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Préambule

Cet avis remplace les recommandations de 2007 et I’avis de 2011 concernant I'antisepsie de la peau saine des
nouveau-nés. Les recommandations de 2007 restent d’actualité pour les nourrissons au-dela de 28 jours de vie.
Cet avis compléte les recommandations de 2019 concernant la prévention du risque infectieux lié aux cathéters
veineux centraux utilisés pour la nutrition parentérale en néonatalogie.

La SF2H rappelle les définitions suivantes :
e Sont considérés comme nouveau-nés les enfants jusqu’a 28 jours de vie ;
e Sont considérées comme prématurées les naissances survenant avant 37 semaines d’aménorrhée

(SA) :
o
o
o

prématurité modérée 32-37 SA,
grande prématurité 28-32 SA,
extréme prématurité < 28 SA.

La SF2H rappelle les éléments physiologiques suivants :

e Concernant la maturation cutanée du nouveau-né :

o

La formation de la barriére cutanée intervient entre la 20°™ et la 24°™ SA pour atteindre une
maturité proche de celle du nouveau-né a terme vers 34-35 SA (1) ;

La barriere cutanée comporte plusieurs couches distinctes dont la couche cornée la plus
superficielle, responsable de I'intégrité de la fonction barriéere ;

Avant 30 SA, la couche cornée est trés fine, voire négligeable avant 23-24 SA, entrainant un
dysfonctionnement de I'effet barriére cutanée (pertes de chaleur et de fluides par évaporation,
troubles hydro-électrolytiques, susceptibilité accrue aux infections, lésions cutanées
fréquentes) (2) ;

La cohésion des couches dermique et épidermique, situées sous la couche cornée, est assurée
par des fibrilles dont le nombre et la résistance augmente avec la maturation de la peau (1) ;
Chez le nouveau-né prématuré, les fibrilles sont moins nombreuses, ce qui diminue la cohésion
entre les couches dermique et épidermique et augmente la fragilité cutanée (1) ;

Le degré de maturité cutanée est directement corrélé a I'dge gestationnel : I'épiderme est
considéré comme totalement kératinisé a partir de la 26°™® SA (1), mais sa couche basale est
20% plus fine que chez I'adulte (3) ; le derme du nouveau-né est également plus fin que celui de
I’adulte (3) ;

Pour évaluer et surveiller la fonction de la couche cornée, les mesures les plus utilisées sont la
perte d’eau transcutanée (Transepidermal Water Loss :TEWL) et le pH (4) ;



Chez les prématurés de 23 a 25 SA, la fonction barriére de la peau est considérée comme mature
au bout de 7 a 9 semaines soit vers 32 semaines d’age corrigé, mais a terme leur TEWL est plus
élevé que chez les nouveau-nés a terme et le pH cutané est plus acide témoignant de la
persistance d’un certain degré d’'immaturité (5) ;

Le pH cutané diminue progressivement dans les 4 semaines qui suivent la naissance et un pH
trop basique ou trop acide peut perturber le fonctionnement normal de la couche cornée (6) ;

L'eau diffuse passivement a travers la peau et les pertes insensibles en eau dépendent de I'age
gestationnel. Chez I'extréme prématuré (<28SA), les pertes insensibles peuvent atteindre
100g/m2/heure (contre moins de 10g/m2/heure chez I'enfant a terme). L’humidité ambiante,
notamment grace aux incubateurs, permet de limiter I'importance de ces pertes (6) ;

L'épiderme immature est susceptible d’absorber et résorber les substances, toxiques ou non,
appliquées sur la peau. La toxicité des produits appliqués est un point critique chez le nouveau-
né prématuré, qui impose de 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 (6).

L’évaluation de la maturation cutanée doit donc tenir compte du terme de naissance, mais également de I'dge
post-natal. La barriére cutanée est d’autant plus perméable a la perte en eau et I'absorption de substances
appliquées sur la peau que la prématurité est grande et I’dge postnatal précoce.

e Concernant le microbiote cutané du nouveau-né :

o

Il stimule le développement du systéeme immunitaire, et est impliqué dans les fonctions barriere
de la peau (1);
Il peut jouer un réle de réservoir de bactéries responsables d’infections (7) ;
Sa composition est soumise a I'influence de plusieurs facteurs dont (8,9) :
= Les modifications postnatales structurelles et fonctionnelles de la peau, et en particulier
les variations du pH, du contenu en eau et la sécrétion de sébum ;
= Le contact peau-a-peau avec les parents semble diminuer le risque infectieux (10) et
pourrait favoriser la décolonisation a Staphylococcus spp., et accélérer la maturation du
microbiote oral (11,12) ;
= Le risque de transfert de microorganismes de la peau des adultes, parents et surtout
soignants vers celle des enfants en cas de défaut d’hygiéne des mains ou de lésions
cutanées ou crevasses au niveau des mains ;
= La contamination des surfaces de I'environnement hospitalier et des équipements
médicaux, notamment les incubateurs qui offrent un environnement chaud et humide
favorable a la colonisation bactérienne ;
Dés la naissance, un microbiote initial indifférencié colonise tous les sites du nouveau-né avec
pénétration des microorganismes cutanés et de I'environnement par la bouche de I'enfant. Des
microbiotes spécifiques vont progressivement se développer dans les différents sites (peau,
bouche, tube digestif) (13) ;
Le microbiote cutané se différencie a la fin de la premiére semaine de vie ; il est caractérisé par
une faible diversité bactérienne, avec principalement des bactéries appartenant aux genres
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Enterococcus spp. et Pseudomonas spp., ainsi que des
entérobactéries dont Escherichia spp. et des levures appartenant au genre Candida spp. Il va
ensuite se diversifier au cours du temps (7,14) ;
Chez le nouveau-né prématuré, par rapport au nouveau-né a terme, le microbiote cutané
semble enrichi en Staphylococcus spp. et notamment I'espéce Staphyloccocus aureus, et en
entérobactéries telles que Escherichia coli (7) ;
L'utilisation d’'un émollient de type vaseline chez I'extréme prématuré, bien qu’améliorant I'état
cutané, semble favoriser les infections a staphylocoque et les candidoses (15).

Le microbiote cutané, impliqué dans les fonctions de barriére cutanée, peut servir de réservoir de bactéries
pathogénes, et sa composition varie selon I’dge gestationnel et I’dge postnatal.
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La SF2H rappelle les éléments épidémiologiques suivants :

Concernant les infections néonatales (16—18) :

o Les infections néonatales bactériennes précoces surviennent dans les 72 premieres heures
apres la naissance, et jusqu’a 7 jours de vie, sont considérées comme d’acquisition materno-
foetale ou périnatale ;

o Les infections associées aux soins (IAS) sont plus tardives et surviennent généralement apres 48
heures d’hospitalisation ;

o Lesbactériémies et les sepsis cliniques sont les infections les plus fréquentes, avec une incidence
variable selon les centres de néonatologie ; elles ont les conséquences les plus graves en terme
de morbi-mortalité (19) ;

o Le risque de bactériémies et/ou sepsis associés aux soins est 2 a 10 fois plus élevé chez le
prématuré que chez le nouveau-né a terme ;

o Les bactéries a coloration de Gram positive sont responsables de plus de 80% des IAS avec
principalement les staphylocoques a coagulase négative (SCN) et S. aureus. Ce dernier est
particulierement retrouvé chez les nouveau-nés nécessitant un abord vasculaire et/ou une
ventilation mécanique prolongée, invasive ou non. Les bactéries a coloration de Gram négative
sont caractérisées par leur gravité et sont responsables de 11,4% des infections. Les levures sont
responsables de 2,8% d’entre elles (20);

o La porte d’entrée des microorganismes est souvent difficile a identifier mais I'origine cutanée
ou via les dispositifs invasifs est souvent suspectée notamment du fait de I'incidence plus élevée
des bactériémies et/ou sepsis chez les nouveau-nés perfusés. Une porte d’entrée digestive par
translocation a travers I’épithélium intestinal a également été rapportée, en particulier chez des
nouveau-nés présentant une entéropathie ou ayant bénéficié d’une chirurgie digestive.

Concernant les facteurs de risque de survenue des infections néonatales associées aux soins :

o Les nouveau-nés hospitalisés sont exposés aux microorganismes de |’écologie hospitaliere,
souvent résistants aux antibiotiques.

o Les nouveau-nés prématurés sont d’autant plus a risque de survenue d’infection associée aux
soins du fait de :

=  Leurimmaturité immunitaire liée a un retard a la mise en place des fonctions de barriere
et aux perturbations microbiotiques (cf. ci-dessus). Cette immunodéficience relative est
majorée par |I’hypogammaglobulinémie relative par défaut de transfert passif
d’anticorps a travers le placenta (qui se fait sur le troisieme trimestre de grossesse
habituellement) ;

= |'immaturité des organes nécessitant le recours a des dispositifs invasifs : cathéters
veineux centraux, ventilation ... ;

= Leur hospitalisation prolongée.

La SF2H prend en compte les éléments de prévention suivants :

Le respect des précautions standard en hygiéne est la premiére mesure de prévention des infections
associées aux soins (21).
La réalisation d’une antisepsie cutanée avant toute effraction cutanée est un prérequis, autant chez
I'enfant que chez I'adulte, pour prévenir la survenue d’infection liée a un geste invasif. Le risque
infectieux est fonction du type de geste, nécessitant ou non la mise en place d’un dispositif invasif, par
une voie d’abord superficielle ou profonde, et de sa durée de maintien.
En cas de prise en charge du nouveau-né en incubateur, de la matiére organique et des micro-
organismes sont présents en quantité relativement importante a la surface de la peau des nouveau-nés.
Il est donc nécessaire de réaliser un nettoyage préalable de la peau avant la pratique de I'antisepsie (22).
Les approches multimodales sous la forme de bundle de mesures semblent efficaces pour prévenir la
survenue des infections néonatales associées aux soins (17). Elles comportent les mesures suivantes :

o Respect de I’hygiene des mains et des précautions standard ;

o Antisepsie cutanée ;

o Limitation du nombre d’effractions cutanées ;
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o Réduction des durées de nutrition parentérale et de cathétérisme ;

O

Tracabilité des soins qui comprennent I'entretien de I’environnement ;

o Surveillance de la survenue d’infections associées aux soins : suivi d’indicateurs individuels et
au sein de l'unité (densité d’infection sur cathéter...) ;
o Respect des quotas d’infirmier en puériculture/patient.

La SF2H prend en compte les éléments suivants quant a l'utilisation des antiseptiques chez les nouveau-nés :
e Les antiseptiques sont classés par efficacité selon leur spectre d’activité sur les microorganismes :
o Sont considérés comme antiseptiques majeurs : les dérivés halogénés (chlorés et iodés), les
alcools et les biguanides (Chlorhexidine) ;
o Sont considérés comme antiseptiques mineurs : les ammoniums quaternaires, les oxydants (eau
oxygénée), les diamines (hexamidine), les carbanilides ;
o L'efficacité des antiseptiques est également conditionnée par la concentration en principe actif.
e |l existe des formulations associant plusieurs principes actifs antiseptiques, dont la synergie améliore
I'efficacité antiseptique et/ou la rémanence.
e Concernant la toxicité des antiseptiques en néonatologie, celle-ci est fonction de la molécule principe
actif utilisée et de sa concentration :
o Chlorhexidine, famille des biguanides :

Risque de toxicité cutanée a type d’irritations et de brdlures chimiques, pouvant aller
jusgu’a la nécrose cutanée chez les prématurés (23,24), plus fréqguemment chez les
prématurés avec un poids de naissance inférieur a 1000 g ou 1500 g selon les études et
/ ou d’age gestationnel précoce (25,26) ;

Toxicité de la chlorhexidine quelle que soit la base associée (alcoolique ou aqueuse)
(26), mais les cas rapportés de brilures chimiques aprés application de chlorhexidine
semblent plus souvent décrits avec la base alcoolique (27-33) ;

Risque d’absorption percutanée de la chlorhexidine, retrouvée de fagon faible dans le
sang de prématuré (34-36) ;

Risque de lésions de cornée et de conjonctives pouvant entrainer des opacifications
irréversibles de la cornée, si la concentration est supérieure ou égale a 0,5 % (37) ;
Risque de surdité si la chlorhexidine est appliquée dans le conduit auditif avec un risque
de perforation tympanique deés 0,05 % de concentration (37) ;

Neurotoxicité, démontrée in vitro, si la concentration de chlorhexidine est élevée dans
le sang, diminuant le développement neural (37) ;

Pour la DCl: chlorhexidine 0.2% /benzalkonium /alcool benzylique: pas d’effet
secondaire décrit dans la littérature du fait des concentrations faibles en principes
actifs.

o Alcools:

Risque de brilures cutanées allant jusqu’au 3™ degré (38) ;
Risque de passage transcutané et d’absorption systémique chez les prématurés
induisant une alcoolémie parfois importante (39-41) ;

o Dérivés chlorés :

Peu de données existent chez les prématurés (39,42) ;

Risque d’irritation cutanée lors d’application sous pansement occlusif ;

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 I’hypochlorite de sodium a 0,05 % (43) ;
Inactivés par la présence de matiéres organiques, nécessité d’un nettoyage avant
utilisation.

o Dérivés iodés :
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= Risque de passage systémique avec insuffisance thyroidienne transitoire chez les
nouveau-nés quel que soit le terme de naissance et au cours du ler mois de vie (44—
51);
= Risque de réaction cutanée a type d’irritation chez les prématurés (44,52,53) ;
o Octenidine, famille des ammoniums guaternaires : (54,55)
= Risque de réaction cutanée a type d’érythéme, de dermatite érosive, pouvant aller
jusqu’a la nécrose cutanée surtout chez les prématurés nés avant 28 SA et/ou de poids
de naissance inférieur a 1000 grammes. Les réactions cutanées ont été décrites pour
I'octenidine seule, I'octenidine en association avec le phenoxyethanol ou d’autres
alcools;
= |’octenidine n’est pas disponible en France, actuellement ;
o Carbanilides : (56)
= Risque de réaction cutanée a type de dermites irritatives et de desséchement cutané en
cas de concentration forte et / ou de ringage insuffisamment abondant apreés
application, chez les adultes et les enfants ;
= Risque de passage transcutané chez le nouveau-né ;

o Autres ammoniums quaternaires en association: pas d’effet secondaire décrit dans Ia
littérature, lorsqu’utilisés en faible concentration associés avec d’autres principes actifs
antiseptiques.

En I'état actuel des connaissances et compte tenu des produits disponibles sur le marché, seulement
deux principes actifs peuvent étre utilisés en néonatalogie : I’hypochlorite de sodium (dérivé chloré) et
la chlorhexidine (biguanide). Les caractéristiques des produits antiseptiques disponibles sont résumées
dans le Tableau 1.

Du fait de leur toxicité, les antiseptiques ci-dessous sont contre-indiqués chez le nouveau-né, prématuré
ounon:

o lesalcools;

o les dérivés iodés.

Le risque de réactions cutanées est d’autant plus élevé que le terme de naissance est précoce, et donc
le poids de naissance faible (selon les études <1000 g ou <1500 g). Ce risque diminue avec |’age postnatal
(25,26).

Tableau 1 : Composition, efficacité, tolérance, précautions d’emploi des antiseptiques utilisables par voie

cutanée en néonatalogie

Nom du Principes actifs / Efficacité Tolérance Précautions d’emploi et
produit Excipients Contre-Indications
Biseptine® Principes actifs : Large spectre * Absorption | Contre-indications :
Gluconate de Rémanence de 1l | cutanée Allergie a I'un des composants
chlorhexidine 0,25%, a3h faible (hypersensibilité).
alcool benzylique 4%, Neurotoxicité (cerveau,
chlorure de benzalkonium tympan, méninges)
0,025%. Ne pas appliquer dans les
yeux, les oreilles ou sur les
Excipients : mugueuses.
Eau purifiée. A utiliser sur peau nettoyée et
rincée.
Dakin® Principes actifs : Large spectre* Trés bonne | Aucune contre-indication
Cooper Chlore actif 0,5%. tolérance Précaution d’emploi :
stabilisé Hypersensibilité au chlore.
Excipients : Conserver a l'abri de la
Eau purifiée, phosphate lumiére et de la chaleur.
monosodique dihydraté, Utiliser sur peau nettoyée et
rincée.
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permanganate de
potassium.
Amukine® Principes actifs : Large spectre Trés bonne | Aucune contre-indication
Chlore actif : 0,06%. théorique, tolérance Précaution d’emploi :
efficacité Hypersensibilité au chlore.
Excipients : moindre que le Conserver a l'abri de la
Eau purifiée Dakin® car faible lumiere et de la chaleur.
concentration Utiliser sur peau nettoyée et
rincée.
(*)
Bactéries Champignons
Gram + Gram - Candida albicans
Alcools a 70° ++ ++ +/-
Chlorure de et . +/-
benzalkonium
Gluconate de et ot .
Chlorhexidine
Biseptine® +++ +++ +++
Dakin® +++ +++ +++

e Le savon utilisé lors de la phase de nettoyage préalable a I'application de I'antiseptique peut aussi étre
responsable de Iésions cutanées. Ce risque est majoré lorsque son utilisation n’est pas réalisée dans de
bonnes conditions. L’agent tensio-actif du savon, méme doux, peut étre irritant parce qu’utilisé sur une
compresse non humidifiée au préalable, ou en trop grande quantité, ou insuffisamment rincé. Les
résidus de savon peuvent inactiver I'antiseptique et potentialiser sa toxicité (57,58).

e Le risque d’effets secondaires locaux et/ou systémiques est favorisé par la répétition des applications,
une durée d’application prolongée, notamment sous pansement occlusif ou au niveau des plis cutanés,
et par une surface de désinfection étendue (25,29,31).

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’dge postnatal. Il est majoré avec la surface cutanée nécessitant une antisepsie, et lors
d’applications prolongées et/ou répétées.

La SF2H prend également en compte ses recommandations antérieures, et notamment son avis de janvier 2011
« Antisepsie de la peau saine pour mise en place de cathéters vasculaires, la réalisation d’actes chirurgicaux et
les soins du cordon chez le nouveau-né dgé de moins de trente jours et le prématuré » (59), et son guide de
recommandations de mai 2020 « Recommandations pour la prévention des infections liées aux cathéters veineux
centraux utilisés pour la nutrition parentérale en néonatologie » (22).

En prenant en compte I'ensemble de ces éléments, pour I’antisepsie de la peau saine chez le nouveau-né, la
SF2H recommande :
e De respecter les regles d’utilisation des antiseptiques :
o Respecter strictement les indications, contre-indications et précautions d’emploi précisées par
I’AMM et le RCP des antiseptiques ;
Vérifier la date de péremption du flacon d’antiseptique avant chaque utilisation ;
Adapter la taille du conditionnement a la zone nécessitant une antisepsie ;
Favoriser les conditionnements mono-doses ;
Noter la date d’ouverture sur le flacon et retirer la bague le cas échéant ;
Ne pas toucher I'extrémité du flacon ;

O O O O O
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@)
@)

Maintenir les flacons fermés entre 2 utilisations et a température ambiante ;
Ne pas conserver de doses unitaires entamées.

e De respecter les mesures suivantes pour réaliser I'antisepsie cutanée :

O
O

o

Rédiger un protocole d’antisepsie ;

Réaliser une désinfection des mains par friction hydro-alcoolique avant tout acte d’antisepsie et
respecter les précautions standard ;

Réaliser un nettoyage ou une détersion cutanée adapté a I'antiseptique utilisé (Cf. tableaux 2 et
3);

Ne pas imbiber en exces les compresses, ne pas frotter avec une pression trop importante pour
éviter d’irriter la peau ;

Ne jamais laisser de champs ou compresses imbibées d’antiseptique en contact avec la peau ;
Respecter un temps de contact de minimum 30 secondes ;

Au-dela d’'une minute de contact, retirer I'excés éventuel par tamponnement a I'aide d’une
compresse stérile ;

Ne pas rincer I'antiseptique avant de réaliser le geste d’effraction cutanée.

e De ne pas utiliser de dérivés iodés chez les nouveau-nés, prématurés ou non.

e De ne pas utiliser d’alcool éthylique chez les nouveau-nés, prématurés ou non.

e D'utiliser un antiseptique adapté aux nouveau-nés et prématurés en considérant le risque de toxicité en
fonction de I’dge postnatal et du degré de prématurité. Parmiles antiseptiques actuellement disponibles
en France, seuls Dakin®/Amukine® ou Biseptine® peuvent étre utilisés.

o

Dans le cas de l'utilisation de la gamme Dakin®/Amukine, réserver I’Amukine®, plus faiblement
concentré en Chlore actif, pour les extrémes prématurés (< 28 SA), ou poids de naissance <
1000g et 48 premiéres heures de vie.

De respecter les étapes décrites ci-dessous pour réaliser I'antisepsie de la peau saine d’un nouveau-né :

o En cas d’utilisation de ’Amukine® ou du Dakin® :
Tableau 2 : Etapes de la réalisation de I'antisepsie par Amukine® ou Dakin®

1. Nettoyage ou Humidifier une compresse stérile avec de Ne jamais appliquer le savon pur.

détersion de I’eau stérile puis verser du savon doux, et

la peau appliquer délicatement sur la zone.
2. Ringage Rincer soigneusement la zone avec des Aucune trace visible de savon ne

compresses imbibées d’eau stérile. doit subsister.
3. Séchage Tamponner la zone avec des compresses Vérifier que la peau est seche
stériles. avant |'étape suivante.
4. Antisepsie* Verser I'antiseptique sur une compresse
stérile et appliquer délicatement sur la zone
concernée.

5. Temps Laisser agir le produit selon les Ne pas rincer le produit.

d’action recommandations du fabricant : 30

secondes.
6. Séchage Laisser le produit sécher spontanément. Pour les extrémes prématurés
(moins de 28 SA), s’il y a du produit
résiduel au-dela du temps de
contact : il est possible d’absorber
le produit résiduel avec une
compresse stérile seche.

(*) : L'étape d’antisepsie est idéalement a réaliser immédiatement aprés I'étape de séchage. Toutefois, en cas
d’hypothermie, elle peut étre différée le temps de réguler la température de I'enfant, en veillant a protéger la
zone nettoyée a l'aide d’une compresse ou un champ stérile

En cas d’utilisation de la Biseptine® :
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Tableau 3 : Etapes de la réalisation de I’antisepsie par Biseptine®

1. Nettoyage de Ia
peau ou détersion *

Verser la Biseptine® sur une
compresse stérile et appliquer
délicatement sur la zone.

2. Séchage

Tamponner la zone avec des
compresses stériles.

3. Antisepsie”

Verser la Biseptine® sur une
compresse stérile et appliquer
délicatement sur la zone
concernée.

4. Temps d’action

Laisser agir le produit selon les
recommandations du
fabricant : 30 secondes.

Ne pas rincer le produit.

5. Séchage

Laisser le produit sécher
spontanément.

Pour les extrémes prématurés (moins de
28 SA), s’il y a du produit résiduel au-dela
du temps de contact : il est possible
d’absorber le produit résiduel avec une
compresse stérile seche.

(*) : Si 'antiseptique utilisé est la Biseptine®, le nettoyage de la peau peut étre réalisé par une premiere
application de Biseptine® suivi d’'un essuyage, car ce produit a des propriétés légerement détergentes. Sila peau

est visiblement souillée cette étape peut étre réalisée avec I'application d’un savon doux suivi d’un rincage et

d’un essuyage.

(") : L'étape d’antisepsie est idéalement a réaliser immédiatement aprés I'étape de séchage. Toutefois, en cas

d’hypothermie, elle peut étre différée le temps de réguler la température de I'enfant, en veillant a protéger la
zone nettoyée a l'aide d’une compresse ou un champ stérile

e De ne pas rincer la peau apres I'application de I'antiseptique, quels que soient le terme et I'dge du

nouveau-né. Cependant pour les grands prématurés ou pour les nouveau-nés ayant présenté une
réaction cutanée a la suite de I'application d’un antiseptique, il est possible de rincer la peau a I'aide
d’une compresse imbibée d’eau stérile en évitant la zone d’effraction cutanée (point d’insertion du
cathéter, plaie opératoire, etc.). Dans ce cas, essuyer avec une compresse stérile seche apreés le ringage

et attendre le séchage complet de la peau avant I'application du pansement.
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