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Infekcie v mieste chirurgického vykonu (SSI)

SSI su najéastejsimi infekciami spojenymi so zdravotnou starostlivostou (1/5 vSetkych infekcii)(1).

KedZze 90 % vsetkych SSI je endogénneho pbdvodu, t.j. pochadzaju od samotnych pacientov, prevencia SSI sa zameriava
predovsetkym na redukciu poctu mikroorganizmov pacienta (2).

Vacsina SSI su sposobené Staphylococcus aureus. Pri brusnych operaciach su to hlavne enterokoky a Escherichia coli,
zatial ¢o v kardiochirurgii prevladaju koaguldza negativne stafylokoky (3).

Zdroj:

1. BorchardtR et al., JAAPA. 2018 Update on surgical site infections: The new CDC guidelines; 31(4):52-54.

2. Kramer A et al., Krankenhaus- und Praxishygiene. 2022:357-510

3. Nationales Referenzzentrum flir Surveillance von nosokomialen Infektionen, Robert-Koch-Institut, Modul OP-KISS.

Referenzdaten. Berechnungszeitraum: Januar 2017 bis Dezember 2021, 2022
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Prevencia a lieCba SSI, vratane nasledovnych klinickych oblasti:

Odporucania pre predoperacné oSetrenie koze
Odporucania pre perioperacné osetrenie rany
Odporucania pre pooperacné osetrenie rany
Odporucanie pre skrining Sirokého spektra ESBL baktérii a

vhodnej antibiotickej terapie



KDP - klinicky doporuceny postup — Infekce v misté chirurgického vykonu —
prevence a lécba (2022)

Predoperacné oSetrenie

Predoperacné umyvanie pacienta — dekolonizacia tela je
odporucana

Antiseptické oSetrenie koze operacného pola — silne
odporucané - produkt obsahujuci alkohol v kombinacii s
chlorhexidinom

Klinicka otazka ¢. 1 - Doporuceni — Predoperacni opatreni
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Ktoré pripravky mozu byt vyznamné v prevencii SSI?

1. Predoperacné umyvanie
pacienta

Odbornici odporucaju, aby sa
vSetci pacienti pred operaciou
umyli minimalne mydlom.

Rozsah pri ktorych ma
umyvanie s pouzitim
antimikrobialneho mydla (CHX,
PHMB) vacsiu vyhodu oproti
obycCajnému mydlu nie je
mozné v sucasnosti urcit
vzhladom na nedostatok
relevantnych dat.

2. Dekolonizacia MRSA

Mupirocinova mast (2%) sa ma

aplikovat v pripade MRSA-pozitivnych

pacientov pred kardiotorakalnym
alebo ortopedickym chirurgickym
zakrokom.

Umyvanie spripravkom na baze
chldérhexidinu je tiez mozné, ale

nepovazuje sa za potrebné, pretoze
jeho prispevok k znizeniu SSI nie je

jasny.

Odbornici tiez odporucaju toto
opatrenie pred operaciou s nizsim
rizikom infekcie, hoci v takychto
pripadoch ma nizsiu prioritu

3. Predoperacné osetrenie
pokozky pacienta

Odbornici (KDP 2022, WHO, CDC)
odporucaju poutzitie pripravkov
na baze alkoholu v kombinacii s
chlorhexidinom na dosiahnutie
rezidualneho ucinku

KRINKO (Nemecko) odporuca
pouzitie pripravkov na baze
alkoholu v kombinacii s aktivnou
substanciou na dosiahnutie
rezidualneho dezinfekéného
ucinku

Zdroj: KRINKO, Préivention postoperativer
Wundinfektionen, 2018)



Registracné limity a schvalené indikacie v antiseptickych pripravkoch
LieCivé pripravky — klinickeé testované — vhodné na antiseptické osetrenie koze, sliznic podla
schvéalenej indikacie (uvedené v SPC)

Odporucania eurdpskej smernice MDR pre:

ZP lla, llb — iba moznost Cistenia, vyplachu, umyvania alebo odstrafiovania kontamindcie, ale bez

dezinfekéného ucinku. Neumoznuje deklarovat biocidnu aktivitu na Zivom tkanive (koZa, sliznice)
ZP 1l - umoznuje pouzitie na osetrenie koze, sliznic.

Odporucania eurdpskej smernice BPR — neumoznuje pouzitie biocidneho pripravku (PT1, PT2) na

uvedeny ucel pouzitia — antiseptické oSetrenie koze pred zakrokom porusujucim integritu koze!!!

Umoznuje pouzitie pripravkov na HDR, dekolonizaciu tela a vlasovej €asti a antiseptické osetrenie

neporusenej koze
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Aké vlastnosti antiseptika su vyznamné na dosiahnutie uspesnej
prevencie SSI?

1. Siroké spektrum Géinnosti — hlavne G+ a G- baktérie, kvasinky

2. Bez rizika rozsirovania a mnozenia rezistentnych kmenov

3. Remanentny ucinok
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Poziadavky na preukazovanie mikrobicidnej aktivity

Liecivé pripravky — klinické testované — vysledky klinickych testov su uvedené v SPC
Odporucania eurdpskej smernice MDR a BPR pre:

ZP a Biocidy — normativa vo faze 2, krok 1 — suspenzny test

Baktericidny — EN13727, alebo DGHM

Levurocidny — kvasinky EN13624, alebo DGHM

Virucidny — EN14476, alebo DVV/RKI

Test biocidnej aktivity podla normativy by mal byt vykonany v podmienkach vysokej
zataze, idedlne podobnym klinickym podmienkam (mikrobiom-biofilm koze, sliznice, exudat

rany, exudat sliznic — dstnej dutiny, vaginalnej sliznice)
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Biocidny uc¢inok roznych antiseptik testovany na wound exudate

Ucinnost vybranych antiseptickych latok proti bakteridm wound exuddtu v stlade s EN13727 (kvantitativny
suspenzny test)

0.04% PHMB

0.02% PHMB

0.05% CHG

0.10% PHMB

0.15% PHMB

0.2% CHG

10% PVP-iodine

0.05% octeniding ...
0.1% octenidine

»
>

30s 60s 2 min 5 mins 15 mins 30 mins >30 mins

Contact time required for the antiseptic to achieved 5 log reduction in bacteria load in test with wound exudate

Radischat et al (2020). ‘Influence of human wound exudate on the bactericidal efficacy of antiseptic agents in quantitative suspension tests on the basis of European Standards (DIN EN
13727), Int Wound J, doi:10.111/iwj. 13336
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Mikrobicidna aktivita octenidinu

Siroké spektrum U&innosti
Baktérie
Obalené virusy

Kvasinky
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Mikrobiologicka Gcinnost

koncentracia

Expozicny
cas

Baktérie G+ a G- Hotovy roztok 30s
Chlamydia trachomatis Hotovy roztok 30s
MRSA Hotovy roztok 30s
Neisseria gonorrhoeae Hotovy roztok 30s
Pseudomonas aeruginosa Hotovy roztok 30s
Gardnerella vaginalis Hotovy roztok 30s
Candida albicans Hotovy roztok 120 s
Obalené virusy (vr. HIV, HBV, Hotovy roztok 30s
HCV)

Trichomonas sp. Hotovy roztok 60 s




2. rezistencia

Rezistencia na Mupirocin je pozorovana Castejsie.
LiteratUra uvadza v zavislosti od geografického rozsSirenia 5%-79% MRSA kmenov

rezistentnych na Mupirocin (1-8)

1. chlorhexidine and mupirocin susceptibilities of methicillin-resistant staphyllococcus aureus from colonized nursing home residents (Mc Danel, 2013)

2. Community-genotype strains of methicillin-resistant staphylococcus aureus with high-level mupirocin resistance in a neonatal intensive care unit (Park,2013)

3. Update: Methicillin-resistant staphylococcus aureus screening and decolonization in cardiac surgery (Tom, 2009)

4. The prevalence of methicillin resistant staphylococcus aureus (MRSA) isolates with high-level mupirocin resistance from patients and personnel in a burn center
(Abbasi-Montazeri, 2013)

5. Prevalence of high and low level mupirocin resistance among staphylococcal isolates from skin infection in a teritary care hospital (Jayakumar,2013)

6. Prevalence of mupirocin resistance among invasive coagulase-negative staphylococci and methicillin-resistant staphylococcus aureus (MRSA) in France:
emergence of a mupirocin-resistant MRSA clone harbouring mupA (Desroches, 2013)

7. Molecular epidemiology of plasmid-mediated high-level mupirocin resistance in methicillin-resistant staphylococcus aureus in four spanish health care settings

(Perez-Roth,2013)
8. Coexistence of mupirocin and antiseptic resistance in methicillin-resistant staphylococcus aureus isolates from Korea (Lee,2013)
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2. rezistencia

Rozvoj rezistencie MRSA voci Chlorhexidinu sa uvadza v rozmedzi 10%-80% of S. aureus.
Lee et al. preukazali, ze az 74% of mupirocin rezistentnych MRSA kmenov ma
skrizenu(cross) rezistenciu aj proti inym chemickym latkam

1. Rohrer et al., Antimicrobial Efficacy of 3 Oral Antiseptics Containing Octenidine, Polyhexamethylene Biguanide, or Citroxx: Can Chlorhexidine Be

Replaced? Infection control and hospital epidemiology july 2010, vol. 31, no. 7

2. De Lucena et al., Antimicrobial effectiveness of intracanal medicaments on Enterococcus faecalis: chlorhexidine versus octenidine, International
Endodontic Journal, 46, 53—-61, 2013

3. McDanelet al., Chlorhexidine and Mupirocin Susceptibilities of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus from Colonized Nursing Home Residents,
Antimicrobial Agents and Chemotherapy p. 552-558 January 2013 Volume 57 Number 1

4. Lee et al., Coexistence of mupirocin and antiseptic resistance in methicillin-resistant Staphylococcus aureus isolates from Korea, Diagnostic Microbiology

and Infectious Disease 75 (2013) 308—-312
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2. rezistencia

Mnohé studie ukazuju, ze octenidine je minimalne rovnako ucinny ako chlérhexidin pri
eradikacii S. aureus (vratane MRSA) (1,2,3,4)

Vyvoj rezistencie proti octenidine sa nepreukazal (5)

V porovnani s PVP-jodom a etacridine-lactatom vykazuje octenidine najlepsie vysledky
tykajuce sa eradikacie biofilmu (100% eradikacia biofilmu S. aureus po 1 minute) (6)

1. Daily bathing with octenidine on an intensive care unit is assoziated with a lower carriage rate of methicillin resistant staphylococcus aureus (Spencer, 2012)
2. Use of octenidine dihydrochloride in methicillin-resistant staphylococcus aureus decolonisation regimens: a literature review (Krishna, 2010)

3. Antibiotikafreie Sanierung von MRSA-positivem Personal (Hubner, 2009)

4. Ex viva porcine mucosal model of infection for determining effectiveness and toxicity of antiseptics (Anderson, 2013)

5. Low level exposure of MRSA to octenidine dihydrochloride does not select for resistance (Al-Doori, 2007)

6. Efficacy of antiseptics containing poviadone.iodine, octenidine dihydrochloride and ethactitine lactat against biofilm formed by pseudomonas aeroginosa and
staphylococcus aureus measured with the novel biofilm-ooriented antiseptics test (Junka, 2013)
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Octenidine a rezistencia — najnovsie studie:

1. Malanovicet al.,2022 - Disruption of the Cytoplasmic Membrane Structure and Barrier Function
Underlies the Potent Antiseptic Activity of Octenidine in Gram-Positive Bacteria

Vzhladom na nespecificky sposob ucinku je akykolvek mechanizmus
rezistencie vocCi octenidinu vel'mi nepravdepodobny

2. Lescatet al.,2022 - Co-Lateral Effect of Octenidine, Chlorhexidine and Colistin Selective
Pressures on Four Enterobacterial Species: A Comparative Genomic Analysis - PubMed (nih.qgov)

Octenidine narozdiel od CHX a Colistinu neindukuje cross-rezistenciu u
Enterobacteria species.
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35052927/

Rezidualny vs dlhotrvajuci effekt
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octenidine
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Figure adapted according to: Miller G. et al., Skin Pharmacol Physiol. 2014; 27(1):1-8
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Remanentny ucinok

Octenidine zostava dlhodobo na koZi a zniZuje moznost
rekolonizacie dezinfikovaného povrchu mikroorganizmami

3 -6 hodin 48 hodin
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Predoperacné umyvanie pacienta

WHO - Guideline

,Pacient by mal byt okupany, alebo osprchovany vecer pred planovanym
intervencnym zakrokom s pouzitim antimikrobialnej emulzie.
Ak je vyzadované aj odstranenie vlasov alebo ochlpenia, tento vykon by mal

byt vykonany prostrednictvom clipera, alebo pomocou depilatora, iba
vynimocne holenim.”

The patient should normally be bathed or showered
on the evening before the intervention, using an
antimicrobial soap. If hair removal is required, this
should be done by clipping or with a depilatory
rather than by shaving (5,12).



Predoperacné umyvanie pacienta

» Prosavon scrub+ - pripravok na baze CHX a KAZ
» octenisan wash lotion a octenisan wash mitts - pripravky na baze octenidinu
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Pripravky na dekolonizaciu tela pacienta pri vyskyte MRSA, MDRO

» riduca — lieCivy pripravok na antiseptické oSetrenie Ustnej dutiny
» octenisept solution a spray — lieCivy pripravok na antiseptické oSetrenie ran a urogenitalnej sliznice
» octenisan wash lotion a octenisan wash mitts — pripravky na oSetrenie tela a vlasovej Casti
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Pripravky na dekolonizaciu tela pacienta pri vyskyte MRSA, MDRO

Hlavné vyhody pouzitia OCT oproti CHX

- U&innost na G+ a G- baktérie, kratky expoziény ¢as do 60 s.

- Bez rizika rozvoja rezistencie bakteérii, uinny aj na MDRO baktérie

- Neindukuje cross-rezistenciu baktérii

- Vynikajuca tolerancia tkaniva koze a sliznice, nie su dosial zname pripady vyskytu
anafylaktickych reakcii na OCT.

- Moznost pouzitia OCT u detskej populdcie od 3 rokov v rdmci predoperacnej pripravy
pacienta — octenisan wash lotion

- Ué&inny v Sirokej $kale pH (1,2 — 12).



Pripravky na antiseptické osetrenie ran

» octenisept solution a spray — lieCivy pripravok
» octenilin wound gel - ZPlla
» octenilin wound irrigation solution — ZPlla
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INTERNATIONAL CONSENSUS DOCUMENT

Octenidine dihydrochloride a
liecba ran
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Use of wound antiseptics in practice (2023)

Table 1. Biocompatibility index (BI) as a quotient of IC50 for L929 cells and the required minimal inhibitory

concentration for a reduction factor of 23 log10 (Miiller and Kramer, 2008; Kramer et al, 2018)

Antiseptic Ble.coti (mg/L) Blsaureus (mg/L)
Chlorhexidine digluconate 0.83 0.98
Octenidine (OCT) 1.73 21
Polyhexamethylene biguanide (PHMB) 1.51 1.36

Povidone iodine (PVP-I) 0.68 0.68

Octenidine ma najlepsi terapeuticky index (T1) — biocompatibility index (BI)




Use of wound antiseptics in practice (2023)

Octenidine OCT je bezne pouzivané antiseptikum vo forme gélu alebo kvapaliny, ktoré sa Siroko pouziva na Siroké

spektrum klinickych aplikacii na akatne aj chronické rany.
OCT ma vysoku toleranciu ku tkanivam, preto je Casto liekom 1.volby u novorodencov.

OCT ma Siroké antimikrobialne spektrum, ktoré pokryva G+ baktérie (napr. Staphylococcus aureus), G- baktérie (napr.
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii) a kvasinky/huby (Candida
albicans, Candida auris) (Alvarez- Marin et al, 2017; Nikoli¢ et al, 2019; Ponnachan et al, 2019; Malanovic et al, 2020; Spettel

et al, 2022).



Use of wound antiseptics in practice (2023)

Niektoré vyskumy ukazuju, Ze mnohé antiseptické vlastnosti mézu byt ovplyvnené biologickou zatazou, ako su exsudat,
muciny, albumin alebo krv (Pitten et al, 2003; Kapalschinski et al, 2017. V porovnani s inymi antiseptickymi ¢inidlami sa vSak
ukazalo, ze OCT je ucinny v kratkom kontaktnom €ase pri nizkych koncentraciach a v pritomnosti latok vratane krvi a

mucinu (Pitten a kol., 2003; Assadian, 2016; Alvarez-Marin a kol. al, 2017; Conceicéo et al, 2019).

OCT ma protizapalovy a imunomodulaény ucinok, ¢o pozitivne vplyva na celkovy priebeh hojenia ran (Seiser et al,
2021).

OCT wound gel zlepsSuje kvalitu jaziev, ma za nasledok vyrazne menej poruch hojenia ran, znizuje frekvenciu vyskytu
hypertrofickych jaziev a tvorby keloidného tkaniva, znizuje transepidermalnu stratu vody a zlepsuje elasticitu koze v

porovnani s beznou starostlivostou o rany. (Matiasek et al, 2018a).
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