CLORHEXIDINA 2%
ESPONJA DESECHABLE

Informe para la Comision de Infecciones y Farmacia y Terapéutica
del Hospital de Barcelona

Octubre de 2011

‘ 1. IDENTIFICACION DEL FARMACO Y AUTORES DEL INFORME

Farmaco: GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2%
Indicacion clinica solicitada:
- Descolonizacion cutanea en pacientes aidados por gérmenes
multirresistentes.
- Descolonizaciéon cutanea, en el area quirargica, en pacientes que van
a ser intervenidos de cirugia mayor traumatoldgica.
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

Facultativo que efectu6 la solicitud: Grupo de control de la infeccion.
Justificacion de la solicitud:

1. Sustitucion de jabdn clorhexidina 4% en la higiene de los pacientes
colonizados por gérmenes multirresistentes.

La descontaminacioén cutanea mediante el uso de agentes antisépticosen la
higiene de los pacientes colonizados por microorganismos multirresistentes,
entre ellos el SARM, ha sdo incluido como estrategia de control en muchos
estudiosy esrecomendada en la mayoria de lasguias. En general, el método
utiizado eselbafio o ducha con soluciéon jabonosa de gluconato clorhexidina
al 4% o el lavado con esponjas desechablesimpregnadas de clorhexidina al
2%.

2. Sudtitucion del lavado con jabon y posterior aclarado, de la zona a
intervenir, en los pacientes de cirugia mayor traumatoldgica.

La infeccion de localizacién quirdrgica (ILQ) es la una de las causas mas
frecuente de infeccién nosocomial (29,49% EPINE 2010). La morbimortalidad
asociada a esta entidad, con un incremento marcado de la estancia
hospitalaria y el coste, hace de la ILQ un problema de salud importante frente
al que es imprescindible desarrollar estrategias de prevenciéon que vayan a
dirigidas a disminuir el aporte de gérmenes tanto por parte del paciente
(higiene, preparacion del campo y profilaxis antibiética) como desde el



personal sanitario, material y ambiente (lavado de manos quirdrgico, lavado y
procesado del material, normas de uso de antisépticos y desinfectantesy
medidas para control ambiental)

‘ 3. AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO?3

Nombre genérico: gluconato de clothexidina 2% + emolientes.

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

Via de administracién: topica.

Tabla 1: Presentaciones con esponjas limpiadoras de clorhexidina :

LABORATORIO COMPOSICION PRESENTACION PRECIO UNITARIO IMAGEN
VESISMIN S.L CLINELL CHG WASH CLOTHS Paquete 4toallitas 3,65€
- dorhexidinagluconato 2% 32x20cm 0,91€/toalla
ANTISEPTIC BODY CLEASING WASHCLOTHS Paquete 6toallitas 9€
DISTRAUMA SL. dorhexidinagluconato 2% 19X 19cm 1,5€/toalla

* Las Clinell Wash Cloths estan impregnadas con CHG al 2,5% para garantizar que la concentracion que llega a la piel es cercana al 2%.
La CHG se fija con mucha mayor afimidad al tejido que los excipientes, lo que supone una pérdida estimada de un 20% de CHG por
aplicacion.
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Ducha normal,
lavando todo el
cabello y el cuerpo
con jabhon normal.
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Usar la sequnda
toallita en las axilas,
en todo el area del
pecho y en los lados

del cuerpo.

Después de la
ducha, secar &l
CUErpo con una

toalla limpia.

Usar la tercera
toallita en la ingle y
la zona anal.

* Zonas importantes que limpiar.

Calentar el paquete
de toallitas durante
15 segundos en el
microondas, o bien
usar sin calentar.

Usar la cuarta toallita
sobre ambas piernas.

Abrir el paquete
y Coger una
toallita.

e

Tirar todas las
toallitas usadas a la
basura y dejar el
cuerpo a secar al
aire,

Usar la primera
toallita en la cara
(especialmente
alrededor de la nariz
y las orejas), el
cuello y ambos
brazos. Evitar el
contacto con los
0j0s.

)
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Se puede sentir una
SENsacion pegajosa:
es la clorhexidina
uniéndose sobre la
piel. Después de
unos minutos, esta
sensacion
desaparece.



4. AREA DE ACCION FARMACOLOGICA

Clorhexidina: propiedades antimicrobianas

Las soluciones de clorhexidina son bactericidas y fungicidas a partir de una
concentracion gque es dificil de determinar por la dificultad que supone la
neutralizacion del principio activo. Las bacterias Gram postivas son méas
sensibles que las Gram negativas, algunas cepas de Proteus spp Yy
Pscudomona 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 actlia 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.

‘5. EVALUACION DE LA EFICACIA

‘ Prevencion de ILQ

Al realizar una incisén en la piel, los microorganismos que colonizan la
superficie pueden contaminar los tejidos expuestos, proliferar y producir una
ILQ. Lasintervencionesque reduzcan el nimero de microorganismosde la piel
alrededor de la inciséon pueden, por tanto, reducir el riesgo de IHQ. En este
apartado se revisa la efectividad del bafio o ducha preoperatoria con
antisépticos para la prevencion de la ILQ.

Diferentes estudios han encontrado que el bafio con jabén de clorhexidina
reduce la carga microbiolégica en la piel en mayor medida y tienen mayor
efecto residual que los yodoforos. En una revision de Cochrane®, metanalisis de
seis ECA (10.007 participantes) que solo utilizaron clorhexidina como
antiséptico, la variable de resultado primaria analizada fue la incidencia de
ILQ , no encontré diferencias estadisticamente significativas entre los grupos
que se ducharon con clorhexidina o jabén (RR 0,90; IC 95% 0,79 a 1,02).

Sin embargo dado que en algunos de los estudios revisados se requeria que el
paciente se lavara después de la aplicacion de la clorhexidina,
probablemente el beneficio del efecto residual de este compuesto disminuya.

En los ultimos afios se han publicado numerosos trabajos que evalldan la
eficacia de esponjas impregnadas de clorhexidina en varias indicaciones.

Un ensayo clinico®, realizado en 834 pacientes en una unidad de cuidados
intensivos con un seguimiento de 12 meses, evalila la eficacia de la
clorhexidina 2% en esponja comparado con jabdon para la higiene del
paciente en la reduccion de la incidencia de bacteriemia. Se observa una
disminucion estadisticamente sdgnificativa (4,1 vs 10,4/1.000pacientes dia;
p<0,01) en la incidencia de bacteriemia primaria (variable principal) aunque
no se observaron diferencias en otras infecciones evaluadas (variable
secundaria).



Un estudio randomizado’ en fase Il compara la eficacia de la esponja
impregnada de clorhexidina 2% (3 minutos) en la preparacién higiénica
preoperatoria del paciente con el jab6n de clorhexidina 4% (4 minutos) y
valora en el cumplimiento de los criterios de la FDA sobre antisépticos
cutaneos preoperatorios. Se incluyeron 30 pacientesa losque se evaluaron la
zona inguinal(FDA < 3logio cfu/cm?a los 10 min.) y abdominal (FDA < 2logio
cfu/cm? a los 10 min.). La esponja impregnada de clorhexidina consigue en la
zona inguinal una disminucion microbiana a los 10 min.,, 30 min. y 6h
significativamente mayor (p<0,01) que el jab6n de clorhexidina 4%. En la zona
abdominal ambos preparados disminuyen sgnificativamente (p<0,05) la
contaminacién microbiana respecto a los niveles basales (Figura 1).
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Fig 1. Mean microbial (log,o) reduction from
baseline in inguinal sites using 2% CHG-impregnated
polyester cloth (C2) compared with traditional 4%
CHG bottled surgical skin prepping agent (C3) at 10
minutes, 30 minutes, and 6 hours postapplication.

Fig 2. Mean microbial (log o) reduction from
baseline in abdominal sites using 2% CHG-
impregnated polyester cloth (C2) compared with
traditional 4% CHG bottled surgical skin prepping
agent (C3) at 10 minutes, 30 minutes, and 6 hours
postapplication.

En tres estudios de cohortes?910 en pacientes intervenidos de cirugia mayor
traumatoldégica, se evallo la eficacia de la utilizaciobn de la esponja de
clorhexidina 2%, por los pacientesen domicilio la noche anteriory el dia de la
cirugia. En los estudios de prétesis de cadera 8 y rodilla ° , en el grupo que
cumplié el protocolo no hubo ninguna infeccion en comparacion con el grupo
control que fue del 1,6% Yy 3% respectivamente. En el tercer estudiol® obtienen
una reduccién del 50% de la tasa de infeccién en el grupo de clorhexidina
esponja, atribuido a un mejor cumplimiento por parte del paciente porque
resulta mas practico de aplicar.

Los autores concluyen que las esponjas impregnadas de clorhexidina
constituyen un método simple y eficaz en la reduccion de la tasa de infeccion.

En otro estudio 11 se evalla la eficacia de un paquete de medidasadoptadas
para disminuir la tasa de infeccién en lascesareas. Una de las medidas es la
incorporacion de las esponjasimpregnadas de clorhexidina para el bafio de
lospacientesantesde la intervenciéon. Losresultadosdel estudio muestran una
reduccion estadisticamente significativa en la tasa de infeccién quirargica (7,5
% vs 1,2%, p<0,001).



Guias de practica clinica:

CDC Guideline for Prevention of Surgical infection 12:

Recomienda el bafio con un antiséptico la noche anterior a la cirugia y la
preparacion de la piel con “un agente antiséptico apropiado”. Aunque no se
ha demostrado la incidencia en la disminucién de la tasa de infeccidon
quirdrgica.

Canadian Agency for drugs and Technologies in Health: safer Healtcare now!13

Recomienda la utilizacion de clorhexidina en esponja, sn aclarado, para la
higiene de la piel previa a la cirugia.

APIC Guide (Association for Professionals in Infection Control and
Epidemiology)4

Comenta que los ensayos clinicos soportan la utilizacién del bafio
preoperatorio con clorhexidina para reducir el nUmero de microorganismos
sobre la piel, incluyendo el staphylococcus aureus.. Pero para obtener el
maximo efecto antiséptico, éste debe dejarse secarse sobre la piel y no ser
aclarado. Trasla incorporaciéon de las esponjasimpregnadas de clorhexidina,
algunosestudiospublicadosconcluyen que por su faciidad den uso, mejora la
adherencia por parte del paciente y disminuye la tasa de ILQ. Una de las
ventajas de estos preparados es que permite a la clorhexidina permanecer
sobre la piel al no precisar aclarado.

Descolonizacién cutanea por gérmenes multirresistentes

Un ensayo clinico’® realizado en la unidad de cuidados intensivos (UCI), en el
gue se introdujo como medida de mejora la esponja impregnada de
clorhexidina, obtuvieron que la higiene cutanea con dicho producto reducia
la colonizacion de lospacientes(2,5logio, p<0,001) por enterococosresistentes
a vancomicina (VRE), disminuyendo su transmisién al personal sanitario y al
material del entorno. La incidencia de colonizacion por VRE disminuy6 de 26
cfu/1.000 pacientes /dia con jabén a 9 cfu/1.000 pacientegdia con
clorhexidina.

Evans y cols16 evaluaron s la utilizacién de clorhexidina en esponja en la
higiene diaria de lospacientesde la UCIde traumatologia (12 camas), reducia
la colonizacibn de los pacientes por gérmenes multirresistentes (MARSA y
Acinetobacter sp.). Los pacientes bafilados con clorhexidina tenian una
incidencia menor estadisticamente significativa en la colonizacion por MARSA
(23,3 vs 69,3/1.000 pacientes/dia, p<0,001) pero no con Acinetobacter sp. (1,0
vs 4,6/1.000 pacientesdia, p=0,36). La incidencia de baceteriemia asociada a
catéter y la neumonia asociada a ventilacibn por MARSA fue
significativamente menoren lospacientestratadoscon clorhexidina (tablas2y
3).



Tabla 2 Tabla 3
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by Methiod of Bathing b Method of Bathing
.|
Ho. [Ho. perdnnn
i (N0, pur 1000 Device D aws ]
Falinl-Dag) I
Withoul With Diller en ce o
Wilhu! Wilh Inleclion  Chlorhexidine Ghlorhaxidine? [95%% Gl Value
Micronrganism — (n=25) (=286 [H% 0 Value uTI 14741 12 Gs5) 0k -d5t0s7 L2
MRSL 137 I:EGS:I 4'[.'[23:{" £ Wﬁ_sgq =0 o P an |:21.E:| 4] (15.93 47 (—421:0 13.5:' 20
Arvevtarter  O@E  Z(0  IEQZEY 3 Seer Bl s@s) Ost2rw3s 76
species

B bbreviations: B3, bloodstesam infection; Cl, confidence interval;
CRES], catheter-reksted bloodstres moinfection; UTI, urnary tract infoction;
WAP, vantikato rassociated preumonia.

Andrninistemed in awashe lth s 294 chiorheridine glucoonae.

B bbreviatons: CI, confidence inkereal; MRSE, mathicilin-msistant
Staphwlaeoceus areds.
A0 rrinietared in s ke he b se Ml b rhaidin aliennsta

Kassakian y cols. 17 para evaluar el impacto del uso diario de las esponjasde
clorhexidina (n=7.699) en pacientes médicos (no UCI), en la disminucién de la
tasa de infeccion por MARSA, VRE y C. difficile, se compardé dicho producto
con la utilizaciéon de jabdn (n=7.102). La higiene con clorhexidina se asocio con
una disminucion del 64% en la incidencia de infecciones por MARSA y VRE pero
no C. difficile (clorhexidina no tiene actividad esporicida) (tabla 4).

Tabla 4

TARLE 2. (Dmparison of Hospital- Acquired Infection Rates During the Sdy Perinds

inap and water Chlotheridine
bathing Trthing
Type of infetion Do of casss Eate® | Do.of casse  Ratg'| Eateratio (35% CT) Fvahe
ME5L and VEE .Y 0.5 10 028 048 [0.2-1.09 .08
MEGL 14 0.4 g 0.2 0.55 0.2-1.3) 02
WEE ] 0.17 P 006 052 @1-1.6) 02
Clestridium diffiale &7 14 14 1.2 0.9 [06-14) 06

wote. MRSA methicillinresistant Saplplococaus aeras VERE, vancomyeinesistant anderococd.
* Mo. of cases per 100D at-risk patient-days.

Guias de practica clinica:

Documento de consenso GEIH-SEIMC y SEMPSPHZ:

Recomiendan el bafio o ducha con solucibn jabonosa de gluconato
clorhexidina 4% o el lavado con esponjas desechables impregnadas de
clorhexidina 2%

The Society for Healthcare Epidemiology of America and Infectious Diseases
Society of America Practice recommendatio?s:
Recomiendan la hygiene del paciente
concentracion).

con clorhexidina (no dice



6. AREA ECONOMICA

Tabla 5:
Indicacion N° procedimientos Coste |Coste Coste
Total actual (aben | increment
y otros)™™ al
Descolonizaciéon 350 higienes /afio™ 1.278 € 314 € 964 €
cutdnea en MARSA* | (4 esponjas/higiene)
1.053 € 612 €
1.665 € 468€
Cirugia COT, vascular 1.830 mte(ri/enmones (jatjrén)
y hedrocirugia esponja/intervencion) 585 €
(cepillo+empapador
)

estériles y agua.

Coste incremental global: 1.576 €
*material a sustituir: clorhexidina jabon 4% -500 ml-, esponjas jabonosas, agua.
*material a sustituir: povidona yodada jabd6n 7,5% -500 ml- , empapadores, esponjas/cepillos

*** 70 pacientes/cinco dias de aislamiento/una higiene diaria.
**** clorhexidina jabon (4,48 €): 1 jabdén por paciente; Povidona yodada 7,5% (2,82 €): 1

jabén/11 intervenciones.

Tipo de infeccién nosocomial

Coste en euros (2005)/
paciente infectado*

Coste global para el
SNS: euros en 2005*

Neumonia asociada a ventilaciéon mecanica 9.633 — 15.293

Neumonia nosocomial 18.681 91.759.891- 177.945.865
Bacteriemia asociada a catéter urinario 3.957

Infeccion nosocomial del tracto urinario 930-972 14.148.190-14.787.140
Bacteriemia 37.399 240.225.449
Bacteriemia asociada a catéter venoso 8.372 — 13.587 36.794.084 - 59.713.475
Infeccidn local relacionada con catéter 558

venoso

Infeccion por EAMR 37.398

Infeccién nosocomial del sitio quirdrgico 24.685 417.261.735

(Revision bibliografica sobre costesde la “No seguridad del paciente”. MSC, 2008)

EAMR: Stapylococcus aureus meticilina resistentes.



7. CONCLUSION

La utilizacién de las esponjasimpregnadas de clorhexidina, sin aclarado, tras
una higiene convencional, aporta evidencia cientifica de reduccién de la ILQ,
mientras que las soluciones jabonosas con clorhexidina al 4% no presentan
suficiente evidencia cientifica de su eficacia. H procedimiento facilita la
adherencia al protocolo, tanto en pacientes hospitalizados como ambulatorios
y la concentracion mas baja de clorhexidina (2% respecto a 4%) reduce los
riesgos de reacciones cutaneas adversas.

B coste que supone su adquisicion esta justificado por la disminuciéon de la
tasa de infeccionesde localizacion quirdrgica y la colonizacién por gérmenes
multirresistentes.
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