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. RESUMEN

« Los caléteres venosos centrales son esenciales en la practica clinica cotidiana
al ser usados para la aplicacion de técnicas de monitoreo v tratamientos de
muchas enfermedades, principalmente en senvicios de cuidados criticos; sin
embargo, sU Uso se asocia con complicaciones infecciosas entre |as cuales la
infeccion del torrente sanguineo es 3 mas frecuente con consecuencias como
hospilalizacion prolongada e incremento en las tasas de morbi-mortalidad v
costos de atencidn, La mayoria de las infecciones se deben al uso de
dispositivos médicos v 2 infeccion del lorrente &5 una de las principales en este
rupo.

« Se ha solicitado la evaluacion del dispositivo “apdsito de almochadila de
gluconato de clorhexidina con bordes reforzados”, que es una alternativa a los
apdsilos estandar (apositos transparentes semipermiables). En este dispositivo,
la coberiura antiséptica as libarada & traves de un gel mpregnado de gluconato

i Cﬂ;) de chlorhexidina (CHG) incorporade dentro del apdsito, el cual proves una
W B T apkcacion continua del anfiséplico sobre el siio de insercion del caléter, Esta

o b G o dispositivo, esté indicado para reducir la colonizacién cutanea, la colonizacion
i del catéter y para reducir las tasas de incidencia de infecciones del torrente

sanquineo asociadas a catéter,

# 52 he reglizado una busqueda sistematica de evidencia cientifica con respacio
a la eficacia y seguridad dei dispositivo "apdsito de almohadilla da gluconata da
clorhexiding con bordes reforzados”. Se realizd B blsqueda en las bases da
datos: Pubmed, Tripdatabase, Science Direcl, Embase; ademds, an grupos
internacionales gue realizan revisiones sistemalicas, evaluacién de tecnologias
sanitarias y guias de practica clinice. De los estudios identificados, se
seleccionaron 03 estudos: 02 ensayo clinicos aleatorizedo v 01 evaluacion de
tecnologia sanitaria.

« En conclusion, el Dispositve Médico “Aposito con Almohadilla de Gluconato de
Clorhexidina con Bordes Reforzados” no se enconird evidencia gue demuestre
su eficacia @n |la reduccion de las tasas de infecciones de forrente sanguineo
asociada a caléleres en poblacian pediatrica (= 2 meses a < 18 afos de edad).
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Il. INTRODUCCION

A. ANTECEDENTES

El presente informe presenta la evaluacidn de la eficacia y seguridad del dispositivo
‘aposito de almohadilla de gluconate de clorhexiding con bordes reforzados” para
disminier las tasas de complicaciones e infecciones asociadas &l uso de catéter venoso
central (CVC) solicitade por el Instiuto Nacional del Corezon de EsSalud. Para ello,
luego de reuniones técnicas con anfermeros intensivistas de EsSalud se ha elaborado
la siguienta pregunta PICC:

P | Paciente mayor de = 2 meses a < 18 afios de edad (pedidiricos) con CVE i
| |Yso de aposito de almohadilla de gluconalo de clorhexidina con n-:mas!
|

reforzados
C | Uso de apésito autoahesivo
seidma N 0 | pisminucion de complicaciones & Infecciones asociadas al uso de CVC

B. ASPECTOS GENERALES

La infeccion del torrenie sanguinec asociadas al uso de catéter es definida como la
presencia de bacleriemia originada de un catéler infravascular. Es una de las
complicaciones mas frecuentes, |etales v costosas de la cateterizacion venosa central,
asi como 2 causa mas comin de bacieriemia nosocomial'. Los CVCs son usados
principalmente en pacientes crilicos para la administracion de fluidos, productos
sanguineos, medicacidn, soluciones nutricionales y para monitoreo hemodinamico. Los
CVCs posean un mayor riesgo de infacciones relacionadas a dispositives que cualquier
otro tipo de dispositive médico v 2on principales responsables de morbi-mortalidad,

Los principales factores de riesgo para desamollar infecciones del tormente sanguineo
relacionadas a caléteres (CRB3I) incluyen enfermedad subyacente, méiodos de
insercion del caleler, silio de insercion del catéler v duracin del mismo, v &l motivo de
la cateterizaciin, La adminisiracion de nuiricign parenieral a fraveés de catéleres
intravasculares incrementa el rigsgo de CRBEI. Los factores de riesgo locales como la
pobre higiena persongd, el uss de apositos frensparentes oclusivos a la humedad
alrgdedor del sig de salida, colopizacion nasal de 3, Aureus, & infecciones conliguas
respatdan el rol de la colonizacion bacleriana en la palogénesis del CRBSI, Los
prganizmos asockados con CREBS| son usualmenta residentes nofmales dea la flora da la
plel del sitie de insercidn, 08 cuales pueden levar a la colonizacidn del catéter nsartado,
Las bacterias mas frecuentemente asociadas con las CRBEI son las gram-posilivas
[principaimente 5. sureus), sequidas de las gram-negalivas Pseudomonas asiginosas.

Los Ceniros para el Control y Prevencion de Enfermedades (COC) recomiendan el uso
de apdsitos que contengan gluconsio de clorhexidina (CHG) como una de las
eslralagias principales para lograr la reduccidn de ias tasas de CREBSI en pacientes
mayores de 2 meses de edad poradores de CVCs,
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For este motivo, en los alimos afos se vienen desarrollando dispositivos impregnados
con artiséptico o antimicrobiane para suprimir el rebrote de microorganismos
comdnmente asociedos @ CRB3P. Uno de estos dispositives es el “apisito con
almohadilla de giuconate de clorhexidina con bordes reforzados” también llamado
‘apdsito de asaguramiento con almaohadilla de CHE", el cual podria fener venlzjas sobre
los apdsites estdndar como la observacidn directa del sitio de insercidn del catéler, asi
coma la reduccidn de costos.

Fera la evaluacion del dispositivo, se realizd una serie de reuniones técnicas con
enfermeros especialistas en cuidados intensivos, donde se idenlificd la pregunta PICO,
detallada anteriormenie. Luego del andlisis especifico, la poblacién identificada
propuasta es; “Pacienle mayor de 2 meses de edad con CVC" Se va a comparar el
dispositiva “apdsito con almohadilla de gluconato de clorhexiding con bordes reforzedos”
con el tratamiento estandar de “apasio autoadhesiva” y los resullados a evaluar, que
wan a determinar la eficacia del dispesilivo son la disminucdn complicaciones e
infecciones ascciadas al uso de CWVC.

:f 1 En EsSalud se ha sclicitado el uso del dispositive aposito con almohadilla de gluconato
- de clorhexidina con bordes reforzades en pacientes mayores de 2 meses de edad
portadores de CVC.

= L
i
"
el

C. TECNOLOGIA SANITARIA DE INTERES

El apdsito con almohadilla de gluconato de clorhexidina con bordes reforzados es un
aptsio adhesivo de poliuretano semipermeable transparente estéril con una almohadilla
de gel fransparante mpregnado en CHG al 2%. Este aposito es usado para asequrar
los dispositivos percutangos, asi como cubrr y profeger bos sitios de insercion. El
dispositivo tiena por objelivo proveer una barrera efecliva contra la contaminacian
exlerna El apbsito vy la almohadilla impregnada con el gel son transparentes y permiten
la observacidn directa del silio de insercion del catéfer. El apdsito sdemas posee
material semipermeable: permeable al vapor de agua, COZ y otros gases, impermeakble
A las bacterias vy a contaminantes externas, ¥ logra reducir y prevenir el recrecimianto
de laflora de la piel en el sitio de insercicn.

El disposilivo cubre vy asegura los caléteres a la piel del paciente al inlegrar las
caracterislicas de los apositos bansparentes junito al poder antiséplico de la
Clorhexidina, reduce la cantidad de bacienas de la piel bajo el aposito v previene el
recrecimiento. La CHG lieng una aclividad antibacleriana de amplio especiro [0 que
logra una bamrera conlinua contra una amplia gama de bacterias Gram positivas v
negativas en el sitio de insercitn. Var Figura N* 1.
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Figura N* 1: Apdsito con almohadilla de gluconato de clerhexidina con bordes
reforzados
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. METODOLOGIA

A. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Se realizd una blisqueda sisteméatica de la evidencia cientifica sobre el uso, eficacia v
sequridad del dispositivo madico "Apdsito con almohadilla de gluconato de clorhexidina
con bordes reforzados”. Se realizd una evaluacion de estudios descriptivos, guias,
revisionas sistematicas, meta-andlisis, ensayos dinicos, entre ofros. en las siguientes
bases da datos referencisles hasta diciembre 2016: Pubmed, Cochrane Library, Science
direct, Trip Database. También se busco en el National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE] ¥ los ensayas clinicos en curso en el registro de ensayos clinices
norteamericano Clinical Trials. Fara la blsqueda se usaron los siguientes términes
generales: “aposilos impregnados con clorhexiding”

B. TERMINOS DE BUSQUEDA

Se empled como términas MeSH para la bisqueda en PubMed, asi como palabras clave
en lenguaje libre incluyendo todos los sindnimos y acrdnimos complementados con
filtros de bisqueda altamente espacificos adaptados a las oiras fuentes de informacidn,

Tadmi e=zH

Chiorhexidine dressing

Chigrhexidine impregnated dressing
Chinrhexidine sponge

Chigrhexidine impregnated sponge
Tegaderm drassing

Tegarderm CHG

Tegaderm chlorhexidine gluconate
Eloodsiream infeclions
Catheter-related bloodstream infections
Cantral Line-Associated Bloodstream Infections
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C. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

=g idenfificd evidencia cientifica que estudia la eficacia v seguridad del dispositivo
“Apasito con almohadilia de gluconato de clorhexidina con bordes reforzados”™. Se
seleccionara las guias de practica clinica (GPC) que proporcionen recomendacionas o
indicaciones sobre el use del disposilive médico, De igual forma, se identificaran
evaluaciones de tecnologias sanilarias (ETS) de interés, seguidamente, se
seleccionaron las revisiones sistematicas (RS) con o sin mela-analisis (MA) disponibles
a la fecha y ensayos clinicos alealorizados {ECA) que no hayan sido incluldos en las
revisiones sisteméticas encontradas y que permitieran responder a ka pregunta PICO
formulada. Se recurrid a la inclusidn y evaluacion de estudios observacionales.

V. RESULTADOS

Luego de la bisqueda realizada se encontrd evidencia cientifica que evaluaron la
eficacia vy seguridad del dispositivo “Apdsito con almohadila de gluconato de
clorhexiding con bordes reforzados” pera pacientes mayores de 2 meses portadores de
A,
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A, FLUJOGRAMA DE SELECCION DE BIBLIOGRAFIA ENCONTRADA.

Extudins identificados
en base de datos
Pubmed {n=60)
Trpdalabane [ne79)
Science Direct (n=115)

l

Ideniificacidn

i Eshudios sefecconados
il {eaclusion de dupScados,
E revisiones y carlas al edior)
= in=T

Exclirsitn:

- | Dumplicados (r=18)
& Wo responde pregunia
PICO (n=42)

3 '
=] Evidencam avaluada alexto
E‘ comgliele (=12}
]

Ewxelusidn,

- Baja Galided

=¥ metodoldgica (ne1)
il - Morespoade a pregunta
FIGO [n=7}
Sefeoclonades =04}

: 01 ETE
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B. SINOPEIS DE LA EVIDENCIA.
e encontrd evidencia acerca de la eficacia v seguridad del dispositive “Apdsito con

almohadilla de gleconalo de clorhexiding con bordes reforzados™ en pacientes
portadores de CVE. A confinuacian, se describe un resumen de [a evidencia enconirada:

= Ewvaluacicnes de Tecnologia Sanitaria (ET3) v Econdmicas: 01 encontrados,

- Estudios Experimentales. (2 enconirades.

= Estudios Observacionales: ningung seleccionado: 0 encontrados,
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C. DESCRIPCION ¥ EVALUACION DE LA EVIDENCIA.,

. EVALUACIOMES DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Instituto Macional dal Cui ia en Salud (NICE] 2015: "Tegaderm CHG
IV Securement Dressing for Central Venous and Arterial Catheter Insertion Sites:
A NICE Medical Technology Guidance™

El MICE en gl afio 2015, realiza la publicacién de una ETS sobre @ uso del Tegaderm

CHG (Apdsito con almohadiia de gluconalo de clorhexiding con bordes reforzados)

como parte del Programa de Evaluacién de Tecnologias Medicas. Las conclusiones del

comité evaluador fueron que el uso de apodsitos de Tegaderm CHG era costo efectivo y

ofrecia una mejor proteccién conira las CEEBSI que loz apdsilos sin clorhexidina vy

adicionaimente, aungue basados en evidencia indirecta, proveia eficacia comparakble al

e disco de esponia impregnada con gluconato de ciorhexidina (Biopatch). Esta guia se

din N bazd en la evidencia clentifica de estudios de lipo ensayos clinicos seleccionados donde

! se evalud |z efectividad del uso del dispesitivo “Apdsito con almohadilla de gluconato de
+~ % clorhexidina con bordes reforzados™,

En esia evaluacion, la compaiia que presenio el dispositivo identiicd § esiudios gue
cumplieron sus crilerics de inclusion, Hubo 3 esludios que repodaron el puniaje de
salisfaccion del personal de enfermearia en varios aspecios en cuanio al disefio v g
desempena del dispositive; estos estudios fusron excluidos de su revision, Otro estudio
no publicado por Scoppettucio et al, (2012) también fue excluido, por lo que @ comparia
solo presenio al esludio por Timsi ef al (2012). Bl comilé evaluadaor extermns estuvo dea
acuerdo en Inclulr el esludio de Timsil el al ¥ exclulr los otros 4 estudios. El estedio de
Timsit & al, 2012F, reporld un ensayo clinico controlado aleatorizado mullicentics para
evaluar si el uso de apdsilos impregnados con THS v aposilos altamente adbesivos
disminuia las tasas de colonizacidon del catéter, asi como las tasas de infecciones de
iorrente sangulneo asodiadas a catéler, Los pacientes fueson adultos = 18 afos de edad
quignes requirieron cateterzacidn intravascular por 48 horas reclutados en 12 Unidades
de Cuidados Intensivos {UCI) de Francia. La poblacion fue randomizada a uno de 3
grupcs: Tegaderm CHG (Apdsito con Almohedille de Gluconato de Clorhexiding con
Bordes Reforzados), Apdsilos estandar (Tegaderm™ film apdsito transparente) o
apisito  altamente adhesivo (Tegaderm™ HP film apdsite ransparente]. Los
evaluadores de sospecha de infeccion (microbidlogos) fueron cegados al lipo de
apositc. El anaksis por intencion de tratar se realizd en 1879 pacientes gue usaron un
foktal de 4163 catéteres. Los resultados fueron reporlados dentro de las 48 horas
después del alta de la UCL Los autores reportaron que el Tegaderm CHG redujo
significativamenie las infecciones de torrente sanguines relacionadas a catéler (CRBSI)
an comparacion con los apositos sin clorhexidina {Hazzard Rafio (HR) = 0,402 [Infervalo
de Confianza (CI} 855% 0,186 — 0,858)], p=0.02}. Asimizmo, el uso de Tegaderm CHE
disminuyd significativamente las infecciones graves relacionadas al uso de catéteres
[HR 0.328 [IC 95% 0.174 — 0.610%; p=0.0006 y redujo significativamente la colonizacidn
del catéter (HR = 0.412 {IC 85% 0,306 — 0.556); p<0.0001]. El liempo de estancia en la
LICE fue similar en ambos grupos (9 o 10 dias). La dermafitis de contacto severa que
requiric el retiro del aposito fue significativamente mayor en el grupo que uso Tegaderm
CHG, en comparacion con el grupo no-CHG (Tegaderm CHG=1.1% de catéteres,
aposito estandar = 0.1%; aposito alttamenie adhesive = 0.5%: p<0.0001). La dermatitis
da contacto usualmente ocurmio en pacientes con un solo catéter y afecto selectivamante
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a pacientes con falla multiorganica, edama subcutaneo y piel fragil. Mo se reporaron
reacciones adversas sistémicas.

El comité evaluador considerd que la evidencia demostrd que & Tegaderm CHG fua
efectivo en reducir las CRBS| en comparacion con los apbsilos Iransparentes
semipermeables estdndar. Ademds, concluyeron que el Tegaderm CHG v los apdsitos
impregnados de CHG fueron clinicamente equivalentes en términos de reduccion da
CRBSI. Asimismo, hicieron notar que el Tegaderm CHG ofrece beneficios adicionales
como el permilir ver directamente el sitio de insercidn del catéter lo cual ayudaria a
minimizar las tasas de infecciones. El NICE refiere que no s& ha enconfrado evidencia
aterca del use del dispositive en los pacientes > de 2 meses de edad v < 18 afios de

edad.
. ENSAYOS CLINICOS ALEATORIZADOS
T Timsit et al,, 2012. "Randomized controlled trial of chlorhexidine dressing and
HE highly adhesive dressing for preventing catheter-related infections in critically il
j) U adults™,
. _mf-',.I

ey Incluido en fa Evaluacion de Tecnologia Sanitaria realizada por el NICE.

Bighl et al., 2016 “A randomized trial on chlorhexidine dressings for the prevention
of catheter-related bloodstream infections in neutropenic patients"®,

Los autores realizaron un ensayo dinico aleaiorizadoe multiceninco en 10 departamentos
¢e hemalologia. Se compard @ apdsilo con almohadilla de gluconate de clorhexidina
con bordes reforzados (Tegaderm CHG) con apdsitos sin clorhexiding en padcentes
neutropenioos, El crilerio de valoracidn principal fue la incidencia de CRES| definitiva
dentro de los primeros 14 dias (dCRBSI4) lwego de la colocacion de un CWO. Los
criterios de valoracion secundarios incluyeron la incidencia combinada de CRBSI
probable y definitiva dentro de los 14 dias (dpCRBS114), la incidencia global (dpCRESI),
incidencia de cambios no programades de apdsitos v eventos adversos. En al analisis
final, s& incluyd un total de 513 pacientes (307 en el grupo CHG y 306 en el grupo sin
CHG). La incidencia de dCRBEI14 fue de 2.6% {8/307) en el grupo de clorhexidina y
3.9% (12/306) en el grupo control (p=0.375), no siendo esta diferencia significativa.
Tanto la dpCRESI14 y dpCRBS! fueron significativamente menos frecuentes an el grupo
CHG. La frecuencia de intolerancia a los apositos con anomalidades cutaneas y da
Izfidos blandos en la zona de contacto fue similar en ambos grupos {12.4% y 11.8%,
p=0.201). Los aulores concluyernon gua, aungue no s¢ alcanzd al criterio de valoracion
principal, la apficaciin de apdsilos de aseguramienio con clorhexidina, reducen la
incidencia de CRBSI definitiva o probable en pacientes neutropénicos

V. DISCUSION.

Las CRB3! son infecciones que pueden ser prevenidas medianie el uso de vanas
infervenciones a diferenes niveles. Una de estas inlervenciones es la aplicacion de un
epdsito estéril en el sitio de insercion del caléler, e cual ha mostrado beneficio al cubrir
el sitic de insercién a la vez de asegurar y/o eslabilizar el caléter. Mas reclenlemente,
la mtroduccitn del antiaéptico CHG en el sitio de ingercidn por medio de apositos
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impregnades ha masirado ser un mélodo establecido para disminuir la contaminacion
bacteriana y las CRBSI.

Para efectos de esta evaluacion, se solicito al IETS! la evaluacion preliminar del
dispositive “Apodsilo con almohadilla de gluconato de clorhexidina con bordes
reforzados”, Con respecto & |z eficacia del dispositivo, se aprecia en los esiudios
seleccionados, que el disposifivo es eficaz en reducir |as tasas de CRBSI. La evaluacion
de ésie dispositivo por el NICE concluyd que &l "apdsita con almohadilla de gluconata
de clorhexidina con bordes reforzados” (Tegaderm CHG) fue mas beneficioso en reducir
las CRBS| en comperacian con los apositos estandar y que esla reduccién era
comparable al aposfo-esponja impregnade con clorhexidina (Biopatch)'. EI NICE
basado principalmente en el ECA de Timslt et al®, recomendd que el Tegaderm CHG
puede ser usado en aquellos pacientes portadores de CVC en servicios de cuidados
intensivas, Asimismo, agregaron que éste dispositivo podria ser usado como parte del
grupo de intervenciones para reducis infecciones al lener venlajas sobre los apositos
estandar como permilir la visibilidad del sitio de insercidn. Eslas caracterisiicas permiten
detectar tempranamente signos de inflamacidn o iritacidn del area de insercion. El
proceso de un sobo pasc hace que la aplicacion del aposito s2a simple v que &l personal
que Io coloca no requiera mayor enfrenamiento que el adguiride para colocar apositos
estandar. Ademas, los costos del Tegaderm CHG son comparables con 1os aposilos
estandar y los apésitos impragnados con clorhexidina®.

Por olro lado, con respecio a la sequridad del dispositivo “Apdsito con almohadilla de
gluconato de clorhexidina con bordes reforzadoes”, se observa, que no s han reportado
regcciones adversas sistémicas severas; Sin embargo, se ha reportado un incremento
én |as reaccionas adversas en plel lipo dermatitis de contaclo en comparacion con los
apdsitos estandar. Por este motivo, s convenéente la revision rutinaria de la zona de
inserctn del catéter, 1o cual es posible debido a que el dispositive permite observar ésta
afea direclamante.

Con respecto a la pregunta PICD planteada, sobre los > 2 meses & < 18 afios de edad
ipedidtricos) con CVE que reciben e dispositivo “Apdsito con almohadilla de gluconato
de clorhexiding con bordes reforzados”, esie dispositivo no cuenta con evidencia
cientifica en poblacion pedigtrica. Es imporiante realizar esludios que validen estos
resultados en pacienies pediatricos debido a que la lileralura disponible con olros Gpos
de apbsilos impregnados con clorhexidina no sustenta su eficacla. For ejemplo, un
ensaye clinice akealorizado del uso de apdsitos impregnados con  clorhexidina
(Blopatch) en nifics (0 a < 18 afios de edad) realizado por Levy, el al, no enconind
diferencias con respecto & las lasas de CRESI entre el grupo experimental y el grupo
contral™.

La reduccion en las tasas de CRESI, tiene un impacio direcio en la calidad de vida del
peciente, sobrevida vy resuliados del ralamienio o que previene |la aparicion da
complicaciones relacionadas al uso de dispositiveos vasculares, por lo gue el "Apdsito
con amehadilla de gluconalo de clorhexiding con bordes reforzados™ podria ser una
allernativa para la prevencion da eslas infecciones en paciantes adultos.
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V. CONCLUSIONES

- El digpositivo “Apasita con aimohadilia de gluconato de clorhexidina con bordes
raforzados”, cuenta con evidencia cientifica disponible que demuestra su eficacia
en la reduccion de CRBS| asl como su superioridad scbre los aposilos
semipermeables estandar. Asimismo, el uso de este disposilivo, disminuye
significativamente las infecciones graves relacionadas al uso de catéteres y
reduce |a colonizacidn microbiana del catéter.

s El"Apdsito con almohadilla de gluconato de clarhexidina con bordes reforzados”,
ha demosirade ser segure, sin embargo, el incremento en las reacciones
adversas en piel chesarvado en los ensayos clinicos hace necasario el

o Ty, seguimiento rutinario de su estado. La ventaja de este dispositivo es que permite
N8 visualizar directamente el silio de insercién del catéter ko cual es muy Util para
detectar cualquier signo de reaccion adversa tipo dermatilis o signos lempranos
de infeccion que lleven & la sospecha de una CRBSI

« Eluso del dispesitive Apdsite con almohadilia de gluconato de clorhexidina con
nordes reforzados” no se puede generalizar a la poblacién pediatrica (> 2 meses
a 18 afios de edad), debido a la falta de evidentia cientifica en este subgrupo de
pacientes.

« EsSalud no aprusba el uso del “Apdsito con almohadila de gluconato de
clarhexiding con bordes refarzades” para prevenir la CRBS! en poblacidn > de
2 meses de edad y < 18 afios de edad. (pedidiricos)
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