibe el
crecimiento de las esporas, y su accidon sobre Micobacterias es bacteriostatica,
s bien se muestran, en general, altamente resistentes. No actua sobre los virus
sin cubierta, como Rotavirus y Poliovirus, aunque si inactiva los virus con
cubiertas lipidicas, como VIH y Herpesvirus. Tiene un efecto resdual de 6-8
horas. Hay que prestar atencién a la conservacion de las soluciones diluidas,
pues pueden contaminarse.

El alcohol etilico es bactericida, fungicida y virucida de potencia intermedia.
Tiene buena actividad frente a bacterias gram positivas y gram negativas,
Mycobacterium tuberculosisy Mycobacterium chelonae, y virus con cubierta.
Es un antiséptico de accion rapida. No tiene actividad residual.

El isopropanol, tiene el mismo espectro de accion que el etanol. B poseer un
atomo ma de carbono que el etanol presenta una mayor lipofilia y por lo tanto
le proporciona una mayor actividad frente a los virus con cubierta lipidica pero
una actividad insuficiente frente a los virus no lipidicos. Presenta las mismas
indicacionesque el alcohol excepto la antisespsia del corddn umbilical que no
est4 indicado.

La actividad relaitiva de losalcoholesesde : 77% etanol=60% isopropanol=42%
n-propanol

La asociacién de clorhexidina y alcohol mejora la eficacia dado que se
complementa la rapidez de accién del alcohol con la accion residual del CH.
Parece que ademd@s potencia la capacidad de la CH para penetrar hasta el
estrato cérneo de la piel y lograr el efecto remanente 3.

Tabla 3: Espectro antimicrobiano de los agentes antisépticos:

Bacterias | Bacterias Mico . Inicio de
. Hongos | Virus -
gram + gram - bacterias accion
Alcoholes* +++ +++ +++ +++ +++ Réapida
Clorhexidina +++ ++ + + +++ Intermedia
lodo +++ +++ + ++ ++ Intermedia

+++: excelente

++: bueno pero no incluye todo el espectro

+: pobre

* La concentracion de alcohol debe ser del 60-95% (v/v)




Tabla 4: Caracteristicas de los agentes antisépticos:

Inactivadon

Meanismo de Efacto ) Inide de
Compuesto . i por material >
Acdén Residual — accidn
organico
Alcohol Desnaturalizacién MNinguno Intermedio My rapido Produce resequedad. Es
de las proteinas wolatil, Es inflam akle
Clorhexidina Disrupcign de la Prolongado rdinimo Intermedio Ototoxicidad, Queratitis,
membrana celular Derm atitis
Yodoforos Cxidacian/ ririmo Marcado Intermedio Absorcion a trawvés de la
Sustitucian piel con posible toxicidad
sistémica, Derm atitis de
contacto

* Informacion obtenida de Guideline for Hand Hygiene in Health-Care Settings

‘5. EVALUACION DE LA EFICACIA

| PREPARACION DEL CAMPO QUIRURGICO

La piel es la fuente principal de gérmenes patdégenos causantes de las
infecciones del campo quirargico. La ISQ

esuna de lasprincipalescomplicacionespostquirirgicas y representa una de
las principales causa de morbi-mortalidad entre los pacientes quirdrgicos,
incrementa la estancia hospitalaria y aumenta el coste del tratamiento.

La desinfeccién del campo quirdrgico es una practica imprescindible que
pretende disminuir la incidencia de infecciones postoperatorias.

En nuestro medio el antiséptico mas comunmente utilizado ha sido la PVI.

ENSAYOS CLINICOS Y METANALISIS:

Douriche y cols# llevaron a cabo un ensayo clinico, doble ciego y
aleatorizado en 6 hospitales americanos para vetrificar s el CH 2% en 70 %
alcoholisopropiico esmaseficazque la PVI en la prevenciéon de la infeccién
quirdrgica. Se incluyeron 849 pacientes, 409 en elgrupo de CH y 440 en elde
PVI, intervenidos de cirugia limpia-contaminada (tabla 5).



Tabla 5: Descripciéon de la poblacion de estudio

Table 1. Baseline Characteristics of the Patients {Intention-to-Treat Population).*
Chlorhexidine—
Alcohol Povidone—lodine

Characteristic {N=409) {N =440) P Value
Male sex (%) 58.9 55.9 0.40
Age (v 53.3+146 52.9+14.2 0.37
Systermic antibiotics

Initiated preoperatively (%) 100 100 »0.99

Duration of preoperative administration {days)

WMean 11«12 1.1+0.2 =0.99
Range 120 1-11

Received postoperatively (%) 51.7 43.9 0.41
Duration of surgery (hr) 3.0+15 3.0+15 >0.99
Abdominal surgery (%) 72.6 70.0 0.41

Colorectal 455 434 053

Biliary 10.3 12.3 0.52

Smallintestinal 10.0 7.7 023

Gastroesophageal 6.4 6.6 0.39
Monabdominal surgery (%) 274 30.0 0.41

Thoracic 10.3 13.0 0.34

Gynecologic 10.3 91 0.56

Urologic 6.4 3.0 0.42
Preoperative shower (%) 26.7 27.0 0.94

With 4% chlothexidine gluconate (%) 161 13.9 0.32

With 10% povidone—iodine (%) 7.3 5.2 0.26

With 0.6% triclocarban soap bar (%) 3.2 3.0 »0.99

* Plus—minus values are means =SD.

La variable principal fue la incidencia de cualquier infeccién del sitio quirdrgico
en los 30 dias posteriores a la cirugia y las variables secundarias fueron las
infecciones superficiales (piel, tejido celular subcutaneo), profundas (fascia y
musculo) y las de érgano y espacio relacionadas con la intervencion.

La tasa global de infeccion fue significativamente menor en el grupo tratado
con CH que en el de PVI (9,5 vs 16,1%; RR=0,59; IC ¢5%: 0,41-0,85; P= 0,004). La
CH fue sgnificativamente mas eficaz que la PVI para la prevencion tanto de
infecciones de incisones supefficiales (4,2 vs 8,6%; P=0,008) como en el de las
infecciones de incisones profundas (1 vs 3%; P=0,05). Sn embargo no hubo
diferenciasen la incidencia de infeccionesde 6rgano y espacio (4,4 vs 4,5%;
p>0,99) (tabla 6).



Tabla 6: Tasa de infeccion

Table 2. Proportion of Patients with Surgical-Site Infection, According to Type of Infection {Intention-to-Treat
Population).
Chlorhexidine—
Alcohol Povidone—lodine Relative Risk
Type of Infection {N=409) {N=440) {95% CIy* P Valuet
no. (%)

Any surgical-site infection 39(9.5) 71 (16.1) 0.59 (0.41-0.35) 0.004
Superficial incisional infection 17 (4.2) 33 (3.6) 0.43 (0.23-0.34) 0.003

Lcisi I A4 410 13 (304 033 017171071} 005
Organ-space infection 13 (4.4) 20 (4.5) 0.97 {0.52-1.30) =0.99
Sepsis from surgical-site infection 117 19 (4.3) 0.62 {0.30-1.29) 026

* Relative risks are for chlorhexidine—alcohol as compared with povidone—iodine. The 95% confidence intervals were cal-
culated with the use of asymptotic standa id-error estimates.
7 P values are based on Fisher’s exact test.

La incidencia de efectos adversos fue similar en ambos grupos (tabla 7).

Tabla 7: Efectos adversos

Table 4. Clinical Adverse Events {Intention-to-Treat Population).
Chlorhexidine—Alcohol Povidone—lodine
Clinical Adverse Event {N=409) {N=440) Absolute Difference® P Valuet
percentdge points
no. (%) (95% Ci)
Adverse events in =5% of pa- 228 (55.7) 256 (58.2) -24{-911t042) 0.49
tients in either group
Drug-related adverse eventss: 3{0.7) 3(0.7) 01{-11tol2) =0.99
Serious adverse events in 72 (17.6) 70 (15.9) 1.7{-3.3t06.7) 0.52
»1% of patients in either
group
Serious drug-related adverse 0 0 — —
events
Death 410.0) 30.7) 0.3 (-0.9t0 1.5) 0.72

* The absolute difference is shown as the rate in the chlohexidine—alcohol group minus the rate in the povidone—iodine
group.

T P values were calculated with the use of Fisher's exact test.

i Drug-related adverse events included pruritus, erythema, or both around the surgical wound and are reported even
though the rate was not 5% or higher in either group.

Nooraniy cols® publicaron un metanéliss en el que comparaban CH, acuosa
o alcohdlica, y PVl en la prevencion de ISQ trascirugia limpia-contaminada.
Los autores identificaron seis ensayos clinicos, cinco randomizados y uno no
randomizado, que incluyen 5.031 pacientes (tabla 8). La concentracién de CH
estudiada varia entre 0,5%4% y en 4 de losensayosclinicosse trata de CH en
70% alcohol isopropilico (clorhexidina alcohdlica).



Tabla 8: Caracteristicas de los ensayos clinicos
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Los resultados del metanaliss muestran que el CH reduce la infecciéon de la
herida quirdrgica en mayor medida que la PVI (5,7 vs 7,9%; OR: 0,68; IC g5%: 0,50-
0,94; P=0,019) (tabla 9). La tasa de infeccién intraabdominal se publicé en tres
estudiosy fue smilar en ambosgrupos (2,1 vs 2,2 %; OR: 0,98; IC ¢5%: 0,53-1,86;

P=0,971).

Los autores concluyen que la CH debe utilizarse de forma preferencial en la
antisepsia preoperatoria de la cirugia limpia-contaminada.



Tabla 9: Resultados del metanalisis
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Otros autores, Lee y cols. 8, realizaron un metaandliss que incluia 3.614
pacientes, en el que comparaban CH 2% en alcohol isopropilico 70% con PVI,
como antisépticos prequirdrgicospara la piel. Encontraron que la desinfeccién
con CH se asociaba a un menor numero de infecciones del sitio quirdrgico
(RR=0,64; IC ¢5%: 0,51-0,80) y menos cultivos positivos de la piel (RR=0,44; IC g95%:
0,35-0,56) comparada con la PVI. Ademas crearon un modelo de cose-
beneficio que demostré que el cambio de PVI a CH implicaba un ahorro neto
de $ 16 a $ 26 por cirugia y de $ 349.904 a $ 568.594 por afio para el hospital

Miller y cols” en un metandliss que incluye nueve estudios con 4.116
pacientes, comparan la eficacia y el coste de la utilizacién de la CH
(alcohdlica o acuosa) versus PVI (alcohdlica o acuosa) en la antisepsia de la
piel en diferentesindicaciones: previa a la cirugia, recogida de hemocultivose
insercion de catéter vascular o epidural. B resultado global del metandliss,
muestra una reduccidn significativa de la tasa de infeccion con CH (RR= 0,54;
IC % 0,36-0,81; P<0,01). Estratificado por grupos, en la prevencion de la
infeccidon quirdrgica, CH también demuestra una reduccion significativa (RR=
0,38, IC os% 0,20-0,72; P<0,01) (tabla 10). En el andlisis de coste-efectividad la
utiizacion de CH en la antisepsia quirdrgica, supone un ahorro de $13 por
cirugia y $285.298 anual para el hospital . H anédlissde sensbilidad muestra una
disminucion de los costes cuando la reduccién de la tasa de infeccion es
superior al 12% en todas las cirugias y del 3% en la cirugia cardiaca.

Los autores concluyen que CH comparada con la PVI, consigue una
reduccion sgnificativa dela tasa de infeccibn y que esla opcidon mascoste
efectiva.



Tabla 10: resultados del metanalisis

Study Chlarhexidine Betadine RR {random} Wieight RR {randorm)
or sub-category nit it 95% CI % 95% C|

1 Skin preparation prior to surgery

Berry, 1982 5/195 28/176 —=—— 11.00 0.26 [D.1%, 0.55]
Bibbo, 2005 23/ 60 53/67 —a— 15.74 0.45 [0.34, 0.68]
Eubtotal (35% CIy 255 243 . 26.74 0.38 [D.20, 0.72]

fotal events: 31 (Chlorhexidine), 81 (Betading)
Jest for heterogeneity: Chif=2.47 df=1(P=012), F=592.5%
[est for overall effect. 7= 2.97 (P = 0.003)

02 Skin preparation before vascular cathetarization

Hurnar, 2000 36/11a z7/118 4= 14.54 1.33 [0.87, Z.04]
Langgartner, 2004 11/45 16/52 —=r 1z.17 0.79 [0.41, 1.53]
haki, 1991 5/z14 21/227 4——— §.99 0.25 [0.10, 0.66]
Mirnoz, 1996 12/170 z4/145 —_— 1z.18 0.43 [0.22, 0.82]
Subtotal (25% CI) 545 540 ~~esiiliiinn-- 45.15 0.62 [0.30, 1.28]
Tatal events: B4 (Chlorhexidine), 83 (Betadine)

Test for heterogeneity: Chi#=15.04, df =3 (P = 0.002), F=80.0%

Test for overall effect: 2= 1.29 (P =0.20)

03 Skin preparation to prevent blood culture contamination

Mirnoz, 1599 14/1019 34/1022 — 12,63 0.41 [0.22, 0.76]
Trautner, 2002 1/z15 37215 4 z.77 0.33 [0.03, 3.18]
Subtotal (35% CI) 1234 1237 e 15.40 0.41 [0.22, 0.74]

Total events: 15 (Chlorhexidine), 37 (Betading)
Test for heterogeneity: Chif=0.03, df=1 (P =0.86), F=0%
Test for overall effect: Z= 296 (P = 0.003)

04 Skin preparation before epidural cathetarization

Kasuda, 2002 8/34 7/28 — 4 9,70 0.94 [0.39, 2.27]
Subtotal (35% CI) 34 28 = T .70 0.94 [0.39, 2.27]
Total events: 8 (Chlorhexidine), 7 (Betadine)

Test for heterogeneity: not applicable

Test for overall effect: Z=0.13 (P =0.89)

Total (95% CI) 2068 2048 il 100.00 0.54 [0.36, 0.81]

Total events: 118 (Chlorhexidine), 213 (Betadine)
Test for heterogeneity: Chif= 27 46, df =8 (P = 0.0008), F=70.9%
Test for overall effect: Z=2.99 (P = 0.003)
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Cirugia ginecoldgica vy obstetricia:

La aplicacion cutanea de antisépticosiodados, tanto en la madre como en el
recién nacido, produce una absorcién rdpida de iodo porla piel 0o mucosas
gue repercute en una sobrecarga de yodo. Esta sobrecarga en la madre se
manifiesta principalmente con un aumento de la concentracién de iodo en el
cordon umbilical (un 50%) y en la leche hasta 10 veces en los dias
inmediatamente posteriores al parto, silascurasde la episotomia se realizan
con PVI &,

En niflosy neonatos existe riesgo de absorcion transcutdnea. La absorcién de
yodo podria alterar procesos metabdlicosy la funcion tiroidea. Se han descrito
casos de hipotiroidismo en neonatostras aplicacion tépica de PVI en elloso
en la madre durante el embarazo.

En lo referente a la utilizacién de la CH en la gestante durante el periodo
perinatal, es necesario conocer que se consigue la destruccion de mas del
99% de lasbacteriaspresentesen la piel perineal y en la vagina, porlo que se
considera un buen antiséptico en obstetricia y ginecologia.

En un ensayo clinico  se compara la eficacia de CH acuosa 4% con PVI 10%
como antiséptico en la desinfeccibn de la vagina en 50 pacientes
intervenidas de histerectomia vaginal. B estudio demostr6 que CH acuosa 4%
fue méaseficazque la PVl en la disminucion de flora vaginal en los primeros 30
minutostrasla cirugia (22% vs 63%; RR=6,12 ; ICos% = 1,7-21,6 ;P=0,003)(figura 1).
Los autoresde la revison comentan que algunosprofesionalesson a menudo
reticentes a utilizar CH en vagina, debido a que no es apropiada para



superficiescon mucosa, sin embargo en estudiosrandomizadosrealizadosen
aproximadamente 4.500 mujeres, que utilizan clorhexidina vaginal, no se han
registrado efectos adversos. Concluyen que, a pesar de uso comun del
término “mucosa vaginal,” la vagina esta revedida por una superficie epitelial
y que por lo tanto, la desinfeccion de esta superficie con CH estaria
recomendada.

Figura 1
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Figure 11. Comparison of povidone-iodine vs
chlorhexidine in vaginal hysterectomy 103

Cl, confidence interval; RR, relative risk

En un estudio restropectivo Levin y colsl® compararon dos protocolos de
antisepsia en pacientes que iban a ser sometidas a cirugia electiva
ginecolégica (laparotomias). B grupo que recibi6 CH 2% seguido de alcohol
70% (n=111) comparado con el grupo que recibié PVI 10% seguido de PVI 10%
en alcohol 65% redujo significativamente la ISQ (P=0,011).

Un estudio retrospectivoll evalila en 6.496 mujeres intervenidas de
histerectomia vaginal en 43 hospitales suecos, s el tipo del higiene vaginal
(solucién salina fisiolégica, CH, control) influyé en la tasa de infecciéon en el
postoperatorio inmediato. No hubo diferencias significativas en la morbilidad
infecciosa del postoperatorio a largo plazo entre las que habian recibido
solucién salina fisiolégica (S 0,9%), CH (no indica concentracién) o no habian
recibido ningln antiséptico. Sn embargo en el postoperatorio inmediato, las
pacientes que habian recibido solucién salina tuvieron un riesgo
significativamente més alto de infeccién. B estudio concluye que la solucién
salina en la higiene no deberia ser indicada debido al mayor riesgo de
infeccion en el periodo postoperatorio inmediato.



Cirugia ortopédica y traumatologia:

En un estudio prospectivo en cirugia de pie y tobillo 12, se compararon tres
preparados antisépticos, CH en 70% alcohol isopropilico, 0,7% PVI en 74%
alcohol isopropiico y 3% cloroxilenol. S incluyeron 125 pacientes y
examinaron las cantidades resduales de gérmenes tras la aplicacién de los
tres preparados. Encontraron que la CH fue sdgnificativamente mejor
(P<0,0001) en la reduccién o eliminacién de las bacterias. Aunque no hubo
diferencias en la tasa de infeccion entre los tres grupos (figura 2).
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Figure 10. Comparison of surgical skin preparations

during foot and ankle surgeries -

CHG, chlorhexidine gluconate; IPA, isopropyl alcohol
*Control was anterior tibia, 12 cm praximal to the ankle joint

REVISIONES Y GUIAS DE PRACTICA CLINICA:

Revision Cochrane 13: Antisepsia manual quirdrgica para reducir la infeccidn
del sitio quirdrgico Conclusiones de los autores:

Loslavadosalcohélicos utiizadosen la preparaciéon del equipo para la cirugia
son tan efectivos como el lavado acuoso para prevenir las ISQ, aunque las
pruebas provienen de un solo ensayo grupal de equivalencia que al parecer
no ajustoé para el agrupamiento.

Cuatro comparacionesindican gue loslavados alcohélicos son al menostan
efectivos, si no mas, que los lavados acuosos, aunque la calidad de éstases
diferente y cada estudio presenta una comparacion diferente, lo que impide
realizar un metanalisis. No existen pruebas que indiquen que algun lavado
alcohdlico particular sea mejor que otro. Las pruebas a panir de cuatro
estudios indican que los lavados acuosos con CH son mas efectivos que los
lavados acuosos con povidona iodada en cuanto al numero de UFC en las
manos.

Existen pruebas limitadas con respecto a los efectos sobre el nUmero de UFC
de diferentesduracionesdel lavado acuoso. No existen pruebascon respecto
al efecto del equipamiento como cepillos y esponjas.




Limpieza, desinfeccién y esterilizacibn en el ambito hospitalario (SEF.H.,
S.C.F.C.,AC.IC.I)?

Preparacion del campo quirdrgico: despuésde lavar la piel, debe aplicarse el
antiséptico en circulos concéntricos, desde el centro (zona de incisén) hacia
la periferia (categoria Il). Los antisépticos mas empleados son la solucion
alcohdlica de povidona yodada al 10%, la solucién alcohélica de acetato o
gluconato de CH al 0.5% y la solucién alcohdlica de yodo (yodo al 1-2% en
etanol al 70%). Es importante no utilizar clorhexidina en la antisepsia de la
cabeza, ya que ésta es tOxica para meninges, oido medio y conjuntiva. En
algunos estudios con povidona yodada y gluconato de CH, éste ultimo
consigui6 mayores reducciones de la microflora de la piel que la povidona
yodada y también presenté una mayor actividad resdual después de una
Unica aplicacién. No obstante, los yod6foros presentan ventajas frente al
gluconato de clorhexidina en la prevencibn de infecciones por
Saphylococcus aureus resistentes a meticilina, Serratia marcescens y
Pseudomonas aeruginosa.

Guia de Practica Clinica para la Seqguridad del Paciente Quirurgico 14

Aunque los resultados de los estudios que han evaluado preparaciones
antisépticas han mostrado resultados dispares, un ensayo reciente muestra una
mayor reduccion de la ISQ con el uso de CH que la PVI.

Se recomienda preparar la piel en el quir6fano antesde la incisién con CH. S
no se dispone de CH se puede considerar el uso de PVI.

Revista Prescrire 15

La ventaja bacterioldgica de la CH sobre la PVI se traduce en una ventaja
clinica que es la prevencion de la ISQ.

La CH es mejor opcion que la PVI en la antisepsia preoperatoria de la piel.

Revisién sobre la I1SQ 16 recomienda en base a los estudios publicados en
prevencidon de la bacteriemia asociada a catéter y desinfeccion del campo
quirdrgico, la utilizacion de clorhexidina como antiséptico de eleccion en la
antisepsia de la piel previa a la cirugia.

CIRUGIA GINECOLOGICA

Revision Cochrane: Téchicas para la cesarea 7. Losresultadosde esta revision
junto con otras revisones de Cochrane sobre los aspectos especificos de la
técnica de cesarea y otras cirugias abdominales apoyan, entre varias
opciones para una cesarea de rutina, la utilizacion de clorhexidina para la
desinfeccion de la piel.

Revision Cochrane: Clorhexidina vaginal durante el trabajo de parto para la
prevencion de infecciones maternas y neonatales (sin considerar las
infecciones por estreptococo del grupo B y VIH) 8.

Resultados principales: Se incluyeron tresestudios (3 012 participantes). No hay
pruebas del efecto de la clorhexidina vaginal durante el trabajo de parto para
la prevencién de las infecciones maternas y neonatales. Aunque los datos
sugieren una tendencia que reduce la endometritispostparto, la diferencia no




era estadisicamente significativa (riesgo relativo 0,83; intervalo de confianza
del 95%: 0,61 a 1,13).

Conclusiones de los autores: No existen pruebas para apoyar el uso de la
clorhexidina vaginal durante el trabajo de parto para prevenir lasinfecciones
maternas y neonatales. S& necesta un ensayo controlado aleatorio bien
disefiado que utilice la concentracién y el volumen de solucién de irrigacion
de clorhexidina vaginal apropiados y con un tamafio de muestra adecuado.

Revisién 19 de reciente publicacién que revisa las buenas practicas a seqguir
para reducir el riesgo de infeccidn quirldrgica asociada a cirugia ginecoldgica.
Recomienda la utilizacion de CH 2% en 70% isopropanol cuando la incisién es
abdominal y CH acuosa si es vaginal (cita un estudio al 49%).

Otros organismos que han elaborado recomendaciones al respecto:

1. Protocold'assisténcia al partialpuerperi id'atencié alnado6. Departament
de Sanitat i Seguretat Social. 2003.20

2. Embarazo, parto y puerperio: Proceso Asistencial Integrado. Consejeria
Salud. Andalucia. 2005.21

3. Prevencion y Control de la Infeccibn Nosocomial. Servicio Madrilefio de
Salud. 2007.22

4. Guia para la Prevencion y Control de la Infeccion Nosocomial. Hospital Son
Dureta. 2009.23

CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA

APIC Guide (Association for Professionals in Infection Control and
Epidemiology)*

Comenta que la mayoria de los trabajos comparan CH alcohdlica con PVI
acuosa y que se precisan nuevos estudios que incluyan la PVl alcohdlica. Dos
estudios observacionales en realizados en cirugia ortopédica, apoyan la
utilizacion de CH alcohdlica.

American Academy of Orthopedic Surgeons 25:
De acuerdo a la evidencia cientifica, recomiendan la desinfeccion de la piel
con CH en 70% isopropanol.




6. AREA SEGURIDAD

La CH ha sido ampliamente utilizada como desinfectante de la piel y mucosas.
B efecto adverso méas frecuente a la CH esla dermatitis de contacto, pero
ésta es mas comun con los productos a base de yodo. Se han descrito
reaccionesde hipersensbilidad y anafilaxia a la CH pero casos esporadicos 26
(tabla 11).

Tabla 11: efectos adversos descritos para CH

Adverse effect Frequency Reference
Dermatitis Rare [67]
Hypersensitivity reaction and anaphylaxis Case reports® [68]
Ototoxicty Case report [69]
Corneal injury Case report [70]

? Anaphylaxis after topical application and impregnated catheter

insertion.

La CHse absorbe muy poco a travésde la piel, Gnicamente se han detectado
trazasen suero cuando se ha utilizado en prematuros extremos, porlo que su
uso no estaria indicado en neonatos menores de 28 dias. Aun asi se utiliza la
CH acuosa en este tipo de pacientes, dado que no se recomienda la
utilizacién de PVI, en concentracionesde hasta 2%y se recomienda retirar el
exceso de antiséptico con SF 0,9%?.

S debe evitar el contacto ocular con preparaciones de concentracion
superior 1%, porque pueden causar conjuntivitis y lesién corneal. Tampoco
debe utilizarse en cirugia del oido medio o interno porque es ototdxica.

En un modelo en ratas, se encontr6 que al aplicar la CH directamente en
tejido neural, causaba una degeneracion de losnerviosadrenérgicos, pero no
exisen datos clinicos que contraindiguen su uso en punciones lumbares,
colocacion de catéter epidural o procedimientos neuroquirdrgicos.



Inflamabilidad de los antisépticos alcohdlicos:

v

v
cualquier puncién o insercibn sobre
recomendado es de 30 segundos.

v
debajo de la sabana.

v

v

Los antisépticos alcohdlicos (con etanol o isopropanol) son inflamables.
Es muy importante dejar secar el liquido aplicado, antes de hacer

la piel. H tiempo minimo

Es muy importante vigilar que no se acumule antiséptico alcohdlico por

No es recomendable dejar gasas empapadas en la sabana.
Una chispa de un bisturi eléctrico puede inflamar el vapor de un

antiséptico alcohdlico, provocando quemaduras al paciente

Gasa impregnada
con antiséptico

Antiséptico
alcohdlico que
Nnn <f ha cAcadn

Antiséptico alcohdlico
acumulado debajo de la

Las chispas producidas por el
bisturi eléctrico pueden inflamar
los vapores alcohélicos
acumillados debaio de la

7. AREA ECONOMICA

Tabla 12: Impacto econdmico

Povidona yodada 10% 500 ml* 1,33 1.307 1738,31
-Ciglr:zgg:a 2% alcohdlica 500 ml** 5.71 1.307 7462.97
?g’:;ﬂigg j%acuosa 250 mi** 2,43 271 658,53
COSTE INCREMENTAL 6.383,19

*IVA 4% ** IVA 8%

*** consumo 2011 povidona yodada 500 ml: 1.578 ( 1.307 quirofano+ 271 sala partos)

Tabla XiI. Costes en euros asociados a las in

iones N i

Tipo de Inf ion N mial

Neumonia asociada a ventilacion mecanica
Neurmonia nosocormial

Bacteriemia asociada a catéeter urinarico
INnfeccién nosocomial del tracto urinaric
Bacteriemia

riemia

a venoso
INnfeccion local relacionada con catéter venoso

INnfeccion por EAMR

Coste en euros (2005 )y paciente
infectado

929.633 — 15.293 euros
18 6881 euros
3957 euros
930 - 972 suros
37.398 euros
8.372 — 13.587 euros
558 euros

B7.398 euros

I Infeccicon nosocomial del sitio quirargico

24685 euros I




CONCLUSIONES

De acuerdo a la evidencia cientifica y al posicionamiento de las Guias de
Practica Clinica, la CH 2%, acuosa y alcohélica segun indicacion, es el
antiséptico de eleccién en la desinfeccién del campo quirdrgico.

La Clorhexidina 2% alcohdlica, contiene alcohol isopropiico en su
composcion que mejora su eficacia, logra efecto remanente y la
concentracion al 2% limita la posble inactivaciéon por presencia de materia
organica. Estaria indicada en la desinfeccién de la piel previa a la cirugia,
incluida cesareas, en adultos y nifios mayores de 2 meses.

La Clorhexidina 2% acuosa se posiciona en la desinfeccién de cirugia facial y
sobre mucosas, incluido parto vaginal, y en nifios menores de 2 meses
incluidos neonatos prematuros en los que se recomienda retirar el exceso de
antiséptico con SF 0,9%.

H coste adicional que supone su adquisicion quedaria justificado al evitar una

1SQ
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