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Passage à la CHX pour tout ? 
� tous les actes ?

� peau saine, muqueuses ?

� toute spécialité ?

Passage à la CHX pour tous ? 
� enfants ?

� adultes ?

� femmes enceintes ?

� personnes allergiques ?

2



Objectifs de l’antisepsie 

Détruire de façon momentanée les micro -

organismes  présents : 

• sur les tissus vivants (peau et muqueuses 

saines) on parle de désinfection

• sur peau lésée, on parle d’antisepsie

Tous les antiseptiques majeurs atteignent cet 

objectif
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Qu’est-ce que la chlorhexidine ?

- Synthétisée en 1950

- Commercialisée en France à partir de 1972

- C’est un bisbiguanide

- Ces 2 groupements � activité antimicrobienne

- C’est le digluconate de chlorhexidine qui est 

le plus utilisé : C34 H54 C12 N10 O14

- C’est un tensio-actif cationique
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Comment agit la chlorhexidine?

• Altération de la membrane bactérienne ou

fongique

• Fuite des éléments intra-cytoplasmiques à 

faible concentration

• Coagulation à forte concentration
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Produits à base de chlorhexidine

- Hibitane Champ 0.5% 

(CHX associée à l ’éthanol) 

et autres CHX alcooliques

colorées ou non.

- Chloraprep® , CHX à 2% 

dans l’isopropanol à 70%, 

colorée, avec applicateur 

(3 - 10,5 - 26 ml)

- Hibiscrub 4%, savon 

antiseptique

- Biseptine® 0.25% (CHX 

associée à un 

ammonium quaternaire 

+ alcool benzylique 4%)
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Intérêt de la chlorhexidine

• Antiseptique à spectre large

• Son action est potentialisée par l’alcool, par 

les ammoniums quaternaires qui augmentent 

sa solubilité

• Son effet rémanent est très intéressant 

(jusqu’à 6 heures, Goldenberg 2006)
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Efficacité des produits à base de CHX

CHX-OH 0,5%

• Essais comparatifs randomisés critère de jugement 

réduction de la flore cutanée (Kaiser 1988, 

Garibaldi 1988, Leclair 1988)

• Etudes sur ISO (Brown 1984, Hayek 1987, Cohidon

2000)

• Revues de la littérature

- Cathéters centraux : Mallaret 1997, Legras 1997, 

Chalyakunapruk 2002, Clévenot 2003...)

- ISO : Gilliam 1988, Huber 1999, Hajjar 2003 
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Efficacité des produits à base de CHX

CHX-OH 2% 
In vivo 

Essai prospectif multicentrique randomisé réalisé dans 11 
unités de soins intensifs comparant la préparation cutanée 
avant insertion d’un cathéter veineux central, artériel ou 
d’hémodialyse. La chlorhexidine à 2% (Chloraprep®) est 
comparée à la PVPi alcoolique, avec ou sans détersion 
préalable.

Critères de jugement : survenue d’une infection sur CVC, 
d’une bactériémie sur CVC et colonisation des CVC 

Mimoz O et al . Skin antisepsis with chlohexidine-alcohol versus povidone iodone-alcohol, with or without skin scrubbing, for 
prevention of intravascular-catheter-related infection : an open-label, multicentre, randomised, controlled, two-by-two
factorail trial. The Lancet, september 18,2015
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Efficacité des produits à base de CHX

CHX-OH 2% 

Incidence infection sur cathéter pour 1000 journées - cathéter 
[95%CI*]

CHX-OH : 0.28 pour 1000 Journées-cathéter (6 infections)
PVP1-OH : 1,77 pour 1000 Journées-cathéter (39 infections) 
p=0,0002

Incidence bactériémies sur cathéter pour 1000 journées -cathéter 
[95%CI*]

CHX-OH : 0.28 pour 1000 Journées-cathéter
PVP1-OH : 1,32 pour 1000 Journées-cathéter (p=0,003)

Incidence colonisation des cathéters pour 1000 journées -cathéter 
[95%CI*]

CHX-OH : 3,34 pour 1000 Journées-cathéter
PVP1-OH : 18,74 pour 1000 Journées-cathéter (p<0,0001)

La détersion préalable ne réduit pas le nombre de colonisations, ni
d’infections, ni de bactériémies. 
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Efficacité des produits à base de CHX

CHX-OH 2% 
In vivo 

• Essai prospectif monocentrique randomisé comparant CHX 2% + 
70% IPA vs PVPI Alc

• Critère de jugement : ISO

• Résultats

• CHX 2% + 70% 23/572 (4%)

• PVPI Alc 42/575 (7,3%) RR 0,655 p= 0,02

Tuuli MG et al Randomized trial comparing skin antiseptic agents at ceserean delivry. N Engl J Med 2016; 
374(7):647-655
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Efficacité des produits à base de CHX

Biseptine® 

• Critère de jugement réduction de la flore cutanée 
- Biseptine vs placebo (Folléa 1997), réduction de la flore 

cutanée de 1,7 à 1,8 log 
- Biseptine versus CHX-OH 0,5% 4 temps à T2mn, T1h, 

T3h (Traoré 1998). Efficacité moins bonne sur la peau 
de l’avant-bras à 2mn. Le taux de réduction obtenu est 
> 1,4 log.

• Critère de jugement infections sur CVC et CVA, 
essais comparatifs randomisés
- Biseptine vs Bétadine dermique (Mimoz 1996). Moins 

d’ILC dans le groupe Biseptine
- Biseptine versus Bétadine alcoolique (Mimoz 2007). 

Moins de CVC colonisés et moins de bactériémies dans 
le groupe Biseptine
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Facteurs inhibants et incompatibilités

Incompatibilité avec : 

– les savons, 

– les chlorés, 

– les iodés.
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Tolérance des produits à base de CHX

• Moins toxique pour les cultures de kératinocytes et 
fibroblastes (Fabreguette, Path Biol 1994)

• Du plus toxique au moins toxique

In vitro
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Tolérance des produits à base de CHX

• In vivo : tolérance et absorption muqueuse

1. CHX aqueuse sur muqueuse vaginale (Wilson C. 2004. JAIDS) : 
• Cc : 1% : sensations de brûlures chez 13% des femmes

• Cc : 2% sensations de brûlures chez 32% des femmes

2. CHX scrub 4% pour la douche et application CHX aqueuse sur muqueuse vaginale 
(Nilsson. 1989. European Journal of Obstetrics & Gynecology and Reproductive 
Biology)
- Détection CHX dans le sang des parturientes, seuil de détection 10ng/mL

• 35% des femmes au-dessus du seuil de détection (10 à 83ng/mL).
• Aucun effet cumulatif mis en évidence. Pour le groupe témoin CHX 

appliquée sur la peau, pas de détection de CHX dans le sang.
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Règles d’utilisation des ATS

• Utiliser des antiseptiques à spectre large

• Respecter les contre-indications des ATS

• Préférer les antiseptiques en phase alcoolique pour une 
efficacité immédiate et un séchage rapide sur peau saine

• Noter les dates de péremption des flacons

• Ne mélanger pas les antiseptiques

• Refermer les flacons entre deux utilisations

• Se désinfecter les mains avant de réaliser la désinfection 
cutanée

• Ne pas appliquer l’ATS en excès

• Ne pas laisser l’ATS en contact prolongé avec la peau 

• Attendre le séchage complet de l’antiseptique avant de 
réaliser le geste
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Désinfection de la peau saine

Vérifier la propreté de la zone concernée par l’acte

- Si zone propre : désinfection par ATS alcoolique 
coloré ou non selon le type d’acte

- Si zone souillée ou visuellement sale : 
• détersion préalable avec un savon compatible 
avec l’ATS, rinçage, séchage
• si savon doux (tensio-actif anionique), rinçage 
+++ si utilisation de chlorhexidine ou de produits 
chlorés



Passage à la CHX pour tous ?

Cas particulier de l’enfant

Avis Antisepsie de l’enfant, SFHH, janvier 2011



- Disproportion surface cutanée/poids

- Chez le prématuré 

• De moins de 32 SA : peau immature

• Hospitalisé : flore cutanée influencée par 
l’environnement, l’intensité des soins, l’utilisation d’ATB 

– Prudence dans l’utilisation des antiseptiques quels 
qu’ils soient chez l’enfant de moins de 30 mois

• Perturbation fonction thyroïdienne et rénale pour la PVPi

• Risques de brûlures si contact prolongé (CHX et chlorés)

Cas particulier de l’enfant
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Enfants et produits iodés

• 128 prématurés  ≤ 2000 gr et ≤ 35 SA, à J10 dans 2 USI néonatalogie

• PVPi (73 enfants) vs CHX-OH 0,5% (55 enfants)

• PVPI utilisée pour toutes les césariennes et pour les soins de cordon et essuyée à l’alcool 

après application dans le groupe PVPi

• Augmentation significative de la TSH ≥ 30mlU/L chez 21% des enfants exposés à l’iode vs 

0 dans le groupe CHX et ce d’autant que les enfants sont de plus grands prématurés

• Taux d’iode urinaire dans le groupe PVPI 2115 à 18 900μg/L vs 55 à 100 μg/L dans le 

groupe CHX-OH
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Enfant et produits iodés

• 17 enfants  de moins de 3 mois (1 – 84 j), 

nécessitant une chirurgie cardiaque

• 15 désinfections cutanées avec PVPi (20 à 30% de 

la surface corporelle) et 2 CHX-OH 0,5%

• 5 champ pré-imprégnés d’iode

• Mesure de l’iode plasmatique avant préparation, 

puis 6, 12, 18 et 24h après

• Augmentation de l’iode plasmatique de 160 à 

1440%

• Pic entre 12 et 18h
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Enfant et produits iodés
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Des cas de brûlures ont été rapportés chez des grands prématurés

Modification des RCP de tous les produits contenant de la chlorhexidine

Enfant et chlorhexidine

P. Reynolds. Archives of 

disease in childwood, 2004, 

2 cas de brûlures chez 

prématurés de 24 SA 
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- Chez le prématuré

• Pas d ’alcool, pas de produits iodés 

• Préférer les plus faibles concentrations de principe actif

• Eliminer tout excès d’antiseptique

- Chez l’enfant de moins de 1 mois :

• Pas d’alcool, pas de produits iodés

- Chez l’enfant de 1 à 30 mois

• Eviter les produits iodés (leur utilisation n’est jamais 
indispensable)

• Produits alcooliques autorisés

Cas particulier de l’enfant
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Cas particulier de l’enfant, dans la pratique
de moins de 1 mois

• Biseptine : 1ère application
• Biseptine : 2ième application 
• rinçage chez le prématuré (ou 

pas …)
• au moins éliminer tout excès 

d’antiseptique à la fin de la 
procédure

(Peau saine)

ALCOOL ET IODE SONT CONTRE INDIQUES

• détersion  : savon liquide (dose 
unitaire) sauf si bain juste avant

• rinçage
• séchage
• Amukine ou Dakin 
• rinçage chez le prématuré (ou 

pas …)
• au moins éliminer tout excès 

d’antiseptique à la fin de la 
procédure
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Même schéma que chez l’adulte moins les produits io dés

(Peau saine)

• Sur peau propre

• Chlorhexidine alcoolique à 0,5% 
colorée (2 applications)

ou 

• Chlorhexidine alcoolique à 2% (???)

Cas particulier de l’enfant dans la pratique
de 1 à 30 mois

• Biseptine : 1ère application

• Biseptine : 2ième application 

• au moins éliminer tout excès 
d’antiseptique à la fin de la 
procédure

�Pas de recul sur l’utilisation 

de fortes concentrations de 

CHX-OH chez le jeune enfant 26



Cas particulier de certaines spécialités

Cas particulier de la femme enceinte

Passage à la chlorhexidine pour tous ? 
Utilisation de la Chlorhexidine

chez les patients adultes
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ATS – Peau saine - Adultes

Privilégier l’utilisation d’un ATS alcoolique :
-Guide CClin Sud-Ouest (2013) : quel que soit le niveau de risque (élevé, 

intermédiaire, bas)

-Guide SF2H (mai 2016) : avant geste chirurgical (R6/B3), avant l’insertion 

d’un cathéter intravasculaire (R8/A1), avant réalisation d’un cathétérisme 

péridural ou périnerveux (R10/A2), avant prélèvement pour hémoculture

(R14/A1)

Produits ATS exclus : 
Biseptine® (CHX en association) : n’est pas un ATS alcoolique (guide SF2H 

2016-p.14)

ATS chlorés (Amukine®, Dakin®) : produits aqueux

� Différences de produits par rapport à l’enfant
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Freins à l’utilisation 

des ATS alcooliques au bloc

Crainte vis-à-vis des risques de brûlure lors de 

l’utilisation des bistouris électriques

� Adapter les pratiques : 

- ne pas imprégner en excès la compresse

- s’assurer du séchage complet de l’ATS 

- vérifier l’absence de coulures (patient, draps, champs…)

� Convaincre des bénéfices : temps de séchage plus court 

(évaporation), efficacité …
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Peau saine chez l’adulte : 
Quel ATS alcoolique ? Places comparées de la CHX et de la PVPi

Types de soin CHX2%* CHX0,5% PVPi Grade *

Haut niveau de 

risque

Avant insertion d’un cathéter 

intravasculaire 

x

reco

x x A1 réa

A3 autres

Avant geste chirurgical x 

possible

x x C2

Autres actes x x

Risque

intermédiaire

Avant cathétérisme péridural ou périnerveux :

anesthésie > 12h x

reco

x x B2

anesthésie < 12h x x B2

Avant prélèvement pour 

hémoculture

x

possible

x x A1

Autres actes x x

Risque bas x x

*Guide SF2H 2016

CHOIX

CHOIX

CHOIX

CHOIX

CHOIX

CHOIX
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Des difficultés d’application ?

A chaque indication correspond potentiellement une 

concentration différente en CHX = situation à risque

« Limiter les références d’ATS disponibles afin d’harmoniser les 

pratiques et éviter les confusions d’emploi » (Guide CCSO 2013)

� Certains ES généralisent actuellement l’utilisation de la 

CHX2%

� Conséquences sur le coût ?
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CHX2% : contexte d’évolution des recommandations

Une publication déterminante : 

(O.Mimoz, JC. Lucet, …JF. Timsit) 2015

« seule étude de bonne qualité méthodologique 

disponible sur ce sujet » (guide SF2H 2016)

Chloraprep® (avec applicateur) > Bétadine alcoolique®

KT centraux (réanimations med/chir) :

artériels – hémodialyse - centraux

Flore cutanée du site d’insertion/ colonisation KT / ILC

Une utilisation dans plusieurs 

pays anglo-saxons 

Un nouveau guide de la SF2H 2016 

(B. Grandbastien, JC. Lucet, O. Mimoz, JF. Timsit…)

Revue de la littérature internationale

Extrapolation de la CHX à 2% avant insertion : 

- à tous les KT intravasculaires (CCI, PICC, CVP…)

- à tous les secteurs (réa : A1, autres : A3)

- au cathétérisme péridural et périnerveux

(analgésies > 12h)

Sans nettoyage préalable sauf si souillures visiblesEtude financée par 1 seul des 2 laboratoires 32



CHX2% alcoolique : 2 types de produits commercialisés

Médicament
(AMM « médicament » - ANSM)

Chloraprep® avec applicateur

Biocides
(en attente de l’AMM « biocide » – ANSES)

Bactiseptic® 

CHX alcoolique 2% Gilbert®Principes actifs 

(CHX, isopropanol 70%)

Ingrédients : eau purifiée

Produit fini

Substances actives 

(CHX, isopropanol 70%)

Mélange

Exigence 1 : 

Substances actives 

« autorisées » 

(performance, toxicité)

Exigence 2 : 

Déclaration aux 

Ministère et à l’ANSES 

(Simmbad), INRS 

(synapse)

Exigence 3 : 

Etiquetage conforme

Informations 

complémentaires des 

fabricants :

- Fiche de données de 

sécurité

- Fiche technique : 

normes d’activité 

antimicrobienne du 

mélange …

- des contrôles de qualité et des tests de 

conservation du produit

- des tests toxicologiques (toxicité animale et 

expérimentation humaine) (tests 

précliniques)

- des tests d’activité antimicrobienne in vitro 

(normes CEN) (tests précliniques)

- des études cliniques (comparaison à un 

protocole de référence sur volontaires sains 

….)

AMM

Pharmacovigilance

125

250

ml

40

250 ml

unidose

Toxicocovigilance
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La position 

européenne

“Products for disinfection of damaged skin (e.g. wound disinfection) or disinfection of undamaged skin 

before a medical treatment of a patient (e.g. pre-operative skin disinfection before surgery and 

disinfection before injection) and products with a claim of medicinal use, are always medicinal products 

(covered by the Directive 2001/83/EC on medicinal products for human use).” 

Les produits utilisés pour la désinfection :

- de la peau lésée

- de la peau saine (préparation cutanée de l’opéré et avant injection)

doivent avoir un statut de médicament (AMM).

Guide ECHA 

Produits TP1 

(hygiène humaine)

Surveillance / régulation du marché ?
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Chlorhexidine pour tout ? contre-indications pour les

préparations muqueuse et cutanéo-muqueuse

Spécialité chirurgicales 

et/ou médicales

Motif de contre-indication Risque

Neurochirurgie La chlorhexidine ne doit pas être mise en 

contact avec le cerveau et les méninges

Neurotoxicité

Ophtalmologie L’utilisation de la chlorhexidine est proscrite 

sur l’œil au dessus de 0,02%

Irritation

Lésions

Opacifications

ORL La chlorhexidine ne doit pas pénétrer dans le 

conduit auditif en cas de perforation du 

tympan

Surdité

(oreille moyenne)

Gynécologie/Urologie L’utilisation de la chlorhexidine est proscrite 

sur les muqueuses génitales

Irritation

Stomato

Odonto

Maxillo-faciale 

La chlorhexidine en bain de bouche ne 

possède pas l’AMM pour la préparation endo-

buccale

Irritation

Ulcération

Coloration dents

Guide 

CClin SO

2013
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CHX pour tous ? 
Chlorhexidine et patients à risque allergique

• Effet local : eczéma
Manifestations : érythème, petites vésicules, prurit 

• Effet systémique : œdème de Quincke
Manifestations : difficultés respiratoires, urticaire, rash cutané, 
choc anaphylactique…décès (arrêt cardiaque)

Fréquence : rare car passage transcutané de la CHX très limité

(passage plus important au niveau des muqueuses � CI)

Formes sévères et graves : suite à réexposition à l’allergène

Usage ponctuel pour les patients
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Les données européennes et internationales 

Données de l’INRS (Crépy 2016)

� Danemark (Opstrup 2016) :

Etude rétrospective sur 10 ans : 1% des 
patients hospitalisés dans une clinique 
dermatologique étaient positifs aux 
tests CHX (N = 8497)

� Danemark (Opstrup 2014) :

Etude prospective : 10% des patients 
ayant eu une réaction allergique péri-
opératoire étaient positifs aux tests 
CHX (N = 228 patients)

La plupart des autres publications concernent des 
professionnels de santé (HDM) � Cf. restrictions 
dans guide HDM SF2H 2018

Données de la FDA

Communication de sécurité (2017)

1969-2015 : 52 cas de réactions 

allergiques sévères (passage aux 

urgences, traitement) liées à 

application cutanée

• 43 déclarés à la FDA (2 DC)

• 8 publiés

• 1 signalé pharmacovigilance

Evénements insuffisamment signalés

� Toujours demander au patient 

s’il a une allergie connue à la CHX
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CHX pour tous ? Cas particulier de la femme enceinte

Nom du produit (% en CHX) Extraits des AMM « Médicament »

Chloraprep® avec applicateur (2%) Aucune étude chez femme enceinte mais aucun effet 

attendu pendant la grossesse (exposition négligeable) 

� peut être utilisé

Biorgasept® (0,5%)

Chlorhexidine alcoolique Gilbert® (0,5%)

Septéal® (0,5%)

A utiliser avec prudence chez la femme enceinte, faute 

de données cliniques exploitables

Gluconate de chlorhexidine Gifrer® (0,5%)

Biseptine® et Générique Biogaran® (0,25%)

« Sans objet »

Comparaison aux ATS alcooliques  d’autres gammes :

PVPi alcoolique (extrait AMM) : 

- Ne pas administrer au 3ème trimestre de la grossesse (Iode)

- Déconseillée tout au long de la grossesse (par précaution)
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Conservation des ATS après ouverture

• Evaluation de la résistance à une contamination 

artificielle (test d’efficacité de la conservation 

antimicrobienne, Pharmacopée Européenne 5ième 

édition (5.1.3.).. ). Produits à appliquer localement 

vérification à 2, 7, 14, 28 jours

OU

• Conservation du principe actif
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Conservation des ATS après ouverture

• Biseptine : 28 jours 

• Dakin stabilisé : 1 an 

6 semaines si flacon non rebouché

• Amukine : 6 mois 

• Chlorhexidine alcoolique : 
– 6 mois 

– 8 à10 jours si adjonction d’azorubine

• Bétadine dermique : 28 jours 

• Bétadine alcoolique : 6 mois

• Alcool iodé à 1% : 6 mois 
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Chlorhexidine et peau saine (1) : 
Pt’ être ben que oui ou Pt’ être ben que non ?

- Chez l’adulte : incitation de la SF2H pour une utilisation à 2% en 
solution alcoolique lors de l’insertion des KT intravasculaires et 
périduraux/périnerveux longue durée

- Grade A1 : en réanimation

- Mise en application « délicate » : 1 seul produit alcoolique à 2% 
répondant à la définition stricte de médicament en France

- Autre choix d’ATS alcoolique ou de concentration en CHX (0,5%)  
théoriquement possible sur les autres indications (dans l’attente 
de nouvelles études de comparaison) mais pb de gestion de 
plusieurs produits
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Chlorhexidine et peau saine (2) : 
Pt’ être ben que oui ou Pt’ être ben que non ?

- Intérêt chez la femme enceinte et chez l’enfant (ex : Biseptine® 

pour les prématurés et enfants de moins de 1 mois) pour des 

questions de tolérance

- Intérêt de la rémanence = action prolongée après séchage

- Mais risque de développement de résistance non exclus : 

« Il n’est donc pas impossible que l’utilisation large d’ATS rémanents conduise à 

une exposition longue et à faible dose des populations bactériennes, 

sélectionnant des souches résistantes » (Guide SF2H 2016, p. 48)

- Ne pas négliger le risque allergique 

- CI : préparation (cutanéo)muqueuse 

� autres ATS (non alcooliques)
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Conclusion

• Les ATS proposés actuellement pour la 
désinfection de la peau saine chez l’enfant ou 
chez l’adulte sont tous efficaces

• Ils doivent être utilisés en respectant les 
indications, contre-indications et précautions 
d’emploi

• La prévention des infections secondaires à un 
acte invasif ne repose pas que sur le seul choix 
d’un antiseptique, mais sur une démarche 
globale de prévention
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Et nous n’avons pas de conflit d’intérêt

44



45

Et merci encore pour 

votre attention !


