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Resumen

La presente revision critica titulada “Beneficios de la clorhexidina en la curacion de catéter
venoso central en pacientes con hemodidlisis”, es una investigacion secundaria con
metodologia Enfermeria Basada en Evidencias; tiene como objetivo: Describir los beneficios
de la clorhexidina en la curacion de catéter venoso central en pacientes con hemodidlisis, la
pregunta clinica con esquema PIS: ¢ Cuéles son los beneficios de la clorhexidina en la curacion
de catéter venoso central en pacientes con hemodidlisis?. La busqueda de evidencias se realizo
en base de datos (BVS, Pubmed, Epistemonikos, Scielo, Google Académico) donde se recopild
1380 articulos, seleccionando 19 articulos cientificos a los cuales se aplico la guia de utilidad y
Validez Aparente de Galvez Toro. EI comentario del revisor se desarroll6 utilizando la lista de
chequeo Caspe de ensayo clinico. La respuesta a la pregunta clinica es que la clorhexidina -
alcohol tiene més beneficios que la povidona yodo alcohol evidencidndose en una menor
incidencia de infecciones relacionadas con el catéter. La mejor estrategia para la reduccion de
las infecciones relacionadas con el catéter es la prevencion, dada esta por un conjunto de
intervenciones, siendo la curacién del catéter una de las mas importantes medidas de
prevencion, la misma que esté protocolizada con la finalidad de contribuir a la reduccion de la
incidencia de infecciones, el estudio cuenta con nivel de evidencia 1+ y grado de

recomendacion Moderada.

Palabras claves: Clorhexidina(D002710), reduccion de infecciones(D017053), curacion de
catéter venoso central(D062666), atencion de calidad(D011787), hemodialisis(D006435).



Abstract

The present critical review entitled “Benefits of the use of chlorhexidine in the healing of central
venous catheter in patients with hemodialysis”, is a secondary investigation with Evidence-
Based Nursing methodology; It aims to: Describe the benefits of the use of chlorhexidine in the
healing of central venous catheter in patients with hemodialysis, the clinical question with PIS
scheme: What are the benefits of the use of chlorhexidine in the healing of central venous
catheter in patients with hemodialysis ?. The search for evidence was carried out in a database
(VHL, Pubmed, Epistemonikos, Scielo, Google Scholar). The search compiled 1380 articles,
selecting 19 scientific articles to which the utility guide and Apparent Validity of Galvez Toro
was applied. The reviewer's comment was developed using the Caspe clinical trial checklist.
The answer to the clinical question is that chlorhexidine-alcohol has more benefits than
povidone iodine alcohol, evidencing a lower incidence of catheter-related infections. The best
strategy for the reduction of catheter-related infections is prevention, given this by a set of
interventions, with catheter healing being one of the most important prevention measures, the
same as this protocolized in order to contribute to In reducing the incidence of infections, the

research has level of evidence 1+ and a moderate level of recommendation.

Keywords: chlorhexidine, infection reduction, central venous catheter healing, antiseptic

solution, hemodialysis.



Introduccion

La afeccidn renal cronica (ARC) es identificada globalmente como una “pandemia silenciosa”
a causa de su notable impacto en la salud colectiva y al escaso conocimiento que la poblacion
tiene sobre ella, pues constituye la fase terminal comin de mdltiples enfermedades que
deterioran de manera progresiva e irreversible la funcion renal (1). Para su deteccion, se toma
en cuenta la existencia de indicadores de lesion o una reduccion de la velocidad de filtracion
glomerular (VFG) por debajo de 60 ml/min/1.73 m2, condicion que conduce al individuo a

requerir tratamientos sustitutivos como la hemodialisis o el injerto renal (2).

A escala global, de acuerdo con el informe The Global Kidney Health Atlas, la frecuencia
aproximada del ARC difiere entre continentes, registrandose un 12% en Sudamérica y un 16%
en el Per(; asimismo, se sitla entre las veinte causas principales de pérdida de afios de vida (3),
y su efecto en los afios vividos con limitaciones funcionales resulta igualmente significativo
(4). A pesar de su elevada mortalidad, discapacidad y costos asociados, la investigacion local
sobre la enfermedad sigue siendo escasa (5).En el 2015 la insuficiencia renal se ubicé entre las
doce principales causas de mortalidad, representando el 2,3% del total de defunciones, con
mayor frecuencia en mujeres con 2,2% frente a 1,8% en varones y una edad promedio de 72,9

afios al fallecer (6).

Las tres alternativas de terapia de reemplazo en la falla renal cronica (FRC) son la hemodialisis
(HD), la didlisis peritoneal (DP) y el injerto renal (IR) (7). La HD constituye la opcién mas
frecuente con un indice de 363 usuarios pmp, seguida de la DP con 51 usuarios pmp y el IR con
4 usuarios pmp, ademas el 88% de las personas en tratamiento dialitico recibe HD, mientras
que unicamente el 12% accede a DP (8). La HD se recomienda en la fase V de la dolencia vy,
aunque implica una modificacion radical en la existencia del individuo por las limitaciones y la

dependencia del procedimiento, brinda una mayor calidad de vida (9).

La hemodialisis es una técnica de depuracion extracorpdrea que permite eliminar productos de
desecho y exceso de agua del organismo mediante una membrana semipermeable que pone en
contacto la sangre del paciente con el liquido dializante (10). En este procedimiento la via
sanguinea resulta esencial puesto que de ella depende la efectividad y excelencia de la diélisis,
su elaboracion, conservacion y abordaje de dificultades constituyen un desafio para la eleccion
de alternativas debido a la complejidad del trastorno y la variedad de disciplinas comprometidas
(112).
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Si bien la fistula arteriovenosa aut6loga es el acceso vascular recomendado, el uso de catéteres
venosos centrales (CVC) ha ido en aumento (12). Aunque presenta riesgos de enfermedad y
mortalidad, el CVC continta siendo imprescindible ya que posibilita su empleo inmediato
después de la colocacion, lo cual resulta vital en situaciones de emergencia como hipercalemia
severa 0 congestion aguda pulmonar; asimismo, representa una opcion definitiva en individuos

con desgaste del sistema vascular (13).

La seleccion de la via vascular mas apropiada depende de aspectos como la edad, las
enfermedades asociadas, las particularidades clinicas, la conformacién vascular, los accesos
anteriores y la inmediatez de la circunstancia (14). El CVC para hemodialisis posibilita ingresar
a la circulacion sanguinea y obtener un caudal constante y suficiente que asegure una
depuracion optima; en las ultimas décadas se han creado modelos que facilitan su insercién,
optimizan la tunelizacion subcutanea y permiten flujos superiores para empleo prolongado,
aungue implican un mayor peligro de complicaciones infecciosas y no infecciosas (15).

En el Perd, cerca del 80% de los individuos que comienzan hemodialisis lo hacen mediante un
CVC (16). La contaminacidn constituye la razén predominante de la pérdida del conducto y
puede manifestarse como infeccion del orificio, del tinel, septicemia o infecciones a distancia,
estas se evidencian con secrecion purulenta, inflamacion, fiebre, escalofrios, hipotension y

propagacion de microorganismos durante la bacteriemia (17).

Las infecciones relacionadas con los CVC representan un problema de gran relevancia debido
a su frecuencia, morbilidad y a que son procesos clinicos potencialmente evitables (18). La
prevencion es fundamental para disminuir la incidencia de infecciones mediante estrictas
medidas de higiene estéril durante la colocacién y el manejo a cargo de personal especializado,
los cuidados se orientan al punto de insercion, a la piel circundante y a las conexiones del catéter
(19). Prevenirlas mediante soluciones de mantenimiento basadas en la evidencia resulta
fundamental para mejorar los resultados en la terapia de reemplazo renal (TRR) y disminuir

riesgos durante el tratamiento (20).

Ademas, se justifica este trabajo porque se presentard la oportunidad de evaluar estrategias
orientadas a reducir el riesgo de infecciones relacionadas con el catéter venoso central y mejorar
la seguridad de los pacientes en hemodialisis. Al fomentar y estandarizar el uso de la
clorhexidina en la curacién de estos dispositivos, se pueden implementar medidas protectoras
gue disminuyan complicaciones como bacteriemias y sepsis, favoreciendo la continuidad de la

terapia dialitica.
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La revision critica de los beneficios de la clorhexidina permitird al equipo de salud acceder a
un conocimiento actualizado sobre su eficacia y seguridad, promoviendo su incorporacion en
protocolos de cuidado de accesos vasculares. Esto, a su vez, contribuira a un manejo mas
efectivo, seguro y humanizado de los pacientes en hemodialisis, mejorando su calidad de vida

y reduciendo los riesgos asociados al procedimiento.

En este contexto, la presente investigacion se planted describir las evidencias sobre los
beneficios de la clorhexidina en la curacién de catéter venoso central en pacientes en

hemodidlisis.

Constante y Yanangomez (21) en el 2025, en una revision bibliografica sobre pacientes en
hemodialisis con catéter venoso central, tuvo como objetivo identificar factores de riesgo y
estrategias de prevencion de infecciones asociadas. Se hall6 que Staphylococcus aureus y S.
epidermidis fueron los principales agentes, con mayor riesgo en casos de diabetes, edad
avanzada e inmunosupresion. Se concluyo que la prevencién mediante fistulas, asepsia estricta

y desinfeccion con clorhexidina es fundamental para disminuir la morbi-mortalidad.

Chunab et al. (22) en el 2024, en una revision sistematica realizada entre septiembre y
noviembre en bases de datos internacionales, tuvo como objetivo determinar la incidencia de
infecciones asociadas al catéter venoso central en pacientes adultos con enfermedad renal
cronica en hemodidlisis. Se seleccionaron 10 articulos tras aplicar criterios de elegibilidad. Los
resultados mostraron una frecuencia de 1 por cada 1000 jornadas de catéter, siendo
Staphylococcus aureus el agente responsable predominante. Se determiné que la ausencia de

atencion inmediata puede originar septicemia y elevar la letalidad.

Pelayo et al. (23) en el 2023, en un estudio experimental en pacientes en hemodialisis con
catéter venoso central, tuvo como objetivo comparar dos pautas de cura del orificio de salida:
aposito con gluconato de clorhexidina al 2% versus clorhexidina en solucién al 2% con aposito
de poliuretano. En 50 pacientes, el grupo intervencion presento 2 infecciones frente a 12 del
grupo control, ademas de menos casos de bacteriemia. Se concluy6 que el ap6sito con gluconato

de clorhexidina al 2% ofrece mayor proteccién contra infecciones.

Ostaiza et al. (24) en el 2021, en una revision de estudios en UCI publicada entre 2010 y 2020
en Scopus, PubMed y MEDLINE, tuvo como objetivo actualizar la informacién sobre
incidencia, factores de riesgo y perfil bacteriologico de infecciones asociadas a catéter venoso

central. Se encontrd alta prevalencia de Staphylococcus aureus y mayor riesgo en pacientes
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criticos con comorbilidades. Se concluyé que la infeccion relacionada con CVC incrementa la
morbilidad y mortalidad, requiriendo estrategias preventivas estrictas.

Blanco et al. (25) en el 2017, en una revision bibliografica narrativa realizada en estudios de
2010-2015, tuvo como objetivo comparar la técnica de puncién Buttonhole frente a las
convencionales en hemodialisis, evaluando dolor, infecciones y supervivencia del acceso
vascular. De 1.827 estudios, se seleccionaron 13, encontrandose mayor riesgo de infecciones
con Buttonhole. Se concluyd que no existen evidencias suficientes para recomendar esta técnica

como primera eleccion.

Ramirez y Escamilla (26) en México en el 2017, realiz6 un estudio cuantitativo transversal con
275 procedimientos endovenosos para evaluar beneficios y costos del uso de kits desechables
frente al método tradicional. Los hallazgos mostraron mayor apego a la normativa y reduccion
del riesgo de infeccion con los Kits, aungue con mayor gasto inicial. Se concluyé que su uso

disminuye errores, estandariza procesos y contribuye a una atencion mas segura.

A partir de los resultados de la revision critica sobre los beneficios de la clorhexidina en el
cuidado del catéter venoso central, se estableceran acciones conjuntas con los responsables de
nefrologia. Se organizaran capacitaciones para el personal de enfermeria, a fin de actualizar y
reforzar sus habilidades en el manejo de CVC. Estas formaciones buscaran optimizar el uso de
la clorhexidina, disminuir infecciones y mejorar la calidad de vida de los pacientes en

hemodialisis.
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Revision de literatura

Las infecciones relacionadas con catéteres venosos centrales (CRVC/CRBSI) representan una
causa importante de morbilidad y mortalidad en pacientes en hemodialisis, ademas de
incrementar costos y dias de hospitalizacion (27). En las Ultimas décadas las guias
internacionales han promovido medidas de prevencidn que incluyen la antisepsia de la piel y el
uso de apositos impregnados con agentes antimicrobianos como estrategias para reducir la
colonizacion y la infeccion del sitio de insercion del catéter (28). Estas recomendaciones se
apoyan en andlisis de costo-efectividad y en revisiones que muestran reduccion de eventos

infecciosos cuando se integran estas medidas a los “care bundles” de catéter (29).

Sin embargo, ensayos clinicos y metaanalisis han comparado soluciones y procedimientos de
antisepsia: estudios aleatorizados encontraron que la antisepsia con clorhexidina en alcohol
ofrece mayor proteccion frente a contaminaciones vinculadas a los catéteres que la solucion de
povidona yodada en alcohol, mostrando reducciones significativas en la tasa de infeccion del
catéter a corto plazo (30). Revisiones y metaanalisis méas recientes también indican que las
soluciones y apdsitos con clorhexidina reducen el riesgo de bacteriemia y colonizacion
catéteraria comparados con alternativas, aunque algunos analisis sefialan heterogeneidad entre
estudios y dependencia de estudios clave, estos trabajos forman la evidencia directa que apoya

evaluar el beneficio de la clorhexidina en pacientes en hemodialisis (31).

En el ambito de hemodidlisis se han recomendado protocolos especificos —educacion del
paciente, cuidados del sitio, lavado con soluciones antisépticas y uso de ap6sitos penetrantes—
para disminuir las infecciones de acceso vascular (32). Las guias de acceso vascular para
enfermedad renal crénica recomiendan practicas estandarizadas para catéteres tunelizados y no
tunelizados, y consideran el uso de agentes antisépticos de alta eficacia (como clorhexidina en

solucion alcohodlica) para la antisepsia cutanea antes del acceso (33).

Desde la biologia microbiana y la teoria de la prevencion de infecciones, la clorhexidina
gluconato (CHG) actlia desestabilizando las membranas celulares bacterianas y posee efecto
residual en la piel, lo que disminuye la carga microbiana en torno al sitio de insercion del catéter
(34). Tedricamente, reducir la carga microbiana cutanea y la colonizacion del tinel subcutaneo
limita la formacion del biofilm sobre el catéter, principal mecanismo por el que ocurren las
infecciones intravasculares relacionadas con dispositivos (35). Por tanto, la antisepsia con CHG
y los apdsitos impregnados contribuyen a interrumpir el ciclo de colonizacién — formacion de

biofilm — bacteriemia (36).
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El enfoque de “bundles” o paquetes de cuidado para prevenir infecciones (incluye higiene de
manos, antisepsia con CHG, técnicas asépticas en insercion y mantenimiento, y educacion) se
sustenta en la teoria de que intervenciones combinadas y consistentes producen un efecto mayor
que medidas aisladas (37). Las guias y ensayos muestran que la inclusion sistematica de
clorhexidina en estos paquetes reduce consistentemente tasas de infeccion cuando se aplica con
protocolos de vigilancia y educacién, lo que apoya su incorporacion en politicas locales de

unidades de hemodialisis (38).

Aunque existe evidencia robusta que favorece la utilizacion de clorhexidina (especialmente en
formulaciones con alcohol o en apdésitos impregnados) para disminuir la colonizacion y las
bacteriemias relacionadas con catéteres en ambientes hospitalarios, persiste heterogeneidad en
los estudios (diferentes formulaciones, concentraciones, tipos de catéter, poblaciones y
resultados medidos) (39). En pacientes en hemodidlisis, que presentan manipulacion frecuente
de accesos y comorbilidad alta, es necesario generar evidencia local y especifica (p. ej., en
unidades de hemodialisis de la region) sobre la efectividad, seguridad y factibilidad de
protocolos estandarizados de curacién con clorhexidina, asi como el impacto en tasas de

infeccion y costos (40).



15

Materiales y métodos
1.1. Tipo de Investigacion

Se trata de una indagacion secundaria, llamada asi porque utiliza estudios primarios para
su elaboracion al interpretar, analizar y evaluar dichas fuentes. Este tipo de investigacion aporta
a la Practica Basada en Evidencias mediante la generalizacion, sintesis e interpretacion de
informacion. Ademas, aplica métodos claros que facilitan identificar, seleccionar, valorar y

resumir datos extensos, acelerando la toma de decisiones.
1.2. Metodologia EBE

Esta investigacion se llevd a cabo utilizando la metodologia de Enfermeria Basada en
Evidencias (EBE), entendida como una tactica que integra la indagacion cientifica con la labor
asistencial (41). La EBE utiliza el método cientifico como herramienta esencial para entender
la realidad de forma precisa y concisa; del mismo modo, valora la investigacion cientifica como
el medio que genera saberes legitimos y relevantes para el ejercicio profesional contemporaneo
(42).

Esta investigacion se ejecutd por fases, iniciando con la formulacion de una pregunta dirigida
a la préctica clinica, clara y especifica para resolver dudas o problemas detectados. De este
proceso emergio la interrogante ¢ Cudles son los beneficios de la clorhexidina en la curacion del
CVC en pacientes con hemodialisis?, que se fue perfeccionando mediante el esquema PIS (ver

anexo 4).

Como fase siguiente: la identificacion de la informacion, es decir, la indagacién de articulos;
esta se llevd a cabo mediante una revision minuciosa y ordenada, aplicando férmulas de
bdsqueda con términos clave tales como: clorhexidina, disminucion de infecciones, cuidado de
catéter venoso central, hemodialisis. Todos estos registros secundarios incluyen datos e
informacién provenientes de fuentes primarias, presentandose como sintesis 0 resumenes,

donde los referentes bibliograficos constituyen la fuente informativa secundaria.

Esta fuente de informacién primaria permitié a la investigadora examinar el uso de la
clorhexidina en el cuidado del catéter venoso central para reducir infecciones en pacientes en
hemodialisis. La budsqueda se efectud en bases como BVS, Epistemonikos, PubMed, Scielo y
Google Académico, recopilando 1380 articulos. Finalmente, tras aplicar criterios de
antigliedad, idioma, acceso completo, estudios en humanos y tipo de disefio, se eligieron 19
trabajos.
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Como tercera fase, se realizé la valoracion del rigor cientifico, apreciando la validez y utilidad
préctica de los hallazgos mediante la lista de verificacion de Galvez Toro. De los 1380 trabajos
identificados, se examinaron 19, segun su relevancia para el estudio. Esta etapa posibilito
resolver la interrogante clinica acerca de los efectos favorables de la clorhexidina en el

tratamiento del CVC, garantizando estandares de calidad en cada disefio.
1.3. Formulacién de la pregunta segun esquema PIS

Cuadro N° 1: Formulacion de la pregunta y Viabilidad

Paciente con enfermedad renal cronica que recibe tratamiento
Paciente o de hemodialisis por catéter venoso central cuyo procedimiento
P Problema requiere una gran manipulacién de las conexiones lo que

facilita la colonizacion de las mismas convirtiéndose en la
clave de la etiopatogenia de las infecciones.

I | Intervencion | Uso de la clorhexidina en la curacion de catéter venoso central.

e  Minimiza el riesgo de infecciones.

e  Prolonga el uso del CVC para la  hemodidlisis.

* Contribuye con la seguridad del paciente.

¢  Obtener mejor rendimiento durante la sesion de HD.

o  Minimiza los factores de riesgo de las complicaciones

S | Situacion potenciales.

* Atencion de calidad al paciente.

* Reduce los ingresos hospitalarios por infecciones asociadas
aCVC.

o  Disminuye costos.

o Eficiencia en el cuidado.

o Satisfaccion personal.

o  Mejora la toma de decisiones.

FUENTE: Oxford — Centre of Evidence Based Medicine

¢Cuales son los beneficios de la clorhexidina en la curacion de catéter venoso central en

pacientes con hemodialisis?
1.4. Viabilidad y pertinencia de la pregunta

La viabilidad del estudio, también denominada factibilidad, considera los recursos econémicos,
humanos y materiales necesarios para su ejecucion, y valora si estos resultan adecuados para

culminarlo de manera satisfactoria (42).
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La pregunta planteada sobre los beneficios de la clorhexidina en la curacion del catéter venoso
central en pacientes con hemodialisis, permitio evaluar la importancia del uso de esta solucion
antiseptica, aunque en el desarrollo de cuidados exhaustivos y protocolizados en las
instituciones de salud, en ocasiones no se utiliza esta solucion, ya sea por la falta de este insumo
por motivos de costos, la misma que es reemplazada por otra solucidn antiséptica y/o su
utilizacion con conocimiento poco claro de sus beneficios en la contribucion de la disminucion

de la morbimortalidad en pacientes que reciben hemodialisis.

Esta pregunta clinica surge de la practica basada en la evidencia que ayud6 a brindar una mejor
calidad de vida al paciente al obtener un mejor rendimiento durante la sesion de hemodidlisis,
prolongacion del tiempo del uso del acceso vascular, disminuir el ingreso de pacientes a
hospitalizacion por infecciones, reducir costos en las instituciones de salud, evidenciado en un
menor empleo del tiempo de Enfermeria, lo que favorece una mejor relacion costo — beneficio
(42).

Esta investigacion fue factible de desarrollar dentro del tiempo designado debido a que se
encontro articulos que respondieron a la pregunta clinica de investigacién. De igual modo, la
interrogante clinica reviste gran relevancia, pues surge de la evidencia obtenida en la practica
asistencial de enfermeria, ya que es el profesional de esta area quien posee las habilidades y
destrezas requeridas para el manejo adecuado de un catéter venoso central. Por consiguiente,
su capacitacion y actualizacion permanente constituyen un pilar esencial para brindar cuidados
de excelencia, lo que a su vez ayudaréa a reducir la morbimortalidad vinculada al CVC y servira

como material de referencia para los estudiantes de enfermeria en formacion.
1.5. Metodologia de Busqueda de Informacion:

La basqueda de informacién se efectué en bases como BVS, Epistemonikos, Google
Académico, PubMed y Scielo durante dos meses, utilizando palabras clave relacionadas con
clorhexidina e infecciones en CVC. Se incluyeron estudios de los altimos cinco afios en
pacientes con catéter venoso central para hemodialisis. Se excluyeron trabajos con otros accesos

vasculares o con mas de cinco afios de antigliedad.

Las limitaciones encontradas fueron la escasa evidencia disponible y que la mayoria de estudios
relacionados estaban en inglés o portugués, lo que dificulté su comprensién. Ademas, el tiempo
resultd limitado para profundizar la blsqueda de informacion, esto restringio el desarrollo mas

amplio de la investigacion.



Cuadro N° 2: Eleccion de las palabras claves

Palabra Clave Inglés Portugués Sindénimo
Clorhexidina chlorhexidina clorexidina A"hmp!'m‘
colutorios,
Hemodiilisis hemodyalisis hemodiilice

Curacion de catéter
venosos central

Central venous
catheter cure

Cateter venoso
central cura

Acceso vascular

Reduccion de
mfeccion

Infection
reduction

Reducao de
infeccoes

Control de
infecciones

Atencion de calidad

Quality care

Cuidados de
qualidade

Eficacia, margen
de seguridad
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Cuadro N° 3: Registro escrito de la busqueda

Base de datos
consultada

Fecha de
la
bisqueda

Estrategia para la
bisqueda o
Ecuacion de

bisqueda

N° de
articulos
encontrados

N® de articulos
seleccionados

BVS

27/10/18

“clorhexidina v
reduccion de
infecciones™

pubmed

27/10/18

02/11/18

10/11/18

1711/18

2111718

“chlorhexidine and
central venous
catheter cure™

“central and
antiseptic venous
catheter™
“Chlorhexidine
and Central
Venous Catheter
Cure”

“chlorhexidine and

infection
reduction™
“antiseptic
solutions and
infection
reduction™

196

13

Epistemonikos

30/10/18

“clorhexidina v
reduccion de
infecciones™

“clorhexidina v

curacion de catéter

venoso central™

1044

Scielo

27/10/18

“antiseptic
solutions and
infection
reduction™

Google
Scholar

30/10/18

“Clorhexidina and
catéter venoso

central™

30
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Cuadro N° 4: Ficha para recoleccion bibliografica

Revista
Autor (es) Titulo Articulo {(Volumen, afio, Link Idioma | Método
nimero)
Comparacion de la
eficacia  de  tres
soluciones Procedimientos .
_ C _ https://www
Yasuda H, | antisépticas topicas | de transplante. . .
. .. nebinlm.ni
Sanmi M. |para la prevencion Volumen 47,
o . L h.govpubme | Ingles ECA
Abel T, de la colonizacién | nimero 5, junio dJ
etal por  catéter:  un | del 2015, paginas )
estudio  controlado 1392 -1397
aleatorizado
multicéntrico.
Comparacion de los
antisepticos cutineos
de clorhexidina vy
povidona yodada
. alcohdlicos para la . https://www
Paginas I, co8 P Health y Social pS ) :
- prevencion de la nebinlm.ni Estudio
Hazera P, | - Work, volumen
. infeccion h.gov/pubm | Ingles de
Mephrban relacionada con el 42, Issue 1, 1 ed Cohorte
e B, etal. . : february 2017. '
catéter VENOSO -
central: un estudio
multicéntrico de
cohorte v cuasi-
experimental.
Prevencion de las
infecciones
Velasquez | vasculares asociadas o
. http://www. -
Reves DC, |a la linea wvenosa . ) : Revision
X Enfermeria nchinlm.ni . .
Bloomer central en . . L , Ingles sistemati
. intensiva y critica h.gov/
M, Unidades de submed ca
Morphet ] | cuidados  intensivos £ )
para  adultos: una
revision sistematica.
Fabio Reduccion  de  las
Paglialo infecciones
nga,l relacionadas con el
Silvia catéter después del Hemodialysis .
: . .- https:/fwww .
Consolo,] | cambio de povidona- International nebinlm.ni Estudio
Antonietta | yodo a clorhexidina | 2014; 18: S13- ) N Ingles Prospecti
C . h.gov/pubm
Biasuzzi,] | para el cuidado de S18. ed Vo
Jolanda salida de catéter ’
Assomou, | venoso central
Elisabetta | tunelizados en ninos
Gattarello, | en hemodidlisis
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Maria
Grazia,
Patriceli, 1
Alberto
Giannini,2
Giovanna
Chidini.2
Luisa
Napolitan
0,2
Alberto
Edefontil
Antisepsia  cutinea
con clorhexidina
alcohol Versus
) ovidona odo- ,
Mimoz O, | P YOC0" | www.thelancet.co https:/fwww
alcohol, con y sin . .
Lucet JC, . m. Volumen 386, | ncblnlm.ni
lavado de la piel, | —— Ingles ECA
Kerforne ara la orevencion november 21 h.gov/.pub
T, etal. P prevencic 2015 med.
de la mnfeccion
relacionada con el
catéter mtravascular
CLEAN)
Aposito  impregnado
Safdar N, con clurhemd_l ha WWW, .
para la prevencion : https:/fwww
O Horo de la infeccion del cemjournal. org- it ) Metanali
Ghufran : Sang 42. Critical Care 5018 o
relacionada con el .
A, etal. . Medicine.
cateter: un
metanalisis.
Shah, : ,
- Crit Care Nurs QQ | httpz//www.
Hena N, Baio con gluconato , . . .
_ e Wol. 39, No. 1, epistemonik Metanali
Schwartz, |de clorhexidina al pp. 42-50 0s.0rg/ Ingles cis
Jennifer L, | 2% T E o
Etal.
Reduccidn  de  las Enfermeria de
Stewart tasas de bacteriemia | cuidados criticos
BJ ’ por Staphylococcus | trimestral-2016 http://oesqui
i aureus en pacientes | 0195-6701/ 2015 P-Pesq Revision
Gardiner ; sa.bvsalud.o . i L.
T que reciben | The Healthcare raf ingles Sistemati
['-':ar Gl hemodidlisis después | Infection Society. 8 ca
1, .. X
E[rﬂry de la alteracion de Published by

los  procedimientos
de antisepsia cutanea

Elsevier Ltd. All
rights reserved.
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1.6. Sintesis de la Evidencia encontrada a través de la Guia de Validez y utilidad

aparentes de Galvez Toro

Cuadro N° 5: Sintesis de la evidencia a traves de la guia de Galvez Toro

Tipo de
. . investizacion - . s
Titulo del Articulo & . Resultado Decision
Metodologica
;Es el 2% de gluconato
de clorhexidina en 70%
de alcohol isopropilico
mas efectivo en la
revencion de
t : . Responde 3
1 - | infecciones Ensayo Clinico No se puede
. ) . de todas las
relacionadas  con el Aleatorio emplear
; preguntas
catéter venoso central
que las soluciones de
gluconato de
clorhexidina usadas
habitualmente
Comparacion  de  la
eficacia de tres
soluciones antisépticas . Responde 3
I phice Ensayo clinico P No se puede
< | topicas para la . de todas las
., aleatorio emplear.
prevencion  de  la preguntas
colonizacion por
catéter.
Antisepsia cutinea con
clorhexidina-alcohol
versus povidona yodo-
alcohol, con vy sin
lavado de la piel, para
la prevencion de la
'@ pr . ) . Responde
3. | infeccion  relacionada Ensayo clinico ;
. . ) todas las Para pasar lista
con el catéter Aleatorio
. preguntas
mtravascular: un
ensayo factorial abierto,
multicéntrico,
aleatorizado,
controlado, de dos en
dos.
La eficacia de
clorhexidina-gluconato
de etanol al 1.0% en
. . Saolo
4. | comparacién  con el Ensayo clinico No se puede
: o : . responde |
10% de povidona aleatorio emplear
. de las 5
yvodada para el cuidado
del catéter wvenoso
central a largo plazo en




los departamentos de
hematologia: un ensayo
prospectivo

Comparacion  de  los

antisépticos  cutineos
de  clorhexidina vy
vovidona yodada . Responde 3
5. E . - Cuantitativa: P No se puede
= | alcoholicos  para  la . de todas las
. Estudio de cohorte emplear
prevencion  de  la preguntas
mfeccion  relacionada
con el catéter venoso
central.
Prevencion  de  las
infecciones  vasculares
- . o Responde 3
G- | asociadas a la linea Revision de todas las No se puede
venosa  central  en sistematica ‘l ) emplear
i : reguntas
unidades de cudados Pres
mtensivos para adultos
Aposito impregnado
con clorhexidina para la -
. Revision Solo
7_ | prevencion  de  la : . No se puede
S . Sistematica: responde 3
mmfeccion  del torrente R emplear
; - Metandlisis. de las 5
sanguineo  relacionada
con el catéter
- - Solo
g . | El baino de cama de Revision No se puede
: . : . responde 3
clorhexidina sistematica de las 5 empelar
e las
- . Solo
g _ | Baio con gluconato de Revision No se puede
. . . . responde 3
clorhexidina sistematica de las 5 emplear
Bano con gluconato de
clorhexidina al 2%
evidencias vy costos . Solo
10 - . Ensayo clinico No se puede
< | asociados  con  las leatori responde 3 1
) : aleatorio emplear
infecciones del torrente de las 5 P
sanguineo asociadas a
la linea central
Un ensayo aleatorizado
sobre  apositos  de
clorhexidina para la
. . Solo
11.- | prevencion de Ensayo clinico de 3 No se puede
|t : . responde
infecciones del torrente aleatorio dl: las emplear

sanguineo relacionadas
con catéter en pacientes
neutropénicos
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12.-

Los apositos
transparentes
impregnados con
clorhexidina
disminuyen las
mfecciones
relacionadas con el
catéter en pacientes en
hemodialisis

Ensayo clinico
aleatorio

Solo

responde 2
de las 5

No se puede
emplear

13.-

Reduccion de las tasas
de  bacteriemia  por
Staphylococeus  aureus
en  pacientes que
reciben  hemodidlisis
despues de la alteracion
de los procedimientos
de antisepsia cutidnea.

Revision
sistematica

Responde 3
de las 5

preguntas

No se puede
emplear

14.-

Reduccion de las
mmfecciones
relacionadas con el
catéter  despues  del
cambio de povidona
vodada a clorhexidina
para el cuidado en el
lugar de salida de
catéteres VENOS0S
centrales tunehzados en
ninos en hemodialisis

Estudio prospectivo

Responde 3
de las 5
preguntas

No se puede
emplear

15.-

Uno por ciento de
clorhexidina  alcohol
para prevenir la
infeccion  relacionada
con el catéter venoso
central  durante la
quimioterapia intensiva
para  pacientes  con
neoplasias malignas
hematoldgicas

Ensayo clinico
aleatorio

Solo
responde 3
preguntas

de las 5

No se puede
emplear

16.-

Patrones de
colonizacion bacteriana
en el tratamiento diario
con clorhexidina en el
sittioc. de salida en
pacientes con dialisis
peritoneal

Ensayo clinico
aleatorio

Solo
responde 3

de las 5

No se puede
emplear

17.-

Evaluacion de la
efectividad ¥
satisfaccion del aposito
con  gluconato de

Estudio prospectivo

Solo

responde 3
de las 5

No se puede
emplear
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hemaodialisis cronica

clorhexidina iM
Tegaderm en el cuidado
del  catéter  central
tunelizado para
hemodidlisis
Eficacia de
clorhexidina en
. Solo
18 - | prevencion de . No se puede
B . . Estudio primario responde 3
infecciones  asociados emplear
) . de las 5
en la insercion del
catéter de hemodidalisis
Riesgo v prondstico de Solo
las  infecciones  del i
10 - . . responde 1 No se puede
< | torrente  sanguineo en | Estudio de cohorte
. de las 5 emplear
pacientes en
preguntas

1.7. Lista de chequeo especifica a emplear para el trabajo seleccionado

Cuadro N° 6: Lista de chequeo

intravascular CLEAN).

Tipo de Escala a emplear
Titulo del Articulo Investigacion-
Metodologia
Antisepsia  cutinea con  clorhexidina
alcohol versus povidona yodo-aleohol, con | Cuantitativa-Estudio
y sin lavado de la piel, para la prevencion controlado CASPE - ECA
de la infeccion relacionada con el catéter aleatorizado

1.8. Nivel de evidencia y grado de recomendacion/utilidad:

Cuadro N° 7: Nivel de evidencia y grado de recomendacion/utilidad

Titulo de la
investigacién

Tipo de
investigacion

Metodologia

Nivel de
evidencia

Grado de
recomendacion

Antisepsia cutinea con
clorhexadina alcohol
versus  povidona yodo-
alcohol, con v sin lavado
de la piel, para la
prevencion de la
infeccion relacionada con
el catéter intravascular

CLEAN)

Cuantitativa

Ensayo
controlado
aleatorizado

1+

Moderada
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Resultados y discusion

DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO

2.1.

a.

El articulo para Revision:
Titulo de la investigacion secundaria que se desarrollo.
Beneficios de la clorhexidina en la curacion del catéter venoso central en pacientes con
hemodialisis
Revisor(es)
Silvia Aurora Velasquez Guevara
DNI: 16760046
Institucion:
Universidad Catdlica Santo Toribio de Mogrovejo.
Direccion para correspondencia:
silvia_velasquez28@hotmail.com
Referencia completa del articulo seleccionado para revision:

1. Mimoz, O. et al. Skin antisepsis with chlorhexidine-alcohol versus povidone iodine-
alcohol, with and without skin scrubbing, for prevention of intravascular-catheter-related
infection (CLEAN): An open-label, multicentre, randomised, controlled, two-by-two
factorial  trial. Lancet 386 (21), 2069-2077 (2015). Disponible en:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/26388532/

Resumen del articulo original:

Las infecciones relacionadas con el catéter intravascular son eventos frecuentes que
amenazan la vida en la atencion de la salud, pero la incidencia puede reducirse mediante
mejoras en la calidad de la atencion. La optimizacidn de la antisepsia de la piel es esencial
para prevenir infecciones a corto plazo relacionadas con el catéter. Presumimos que el
alcohol de clorhexidina seria mas efectivo que el alcohol de yodo de povidona como

antiseptico de la piel para prevenir infecciones relacionadas con el catéter intravascular.
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En este ensayo abierto, aleatorizado y controlado con un disefio factorial de dos por dos,
incluimos adultos consecutivos (edad >18 afios) ingresados en una de las 11 unidades de
cuidados intensivos franceses y requiriendo al menos uno de los catéteres arteriales,
hemodialisis o venosos centrales. Antes de la insercion del catéter, asignamos
aleatoriamente (1: 1: 1: 1) pacientes a través de un generador de nimeros aleatorios seguro
basado en la web (bloques permutados de ocho, estratificados por centro) para tener todos
los catéteres intravasculares preparados con clorhexidina al 2% -70% alcohol isopropilico
(clorhexidina-alcohol) o povidona yodada al 5% -etanol al 69% (povidona yodada-alcohol),

con o sin lavado de la piel con detergente antes de la aplicacion antiséptica.

Los médicos y las enfermeras no estaban enmascarados para la asignacion grupal, pero si
los microbidlogos y los evaluadores de resultados. El resultado primario fue la incidencia
de infecciones relacionadas con el catéter con clorhexidina-alcohol versus povidona
yodada-alcohol en la poblacion por intencion de tratar. Este estudio estd registrado en

Clinical Trials.gov, numero NCT01629550 y esta cerrado a nuevos participantes.
RECOMENDACIONES

Entre el 26 de octubre de 2012 y el 12 de febrero de 2014, 2546 participantes resultaron
elegibles para incorporarse al estudio. Se distribuyeron aleatoriamente 1181 sujetos (2547
catéteres) al grupo clorhexidina-alcohol (594 con enjuague, 587 sin enjuague) y 1168 (2612
catéteres) al grupo povidona yodada-alcohol (580 con enjuague, 588 sin enjuague). ElI empleo
de clorhexidina-alcohol evidencié una menor incidencia de infecciones asociadas al catéter
(0,28 frente a 1,77 por cada 1000 dias de catéter con povidona yodada-alcohol; razén de riesgo
0,15, IC 95% 0,05-0,41; p=0,0002). El lavado no mostrd diferencias significativas en la

colonizacién del catéter (p=0,3877).

No se observaron efectos secundarios sistémicos, aunque se presentaron reacciones cutaneas
severas con mayor frecuencia en el grupo clorhexidina-alcohol (27 [3%] pacientes frente a 7

[1%] con povidona yodada-alcohol).
INTERPRETACION

Para la antisepsia de la piel, el alcohol de clorhexidina proporciona una mayor proteccion contra
las infecciones relacionadas con el catéter a corto plazo que el alcohol de yodo de povidona y
debe incorporarse en todos los protocolos destinados a la prevencion de contaminaciones

asociadas al catéter intravascular.
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FONDOS:
Hospital Universitario de Poitiers, Care Fusion.
2.2. Comentario Critico:

El presente estudio atraveso una serie de interrogantes planteadas en el instrumento de Ensayo
Clinico Aleatorizado. Estas cuestiones funcionan como guia para valorar una investigacion; en
este caso, se aplicaron 11 preguntas, siguiendo las etapas que conforman el proceso

investigativo segun la lectura critica basada en CASPE para ensayos clinicos.

El articulo titulado “Antisepsia cutanea con clorhexidina-alcohol versus povidona yodo-
alcohol, con y sin lavado de la piel, para la prevencion de la infeccion relacionada con el catéter
intravascular” aborda un tema bien delimitado. Su titulo es claro, afirmativo y escrito con
lenguaje sencillo, aunque extenso con 27 palabras. Ademas, incluye términos clave como
prevencion de la infeccion, clorhexidina y catéter intravascular, redactado de forma

gramaticalmente correcta.

El tema debe centrarse en la poblacion y condicion de interés, precisando la patologia o
problema de salud a investigar. Ser demasiado especifico puede excluir pruebas importantes,
mientras que una falta de precision genera exceso de evidencias poco Utiles. Por ello, el

equilibrio en la formulacion del titulo es clave para optimizar tiempo y relevancia (43).

En cuanto a la poblacion se reclutd pacientes en 11 unidades de cuidados intensivos francesas,
en cinco universidades-hospitales y un hospital general; cinco unidades de cuidados intensivos
eran médicas, cinco quirurgicas y una médica quirdrgica, los pacientes inscritos fueron adultos
(> 18 afos), quien requirié al menos de una arteria, hemodialisis o catéter venoso central y que
no haya tenido intolerancia conocida, hipersensibilidad o contraindicacién a cualquier droga de
prueba; 2546 pacientes fueron elegibles para participar en el estudio, pero se inscribieron 2349.
Al azar se asignaron 1181 pacientes (2547 catéteres) a clorhexidina alcohol (594 pacientes con
lavado y 587 sin lavado) y 1168(2612 catéteres) a povidona yodada alcohol (580 pacientes con
lavado y 588 sin lavado); asi también se obtuvo el consentimiento informado por escrito antes

de la inclusion en el estudio.

La intervencion realizada fue la insercion de todos los catéteres intravasculares necesarios para
la atencion y fueron mantenidos con 2%clorhexidina y 70% alcohol isopropilo o0 5% de
povidona yodada y 69% etanol, con procedimiento de dos pasos y con procedimiento de un
paso, asi también se usé un procedimiento antiséptico en cada cambio de apdésito. La aplicacion
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de la clorhexidina se realiz6 con movimientos circulares durante al menos 30 segundos,
comenzando del sitio de la insercion del catéter y luego extendiéndose hacia afuera, después
de la insercion de los catéteres, se colocaron apoésitos transparentes semipermeables, en cada
unidad se usaron los mismos tipos de catéteres y apositos, los sitios de insercion de catéteres
fueron inspeccionados diariamente, los ap6sitos se cambiaron 48 horas después de la insercion
del catéter y luego cada 3- 7 dias segun préactica estandar, los apositos sucios 0 mojados se
cambiaron de inmediato, no se permitié el uso de apdsitos que contengan antisépticos o
unglentos antimicrobianos, no estaba permitido extraer muestras de sangre a través de la linea

venosa central.

El articulo expone claramente el propdsito de la investigacion, destacando que las infecciones
por catéter intravascular pueden disminuir con una mejor calidad de atencién. Sefiala que la
clorhexidina es mas eficaz para la antisepsia cutanea y el manejo de lineas venosas centrales.
Ademas, demuestra que esta intervencion reduce infecciones, prolonga la vida atil del catéter

y disminuye costos en la atencion.

Las siguientes medidas de resultado se examinaron siguiendo las sugerencias dadas por el grupo
de revision Cochrane de Practica efectiva y Organizacion de la atencién
(EPOC)(Chandleret,2013), el desenlace principal fue la frecuencia de infecciones vinculadas al
catéter en pacientes asignados a clorhexidina-alcohol frente a la frecuencia en aquellos
asignados a povidona yodo-alcohol como desinfectante cutaneo. El desenlace secundario
primordial correspondio a la frecuencia de colonizacion del catéter con el método de dos pasos

en comparacion con el de un solo paso.

Los hallazgos complementarios previamente definidos incluyeron las infecciones del flujo
sanguineo, la colonizacion del lugar de insercion cutanea al retirar el catéter, la tasa de
fallecimientos durante la estancia en UCI, el periodo de internamiento en esa area y los
resultados vinculados a la seguridad del paciente, considerando el estado de la piel en cada

reemplazo de aposito y al momento de retirar el catéter.

La asignacion de los pacientes a los tratamientos fue aleatoria, un estadistico no involucrado en
la deteccion de pacientes ni en la evaluacion de resultados proporciond una lista de nimeros
generada por computadora. La aleatorizacion se realizo a través de un sistema de aleatorizacion

seguro, basado en web y estratificado por centro.

Se asigno aleatoriamente (1:1:1:1) pacientes en bloques permutados de ocho a uno de los cuatro

grupos de tratamiento basados en procedimientos de preparacion de la piel (clorhexidina-
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alcohol o povidona yodada alcohol, con administracion precedida frotando la piel con un
detergente antiséptico: procedimiento de dos pasos; o administracion sin fregado:

procedimiento de un paso).

El estudio fue aprobado por el comité de ética del Hospital universitario de Poitiers, Francia,
basado en pautas francesas para la prevencion de infecciones relacionadas con el catéter; pautas
similares a las recomendaciones de los Centros para el Control y la prevencion de enfermedades
(CDC) de EE.UU.

Todos los pacientes que entraron en el estudio fueron adecuadamente considerados hasta el
final del estudio. Un asistente de investigacion clinica estaba disponible en cada hospital

participante para ayudar con la recopilacion de datos y para supervisar la realizacion del estudio.

No se interrumpid el estudio en ningin momento; pero si se presentd reacciones cutaneas en
27(3%) pacientes asignados a clorhexidina alcohol y en 7(1%) asignados a povidona yodada
alcohol, de los cuales en 2 pacientes del grupo de clorhexidina se suspendid la intervencion. No
se necesito ninguna intervencion especifica aparte de la interrupcion antiséptica para manejar

estas complicaciones, las lesiones en la piel fueron resueltas después de la extraccion del catéter.

Los pacientes fueron monitoreados hasta 48 horas despues del alta de la unidad de cuidados

intensivos, analizandose los pacientes en el grupo al que fueron asignados aleatoriamente.

El enmascaramiento de los participantes y el personal de salud en las unidades de cuidados
intensivos no eran factibles en el estudio porque los antisépticos tenian diferentes colores y
formulaciones; sin embargo los microbiélogos que analizaron los catéteres, evaluaron la
colonizacién de la piel y las muestras de sangre desconocian la asignacion del tratamiento;
ademas de los cuatro evaluadores de resultados y los estadisticos fueron enmascarados para la
asignacion grupal y lo mas importante todos los casos en donde se sospechara de infecciones
relacionadas con el catéter fueron revisados por evaluadores independientemente

enmascarados basadas en definiciones detalladas preestablecidas.

El enmascaramiento o cegamiento corresponde a los métodos aplicados con el proposito de que
ciertos individuos vinculados al estudio (participantes, investigador, entre otros) desconozcan
determinados aspectos u observaciones (principalmente la terapia asignada a cada persona) que

pudieran influir en su conducta o decisiones y distorsionar los resultados (44).

Los grupos al comienzo del ensayo fueron similares, todos fueron adultos de 18 afios a mas,

ingresados en la unidad de cuidados intensivos y que requieran de al menos una hemodialisis,
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catéter venoso central 0 una arteria durante 48 horas a mas y que no hayan tenido intolerancia

conocida, hipersensibilidad o contraindicacion a cualquier droga de prueba.

Se evaluaron la eficacia antiséptica (incidencia de infecciones relacionadas con el catéter,
infeccion del torrente sanguineo relacionada con él catéter (CR-BSI) y colonizacién de catéter)
con un modelo de Cox marginal estratificado por centro y ajustado para covariables que estan
significativamente desbalanceadas entre grupos. Este modelo tuvo en cuenta la naturaleza
censurada de los datos la dependencia intragrupo (dentro del paciente) (mas de un catéter por

paciente), utilizando una matriz de covarianza tipo sdéndwich robusta.

Se calcularon los cocientes de riesgo (HR) y los intervalos de confianza (1C) del 95%, asi como
densidad de incidencia y las estimaciones de Kaplan -Meier. Compararon el nimero de
unidades formadoras de colonias (UFC)recuperadas de cultivos de piel entre grupos y con la

prueba de Mann-Whitney. Los analisis se realizaron con el software SAS version 9.4 y R.
Los resultados que se midieron fueron:

— Incidencia de infecciones relacionadas con el catéter; encontrdndose gque en pacientes
asignados a clorhexidina-alcohol la incidencia fue de 0.28 por 1000 catéter-dia (seis
infecciones) en comparacion con 1.77 por 1000 catéter-dia (39 infecciones) en los asignados
a povidona yodada-alcohol (HR 0.15, IC 95% 0.05-0.41; p=0.0002).

— Infeccién del torrente sanguineo relacionada con el catéter; la incidencia fue
significativamente menor en el grupo de clorhexidina-alcohol 0.28 por 1000 catéter-dia en
comparacion con 1,32 por 1000 catéter dia en los asignados a povidona yodada-alcohol (HR
0,21; IC 95% 0.07-0.59; p=0.003).

— Colonizacion de catéteres; menos catéteres colonizados (3.34 vs 18.74 por 1000 catéter-dia;
HR 0.18, IC 95% 0.13 - 0.24; p<0.0001) con efectos similares sobre organismos Gram

positivos y Gram negativos.

— Los efectos no se vieron afectados significativamente por categoria de admision, la
puntuacion inicial simplificada de fisiologia aguda, el tipo de catéter, sitio de insercion de

catéter o cuando solo se incluyeron en el andlisis casos de catéter cultivado.

De igual manera, en la investigacion titulada “Comparacion de la eficacia de tres soluciones
antisépticas tdpicas para prevenir la colonizacion por catéter: un ensayo clinico aleatorizado y

multicéntrico”, se determind que la clorhexidina al 0.5% y al 1% superaron a la povidona
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yodada acuosa en la prevencion de la colonizacion del catéter venoso central, evidenciandose
que el riesgo fue considerablemente mayor en el grupo tratado con povidona yodada al 10%:
3,7; 3,9y 10,5 por cada 1000 catéter-dia (HR 0,33; IC 95% 0,12-0,95; p=0,04).

Resultados similares obtuvieron los autores de la investigacion: Comparacién de los
antisépticos cutaneos de clorhexidina y povidona yodada alcohdlicos para la prevencion de la
infeccion relacionada con el catéter venoso central: Un estudio multicéntrico de cohorte y cuasi-
experimental donde encontraron que la clorhexidina al 2% se asocié de forma independiente
con una disminucion del riesgo de infecciones relacionadas con el catéter: 2.0 por 1000 dias de
catéter HR 0.51; IC 0.28-0.96; p=0.037, mientras, que la povidona yodada 4.5 por 1000 dias

catéter.

Asi también en la investigacion reduccion de las infecciones relacionadas con el catéter después
del cambio de povidona yodada a clorhexidina para el cuidado de catéteres venosos centrales:
Un estudio prospectivo, tuvo como resultado 3.4 por 1000 dias de catéter venoso central para
povidona yodada mientras que para clorhexidina 0.36 por 1000 dias catéter, p=0.008, asi
también en este estudi6 se compard la incidencia de infecciones relacionadas con catéter y se
encontr6 que la clorhexidina disminuyé significativamente la infeccion del torrente sanguineo
relacionada con el catéter (CR-BSI) de 2.2 a 1.0 por 1000 dias catéter y hospitalizacion por
CR-BSI de 4.1 a 1.8 dias por 1000 catéter-dia.

El empleo de povidona yodada-alcohol en lugar de clorhexidina-alcohol no alterd
significativamente la duracion de la hospitalizacion ni la tasa de mortalidad en los pacientes de
la unidad de cuidados intensivos (0,3 dias, IC 95%: -0,4 a 0,7, y 0,4 dias, IC 95%: -3,3 a 4,1,
respectivamente), ni la mortalidad en los pacientes internados (0,3%, IC 95%: -3,5 a 4,1).

En la incidencia de colonizacion del sitio de insercion de la piel al retirar el catéter en la cual
se hicieron cultivos, las pruebas fueron negativas en 1125(31%) casos. El crecimiento
bacteriano fue mas comun en pacientes con colonizacion (n=383 [94%]; p<0.0001), infeccion
relacionada con el catéter (n=35 [95%]; p=0.0006) o CR-BSI (N=26 [93%]; p=0.0023) que en

pacientes con catéter no colonizados (n=2123 [65%].

La mediana del recuento de colonias Count-Tact fue significativamente menor en los catéteres
de los pacientes asignado a clorhexidina alcohol que en los pacientes asignados a povidona
yodada-alcohol (4UFC [IQR 0-50]vs 41UFC [1 a>100], respectivamente; p<0.0001).
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Para la comprension de los hallazgos, en las investigaciones cuyo proposito es calcular un
pardmetro poblacional a partir de una muestra de individuos, la estadistica posibilita medir la
exactitud con la que se efectud dicha estimacion mediante el calculo de un rango de valores,
denominado intervalo de confianza (IC), dentro del cual existe una probabilidad determinada

de que se encuentre el valor real del pardmetro poblacional.

Generalmente se opera con un nivel de confianza del 95%, lo que implica un margen de error

del 5%, correspondiente a un valor Z de 1,96.

El intervalo de confianza proporciona mucha mas informacion que la estimacion puntual,
porque permite evaluar entre que limites se tiene una determinada confianza de que se esté
situando su verdadero, pero desconocido valor. En la estimacion del rango de confianza se
presupone que se ha analizado una muestra al azar y representativa del conjunto poblacional de
referencia. Cuando se emplea una media comparativa del efecto (riesgo relativo, razon de
momios, etc.), la hipdtesis de equivalencia entre los grupos corresponde al valor 1, puesto que
se trata de un cociente y no de una resta. Por consiguiente, cuando el rango de confianza del
95% de una medida relativa abarca el valor 1, el hallazgo carece de significancia estadistica
(45).

Pese a que las pruebas de significacidn siguen siendo los métodos estadisticos mas usados, el
empleo conjunto de intervalos de confianza aporta ventajas en el analisis y comprension de los
resultados. Estos permiten tanto estimar parametros como contrastar hipétesis, otorgandoles
mayor relevancia en la investigacion. Por ello, las guias de publicacion cientifica sugieren

presentar los hallazgos principales con sus intervalos de confianza y no solo con el valor p.

Los hallazgos son aplicables a pacientes con ERC estadio V en UCI, donde 75% usan catéter
venoso central como parte esencial de la hemodialisis. El cuidado protocolizado busca
optimizar el rendimiento, reducir complicaciones y detectar riesgos tempranos. Mantener la
tasa de infeccion <1 episodio por 1000 dias-catéter refleja la calidad del servicio y la
responsabilidad del equipo de salud. En esta investigacion si se tuvieron todos los resultados de
importancia clinica ya que evaluaron la eficacia antiséptica (colonizacion del catéter, infeccion

relacionada con el catéter y CLABSI): asi como la duracion de la estadia y mortalidad.

Los beneficios a obtener con el uso de la clorhexidina alcohol como antiséptico de la piel y en
la curacion del catéter venoso central es esencial para prevenir infecciones relacionadas con el
catéter a corto plazo y si justifican los riesgos que podrian presentarse como eventos adversos

siendo uno de ellos las reacciones cutaneas graves, es por ello que debe incluirse la clorhexidina
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como antiseptico en todos los paquetes para la prevencion, teniendo en cuenta que la piel en el
sitio de insercidn asi como el conector son las principales fuentes de patdgenos para infeccion.
Por consiguiente, la desinfeccion adecuada de la piel resulta esencial durante la colocacion y

conservacion de los catéteres de corta duracion (46).
2.3. Importancia de los resultados:

Los cuidados exhaustivos del CVC con el uso de la clorhexidina alcohol tanto para la limpieza
de la piel en el sitio de inserciébn como en su mantenimiento contribuyeron a disminuir la
morbimortalidad por infecciones permitiendo una conservacion adecuada y utilizacion éptima
y duradera del acceso vascular segn nos muestran los resultados del estudio, evidenciando la
superioridad de la clorhexidina alcohol sobre la povidona yodada alcohol, dada esta por su
accion bactericida rapida, actividad residual duradera(4-6 horas), reduccion rapida del nimero

de bacterias, efecto prolongado y amplio espectro.

Siendo esto de mucha importancia para los pacientes cuya hemodialisis se realiza a través de
un CVC, asi como para la institucién de salud por la calidad de la atencién brindada, la

prevencion y/o reduccion de infecciones las mismas que pueden ser también rentables.
2.4. Nivel de Evidencia:

El nivel de evidencia se mide con escalas que jerarquizan los estudios segun la solidez del
disefio. Las sugerencias para la practica clinica dependen de la metodologia aplicada. Su validez

esta condicionada por el rigor cientifico empleado (47).

De acuerdo con la clasificacion Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE), la cual constituye una herramienta que posibilita valorar de manera
adecuada el nivel de calidad de las evidencias y de las recomendaciones, el articulo analizado
se ubica en la categoria 1+, ya que corresponde a un ensayo clinico aleatorizado con bajo riesgo
de sesgo y posee un grado de recomendacion moderado, existiendo la posibilidad de que
investigaciones futuras influyan significativamente en la confianza sobre el resultado estimado

y puedan modificarlo.
2.5. Respuesta a la pregunta:
Segun los resultados obtenidos podemos dar respuesta a nuestra pregunta clinica:

La clorhexidina -alcohol tiene mas beneficios que la povidona yodo alcohol, ya que en cuanto

a la curacion de catéter se evidencia menos incidencia de infecciones relacionadas con el catéter
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(0.28 frente a 1.77 por 1000 dias de catéter), menos infecciones del torrente sanguineo
relacionada con el catéter(0.28 frente a 1.32 por 1000 dias catéter) y menos en la colonizacion
de catéter(3.34 frente a 18.74 por 1000 dias de catéter) y en cuanto a la preparacion cutanea se
encontrd que la infeccion relacionada con el catéter fue menor(1.09 frente a 0.99 por 1000 dias
catéter) y en cuanto a CLABSI también (0.77 frente a 0.85 por 1000 dias catéter), permitiendo
una optimizacion en la antisepsia de la piel y manejo aséptico de las lineas venosas centrales,
proporcionando una mayor proteccion, aumentando el tiempo de permanencia del catéter, una
utilizacion optima y duradera del catéter venoso central, mejorando asi la calidad de la atencidn

y contribuyendo a la disminucion de costos en la atencidn del paciente.

Recomendaciones:

e Los directivos del hospital deben analizar las investigaciones y sus estadisticas que les
permita invertir en insumos que contribuyan a implementar mejoras en la calidad de la

atencion y por ende en la disminucion de costos en la atencién al paciente.

e El area de calidad - seguridad del paciente, debe realizar la vigilancia y monitoreo de la
aplicacion del protocolo de cuidados del catéter venoso central para hemodialisis, asi como

de los eventos infecciosos relacionados al tema.

e El personal de enfermeria debe mantener entrenamiento continuo y actualizado en cuanto a

todo lo concerniente a la hemodidlisis por catéter venoso central.
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Anexos

Anexo 1. Descripcion del problema y validez

Cuadro N° 01: Descripcion del Problema

Contexto-Lugar Servicio de Nefrologia

Personal de Salud Personal de Enfermeria

Paciente con insuficiencia renal cronica en
tratamiento de hemodidlisis por catéter

Paciente
venoso central.

Los pacientes que reciben tratamiento de
hemodialisis tienen un impacto en su calidad
de wvida, siendo el acceso vascular
trascendental para un buen tratamiento, el
mismo que debe tener cuidados esenciales
para su mantenimiento, minimizando los
factores de riesgo y su manipulacion con
estrictas medidas de asepsia debido a que la
infeccion es la causa m&s comuin de
morbilidad y la segunda causa de mortalidad
Problema en esa poblacion, siendo la colonizacion de
las conexiones la clave en la etiopatogenia de
estas infecciones.

La mejor estrategia para la reduccion de
infecciones es la prevencion y la medida
fundamental de prevencion es la asepsia en el
procedimiento de insercion y manipulacion
de los CVC.

4.1

La curacién del orificio de salida y del CVC
es la medida de prevencién protocolizada y
aplicada a la préctica diaria con la finalidad
de contribuir a la reduccion de la incidencia
de infecciones asociadas, sin embargo, no
siempre se realiza con clorhexidina, también
Evidencias internas: Justificacion | suele utilizarse la povidona yodada al 10%
de préctica habitual asi como el alcohol isopropilico al 70%.

La eleccidn de un antiséptico no siempre esta
dada por su eficacia, sino también por
razones de costo de insumo.
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4.2

Evidencias internas: Justificacion
de un cambio de préctica

La solucién antiséptica juega un papel
importante debido a que no solo se debe tener
en cuenta su poder quimico sino también el
tiempo de inicio de accion, el material del
catéter y la tolerancia por el paciente.

La clorhexidina disminuye
significativamente la tasa de infecciones en
torrente sanguineo del catéter debido a que el
tiempo de inicio de accion es de 15 a 30”, es
un bactericida de potencia intermedia y
fungicida, no se desactiva en presencia de
materia organica y al no poseer base
alcohdlica no cuartea la piel bajo el catéter ni
deteriora el material del CVVC contribuyendo
asi a prolongar el tiempo de cambio del

catéter.

Cuadro N° 05: Validez y utilidad aparentes segun Galvez Toro

Titulo de la investigacién a validar: Comparaciéon de la eficacia de tres soluciones
antisépticas topicas para la prevencion de la colonizacién por catéter: un estudio

controlado aleatorizado multicéntrico.

Metodologia: Estudio controlado aleatorizado multicéntrico

AR0:2017

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢ Cuales son los
resultados o los

hallazgos?

Los pacientes adultos que se
sometieron a inserciones
venosas centrales o arteriales se
asignaron al azar para aplicar,
una de las tres soluciones
antisépticas aplicadas durante la|

y los

insercion de catéter
cambios de aposito.

La incidencia de colonizacion
de la punta del catéter fue de 3.7
en el grupo de CHG al0.5%, 3.9
de CHG al 1% y 10.5 con PVI,

eventos por 1000 dias de catéter.

Las comparaciones por pares de colonizacion
por catéter entre los grupos mostraron un
de|

colonizacién por catéter en el grupo de PVI.

riesgo  significativamente  mayor

Los analisis de sensibilidad que incluyeron a
todos los pacientes mediante imputaciones
maltiples mostraron conclusiones
cuantitativas consistentes (0.5% CHG wvs.
PVI: HR 0.34, p = 0.03; 1.0% CHG vs. PVI:
HR 0.35, p

diferencias significativas en la incidencia de

0.04). No se observaron

CRBSI entre los grupos.
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Tanto el 0,5% como el 1,0% de CHG con
alcohol son superiores al 10% de PVI acuosa
para la prevencion de la colonizacion por

catéter intravascular

¢ Parecen Utiles

los  hallazgos
para mi
problema

Me parecen Utiles, puesto que

clorhexidina en la reduccion de
las infecciones asociadas a la
curacion de catéter venosos

central.

voy a validar los beneficios de lajcuanto a la menor colonizacion por bacteriag

Lo resuelve, puesto que tiene beneficios en

del CVC.

¢Son aplicables

los resultados
para la
resolucion  del

problema en tu

medio?

Si es aplicable, se debe dar a
conocer los hallazgos y ademas
se cuenta con los insumos, con
personal profesional,

conocimiento y capacitacion.

Si, puedo aplicarlo

¢ Son seguras las
evidencias para

el paciente?

Si, los hallazgos parecen
seguros, puesto que lag
soluciones  antisépticas  no

reportaron reacciones adversas

Si

¢ Son validos los
resultados y los
hallazgos?

Si, porque los resultados son de

un estudio controlado

aleatorizado

Si.
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Cuadro N° 05: Validez y utilidad aparentes

Titulo de la investigacion a validar: Antisepsia de la piel con clorhexidina-alcohol versus
povidona yodo-alcohol, con y sin lavado de la piel, para la prevencion de la infeccion
relacionada con el catéter intravascular (CLEAN): un ensayo factorial abierto,
multicéntrico, aleatorizado, controlado, de dos en dos.

dos.

Metodologia: Ensayo factorial abierto, multicéntrico aleatorizado, controlado de dos en

ARo: 2015

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢ Cuales son los resultados o

los hallazgos?

2546 pacientes fueron elegibles para
participar en el estudio. Se asignaron
aleatoriamente 1181 pacientes (2547
catéteres) a clorhexidina-alcohol (594
pacientes con lavado, 587 sin) y 1168
(2612 catéteres) a povidona yodo-
alcohol (580 pacientes con lavado,
588 sin). La clorhexidina-alcohol se
asocié con una menor incidencia de
infecciones relacionadas con el catéter
(0 - 28 frente a 1 - 77 por 1000 dias de
catéter con povidona yodo-alcohol;
indice de riesgo 0 - 15, IC del 95% O -
05-0 - 41; p=0-0002). El frotamiento
no se asoci6 con una diferencia
significativa en la colonizacion del
(p 0 3877). No se

informaron eventos adversos.

catéter

Para la antisepsia cutanea,
la  clorhexidina-alcohol
proporciona una mayor
las

proteccion  contra

infecciones relacionadas
con el catéter a corto plazo
que la povidona yoduro-
alcohol y debe incluirse en
todos los paquetes para Ia|
de

relacionadas

prevencion las
infecciones
catéter|

con el

intravascular.

; Parecen Gtiles los
hallazgos para mi
problema?

Si me parecen Utiles puesto que se
de

Clorhexidina en la reduccion de las

observan los beneficios la

infecciones relacionadas con la

Si resuelve el problema

antisepsia de la piel y CVC
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¢Son aplicables los|S

resultados para la
resolucion del problema en

tu medio?

clorhexidina

I es aplicable, puesto que

€s una

antiséptica que se utiliza en
limpieza de la piel y en la curacion del
CVC, el estudio no reporta eventos

adversos.

solucién

IaSi puedo aplicarlo

la

¢ Son seguras las evidencias

para el paciente?

Si

i, la muestra fue

aleatoriamente

elegidal

Si

;. Son validos los resultados

y los hallazgos?

Si, porque son resultados de un ensayo

aleatorizado

Si

Cuadro N° 05: Validez y utilidad aparentes

Titulo de la investigacion a validar: Eficacia del etanol clorhexidina-gluconato al 1,0%
en comparacion con el 10% de povidona yodada para el cuidado a largo plazo del catéter

venoso central en los departamentos de hematologia: un estudio prospectivo.

Metodologia: Estudio prospectivo.

Af0:2014
Pregunta Descripcion Respuesta
¢ Cuales son los resultados of Se compar6 en pacientes defEl uno por ciento de
los hallazgos? hematologia. Las tasas delclorhexidina-gluconato  de
colonizacion en el sitio CVC defetanol fue superior a I3
es0s grupos fueron de 11.9% parafpovidona  yodada  para

la clorhexidina -gluconato al 1%
y 29.2%, para la povidona yodada
al 10% respectivamente, y las
infecciones del torrente sanguineo
asociadas con el catéter fueron de
0.75 y 3.62 por 1,000 dias de

cateter, respectivamente.

reducir los colonizadores de
la piel en los sitios de CVC,
incluso cuando los catéteres
se utilizaron durante mucho
tiempo.es decir la|
clorhexidina mostré mayor

eficacia.
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¢ Parecen Utiles los hallazgos|No me parecen Utiles puesto que,[No resuelve el problema
para mi problema? la investigacion fue realizada enjpuesto que los pacientes del
pacientes del servicio dejservicio de hematologia
hematologia. tienen otras caracteristicas de
morbilidad.
;Son aplicables losiNo es aplicable, pues necesito[No puedo aplicarlo

resultados para la resolucion

del problema en tu medio?

evidencias en pacientes en

hemodialisis

¢ Son seguras las evidencias

para el paciente?

Si son seguras, porque la muestra

es de otro tipo de pacientes

No

¢ Son validos los resultados vV,

los hallazgos?

Son validos para pacientes de
hematologia no para pacientes en

hemodialisis.

No.

Cuadro N° 05: Validez y utilidad aparentes

Titulo de la investigacion a validar: Comparacion de los antisépticos cutaneos de
clorhexidina y povidona yodada alcohdlicos para la prevencién de la infeccidén

relacionada con el catéter venoso central: un estudio multicéntrico de cohorte y cuasi-

experimental.

Metodologia: Estudio multicéntrico de cohorte cuasi-experimental

Afo: 2016
Pregunta Descripcion Respuesta
¢ Cuales son los resultados ol Se compar6 la efectividad de 2|En el estudio cuasi

los hallazgos?

antisépticos en pacientes de unidades de

cuidados

cuatro pasos (lavado, enjuague, secado

y desinfeccion) con clorhexidina

y povidona yodada al 10%, utilizados

para la desinfeccion cutanea

cuidado del catéter

intensivos de acuerdo con

experimental en

y
comparacion con PVI-

a, la incidencia de

al 2%linfeccion relacionadal

con el catéter fue
nuevamente mas bajal
con CHX-a 2%

comparacion con PVI-

y el
en
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En el

comparacion

analisis de cohorte y en
de

infecciones relacionadas con catéter fue

la  incidencia
menor con un 2% de CHX- que con
povidona yodada [indice de riesgo
ajustado y similar con <1% CHX-a V]|
PVI.

a, el uso de 2% de
CHX-a

desinfeccion

para la
cutanea
del sitio de insercion
del

central

catéter  venoso
el

del
catéter se asocio con un
de

infeccién del catéter,

y
mantenimiento

menor  riesgo

mientras  que el
beneficio de <1% de

CHX-a fue incierto.

¢ Parecen Utiles los hallazgos

para mi problema?

Si me parece Uutil, puesto que este

estudio evalla que antiséptico en

pacientes de UCI y en este servicio

Si resuelve el

problema, pues

permitira analizar Ia

también hay pacientes que selpréactica habitual.
hemodializan.
¢Son aplicables los| Si me parece aplicable, ya que se|Si puedo aplicarlo

resultados para la resolucién

cuenta tanto con los insumos como con

del problema en tu medio? el personal.

¢Son seguras las evidencias{Si son seguras puesto que es un estudio|Si

para el paciente? de Cohorte y cuasi experimental y no
reportan eventos adversos durante el
estudio.

¢ Son validos los resultados y{Si, porque son los resultados de un|Si

los hallazgos?

estudio multicéntrico de cohorte y cuasi

experimental
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Cuadro N° 05: Validezy u

tilidad aparentes

Titulo de la investigacion a validar: Prevencion de la linea venosa central asociados con

infecciones del torrente sanguineo en las unidades de cuidados intensivos de adultos.

Metodologia: Revision sist

ematica

Af0:2017

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢ Cuales son los resultados o

los hallazgos?

Diecinueve  estudios  fueron
incluidos. Se encontr6 que unal
variedad de intervenciones se
reduccion de las infecciones del
torrente sanguineo asociadas a I
linea venosa central. Estas
intervenciones incluyeron apositos,
sistemas de infusion cerrados,
preparacion aséptica de la piel,
haces de lineas venosas centrales,
iniciativas de mejora de la calidad,
educacion, personal adicional en la|

Unidad de Cuidados Intensivos.

utilizé6 para la prevencion o lareducirse mediante una serie

Las infecciones del torrente
sanguineo asociadas a la

linea venosa central pueden

de

incluyen sistemas de infusion

intervenciones  que

cerrados, técnica aséptica
durante la insercion y manejo
de la linea venosa central,
extirpacion temprana de las
lineas venosas centrales V|

seleccidn apropiada del sitio.

resolucion del problema en

tu medio?

¢ Parecen utiles los| Si me parece parcialmente Util[Si
hallazgos para mi[puesto que, ademas de la curacién
problema? con una solucion antiseptical
incluyen otras medidas que
contribuyen a disminuir las
infecciones del torrente sanguineo.
¢Son aplicables losiSi  es aplicable, porque hay|Si puedo aplicarlo.
resultados para lajpacientes en UCI con IRC que

reciben hemodialisis y este estudio

evalud a pacientes de UCI.




o1

¢ Son seguras las evidencias

para el paciente?

Si son seguras pues se incluyeron
en este estudio 19 ECAS.

Si.

¢ Son validos los resultados

y los hallazgos?

Si son validos porque el estudio e

una revision sistematica

Si

Cuadro N° 05: Validezy u

tilidad aparentes

metanalisis.

Titulo de la investigacion a validar: Aposito impregnado con clorhexidina para la

prevencion de la infeccion del torrente sanguineo relacionada con el catéter: un

Metodologia: Ensayo controlado aleatorio

los hallazgos?

AR0:2014
Pregunta Descripcion Respuesta*
¢ Cudles son los resultados oj]Nueve  ensayos controlados|Nuestro anélisis muestral

aleatorios cumplieron los criterios

de inclusidn para evaluar la eficaci

los apositos convencionales para la
prevencion de la colonizacion del
catéter y la infeccion del torrente
el

sanguineo relacionada con

catéter.

de un apo6sito impregnado conjbeneficioso para prevenir la

clorhexidina en comparacion conicolonizacion del catéter vy,

que un apdsito impregnado

con clorhexidina es

lo que es mas importante, la
del

sanguineo relacionada con

infeccion torrente
el catéter y garantiza su uso
rutinario en pacientes con

alto riesgo de infeccion del

El uso de un apoésito impregnado

prevalencia reducida de infeccion
del torrente sanguineo relacionadal
con el catéter. La prevalencia de
colonizacion por catéter también se
redujo notablemente en el grupo de
impregnado

aposito con

con clorhexidina resultd en unajrelacionada con el cateter y|

torrente sanguineo
la colonizacidon del catéter|
venoso central o catéter

arterial
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clorhexidina. Hubo un beneficio
significativo para la prevencion de
la colonizacion del catéter y la
infeccion del torrente sanguineo

relacionada con el catéter.

¢ Parecen utiles los hallazgos

Me parece (til parcialmente puesto

para mi problema? que los apositos se colocan|Lo resuelve parcialmente,
posteriores a la curacién, y en mijpermitird  contribuir  a
problema busco los beneficios de IJreducir las infecciones.
clorhexidina en soluciéon para la
curacion del CVC.

¢Son aplicables los|Si son aplicables parcialmente, yaPuedo aplicarlo,

resultados para la resolucion

del problema en tu medio?

que en algunas instituciones de

salud utilizan apositos
impregnados con clorhexidina para

cubrir el CVVC.

considerando la evaluacién
de sus beneficios en nuestro

medio.

¢ Son seguras las evidenciasSi porque es el resultado de 9[Si
para el paciente? ECAS.

¢ Son validos los resultados y|Si  porque el estudio es un|Si
los hallazgos? metaanalisis.

Cuadro N° 05: Validez y uti

lidad aparentes

Titulo de la investigacion a validar: Bafio con Gluconato de Clorhexidina al 2%.

Metodologia: Metanalisis

AN0:2016

Pregunta

Descripcion

Respuesta*

; Cuéales son los resultados o

los hallazgos?

Se realiz6 un metandlisis con la
finalidad de aclarar la efectividad
del bafio con CHG al 2%
realizado por enfermeras en
CLABSI en pacientes adultos en

unidades de cuidados intensivos y

Este metanalisis admite que
el 2% de CHG reduce los
CLABSI. El
costo estimado de los parios
impregnados con 2% de
CHG es de $ 4.10 en

aumento del
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determinar los costos
contributivos atribuibles a los
bafios con CHAB en CLABSI y el
2%. Se consideraron los estudios
elegibles que incluyeron el
resultado de la tasa de infeccion
del torrente sanguineo para las
lineas centrales. Se utilizaron un
protocolo de revision sistematical
riguroso 'y herramientas de
software disponibles del Instituto
Joanna Briggs a través de
OvidSP. La

Investigacion en  Salud

Agencia de

Herramientas de Calidad asistida
con costos de bafio de CHG
identificables. Se incluyeron
cuatro estudios en el metanélisis

para el resultado

comparacion con los pafios
de bafio no medicinales. El
costo asociado con un solo
CLABSI es 10 veces més que
el costo de wusar pafios
impregnados con CHG al
2%. La enfermeria
proporciona una influencia
significativa para la
prevencion de CLABSI en
cuidados criticos a través de
las mejores précticas basadas
en la evidencia. Se determind
un riesgo relativo de 0.46 con
un intervalo de confianza del

95% (0.34

¢ Parecen Utiles los hallazgos|Me parece (til

para mi problema?

parcialmente
puesto que da a conocer los
beneficios de la clorhexidinaen la
reduccion de infecciones con
relacion a la higiene general del
paciente, accion que tambien
contribuye porque la limpieza de
la piel alrededor del CVC es parte
del area de curacion y pacientes
de UCI

hemodialisis.

también  reciben

Lo resuelve parcialmente

¢ Son aplicables

losiNo son aplicables pues en el area

resultados para la resolucionde hemodialisis no se realiza el

del problema en tu medio?

No puedo aplicarlo
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bafio, sino solo la curacion de
CVC

¢Son seguras las evidencias

para el paciente?

Si

analizaron estudio de revisiones

son seguras, porque se

sistematicas.

Si

¢ Son validos los resultados

los hallazgos?

y|EI estudio es metanélisis.

Si

Cuadro N° 05: Validezy u

tilidad aparentes

Titulo de

la investigacion a validar:

Reduccion de

por Staphylococcus aureus en pacientes que reciben hemodidlisis después de la
alteracion de los procedimientos de antisepsia cutanea

las tasas de bacteriemia]

Metodologia: Estudio prospectivo

AM0:2016

Pregunta Descripcion Respuesta*
; Cuales son los resultados o|Este estudio examind todos losTras el cambio de
los hallazgos? casos  de bacteriemia poriclorhexidina al 1% a la de

Staphylococcus aureus en ld

cohorte de hemodialisis en durante

un periodo de siete afios. A mitaj
de este periodo, la antisepsia par
fistulas arteriovenosas (FAV)

catéteres venosos centrales (CVC)

ZI

al 2%. Las tasas de episodios de

cambio de solucidn de clorhexidin
al 0,5% a solucién de clorhexidin
bacteriemia se calcularon
utilizando datos de registro. Las
tendencias a lo largo del tiempo se
analizaron mediante un analisis de

regresion interrumpida.

2%, las tasas promedio de
bacteriemia disminuyeron en
un 68%, y se estima que se

evitaron 0.111 casos de

bacteriemia por|
Staphylococcus aureus /
paciente-afio en pacientes
con FAV.Llas tasas de

bacteriemia relacionadas con
CVC se mantuvieron bajas

en todo momento. Estos

resultados apoyan el uso de

clorhexidina al 2% en la




55

antisepsia de

pacientes con FAV.

la piel

en

resolucion del problema en

tu medio?

¢ Parecen atiles losNo me parece util, debido a que nojNo

hallazgos para mijmuestra los valores objetivos de

problema? reduccion de la bacteriemia
relacionados con CVC.

¢Son aplicables los|No son aplicables No

resultados para la

¢ Son seguras las evidencias

para el paciente?

Si son seguras, pero para accesos
de FAV.

Si.

¢ Son validos los resultados

y los hallazgos?

Si debido a que es un estudio

prospectivo.

Si
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Articulos

Antisepsia cutanea con clorhexidina-alcohol versus
povidona yodada-alcohol, con y sin exfoliacién de la piel,
para

prevencion de la infeccion relacionada con el
catéter intravascular (CLEAN): un ensayo abierto,
multicéntrico, aleatorizado, controlado, factorial de
dos por dos

Olivier Mimoz, Jean-Christophe Lucet, Thomas Kerforne, Julien Pascal, Bertrand Souweine, Véronique Goudet, Alain
Mercat, Lila Bouadma, Sigismond Lasocki, Serge Alfandari, Amaud Friggeri, Florent Wallet, Nicolas Allou, Stéphane
Ruckly, Dorothée Balaype, Alain Mercat Jean-Frangois Timsit, para los investigadores del ensayo CLEAN *

Resumen

Antecedentes Las infecciones relacionadas con el catéter intravascular son eventos frecuentes que
amenazan la vida en Ia atencion médica, pero la incidencia puede reducirse mediante mejoras en la
calidad de Ia atencion. La optimizacién de la antisepsia cutinea es fundamental para prevenir
infecciones a corto plazo relacionadas con el catéter. Se planteé la hipétesis de que la clorhexidina-
alcohol seria mds eficaz que la povidona yodada-alcohol como antiséptico de la piel para prevenir las
infecciones relacionadas con el catéter intravascular.

Métodos En este ensayo controlado aleatorio de etiqueta abierta con un diseio factorial de dos por dos,
inscribimos a adultos consecutivos (edad >18 afios) ingresado en una de las 11 unidades de cuidados intensivos
franceses y requiriendo al menos uno de los catéteres arteriales, de hemodilisis o venosos centrales. Antes de la
insercién del catéter, asignamos al azar (1: 1: 1: 1) pacientes a través de un generador de niimeros aleatorios
seguro basado en la web (bloques permutados de ocho, estratificados por centro) para que se preparen todos los
catéteres intravasculares con clorhexidina al 2%: 70% alcohol isopropilico (clorhexidina-alcohol) o povidona
yodada al 5%-69% de etanol (povidona yodada-alcohol), con o sin frotar la piel con detergente antes de la
aplicacién antiséptica. Los médicos y enfermeras no estab arados para la de grupos, pero los
y eval es de resultados si. El resultado primario fue la incidencia de infecciones relacionadas
con el catéter con clorhexidina-alcohol versus povidona yodada-alcohol en la poblacién por intencién de tratar.

) d

I
micr

Recomendaciones Entre el 26 de octubre de 2012 y el 12 de febrero de 2014, 2546 pacientes fueron elegibles
para participar en el estudio. Nosotros al azar asignaron a 1181 pacientes (2547 catéteres) a clorhexidina-alcohol
(594 pacientes con lavado, 587 sin) y 1168 (2612 catéteres) a povidona yodada-alcohol (580 pacientes con lavado,
588 sin). La clorhexidina-alcohol se asoci6 con una menor incidencia de infecciones relacionadas con el catéter (0 -
28 vs 1+ 77 por 1000 catéter-dias con povidona yodada-alcohol; cociente de riesgo 0+ 15,95% CI0 - 05-0 - 41;p =
0 - 0002). El lavado no se asocié con una diferencia significativa en la colonizacién del catéter (p=0-3877). No se
informaron eventos adversos sistémicos, pero las reacciones cutineas graves ocurrieron con mayor frecuencia en
los asignados a clorhexidina-alcohol (27 [3%] pacientes frente a siete [1%] con povidona yodada-alcohol; p =
0,0017) y dieron lugar a clorhexidina suspension en dos pacientes.

Interpretacion Para la antisepsia de la piel, la clorhexidina-alcohol proporciona una mayor
proteccién contra los catéteres a corto plazo infecciones que la povidona yodada-alcohol y deben
incluirse en todos los paquetes para la prevencién de infecciones relacionadas con el catéter
intravascular.
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Fondos Hospital Universitario de Poitiers, CareFusion.

Introduccion

Las infecciones del torrente sanguineo relacionadas con el catéter son infecciones comunes en entornos de atencion médica que se
asocian con una alta mortalidad.: La piel en el sitio de insercion y el conector o el conector del catéter son las principales fuentes de
patogenos para la infeccion, siendo la piel la fuente principal cuando los catéteres se colocan por un periodo de tiempo mas corto y
el conector o el conector es la fuente principal en periodos de tiempo mas largos.-Por lo tanto, la antisepsia cutanea dptima es
crucial durante la insercion y el mantenimiento del catéter a corto plazo. El alcohol tiene la mayor eficacia inmediata, siendo el
alcohol isopropilico al 70% microbiologicamente superior al etanol al 69%.
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pero no tiene persistencia en la picl.s La accion de la clorhexidina o la povidona yodada es mas lenta, menos profunda y la clorhexidina tiene una
persistencia sustancial en la piel.+s El uso de clorhexidina-alcohol a concentraciones de clorhexidina superiores al 0,5% se ha recomendado como
la solucion de primera linea para la antisepsia en el lugar de insercion del catéter en EE. UU.7 e ingléssdirectrices porque combina la actividad
microbicida inmediata del alcohol y la actividad persistente (residual) de la clorhexidina en la picl. Sin embargo, los autores de estas
recomendaciones sefialan que hay pocas comparaciones directas de clorhexidina y povidona yodada en formulaciones alcohélicas y que se dispone
de una
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Investigacion en contexto

Evidencia antes de este estudio

En sus pautas de 2011 para la prevencién de infecciones
relacionadas con catéteres intravasculares, los Centros
para el Control y la P ion de Enfermedades de EE.

Se inscribié un catéter venoso central, un catéter arterial
0 un catéter de hemodialisis para recibir una preparacién
de la piel con clorhexidina al 2%, alcohol isopropilico al
70% o povidona yodada al 5%, etanol al 69%, ambos
precedidos o no por lavado de piel, para la antisepsia.

UU. Declararon que las sustancias para la preparacion de
la piel antes de la insercion del catéter eran un problema
sin resolver. Aunque se estaban acumulando prueb.

para el uso de clorhexidina para la preparacién de la piel
antes de la insercion del catéter, la mayor eficacia clinica
de la clorhexidina informada en los estudios no se pudo
atribuir a la clorhexidina sola, sino a la combinacién de
clorhexidina con alcohol, en comparacién con la povidona
yodada acuosa. La clorhexidina en alcohol y la povidona
yodada en alcohol no se habian comparado directamente
€n un ensayo a gran escala. La eficacia bactericida de la
povidona yodada podria verse comprometida por la
presencia de biomateriales cutaneos,

Valor agregado de este estudio
Hicimos un ensayo controlado aleatorio
multicéntrico en

11 unidades de cuidados intensivos en las que todos los
pacientes que van a recibir

Los pacientes asignados para recibir la combinacion de
clorhexidina y alcohol tuvieron menos infecciones
relacionadas con el catéter e infecciones del torrente
sanguineo relacionadas con el catéter en comparacion
con los asignados para recibir la combinacion de
povidona yodada y alcohol. Ef lavado de la piel antes de
la antisepsia cutanea no redujo la incidencia de
colonizacién del catéter.

Implicaciones de toda la evidencia disponible
La combinacion de clorhexidina y alcohol deberia ser
ahora el estandar de preparacion de la piel antes de la
insercion del catéter. No se debe restregar la piel con
detergente. Queda por establecer si la combinacion debe
usarse para la preparacion de la piel antes de la cirugia,
al igual que la concentracion optima de clorhexidina y el
tipo y concentracién de alcohol que se combinaré con la
clorhexidina.
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seria Util un ensayo aleatorio. Directrices francesas
Recomiende una formulacion alcohdlica de
clorhexidina o povidona yodada en este entorno sin
ninguna ventaja de un producto sobre el otro.

Frotar la piel con detergente antiséptico antes de la
aplicacion de una solucion antiséptica disminuye la
cantidad de bacterias y biomateriales ricos en
proteinas  (potencialmente  inhibidores  de
antisépticos) en la piel..o Las recomendaciones de los
Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC) de EE. UU. No brindan
consejos sobre la limpieza de la piel antes de la
aplicacion  del  antiséptico.,  Ningin ensayo
aleatorizado grande ha probado la limpieza de la piel
con detergente antes de la antisepsia.

Presumimos que la aplicacion de 2% de
clorhexidina-70%  de  alcohol  isopropilico
(clorhexidina-alcohol) fue mas efectiva que 5% de
povidona yodada-69% de etanol (povidona yodada-
alcohol) para prevenir infecciones relacionadas con
el catéter a corto plazo. También planteamos la
hipotesis de que frotar la piel con un detergente
antiséptico antes de la aplicacion del antiséptico no
reduciria la colonizacion del catéter en comparacion
con la aplicacion de un antiséptico solo.

Métodos

Disefio del estudio y participantes
Hicimos un estudio de disefio factorial de etiqueta
abierta, multicéntrico, aleatorizado, controlado, de
dos por dos. El protocolo del estudio se ha publicado
previamente.1Reclutamos pacientes en 11 unidades
de cuidados intensivos franceses en cinco hospitales
universitarios y un hospital general. Cinco unidades
de cuidados intensivos eran médicas, cinco
quirdrgicas y una médico-quirirgica. Reclutamos
pacientes adultos consecutivos (>18 afios) que
requirieron al menos uno de un catéter arterial, de
hemodialisis o venoso central durante 48 ho mas, a
menos que tuvieran intolerancia, hipersensibilidad o
contraindicacion conocida para

cualquier farmaco de prueba; era probable que
murieran dentro de las 48 h posteriores al ingreso,
necesitaba un catéter recubierto con agentes
antimicrobianos; o habia estado inscrito previamente
en este ensayo. Obtuvimos el consentimiento
informado por escrito antes de la inclusion en el
estudio - de pacientes competentes y en la
recuperacion de la competencia de pacientes
incompetentes, de acuerdo con la ley francesa. El
estudio fue aprobado por el comité de ética del
Hospital Universitario de Poitiers, Francia, segin las
directrices francesas para la prevencion de
infecciones relacionadas con el catéter.o

Aleatorizacién y enmascaramiento

Un estadistico que no participé en la deteccion de
pacientes ni en la evaluacion de resultados
proporciond una lista de nameros generada por
computadora, La asignacion al azar se realizo a
través de un sistema de asignacion al azar seguro
basado en la web y se estratifico por centro.
Asignamos al azar (1: 1: 1: 1) pacientes en bloques
permutados de ocho a uno de los cuatro grupos de
tratamiento segtin los procedimientos de preparacion
de la piel (clorhexidina-alcohol o povidona yodada-
alcohol, con la administracion precedida de un
lavado de la piel con un detergente antiséptico
[procedimiento de dos pasos] o administracion sin
restregar  [procedimiento de wun paso]). El
enmascaramiento de los participantes y el personal
en las unidades de cuidados intensivos no fue
factible porque los antisépticos del estudio tenian
diferentes colores y formulaciones. Sin embargo, los
microbidlogos que analizaron los catéteres y las
muestras de sangre, los cuatro evaluadores de
resultados,

Procedimientos

Todos los centros del estudio debian seguir las
recomendaciones  francesas, similares a las
recomendaciones de los CDC, para la insercion y el
cuidado del catéter.7 Para cada paciente, se insertaron
todos los catéteres intravasculares necesarios para la
atencion estandar.
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Articulos
necesarios para preparar la piel en cada grupo de aleatorizacion para evitar
el uso indebido de antisépticos. Antes del inicio del estudio, los
proveedores de atencion médica asistieron a sesiones de capacitacion
disefiadas para homogeneizar las practicas de preparacion de la piel en

y se mantiene de la misma manera con clorhexidina
al 2% (peso / volumen [p / v]) y alcohol isopropilico
al 70% (v / v) (ChloraPrep, CareFusion, Voisins le
Bretonneux, Francia) o al 5% (p / v) yodo de
povidona y etanol al 69% (v / v) (Betadine
alcoolique, MEDA Pharma SAS, Paris, Francia), con
(procedimiento de dos pasos) o sin (procedimiento
de un paso) fregado con un detergente antiséptico
(4% [p / v] clorhexidina, Hibiscrub, Molnlycke
Health Care, Wasquehal, Francia, o povidona yodada
al 4% [p / v], Betadine Scrub, MEDA Pharma,
respectivamente). Se utilizo el mismo procedimiento
antiséptico asignado en cada cambio de apdsito.

En el procedimiento de un solo paso, el médico que
inserto el catéter desinfecto la piel con las maximas
precauciones de barrera. El antiséptico se aplico
moviendo hacia adelante y hacia atras (clorhexidina-
alcohol) o con movimientos circulares (povidona
yodada-alcohol) durante al menos 30 s, comenzando
en el sitio de insercion del catéter y luego
extendiéndose a toda el area de trabajo. Se aplicaron
grandes pafios estériles una vez que el area de trabajo
estuvo seca. Luego se inserto el catéter sin ninguna
aplicacion  adicional ~de antiséptico. En el
procedimiento de dos pasos, una enfermera lavo el
area de trabajo con una gasa estéril empapada con
detergente antiséptico y la aplico mediante
movimientos circulares durante al menos 15 s, se
enjuagd con agua esterilizada y se seco con gasa
esterilizada. Luego se aplico el antiséptico del
estudio, seguido de grandes pafios estériles,

Después de la insercion, los catéteres se cubrieron
con un aposito transparente semipermeable. En cada
unidad, se utilizaron los mismos tipos de catéteres y
apositos durante todo el estudio. Los sitios de
insercion del catéter se inspeccionaron diariamente
para detectar signos de infeccion por enfermeras
asistentes que no estaban enmascaradas al grupo
antiséptico. Los apositos se cambiaron 24 h después
de la insercion del catéter y luego cada 3-7 dias
segun la practica habitual en cada unidad de
cuidados intensivos. Los apositos con fugas, sucios o
mojados se cambiaron inmediatamente. La
manipulacion de lineas y llaves de tres vias se realizo
con gasa humedecida con el mismo antiséptico
utilizado para la insercion del catéter. No se permitio
el uso de apositos que contengan antisépticos,
ungiientos  antimicrobianos  topicos,  filtros
antimicrobianos y bloqueadores de vias. Tampoco se
permitio la toma de muestras de sangre a través de la
via venosa central.

En la habitacion de cada paciente habia disponible
un cartel que mostraba como realizar la preparacion
de la piel y kits que contenian todos los productos

estaba disponible en cada hospital participante para ayudar con la
recopilacion de datos y para monitorear la realizacion del estudio.

Los pacientes fueron monitorizados hasta 48 h después del alta de
cuidados intensivos. Los catéteres se retiraron si ya no se necesitaban, por
lo general antes del alta de la unidad o cuando se sospechaba una infeccion
relacionada con el catéter. Las puntas del catéter se cultivaron con una
dilucion de caldo cuantitativa simplificada.
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técnica.i2 En los pacientes que
necesitaron el uso del catéter
después del alta, se extrajeron
muestras de sangre
emparejadas  simultaneamente
a través del conector del
catéter y de un sitio venoso
periférico para determinar el
tiempo diferencial hasta la
positividad.isEvaluamos la
colonizacion de la piel antes de
la  remocion del catéter
presionando una placa de agar
de soja-tripticasa  nutritiva
esterilizada  que  contenia
agentes neutralizantes
antisépticos (Count-tact, 3P
Pack +, Biomérieux, Crapone,
Francia) sobre la piel durante
10 s. Luego, las placas se
enviaron al laboratorio de
microbiologia local de su
respectivo  hospital 'y se
cultivaron durante 48 h. Se
cont6é el niamero de unidades
formadoras de colonias (UFC)
por placa de agar como se
habia hecho
anteriormente.1s150btuvimos
rutinariamente  conjuntos de
hemocultivos ~ aerdbicos y
anaerdbicos en pacientes con
fiebre (temperatura corporal
>38 - 5 ° C), hipotermia (<36 -
5 ° C) u otros sintomas como
escalofrios (una sensacion de
frio, con temblores
convulsivos del cuerpo) o
choque repentino (presion
arterial sistolica <90 mm Hg o
disminucion de 40 mm Hg o
mas en la presion sistolica en
comparacion con el valor basal
en pacientes con hipertension
arterial), y cuando se sospecha
una infeccion relacionada con
el catéter.

Cuando un cultivo de la
punta del catéter o un
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hemocultivo muestreado 48 h antes o después de la
extraccion del catéter dieron positivo, o cuando no se
cultivo la punta del catéter y no se extrajo un
hemocultivo para determinar el tiempo diferencial
hasta la positividad antes de la extraccion del catéter,
dos evaluadores enmascarado para la asignacion de
grupo reviso de forma independiente el formulario
de informe de caso y clasifico el estado de infeccion
del catéter de acuerdo con las definiciones
aceptadas.isis Los desacuerdos entre los dos
evaluadores se resolvieron mediante una conferencia
de consenso entre los cuatro evaluadores de
resultados.

La colonizacion del catéter se defini6 como un
eluido cuantitativo del cultivo de la punta del catéter
en caldo que muestra al menos un microorganismo
en una concentracion de al menos 1000 UFC por ml.
Definimos la sepsis relacionada con el catéter sin
bacteriemia como una combinacion de: fiebre
(temperatura corporal >38 - 5 ° C) o hipotermia
(temperatura corporal <36 - 5 ° C); colonizacion por
catéter; resolucion de la fiebre o hipotermia dentro
de las 48 h posteriores a la extraccion del catéter y
sin ningun cambio en la terapia antimicrobiana, o
con presencia de pus en el sitio de insercion del
catéter; y ninguna otra fuente de infeccion
identificada. Definimos la infeccion del torrente
sanguineo relacionada con el catéter (CR-BSI) como
una combinacion de: fiebre (temperatura corporal
>38 - 5 ° C) o hipotermia (temperatura corporal <36
- 5°C); uno o méas hemocultivos positivos extraidos
48 h antes o después de la retirada del catéter;
aislamiento del mismo organismo (misma especie y
mismo patron de susceptibilidad) del catéter
colonizado o del sitio de insercion del catéter, o un
tiempo de positividad diferencial de hemocultivo de
2 ho mas; y ninguna fuente aparente de bacteriemia
que no sea el catéter. En pacientes con bacteriemia
debido a estafilococos coagulasa negativos, se
requirieron al menos dos cultivos positivos de
muestras de sangre separadas. Las infecciones
relacionadas con el catéter fueron sepsis relacionada
con el catéter sin bacteriemia o CR-BSL Se
requirieron al menos dos cultivos positivos de
muestras de sangre separadas. Las infecciones
relacionadas con el catéter fueron sepsis relacionada
con el catéter sin bacteriemia o CR-BSI. Se
requirieron al menos dos cultivos positivos de
muestras de sangre separadas. Las infecciones
relacionadas con el catéter fueron sepsis relacionada
con el catéter sin bacteriemia o CR-BSI.

Los catéteres no cultivados se clasificaron como
asociados con sepsis relacionada con el catéter o CR-
BSI en caso de sepsis
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Figura I: Perfil de prueba

con o sin bacteriemia y sin otra fuente detectable que
no sea el catéter, colonizado en los casos de un
hemocultivo del conector del catéter positivo para
bacterias distintas de estafilococos coagulasa
negativos y ninguna otra fuente detectable de
bacteriemia, y estéril de otro modo.

Resultados

El resultado primario fue la incidencia de infecciones
relacionadas con el catéter en pacientes asignados a
clorhexidina-alcohol versus la incidencia en aquellos
asignados a povidona yodada-alcohol como

antiséptico cutaneo. El resultado secundario principal
fue la incidencia de colonizacion del catéter con el

procedimiento de dos pasos versus el de un solo
paso. La colonizacion del catéter, un precursor de la

infeccion relacionada con el catéter, se utilizo para el
resultado de lavado porque es un criterio mas
sensible que probablemente detecte diferencias mas
pequedas entre los grupos de tratamiento.ss Los
resultados adicionales preespecificados fueron CR-
BSI, colonizacion del sitio de insercion de la piel al
retirar el catéter, mortalidad durante la estancia en la
unidad de cuidados intensivos, duracion de la
estancia en la unidad de cuidados intensivos y
resultados de seguridad, incluido el estado de la piel
en cada cambio de aposito y al retirar el catéter,
evaluado utilizando la escala del International
Contact Dermatitis Research  Group,csisentre
grupos  (clorhexidina-alcohol  versus  povidona
yodada-alcohol o procedimiento de dos pasos versus
el de un solo paso). El costo de los procedimientos
de desinfeccion de la piel y el costo de las
infecciones relacionadas con el catéter se estimaron
en

2014 € segun la guia francesa para evaluaciones
economicas y de costes.i?

analisis estadistico

Basado en los hallazgos de dos estudios previos que
muestran una reduccion del 52 al 59% en el riesgo de
CR-BSI con el uso de clorhexidina-alcohol en lugar
de povidona yodada-alcohol,«isplanteamos la
hipotesis de que el uso de clorhexidina-alcohol
disminuiria la incidencia de infeccion relacionada
con el catéter en un 50% en comparacion con la
povidona yodada-alcohol. Asumimos una incidencia
del 5% de infecciones relacionadas con el catéter con
povidona yodada-alcohol. Sobre la base de datos de
estudios anteriores, 14 1splanteamos la hipotesis de que
cada paciente tendria al menos dos catéteres
insertados. Usamos una correlacion intraclase dentro
de los pacientes de 0,02, un riesgo a bilateral del 5%
y una potencia del 80% para calcular el tamafio de la
muestra. Con nuestras hipotesis, se necesitaron 2256
pacientes evaluables (mas de 4512 catéteres) para
tener en cuenta la interaccion entre la eficacia
antiséptica y el lavado de la piel.

Los datos se analizaron por intencion de tratar. No
se planifico ningln analisis intermedio. Los datos
demograficos se describieron como nimero y
porcentaje o mediana e IQR y se compararon con la
prueba de la ¥* o la prueba de Mann-Whitney, segin
corresponda. Se evalud la eficacia antiséptica
(colonizacion del catéter, infeccion relacionada con
el catéter y CR-BSI) con un modelo de Cox marginal
estratificado por centro y ajustado por covariables
que estaban significativamente desbalanceadas entre
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se realizaron con el software SAS version 9.4 y R.
Este estudio esté registrado en Clinical Trials.gov,

Papel de la fuente de financiacién

El Hospital Universitario de Poitiers, Francia,
patrocind el estudio. CareFusion, el fabricante de la
solucion antiséptica de clorhexidina-alcohol al 2%
utilizada en este estudio, proporciond una
subvencion sin restricciones. Ni el patrocinador

www.thelancet.com Vol 386 21 de noviembre de 2015

CareFusion tampoco participd en el inicio del
ensayo, el disefio del estudio, la eleccion de
productos antisépticos, la recopilacion de datos, el
analisis de datos, la interpretacion de datos, la
redaccion del informe o la decision de presentarlo. El
autor correspondiente tuvo acceso completo a todos
los datos del estudio y tuvo la responsabilidad final
de la decision de enviarlo para su publicacion.

Resultados

Entre el 26 de octubre de 2012 y el 12 de febrero de
2014, 2546 pacientes fueron elegibles para participar
en el estudio; inscribimos a 2349 (figura 1). Se
asignaron aleatoriamente 1181 pacientes (2547
catéteres) a clorhexidina-alcohol (594 pacientes con
lavado, 587 sin) y 1168 (2612 catéteres) a povidona
yodada-alcohol (580 pacientes con lavado, 588 sin;
tablas 1y 2).

Cultivamos o hicimos cultivos para determinar el
tiempo diferencial hasta la positividad antes de la
extraccion del catéter para 4442 (86%) de los 5159
catéteres. Revisamos los formularios de informes de
casos enmascarados de pacientes con un cultivo de
punta de catéter positivo (n = 815), un hemocultivo
positivo muestreado 48 h antes o después de la
extraccion del catéter (n = 281) o un catéter sin
cultivo (n = 717) para clasificar el estado de
infeccion del catéter. De ellos, 56 fueron
considerados discutibles y presentados a los cuatro
evaluadores. Los evaluadores estuvieron
completamente de acuerdo con 31 catéteres y
llegaron a un consenso después de discutir los 25
catéteres restantes.
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Toda la poblacién (n= Grupos
6169) antisépticos Grupos de uno o dos pasos
Clorhexidina- Povidona yodada- Grupo de
alcohol alcohol Grupo sin fregar  fregado
grupo (n =2547) grupo (n = 2612) (n=2603) (n =2556)
Tiempo en el lugar (dias) 6(3-11) 6(3-11) 6(3-11) 7(4-11) 6(3-11)
Experiencia del operador
3656 175
<50 procedimientos (71%) 1786 (70%) 1870(72%) 1902 (73%) 4(69%)
250 procedimientos 1503(29%) 761(30%) 742(28%) 701 (27%) 802(31%)
122
Catéter arterial 2446 (47%) 1189 (47%) 1257 (48%) 1226 (47%) 0(48%)
392/1257 386/1226  389/1220
Femoral 77512446 (32%) 383/1189 (32%) (31%) (31%)  (32%)
1671/2446 865/1257 831/1220
Radial (68%) 806/1189 (68%) (69%) 840/1226 (69%)  (68%)
105
| Catéter venoso 2155(42%) 1052 (41%) 1103 (42%) 1096 (42%) 9(41%)
843/2155 429/1103 397/1059
Yugular (39%) 414/1052 (39%) (39%) 446/1096 (41%)  (37%)
739/2155 385/1103 383/1059
Subclavia (34%) 354/1052 (34%) (35%) 356/1096 (32%)  (36%)
57312155 289/1103 279/1059
Femoral (27%) 284/1052 (27%) (26%) 294/1096 (27%)  (26%)
Catéter de hemodidlisis 558(11%) 306 (12%) 252(10%) 281(11%) 277 (11%)
Yugular 244/558 (44%) 136/306 (44%) 108/252 (43%) 126/281 (45%) 1181277 (43%)
Subclavia 12/558 (2%) 71306 (2%) 51252 (2%) 51281 (2%) 71277 (232%)
1521277
Femoral 302/558 (54%) 163/306 (53%) 138/252 (55%) 150/281 (53%) (55%)
Administracion de antimicrobianos durante la < 155
insercion del catéter 3097(60%) 1538 (61%) 1559 (60%) 1542 (59%) 5(61%)
| Uso de lipidos 966(19%) 470(19%) 496(19%) 508 (20%) 458(18%)
[ 1880 185
Uso de heparina 3733(72%) 1851(73%) 1882(72%) (72%) 3(72%)
Transporte con el catéter colocado
152
No 2974(58%) 1437 (56%) 1537 (59%) 1454 (56%) 0(60%)
Una vez 1288(25%) 646 (25%) 642 (25%) 672(26%) 616 (24%)
Dos veces 533(10%) 266 (10%) 267 (10%) 278(11%) 255(10%)
| Mas de dos veces 364(7%) 198 (8%) 166 (6%) 199 (8%) 165 (6%)
| Concentracion de glébulos rojos (dieciséis%
transfundidos 890(17%) 434 (17%) 456 (17%) 470(18%) )
Numero de cambios de apésito por catéter  2(1-5) 2(1-5) 2(1-5) 2(1-5) 2(1-4)
Signos locales al retirar el catéter
205
Normal 4172(81%) 2114(83%) 2058 (79%) 2113(81%) 9(81%)
Enrojecimiento 681(13%) 295(12) 386(15%) 332(13%) 349 (14%)
Sangrado 243(5%) 117 (5%) 126(5%) 126(5%) 117 (5%)
Secreci6n no purulenta 96(2%) 44(2%) 52(2%) 48(2%) 48(2%)
Secrecion purulenta 52(1%) 17(1%) 35(1%) 29(1%) 23(1%)
Retirada del catéter por sospecha de
infeccion 635(12%) 255(10%) 380(15%) 324(12%) 311(12%)

Los datos son mediana (IQR), n (%) on/ N (%).

Tabla 2: Caracteristicas de los catéteres
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(infeccion relacionada con el catéter en dos casos,
CR-BSI en un caso y sin infeccion en 22 casos).

No hubo interaccion significativa entre las dos
intervenciones del estudio (procedimiento de lavado
de un paso frente a dos pasos y agente antiséptico) y
la incidencia de colonizacion del catéter (p = 0 -
8887), infeccion relacionada con el catéter (p = 0 -
1740) y CR-BSI (p = 0 - 1645). Es decir, los
resultados de la comparacion entre los dos
antisépticos no se vieron afectados por el tipo de
procedimiento (de un paso frente a los de dos pasos)
y los resultados de la comparacion entre los
procedimientos de un paso y los de dos pasos
tampoco se vieron afectados por el tipo de
antiséptico. elegido. Por lo tanto, analizamos ambas
intervenciones del estudio ajustando modelos
separados.

La incidencia de infeccion relacionada con el catéter en
pacientes asignados a clorhexidina-alcohol fue de 0,28 por
1000 catéter-dias (seis infecciones) en comparacion con 1
77 por 1000 catéter-dias

(39 infecciones) en los asignados a povidona yodada-
alcohol (HR 0 - 15, IC 95% 0 - 05-0 - 41; p =0 - 0002;
figura 2). El grupo de clorhexidina-alcohol tuvo
significativamente menos CR-BSI (0 - 28 vs 1 - 32 por
1000 catéter-dias; 0 - 21, 0 - 07-0 - 59; p =0 - 003) y
menos catéteres colonizados (3 - 34 vs 18.74 por 1000
catéter-dias; 0 - 18,0 - 13-0 - 24; p <0 - 0001), con efectos
similares sobre organismos Gram-negativos y Gram-
positivos (apéndice). Los efectos no se vieron afectados
significativamente por la categoria de admision, la
puntuacién inicial simplificada de fisiologia aguda (SAPS)
1. el tipo de catéter, el lugar de insercion del catéter
(apéndice) o cuando solo se incluyeron en el andlisis casos
de catéter cultivado (apéndice). Sin embargo, para los
catéteres venosos centrales,
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El uso de povidona yodada-alcohol cn lugar de
clorhexidina-alcohol no afecté significativamente la
duracién de la estadia o la mortalidad de los pacientes en
las unidades de cuidados intensivos (0 - 3 dias [IC 95% -0
“4a0-7y0-4%[-3-3a4- 1], respectivamente) o
mortalidad para los que estan hospitalizados (0 - 3% [-3 -
5a4-1];tablal).

Las incidencias de colonizacion del catéter (11 - 56
y 10 - 75 por 1000 catéter-dias, respectivamente; HR
1-10,1C95% 0 - 89-1 - 35; p=0 - 3877), infeccién
relacionada con el catéter (1 - 09 vs 0 - 99 por 1000
catéter-dias, respectivamente; 1 - 03, 0 - 57-1 - 88; p
=0 - 9131) y CR-BSI (0 - 77 vs 0 - 85 por 1000
catéter-dias , respectivamente; 0 - 86, 0 - 44-1 - 67, p
=0 - 6494) no difirieron significativamente entre los
pacientes que recibieron el procedimiento de un paso
y el de dos pasos. El numero de dias en cuidados
intensivos y la mortalidad tampoco difirieron
significativamente entre los pacientes asignados al
procedimiento de un paso y los asignados al lavado
de piel en el procedimiento de dos pasos (aumento
de la estancia en la UCI de 0 - 6 dias [IC del 95% - 0
- 1al - 0], mortalidad en cuidados intensivos de 1 -
4% [-2 -3 a5 - 1]y de mortalidad en el hospital de
2:3%[-1-5a6"1]; tabla 1).

Hicimos cultivos Count-Tact al retirar 3657 (71%)
catéteres. Las pruebas fueron negativas en 1125 (31%)
casos (apéndice). El crecimiento bacteriano fue méas comin
en pacientes con colonizacion (n = 383 [94%]; p <0 -
0001), infeccion relacionada con el catéter (n = 35 [95%];
p=0-0006) o CR-BSI ( n =26 [93%]; p=0,0023) que en
pacientes con catéteres no colonizados (n = 2123 [65%)]).
La mediana del recuento de colonias Count-Tact fue
significativamente menor en los catéteres de pacientes
asignados a clorhexidina-alcohol que en los de pacientes
asignados a povidona yodada-alcohol (4 UFC [IQR 0-50]
vs 41 UFC [1 a> 100], respectivamente; p <0 - 0001). Los
recuentos medios de colonias no  difirieron
significativamente entre los catéteres de los pacientes

ignados a los procedimientos de un paso y de dos pasos
(14 UFC [0 a> 100] frente a 12 UFC [0 a> 100],
respectivamente, p=0-9112) .

No s¢ produjeron reacciones adversas sistémicas a la
clorhexidina-alcohol o la povidona yodada-alcohol. Las
reacciones cutdncas fucron més frecuentes con
clorhexidina-alcohol que con povidona yodada-alcohol (p
= 0,0110; apéndice). Se produjeron reacciones cuténeas
graves en 27 (3%) pacientes asignados a clorhexidina-
alcohol y en sicte (1%) asignados a povidona yodada-
alcohol (p = 0,0017; apéndice). A dos pacientes del grupo
de clorhexidina se les suspendid el tratamiento por
intolerancia. El primero fue un paciente muy enfermo con
enfermedad de injerto contra huésped aguda y piel fragil.
El segundo paciente desarroll ulceraciones cutaneas

superficiales debajo del aposito que llevaron a la sospecha de alergia a la
clorhexidina; 4 meses despuds, las prucbas de alergia descartaron este diagnostico.
La causa exacta sigue siendo desconocida, pero se encontrd que el paciente era
muy alérgico al niquel, un metal usado para hacer algunos catéteres. La incidencia
de reacciones cutaneas no fue diferentc entre los procedimientos de un paso y los
de dos pasos (p = 0 - 9554). No se necesitd ninguna intervencion especifica aparte
de la interrupcion del antiséptico para tratar estas complicaciones. Las lesiones
cutdneas se resolvieron tras la retirada del catéter.

Estimamos que el uso de clorhexidina-alcohol en lugar de povidona
yodada-alcohol previno una infeccion relacionada con el catéter por cada
78 (IC del 95%: 25-311) catéteres que se dejaron colocados durante una
media de 8 dias. Recursos para ambas pieles
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Figura 2: Riesgo acumulativo de infeccién relacionada

con el catéter (A), relacionada con el catéter infeccién

del torrente sanguineo (B) y colonizacién del catéter

(C) por grupo de tratamiento

HR para el grupo de clorhexidina versus el grupo de povidona yodada.

CHG = clorhexidina-alcohol. PVI = povidona yodada-alcohol. HR = indice de riesgo.
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Las estrategias de desinfeccion fueron las mismas excepto
por el coste de cada solucion antiséptica (clorhexidina-
alcohol € 1 - 25 por cada apésito [coste medio en el estudio
€2 - 90 por paciente]; povidona yodada ~ alcohol: € 1,55,
una unidad por 8 dias) y coste de las gasas (0,01 € por cada
aposito) en el grupo povidona yodada-alcohol. Por tanto, el
coste de la prevencion de un episodio de infeccion
relacionada con el catéter con el uso de clorhexidina-
alcohol fue de 227 € (74 € - 912 €). Este sobrecoste se
compard favorablemente con el coste de una infeccion
relacionada con el catéter medido previamente por nuestro
grupo en pacientes similares con técnicas de microcostes
en 2007 y corregido por inflacion de 2007 a 2014 en 19
583 €.22 Se realizara un estudio de andlisis de costos y se
publicaré en otro lugar.

Discusion

El uso de clorhexidina-alcohol al 2% para la
antisepsia de la piel se asocié con una disminucion
de seis veces en la incidencia de infeccion
relacionada con el catéter y colonizacion del catéter
y una disminucién de cinco veces en la incidencia de
CR-BSI, en comparacion con el 5% de povidona
yodada-alcohol . El lavado de la piel antes de la
aplicacion del antiséptico no se asocio con una
mayor disminucion de la colonizacion del catéter.
Las reacciones cutaneas adversas fueron raras pero
mas frecuentes con clorhexidina-alcohol que con
povidona yodada-alcohol.

Estudios anteriores que compararon la clorhexidina
y la povidona yodada para la antisepsia de la piel
durante la insercion y el mantenimiento del catéter
utilizaron formulaciones con o sin alcohol y, por lo
tanto, sus resultados son dificiles de comparar. Dos
estudios de un solo centro compararon una mezcla de
clorhexidina al 0 - 25%, benzalconio al 0 - 025% y
alcohol Dbencilico al 4% con yodo-alcohol de
povidona al 5% para el cuidado del sitio de insercion
de catéteres venosos centrales en pacientes en
unidades de cuidados intensivos.sisAmbos estudios
informaron disminuciones significativas en la
colonizacion del catéter con la formulacion a base de
clorhexidina. Sin embargo, ambos estudios tenian
varios inconvenientes, incluido su disefio, el uso de
una mezcla de tres compuestos en el grupo de
clorhexidina y el poder estadistico insuficiente para
mostrar un efecto significativo sobre las infecciones
relacionadas con el catéter. Todos estos
inconvenientes son limitaciones importantes para la
aplicabilidad general de sus hallazgos. Nuestro
estudio confirma la superioridad de la clorhexidina-
alcohol en comparacion con la povidona yodada-

alcohol y justifica la

recomendacion de
clorhexidina-alcohol como el
antiséptico preferido para la
insercion y el cuidado de
catéteres intravasculares.

La superioridad de las
soluciones  alcohdlicas en
comparacion con las
soluciones acuosas se ha
demostrado en otros lugares.»

La superioridad de la
clorhexidina-alcohol sobre la
povidona yodada-alcohol no
se vio afectada por el tipo de
ingreso (médico Vs
quirargico), la gravedad de los
pacientes, el tipo de catéter o
el sitio de insercion, y se
extendio tanto a
grampositivos ~ como  a
grampositivos. -
microorganismos  negativos
(apéndice). Sin embargo, con
los catéteres Venosos
centrales, la diferencia fue
significativa solo para la
colonizacion y no para la
infeccion relacionada con el
catéter y la CR-BSL, lo que
podria atribuirse a un poder
estadistico insuficiente para el
analisis de subgrupos en el
estudio.  Aunque  ambas
soluciones antisépticas poseen
una actividad antimicrobiana
de amplio espectro, la mejor
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La proteccion proporcionada por la clorhexidina-alcohol probablemente
este relacionada con la actividad supresora antimicrobiana a largo plazo,
que se debe principalmente al poder de la clorhexidina y a la inactivacion
de la povidona yodada por la sangre y otros biomateriales ricos en proteinas
presentes en la piel.»s a pesar de que este Gltimo punto fue cuestionado
recientemente.>s De acuerdo con estas teorias, nuestros cultivos de piel de
los sitios de insercion del catéter mostraron mayores disminuciones de la
concentracion bacteriana con clorhexidina-alcohol que con povidona
yodada-alcohol.

Con ninguna de las dos soluciones antisépticas, el lavado previo con un
detergente antiséptico disminuy6 atn maés la colonizacion del catéter, las
infecciones relacionadas con el catéter o la CR-BSI. Estos hallazgos
concuerdan con los estudios realizados en cirugia que indican que la
antisepsia cutanea precedida por el lavado de la piel no es superior a la
antisepsia cutanea sola.2s

Los hallazgos que muestran el beneficio de la clorhexidina-alcohol en
nuestro estudio se obtuvieron en unidades de cuidados intensivos con una
baja incidencia basal de infeccion relacionada con el catéter, como se
observo en el grupo de povidona yodada-alcohol. Esta baja incidencia basal
ocurrié en una poblacion de pacientes de alto riesgo en unidades de
cuidados intensivos, como lo demuestran sus altos puntajes de gravedad al
ingreso, la gran proporcion de pacientes ventilados y una alta tasa de
mortalidad. La baja incidencia de infecciones puede atribuirse al amplio uso
de las medidas preventivas recomendadas, incluidas las precauciones de
barrera maximas.

Los eventos adversos con ambas soluciones antisépticas fueron raros. Se
produjeron reacciones cutaneas graves en el 3% de los pacientes asignados
a clorhexidina-alcohol, una proporcion comparable a las notificadas con
apositos de clorhexidinais y esponjas de clorhexidinaisen pacientes similares

2076
de 2015

en la unidad de cuidados intensivos. La proporcion
de pacientes con reacciones fue menor en los
asignados a povidona yodada-alcohol. Las
reacciones  cutaneas  graves  requieren  un
reconocimiento temprano seguido del cese inmediato
del antiséptico en cuestion. No se produjeron
reacciones sistémicas en nuestro estudio.

Nuestro estudio tiene varias limitaciones. Primero,
el enmascaramiento no era factible, porque las dos
soluciones antisépticas  diferian en color y
formulacion. Sin embargo, los microbidlogos que
realizaron cultivos de piel y catéter desconocian la
asignacion del tratamiento. Mas importante aun,
todos los casos sospechosos de infecciones
relacionadas con el catéter fueron revisados por
evaluadores independientes enmascarados basados
en definiciones detalladas preestablecidas. Por lo
tanto, no creemos que la ausencia de
enmascaramiento de pacientes y médicos haya
causado un sesgo en la evaluacion de los resultados
principales. En segundo lugar, no se pudo evaluar el
posible efecto de las diferencias en los tipos y
concentraciones de antisépticos (incluido el
componente alcohdlico) en las soluciones del estudio
o los métodos de aplicacion. Sin embargo, los
antisépticos se utilizaron en sus formulaciones
disponibles comercialmente y segin lo recomendado
por sus fabricantes. Se necesitan mas estudios para
determinar la concentracion optima de clorhexidina y
el tipo y concentracion de alcohol que se combinara
con la clorhexidina. En tercer lugar, la adhesion al
protocolo del estudio no se verifico periddicamente
mediante auditorias formales. Sin embargo, los
proveedores de atencion médica asistieron
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sesiones de capacitacion disciiadas para homogeneizar las
practicas de preparacion de la piel en todas las unidades
antes del inicio del estudio y asistentes de investigacion
clinica independientes estaban disponibles en cada hospital
participante para monitorear la realizacion del estudio. En
cuarto lugar, no se pudo medir el valor aditivo potencial
mediante ¢l uso del mismo producto antiséptico para la
descontaminacion del cubo. Sin embargo, es una préctica
rutinaria utilizar el mismo antiséptico para la desinfeccion
de la piel y los micleos. Por ultimo, no se observé ningin
efecto significativo sobre la mortalidad o la duracion de la
estancia segun el agente antiséptico o el procedimiento
utilizado, pero nuestro estudio probablemente no tuvo el
poder estadistico suficiente para detectar una diferencia
significativa para estos resultados. Se necesitan mas
estudios con un disefio apropiado para explorar estos
temas.

Nuestro estudio aleatorizado es el mas grande hasta
ahora para comparar clorhexidina-alcohol y povidona
yodada-alcohol en la prevencion de infecciones
relacionadas con catéteres intravasculares en unidades de
cuidados intensivos. Ademas, fue un estudio multicéntrico
con una combinacion de unidades médicas y quirirgicas.
Se incluyeron casi todos los pacientes elegibles y, antes del
inicio del estudio, todas las unidades participantes ya
aplicaban de forma rutinaria las medidas recomendadas
por los CDC para prevenir infecciones relacionadas con el
catéter. Por lo tanto, nuestros resultados pueden
generalizarse razonablemente a pacientes gravemente
enfermos en unidades de cuidados intensivos que se espera
que requicran un catéter venoso central o arterial a corto
plazo. Si estos resultados pueden extenderse a los catéteres
que permanccen en su lugar durante periodos de tiempo
mas largos, como los dispositivos  insertados
periféricamente, se necesitan mas estudios.
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Anexo 3. Cuadro de validacion de la investigacion seleccionada

PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPE

A/ ¢ Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién
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1.-

¢Se orienta el ensayo a una

pregunta claramente definida?

El ensayo si se orienta a una pregunta claramente
definida, en cuanto a la poblacion se reclutd
pacientes en 11 unidades de cuidados intensivos
francesas en cinco universidades hospitales y un
hospital general; cinco unidades de cuidados
intensivos eran médicas, cinco quirdrgicas y una
médica quirdrgica, los pacientes inscritos fueron
adultos (> 18 afios), quien requirié al menos de
una arteria, hemodidlisis o catéter venoso central
y que no haya tenido intolerancia conocida,
hipersensibilidad o contraindicacion a cualquier
droga de prueba; 2546 pacientes fueron elegibles
para participar en el estudio. Al azar se asignaron
1181 pacientes (2547 catéteres) a clorhexidina
alcohol (594 pacientes con lavado y 587 sin
lavado) y 1168(2612 catéteres) a povidona
yodada alcohol (580 pacientes con lavado y 588
sin lavado); La intervencion realizada fue la
insercion de todos los catéteres intravasculares
necesarios para la atencion y fueron mantenidos
con 2%clorhexidina y 70% alcohol isopropilo o
5% de povidona yodada y 69% etanol, con
procedimiento de dos pasos y con procedimiento
de un paso, asi también se us6 un procedimiento
antiseptico en cada cambio de apdsito. La
aplicacién de la clorhexidina se realizd con
movimientos circulares durante al menos 30

segundos, comenzando del sitio de la insercién
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del catéter y luego extendiéndose hacia afuera,
después de la insercion de los catéteres, se
colocaron apositos transparentes
semipermeables, en cada unidad se usaron los
mismos tipos de catéteres y apositos, los sitios de
insercion de catéteres fueron inspeccionados
diariamente, los apositos se cambiaron 48 horas
después de la insercion del catéter y luego cada
3- 7 dias segun préactica estandar, los apositos
sucios 0 mojados se cambiaron de inmediato, no
se permitio el uso de apdsitos que contengan
antisépticos o unglentos antimicrobianos, no
estaba permitido extraer muestras de sangre a
través de la linea venosa central.

En cuanto a los resultados, resultado primario fue
la incidencia de infecciones relacionadas con el
catéter en pacientes asignados a la clorhexidina-
alcohol versus incidencia en los asignados a
povidona yodo alcohol como antiséptico de la
piel. La secundaria principal fue la incidencia de
colonizacion del catéter con el procedimiento de
dos pasos versus el de un paso.

Los resultados preespecificados fueron las
infecciones del torrente sanguineo, infecciones
en el sitio de insercion, mortalidad durante la
estadia en la unidad de cuidados intensivos,
duracion de la estancia en la unidad de cuidados
intensivos y resultados de seguridad, incluido el
estado de la piel en cada cambio de aposito y al

retirar el catéter

¢ Fue aleatoria la asignacion de

los pacientes a los tratamientos?

La asignacion de los pacientes a los tratamientos
fue aleatoria, un estadistico no involucrado en la

deteccion de pacientes ni en la evaluacion de
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resultados proporciond una lista de niumeros de
un generador de computadora. La aleatorizacion
se realiz0 a través de un sistema de aleatorizacion
seguro, basado en web y estratificado por centro.
Se asignd aleatoriamente (1:1:1) pacientes en
permutados bloques de ocho a uno de los cuatro
grupos de tratamiento basados en procedimientos
de preparacién de la piel (clorhexidina-alcohol o
povidona yodada alcohol, con administracion
precedida frotando la piel con un detergente
antiséptico: procedimiento de dos pasos; 0
administracion sin fregado: procedimiento de un

paso).

¢ Fueron adecuadamente
considerados hasta el final del
estudio todos los pacientes que

entraron en él?

Todos los pacientes que entraron en el estudio
fueron adecuadamente considerados hasta el final
del estudio. Un asistente de investigacion clinica
estaba disponible en cada hospital participante
para ayudar con la recopilacion de datos y para
supervisar la realizacion del estudio.

No se interrumpio el estudio en ningin momento;
pero si se presentd reacciones cutaneas en
27(3%) pacientes asignados a clorhexidina
alcohol y en 7(1%) asignados a povidona yodada
alcohol, de los cuales en 2 pacientes del grupo de
clorhexidina se suspendio la intervencion. No se
necesitd ninguna intervencion especifica aparte
de la interrupcion antiséptica para manejar estar
complicaciones, las lesiones en la piel fueron
resueltas después de la extraccion del catéter.
Los pacientes fueron monitoreados hasta 48
horas después del alta de la unidad de cuidados
intensivos, analizandose los pacientes en el grupo

al que fueron asignados aleatoriamente.
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¢Se mantuvieron ciegos al
tratamiento los pacientes, los
clinicos y el personal del

estudio?

El enmascaramiento de los participantes y el
personal de salud en las unidades de cuidados
intensivos no eran factibles en el estudio porque
los antisépticos tenian diferentes colores; sin
embargo los microbiélogos que hicieron cultivos
de piel, catéteres y las muestras de sangre

desconocian la asignacion del tratamiento;
ademas de los cuatro evaluadores de resultados
y los estadisticos fueron enmascarados para la
asignacion grupal y lo mas importante todos los
casos en donde se sospechara de infecciones
relacionadas con el catéter fueron revisados por
evaluadores independientemente enmascarados
detalladas

basadas en definiciones

preestablecidas.

¢Fueron similares los grupos al

comienzo del ensayo?

Los grupos al comienzo del ensayo fueron
similares, todos fueron adultos de 18 afios a mas,
ingresados en la unidad de cuidados intensivos y
que requieran de al menos una hemodidlisis,
catéter venoso central o una arteria durante 48
horas a més y que no hayan tenido intolerancia
conocida, hipersensibilidad o contraindicacion a

cualquier droga de prueba.

¢Al margen de la intervencion en

estudio los grupos fueron

tratados de igual modo?

Los grupos fueron tratados de igual modo al

margen de la intervencion

B.- ¢ Cuales son los resultados?

7.-

¢Es muy grande el efecto del

tratamiento?

Los resultados que se midieron fueron:
En cuanto a la curacion del catéter venoso
central:

e Incidencia de infecciones relacionadas con

el catéter.




78

e Infeccion del torrente  sanguineo
confirmada por laboratorio en un
paciente que tuvo un catéter venoso
central dentro de las 48 horas previas al
desarrollo de la infeccion sanguinea
(CLABSI).

e Colonizacioén de catéteres.

En cuanto a la preparacion cutanea antes de la

insercion de los catéteres:

e La incidencia de la colonizacion por

catéter.

e Infeccion relacionada con el catéter.

¢Cual es la precision de este

efecto?

Sus intervalos de confianza fueron:
En cuanto a la curacion del catéter venosos
central:

e Incidencia de infecciones relacionadas con
el catéter, encontrandose que en
pacientes asignados a clorhexidina
alcohol la incidencia fue de 0.28 por mil
dias de catéter (seis infecciones) en
comparacion con 1.77 por 1000 dias de
catéter (39 infecciones) en los asignados
a povidona yodada alcohol (HR 0.15, IC
95% 0.05-0.41; p=0.0002).

e Infeccion  del  torrente  sanguineo
confirmada por laboratorio en un
paciente que tuvo un catéter venoso
central dentro de las 48 horas previas al
desarrollo de la infeccion sanguinea
(CLABSI), encontrandose 0.28 por 1000

dias de catéter en comparacién con 1,32
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por 1000 dias de catéter (HR 0,21, IC
95% 0.07-0.59; p=0.003).

e Colonizacion de cateteres (3.34 vs18.74
por 1000 dias de catéter; 0.18, 0.13-0.24;
p<0.0001) con efectos similares en Gran
positivos y Gran negativos.

En cuanto a la preparacion cutanea antes de la
insercion de los catéteres:

e La preparacion cutanea con alcohol fue
significativa solo para la colonizacion y
no para infecciéon relacionada con el
catéter y CLABSI.

El uso de povidona yodada-alcohol en lugar de
clorhexidina alcohol no afect6 significativamente
la duracion de la estadia o la mortalidad para
pacientes en unidad de cuidados intensivos (0.3
dias (IC 95% -0.4 A 0.7) y 0.4 dias (3.3 a 4.1),
respectivamente) o mortalidad por aquellos en el
hospital (0.3% (3.5a4.1).

e La incidencia de la colonizacion por
catéter (11,56 y 10.75 por 1000 dias de
catéter, respectivamente; HR 1.10, IC
95% 0.89-1.35; p=0.3877).

¢ Infeccidn relacionada con el catéter (1.09
vs 0.99 por 1000 dias de cateter,
respectivamente, 1.03; 0.57-1.88;
p=0.9131)

e CLABSI (0.77 frente a 0.85 por 1000 dias
de catéter, respectivamente; 0.86, 0.44-
1.67; p=0.6494).

¢Pueden aplicarse estos
resultados en tu medio o

poblacién local?

Los resultados de esta investigacion se pueden
aplicar en nuestro medio ya que hay pacientes en

las unidades de cuidados intensivos con ERC
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estadio V en terapia sustitutiva renal a quienes
los profesionales de enfermeria nefroldgica son
los responsables de realizar el procedimiento de
hemodialisis, asi como la curacion del acceso
vascular, que en un alto porcentaje(75%) son
catéteres venosos centrales, siendo este parte
fundamental de la terapia sustitutiva renal, cuyos
objetivos de estos cuidados se encaminan a
obtener el mejor rendimiento durante la sesion de
hemodidlisis, a minimizar los factores de riesgo
de las complicaciones potenciales y hacer una
deteccidn precoz en caso de producirse; es por
ello que se debe realizar cuidados exhaustivos y
protocolizados que permitan la conservacion
adecuada para la utilizacion optima y duradera
del CVC vy asi disminuir la morbimortalidad por
infecciones de catéter venoso central en
hemodidlisis, siendo las infecciones del CVC un
indicador de Calidad de una Unidad de
Hemodialisis, cuya tasa debe mantenerse < a 1

episodio por 1000 dias catéter,

10.-

¢ Se tuvieron en cuenta todos los
resultados de  importancia

clinica?

En esta investigacion si se tuvieron todos los
resultados de importancia clinica ya que
evaluaron la eficacia antiséptica (colonizacion
del cateter, infeccion relacionada con el catéter y
CLABSI): asi como la duracion de la estadia y

mortalidad.

11.-

¢ Los beneficios a obtener
justifican los riesgos y los

costos?

Los beneficios a obtener con el uso de la
clorhexidina -alcohol como antiseptico de la piel
y en la curacion del catéter venosos central es
esencial para prevenir infecciones relacionadas
con el catéter a corto plazo y si justifican los

riesgos que podrian presentarse como eventos
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adversos siendo uno de ellos las reacciones
cutdneas graves, es por ello que debe incluirsela
clorhexidina como antiséptico en todos los
paquetes para la prevencion, teniendo en cuenta
que la piel en el sitio de insercién asi como el
conector son las principales fuentes de patégenos
para infeccion. Por lo tanto, la antisepsia dptima
de la piel es crucial durante la insercion y

mantenimiento de catéteres a corto plazo.
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