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El problema

La prevencion de las infecciones asociadas con la atencién sanitaria (HAI) nunca ha sido
mds importante. Cada infeccién prevenida es un tratamiento antibidtico que se evita.!
De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la prevencion y el control
efectivos de la infeccion reducen las HAI en al menos un 30 %.2

Todos los dias, las HAI tienen como resultado estancias hospitalarias prolongadas, discapa-
cidad a largo plazo, aumento de la resistencia a los antibidticos, costes adicionales para los
sistemas de salud, sufrimiento innecesario para los pacientes y sus familias y muertes inne-

cesarias.>*

OMS: «Las acciones de prevencion y control de infecciones pueden salvar millones
de vidas cada afio»'

Las septicemias relacionadas con el catéter (CRBSI) son una complicacién comin y una de
las HAI mas frecuentes.” Ademads, son comunes las complicaciones trombéticas durante el
tratamiento con catéter venoso central (CVC).

Septicemias relacionadas con el catéter

Las superficies de los catéteres atraen a los microbios, que las colonizan y pueden formar un
biofilm. Las CRBSI tienen lugar cuando se produce una respuesta inmunitaria a los micro-
bios en la sangre. Los microbios del huésped o de fuentes externas, como el personal, otros
pacientes o dispositivos médicos, pueden formar biofilm. Estos son mucho mas resistentes

a los antibidticos y al sistema inmunitario del paciente que los microbios que no forman

biofilm.

Transcurridos unos segundos Transcurridas unas horas Transcurridos unos dias

Las bacterias comienzan a Las bacterias comienzan a Las bacterias forman el biofilm.
adherirse a la superficie. multiplicarse. Cuando comienzan a dispersarse,

hay un mayor riesgo de infeccion.
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Catéter sin recubrimiento

Trombosis

Las complicaciones tromboticas son comunes y conducen a la obstruccion del flujo
sanguineo y a la disfuncion del catéter. Puede que sea necesario cambiar el catéter y que
aumente el riesgo de infeccion, lo que aumentaria los costes de la atencion sanitaria.

La trombosis relacionada con el catéter lleva a una mayor morbilidad y podria aumentar
la mortalidad debido a eventos embdlicos.®
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La tecnologia

Efecto galvanico

La tecnologia de proteccion contra infecciones Bactiguard (BIP) se basa en la aplicacion de
una capa muy fina de una aleacion de metales nobles, compuesta por oro, paladio y plata,
que se une de forma firme a los dispositivos médicos. Al entrar en contacto con los fluidos,
los metales nobles producen un efecto galvanico que repele los microbios.

i

f Al'igual que en las baterias, los diferentes potenciales

@ @ 1 eléctricos de los metales crean una microcorriente.
I ‘ Oro, Au

90000008 o -
L L LY [ L) | [ B

Reduccidn de la adherencia microbiana
El efecto galvanico crea una microcorriente que reduce la adherencia microbiana al material
del catéter, lo que reduce el riesgo de formacion de biofilm que podria dar lugar a infecciones.

Transcurridos unos segundos Transcurridas unas horas Transcurridos unos dias

Las bacterias comienzan a Se adhieren menos bacterias a la superficie con revestimiento Bactiguard
adherirse a la superficie. en comparacion con una superficie no recubierta, previniendo la formacion
de biofilm y la subsiguiente infeccion.

L
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Catéter con revestimiento Bactiguard
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La eficacia

Prueba in vitro

La reduccion de la adherencia y colonizacién microbianas en las superficies del

dispositivo se ha verificado para cepas microbianas clinicamente relevantes mediante una
prueba in vitro. La prueba evalta la adherencia de bacterias grampositivas y gramnegativas
a las superficies del dispositivo. Estas cepas representan una gran proporcion de infecciones
CRBSL

Reduccion de adherencia microbiana a BIP CVC”

B catéteres estandar
W BIPCVC

Pseudomonas Staphylococcus aureus Staphylococcus Klebsiella
aeruginosa coagulasa-negativos aureus pneumoniae

Microscopia electronica de barrido

La reduccion de la colonizacion microbiana se ha observado mediante microscopia
electronica de barrido (SEM). Las imdgenes muestran la colonizacién microbiana de
Staphylococcus aureus en una superficie no recubierta frente a una superficie revestida con
Bactiguard. Menor colonizacion bacteriana en la superficie revestida con Bactiguard.

Colonizacion microbiana
de una superficie revestida

Colonizacién microbiana de

una superficie sin revestir 5
P con Bactiguard
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La seguridad

La cantidad de metales nobles en la superficie es muy baja y no hay liberacion de ninguna
cantidad toxica o farmacoldgica. Esto hace que la tecnologia sea inocua y segura para los
tejidos, a diferencia de las tecnologias tradicionales de revestimiento que a menudo depen-
den de la liberacion de sustancias que destruyen las bacterias, por ejemplo, altas concentra-
ciones de iones de plata, clorhexidina o antibiéticos.®

La solucién unica de Bactiguard es inocua para los tejidos y segura para el uso con
el paciente, a la vez que eficaz contras las infecciones.?

Excelente compatibilidad sanguinea mostrada en estudio ex vivo

La compatibilidad sanguinea es excelente, con riesgo reducido de trombosis en comparacion
con los catéteres estandar. El complejo de trombina-antitrombina (TAT) depende de la acti-
vacion de la coagulacion y se utilizd como marcador del riesgo de trombosis en el siguiente
estudio.’

Ademds, se observo un riesgo reducido de hemdlisis en comparacién con los CVC recubi-
ertos de clorhexidina en este estudio ex vivo.” Segtn el estaindar F756-00 de la ASTM, el
indice hemolitico 0-2 % esta clasificado como «no hemolitico», 2-5 % como «ligeramente
hemolitico» y >5 % como «hemolitico».

Niveles de TAT en relacién con indice hemolitico®
el control sanguineo®
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CVC sin revestir BIP CVC CVC sin revestir BIP CVC CVC-CSSs
(n=43) (n=38) (n=23) (n=29) (n=23)
*p=0,02 p < 0,001 (CVC - CSS frente a CVC sin revestir y CVC
BIP)

En el estudio, el CVC revestido de clorhexidina-sulfadiazina argéntica (CVC-CSS)
resulté hemolitico.®
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Menos casos de trombosis

En el estudio clinico con 233 pacientes de oncologia hematoldgica, publicado por Harter
et al'’, se concluy6 que el grupo de CVC con revestimiento Bactiguard no tenia un riesgo
aumentado de trombosis en comparacion con el grupo de CVC estdndar: 1 caso de trombo
en 120 pacientes frente a 3 casos de trombo en 113 pacientes (véase la siguiente tabla).
Estos resultados muestran una tendencia similar a los experimentos de sangre ex vivo
mencionados anteriormente. !

Tabla: Frecuencia de trombosis relacionada con el catéter examinada por ultrasonido

CVC con revestimiento Bactiguard

Factor CVC estandar (n = 113) (n = 120)
Visualizacion de trombos 3 1
Ausencia de flujo espontaneo 2 0

N.° total de trombosis relacionadas con el
catéter

Adaptado de la Tabla 2, Harter et al 2002.™

Menos eventos adversos

En un estudio piloto controlado y aleatorizado, realizado en el Hospital Universitario de
Karolinska en Suecia, se incluy6 a 34 pacientes sometidos a cirugia mayor abdominal.

22 pacientes recibieron un BIP CVC y 12 pacientes recibieron un CVC sin revestir estindar.
El objetivo primario fue la seguridad, medida mediante la evaluacion de eventos adversos.
En el grupo de Bactiguard hubo estadisticamente menos eventos adversos que en el grupo
estandar: 4 frente a ninguno (véase la siguiente tabla). El estudio confirmé la seguridad y
demostré la durabilidad del recubrimiento en el torrente sanguineo.'

Tabla: Evaluacién de eventos adversos

Eventos adversos CVC estandar (n = 12) BIP CVC (n = 22) Valor P
Sepsis (CLABSI) 1 0 0,35
Tromboembolia 2 0 0,12
Todos los eventos adversos 4 0 0,01

Adaptado de Bjoérling et al 2017."



LA evidencia

Numero de pacientes

30

25

20

15

10

Efectivo contra CRBSI

Estudio clinico aleatorizado, Alemania

En el estudio clinico que incluia 233 pacientes de oncologia hematoldgica en la Universidad
de Heidelberg, Alemania, publicado por Goldschmidt et al,'> el CVC con revestimiento
Bactiguard ha demostrado ser efectivo contra CRBSI.

El revestimiento redujo de forma significativa la incidencia de infecciones en un 52 %.
El 21 % de los pacientes desarrollaron una infeccion relacionada con el catéter estandar,
pero esto solo sucedié en el 10 % de los pacientes con un catéter revestido con Bactiguard.

La septicemia relacionada con el catéter también se redujo un 40 % (p=0,304).

Frecuencia de infecciones y septicemias relacionadas con el catéter'?

Bl CVC estandar
Il CVC con revestimiento Bactiguard

Infecciones relacio- Septicemias relacio-
nadas con el catéter nadas con el catéter
(p=0,011) (p =0,304)




aNoro de costes

Costo

Beneficios para la economia sanitaria

Es importante prevenir la CRBSI, puesto que esta da lugar a estancias hospitalarias pro-
longadas y aumento de la mortalidad, de los costes y del uso de antibiéticos. Segin la OMS,
tratar un caso de CRBSI puede costar hasta 56 000 USD.!>* El Centro para el

Control y la Prevencion de Enfermedades de EE. UU. estima que entre el 12 y el 25 %

de los pacientes que adquieren CRBSI mueren.'’

El BIP CVC se asocia con menores costes de estancia hospitalaria, menores costes de trata-
miento y calidad de vida mejorada para el paciente.'® Si desea obtener los calculos de eco-
nomia sanitaria para su zona, pongase en contacto con su representante de Bactiguard.

Diferencia en costes para el pagador
CVC estandar frente a BIP CVC ¢

-
I | @
| I W Costes de CVC
L & B Costes de tratamiento
I ! (antibidticos + diagnéstico)
)

Q B Costes de la estancia hospitalaria
M Ahorro de costes

CVC estandar BIP CVC

Modelo econémico sanitario de Bactiguard basado en Saint et a/ 2000.'®
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BIP Central Venous Catheter - Catéter Venoso Central

El BIP CVC se utiliza para la administracion de firmacos y soluciones intravenosas, para
tomar muestras sanguineas y para registrar la presion arterial. Esta fabricado con poliureta-
no, con revestimiento Bactiguard y aprobado para usarse hasta 30 dias.

El revestimiento Bactiguard es respetuoso con el medio ambiente y no requiere ningtin
procedimiento especial de manipulacion, uso o eliminacion.

El BIP Central Venous Catheter esta dotado de revestimiento Bactiguard y esta
aprobado para usarse hasta 30 dias.




Nformacion para Peaidos

BIP CVC con aguja recta o con vélvula en forma de Y BIP CVC con aguja recta o con vélvula en forma de Y
CVC BIP CVC BIP
N.° de articulo Tamano Calibre Aguija intro- N.° de articulo Tamarfio Calibre Aguja intro-
(Fr/Ch) del lumen ductora (Fr/Ch)  del lumen ductora
(©)] (©)]

1 lumen 3 lumen

EU-CVN-401-16-BIP 4 Calibre (G) 16 Recta EU-CVN-503-08-BIP 55 20/22/22G 8 Recta
EU-CVN-401-20-BIP 4 18G 20 Recta EU-CVN-503-13-BIP 55 20/22/22G 13 Recta
EU-CVN-501-16-BIP 5 16G 16 Recta EU-CVN-503-30-BIP 515 20/22/22G 30 Recta
EU-CVN-501-20-BIP 5 16G 20 Recta EU-CVN-703-10-BIP 7 16/18/18G 10 Recta
EU-CVN-701-16-BIP 7 14G 16 Recta EU-CVN-703-16-BIP 7 16/18/18G 16 Recta
EU-CVN-701-20-BIP 7 14G 20 Recta EU-CVN-703-20-BIP 7 16/18/18G 20 Recta
EU-CVN-501-16Y-BIP 5 16G 16 Vélvula en Y EU-CVN-703-30-BIP 7 16/18/18G 30 Recta
EU-CVN-501-20Y-BIP 5 16G 20 Valvula en 'Y EU-CVN-713-10-BIP 7 14/18/18G 10 Recta
EU-CVN-701-16Y-BIP 7 14G 16 Vélvulaen'Y EU-CVN-713-16-BIP 7 14/18/18G 16 Recta
EU-CVN-701-20Y-BIP 7 14G 20 Valvula en Y EU-CVN-713-20-BIP 7 14/18/18G 20 Recta

2 |Umen EU-CVN-713-30-BIP 7 14/18/18G 30 Recta
EU-CUN-402-06-BIP 4 99/99G 6 Recta EU-CVN-803-16-BIP 8,5 14/18/18G 16 Recta
EU-CUN-402-10-BIP 4 90/99G 10 Recta EU-CVN-803-20-BIP 8,5 14/18/18G 20 Recta
EU-CVN-402-16-BIP 4 20/90G 16 Recta EU-CVN-803-30-BIP 8,5 14/18/18G 30 Recta
EU-CVN-502-10-BIP 5 18/18G 10 Recta EU-CVN-703-10Y-BIP 7 16/18/18G 10 Valvulaen Y
EU-CUN-502-16-BIPF 5 18/18G 16 Recta EU-CVN-703-16Y-BIP 7 16/18/18G 16 Valvula en Y
EU-CVN-502-20-BIP 5 18/18G 20 Recta EU-CVN-703-20Y-BIP 7 16/18/18G 20 Valvula en Y
EU-CUN-702-16-BIP 7 16/16G 16 Recta EU-CVN-703-30Y-BIP 7 16/18/18G 30 Valvula en Y
EU-CVN-702-20-BIP 7 16/16G 20 Recta EU-CVN-713-10Y-BIP 7 14/18/18G 10 Vélvula en Y
EU-CVN-702-30-BIP 7 16/16G 30 Recta EU-CVN-713-16Y-BIP 7 14/18/18G 16 ValvulaenY
EU-CVN-802-16-BIP 8,5 13/13G 16 Recta EU-CVN-713-20Y-BIP 7 14/18/18G 20 Valvulaen Y
EU-CVN-802-20-BIP 8,5 13/13G 20 Recta EU-CVN-713-30Y-BIP 7 14/18/18G 30 Valvula en Y
EU-CVN-802-30-BIP 8,5 13/13G 30 Recta EU-CVN-803-16Y-BIP 85 14/18/18G 16 Valvula en Y
EU-CUN-502-10Y-BIP 5 18/18G 10 Valvula en Y EU-CVN-803-20Y-BIP 8,5 14/18/18G 20 Valvula en Y
EU-CVN-502-16Y-BIP 5 18/18G 16 Valvula en Y EU-CVN-803-30Y-BIP 8,5 14/18/18G 30 Vélvula en Y
EU-CVN-502-20Y-BIP 5 18/18G 20 Valvula en Y 4 lumen

EU-CVN-702-16Y-BIP 7 16/16G 16 Valvula en Y EU-CVN-804-16-BIP 8,5 14/16/18/18G 16 Recta
EU-CVN-702-20Y-BIP 7 16/16G 20 Valvula en Y EU-CVN-804-20-BIP 8,5 14/16/18/18G 20 Recta
EU-CVN-702-30Y-BIP 7 16/16G 30 Valvula en Y EU-CVN-804-30-BIP 8,5 14/16/18/18G 30 Recta
EU-CVN-802-16Y-BIP 8,5 13/13G 16 Valvula en Y EU-CVN-804-16Y-BIP 8,5 14/16/18/18G 16 Valvulaen Y
EU-CVN-802-20Y-BIP 8,5 13/13G 20 Valvula en Y EU-CVN-804-20Y-BIP 8,5 14/16/18/18G 20 Valvula en Y
EU-CVN-802-30Y-BIP 8,5 13/13G 30 Valvula en Y EU-CVN-804-30Y-BIP 8,5 14/16/18/18G 30 Valvula en Y

Esterilizacion y conservacion, véase el envase.
Caja primaria = 10 uds. Caja colectiva = 8 cajas ¢/10 uds.
Tamano del paquete para departamento AnxAIXPr: 260x165x225 mm

Los productos estan marcados con CE de acuerdo con la Directiva de productos sanitarios 93/42/CEE



BIP CVC con jeringa Raulerson

CVC BIP
N.° de articulo Tamano Calibre Longi- Aguja intro-
(Fr/Ch) del lumen tud (cm) ductora
(G)
1 lumen
EU-CVN-501-16R-BIP 5 16G 16 Jeringa Raulerson
EU-CVN-501-20R-BIP 5 16G 20 Jeringa Raulerson
EU-CVN-701-16R-BIP 7 14G 16 Jeringa Raulerson
EU-CVN-701-20R-BIP 7 14G 20 Jeringa Raulerson
2 lumen
EU-CVN-702-16R-BIP 7 16/16G 16 Jeringa Raulerson
EU-CVN-702-20R-BIP 7 16/16G 20 Jeringa Raulerson
EU-CVN-702-30R-BIP 7 16/16G 30 Jeringa Raulerson
EU-CVN-802-16R-BIP 8,5 13/13G 16 Jeringa Raulerson
EU-CVN-802-20R-BIP 8,5 13/13G 20 Jeringa Raulerson
EU-CVN-802-30R-BIP 8,5 13/13G 30 Jeringa Raulerson
3 lumen
EU-CVN-703-10R-BIP 7 16/18/18G 10 Jeringa Raulerson
EU-CVN-703-16R-BIP 7 16/18/18G 16 Jeringa Raulerson
EU-CVN-703-20R-BIP 7 16/18/18G 20 Jeringa Raulerson
EU-CVN-703-30R-BIP 7 16/18/18G 30 Jeringa Raulerson
EU-CVN-713-10R-BIP 7 14/18/18G 10 Jeringa Raulerson
EU-CVN-713-16R-BIP 7 14/18/18G 16 Jeringa Raulerson
EU-CVN-713-20R-BIP 7 14/18/18G 20 Jeringa Raulerson
EU-CVN-713-30R-BIP 7 14/18/18G 30 Jeringa Raulerson
EU-CVN-803-16R-BIP 8,5 14/18/18G 16 Jeringa Raulerson
EU-CVN-803-20R-BIP 8,5 14/18/18G 20 Jeringa Raulerson
EU-CVN-803-30R-BIP 8,5 14/18/18G 30 Jeringa Raulerson
4 lumen
EU-CVN-804-16R-BIP 8,5 14/16/18/18G 16 Jeringa Raulerson
EU-CVN-804-20R-BIP 8,5 14/16/18/18G 20 Jeringa Raulerson
EU-CVN-804-30R-BIP 8,5 14/16/18/18G 30 Jeringa Raulerson
Contenido del kit de BIP CVC:
e Catéter venoso central J
e Guia J (Nitinol), con el tamano del catéter -
e Aguja introductora (con valvula en Y* o recta) '! *
e Dilatador, con tamafio adecuado al catéter
e Bisturf con cubierta de proteccion ' |
e Jeringa Luer slip o jeringa Raulerson 5 ml P 1
e Avanzador guia, para uso con una sola mano . L i
e Alas y grapas de sutura -
e Pinza para el tubo de extension
e Soporte de la canula il . .
*La aguja con valvula en Y permite la insercion sencilla de la /’1

guia, minimizando a la vez las embolias gaseosas y el retroceso
de la sangre.

i

Aguja recta

Aguja con valvula en Y

Jeringa Raulerson
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Bactiguard

Bactiguard: una historia sueca de innovacion

Bactiguard se fund6 en 20035, pero nuestra tecnologia tiene casi cien afios de antigiiedad.

Todo comienza con el Premio Nobel sueco Gustav Dahlén, el hombre detras del famoso
faro AGA. Gustav Dahlén tuvo un aprendiz llamado Axel Bergstrom, quien desarroll6 la
técnica de aplicar una fina capa de metales a materiales no conductores. Axel Bergstrom
transmitio este conocimiento a su aprendiz, Billy Sodervall.

Billy Sodervall, el innovador detras de la tecnologia de Bactiguard, refiné la técnica y en la
década de 1970, comenz6 a aplicar metales nobles a productos sanitarios. Veinte afios des-
pués, la tecnologia fue aprobada para su uso en pacientes, y el resto es una historia de éxito.

Billy Sodervall es una parte muy activa de la empresa, y todavia trabaja en la sede central,
ubicada apropiadamente en Alfred Nobels Allé en Estocolmo, Suecia.
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