o ®
CPICIS Journée

Auvergne « Rhone « Alpes

de prévention du risque infectieux
chez le nouveau-né

Jeudi 21 octobre 2021

Bonne utilisation des antiseptiques :
nouvelles recommandations de la SF2H

Dr Sara Romano-Bertrand MCU-PH
Equipe PHySE, UMR Hydrosciences, Université Montpellier
Département d’Hygiene Hospitaliere, CHU Montpellier

e @hsm_physe @SRomanoBertrand

Pathogénes




Guide

des bonnes pratiques /4 S F2 H

de I'antisepsie
chez I'enfant

Risque infectieux et soin

ANTISEPSIE DE LA PEAU SAINE POUR LA MISE EN PLACE DE CATHETERS
VASCULAIRES, LA REALISATION D'ACTES CHIRURGICAUX ET LES SOINS DU CORDON
CHEZ LE NOUVEAU-NE AGE DE MOINS DE TRENTE JOURS ET LE PREMATURE
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Recommandations
pour la prévention

des infections liées

aux cathéters veineux
centraux utilisés pour la
nutrition parentérale en
néonatologie

Mai 2020

Lors de la pose du cathéter veineux
central

Préparation cutanée (Recommandations 1 a 3)

* Faut-il réaliser un nettoyage de la peau avant la réalisation
de l'antisepsie?

* Quel antiseptique faut-il utiliser?

* Quelles sont les modalités d'application de lI'antisep-
tique?



Lors de la préparation cutanée

Recommandations
pour la prévention

des infections liées

aux cathéters veineux
centraux utilisés pour la
nutrition parentérale en
néonatologie

Mai 2020

Fragilité du revétement cutané des nouveau-nés, d’autant plus s’ils sont prématurés
+
Prise en charge en incubateur
+
Risque de toxicité cutanée contre-indiquant 'utilisation d’antiseptiques majeurs
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Alors que le nettoyage de la peau avant antisepsie n’est recommandé
gu’en cas de souillure chez I’'adulte, un nettoyage systématique avant
I'application de I'antiseptique est recommandé chez le nouveau-né.

Manque d’études cliniques




Faut-il réaliser un nettoyage de la peau avant

la réalisation de I'antisepsie?

m Il estrecommandé de nettoyer la peau avant d'ap-
pliquer un antiseptique selon les modalités sui-
vantes (B-3):
* nettoyerla peau avec un savon non antiseptique;
* rincer (sérum physiologique ou eau stérile);
* sécher al'aide d'une compresse steérile.
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Faut-il réaliser un nettoyage de la peau avant

la réalisation de I'antisepsie?

m Il estrecommandé de nettoyer la peau avant d'ap-
pliquer un antiseptique selon les modalités sui-
vantes (B-3):
* nettoyerla peau avec un savon non antiseptique;
* rincer (sérum physiologique ou eau stérile);
* sécher al'aide d'une compresse steérile.

Quel antiseptique faut-il utiliser?

BLZ3 1l est recommandé d'utiliser un des deux principes
actifs suivants pour l'antisepsie en néonatologie

(B-3):

* I'hypochlorite de sodium de la famille des chlo-
rés;

* la chlorhexidine faiblement alcoolisée de la
famille des biguanides (association chlorhexi-
dine a 0,25%, alcool benzylique a 4%, chlorure
de benzalkonium).
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Faut-il réaliser un nettoyage de la peau avant

la réalisation de l'antisepsie?

m Il estrecommandé de nettoyer la peau avant d'ap-
pliquer un antiseptique selon les modalités sui-
vantes (B-3):
* nettoyer la peau avecun savon non antiseptique;
* rincer (sérum physiologique ou eau stérile);
* sécher al'aide d'une compresse steérile.

Quel antiseptique faut-il utiliser?

B2 1l est recommandé d'utiliser un des deux principes
actifs suivants pour l'antisepsie en néonatologie

(B-3):

* I'hypochlorite de sodium de la famille des chlo-
rés;

* la chlorhexidine faiblement alcoolisée de la
famille des biguanides (association chlorhexi-
dine a 0,25%, alcool benzylique a 4%, chlorure
de benzalkonium).
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Quelles sont les modalités d’application de

I'antiseptique?

m Il est fortement recommandé de (A-3):
« appliquer I'antiseptique sur une peau propre et

en quantité limitee;

* respecter le temps de contact minimum de
30 secondes;

* au-dela d'une minute de contact, essuyer si
nécessaire l'excédent d'antiseptique par tam-
ponnement avec une compresse stérile;

* ne pasrincer I'antiseptique au niveau du point
dinsertion en fin de procédure.
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Tableau | - Precautions d’emploi de savon non antiseptique.

Application du savon Rin¢age Intermédialre du savon | Séchage Intermédiaire de la peau

« Ouvrir proprement le conditionnement - Nettoyer la zone concernée « Rincer soigneusement la zone - Sécher par tamponnement
«Verser le savon sur une compresse avec délicatesse concernée avec une nouvelle la zone concernée avec une
stérile préalablement humidifiée avec -« Eliminer la compresse compresse stérile préalablement ~ nouvelle compresse stérile

de l'eau stérile « Eliminer le flacon monodose humidifiée avec de l'eau stérile « Eliminer la compresse

- Ne pas appliquer le savon directement  ou refermer proprement le flacon  « Eliminer la compresse
sur la peau multidose




Tableau Il - Synthese des resumes de caracteristiques des pro-
duits antiseptiques utilises chez les prematures et nouveau-nes
de moins d'un mois.

Prbenatind Nouveau-né de
moins de 1 mols
PVI Contre-indiquée Contre-indiquée
Alcool 70% Contre-indiquée  Contre-indiquée
- Précautions Précautions
CHX=0,5% alcoolique 70% demplof* demploi®
CHX faiblement alcoolisée
(Biseptine”) i PUSee
Chlorés Autorisée Autorisée
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*Le RCP de la CHX 2% alcoolique 70% a été modifié suite a une recommandation
du Pharmacovigilance Risk Assessment committee (Comité d'évaluation des ris-
ques de pharmacovigilance) de 'Agence européenne du médicament en 2014
[38]: « Mise en garde »: Bien que la résorption transcutanée de la CHX soit trés
faible, le risque de passage systémique ne peut étre exclu. Ce risque de passage
systémique est d'autant plus a redouter que l'antiseptique est utilisé sur une
grande surface, sur une peau lésée (notamment brilée), une muqueuse, une
peau de prématuré ou de nourrisson (en raison du rapport surface/poids et de
I'effet d'occlusion des couches au niveau du siege). Ces RCP paraissent contradic-
toires compte tenu de la teneur en alcool 709 qui lui est contre-indiqué, mais fai-
sant 'objet d'une précaution demploi en cas d'assodiation avec la CHX.

PVI: povidone iodée; CHX: chlorhexidine.
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/’SFZH Mise a jour des connaissances scientifiques

- Physiologie cutanée des nouveau-nés et prématurés

Antisepsie de la peau saine en néonatologie

Version du 18 octobre 2021

Concernant la maturation cutanée du nouveau-né (1-6)

* Formation de la barriere cutanée entre 20° et 24° SA => maturité proche de celle du nouveau-né a terme vers 34-35 SA

* Avant 30 SA, couche cornée tres fine (négligeable avant 23-24 SA) => grande dysfonction de 'effet barriere cutanée
(pertes de chaleur et de fluides par évaporation, troubles hydro-électrolytiques, susceptibilité accrue aux infections, Iésions cutanées fréquentes)

* Cohésion des couches dermique et épidermique assurée par des fibrilles dont le nombre et la résistance augmente
avec la maturation de peau; chez le prématuré, les fibrilles sont moins nombreuses => N |la cohésion entre couches
dermique et épidermique et K la fragilité cutanée

* Degré de maturité cutané corrélé a I'age gestationnel : épiderme considéré comme totalement kératinisé a partir de la
26¢me SA mais couche basale 20% plus fine que chez I'adulte, et derme du nouveau-né également plus fin que chez
I'adulte

* Chezles prématurés de 23 a 25 SA, fonction barriere considérée comme mature au bout de 7 a 9 semaines

* Epiderme immature susceptible d’absorber et résorber les substances appliquées sur la peau => toxicité des produits
appliqués = point critique chez le prématuré => limiter leur utilisation en raison non seulement de la perméabilité
accrue, mais aussi d’un rapport surface corporelle/poids élevé et de I'immaturité des fonctions hépatiques et rénales.
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Concernant la maturation cutanée du nouveau-né (1-6)

* Formation de la barriere cutanée entre 20° et 24° SA => maturité proche de celle du nouveau-né a terme vers 34-35 SA

* Avant 30 SA, couche cornée tres fine (négligeable avant 23-24 SA) => grande dysfonction de 'effet barriere cutanée
(pertes de chaleur et de fluides par évaporation, troubles hydro-électrolytiques, susceptibilité accrue aux infections, Iésions cutanées fréquentes)

* Cohésion des couches dermique et épidermique assurée par des fibrilles dont le nombre et la résistance augmente
avec la maturation de peau; chez le prématuré, les fibrilles sont moins nombreuses => N |la cohésion entre couches
dermique et épidermique et K la fragilité cutanée

* Degré de maturité cutané corrélé a I'age gestationnel : épiderme considéré comme totalement kératinisé a partir de la
26¢me SA mais couche basale 20% plus fine que chez I'adulte, et derme du nouveau-né également plus fin que chez
I'adulte

* Chezles prématurés de 23 a 25 SA, fonction barriere considérée comme mature au bout de 7 a 9 semaines

* Epiderme immature susceptible d’absorber et résorber les substances appliquées sur la peau => toxicité des produits
appliqués = point critique chez le prématuré => limiter leur utilisation en raison non seulement de la perméabilité
accrue, mais aussi d’un rapport surface corporelle/poids élevé et de I'immaturité des fonctions hépatiques et rénales.

L'évaluation de la maturation cutanée doit donc tenir compte du terme de naissance, mais également de I’age post-
natal. La barriere cutanée est d’autant plus perméable a la perte en eau et I'labsorption de substances appliquées sur la
peau que la prématurité est grande et I'age postnatal précoce.
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Concernant le microbiote cutané du nouveau-né (1.7-14)

e Stimule le développement du SI, et impliqué dans les fonctions barriere de la peau
* Peutjouer un rble de réservoir de bactéries responsables d’infections
 Composition soumise a l'influence de plusieurs facteurs dont :
* Les modifications post natales structurelles et fonctionnelles cutanées (variations du pH, du contenu en eau et la sécrétion de
sébum) ,
* Le contact peau-a-peau avec les parents (\ le risque infectieux)
* Lerisque de transfert de microorganismes de la peau des adultes, parents et surtout soignants en cas de |ésions
cutanées ou crevasses au niveau des mains, vers celle des enfants
e La contamination de I'environnement hospitalier et équipements médicaux (incubateurs = environnement chaud et humide
favorable a la colonisation bactérienne)
 Microbiote initial indifférencié a la naissance => microbiotes spécifiques progressifs (peau, bouche, tube digestif)
 Microbiote cutané différencié a la fin de la premiere semaine de vie : faible diversité bactérienne (Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Enterococcus spp. et Pseudomonas spp., ainsi que des entérobactéries dont Escherichia spp. et des levures appartenant au genre Candida
spp.)
e Chezle prématuré : microbiote cutané enrichi en Staphylococcus spp. et notamment S. aureus, et en Entérobactéries
telles que E. coli.
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Concernant le microbiote cutané du nouveau-né (1.7-14)

Stimule le développement du SI, et impliqué dans les fonctions barriere de la peau
Peut jouer un rble de réservoir de bactéries responsables d’infections
Composition soumise a I'influence de plusieurs facteurs dont :
* Les modifications post natales structurelles et fonctionnelles cutanées (variations du pH, du contenu en eau et la sécrétion de

sébum) ,

* Le contact peau-a-peau avec les parents (\ le risque infectieux)

* Lerisque de transfert de microorganismes de la peau des adultes, parents et surtout soignants en cas de |ésions
cutanées ou crevasses au niveau des mains, vers celle des enfants

e La contamination de I'environnement hospitalier et équipements médicaux (incubateurs = environnement chaud et humide
favorable a la colonisation bactérienne)

 Microbiote initial indifférencié a la naissance => microbiotes spécifiques progressifs (peau, bouche, tube digestif)

 Microbiote cutané différencié a la fin de la premiere semaine de vie : faible diversité bactérienne (Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Enterococcus spp. et Pseudomonas spp., ainsi que des entérobactéries dont Escherichia spp. et des levures appartenant au genre Candida
spp.)

e Chezle prématuré : microbiote cutané enrichi en Staphylococcus spp. et notamment S. aureus, et en Entérobactéries
telles que E. coli.

Le microbiote cutané, impliqué dans les fonctions de barriere cutanée, peut servir de réservoir de
bactéries pathogénes, et sa composition varie selon I'age gestationnel et I’age postnatal.
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Mise a jour des connaissances scientifiques
Utilisation des antiseptiques chez les nouveau-nés

Tableau 1 : Composition, efficacité, tolérance, précautions d’emploi des antiseptiques utilisables en néonatalogie

Nom du
produit

Principes actifs /

Excipients

Tolérance

Précautions d’emploi et Contre-Indications

SIS Principes actifs :
Gluconate de chlorhexidine 0,25%,
alcool benzylique 4%, chlorure de

benzalkonium 0,025%.

Excipients :

Eau purifiée.
Principes actifs :
Chlore actif 0,5%.

Dakin®
Cooper
stabilisé

Excipients :
Eau purifiée, phosphate monosodique

dihydraté, permangante de
potassium.

Principes actifs :

Chlore actif : 0,06%.

Amukine®

Excipients :
Eau purifiée

Large spectre *
Rémanence de 1 a 3h

Large spectre*

Absorption
cutanée faible

Tres bonne
tolérance

Tres bonne
tolérance

Contre-indications :

Allergie a I'un des composants (hypersensibilité).
Irritation oculaire et muqueuses si concentration >
0.02%.

Neurotoxicité (cerveau, tympan, méninges)

Ne pas appliquer dans les yeux, les oreilles ou sur les
mugqueuses.

Aucune contre-indication

Hypersensibilité au chlore.

Conserver a l'abri de la lumiere et de la chaleur.
Utiliser sur peau nettoyée et rincée.

Aucune contre-indication

Hypersensibilité au chlore.

Conserver a I'abri de la lumiére et de la chaleur.
Utiliser sur peau nettoyée et rincée.
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Concernant la toxicité des ATS en néonatologie,
fonction de la molécule principe actif utilisée et de sa concentration (21-33)

o Chlorhexidine :

Risque de toxicité cutanée a type d’irritations et de brilures chimiques, jusqu’a la nécrose cutanée, surtout chez
les prématurés avec un poids de naissance <1000 g ou 1500 g

Toxicité de la chlorhexidine majorée quand associée a une base alcoolique

Risque d’absorption percutanée de chlorhexidine, retrouvée de facon faible dans le sang de prématuré

Risque de lésions de cornée et de conjonctive si la concentration est supérieure ou égale a 0,5 %, ou des
opacifications irréversibles de la cornée

Risque de surdité si appliquée dans le conduit auditif avec un risque de perforation tympanique des 0,05 % de
concentration

Neurotoxicité in vitro si concentration de chlorhexidine élevée dans le sang, diminuant le développement neural

DCI : chlorhexidine 0.2% /benzalkonium /alcool benzylique : pas d’effet secondaire décrit dans la littérature du
fait des concentrations faibles en principes actifs.
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Concernant la toxicité des ATS en néonatologie,
fonction de la molécule principe actif utilisée et de sa concentration (36-41)

o Deérivés chlorés :
= Peu de données existent chez les prématurés
= Risque d’irritations cutanées lors d’application sous pansement occlusif
= |nactivés par la présence de matieres organiques, nécessité d’'un nettoyage avant utilisation

= Une étude descriptive faite par Ciccia et al. en 2017 chez 105 enfants nés entre 23 et 41 SA n’a pas
retrouvé de lésion cutanée avec le sodium d’hypochlorite a 0,05 %



Autres travaux en cours sur la prévention du risque infectieux en néonatologie
En partenariat avec la Sociéte Francaise de Néonatologie p

Avis sur I'antisepsie de la peau saine

Selon le terme de naissance

Degré de prématurité - Maturation cutanée
Poids de naissance - Leffet de barriere en lien avec le microbiote cutané
Age corrige - Risques de toxicité des différents antiseptiques

- Niveau d’asepsie requis

Chez les nouveau-nés, des réactions cutanées sont décrites pour la majorité des antiseptiques allant
de I’érythéme cutané, le plus fréquent, a la nécrose cutanée rare mais grave. Le risque de toxicité
est fonction de la prématurité et I’age postnatal. Il est majoré avec la surface cutanée nécessitant

une antisepsie, et lors d’applications prolongées et/ou répétées.
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Avis sur I'antisepsie de la peau saine

Selon le terme de naissance

Degré de prématurité - Maturation cutanée
Poids de naissance - Leffet de barriere en lien avec le microbiote cutané
Age corrige - Risques de toxicité des différents antiseptiques

- Niveau d’asepsie requis

m Avis sur les soins de cordon

Guide de recommandations sur les cathéters ombilicaux
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