


Nota per gli utilizzatori

Le linee guida rappresentano uno strumento che consente un rapido trasferimento delle cono-
scenze, elaborate dalla ricerca biomedica, nella pratica clinica quotidiana. Si tratta di rac-
comandazioni di comportamento, messe a punto mediante un processo di revisione sistema-
tica della letteratura e delle opinioni di esperti, che possono essere utilizzate come strumen-
to per medici e amministratori sanitari per migliorare la qualita dell’assistenza e razionaliz-
zare I'utilizzo delle risorse.

Le decisioni cliniche sul singolo paziente richiedono I'applicazione delle raccomandazioni, fon-
date sulle migliori prove scientifiche, alla luce dell’esperienza clinica del singolo medico e di
tutte le circostanze di contesto. Le linee guida rappresentano una sintesi delle migliori cono-
scenze disponibili e possono rappresentare uno strumento di aggiornamento e formazione per
il medico. Spetta dunque alla competenza e all’esperienza del singolo professionista decide-
re in che misura i comportamenti raccomandati dalle linee guida, pur rispondendo a standard
qualitativi definiti sulla base delle piu aggiornate prove scientifiche, si applichino al caso cli-
nico particolare.
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Presentazione

A distanza di 5 anni dalla pubblicazione della linea guida «Antibioticoprofilassi perio-
peratovia nell’adultor, a cura dell’allora Programma Nazionale per le Linee Guida
(PNLG), ¢ stata redatta ln secondn edizione aggiornata dotata di raccomandazioni di
forza graduate che miva a propovre agli operatori sanitari cviteri basati su un sistema evi-
dence based integrato dall’esperienza clinica, per definive quando e come sia approprin-
to procedere alla somministrazione dell’antibioticoprofilassi nella chirurgia nell’adulto.
Lelaborazione della linea guida vientra nelle attivita programmate dal Sistema Nazio-
nale per le Linee Guida (SNLG), nato da una convenzione stipulata tra il dipartimento
della Programmazione sanitarvia, il Ministero della Salute ¢ PIstituto Superiove di Sanita.
Lo scopo di questa convenzione ¢ quello di produrve documenti di elevata qualita, che con-
sentano Pevogazione di corvette prestazioni del Sistema Sanitario Nazionale.

La necessita di procedere allaggiornamento di questa linea guida ¢ nata dallesigenza di
valutare studi di vecente pubblicazione sull’antibioticoprofilassi pevioperatoria per verifi-
cave se le prove di efficacia riscontrate potessero modificave le raccomandazioni formula-
te nella prima edizione. Inoltve, sulla base delle critiche emerse alla precedente linea gui-
an, il gruppo di lavoro ha deciso di estendere le raccomandazioni ai primi 100 Diagnosis
Related Group (DRG) chirurgici analizzando le nuove prove disponibili e, in caso di assen-
za di prove, di formulare una raccomandazione sulla base del parere del panel nei casi in
cui ¢ stato possibile raggiungere un consenso fra i suoi membri. Infine, sono stati affron-
tati in modo pin approfondito i temi viguardanti la scelta, il dosaggio ¢ lo modalita di
somministrazione dell’antibiotico. A questo scopo, somo stati forniti dei modelli che le
Unita operative potvanno utilizzare per elaborave ln propria linea guida, adattandola alle
singole rvealta locali.

E proprio pensando alla vealti delle singole Unita operative che si ¢ deciso di elaborare una
nuova riedizione della linea guida. 1l gruppo di lavoro ha voluto creare uno strumento che
st prestasse a una diffusione capillave e che fosse utile per ampliare le conoscenze e stimoln-
ve il confronto su un tema, quello delle infezions periperatorvie e della pratica migliorve per
prevenivie, che continua a essere di grande attualita.

A questo proposito si vicorda che nel sito del SNLG (www.snlg-iss.it) ¢ disponibile una ver-
sione interattiva delle «Proposte di implementazione locale» (Allegato 1) dove tutti gli uten-
ti delln linea guida sono invitati a lasciave il lovo commento. L’ angurio ¢ che la prossima
edizione possa partive proprio dal recepimento di molti suggerimenti dal territorio.

Il Presidente dell’Istituto Superiore di Sanita
Enrico Garaci
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Nota alla presente edizione

A fine luglio 2008, quando ovmai Paggiornamento della linea guida italiana era stato
ultimato, ¢ stata pubblicata lo nuova linea guida dello Scottish Intercollegiate Guide-
lines Network (SIGN) sulla profilassi antibiotica in chirurgin (www.sign.ac.uk). La pre-
cedente versione della linea guida SIGN era stata utilizzata come modello per ln prima
edizione della linea guida italiana. Considerando le difficolta emerse in Italin nell’im-
plementazione locale della linea guida, in occasione dell’aggiornamento si ¢ deciso di non
modificave sostanzialmente la struttura della prima edizione delln linea guida, ma pint-
tosto di vemderla pin fruibile. La bibliografia ¢ stata quindi agyiornata senza modifica-
e la strategin di vicevea applicata nella prima edizione della linea guida SIGN ma ese-
guendo solo approfondimenti bibliografici ad hoc.

La nuova linea guida SIGN ba invece modificato in pin punti la sua struttura ovigi-
nale estendendo le raccomandazioni a nuovi quesiti come ad esempio quelli viguardanti
o chivurgin pediatrvica e alcune manovre diagnostiche. Sono stati inoltve ricalcolati odds
ratio (OR) ¢ numero di pazienti necessario da trattave (NNT) sulla base di un rischio
atteso di infezioni del sito chirurgico (ISC) che tiene conto della realta epidemiologica bri-
tannica; dato che in Italin tale dato non ¢ ancora disponibile, il panel ha ritenuto di non
modificarve il calcolo di suddetti parametri. Si ¢ quindi creato un divario magygiore fra
ln struttura delle due linee guida che attualmente sono sostanzialmente sovvapponibili
solo quando affrontano lo stesso quesito.

Tutto cio ¢ comprensibile se si considera che, vispetto ai progetti di implementazione loca-
le, ln linea guida SIGN ha avuto ampin diffusione ¢ applicazione; per questo motivo, gli
autori del nuovo documento si sono proposti di approfondire e completarve la linea guida
precedente. La linea guida italiana, al contrario, ha avuto un’implementazione insuf-
ficiente che ha indotto il panel a rieditaria in una versione che ha come obiettivo princi-
pale quello di fornive maggiori strumenti proprio pev Pimplementazione locale.
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Presentazione della prima edizione

Questo volume ¢ stato preparato nell’ambito del Programma Nazionale Linee Guida
(PNLG) da un gruppo multidisciplinare di esperti e di vappresentanti di societa scienti-
fiche coordinato dall’Istituto Superiove di Sanita ¢ dal Centro per ln Valutazione del-
PEfficacia dell’Assistenza Sanitaria (CeVEAS) di Modena.
La linea guida mira a proporve o opevatovi sanitari criteri basati sulla raccolta sistema-
tica di prove scientifiche integrate dallesperienza clinica, per definive quando e come sin
appropriato procedeve all’antibiotico profilassi in chirurgin nell’adulto.
La proposta di prepavare una linea guida nazionale ¢ nata dall’osservazione che la fre-
quenza delle infezioni perioperatorvie in Italia, come emerge da studi condotti o pubbli-
cati nell’nltimo decennio, ¢ tutt’altro che trascurabile ¢ che ln profilassi delle infezioni
perioperatorie con antibiotici ¢, sin in Italia sia all’estero, tema di notevoli variazioni
nell’evogazione di prestazioni, con il vischio di sperequazioni di trattamento ¢ di esposi-
zioni inutili a vischi di infezioni ospedaliere che possono vanificare Pintervento chivurgi-
co ¢ peggiorare la condizione dellassistito. Inoltre, Puso indiscriminato di antibiotici puo
condurve da una parte alla vapida insorgenza di vesistenza batterica, con conseguente
sevio vischio di insorgenza di quadri infettivi difficili da risolvere ed esposizione di pazien-
ti chirurgici a possibili effetti nocivi, e dall’altra a un aumento indiscriminato della spe-
sa farmacentica. Lobiettivo del PNLG ¢ appunto la diminuzione delle spevequazioni di
prestazions.
Vi sono molti elementi per segnalarve questo documento come innovativo:
° la composizione molto ampin del gruppo di lavoro;
e il procedere o partive da fatti confortati e intevpretati sulla base dell’esperienza clinica;
o la collaborazione di diversi enti e istituzioni nell’ambito del PNLG;
° la cura della disseminazione delln linea guida attraverso una documentazione divul-
gativa per gli opevatorvi sanitari;
o Pampio e rappresentativo veferaggio volto al miglioramento della qualita del prodotto.
Agli utenti di questa linea guida volgo Pangurio che essa sin di notevole ausilio nelln lot-
ta alle infezioni perioperatorie per il miglioramento dei nostri servizi e della salute del
cittadino.

Il Presidente dell’Istituto Superiore di Sanita
Enrico Garaci

Presentazione della prima edizione §
I



SNLG - Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto

PANEL MULTIDISCIPLINARE

Fulvio Calise, Chirurgia Epatobiliare e Trapianti

di Fegato, Ospedale Cardarelli, Napoli

Lorenzo Capussotti, | Divisione di Chirurgia,
Ospedale Mauriziano Umberto |, Torino

Salvatore Caterino, U.0. D. Chirurgia Pediatrica
Ospedale S.Andrea, Roma

Alberto Delitala, U.0.C. Neurochirurgia

Az. Ospedaliera San Camillo Forlanini,

Roma (SINch)

Paolo Ferrazzi, Dipartimento Cardiovascolare
Ospedali Riuniti, Bergamo

Marsilio Francucci, Unita Operativa di Day Surgery,
AO S.Maria, Terni

Achille Gaspari, Dipartimento di Chirurgia
Universita Tor Vergata, Roma (SICADS - S.I.C))
Martin Langer, Anestesia e Rianimazione Universita
di Milano, IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori,
Milano

Anna Maria Marata, CeVEAS, Modena

Cristina Martelli, Divisione di Ortopedia

e Traumatologia, Policlinico S.Orsola-Malpighi,
Bologna

Maria Luisa Moro, Area di Programma Rischio
Infettivo, Agenzia Sanitaria e Sociale Regionale,
Regione Emilia-Romagna, Bologna

Annalisa Pantosti, Istituto Superiore di Sanita,
Roma

Desiderio Passali, Dipartimento

di Otorinolaringoiatria Universita degli studi

di Siena - (SI0 e Ch CF)

Nicola Petrosillo, Istituto Nazionale per le Malattie
Infettive Lazzaro Spallanzani, Roma (SIMIT)
Roberto Polastri, | Divisione di Chirurgia, Ospedale
Mauriziano Umberto |, Torino

Gian Maria Rossolini, Dipartimento di Biologia
Molecolare, Universita degli studi di Siena,
Policlinico Le Scotte - (AMCLI)

Walter Santaniello, Chirurgia Epatobiliare

e Trapianti di Fegato, Ospedale Cardarelli, Napoli
Francesco Scaglione, Dipartimento di Farmacologia
Universita degli studi di Milano - (SIC)

Vincenzo Ziparo, Il Facolta di Medicina, Universita
La Sapienza, Roma

COMITATO DI REDAZIONE
Anna Maria Marata (CeVEAS Modena)
Franca D’Angelo (Istituto Superiore di Sanita)

COLLABORATORI
Chiara Bassi (CeVEAS Modena),

REFEREE

Silvio Brusaferro, Cattedra di Igiene, Dipartimento
di Patologia e Medicina Speciale e Clinica,
Universita degli Studi, Udine

Raffaele De Gaudio, Cattedra di Anestesiologia

e Rianimazione Azienda Ospedaliero-Universitaria
Careggi, Firenze

Pierluigi Viale, Clinica di Malattie Infettive,
Policlinico Universitario, Udine

SOCIETA SCIENTIFICHE CONSULTATE
Associazione Chirurghi Ospedalieri Italiani (ACOI)
Associazione Microbiologi Clinici Italiani (AMCLI)
Associazione Nazionale Infermieri Prevenzione
Infezioni Ospedaliere (ANIPIO)

Associazione per la Prevenzione e lo Studio

delle Infezioni (APSI)

Federazione Ordini dei Farmacisti Italiani (FOFI)
Italian Chapter American College of Surgeons
(ItChACS)

Societa Italiana Anestesia, Analgesia,
Rianimazione e Terapia Intensiva (SIAARTI)
Societa Italiana di Chemioterapia (SIC)

Societa Italiana di Chirurgia (S.1.C.)

Societa Italiana di Chirurgia Ambulatoriale e Day
Surgery (SICADS)

Societa Italiana Chirurgia Cardiaca (SICC)
Societa Italiana Chirurgia Testa e Collo (SICTC)
Societa Italiana di Farmacia Ospedaliera

e dei Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie
(SIFO)

Societa Italiana di Farmacologia (SIF)

Societa Italiana di Ginecologia e Ostetricia (SIGO)
Societa Italiana di Igiene, Medicina Preventiva

e Sanita Pubblica (SiTI)

Societa Italiana Malattie Infettive e Tropicali
(SIMIT)

Societa Italiana di Microbiologia (SIM)

Societa Italiana di Microbiologia Medica, Clinica
e Odontoiatrica (SIMMOC)

Societa Italiana Multidisciplinare

per la Prevenzione delle Infezioni nelle
Organizzazioni Sanitarie (SIMPIOS)

Societa Italiana di Neurochirurgia (SINch)
Societa Italiana di Ortopedia e Traumatologia
(SloT)

Societa Italiana di Otorinplaringologia e Chirurgia
Cervico-facciale (SIO e Ch CF)

Societa Italiana di Urologia (SIU)



SNLG - Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto

Prove di tipo LIVELLI DI PROVA

Prove ottenute da piu studi clinici controllati randomizzati e/o da revisioni sistematiche di studi
randomizzati.

Prove ottenute da un solo studio randomizzato di disegno adeguato.

b
!H

111 Prove ottenute da studi di coorte con controlli concorrenti o storici o loro metanalisi.

Prove ottenute da studi retrospettivi tipo caso-controllo o loro metanalisi.

Prove ottenute da studi di casistica (serie di casi) senza gruppo di controllo.

Prove basate sull’'opinione di esperti autorevoli o di comitati di esperti come indicato in linee gui-
da o in consensus conference.

=]-]=

FORZA DELLE RACCOMANDAZIONI

L'esecuzione di quella particolare procedura o test diagnostico e fortemente raccomandata (indi-
ca una particolare raccomandazione sostenuta da prove scientifiche di buona qualita, anche se
non necessariamente di tipo | o l1).

Si nutrono dei dubbi sul fatto che quella particolare procedura/intervento debba sempre essere
raccomandata/o, ma si ritiene che la sua esecuzione debba essere attentamente considerata.

Esiste una sostanziale incertezza a favore o contro la raccomandazione di eseguire la procedura
o l'intervento.

L'esecuzione della procedura non e raccomandata.

Si sconsiglia fortemente I'esecuzione della procedura.

Migliore pratica raccomandata in base all’'esperienza clinica del gruppo di sviluppo della linea
guida.

NEOER B
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GLOSSARIO E ABBREVIAZIONI UTILIZZATE

Colonizzazione: presenza di microrganismi sulla cute o sulle mucose in assenza di invasione
tissutale, di segni clinici locali, regionali o sistemici.

Infezione: condizione caratterizzata dalla presenza in un organo o tessuto di microrganismi
in replicazione; si caratterizza per I'esistenza di segni clinici o di una risposta immunologica.
Si definisce subclinica o inapparente un‘infezione in cui sono assenti i sintomi.

ISC: Infezioni del Sito Chirurgico.

Prevenzione delle ISC: insieme di misure di tipo non farmacologico che tendono a evitare il
contatto fra germi e paziente.

Profilassi antibiotica delle ISC: provvedimento di tipo farmacologico che tende a evitare che
il contatto fra germi e paziente sia causa di infezione.

Protocolli: sono schemi di comportamento predefiniti e vincolanti utilizzati nel corso di spe-
rimentazioni o per definire percorsi diagnostici o terapeutici da applicare in modo rigido.
Terapia antibiotica delle ISC: provvedimento di tipo farmacologico che si attua una volta che
I'infezione si € determinata al fine di risolverla.

ASA American Society of Anesthesiologists (per il punteggio ASA, vedi tabella 4, pag. 38)
CDC Centers for Disease Control and Prevention

ClIO  Comitato Infezioni Ospedaliere

CTL  Commissioni Terapeutiche Locali

DIP  Infezione (del sito chirurgico) Profonda Primaria

DIS Infezione (del sito chirurgico) Profonda Secondaria
DRG Diagnosis Related Group

EBM Evidence Based Medicine

HTA  Health Technology Assessment

IDSA Infectious Diseases Society of America

MIC Concentrazione (di antibiotico) Minima Inibente
MRSA Stafilococco Aureo Resistente alla Meticillina

NNT Numero Necessario da Trattare

OR  0Odds Ratio

RCT Randomized Clinical Trial

SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network

SIP  Infezione (del sito chirurgico) Superficiale Primaria
SIS  Infezione (del sito chirurgico) Superficiale Secondaria
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Riassunto
Sintesi delle principali raccomandazioni

L’attuale linea guida rappresenta I’aggiornamento della versione pubblicata nel 2003 dal

PNLG (ora SNLG); rispetto alla edizione precedente il gruppo degli estensori, oltre ad

aggiornare le prove di efficacia, ha deciso di renderla piu fruibile da parte delle singole

Unita operative aggiungendo una serie di allegati che forniscono informazioni pit pre-

cise rispetto alla scelta dell’antibiotico da utilizzare in profilassi, al dosaggio e alle moda-

lita di somministrazione. Come in tutte le linee guida del’'SNLG la forza delle racco-

mandazioni prodotte viene espressa utilizzando simboli alfabetici.

Lattuale linea guida affronta i seguenti quesiti:

1. Quali sono i fattori di rischio per le infezioni del sito chirurgico ¢ come condiziona-
no la scelta di adottare una profilassi antibiotica? (vedi pag. 36)

2. Quali sono i benefici e i rischi della profilassi antibiotica perioperatoria? (vedi pag.
40)

3. Per quali interventi esistono prove che la profilassi antibiotica riduce il rischio di infe-
zioni del sito chirurgico? (vedi pag. 42)

4. Quale tipo di antibiotico ¢ raccomandabile per la profilassi perioperatoria e in parti-
colare quali sono le modalita ¢ i tempi della sua somministrazione? (vedi pag. 49)

Vengono poi affrontati i problemi legati alla implementazione locale.

In questa linea guida, oltre alle raccomandazioni sulla profilassi antibiotica, vengono
riportati i principi generali di prevenzione poiché essi rappresentano la base irrinuncia-
bile per il contenimento delle complicanze infettive postoperatorie. La profilassi anti-
biotica infatti si affianca ¢ completa tale pratica senza sostituirsi ad essa.

Principi generali di prevenzione

Misure preoperatorie

1. Adeguata preparazione del paziente

2. Adeguata preparazione dell’égquipe chirurgica

3. Gestione del personale sanitario colonizzato o infetto, in modo da ridurre al minimo
il rischio di trasmissione di infezioni

Misure intraoperatorie
1. Adeguati sistemi di ventilazione della sala operatoria
2. Adeguata pulizia e disinfezione dell’ambiente

Riassunto 11
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3. Campionamento microbiologico ambientale solo nel corso di specifiche indagini epi-
demiologiche (e non di routine)

4. Adeguata sterilizzazione degli strumenti chirurgici

5. Adozione di indumenti e teli chirurgici in grado di ridurre al minimo il rischio di tra-
smissione di infezioni

6. Rispetto dell’asepsi e adeguate tecniche chirurgiche

7. Adeguate modalita di medicazione della ferita

Le misure sono descritte in dettaglio nella tabella 2, pag. 24-25.

Elenco delle principali raccomandazioni

Quesito 1 Quali sono i fattori di rischio nelle infezioni del sito chirurgico e come

condizionano la scelta di adottare una profilassi antibiotica?

| fattori che influenzano I'incidenza di infezione del sito chirurgico sono numerosi, quel-
li che correlano in modo indipendente sono rappresentati da: classe di intervento,
impianto di materiale protesico, durata della degenza prima dell’intervento, durata del-
I'intervento, malattie concomitanti.

di infezione e concorrono a definire, insieme alla classe dell’intervento, un indice di
rischio.

La durata dell’'intervento e le malattie concomitanti hanno un impatto rilevante sul rischio

Quesito 2 Quali sono i benefici e i rischi della profilassi antibiotica perioperatoria?

La decisione finale riguardante i benefici e i rischi della profilassi antibiotica per ogni

singolo paziente dipendera da:

il suo rischio di infezione del sito chirurgico, che terra conto dei rischi legati all’in-
tervento e dei rischi legati al paziente;

» la potenziale gravita dell’eventuale infezione del sito chirurgico;

= l'efficacia della profilassi per quel determinato intervento;

= le conseguenze della profilassi per quel determinato paziente (per esempio un aumen-
tato rischio di colite o diarrea associata a Clostridium difficile).

12 Riassunto
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Quesito 3 Per quali interventi esistono prove che la profilassi antibiotica riduce

il rischio di infezione del sito chirurgico?

Vengono di seguito elencate gli interventi per i quali, in base agli studi clinici, ¢ possibi-
le formulare una raccomandazione circa efficacia della profilassi antibiotica. Il panel ha
espresso un parere (in grigio) rispetto all’opportunita di eseguire la profilassi anche in
alcuni interventi frequenti, ma per i quali non sono disponibili studi clinici.

Chirurgia cardiaca e toracica
La profilassi antibiotica ¢ raccomandata in corso di:

Inserzione di pacemaker/defibrillatore cardiaco.
I/A [ N o . .
Chirurgia a cuore aperto, inclusi i bypass aorto-coronarici e I'impianto di protesi valvolari.

1004.\| Resezione polmonare.

Chirurgia otorinolaringoiatrica
La profilassi antibiotica ¢ raccomandata in corso di:

|40 Chirurgia della testa e del collo (pulita-contaminata e contaminata).
La profilassi antibiotica non ¢ raccomandata in corso di:
I/C Adenotonsillectomia.
IUAVI Chirurgia dell’orecchio (pulita e pulita-contaminata) compresa la miringoplastica.
II/D Chirurgia del naso o dei seni nasali e paranasali (settoplastiche/rinosettoplastiche).
\AUZM chirurgia della testa e del collo (pulita).

Chirurgia generale
La profilassi antibiotica ¢ fortemente raccomandata in corso di:

I/A Chirurgia colorettale.
La profilassi antibiotica ¢ raccomandata ma i responsabili locali della politica antibioti-

ca devono effettuare una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della pro-

Riassunto 13
I



SNLG - Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto

pria realta (vedi pag. 43 e in tabella 6, pagg. 45-48, gli interventi contrassegnati con
un asterisco) in corso di:

Chirurgia oncologica della mammella.
e

Mammoplastica riduttiva.

Gastrostomia endoscopica.
II/A :

Chirurgia dello stomaco e del duodeno.

Procedure pulito-contaminate non menzionate esplicitamente altrove.
\4F4tY Chirurgia esofagea.
Chirurgia dell'intestino tenue.

La profilassi antibiotica ¢ raccomandata in corso di:

Appendicectomia.
Chirurgia biliare aperta.

/A

Chirurgia epatica resettiva.
4 Chirurgia pancreatica.
Mammoplastica addittiva.

La profilassi antibiotica non ¢ raccomandata in corso di:

1/D Riparazione di ernia inguinale con o senza utilizzo di materiale protesico.
Chirurgia laparoscopica dell’ernia con o senza utilizzo di materiale protesico.

v Laparoscopia diagnostica e/o lisi di aderenze.
Biopsia escissionale di struttura linfatica superficiale.
La profilassi antibiotica non ¢ raccomandata ma in sede di implementazione locale pos-
sono essere identificate eccezioni (vedi pag. 43 ¢ in tabella 6, pagg. 45-48, gli inter-
venti contrassegnati con due asterischi) in corso di:
m Colecistectomia laparoscopica.
Neurochirurgia

La profilassi antibiotica ¢ raccomandata in corso di:

14 Riassunto
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Craniotomia.
Derivazione interna del liquido cerebrospinale.

/A

Ostetricia e ginecologia

La profilassi antibiotica ¢ raccomandata ma i responsabili locali della politica antibio-
tica devono effettuare una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della
propria realta (vedi a pagina 30 e in tabella 6 gli interventi contrassegnati con un aste-
risco) in corso di:

4.\ Aborto indotto.

Isterectomia addominale.
11/ oo
Isterectomia vaginale.

La profilassi antibiotica € raccomandata in corso di:
J/4:0. Parto cesareo.
La profilassi antibiotica non ¢ raccomandata in corso di:
Salpingo-ovariectomia bilaterale.
4 Salpingo-ovariectomia monolaterale.

Asportazione o demolizione locale di lesione o tessuto ovarico.

Chirurgia ortopedica
La profilassi antibiotica ¢ fortemente raccomandata in corso di:

Impianto di protesi d’anca®.

10004\ Impianto di protesi di ginocchio.

§ = Indipendentemente dall’'uso di cemento addizionato con antibiotico.

La profilassi antibiotica € raccomandata in corso di:

Fissazione di frattura chiusa.
I0Z.0 Inserimento di dispositivo protesico quando non e disponibile una prova diretta.
Riparazione di frattura dell’anca.

Chirurgia del rachide.
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La profilassi antibiotica non ¢ raccomandata in corso di:

\Y4 Chirurgia ortopedica senza protesi (elettiva): asportazione/sutura/incisione di lesione di
muscoli, tendini e fasce della mano; altra asportazione o demolizione locale di lesione o tes-
suto cutaneo o sottocutaneo; altri interventi di riparazione, sezione o plastica su muscoli,
tendini e fasce; meniscectomia artroscopica; sinoviectomia artroscopica.

Urologia
La profilassi antibiotica € raccomandata in corso di:

Resezione transuretrale della prostata.

Biopsia prostatica transrettale.

Prostatectomia radicale.
Cistectomia radicale.
4 Interventi sul parenchima renale (nefrotomia e nefrostomia).
Nefrectomia.
Asportazione di idrocele (della tunica vaginale).

La profilassi antibiotica ¢ raccomandata ma i responsabili locali della politica antibio-
tica devono effettuare una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della

propria realta (vedi pag. 42 ¢ in tabella 6, pagg. 45-48, gli interventi contrassegnati con
un asterisco) in corso di:

Litotripsia con onda d'urto.
La profilassi antibiotica non ¢ raccomandata in corso di:
Resezione transuretrale di tumori vescicali.

Chirurgia vascolare
La profilassi antibiotica € raccomandata in corso di:

/A Amputazione di arto inferiore.
Chirurgia vascolare arteriosa in sede addominale e dell’arto inferiore.
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La profilassi antibiotica non ¢ raccomandata in corso di:

V1/D Tromboendoarteriectomia (TEA) della carotide.
Endoarteriectomia.

Legatura/stripping di vene varicose.
Altra occlusione chirurgica di vasi.

Quesito 4 Quale tipo di antibiotico € raccomandabile per la profilassi
perioperatoria?
Quali sono le modalita e i tempi della sua somministrazione?

L'antibiotico scelto dovra avere uno spettro di azione che garantisca I'efficacia nei con-
fronti dei probabili contaminanti.

E opportuno che in ogni realta chirurgica locale venga effettuato un monitoraggio delle
specie batteriche responsabili delle complicanze infettive post operatorie e della loro
sensibilita agli antibiotici utilizzati in profilassi. Cio sara possibile solo se il materiale
proveniente da ciascuna ISC sara inviato al laboratorio di microbiologia per I'esame col-
turale e I'antibiogramma.

| pazienti con una storia di anafilassi, orticaria 0 esantema insorti immediatamente dopo
una terapia con penicillina sono a maggior rischio di presentare un fenomeno di iper-
sensibilita immediata e non devono essere sottoposti a profilassi con antibiotici beta-
lattamici.

in prima scelta I'uso di antibiotici betalattamici, si dovrebbe sempre prevedere un’al-
ternativa per i pazienti con allergia alle penicilline o alle cefalosporine.

Le cefalosporine di Ill e IV generazione, i monobattami, i carbapenemi, la piperacilli-
na/tazobactam non sono raccomandati a scopo profilattico.

E preferibile riservare tali antibiotici, efficaci sui patogeni multiresistenti, agli usi tera-
peutici.

A scopo profilattico potranno essere utilizzati antibiotici di provata efficacia per tale uso,
e che vengono impiegati in terapia solo per il trattamento delle infezioni da patogeni che
non presentano particolari fenomeni di resistenza.

Quando le linee guida operative di profilassi antibiotica perioperatoria raccomandano
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l

/A

/A

'

IV/B

La maggior parte delle prove di efficacia disponibili non dimostra la superiorita dei glico-
peptidi nella prevenzione delle infezioni del sito chirurgico causate dagli stafilococchi.
L'uso eccessivo di tali farmaci rischia di vanificarne I'efficacia nella terapia delle infe-
zioni nosocomiali da stafilococco e da enterococco.

La scelta di utilizzare un glicopeptide in profilassi deve essere limitata esclusivamente
a situazioni selezionate e comunque solo in occasione di interventi maggiori con impian-
to di materiale protesico (cardiochirurgia, chirurgia ortopedica, chirurgia vascolare, neu-
rochirurgia) e solo in presenza di una colonizzazione o infezione da MRSA o di un’inci-
denza alta di ISC causate da stafilococchi meticillino-resistenti, verificata attraverso una
sorveglianza clinica e microbiologica delle ISC a livello locale. Tale scelta dovra esse-
re fatta in armonia con le strategie locali di politica antibiotical.

La singola dose di antibiotico utilizzato a scopo profilattico coincide, nella maggior par-
te dei casi, con una dose terapeutica medio-alta.

La profilassi antibiotica deve essere somministrata per via endovenosa.

Nella maggior parte dei casi la profilassi antibiotica deve essere iniziata immediatamente
prima delle manovre anestesiologiche e comunqgue nei 30-60 minuti che precedono I'in-
cisione della cute.

La profilassi antibiotica deve essere limitata al periodo perioperatorio e la sommini-
strazione deve avvenire immediatamente prima dell’inizio dell’intervento. Non esistono
prove a supporto di una maggiore efficacia della profilassi prolungata; nella maggioranza
dei casi € sufficiente la somministrazione di un’unica dose di antibiotico (quella, appun-
to, somministrata entro 30-60 minuti dall’incisione della cute).

La scelta di continuare la profilassi oltre le prime 24 ore del postoperatorio non & giu-
stificata.

In caso di interventi di lunga durata, la maggior parte delle linee guida, pur in assenza
di dati inequivocabili, suggerisce di somministrare una dose intraoperatoria se I'opera-
zione & ancora in corso dopo un tempo dall’inizio dell’intervento pari al doppio dell’emi-
vita del farmaco impiegato.

La somministrazione di una dose aggiuntiva intraoperatoria di antibiotico (da eseguire
successivamente alla reintegrazione di liquidi) € indicata nell’adulto se nel corso del-
Iintervento si verifica una perdita di sangue superiore ai 1.500 millilitri o se € stata ese-
guita un’emodiluizione oltre i 15 millilitri per chilogrammo.
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v L'estensione della profilassi alle prime 24 ore del postoperatorio puod essere giustificata
in situazioni cliniche definite quando I'indice di rischio di infezioni postoperatorie € alto.
Qualsiasi decisione di prolungare la profilassi oltre la durata stabilita dalla linea guida
locale dovrebbe essere motivata in cartella clinica.

Implementazione locale della linea guida

La condivisione del protocollo di profilassi con i chirurghi, gli anestesisti e il personale
di sala operatoria, I'attenzione ai problemi organizzativi, 'assegnazione di specifiche
responsabilita rispetto alla sua applicazione e la predisposizione di kit preconfezionati
da parte della farmacia sono le strategie di implementazione la cui efficacia e stata mag-
giormente documentata.

Riportare un minimo set di dati nella cartella clinica e nel foglio della terapia facilita
I'’esecuzione di audit per valutare I'appropriatezza della profilassi antibiotica periope-
ratoria.

VI/A

Riassunto 19
I



SNLG - Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto

Introduzione
Background

L’infezione della sede di incisione o dei tessuti molli ¢ una complicanza comune, ma
potenzialmente evitabile, di qualunque procedura chirurgica.

Un certo grado di contaminazione batterica del sito chirurgico ¢ inevitabile, da parte
sia della flora batterica dello stesso paziente sia della flora batterica ambientale.

Una ricerca ad hoc per aggiornare i dati relativi agli studi sulla epidemiologia delle infe-
zioni del sito chirurgico eseguiti in Italia dal 2003 a oggi (tabella 1, pag. 22) ha con-
sentito di individuare 3 nuovi studi. Lo studio di Prospero e collaboratori?, eseguito
presso il reparto di chirurgia generale dell’ospedale di Ancona nel 2004, mostra una fre-
quenza media di infezioni del sito chirurgico (ISC) del 10,6% (dallo 0% al 22,2% a secon-
da del tipo di intervento); una parte considerevole delle infezioni sono state osservate
dopo la dimissione. E anche interessante osservare che per alcuni interventi la frequen-
za di infezioni ¢ maggiore durante la degenza in ospedale, mentre per altri, dopo la dimis-
sione. Nello studio di Petrosillo e collaboratori3, eseguito nel 2002, nel corso di un mese
di sorveglianza, la frequenza media delle ISC ¢ del 5,2% (dallo 0% al 15,9% a seconda
del tipo di intervento); dallo studio si puo inoltre osservare che ben il 38,6% delle ISC
si sono verificate dopo la dimissione (entro 30 giorni). Lo studio di Valentini ¢ colla-
boratori* ¢ stato eseguito dal 1999 al 2000 presso la Fondazione Istituto Nazionale «Car-
lo Besta» su pazienti sottoposti a interventi di neurochirurgia e mostra una frequenza
media di ISC del 0,7% (dallo 0% al 2,1% a seconda del tipo di intervento). Nel com-
plesso gli studi esaminati hanno rilevato frequenze medie di ISC che variano per la chi-
rurgia generale dal 4,9% al 13,6% e per "ortopedia dal 1,2% al 1,5%. La variabilita del-
le frequenze medie ¢ riscontrabile anche in studi condotti nel Regno Unito®. In questa
linea guida ¢ usata I’espressione «infezione del sito chirurgico» (ISC) a meno che le pro-
ve di efficacia si riferiscano specificamente all’infezione della ferita chirurgica. Negli inter-
venti che richiedono I'inserzione di impianti o dispositivi protesici il termine infezione
del sito chirurgico comprende I’infezione della ferita chirurgica e /o dell’impianto. L’in-
fezione del sito chirurgico comprende anche localizzazioni dell’infezione in cavita del
corpo (per esempio: ascesso subfrenico), ossa, articolazioni, meningi e altri tessuti inte-
ressati dall’intervento. La somministrazione profilattica di antibiotici ha lo scopo di impe-
dire che i batteri venuti a contatto con il campo operatorio nel corso della fase conta-
minante dell’intervento®8 si annidino nel sito chirurgico e/o aderiscano al materiale pro-
tesico impiantato. L’uso profilattico degli antibiotici nei reparti chirurgici riguarda
approssimativamente il 40-50% degli antibiotici prescritti in ospedale®. E dimostrato che
Iuso indiscriminato di tali farmaci aumenta la prevalenza di batteri antibiotico-resistentil?
e predispone i pazienti a infezioni quali la colite da Clostridium difficile'!.
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Autore

Riferimento

Luogo

Tipo di reparto
(n. ospedali/reparti)
o di intervento

Numero
di pazienti

Frequenza (%)

Greco D.
et al.

Am J Med,
199112

Abruzzo,
Campania,
Sardegna

Chirurgia generale
e toracica (20)

1.641

13,6

Moro ML.
etal.

Eur J Epidemiol,
199113

Roma,
Arezzo

Chirurgia generale (3)
Ortopedia (1)

1.019
433

4.9
1,2

Barana L.
et al.

Minerva Chir
19924

Pavia

Chirurgia generale (1)

1.396

10,6

ASR,
Friuli Venezia
Giulia

www.sanit.fvg.it
2000'5

Regione
Friuli Venezia
Giulia

Chirurgia gastrica,
colorettale,
appendicectomia,
colecistectomia,
mastectomia

Protesi d'anca,
riduzione aperta
di frattura

1.402

1.044

14

Moro ML.
et al.

Dossier ASR
Emilia Romagna
n. 63, 20026

Regione
Emilia
Romagna

Totale interventi

6.167

durante dopo
il ricovero la dimissione
2,2 2,5

Chirurgia gastrica,
colorettale,
appendicectomia,
colecistectomia,
mastectomia

Protesi d’anca,
riduzione aperta
di frattura

1.298

405

6,2

Prospero E.
etal.

Infect Control
Hosp Epidemiol
20062

Ancona

Totale interventi

264

10,6

Colecistectomia
Chirurgia colorettale
Chirurgia gastrica
Ernioplastica
Mastectomia

Chir. sist. endocrino
Chir. sist. tequmentario
Chir. dell'intestino tenue

durante dopo
il ricovero la dimissione

4,2 0
20,0 10,5
22,2 14,3
0 43
2,1 13,0
0 6,6
0 273
22,2 0
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Autore Riferimento Luogo Tipo di reparto Numero Frequenza (%)
(n. ospedali/reparti) di pazienti
o di intervento
Petrosillo N. BMC Infect Dis, ; Studio Totale interventi 4.665 52
etal. 2008° di sorveglianza durante dopo
multicentrico il ricovero la dimissione
condotto 32 2,0
in 48 ospedali : Chir. della mammella 0,7
italiani Taglio cesareo 0,7
Colecistectomia 1.8
Chirurgia gastrica 9,1
Appendicectomia 6,7
Chirurgia del colon 15,9
Ernioplastica 16
Isterectomia addominale 37
Isterectomia vaginale 1,7
Altra chir. genitourinaria 0
Valentini LG. Neurosurgery Totale interventi 1.747 0,7
et al. 2008* Craniotomia 15
Interventi sulla colonna 0,1
Interventi per via 0
transfenoidale
Shunt 2,1
Altri interventi 0

Scopi e destinatari della profilassi antibiotica

La profilassi antibiotica per i pazienti chirurgici dovrebbe mirare a:

e ridurre I’incidenza di infezioni del sito chirurgico utilizzando gli antibiotici secondo
quanto dimostrano le prove di efficacia;

e utilizzare gli antibiotici secondo quanto dimostrano le prove di efficacia;

* minimizzare gli effetti degli antibiotici sulla flora batterica del paziente;

° minimizzare gli effetti indesiderati degli antibiotici;

e indurre le minori modificazioni possibili alle difese immunitarie del paziente.

E importante sottolineare il fatto che la profilassi antibiotica si aggiunge a una buona
tecnica chirurgica, ma non la sostituisce ¢ che la prevenzione rappresenta una delle com-
ponenti essenziali di una politica efficace per il controllo delle infezioni acquisite in ospe-
dale. La profilassi antibiotica infatti si affianca e completa tale pratica, ma non si sosti-
tuisce a essa.

La tabella 2 riporta le principali misure di prevenzione che dovrebbero essere adot-
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Tabella 2. Principali misure di prevenzione delle infezioni della ferita chirurgica secondo la linea guida dei
Centers for Disease Control and Prevention' (scelte fra quelle classificate dal sistema di grading della linea
guida come misure sostenute da una raccomandazione forte*)

MISURE PREOPERATORIE

[N

. Preparazione del paziente

 identificare e trattare tutte le infezioni prima degli
interventi elettivi e posticipare I'intervento fino alla

risoluzione dell'infezione

¢ evitare la tricotomia a meno che i peli nell’area diinci-

sione non interferiscano con l'intervento

¢ se la tricotomia & necessaria eseguirla immediata-
mente prima dell'intervento e preferibilmente utiliz-

zando rasoi elettrici

» controllare la glicemia in tutti i pazienti diabetici ed
evitare iperglicemia nel periodo perioperatorio

* incoraggiare la cessazione del fumo o almeno I'asti-
nenza nei 30 giorni precedenti I'intervento

* somministrare ai pazienti chirurgici gli emoderivati
ove indicato; il loro uso non aumenta il rischio di ISC

» far eseguire al paziente una doccia o un bagno con
antisettico almeno la notte prima dell'intervento**

lontane dal corpo in modo da far scolare I'acqua dal-
le dita verso i gomiti, asciugare con un telo sterile e
indossare guanti e camice sterili

. Gestione del personale sanitario colonizzato o

infetto

istruire e incoraggiare il personale della sala opera-
toria che presenti segni di malattie trasmissibili a
segnalarlo prontamente

mettere a punto protocolli specifici per I'allontana-
mento o la riammissione dal lavoro in caso di infezio-
ni trasmissibili del personale di sala operatoria

a scopo precauzionale, allontanare dal lavoro il per-
sonale con lesioni cutanee essudative e ottenere col-
ture appropriate della lesione

non escludere dal lavoro personale colonizzato con
Staphylococcus aureus o Streptococco di gruppo A,
a meno che non sia stata dimostrata una relazione
epidemiologica con casi di infezione nei pazienti

* lavare e pulire accuratamente I'area dell’incisione
per rimuovere le macrocontaminazioni prima della
disinfezione del campo operatorio

* utilizzare un‘appropriata preparazione antisettica per
la cute

MISURE INTRAOPERATORIE

[N

. Sistemi di ventilazione
nella sala operatoria mantenere aria a pressione
2. Preparazione dell’équipe chirurgica positiva rispetto ai locali adiacenti
* tenere le unghie corte ed evitare l'uso di unghie arti- garantire almeno 15 ricambi l'ora di cui 3 di aria
ficiali fresca
o effettuare il lavaggio chirurgico con antisettico per e filtrare tutta I'aria, ricircolante e fresca, con filtri
2-5 minuti e lavare mani e avambracci fino ai gomiti appropriati
¢ dopo essersi lavati tenere braccia e mani in alto e far entrare |'aria dal soffitto e farla uscire dal pavimento

*  Misure fortemente raccomandate perché supportate da studi sperimentali clinici o epidemiologici ben disegnati o per-
ché supportate da alcuni studi clinici o epidemiologici e sottese da un forte razionale teorico.

**  Una recente revisione Cochrane'” ha dimostrato che non esistono chiare prove che eseguire una doccia o un bagno
con clorexidina riduca le ISC pit dell’'uso di un semplice sapone detergente.

>>

tate in chirurgia per ridurre al minimo le infezioni della ferita chirurgica. Le misure
elencate sono state tratte dalle linee guida dei Centers for Disease Control and Pre-
vention (CDC) statunitensil; si ¢ deciso di riportare esclusivamente le raccomanda-
zioni che derivano da forti prove di efficacia (classificate dal sistema di grading del
CDC come IA e IB), lasciando alla consultazione della linea guida del CDC la solu-
zione di specifici quesiti. E stata apportata una modifica alle raccomandazioni origi-
nali sulla base dei risultati di una recente revisione sistematical” sulla scelta del tipo
di sapone da utilizzare per la doccia o il bagno preoperatori.
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>> Tabella 2. Principali misure di prevenzione delle infezioni della ferita chirurgica secondo la linea guida dei
Centers for Disease Control and Prevention' (scelte fra quelle classificate dal sistema di grading della linea
guida come misure sostenute da una raccomandazione forte*)
* non usare raggi ultravioletti in sala operatoria per ¢ l'uso di soprascarpe non modifica l'incidenza di ISC
prevenire ISC * indossare i guanti sterili e farlo dopo aver indossato
* tenere le porte della sala operatoria chiuse un camice sterile
¢ usare camici e teli che mantengano efficacia di bar-
2. Pulizia e disinfezione dell’ambiente riera anche quando bagnati
* in caso di contaminazione visibile del pavimento, di * cambiare I'abbigliamento chirurgico se visibilmente
superfici o attrezzature con sangue o altri liquidi bio- sporco o contaminato con sangue o altro materiale
logici pulire prima del successivo intervento utiliz-
zando un disinfettante approvato dall’apposita com- 6. Asepsi e tecniche chirurgiche
missione locale * rispettare le norme di asepsi quando si posizionano
* non effettuare interventi speciali di pulizia o chiusura un catetere vascolare, cateteri da anestesia spinale
della sala dopo interventi contaminati o sporchi o epidurale o quando si somministrano farmaci per via
* non usare tappetini adesivi all'ingresso dell’area ope- endovenosa
ratoria * manipolare i tessuti con cura, eseguire una buona
emostasi, rimuovere i tessuti devitalizzati e i corpi
3. Campionamento microbiologico ambientale estranei dal sito chirurgico
* non effettuare campionamento di routine, ma ottene- ¢ posticipare la chiusura della ferita o lasciare I'inci-
re campioni ambientali dell'aria e delle superfici del- sione aperta, per portarla a guarigione «per seconda
la sala operatoria solo nel contesto di specifiche inda- intenzione» quando il sito chirurgico & pesantemen-
gini epidemiologiche te contaminato
4. Sterilizzazione degli strumenti chirurgici * |addove sia necessario un drenaggio, utilizzare un
o sterilizzare tutti gli strumenti chirurgici secondo pro- drenaggio chiuso, posizionarlo attraverso una inci-
tocolli approvati sione separata e distante dalla incisione chirurgica e
* ricorrere alla sterilizzazione «flash» solo per gli stru- rimuovere il drenaggio appena possibile
menti da riutilizzare immediatamente
5. Indumenti e teli chirurgici 7. Medicazione della ferita
* all'ingresso della sala operatoria indossare una e proteggere le ferite chirurgiche per 24-48 ore con
mascherina che copra adeguatamente bocca e medicazioni sterili
naso, una cuffia o copricapo per coprire capellie e lavarsi le mani prima e dopo aver effettuato la medi-
barba cazione o aver toccato il sito chirurgico
*  Misure fortemente raccomandate perché supportate da studi sperimentali clinici o epidemiologici ben disegnati o
perché supportate da alcuni studi clinici o epidemiologici e sottese da un forte razionale teorico.
Raccomandazioni
"2 | Le misure di prevenzione sono determinanti per contenere le ISC; infatti la

maggior parte degli studi che valutano I'efficacia dei vari schemi di profilassi
antibiotica perioperatoria sono stati realizzati nel rispetto di tali regole.

Il mancato rispetto delle misure di prevenzione puo annullare I'efficacia della
profilassi antibiotica.
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Necessita della presente linea guida

La proposta di costruire una linea guida nazionale sull’antibiotico profilassi periopera-
toria ¢ nata dall’osservazione, derivata da diversi studi condotti in Italia, che essa rap-
presenta una delle aree in cui esiste un’ampia variabilita di comportamentil?-16,
Numerosi studi pubblicati nei vari paesi del mondo!8-2% hanno confermato tale varia-
bilita.

Un’indagine su oltre 6.000 interventi chirurgici condotta nella regione Emilia Roma-

gna nel 2000-2001 ha messo in luce, per esempio, differenze significative nel ricorso

alla chemioprofilassi chirurgica e nella durata della somministrazione di antibiotico nel-
le diverse aziende sanitarie della regionel®.

Nel corso di un’indagine nazionale condotta nel 2001 dall’Istituto Superiore di Sanita,

mediamente solo il 37% degli ospedali pubblici esistenti sul territorio nazionale ha dichia-

rato di avere protocolli scritti per la chemioprofilassi perioperatoria: tale percentuale va

dal 20% negli ospedali con meno di 150 posti letto al 62% negli ospedali con piu di 1.000

posti letto?!.

Si ¢ quindi ritenuto che la produzione di una linea guida basata su prove di efficacia

possa contribuire a ridurre tale variabilita e favorire i processi di accreditamento delle

Unita operative chirurgiche.

Riconosciuta la necessita di una linea guida nazionale sulla chemioprofilassi chirurgica,

nell’ambito del Piano Nazionale Linee Guida, nel 2002-2003 ¢ stato costituito un grup-

po di lavoro multidisciplinare con il mandato di elaborarla.

Il primo obiettivo del gruppo ¢ stato quello di individuare, attraverso una ricerca nelle

banche dati e nei siti delle principali agenzie internazionali (vedi pag. 31-32), le linee

guida esistenti sull’argomento!?2-28,

Le linee guida individuate sono state oggetto di una valutazione metodologica ¢ di

un’analisi comparativa delle raccomandazioni contenute secondo i principi illustrati e

discussi nel manuale metodologico del Programma Nazionale Linee Guida?®.

Fra le linee guida pubblicate, quella messa a punto nel 2000 dallo Scottish Intercolle-

ginte Guidelines Network (SIGN)?8:30 ¢ stata considerata adatta al contesto nazionale

per diversi motivi:

* rappresentava un documento elaborato di recente;

e era stata prodotta da un gruppo di lavoro multidisciplinare;

e classificava le raccomandazioni a seconda del livello delle prove scientifiche dispo-
nibili, a differenza di quanto era avvenuto per la maggior parte delle linee guida
precedenti;

* consentiva agli utilizzatori locali di operare scelte informate nella definizione dei pro-
tocolli, in quanto riportava per ciascuna categoria di intervento chirurgico il numero
di pazienti da trattare per prevenire un’infezione ( Number Needed to Treat, NNT);
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e forniva suggerimenti per 'implementazione delle linee guida e gli indicatori per la valu-
tazione della loro applicazione.

Si ¢ quindi deciso di adottare la linea guida elaborata dal gruppo SIGN come schema
di base nella definizione della linea guida italiana, procedendo a un suo aggiornamen-
to sulla base delle prove scientifiche prodotte dopo la sua pubblicazione; I’aggiornamento
¢ stato realizzato con la stessa metodologia applicata dagli estensori della linea guida
SIGN (vedi pag. 32). Si ¢ inoltre deciso di adattare la linea guida alla realta italiana nel-
le parti che riguardano sia suggerimenti di tipo organizzativo sia I’applicazione di indi-
catori. Si ¢ accettato di limitare le raccomandazioni agli argomenti affrontati nella linea
guida scozzese applicando gli stessi criteri di esclusione. Sono state inoltre escluse le rac-
comandazioni riguardanti la chirurgia oculistica (tale argomento infatti ¢ stato indivi-
duato per lo sviluppo di un’analisi e di una eventuale linea guida ad boc).

Nella valutazione del livello delle prove di efficacia ¢ nella definizione della forza delle
raccomandazioni si ¢ deciso di modificare il sistema di grading utilizzato dal SIGN e di
applicare quello adottato dal manuale metodologico del’SNLG?® (www.snlg-iss.it).
Per quanto riguarda la valutazione dell’impatto economico delle raccomandazioni,
sarebbe stato necessario un profondo adattamento del capitolo della linea guida SIGN
alla realta italiana; inoltre i dati forniti sarebbero stati difficilmente generalizzabili e appli-
cabili alle singole realta.

Cosa e cambiato con il presente aggiornamento della linea guida

A 5 anni dalla stesura si ¢ deciso di eseguire un aggiornamento della linea guida con
Pobiettivo di adeguarla alle nuove prove di efficacia, pur consapevoli che le conoscen-
ze sono molto consolidate ¢ che quindi le novita potranno essere solo marginali; il secon-
do obiettivo della revisione era quello di focalizzarsi maggiormente sugli aspetti della
linea guida piu strettamente legati alla sua implementazione.
A questo scopo, si ¢ deciso di renderla piu fruibile da parte delle singole Unita opera-
tive aggiungendo una serie di allegati che forniscono informazioni piu precise rispetto
alla scelta dell’antibiotico da utilizzare in profilassi, al dosaggio e alle modalita della som-
ministrazione. Per i principali capitoli chirurgici sono stati infatti predisposti alcuni esem-
pi di implementazione locale che per le specialita chirurgiche considerate (che corri-
spondono a quelle analizzate nella tabella 6, pagg. 45-48) prevedono:

e una lista degli interventi per i quali esistono prove di efficacia della profilassi antibio-
tica integrata da una serie di interventi in cui le prove di efficacia non sono disponi-
bili, pur rappresentando una fetta importante dell’attivita chirurgica (zone grigie);

° un raggruppamento degli interventi rispetto al rischio di infezione del sito chirurgi-
co ¢ al tipo di contaminazione;
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° una strategia di profilassi antibiotica per ogni gruppo di interventi; i singoli grup-
pi di lavoro locali potranno scegliere fra due o piu proposte individuate fra quel-
le che si sono dimostrate efficaci nella prevenzione delle infezioni del sito chirur-
gico per quello specifico intervento e che sono raccomandate dalle principali linee
guida. Quando possibile, dalle proposte vengono esclusi i principi attivi che non
presentano in scheda tecnica I’indicazione alla profilassi chirurgica; quando I’e-
sclusione non ¢ possibile (mancanza di una alternativa o esistenza di ampie prove
di efficacia) I’assenza dell’indicazione registrata viene opportunamente segnalata;

e per ogni antibiotico viene indicato il dosaggio da impiegare nella prima sommini-
strazione;

e per ogni gruppo di interventi vengono indicate una o piu scelte alternative nel caso
che il paziente sia allergico ai betalattamici;

e rispetto alla somministrazione intraoperatoria, in caso di interventi di lunga durata,
(area grigia in cui le prove di efficacia non sono univoche) la scelta potra essere fatta
a livello locale anche in considerazione dell’antibiotico scelto per la profilassi e della
sua durata d’azione;

e anche la durata della profilassi potra essere concordata a livello locale, nel rispetto del-
le raccomandazioni generali che la linea guida esprime; su questo punto il gruppo di
lavoro locale potra individuare le condizioni a maggior rischio legate al paziente (codi-
ce ASA>3, durata dell’intervento superiore al 75° percentile) o all’intervento per le
quali la sola dose perioperatoria ¢ giudicata insufficiente.

In considerazione dei fondamentali cambiamenti apportati dall’ American Heart Asso-
ciation alle nuove linea guida sulla profilassi dell’endocardite batterica in occasione di
manovre diagnostiche o chirurgiche, si ¢ ritenuto di affrontare ’argomento in una spe-
cifica sezione (allegato 2, pag. 84); in tale sezione si affronta brevemente anche I"op-
portunita di instaurare una profilassi antibiotica nei portatori di protesi o materiale pro-
tesico in sedi diverse da quelle cardiache.

Argomento della linea guida

La linea guida del 2003 e I’attuale revisione si occupano entrambe esclusivamente del-
la somministrazione di antibiotici per via endovenosa mentre non viene affrontata la som-
ministrazione per altre vie (per esempio quelle orale o topica) e cio per il fatto che la
maggior parte delle prove di efficacia disponibili riguarda la via endovenosa.

Lo scopo che la linea guida si prefigge ¢ quello di ridurre I’incidenza di ISC e identifi-
care gli interventi per i quali la scelta di effettuare la profilassi ¢ sostenuta da prove di
efficacia; non si propone quindi di offrire uno strumento completo ed esauriente per
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ciascuna specialita chirurgica, ma di fornire, quando disponibili, le prove di efficacia per
gli interventi pitt comuni. Si propone inoltre di costituire la base per la realizzazione di
audit clinici.

Nella tabella 6, pagg. 45-48, vengono elencati gli interventi piu frequenti (riscontrabi-
li nella lista dei primi 100 DRG chirurgici) fra quelli per i quali non esistono studi cli-
nici di efficacia della profilassi oppure esistono studi eseguiti con metodologia non cor-
retta; per tali interventi il panel, dove ¢ stato possibile raggiungere un consenso, pro-
pone alcune possibili scelte di profilassi (allegato 1, pag. 71) sulla base della propria espe-
rienza clinica considerando il rischio di infezione e il tipo di contaminazione pit pro-
babile. Tali proposte potranno essere vagliate dai singoli gruppi locali per facilitare la
stesura di un protocollo operativo che dovra tenere conto anche degli aspetti specifici
delle singole realta.

La decisione finale sul singolo paziente ¢ comunque di pertinenza esclusiva del chirur-
go ¢ della sua valutazione clinica.

La scelta di somministrare la profilassi a pazienti sottoposti a interventi per i quali essa
non ¢ raccomandata dalla linea guida puo essere giustificata se il chirurgo ritiene che
quello specifico paziente sia a rischio particolarmente alto di ISC. In questo caso i cri-
teri utilizzati per la valutazione del rischio dovrebbero essere registrati nella cartella cli-
nica (vedi pag. 65).

La attuale linea guida affronta i seguenti quesiti:

1. Quali sono i fattori di rischio per le infezioni del sito chirurgico e come condiziona-
no la scelta di adottare una profilassi antibiotica? (vedi pag. 306)

2. Quali sono i benefici e i rischi della profilassi antibiotica perioperatoria? (vedi pag.
40)

3. Per quali interventi esistono prove che la profilassi antibiotica riduce il rischio di infe-
zioni del sito chirurgico? (vedi pag. 42)

4. Quale tipo di antibiotico ¢ raccomandabile per la profilassi perioperatoria e in parti-
colare quali sono le modalita e i tempi della sua somministrazione? (vedi pag. 49)
Vengono poi affrontati i problemi legati alla implementazione locale considerando i prin-
cipali fattori di cui bisogna tener conto per favorire una corretta implementazione del-

le raccomandazioni ¢ una verifica della loro applicazione (vedi pag. 61).

La maggior parte delle raccomandazioni contenute in questa linea guida riguardano

la chirurgia di elezione, anche se sono inclusi alcuni interventi eseguiti in emergenza

(vedi pag. 30).

La linea guida non si occupa dei seguenti argomenti:

e prevenzione delle infezioni del tratto urinario, del tratto respiratorio o di altre infe-
zioni non conseguenti all’atto chirurgico, con I’eccezione delle infezioni del tratto uri-
nario successive all’intervento di resezione transuretrale della prostata;
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° uso di antisettici o antibiotici locali per la prevenzione di infezioni della ferita nella
chirurgia elettiva;

e trattamento antibiotico in pazienti sottoposti in urgenza a interventi contaminati o
sporchi;

* somministrazione di antibiotici orali per la preparazione intestinale o per la deconta-
minazione selettiva dell’intestino;

e prevenzione delle complicanze infettive nell’ambito delle manovre diagnostiche o tera-
peutiche della cardiologia interventistica;

e chirurgia dei trapianti;

e chirurgia oculistica.

La linea guida non affronta in modo sistematico la questione della scelta dell’antibioti-
co; esiste infatti un vasto numero di studi clinici che confrontano efficacia di diversi
regimi antibiotici utilizzati a scopo profilattico i cui risultati sono spesso differenti o addi-
rittura contrastanti. E quindi difficile poter affermare la reale superiorita di un antibio-
tico rispetto a un altro per questa indicazione. Un esempio significativo ¢ rappresenta-
to dalla revisione sistematica della letteratura sulla profilassi antibiotica nella chirurgia
colorettale, dove un’analisi dei 147 studi individuati per questa sola indicazione mostra
una sostanziale equivalenza tra i regimi confrontati e quindi non fornisce prove per soste-
nere la scelta di un preciso antibiotico3!.

Il gruppo di lavoro, ritenendo che la scelta dell’antibiotico da utilizzare potra essere fat-
ta in modo pitu mirato nelle singole realta, si ¢ limitato a elencare gli antibiotici per i
quali sono disponibili prove di efficacia ¢ che sono raccomandati dalle principali linee
guida internazionali. Quando possibile, sono stati esclusi i principi attivi che non pre-
sentano in scheda tecnica I’indicazione alla profilassi chirurgica.

Raccomandazione

| responsabili locali della politica di uso degli antibiotici hanno I'esperienza e
le informazioni necessarie per raccomandare specifici regimi farmacologici,
basandosi oltre che sull’epidemiologia locale dei germi responsabili delle com-
plicanze infettive, sulle caratteristiche farmacocinetiche e sul costo dei farmaci,
anche sulla valutazione delle prove di efficacia, quando disponibili e, in alter-
nativa, sui suggerimenti del panel nazionale.
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Metodi

Questo aggiornamento ¢stato realizzato da un panel multidisciplinare composto da
esperti quali chirurghi di chirurgia generale, di chirurgia cardiovascolare, di chirurgia
ortopedica, di chirurgia otorinolaringoiatrica, neurochirurghi, anestesisti, infettivologi,
microbiologi, metodologi esperti di elaborazione di linee guida.

Nel primo incontro, il panel ha definito i criteri da adottare per procedere all’elabora-

zione di questa revisione:

e realizzare un aggiornamento della ricerca bibliografica (ripetendo la strategia di ricer-
ca del SIGN) per individuare gli studi pubblicati dal 2003 al 2007;

e integrare la tabella 6 del vecchio documento con i DRG chirurgici piu frequenti, esclu-
si dalla precedente linea guida per carenza di prove di efficacia;

e aggiornare la tabella 6 del vecchio documento con i dati di frequenza medi di infe-
zione del sito chirurgico, emersi dall’aggiornamento della bibliografia, o, quando
necessario, procedendo a una strategia di ricerca ad hoc;

e proporre un adeguato modello di implementazione.

E stato inoltre concordato di mantenere sostanzialmente invariata la struttura centrale

del documento precedente, trasformando, pero, i titoli nei seguenti quesiti:

1. Quali sono i fattori di rischio nelle infezioni del sito chirurgico (ISC) ¢ come con-
dizionano la scelta di adottare una profilassi antibiotica?

2. Quali sono i benefici e i rischi della profilassi antibiotica perioperatoria?

3. Per quali interventi esistono prove che la profilassi antibiotica riduce il rischio di ISC?

4. Quale tipo di antibiotico ¢ raccomandabile per la profilassi perioperatoria? Quali sono
le modalita e i tempi della sua somministrazione?

Si ¢ inoltre deciso di aggiornare il capitolo della implementazione locale ¢ della verifi-

ca della sua applicazione nelle singole realta locali.

Nel secondo incontro del panel, sono stati presentati gli studi emersi dalla ricerca biblio-

grafica e sono stati concordarti i criteri di inclusione ¢ di esclusione.

Ulteriori consultazioni, necessarie per lo svolgimento dei lavori, sono avvenute via

e-mail o tramite contatti telefonici.

Ricerche di letteratura

Per ’aggiornamento della bibliografia sono state consultate le seguenti banche dati:
® Medline (versione PubMed)

o Embase (versione Embase.com)

e Cochrane Library
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Per la strategia di ricerca ¢ stato utilizzato lo stesso filtro della linea guida dello Scot-
tish Intercolleginte Guidelines Network (SIGN), gia adottato anche nel precedente
documento:

(«Antibiotic Prophylaxis»[Mesh] OR «Anti-Bacterial Agents/therapeutic use»
[Mesh] OR antibiotic prophylaxis) AND («Perioperative Care» [Mesh] OR peri-
operative).

In particolare, la ricerca si ¢ focalizzata sulle linee guida, le revisioni sistematiche e le
metanalisi dal 2002 al 2007. Per gli RCT (Randomized Controlled Trial), con lo stes-
so limite temporale, ¢ stato consultato Central — il registro dei trials della Cochrane
Library — ¢, per coprire eventuali lacune di questo per gli studi piu recenti, ¢ stata ese-
guita una ricerca bibliografica anche su PubMed e Embase con un limite temporale degli
ultimi 2 anni. Per ’individuazione delle linee guida sono state anche consultate le ban-
che dati di linee guida, delle agenzie governative ¢ delle societa scientifiche.

Una ricerca ad boc ¢ stata inoltre eseguita per I’aggiornamento della tabella 1 relativa ai
dati sulla diffusione degli studi sulla epidemiologia delle infezioni del sito chirurgico in
Ttalia, utilizzando la seguente strategia di ricerca:

#1 infected wound*

#2 deep wound*

#3 postoperative infection*

#3 «Wound-Infection»[ Mesh |

#4 «Surgical Wound Infection»[ Mesh]

#5 «Postoperative Complications»[ Mesh ]

#6 #1 OR # 2 OR #3 OR #4 OR #5

#7 prophylaxis or prophylactic

#8 «Anti-Infective Agents»[ Mesh]|

#9 antibiotic prophyl*

#10»Antibiotic Prophylaxis»[Mesh]

#11 antimicrobial prophyl*

#12 «Anti-Bacterial Agents/therapeutic use»[ Mesh]

#13 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12

#14 «Perioperative Care»[ Mesh]

#15 perioperative

#16 #14 OR #15

#17 Italy [ti/ab]

#18 Italy [Mesh]

#19 Italy [ad]

#20 #17 OR #18 OR #19

#21 #6 AND #13 AND #16 AND #20
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Criteri di selezione e strumenti per la valutazione
metodologica

Sono state individuate 34 linee guida, ne sono state selezionate 7 e incluse solamente

2 in quanto attinenti agli argomenti trattati in questa linea guida:

* Mariette C, Alves A, Benoist S, Bretagnol F, Mabrut JY, Slim K. Soins périopératoi-
res en chirurgie digestive, Recommandations de la Société frangaise de chirurgie dige-
stive (SECD1);

e Bratzler DW, Houck PM. Antimicrobial prophylaxis for surgery: an advisory state-
ment from the National Surgical Infection Prevention Project Clin.Infect.Dis (2004).

Relativamente agli studi, la ricerca ha consentito di reperire 58 tra metanalisi, revisioni
sistematiche e narrative e 131 RCT. Da questi sono stati selezionati quelli ritenuti mag-
giormente pertinenti e ne ¢ stato richiesto il testo integrale la cui analisi ha portato a
selezionare 36 tra revisioni sistematiche e RCT per ’estrazione dei dati.

La valutazione metodologica e ’estrazione dei dati da ogni singola revisione o RCT sono
state eseguite con il supporto delle checklist metodologiche del National Institute for
health and Clinical Excellence, NICE.

Livello di prova e forza delle raccomandazioni

Sulla base delle prove emerse negli studi esaminati, sono state compilate le tabelle di
sintesi, specifiche per tipologia di studio. Sono state utilizzate, con appropriati adatta-
menti, le tabelle predisposte dal NICE.

Per Pattribuzione del livello di prova e della forza delle raccomandazioni, ¢ stato adot-
tato il metodo grading descritto nel Manuale metodologico SNLG??, che prevede 6 livel-
li di prove (I-VI) e 5 gradi di forza delle raccomandazioni (A-E).

11 livello di prova ¢ stato attribuito in base al disegno degli studi ¢ alla loro valutazione
metodologica, la forza delle raccomandazioni considerando sia la solidita delle prove di
efficacia sia il valore clinico delle raccomandazioni stesse; tali elementi sono stati discus-
si ¢ concordati all’interno del panel.

Nella gerarchia delle prove attualmente in uso, le opinioni degli esperti sono conside-
rate come livello non elevato al quale si ricorre in assenza di prove sperimentali o per
quesiti particolari. Formulare raccomandazioni sulla base dell’esperienza derivante dal-
la migliore pratica clinica, in aree dove la sperimentazione non ¢ effettuabile, puo peral-
tro risultare molto utile. Questa tipologia di principi ¢ stata adottata nella presente linea
guida ¢ viene segnalata con il seguente simbolo:
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Revisione esterna

Il documento definitivo condiviso con tutto il panel e le Societa scientifiche ¢ stato invia-
to a esperti esterni con il mandato esplicito di valutare la leggibilita e la chiarezza, non-
ché la rilevanza clinica ¢ Papplicabilita delle raccomandazioni. Il gruppo dei revisori ¢
composto da un epidemiologo, un anestesista e un infettivologo.

Aggiornamento, diffusione, implementazione e valutazione

Il prossimo aggiornamento ¢ previsto entro la fine del 2011.

Per la diffusione ¢ prevista la stampa di 5.000 copie che verranno inviate alle Aziende
ospedaliere e territoriali di tutto il territorio nazionale.

L’implementazione locale potra avvenire tenendo conto della realta epidemiologica e
delle scelte di politica antibiotica delle singole aziende sanitarie; avvalendosi degli esem-
pi di implementazione locale allegati a questa linea guida (e disponibili in una versione
interattiva sul sito www.snlg-iss.it), si potra definire in modo dettagliato un protocollo
operativo per ogni tipo di intervento o gruppo di interventi in cui sia indicato il tipo di
antibiotico scelto, la dose, la modalita di somministrazione e la durata della profilassi.
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Quesito 1  Quali sono i fattori di rischio nelle infezioni del sito chirurgico e come

condizionano la scelta di adottare una profilassi antibiotica?

I fattori che influenzano ’incidenza di infezione del sito chirurgico sono numerosi, quel-
li che correlano in modo indipendente sono rappresentati da:

e classe di intervento;

e impianto di materiale protesico;

e durata della degenza prima dell’intervento;

* durata dell’intervento;

° malattie concomitanti.

Classe di intervento

Gli interventi possono essere suddivisi in 4 classi (vedi tabella 3) a seconda del grado di
contaminazione batterica e della conseguente incidenza di infezioni postoperatorie32. Per
gli interventi di elezione la profilassi antibiotica ¢ raccomandata nella chirurgia pulita (per
le sole condizioni in cui ’eventuale complicanza postoperatoria mette a rischio la vita del
paziente) ¢ nella chirurgia pulita-contaminata.

Nel caso della chirurgia contaminata la scelta di eseguire una profilassi piuttosto che una
terapia andra valutata separatamente per ogni tipologia di intervento o situazione sulla
base delle prove disponibili®3. Per quanto riguarda la chirurgia sporca viene raccoman-
dato di iniziare da subito una terapia.

Per gli interventi eseguiti in urgenza le raccomandazioni contenute in questa linea gui-
da sono limitate alla chirurgia pulita (per esempio: intervento per un ancurisma dell’aorta
addominale o riduzione a cielo aperto di frattura chiusa) e al taglio cesareo, intervento
che, qualora avvenga a travaglio in atto ¢ /o dopo rottura delle membrane, dovrebbe esse-
re considerato di tipo pulito-contaminato.

Classe Definizione

puliti interventi nel corso dei quali non si riscontra alcun processo flogistico, in cui la continuita del-
la mucosa respiratoria, intestinale o genito-urinaria non viene violata e in cui non si verifica
alcuna violazione delle regole di asepsi in sala operatoria

puliti-contaminati : interventi nei quali la continuita della mucosa respiratoria, intestinale o genito-urinaria viene
violata, ma senza perdite di materiale verso I'esterno

contaminati interventi in cui sono presenti segni di flogosi acuta (senza pus), o dove vi sia una visibile con-
taminazione della ferita, come per esempio perdite copiose di materiale da un viscere cavo
durante I'intervento o ferite composte/aperte (verificatesi meno di 4 ore prima dell'intervento)

sporchi interventi effettuati in presenza di pus o su un viscere cavo precedentemente perforato o su
ferite composte/aperte (verificatesi oltre 4 ore dall'intervento)
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Gli interventi eseguiti in urgenza e classificati come contaminati o sporchi richiedono
una terapia antibiotica piuttosto che una profilassi ¢ quindi esulano dallo scopo di que-

sta linea guida.

Impianto di materiale protesico

L’impianto di qualsiasi materiale protesico aumenta il rischio di infezione della ferita e
del sito chirurgico, in quanto riduce le difese dell’ospite®*. In presenza di materiale pro-
tesico ¢ infatti sufficiente una carica batterica bassa per causare I’infezione. Solitamente
¢ raccomandata una profilassi antibiotica quando l’intervento comporta I'impianto di

materiale protesico.

Durata della degenza prima dell’intervento

Nelle 48 ore successive all’ingresso in ospedale, in particolare se durante la degenza
viene somministrata una terapia antibiotica, la cute del paziente viene progressiva-
mente colonizzata da stipiti batterici di origine nosocomiale?®. Questi stipiti sono
spesso resistenti agli antibiotici e possono essere causa di contaminazione nel corso
dell’intervento. Cio favorisce ’insorgenza di infezioni del sito chirurgico dovute a
germi multiresistenti ¢ pud quindi essere causa di allungamento della degenza posto-
peratoria3®. Per tale ragione ¢ importante limitare i tempi di degenza preoperatoria;
nel caso in cui cio non sia possibile o in occasione di nuovi interventi eseguiti nel
corso della stessa degenza si dovra tenere conto di cio nella scelta dell’antibiotico da
utilizzare in profilassi?3.

Durata dell’intervento
La durata del singolo intervento ¢ direttamente correlata con il rischio di infezione del-
la ferita e questo rischio si somma a quello della classe di intervento32. In uno studio di

Culver e collaboratori?

2 confermato da dati nazionalil® gli interventi di durata superio-
re al 75° percentile per la procedura in esame venivano considerati prolungati (vedi alle-

gato 5, pag. 92) ¢ quindi a rischio aumentato.

Malattie concomitanti

L’ American Society of Anesthesiologists (ASA) ha ideato un punteggio di rischio preope-
ratorio basato sulla presenza di malattie concomitanti al momento dell’intervento chi-
rurgico (vedi tabella 4, pag. 38)3%. La presenza di un punteggio ASA>2 si associa ad un
aumentato rischio di infezione della ferita ¢ tale rischio si somma a quello della classe

di intervento e della sua durata32.
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Punteggio ASA Condizione fisica
1 i paziente sano
2 i paziente con lieve malattia sistemica
3 paziente con grave malattia sistemica che ne limita le attivita, ma non € invalidante
4 paziente con malattia sistemica invalidante che causa continua minaccia di morte
5 paziente moribondo con attesa di vita inferiore alle 24 ore con o0 senza l'intervento

Probabilita di infezione del sito chirurgico

Precedenti linee guida hanno fatto riferimento a pazienti ad alto rischio di ISC, ma sen-
za fornire informazioni chiare riguardo alla valutazione del rischio stesso. Questa sezio-
ne si propone di illustrare come malattie concomitanti ¢ durata dell’intervento influen-
zino il rischio definito dalla classe di intervento.

La durata dell’intervento e le malattie concomitanti (secondo il codice ASA) han-
no un impatto sul rischio di infezione della ferita pari alla classe di intervento.

Per la definizione del rischio, oltre la classe dell’intervento, devono quindi essere con-

siderati due ulteriori fattori:

° la presenza di malattie concomitanti (con punteggio ASA>2 il rischio di ISC
aumenta);

* la durata dell’intervento (quando la durata dell’intervento ¢ superiore a quella defi-
nita dal 75° percentile il rischio di ISC aumenta).

Sulla base dello studio di Culver3? ¢ stato definito un indice di rischio (con un punteg-

gio che va da 0 a 3) che si calcola nel modo seguente:

* se ’intervento ¢ contaminato o sporco viene attribuito 1 punto;

* se il codice ASA ¢: 3, 4 o 5 viene attribuito 1 punto;

* se¢ la durata dell’intervento ¢ superiore a quella definita dal 75° percentile viene
attribuito 1 punto.

La tabella 5, derivata da un ampio studio epidemiologico sulle infezioni acquisite in ospe-
dale nel quale tale punteggio di rischio ¢ stato validato e perfezionato32-37 mostra come
si modifica la percentuale di infezioni della ferita chirurgica applicando tale indice di
rischio. Il rischio di infezione della ferita per un intervento pulito con entrambi i fatto-
ri di rischio aggiunti ¢ maggiore del rischio per un intervento contaminato con nessun
fattore di rischio aggiunto (5,4% vs 3,4%).
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Classe di intervento Indice di rischio

0 1 2 3
pulito 1,0% 2,3% 5,4%
pulito-contaminato 2,1% 4,0% 9,5% -
contaminato - 3,4% 6,8% 13,2%
sporco - 3,1% 8,1% 12,8%

Raccomandazioni

V2 Ifattori che influenzano I'incidenza di infezione del sito chirurgico sono nume-
rosi, quelli che correlano in modo indipendente sono rappresentati da: classe
di intervento, impianto di materiale protesico, durata della degenza prima del-
I'intervento, durata dell'intervento, malattie concomitanti.

v La durata dell’intervento e le malattie concomitanti hanno un impatto rilevante
sul rischio di infezione e concorrono a definire, insieme alla classe dell’inter-
vento, un indice di rischio.
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Quesito 2 Quali sono i benefici e i rischi della profilassi antibiotica perioperatoria?

Benefici

Uno degli scopi che ci si propone con la razionalizzazione della profilassi ¢ quello di
ridurre ’uso improprio degli antibiotici minimizzandone le conseguenze.

1l valore clinico della profilassi antibiotica perioperatoria dopo chirurgia elettiva ¢ corre-
lato con la gravita delle conseguenze dell’infezione postoperatoria. Per esempio, nel caso
della chirurgia colorettale la profilassi antibiotica perioperatoria riduce sia I’incidenza di
ISC sia la mortalitd postoperatoria®®. Nell’intervento per artroprotesi d’anca la profilas-
si riduce la morbilita postoperatoria sul lungo termine3”. Nella chirurgia a cuore aperto,
dove fra le infezioni del sito chirurgico sono da annoverare la mediastinite e I’endocar-
dite, complicanze gravi a rischio di vita per il paziente, la maggior parte degli esperti ritie-
ne che I’uso della profilassi antibiotica abbia un alto valore clinico!-25-2¢, Allo stesso modo,
il valore clinico della profilassi antibiotica puo essere alto in rapporto alla specifica con-
dizione del paziente (per esempio: intervento di chirurgia pulita con indice di rischio pari
a 2)32. La presenza di un’infezione della ferita chirurgica ¢ causa di aumento dei tempi
di degenza3®. Anche il tipo di intervento condiziona il prolungarsi della degenza che potra
essere, per esempio, di circa 3 giorni per una colecistectomia o un’isterectomia, ma di
11-16 giorni per procedure ortopediche maggiori*0-42,

La profilassi sembra avere la potenzialita di ridurre i tempi di degenza in ospedale, anche
se le prove dirette su tale punto sono scarse in quanto pochi #74a/ randomizzati hanno
incluso la durata della degenza in ospedale come indicatore di esito. Esistono prove limi-
tate che la prevenzione delle infezioni della ferita si associ a un piu rapido ritorno alle
normali attivitd dopo la dimissione dall’ospedale*3.

Rischi

Un uso inappropriato della profilassi antibiotica puo causare un aumento dell’antibio-
tico-resistenza. I tassi di resistenza dei microrganismi sono infatti in aumento in tutti
gli ospedali***5. In generale il fenomeno dell’antibiotico-resistenza prevale nelle popo-
lazioni che fanno maggior uso di antibiotici!%46-4% Altra conseguenza della diffusione
sempre maggiore dell’uso degli antibiotici ¢ rappresentata dall’aumento del numero
di casi di colite o diarrea associata a Clostridium difficile. La prevalenza di infezio-
ni da Clostridium difficile ¢ correlata in generale all’uso di qualsiasi tipo di antibiotico
¢ in particolare all’uso di clindamicina, di cefalosporine di III generazione ¢ di fluor-
chinoloni®®-5%, Studi epidemiologici sulla colite da Clostridium difficile mostrano come
la motivazione piti comune all’uso di antibiotici sia la profilassi chirurgicall.

Anche se ogni singola dose di antibiotico assunta aumenta per il paziente il rischio di
diventare portatore di Clostridium difficile, in uno studio caso-controllo su pazienti che
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avevano ricevuto la profilassi chirurgica, lo stato di portatore ¢ risultato pitt comune fra
coloro che avevano ricevuto la profilassi per pitt di 24 ore (56% vs 17%)°.

Le conseguenze dell’infezione da Clostridium difficile comprendono un aumento del-
la morbilita e della mortalita, un prolungamento dei tempi di degenza e un conseguente
aumento generale dei costi*?.

Uno studio eseguito su pazienti chirurgici ha dimostrato che coloro che avevano rice-
vuto una profilassi antibiotica per pit di 4 giorni presentavano un aumento statistica-
mente significativo della frequenza di batteriemie associate a catetere venoso rispetto a
coloro che avevano ricevuto la profilassi per al massimo un giorno®°.

Uno studio di coorte prospettico eseguito in Israele su 2.641 pazienti sottoposti a bypass
aorto-coronarico ¢/o sostituzione valvolare ha rilevato come la somministrazione di una
profilassi antibiotica della durata superiore a 48 ore fosse associata a un aumentato rischio
di isolamento di batteri resistenti agli antibiotici®”.

Uno studio osservazionale eseguito in Canada su 7.657 pazienti sottoposti ad intervento
chirurgico ha mostrato come il diffondersi di un nuovo stipite ipervirulento di Closti-
dinwm difficile abbia determinato un netto aumento del rischio di infezioni da tale ger-
me in quella realta (da 0,7 a 14,9 casi ogni 1.000 interventi) e che le altre variabili indi-
pendenti che correlavano con tale infezione erano I’eta avanzata (>65 anni) e I'uso del-

la cefoxitina da sola o in associazione come profilassi o terapia antibiotica®8.

Raccomandazione

V2 La decisione finale riguardante i benefici e i rischi della profilassi antibiotica

per ogni singolo paziente dipendera da:

¢ il suo rischio di infezione del sito chirurgico, che terra conto dei rischi lega-
ti all'intervento e dei rischi legati al paziente;

* la potenziale gravita dell’eventuale infezione del sito chirurgico;

* |'efficacia della profilassi per quel determinato intervento;

* le conseguenze della profilassi per quel determinato paziente (per esempio
un aumentato rischio di colite o diarrea associata a Clostridium difficile).
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Quesito 3 Per quali interventi esistono prove che la profilassi antibiotica riduce

il rischio di infezione del sito chirurgico?

Questa sezione riassume le indicazioni raccomandate per la profilassi antibiotica perio-

peratoria.

Le raccomandazioni sono basate sulle prove di efficacia clinica e di costo-efficacia esi-

stenti, ma anche sul parere del panel.

Gli interventi considerati sono di due tipi:

e quelli per i quali esistono revisioni sistematiche o studi clinici randomizzati controlla-
ti metodologicamente corretti che confrontano Pefficacia della profilassi col placebo;

e quelli per i quali, in assenza di revisioni sistematiche o studi clinici ad boc, il panel ha
deciso di esprimere un parere per il loro importante impatto nella pratica corrente (aree

grigie).

Gli interventi considerati in questo secondo gruppo sono stati individuati analizzando
i primi 100 DRG chirurgici per frequenza. Fra questi, dove ¢ stato possibile raggiun-
gere un consenso fra i membri del panel, si esprime un giudizio qualitativo sulla base
delle conoscenze generali disponibili e dell’esperienza clinica dei singoli componenti.

In occasione della stesura di linee guida locali, per gli interventi in cui non esistono stu-

di ad hoc (aree grigie) i clinici potranno tener conto del parere del panel oltre che del-

la loro esperienza e dell’epidemiologia locale.

E auspicabile che le aree grigie individuate diventino uno stimolo per i singoli chirur-

ghi ¢ per le societa scientifiche ad effettuare studi clinici ad boc al fine di contribuire a

colmare le lacune di conoscenza nell’ambito della profilassi antibiotica in chirurgia.

In presenza di prove di efficacia ¢ stato applicato il grading delle raccomandazioni attual-

mente utilizzato dal’lSNLG che si basa, oltre che sulla solidita delle prove scientifiche,

anche sul valore clinico delle raccomandazioni stesse. Secondo questo schema, vengo-
no definiti sei livelli di prova di efficacia (da I a VI) e cinque diversi gradi di raccoman-
dazione (da A ad E). Le 2 dimensioni «prova di efficacia» ¢ «forza della raccomanda-
zione» sono concettualmente distinte tra loro e impiegate in modo relativamente indi-
pendente, pur nell’ambito della massima trasparenza e secondo i criteri espliciti che sono

alla base degli schemi di grading (vedi pag. 7).

Riguardo alla profilassi antibiotica perioperatoria, vengono formulati i seguenti 5 gra-

di di raccomandazione:

* fortemente raccomandata, quando la profilassi inequivocabilmente riduce la morbi-
lita legata alle complicanze piu gravi e i costi ospedalieri ed ¢ probabile che riduca il
consumo generale di antibiotici;

° raccomandata, quando la profilassi riduce la morbilita a breve termine, ma non esi-
stono trial randomizzati controllati che provino una riduzione della mortalita o del-
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la morbilita a lungo termine. E comunque molto probabile che la profilassi riduca le
complicanze piu gravi ¢ i costi ospedalieri. Potrebbe inoltre diminuire il consumo
generale di antibiotici;

e raccomandata, ma i responsabili locali della politica antibiotica devono effettuare
una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della propria realta (in
tabella 6, pagg. 45-48, gli interventi contrassegnati con un asterisco). In realta locali
dove la frequenza di ISC associata ad alcuni degli interventi indicati ¢ bassa, la scelta
di somministrare la profilassi perioperatoria potrebbe essere causa di un consumo di
antibiotici non necessario, in particolare nei pazienti a basso rischio. Qualora si deci-
da di non somministrare la profilassi antibiotica o di somministrarla solo ai pazienti a
rischio elevato, i tassi di ISC dovranno essere attentamente monitorati, in modo da
verificare che il rischio di infezione sia inferiore alla soglia fissata ed essere quindi sicu-
ri di non esporre i pazienti a un rischio di infezione evitabile. Vengono compresi in
questa categoria anche tutti gli interventi pulito-contaminati per i quali non esistono
prove dirette e conclusive; nella maggior parte dei casi sono infatti disponibili solo stu-
di di piccole dimensioni®®. Anche in questo caso pud essere giustificata la decisione
di non somministrare la profilassi, ma bisognera comunque verificarla, attivando siste-
mi di sorveglianza continua;

° non raccomandata, ma in sede di implementazione locale possono essere identi-
ficate eccezioni (in tabella 6, pagg. 45-48, gli interventi contrassegnati con un dop-
pio asterisco). In questo caso la decisione dovra essere presa considerando la frequen-
za di ISC in quella specifica realtad. L’unica raccomandazione con tali caratteristiche ¢
la colecistectomia laparoscopica: la raccomandazione di non eseguire la profilassi ¢ basa-
ta sui risultati di due revisioni sistematiche della letteratura, nelle quali gli studi consi-
derati escludevano i pazienti complicati (con colecistite, pancreatite, ittero, immuno-
deficienza, presenza di protesi biliari) e non consideravano la durata dell’intervento.
Alla luce di ci6 e in considerazione delle possibili differenze locali nell’incidenza di com-
plicanze infettive post operatorie, il gruppo di lavoro ha ritenuto di lasciare alle singo-
le realta locali la decisione di eseguire o meno la profilassi nei pazienti complicati;

* non raccomandata, quando ¢ stato provato che la profilassi non ¢ clinicamente effi-
cace. Poiché in questi interventi le conseguenze di un’eventuale infezione sono con-
tenute ¢ con impatto a breve termine, la scelta di somministrare a tutti i pazienti una
profilassi farebbe aumentare il consumo di antibiotici a fronte di un beneficio clinico
molto ridotto.

Le raccomandazioni sono presentate in forma di tabella (pagg. 45-48); per gli inter-
venti che dispongono di prove di efficacia la tabella riporta anche gli odds ratio per il
rischio di infezione della ferita ¢ il numero di pazienti da trattare per evitare un even-

to (NNT).
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L’odds ratio per il rischio di infezione della ferita nei pazienti che ricevono la profilassi
antibiotica rispetto ai pazienti che non la ricevono ¢ un’utile stima di efficacia clinica.
L’ odds ratio, insieme con la percentuale di infezione della ferita per un determinato inter-
vento, ¢ utilizzato per calcolare ’NNT usando la seguente formula%:

1- [rischio di base atteso?® x (1-odds ratio®3)]
NNT =

(1- rischio di base atteso) x rischio di base atteso x (1-odds ratio)

§ Rischio di base atteso = % di ISC nell'ospedale
$8 Odds ratio = rapporto tra odds di un evento nel gruppo trattato e odds di un evento nel gruppo di controllo (un odds
ratio di 1 indica che non vi & alcuna differenza tra i gruppi a confronto)

Dove possibile, gli odds ratio e gli NNT presentati nella tabella 6 sono stati ricavati dalle
pit recenti metanalisi pubblicate. In alcuni casi, tuttavia, il gruppo che ha sviluppato le linea
guida ha combinato dati derivanti da vari ¢7ia/ senza eseguire una metanalisi formale.
L’NNT rappresenta solo uno degli elementi necessari per stimare il rapporto costo-effi-
cacia. Sono infatti necessarie informazioni aggiuntive che consentano di valutare le con-
seguenze cliniche dell’esito (nel caso specifico I'infezione della ferita o I'infezione del
sito chirurgico) che ¢ stato misurato nel/nei #74al ¢ utilizzato /i per calcolare ’NNT.
Per esempio, ’'NNT ricavato negli studi sull’impianto di artroprotesi d’anca ¢ molto piu
elevato rispetto a quello ricavato dagli studi sull’isterectomia transvaginale: bisogna infat-
ti eseguire la profilassi antibiotica su 30 pazienti per prevenire un caso di infezione di
artroprotesi d’anca mentre nel caso dell’isterectomia per via transvaginale sommini-
strando la profilassi antibiotica a 4 pazienti si puo prevenire un episodio di infezione
(vedi tabella 6). Bisogna tuttavia considerare che, mentre ’infezione dell’artroprotesi ¢
una complicanza grave che richiede quasi certamente una revisione chirurgica®!, la com-
plicanza febbrile successiva all’isterectomia per via transvaginale nella maggior parte dei
casi non ha conseguenze cliniche rilevanti®2.

Indicazioni raccomandate per la profilassi antibiotica
perioperatoria

La tabella 6 riportata nelle pagine seguenti elenca sia gli interventi per i quali esistono
revisioni sistematiche o studi clinici randomizzati controllati metodologicamente cor-
retti che confrontano Pefficacia della profilassi col placebo, sia gli interventi che, pur in
assenza di prove dirette, il panel ha deciso di considerare per il loro importante impat-
to nella pratica corrente (aree grigie).

In questo secondo gruppo di interventi, i clinici potranno decidere una linea di com-
portamento che tenga conto, oltre che del parere del panel, anche della loro esperien-
za e dell’epidemiologia locale.
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Intervento

Forza

Profilassi antibiotica

Odds
Ratio

NNT : Esito

Livello
delle prove

Inserzione
di pacemaker/defibrillatore

A

Raccomandata

0,26 37 : Qualsiasi infezione

1 63

Chirurgia a cuore
aperto, inclusi:
* Bypass aorto-coronarico
* Chirurgia protesica
delle valvole cardiache

Raccomandata

0,20 8 14 i Infezione della ferita

| 65-69

Resezione polmonare

Raccomandata

0,26 5 i Infezione del sito

chirurgico

1] 70,71

Chirurgia della testa A iRaccomandata 0,19 3 i Infezione | 7278
e del collo della ferita.
* pulita-contaminata Alcuni studi hanno
* contaminata documentato
la pari efficacia
della profilassi breve
rispetto alla lunga
Chirurgia dell'orecchio D  :NON raccomandata | 80
* pulita (compresa
la miringoplastica)
* pulita-contaminata
Chirurgia della testa D NON raccomandata V| 8
e del collo
* pulita
Chirurgia del naso D NON raccomandata C'e la prova della non efficacia da RCT [}
o dei seni nasali e paranasali
* settoplastiche/
rinosettoplastiche
Adenotonsillectomia © NON raccomandata Ci sono 2 revisioni sistematiche | 8384
che hanno valutato studi molto
eterogenei che non hanno mai come
obiettivo la prevenzione delle infezioni
del sito chirurgico, ma esiti quali
la riduzione del dolore o del tempo
per ripristinare una normale
alimentazione. Nella maggior parte
dei casi valutano 'efficacia di terapie
antibiotiche prolungate per 5-7 giorni
(non della profilassi)
>>
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>>
Intervento

Forza

Profilassi antibiotica

Odds
Ratio

NNT :Esito

Livello
delle prove

Chirurgia colorettale A FORTEMENTE raccomandata 0,37 % 5  ilInfezione diferita | 3038
0,38 38 17 i Mortalita 3
Appendicectomia A i Raccomandata 033% ¢ 14 ilnfezione dellaferita ; |88
Chirurgia biliare aperta A Raccomandata 0,30 10 :Infezione della ferita | %
Chirurgia epatica resettiva v i Raccomandata Assimilabile alla chirurgia biliare aperta
Chirurgia pancreatica
Chirurgia oncologica A i Raccomandata® | 9192
della mammella
Mammoplastica riduttiva
Mammoplastica additiva v Raccomandata Assimilabile alla chirurgia maggiore con impianto
di materiale protesico
Procedure pulito-contaminate B Raccomandata® Lefficacia viene dedotta V|2
non menzionate da prove riguardanti altre
esplicitamente altrove procedure pulito-contaminate
Gastrostomia endoscopica A i Raccomandata* 0,13%: 2 ilInfezione peristomale; |l 9%
0 altra infezione
Chirurgia dello stomaco A i Raccomandata* 0,04 4 ilInfezione della ferita i |1 %%
e del duodeno
Chirurgia esofagea B Raccomandata* Lefficacia viene dedotta da prove V| %
riguardanti altre procedure
pulito-contaminate
Chirurgia dell'intestino tenue B Raccomandata® Lefficacia viene dedotta da prove V|2
riguardanti altre procedure
pulito-contaminate
Riparazione di ernia inguinale D i NON raccomandata La revisione sistematica pill recente'® | 100.101
con o senza utilizzo conclude che non ci sono prove
di materiale protesico sull'efficacia della profilassi per questo
tipo di interventi nei pazienti a basso
rischio, mentre suggerisce di valutare
I'opportunita di sottoporre a profilassi
antibiotica i pazienti ad alto rischio
(durata prolungata, presenza
di drenaggio ecc.)
Chirurgia laparoscopica D NON raccomandata Lefficacia viene dedotta da prove
] 100,101

dell’ernia con o senza utilizzo
di materiale protesico

riguardanti la chirurgia aperta dell'ernia
inguinale

* | responsabili locali della politica antibiotica debbono effettuare una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della propria realta.
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Intervento

Laparoscopia diagnostica
e/o lisi di aderenze
Biopsia escissionale

di struttura linfatica
superficiale

Forza

Profilassi antibiotica

NON raccomandata

Odds i NNT Esito
Ratio

Assimilabile a chirurgia pulita

Livello

i delle prove

Colecistectomia
laparoscopica

NON raccomandata**

| dati derivano da due revisioni
sistematiche entrambe su 6 RCT
(rispettivamente 974 e 1.031 pazienti)
in cui non si evidenzia alcuna
differenza statisticamente significativa
nell'incidenza di infezione di ferita,
infezioni in altri siti, infezioni totali
nei pazienti con profilassi antibiotica.
Gli studi escludevano pazienti

con colecistite, pancreatite, ittero,
immunodeficienza, presenza

di protesi biliari

| 102103

bilaterale
Salpingo-ovariectomia
monolaterale

Asportazione o demolizione

locale di lesione o tessuto
ovarico

Craniotomia A Raccomandata 0,18 14 : Infezione della ferita | 104
Derivazione del liquido A :Raccomandata 0,52 16 | Infezione della ferita | 105-108
cerebrospinale e dello shunt
0,52 12 i Infezione dello shunt [ 107
© OSTETRICIAEGINECOLOGIA
Parto cesareo A :Raccomandata 0,41 19 i Infezione della ferita | 108
Isterectomia addominale A iRaccomandata* 0,37 8 i Infezione della ferita 1] 107.110
Isterectomia vaginale A :Raccomandata* 0,11 4 i Patologia infettiva/ ]| 111112
infezione pelvica
Aborto indotto A :Raccomandata* 0,58 25 : Infezione del tratto | 113
genitale superiore
Salpingo-ovariectomia v iNON raccomandata Assimilabile alla chirurgia pulita

* | responsabililocali della politica antibiotica devono effettuare una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della propria realta.
** | responsabili locali della politica antibiotica possono identificare eccezioni.

>>
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>>

Intervento

Forza

Profilassi antibiotica

Odds : NNT Esito
Ratio

Livello
delle prove

Artroprotesi d'anca® A i FORTEMENTE raccomandata: 024" | 30 ! Infezione dell'anca ) Tl
Artroprotesi di ginocchio A FORTEMENTE raccomandata : Dedotta da 1 studio osservazionale e da 1 i [l 114116
revisione sistematica su artroprotesi d'anca

Fissazione di frattura chiusa A iRaccomandata 041" : 55 :Infezione profonda 17119
della ferita

Riparazione di frattura dell'anca i A i Raccomandata 0,558 i 23 :Infezione profonda | 7118120
della ferita

Chirurgia del rachide A :Raccomandata 0,36 28 :lInfezione della ferita 112

Inserimento di dispositivo A iRaccomandata Dedotta da una revisione sistematica | 22114

protesico quando non e HTA su artroprotesi d'anca

disponibile una prova diretta

Chirurgia ortopedica D i NON raccomandata Non ci sono prove di efficacia da RCT v 2z

senza protesi (elettiva)

* asportazione/sutura/incisione
di lesione di muscoli, tendini
e fasce della mano, altra
asportazione o demolizione
locale di lesione o tessuto
cutaneo/ sottocutaneo

* altri interventi di riparazione,
sezione o plastica su muscoli,
tendini e fasce

* meniscectomia artroscopica

* sinoviectomia artroscopica

Biopsia prostatica transrettale A i Raccomandata 0,17 4 i Batteriuria [[j123:124
Litotripsia con onde d'urto A i Raccomandata® 0,45 28 Infezioni del tratto urinario; | %
Resezione transuretrale A i Raccomandata 042'%128¢ 7 Infezioni del tratto urinarioi | 126123
della prostata
Resezione transuretrale D i NON raccomandata Non esistono RCT sufficientemente grandi V| 130
di tumori vescicali in quest'area, quindi non esistono prove

in favore della profilassi
Prostatectomia radicale v i Raccomandata
Cistectomia radicale
Interventi sul parenchima renale i ¢ : Raccomandata

(nefrotomia e nefrostomia)
Nefrectomia

Asportazione di idrocele
(della tunica vaginale)

Amputazione di arto inferiore A i Raccomandata 0,32 5 i Infezione della ferita |13
Chirurgia vascolare arteriosa A i Raccomandata 0,06'32133: 11§ Infezione della ferita || 132:134
in sede addominale

e dell'arto inferiore

TEA della carotide D i NON raccomandata L'efficacia viene dedotta da prove V| 5%
Endoarteriectomia riguardanti altre procedure pulite

Legatura/stripping di vene v i NON Raccomandata Assimilabile alla chirurgia pulita senza impianto

varicose
Altra occlusione chirurgica di vasi

di protesi o materiale protesico

* I responsabili locali della politica antibiotica debbono effettuare una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della propria realta.
§ Indipendentemente dall’'uso di cemento addizionato con antibiotico.
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Quesito 4 Quale tipo di antibiotico & raccomandabile per la profilassi
perioperatoria?

Quali sono le modalita e i tempi della sua somministrazione?

Scelta dell’antibiotico

Una valutazione globale del rischio dovrebbe essere parte del processo di scelta del-
I’antibiotico appropriato!3®. Come elencato nella tabella 7, la scelta deve considerare
una serie di elementi.

Questo capitolo si propone di analizzare, sulla base delle prove disponibili, i fattori che
condizionano la scelta dell’antibiotico. Nell’allegato 1, per i vari interventi considerati
vengono elencati gli antibiotici per i quali sono disponibili prove di efficacia e sul cui
uso in profilassi il panel ha raggiunto un consenso.

¢ i batteri responsabili delle infezioni del sito chirurgico

¢ la sede dell'intervento

¢ e caratteristiche farmacocinetiche dell’antibiotico

¢ la presenza di eventuali allergie ad antibiotici

¢ latossicita intrinseca del farmaco e le sue possibili interazioni
o |'efficacia dimostrata in studi clinici controllati randomizzati

o gli effetti sull’'ecosistema

¢ il costo

Batteri responsabili della contaminazione del campo operatorio e dell'infezione
del sito chirurgico

La contaminazione del campo operatorio ¢ un evento frequente nel corso di un inter-
vento chirurgico: nella maggior parte dei casi ¢ la conseguenza inevitabile di una tecni-
ca chirurgica che prevede ’apertura di un organo o tessuto non sterile; altre volte ¢ la
conseguenza di una violazione delle tecniche di asepsi.

Tale evento puo causare ’annidamento di microrganismi nella sede chirurgica, oppure
provocare una batteriemia ¢ il conseguente annidamento dei batteri in organi o tessuti
lontani dalla sede dell’intervento.

Si distinguono due tipi di contaminazione, quella endogena e quella esogena.

Si parla di contaminazione endogena quando i microrganismi responsabili della con-
taminazione sono i saprofiti presenti sulla cute e/o sulle mucose sede dell’intervento
(per esempio: Staphylococcus aurens ¢ Staphylococcus epidermidis in caso di contamina-
zione proveniente dalla cute; Escherichia coli, ovvero un altro enterobatterio o un anae-
robio, in caso di intervento sull’intestino).
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Si parla di contaminazione esogena!-?®> quando ¢ provocata da microrganismi ambien-
tali o comunque non provenienti dalla flora batterica del paziente; tale contaminazione
¢ la conseguenza del mancato rispetto delle norme di prevenzione.

La contaminazione endogena ¢ causata da microrganismi prevedibili per ogni tipo di
intervento, in quanto espressione della flora batterica saprofita. Sebbene un grande
numero di microrganismi possa teoricamente causare infezioni nei pazienti chirurgi-
ci, in realta le ISC sono generalmente dovute a un numero limitato di patogeni!36-137
(vedi allegato 6, pag. 93).

Se nel periodo immediatamente precedente I’intervento il paziente non ha soggiorna-
to a lungo in ospedale e/0 non ¢ stato sottoposto a terapia antibiotica, il microrgani-
smo contaminante solitamente non presenta antibiotico-resistenzal38.

E comunque opportuno che in ogni realta chirurgica locale venga effettuato un perio-
dico monitoraggio delle specie batteriche responsabili delle complicanze infettive posto-
peratorie e della loro sensibilita agli antibiotici utilizzati in profilassi.

La contaminazione esogena ¢ causata da microrganismi che vengono in contatto con
il paziente in modo accidentale e che pertanto non sono prevedibili a priori. Spesso si
tratta di batteri provenienti dall’ambiente della sala operatoria (stafilococchi, acrobi
gram negativi ¢ altri) e la loro sensibilita agli antibiotici dipendera dalle abitudini pre-
scrittive localil»25.

Il farmaco scelto per la profilassi dovra avere uno spettro di azione che garantisca ’ef-
ficacia nei confronti dei probabili contaminanti. E dimostrato che Pefficacia della pro-
filassi si limita ai contaminanti endogeni; solo questi patogeni possono, infatti, esse-
re ragionevolmente previsti e quindi «coperti» dalla profilassi antibiotical3¢,

Nel caso, tuttavia, si verifichi una contaminazione ambientale e questa sia causa di epi-
sodi epidemici di infezione postoperatoria, nell’attesa di individuare e rimuovere la cau-
sa della contaminazione, ’antibiotico usato a scopo profilattico dovra essere efficace nei

confronti del microrganismo responsabile dell’epidemia.
Raccomandazioni

VI /B L'antibiotico scelto dovra avere uno spettro di azione che garantisca l'effica-
cia nei confronti dei probabili contaminanti.

v E opportuno che in ogni realta chirurgica locale venga effettuato un monito-
raggio delle specie batteriche responsabili delle complicanze infettive posto-
peratorie e della loro sensibilita agli antibiotici utilizzati in profilassi. Cio sara
possibile solo se il materiale proveniente da ciascuna ISC sara inviato al labo-
ratorio di microbiologia per I'esame colturale e I'antibiogramma.
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Sede dell'intervento e caratteristiche farmacocinetiche dell’antibiotico

L’antibiotico scelto dovra avere caratteristiche cinetiche che gli consentano di rag-
giungere la sede dell’intervento in concentrazioni superiori a quelle minime inibenti
(Minimal Inhibitory Concentration, MIC) per i patogeni bersaglio?®26. Tale concen-

trazione efficace dovra essere mantenuta per ’intera durata dell’intervento!3%.

Presenza di eventuali allergie ai betalattamici

Le reazioni allergiche alla penicillina possono dipendere dalla molecola come tale o dai
suoi metaboliti.

I sintomi rilevabili dall’anamnesi che piu frequentemente si associano a una successiva
reazione di ipersensibilita immediata alla penicillina sono, in ordine di frequenzal40-142:
* anafilassi

* orticaria

® e¢santema

Altri sintomi meno specifici non sono o sono solo debolmente associati a una successi-
va reazione allergica.

1l rilievo nell’anamnesi di una reazione avversa a un antibiotico o a una classe di anti-
biotici dovrebbe precluderne la possibilita di utilizzo.

Raccomandazioni

| pazienti con una storia di anafilassi, orticaria o esantema insorti immedia-

I\/4:] tamente dopo una terapia con penicillina sono a maggior rischio di presen-
tare un fenomeno di ipersensibilita immediata e non devono essere sottoposti
a profilassi con antibiotici betalattamici.

Quando le linee guida operative di profilassi antibiotica perioperatoria rac-

comandano in prima scelta I'uso di antibiotici betalattamici, si dovrebbe sem-
pre prevedere un’alternativa per i pazienti con allergia alle penicilline o alle
cefalosporine.

Tossicita intrinseca del farmaco e sue possibili interazioni

Tra i farmaci efficaci la scelta dovra cadere su quelli con il miglior rapporto rischio bene-
ficio; a parita di efficacia dovra infatti essere scelto il farmaco con la minore probabilita
di provocare una patologia d’organo o di interagire con gli altri farmaci somministrati

al paziente, in particolare con quelli utilizzati per I’anestesial 2327
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Quando si scelgono antibiotici in grado di interagire con gli altri trattamenti farma-
cologici in corso si dovranno considerare gli opportuni aggiustamenti posologici.

Efficacia dimostrata in studi clinici controllati randomizzati ed effetti
sull’ecosistema

Moltissimi sono gli studi clinici randomizzati controllati che nel corso degli anni sono
stati eseguiti per dimostrare P’efficacia degli antibiotici rispetto al placebo nella preven-
zione delle complicanze infettive postoperatorie.

I primi farmaci che hanno dimostrato tale efficacia sono state le cefalosporine di I e IT
generazione, le penicilline, i lincosamidi e gli aminoglicosidi e fra questi ultimi in
particolare la gentamicina. Piu recentemente sono stati pubblicati studi che dimostra-
no l’efficacia nella profilassi di antibiotici utilizzati abitualmente nella terapia delle infe-
zioni nosocomiali da germi multiresistenti, quali talune penicilline associate a un ini-
bitore delle betalattamasi, le cefalosporine di IIT o IV generazione, i carbapene-
mi, i glicopeptidi’0:74:143-146,

Molto meno numerosi sono gli studi che confrontano efficacia nella profilassi dei far-
maci recenti rispetto a quelli in uso ormai da molti anni. Non esistono comunque stu-
di metodologicamente corretti che dimostrino la superiorita dei farmaci piu recenti nel-
la prevenzione delle ISC31:147-149; i particolare, nessuno studio o revisione con carat-
teristiche metodologiche adeguate ha dimostrato la maggiore efficacia di una cefa-
losporina di ITI o di IV generazione o di questa rispetto ad altri antibiotici!50-151,
Molte sono invece le dimostrazioni degli effetti negativi sulla flora batterica (nel sin-
golo paziente e nell’ecosistema) causati dal cospicuo impiego di tali antibioti-
cil0,20,44,45,47,152. ner esempio, ¢ dimostrato che la frequenza di stafilococchi meti-
cillino-resistenti ¢ direttamente proporzionale al consumo di cefalosporine di III gene-

razione*6,153,154,

Raccomandazione

v Le cefalosporine dilll e IV generazione, i monobattami, i carbapenemi, la pipe-
racillina/tazobactam non sono raccomandati a scopo profilattico.
E preferibile riservare tali antibiotici, efficaci sui patogeni multiresistenti, agli
usi terapeutici.
A scopo profilattico potranno essere utilizzati antibiotici di provata effica-
cia per tale uso, e che vengono impiegati in terapia solo per il trattamento
delle infezioni da patogeni che non presentano particolari fenomeni di resi-
stenza.
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Se si considerano i farmaci attivi nei confronti di Staphylococcus anreus e di Staphylococ-
cus epidermidis, la maggior parte degli studi clinici esistenti non dimostra una superio-
rita dei glicopeptidi rispetto ai farmaci betalattamicil47-154-161 Una recente revisione del-
la letteratura su interventi di chirurgia vascolare e di chirurgia ortopedica protesica non
ha evidenziato alcuna differenza fra ’uso a scopo profilattico di una cefalosporina di I
o di II generazione rispetto alla teicoplaninal®? per quanto riguarda la mortalita totale
e I’incidenza di infezioni nella sede chirurgica o in sedi distanti dall’intervento.

Il progressivo aumento della frequenza di infezioni postoperatorie sostenute da stafilo-
cocco aureo resistente alla meticillina e i risultati di uno studio randomizzato controlla-
to pubblicato nel 1992138 (1o studio, eseguito su pazienti sottoposti a interventi di chi-
rurgia cardiaca o vascolare maggiore, aveva dimostrato la superiorita della profilassi con
vancomicina rispetto a quella con cefazolina e al cefamandolo) hanno indotto gli autori
di alcune linee guida, in occasione di interventi ad alto rischio con impianto di materia-
le protesico, a raccomandare la profilassi con glicopeptidi quando si osserva una frequenza
particolarmente alta di ISC da stafilococco aureo resistente alla meticillina. Tuttavia, non
esiste ancora un criterio per definire un livello soglia per la meticillino-resistenza degli
stafilococchi; per questo motivo, la percentuale di meticillino-resistenza da considerare
alta ¢ stabilita in modo diverso nei vari studi o linee guida. Inoltre, sono stati pubblicati
due studi che non hanno mostrato alcuna differenza tra glicopeptidi e cefalosporine nel-
la prevenzione delle ISC, anche in presenza di un’incidenza alta di stafilococco aureo resi-
stente alla meticillina.

Nel primo caso si tratta di un #7ial randomizzato controllato eseguito su 3.027 pazien-
ti sottoposti a intervento per bypass aorto-coronarico ¢/0o sostituzione o plastica valvo-
lare, che ha messo a confronto cefazolina e teicoplanina. Dai risultati dello studio ¢ emer-
so come, a un mese dall’intervento, non esistano differenze nell’incidenza di ISC fra i
due schemi di profilassi, mentre a 6 mesi la frequenza di ISC ¢ risultata addirittura infe-
riore per la cefazolinal4”.

Nel secondo caso, si tratta di uno studio condotto in Isracle in una realta ospedaliera
ad alta prevalenza di infezioni da stafilococchi meticillino-resistenti, in cui viene con-
frontata la profilassi con vancomicina rispetto a quella con cefazolina sulla prevenzione
delle ISC in 885 pazienti sottoposti a sternotomia. I risultati di tale studio mostrano
un’efficacia sovrapponibile fra i due antibiotici confrontati!4?.

Queste recenti acquisizioni sembrano confermare che i farmaci betalattamici conser-
vano la loro efficacia nella prevenzione delle ISC stafilococciche anche in presenza di
un’alta frequenza di resistenza alla meticillina. E inoltre noto che I’eccessivo uso di gli-
copeptidi ¢ fra le cause riconosciute dello sviluppo di resistenze degli enterococchi (ente-
rococchi vancomicina-resistenti) e degli stafilococchi (stafilococchi vancomicina-resi-
stenti o con sensibilita intermedia alla vancomicina). Secondo le raccomandazioni dei

Centers for Disease Control and Prevention i glicopeptidi possono essere il farmaco di
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scelta da usarsi in profilassi esclusivamente in circostanze particolari, come per esem-
pio nel caso in cui venga riscontrato un cluster di mediastinite da stafilococco aureo
meticillino-resistente o di infezione della ferita chirurgica da stafilococco coagulasi-nega-
tivo meticillino-resistentel.

Quando il loro utilizzo a scopo profilattico ¢ ritenuto indispensabile si raccomanda, tut-

163 (

tavia, di limitarlo a una sola dose 2 dosi se I'intervento dura piu di 6 ore e si utiliz-

za la vancomicina).
Anche le linee guida recentemente aggiornate!64
British Society for Antimicrobial Chemotherapy, |’ Hospital Infection Society e I Infection

Control Nurses Association raccomandano di limitare 'uso dei glicopeptidi a singoli

prodotte da una collaborazione fra la

pazienti con una storia di colonizzazione/infezione da stafilococco aureo resistente alla
meticillina (MRSA) non eradicate!!

sono frequenti. Viene anche in questo caso ribadito che non ¢ mai stato concordato un

o provenienti da realta dove le infezioni da MRSA

valore soglia per considerare frequente un’infezione da MRSA e che ¢ importante cono-
scere i dati epidemiologici locali per decidere la strategia di profilassi pit adeguata.

Raccomandazione

"2 | La maggior parte delle prove di efficacia disponibili non dimostra la superio-
rita dei glicopeptidi nella prevenzione delle infezioni del sito chirurgico cau-
sate dagli stafilococchi.

L'uso eccessivo di tali farmaci rischia di vanificarne I'efficacia nella terapia del-
le infezioni nosocomiali da stafilococco e da enterococco.

La scelta di utilizzare un glicopeptide in profilassi deve essere limitata esclu-
sivamente a situazioni selezionate e comunque solo in occasione di interventi
maggiori con impianto di materiale protesico (cardiochirurgia, chirurgia orto-
pedica, chirurgia vascolare, neurochirurgia) e solo in presenza di una coloniz-
zazione/infezione da MRSA o di un’incidenza alta di ISC causate da stafilo-
cocchi meticillino-resistenti, verificata attraverso una sorveglianza clinica e
microbiologica delle ISC a livello locale.Tale scelta dovra essere fatta in armo-
nia con le strategie locali di politica antibiotica'.

Costo

Nella scelta dell’antibiotico da usare per la profilassi si dovrebbe anche considerare
I’aspetto economico: a parita di efficacia e di impatto ambientale bisognerebbe privi-
legiare il farmaco con minor prezzo di acquisto e minori costi di preparazione e som-

ministrazione!35,
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Scelta della dose

Generalmente viene accettata come buona pratica clinica che la dose di antibiotico uti-
lizzata per la profilassi sia la stessa che si usa per la terapia; tale dose deve garantire
concentrazioni plasmatiche di antibiotico superiori alle minime inibenti (MIC) per i pro-
babili germi contaminanti?225,26,

Nell’allegato 1 per gli antibiotici raccomandati dal panel vengono fornite le dosi da uti-
lizzare nella prima somministrazione tenendo conto dei dosaggi utilizzati negli studi cli-
nici e di quelli raccomandati dalle principali linee guida. Nel caso si decida di prolun-
gare la profilassi per 24 ore, le dosi da impiegare e gli intervalli di somministrazione sono
mediamente sovrapponibili a quelli utilizzati in terapia.

Raccomandazione

La singola dose di antibiotico utilizzato a scopo profilattico coincide, nella
maggior parte dei casi, con una dose terapeutica medio-alta.

v

Via di somministrazione

La somministrazione endovenosa dell’antibiotico entro 30-60 minuti dall’inizio del-
Pincisione della cute ¢ il metodo piu affidabile per garantire una concentrazione effica-
ce del farmaco nel siero e nei tessuti sede dell’intervento?3.

Al contrario, le concentrazioni seriche successive a una somministrazione orale o intra-
muscolare sono condizionate, oltre che dalla dose somministrata, anche dalla velocita
di assorbimento ¢ dalla biodisponibilita del farmaco stesso ¢ quindi possono variare da
individuo a individuo. E inoltre importante considerare che per motivi organizzativi ¢
piu problematico il rispetto dei tempi se la somministrazione dell’antibiotico avviene al
di fuori della sala operatoria.

La somministrazione della profilassi antibiotica per via endovenosa e all’interno del-
la sala operatoria ¢ quindi il solo metodo supportato da un sostanziale insieme di pro-
ve di efficacia.

Raccomandazione

La profilassi antibiotica deve essere somministrata per via endovenosa.
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| tempi della somministrazione

Alcuni modelli animalil®3-167 hanno dimostrato che esiste un periodo critico entro il qua-
le puo venirsi a determinare ’infezione del sito chirurgico e che per ottenere dalla pro-
filassi antibiotica un’efficacia ottimale vi deve essere a livello dei tessuti un’adeguata con-
centrazione di antibiotico dal momento del trauma operatorio fino alla fine dell’inter-
vento. Tali studi hanno inoltre dimostrato che P’efficacia decresce rapidamente, fino ad
annullarsi, ove la profilassi venga iniziata alcune ore dopo ’inizio dell’intervento o nel

periodo postoperatorio8”:88.

Tali dati sono stati confermati da uno studio di coorte prospettico eseguito sull'uomo!68
in cui, come si puo vedere in figura 1, la frequenza di infezioni del sito chirurgico aumen-
ta man mano che la somministrazione dell’antibiotico si allontana dal momento del-
Pincisione della cute; una somministrazione che inizi pit di 2 ore prima dell’interven-
to ha una minore probabilita di essere efficace cosl come una somministrazione esegui-
ta una o piu ore dopo lincisione.

Un recente studio osservazionale eseguito su pazienti sottoposti ad intervento per artro-
protesi dimostra come una somministrazione imprecisa dell’antibiotico rappresenta ’er-

rore che incide maggiormente e pit negativamente sulla frequenza di infezione della

Frequenza infezioni sito chirurgico

>-2-2-1I12345678910>100re
incisione

Figura 1 Frequenza di infezioni del sito chirurgico rispetto al momento della somministrazione della prima dose di

antibiotico.
Modificato da: D.C. Classen et al.'®8
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protesil®?. Nella pratica clinica ¢ opportuno inserire la somministrazione dell’antibioti-
co nelle pratiche da effettuare immediatamente prima di iniziare I’intervento, evitando
possibili interazioni con gli altri farmaci da somministrare in quel periodo (principalmente
quelli anestetici).

Raccomandazione

Nella maggior parte dei casi la profilassi antibiotica deve essere iniziata imme-
II/A diatamente prima delle manovre anestesiologiche e comunque nei 30-60
minuti che precedono l'incisione della cute.

Possono tuttavia verificarsi situazioni cliniche che rendono opportuno modificare il
momento della somministrazione. Per esempio, in occasione del taglio cesareo la pro-
filassi puo essere ritardata fino al momento del clampaggio del cordone ombelicale, per
impedire che il farmaco raggiunga il neonato. Quando si applica un tourniquet a pres-
sione, come in chirurgia ortopedica per effettuare interventi chirurgici su arto esangue,
la necessaria concentrazione tissutale deve essere raggiunta prima della sua applicazio-
ne (poiché il tourniquet impedisce che I’antibiotico eventualmente presente nel sangue
circolante raggiunga il campo operatorio). Questo si verifica probabilmente entro 30
minuti dalla somministrazione a bolo di un antibiotico per via endovenosa.

Potra inoltre crearsi la situazione in cui un intervento a basso rischio di infezione e
per il quale si era deciso di non somministrare alcuna profilassi antibiotica si protrag-
ga oltre 1 tempi abituali aumentando in questo modo ’indice di rischio. In questo par-
ticolare caso si potra quindi decidere di somministrare la dose profilattica di antibio-
tico nel corso dell’intervento nel momento in cui sia certo il prolungamento dei tem-
pi chirurgici.

Dosi addizionali nel corso dell’'intervento

Molti dei farmaci usati in profilassi hanno emivite relativamente brevi (1-2 ore calcola-
te in studi su volontari sani). In queste situazioni ¢ pertanto logico somministrare un’ul-
teriore dose di antibiotico se I’intervento dura piu di 2-4 ore. Tuttavia, se paragonati ai
volontari sani, i pazienti sottoposti a intervento chirurgico hanno un’eliminazione ral-

lentata dei farmacil”70171

e cio ¢ probabilmente dovuto a una combinazione di diversi
fattori. Per esempio, rispetto ai volontari sani i pazienti chirurgici sono, in genere, piu
anziani (¢ quindi hanno una diminuita funzione renale) ¢ presentano spesso malattie

concomitanti. I pochi dati disponibili mostrano che farmaci come il cefuroxime, che ha
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una emivita di 1-2 ore nei volontari sani, ha una emivita di 2-4 ore nei pazienti opera-
ti ¢ che concentrazioni efficaci di antibiotico sono mantenute per almeno 5 ore dopo
I’inizio dell’intervento!70:171,

Dalla strategia di ricerca utilizzata nello sviluppo di questa linea guida (vedi pagg. 31-32)
non sono emerse prove definitive a favore o contro la somministrazione di dosi addi-

zionali di antibiotici nel corso dell’intervento. I pochi studi disponibilil45-172-174

sono
metodologicamente discutibili in quanto non appositamente disegnati per contribuire
alla soluzione di tale problema oppure, se disegnati ad boc, di scarsa qualita metodolo-
gica. In un recente studio di coorte su pazienti sottoposti ad interventi cardiochirurgi-
ci, un’analisi per sottogruppi dimostra che solo per interventi di durata superiore ai 400
minuti dalla prima somministrazione dell’antibiotico una dose intraoperatoria riduce il
rischio di infezioni del sito chirurgicol”>.

Una revisione sistematica della letteratura eseguita su pazienti sottoposti a profilassi per
la chirurgia colorettale non ha riscontrato una superiorita dei farmaci a lunga emivita

rispetto a quelli a emivita breve3!

; anche in questo caso viene fornita una prova indi-
retta della scarsa utilita di mantenere alte concentrazioni plasmatiche di antibiotico per
tempi prolungati.

In conclusione, non sono ancora emerse prove definitive a favore o contro la sommini-
strazione di dosi addizionali di antibiotico nel corso dell’intervento. Tuttavia, la mag-

gior parte delle linee guidal»?2:23,25,26

76

, attenendosi a quanto raccomandato nel 1984 da
Stonel”6 suggerisce di somministrare una seconda dose intraoperatoria nel caso in cui
P’operazione sia ancora in corso dopo un tempo dall’inizio dell’intervento pari al dop-

pio dell’emivita del farmaco impiegato.
Raccomandazione

In caso di interventi di lunga durata, la maggior parte delle linee guida, pur
4 in assenza di dati inequivocabili, suggerisce di somministrare una dose

intraoperatoria se I'operazione & ancora in corso dopo un tempo dall’inizio

dell'intervento pari al doppio dell’emivita del farmaco impiegato.

Le concentrazioni seriche di antibiotico vengono ridotte dalla perdita di sangue ¢ dal-
la reintegrazione di liquidi, specialmente se si verificano nella prima ora di intervento,
momento in cui i livelli plasmatici di farmaco sono altil”7>178,

Gli effetti precisi della perdita di sangue e della reintegrazione di liquidi sono difficili
da predire, in quanto dipendono dal momento e dall’entita della perdita e della reinte-
grazione!3%. Comunque, negli adulti 'impatto del sanguinamento intraoperatorio e del-
la reintegrazione di liquidi sulle concentrazioni seriche di farmaco ¢ abitualmente tra-

scurabilel79-180,
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In caso di interventi cardiochirurgici in circolazione extracorporea non esistono prove
dell’efficacia di somministrazioni aggiuntive intraoperatorie di antibiotico; il gruppo di
lavoro suggerisce pero che la dose di antibiotico somministrata all’inizio delle manovre
anestesiologiche sia piu elevata.

Raccomandazione

La somministrazione di una dose aggiuntiva intraoperatoria di antibiotico (da

IV/B eseguire successivamente alla reintegrazione di liquidi) é indicata nell’adulto
se nel corso dell’intervento si verifica una perdita di sangue superiore ai 1.500
millilitri o se é stata eseguita un’emodiluizione oltre i 15 millilitri per chilo-
grammo.

Durata della profilassi

La somministrazione di dosi addizionali dopo la fine dell’intervento non si ¢ in genere
dimostrata efficace nel ridurre ulteriormente la frequenza di ISC!17:136,181-185 " Gingoli
studi che suggeriscono la somministrazione di dosi addizionali postoperatorie sono meto-
dologicamente criticabili. Ad esempio, ["uso di osservatori non ciechi rispetto all’allo-
cazione del trattamento e all’utilizzazione di un tampone della ferita come indicatore
di infezione non sono accettabili!®®. Quest’ultimo test ¢ specificamente escluso dalla
maggior parte delle definizioni di infezione della ferita poiché non distingue tra colo-
nizzazione e infezione!87-188_ Tnoltre, nei pazienti sottoposti a trattamenti antibiotici pro-
lungati ¢ certamente meno probabile I’isolamento di batteri dal tampone della ferita.
Lo studio di Gatell e Collaboratori!3 ¢ frequentemente citato a supporto dell’effi-
cacia della somministrazione di dosi addizionali di antibiotici nei pazienti con frattu-
re chiuse. Nel caso specifico il regime includeva una dose intraoperatoria (2 ore dopo
I’inizio dell’intervento) e una dose postoperatoria ¢ non ¢ chiaro quale sia il benefi-
cio di quest’ultima.

Due pubblicazioni eseguiti su pazienti sottoposti a interventi di cardiochirurgia dimo-
strano come una maggiore durata della profilassi non modifichi la frequenza di ISC anche
sul lungo termine®”>148,

Uno studio italiano di medie dimensioni (206 pazienti), che ha confrontato una sin-
gola somministrazione di piperacillina rispetto a 3 somministrazioni in pazienti sotto-
poste a taglio cesareo, non ha riscontrato differenze tra i due gruppi'®. Un ampio stu-

183

dio eseguito su 2.651 interventi per artroprotesi d’anca’®® non ha dimostrato alcuna

differenza nel tasso di infezione della ferita in seguito alla somministrazione di una o 3
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dosi di cefuroxime. Dai risultati dello studio ¢ emerso che ’infezione a livello dell’arti-
colazione si ¢ verificata con minore frequenza nel gruppo con tre dosi (0,45% rs0,83%),
ma la differenza non ¢ risultata statisticamente significativa (OR 0,54; 95% CI 0,20-1,48).
Un recente studio osservazionale eseguito su pazienti sottoposti ad artroprotesi d’anca
cementate mostra un minor numero di reinterventi per rimozione o sostituzione del-
I’artroprotesi quando la profilassi viene continuata per 24 ore e viene aggiunto antibiotico
al cemento!??. Tre studi recenti di cui uno eseguito su pazienti sottoposti ad appendi-
cectomia (per appendice non perforata), uno su pazienti sottoposti a chirurgia per car-
cinoma gastrico ed un terzo su pazienti sottoposte a chirurgia ginecologica conferma-
no che la somministrazione di una singola dose perioperatoria di antibiotico sortisce lo
stesso effetto nella prevenzione delle infezioni del sito chirurgico rispetto a dosi ripetu-
tel91-193

Non ci sono prove che dimostrano che continuare la profilassi antibiotica in presenza
di un drenaggio riduca le complicanze infettive postoperatorie.

Raccomadazioni

La profilassi antibiotica deve essere limitata al periodo perioperatorio e la
I/ somministrazione deve avvenire immediatamente prima dell’inizio dell’in-

tervento.

Non esistono prove a supporto di una maggiore efficacia della profilassi

prolungata; nella maggioranza dei casi e sufficiente la somministrazione di

un’‘unica dose di antibiotico (quella, appunto, somministrata entro 30-60

minuti dall'incisione della cute).

La scelta di continuare la profilassi oltre le prime 24 ore del postoperatorio non

é giustificata.

L'estensione della profilassi alle prime 24 ore del postoperatorio puo essere
giustificata in situazioni cliniche definite quando l'indice di rischio di infezio-
ni postoperatorie é alto.

Qualsiasi decisione di prolungare la profilassi oltre la durata stabilita dalla linea
guida locale dovrebbe essere motivata in cartella clinica.
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Sviluppo di linee guida locali

Questa linea guida puo rappresentare un punto di riferimento per la elaborazione e 'im-
plementazione di linee guida locali.

I clinici, le direzioni aziendali, i gruppi di lavoro locali dovrebbero adattare il documen-
to nazionale alle singole realta per un’utile applicazione clinica.

Le raccomandazioni elaborate a livello locale dovranno tener conto della realta epide-
miologica e delle scelte di politica antibiotica delle singole aziende sanitarie; le singole
Unita operative, anche avvalendosi degli esempi di implementazione locale allegati a que-
sta linea guida (allegato 1, pag. 71), dovrebbero definire in modo dettagliato un proprio
protocollo operativo che, per ogni tipo di intervento o gruppo di interventi, indichi il
tipo di antibiotico scelto, la dose, la modalita di somministrazione e la durata della pro-
filassi. Tale protocollo dovra essere condiviso con i professionisti coinvolti nella sommi-
nistrazione ¢ dovra essere approvato ¢ firmato dal responsabile della Unita operativa.
Le Commissioni terapeutiche locali e i Comitati per le infezioni ospedaliere dovrebbero
essere coinvolti nella validazione e nella definizione di una strategia di implementazione
della linea guida.

La responsabilita per ’applicazione e 'implementazione della linea guida in ciascuna Unita
operativa dovra essere chiaramente assegnata.

Rispetto delle norme di prevenzione suggerite dai Centers
for Disease Control and Prevention (CDC)

L’applicazione della profilassi antibiotica non puo in alcun modo sostituire una corret-
ta applicazione delle norme di prevenzione in quanto queste ultime rivestono un ruo-
lo fondamentale nel limitare I’insorgenza di ISC.

E importante ricordare che, nella maggior parte dei casi, i risultati degli studi clinici sul-
la profilassi sono la conseguenza dell’applicazione delle misure di prevenzione oltre che
della vera e propria profilassi farmacologica.

1 CDC di Atlanta hanno elaborato una serie di raccomandazioni per la prevenzione basa-
te su prove di efficacia di buon livello: il gruppo di sviluppo di questa linea guida ha scel-
to di riportare esclusivamente le raccomandazioni che derivano da forti prove di effica-
cia, lasciando alla consultazione della linea guida del CDC la soluzione di specifici que-
siti. Le suddette raccomandazioni sono elencate nella tabella 2, pagg. 24-25. Poiché le
linee guida del CDC dal 1999 a oggi non sono state aggiornate, il panel ha ritenuto di
effettuare alcune integrazioni alla tabella 2 della prima edizione; in particolare, ¢ stata
modificata la raccomandazione che riguarda I’efficacia dei saponi antisettici per eseguire
la doccia preoperatoria. Una revisione Cochrane pubblicata nel 200717 che ha valutato 6
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studi clinici per un totale di circa 10.000 pazienti non ha fornito chiare prove circa la
maggiore efficacia dei saponi a base di clorexidina rispetto a quelli privi di disinfettante.
L’applicazione delle principali regole sulla prevenzione elencate in tabella 2 (pagg. 24-25)
richiede comunque un grosso sforzo di coordinamento fra il personale medico e infer-
mieristico della sala operatoria ¢ quello del reparto di degenza ¢ puo essere facilitato dal-
la stesura di protocolli comportamentali condivisi. E comunque fondamentale che il per-
sonale del reparto e della sala operatoria segua scrupolosamente tali norme.
L’esecuzione di andit clinici puo aiutare a verificare I"applicazione e la diffusione delle rac-
comandazioni!®*. 1 allegato 7 (pag. 96) fornisce una checklist per la raccolta delle infor-
mazioni necessarie per la realizzazione dell’audit clinico. Le direzioni sanitarie debbono
promuovere, monitorare, valutare (anche attraverso ’utilizzazione di risorse ¢ di diversi
strumenti organizzativi) la corretta applicazione delle norme di prevenzione delle ISC.

Strategie di implementazione la cui efficacia e stata
maggiormente documentata da studi clinici

Diffusione, disseminazione e interventi educativi

Solitamente questo tipo di strategia ¢ di scarso impatto; per quanto riguarda la profi-
lassi antibiotica perioperatoria, ’esecuzione di incontri informativi in reparto, eventual-
mente in presenza di professionisti esperti del settore, accompagnati dalla distribuzio-
ne di versioni di agile consultazione della linea guida da implementare hanno dimostrato
una discreta efficacia nell’indurre un cambiamento nelle scelte dei chirurghil?5-197,

Reminder

I sistemi cartacei che si propongono di ricordare i tempi di somministrazione dell’anti-
biotico si sono dimostrati scarsamente efficaci. Piu utili sono invece i promemoria elet-
tronici in particolare se associati ad un richiamo vocale o comunque a un sistema di allar-
mel73,198-200 T >applicazione di reminder elettronici richiede comunque la presenza di

sistemi computerizzati di gestione della documentazione della sala operatoria.

Monitoraggio della pratica clinica e ritorno dei dati (audit & feedback)

Tale metodologia ha solitamente un impatto variabile in rapporto al contesto di appli-
cazione?01-202 Infatti, affinché abbia un esito positivo, ¢ necessario progettare accura-
tamente la raccolta dei dati che devono essere presentati in modo da rendere il proce-
dimento facile da realizzare e accettabile ai professionisti nel contesto delle attivita del-
I’Unita operativa. Se la comunicazione dei risultati non viene vissuta come una verifica,
ma piuttosto come una occasione di confronto e discussione, il metodo ¢ potenzialmente
efficace.
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Assegnazione di responsabilita

La somministrazione della profilassi antibiotica in sala operatoria puo, in alcune circo-
stanze, essere fonte di tensione fra il chirurgo che solitamente ’ha decisa e I’anestesista
che la somministra. Una adeguata collaborazione con I’anestesista e con il personale infer-
mieristico del reparto ¢ della sala operatoria, la partecipazione di queste figure profes-
sionali alla fase di elaborazione e condivisione della linea guida, la soluzione dei pro-
blemi organizzativi legati alla somministrazione (in particolare quando questa risulta lun-
ga o particolare) ¢ ’assegnazione di specifiche responsabilita rispetto alla somministra-
zione dell’antibiotico, sono ritenuti strumenti efficaci affinché la profilassi venga som-

ministrata secondo le modalita e i tempi previsti dalla linea guida da applicare?%3.

Kit preconfezionato per la somministrazione della profilassi antibiotica

Gli interventi che si sono dimostrati pit utili a garantire il rispetto delle dosi e della dura-
ta della profilassi sembrano essere quelli restrittivi; in particolare, si ¢ dimostrata effica-
ce la fornitura di kst preconfezionati da parte della farmacia ospedaliera. Tali kst pre-
parati quotidianamente dalla farmacia in base alla linea guida locale di profilassi anti-
biotica ¢ alla lista degli interventi previsti per la seduta operatoria del giorno successi-
vo, contengono per ogni paziente I’antibiotico da somministrare al dosaggio stabilito e
il numero di fiale necessario. Le eventuali dosi aggiuntive dello stesso antibiotico sono

ottenibili solo attraverso una richiesta motivata294.205,

Raccomandazione

v La condivisione del protocollo di profilassi con i chirurghi, gli anestesisti e il
personale di sala operatoria, I'attenzione ai problemi organizzativi, I'asse-
gnazione di specifiche responsabilita rispetto alla sua applicazione e la pre-
disposizione di kit preconfezionati da parte della farmacia sono le strategie di
implementazione la cui efficacia & stata maggiormente documentata.

Documentazione dell’avvenuta somministrazione e set minimo
di dati

Tutti gli aspetti della profilassi antibiotica dovrebbero essere registrati nella cartella cli-
nica e/o nel foglio di terapia?06-209,

Gli accorgimenti raccomandati per facilitare questa procedura comprendono per
esempio I’adozione di un adesivo prestampato da applicare nella cartella clinica (che
consentirebbe di registrare in modo agevole le modalitd di somministrazione con-
cordate e di eseguire gli opportuni controlli), oppure 1'utilizzo di promemoria per il
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personale infermieristico. In alternativa, questa informazione potrebbe essere ripor-
tata a mano nella cartella clinica ¢/0 nel foglio della terapia. Il gruppo di sviluppo
della linea guida ¢ consapevole del fatto che la raccolta routinaria di informazioni det-
tagliate riguardanti le procedure operatorie o le complicanze post operatorie ¢ anco-
ra oggi difficilmente attuabile nella maggior parte delle realta. Il minimo set di dati
che ¢ comunque necessario registrare quando si somministra una profilassi antibioti-
ca ¢ riassunto alla fine del capitolo.

Nel caso in cui le raccomandazioni della linea guida non vengano rispettate (mancata
somministrazione di una profilassi antibiotica suggerita ovvero somministrazione di una
profilassi non indicata dalla linea guida) ¢ necessario riportare chiaramente nella cartel-
la clinica i motivi di tale comportamento.

Raccomandazione

Riportare un minimo set di dati nella cartella clinica e nel foglio della terapia
\AUZY facilita I'esecuzione di audit per valutare I'appropriatezza della profilassi anti-
biotica perioperatoria.

Sono stati suggeriti molti tipi di indicatori di esito!®2. Il pitt comune ¢ il tasso di infe-
zione del sito chirurgico!>2,

La misurazione e il confronto fra questi tassi sono pero complicati dal fatto che vengo-
no frequentemente adottate da parte dei vari gruppi differenti definizioni di infezione
di ferita. Questo gruppo di lavoro suggerisce di adottare la definizione di infezione del
sito chirurgico (ISC) elaborata dai CDC/NHSN (vedi allegato 4, pag. 89). Tale defi-
nizione prevede un monitoraggio delle infezioni postoperatorie a un mese dall’inter-
vento; in caso di impianto di materiale protesico, il monitoraggio deve essere eseguito
dopo un mese e dopo un anno dall’intervento.

Punti chiave e indicatori essenziali per la valutazione
dell’applicazione della linea guida (audit)

Indicatori essenziali per I'audit19152194210.211

Indicatori di processo

Occorre indicare se:

e la profilassi ¢ stata prescritta secondo le indicazioni contenute nelle linea guida locale;

e qualora la scelta di profilassi risulti difforme dalle indicazioni incluse nella linea gui-
da locale, dovrebbe essere disponibile una giustificazione clinica per tale scelta nella
cartella clinica e /o negli altri documenti relativi al caso;
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e la prima dose di antibiotico ¢ stata somministrata entro 60 minuti dall’inizio dell’in-
tervento;

e la prescrizione ¢ stata scritta nella cartella clinica e /o in moduli dedicati presenti nel-
la cartella;

° ¢ stata somministrata una dose aggiuntiva nel corso dell’intervento;

e la durata della profilassi ¢ stata superiore alle 24 ore (in caso affermativo vanno indi-
cate le motivazioni della scelta).

Indicatori di esito

Occorre indicare:

* la frequenza di ISC (intesa come rapporto tra il numero di infezioni del sito chirurgico
insorte nel post operatorio e il numero totale di procedure chirurgiche eseguite);

e il rapporto tra la frequenza di ISC insorte nel postoperatorio in pazienti che hanno
ricevuto una profilassi antibiotica inappropriata (secondo le indicazioni della linea gui-
da) e la frequenza di ISC in pazienti che hanno ricevuto una profilassi antibiotico
appropriata;

¢ il rapporto fra frequenza di infezioni da Clostridium difficile insorte nel postoperato-
rio in pazienti che hanno ricevuto una profilassi antibiotica inappropriata (secondo le
indicazioni della linea guida) e la frequenza di infezioni da Clostridium difficile in
pazienti che hanno ricevuto una profilassi antibiotica appropriata.

Set di dati di cui disporre per eseguire un audit sulla profilassi
antibiotico perioperatoria

Oltre ai dati normalmente disponibili in cartelle ¢ indispensabile disporre di:
e dati relativi al paziente
- codice ASA del paziente al momento dell’intervento
e dati relativi all’intervento
- tipo di intervento
- classificazione dell’intervento in elettivo o urgente
- durata dell’intervento
e informazioni sulla profilassi antibiotica somministrata
- tipo di antibiotico somministrato, dose, via di somministrazione
- ora ¢ modalita di somministrazione della prima dose
- numero di dosi realmente somministrate in sala operatoria e in reparto
° motivazioni di non aderenza alla linea guida
- motivazione scritta che illustri i motivi della non aderenza alla linea guida
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Allegato 1.
Esempi di implementazione locale

Le linee guida dovranno essere tradotte a livello locale in istruzioni operative che, in
ogni specifico contesto, definiscano:

° in quali interventi chirurgici sia sempre opportuno somministrare la profilassi;

* in quali interventi tale pratica debba essere riservata solo a pazienti a rischio;

e in quali interventi la profilassi non debba essere adottata.

Nelle pagine che seguono vengono riportati esempi di istruzioni operative per sin-

gole specialita chirurgiche, che dovranno essere ulteriormente dettagliate attraverso

la valutazione della epidemiologia a livello locale. Sara infatti possibile:

e ampliare la lista degli interventi in considerazione della casistica trattata nelle singole
realta collocandoli, quando possibile, all’interno di una delle tipologie definite;

e scegliere uno fra gli antibiotici elencati come alternativi;

e decidere quando ¢ come organizzare la somministrazione di una eventuale dose
intraoperatoria in occasione di interventi di durata prolungata;

e definire la durata della profilassi antibiotica.

Per assicurare la piena implementazione delle istruzioni operative, ¢ essenziale che:

° queste vengano definite a livello locale con la partecipazione di chirurghi, anestesi-
sti, personale infermieristico del reparto e della sala operatoria, farmacia ospedalie-
ra e figure addette al controllo delle infezioni;

° vengano identificati e risolti i problemi organizzativi legati alla somministrazione;

e vengano assegnate specifiche responsabilita rispetto alla somministrazione dell’an-
tibiotico.

E inoltre importante che le istruzioni operative siano firmate dal Responsabile del-

’Unita operativa ¢ contengano la data di stesura ¢ quella prevista per la revisione.

NB: Nelle schede riportate nelle pagine seguenti, alcuni principi attivi vengono
identificati con il simbolo”: questi, pur avendo prove di efficacia nella profilassi anti-
biotica perioperatoria, non presentano in scheda tecnica tale indicazione. Secondo quan-
to affermato nel comma Z della finanziaria 2007, questi principi attivi non possono esse-
re utilizzati quando ne sia disponibile un altro registrato per la medesima indicazione.
Il gruppo di lavoro ha quindi raccomandato ’uso di antibiotici senza indicazione regi-
strata solo in situazioni selezionate (ad esempio in pazienti allergici ai betalattamici,
o per taluni interventi con contaminazione da anaerobi) dove le alternative disponi-
bili non esistono o presentano prove meno consolidate.
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SNLG -

Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto

Per un reparto di Chirurgia Cardiaca, Vascolare e Toracica

Tipo di intervento

Antibiotico e modalita
di somministrazione

Nei pazienti allergici
ai betalattamici

CHIRURGIA VASCOLARE

o Varici

* Interventi su carotide senza materiale
protesico

» Gangliectomia

* Disostruzione arteriosa (Fogarty)

CHIRURGIA TORACICA
* Toracotomia esplorativa

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se, il punteggio ASA é =3,
somministrare$:
e una cefalosporina

di 1° generazione (cefazolina 2 g)
oppure
e una cefalosporina

di 2° generazione (cefuroxima 2 g)

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se lo si ritiene fortemente necessario,

somministrare un antibiotico

non betalattamico con spettro

adeguato, ad esempio:

e clindamicina” (600 mg)

oppure

e cotrimoxazolo? 2 fl (ogni fl contiene
trimetoprim 80 mg e sulfametoxazolo
400 mg) da infondere in 1 ora

CHIRURGIA CARDIACA
* Inserzione di pacemaker definitivo
* Inserzione di defibrillatore

Somministrare®:
* una cefalosporina
di 1° generazione (cefazolina 2 g)
oppure
* una cefalosporina
di 2° generazione (cefuroxima 2 g)

Somministrare un antibiotico non

betalattamico con spettro adeguato,

ad esempio:

e clindamicina® (600 mg)

oppure

e cotrimoxazolo? 2 fl (ogni fl contiene
trimetoprim 80 mg e sulfametoxazolo
400 mg) da infondere in 1 ora

CHIRURGIA CARDIACA

* Bypass aorto-coronarico

* Protesi valvolari

e Altri interventi a cuore aperto

CHIRURGIA VASCOLARE

* Interventi sulla carotide con utilizzo
di materiale protesico

e Chirurgia vascolare arteriosa in sede
addominale e dellarto inferiore

* Impianto di endoprotesi aortica

CHIRURGIA TORACICA
* Resezione polmonare
* Interventi sul mediastino
e Interventi sulla pleura

Somministrare’:
* una cefalosporina
di 1° generazione (cefazolina 2 g)
oppure
* una cefalosporina
di 2° generazione (cefuroxima 2 g)

Valutazioni locali:

* dose intraoperatoria per interventi
di durata superiore a 3 ore*

* somministrazioni ulteriori
di antibiotico entro le 24 ore**

Vedi: Dosi addizionali nel corso
dell'intervento pag. 57,
Durata della profilassi pag. 59

Somministrare un antibiotico non
betalattamico con spettro adeguato,
ad esempio:

e clindamicina” (600 mg)

oppure

* cotrimoxazolo” 2 fl (ogni fl contiene
trimetoprim 80 mg e sulfametoxazolo
400 mg) da infondere in 1 ora

In caso di impianto di materiale
protesico, somministrare:
vancomicina® 15 mg/Kg (dose massima
1 g) alla concentrazione massima di 5
mg/ml da infondere in 1 ora e terminare
prima dell'inizio dell'intervento.

Vedi: Presenza di eventuali allergie
ai betalattamici pag. 51

CHIRURGIA VASCOLARE
¢ Amputazione di arto inferiore
(in assenza di infezione in atto)

La scelta della strategia di profilassi
(tipo di antibiotico, durata) dovra
essere decisa caso per caso

in rapporto alla storia clinica

§ Una singola dose di antibiotico per via endovenosa in sala operatoria prima di iniziare le manovre anestesiologiche.
A Farmaco che non presenta in scheda tecnica l'indicazione profilassi antibiotica in chirurgia.

Le aree in grigio esprimono decisioni non supportate da forti evidenze in cui la linea guida nazionale non esprime una raccomandazione

precisa, ma solo un suggerimento; in tale caso i gruppi di implementazione locale dovranno decidere la raccomandazione mutuandola da

situazioni simili e tenendo conto dell’esperienza clinica dei singoli o di particolari situazioni. Le scelte effettuate dovranno essere motivate.

* Il gruppo di lavoro deve stabilire se, alla 3° ora di intervento, fare una somministrazione aggiuntiva dell'antibiotico scelto.

** |l gruppo di lavoro dovra decidere se ed in quali interventi prolungare la profilassi per 24 ore considerando la presenza di un punteg-
gio ASA =3 e la durata dell'intervento. In caso positivo la dose unitaria e l'intervallo fra le somministrazioni saranno quelle utilizzate in
terapia.
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SNLG - Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto

Per un reparto di Chirurgia Otorinolaringoiatrica

Tipo di intervento

Antibiotico e modalita
di somministrazione

Nei pazienti allergici
ai betalattamici

CHIRURGIA DELL'ORECCHIO PULITA
* Miringoplastica
* Timpanoplastica

CHIRURGIA DI NASO, SENI NASALI,
PARANASALI
* Settoplastiche/rinosettoplastiche

CHIRURGIA DELLE TONSILLE
* Adenotonsillectomia

CHIRURGIA DI TESTA E COLLO PULITA

* Tiroidectomia totale/parziale

* Paratiroidectomia

¢ Linfoadenectomie

» Svuotamenti laterocervicali
sottomascellari elettivi

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se, il punteggio ASA é =3,
somministrare®:
¢ una cefalosporina

di 1° generazione (cefazolina 2 g)
oppure
¢ una cefalosporina

di 2° generazione (cefuroxima 2 g)

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se lo si ritiene fortemente necessario,

somministrare un antibiotico

non betalattamico con spettro

adeguato (ad esempio):

e clindamicina® (600 mg)

oppure

e cotrimoxazolo? 2 fl (ogni fl contiene
trimetoprim 80 mg e sulfametoxazolo
400 mg) da infondere in 1 ora

CHIRURGIA DELL'ORECCHIO,
PULITA-CONTAMINATA

0 CONTAMINATA

¢ Otoneurochirurgia

* Timpanoplastiche

* Chirurgia dell'otosclerosi

CHIRURGIA DI NASO, SENI NASALI,
PARANASALI
* Intervento contaminato
in endoscopia attraverso naso, seni
paranasali, orofaringe

CHIRURGIA DELLA TESTA

E DEL COLLO, PULITA-CONTAMINATA

E CONTAMINATA

e Chirurgia oncologica del massiccio
facciale

¢ Lembi

* Fistole rinoliquorali

Somministrare$:

 una cefalosporina di 2° gen.
(cefuroxima 2 g o cefonicid 1 g)
in associazione con clindamicina”
600 mg o metronidazolo 500 mg

come 2° scelta

¢ una ureidopenicillina
(ad es. piperacillina 4 g)

oppure

¢ una aminopenicillina associata
ad un inibitore delle beta
lattamasi [amoxicillina/ac.
clavulanico 2,2 g (1,2 g se peso
< 50 Kg) da infondere in 30 minuti]®

Valutazioni locali:

* dose intraoperatoria per interventi
di durata superiore a 3 ore*

e somministrazione di ulteriori dosi
di antibiotico entro le 24 ore**

Vedi: Dosi addizionali nel corso
dell'intervento pag. 57, Durata
della profilassi pag. 59

Somministrare un antibiotico

non betalattamico con spettro

adeguato, ad esempio:

¢ un aminoglicoside (gentamicina?
3 mg/Kg) + clindamicina® 600 mg
o metronidazolo 500 mg

NB: la dose di gentamicina non va
ripetuta.

Vedi: Presenza di eventuali allergie
ai betalattamici pag. 51

§ Una singola dose di antibiotico per via endovenosa in sala operatoria prima di iniziare le manovre anestesiologiche.

o

uso in profilassi deve quindi essere limitato e considerato caso per caso.
A Farmaco che non presenta in scheda tecnica I'indicazione profilassi antibiotica in chirurgia.
Le aree in grigio esprimono decisioni non supportate da forti evidenze in cui la linea guida nazionale non esprime una raccomandazione pre-
cisa, ma solo un suggerimento; in tale caso i gruppi di implementazione locale dovranno decidere la raccomandazione mutuandola da situa-
zioni simili e tenendo conto dell'esperienza clinica dei singoli o di particolari situazioni. Le scelte effettuate dovranno essere motivate.

*

Le aminopeneicilline associate ad un inibitore delle beta-lattamasi sono tra gli antibiotici pill frequentemente utilizzati in terapia; il loro

Il gruppo di lavoro deve stabilire se, alla 3° ora di intervento, fare una somministrazione aggiuntiva dell’antibiotico scelto.

** 1l gruppo di lavoro dovra decidere se ed in quali interventi prolungare la profilassi per 24 ore considerando la presenza di un punteg-
gio ASA =3 e la durata dell'intervento. In caso positivo la dose unitaria e I'intervallo fra le somministrazioni saranno quelle utilizzate

in terapia.
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SNLG — La gestione della sindrome influenzale

Per un reparto di Chirurgia Generale (I)

Tipo di intervento

Antibiotico e modalita
di somministrazione

Nei pazienti allergici
ai betalattamici

MAMMELLA

* Nodulectomia

e Chirurgia oncologica

* Mammoplastica riduttiva

ERNIE

* Riparazione di ernia inguinale con
o0 senza utilizzo di materiale protesico

e Chirurgia laparoscopica dell’ernia
con o senza utilizzo di materiale
protesico

ALTRI INTERVENTI

* Laparoscopia diagnostica e/o lisi
di aderenze

* Biopsia escissionale di struttura
linfatica superficiale

 Chirurgia laparoscopica per reflusso
gastroesofageo

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se:
a) si prevede che I'intervento
sia di lunga durata
oppure
b) il punteggio ASA é =3,
somministrare$:
* una cefalosporina
di 1° generazione (cefazolina 2 g)
oppure
* una cefalosporina
di 2° generazione (cefuroxima 2 g)

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se lo si ritiene fortemente necessario,

somministrare un antibiotico non

betalattamico con spettro adeguato,

ad esempio:

e clindamicina® (600 mg)

oppure

e cotrimoxazolo? 2 fl (ogni fl contiene
trimetoprim 80 mg e sulfametoxazolo
400 mg) da infondere in 1 ora

LAPAROCELE
* Riduzione di laparocele

MAMMELLA
e Mammoplastica additiva
¢ Impianto di espansore/protesi

Somministrare’:
* una cefalosporina
di 1° generazione (cefazolina 2 g)
oppure
* una cefalosporina
di 2° generazione (cefuroxima 2 g)

Valutazioni locali:
* dose intraoperatoria per interventi
di durata superiore a 3 ore*

Somministrare un antibiotico non

betalattamico con spettro adeguato,

ad esempio:

e clindamicina® (600 mg)

oppure

* cotrimoxazolo” 2 fl (ogni fl contiene
trimetoprim 80 mg e sulfametoxazolo
400 mg) da infondere in 1 ora

STOMACO/INTESTINO TENUE

* Chirurgia dello stomaco di elezione

¢ Chirurgia del duodeno, del tenue,
di elezione

ESOFAGO
 Chirurgia esofagea con ricostruzione
gastrica

Somministrare$:
* una cefalosporina
di 1° generazione (cefazolina 2 g)
oppure
* una cefalosporina
di 2° generazione (cefuroxima 2 g)

Valutazioni locali:

* dose intraoperatoria per interventi
di durata superiore a 3 ore*

* somministrazione di ulteriori dosi
di antibiotico entro le 24 ore**

Vedi: Dosi addizionali nel corso
dell'intervento pag. 57,
Durata della profilassi pag. 59

Somministrare un antibiotico non

betalattamico con spettro adeguato,

ad esempio:

e clindamicina® (600 mg)

oppure

¢ cotrimoxazolo” 2 fl (ogni fl contiene
trimetoprim 80 mg e sulfametoxazolo
400 mg) da infondere in 1 ora

Vedi: Presenza di eventuali allergie
ai betalattamici pag. 51

& Una singola dose di antibiotico per via endovenosa in sala operatoria prima di iniziare le manovre anestesiologiche.
A Farmaco che non presenta in scheda tecnica l'indicazione profilassi antibiotica in chirurgia.

Le aree in grigio esprimono decisioni non supportate da forti evidenze in cui la linea guida nazionale non esprime una raccomandazione pre-

cisa, ma solo un suggerimento; in tale caso i gruppi di implementazione locale dovranno decidere la raccomandazione mutuandola da situa-

zioni simili e tenendo conto dell’esperienza clinica dei singoli o di particolari situazioni. Le scelte effettuate dovranno essere motivate.

* Il gruppo di lavoro deve stabilire se, alla 3° ora di intervento, fare una somministrazione aggiuntiva dell’antibiotico scelto.

** | gruppo di lavoro dovra decidere se ed in quali interventi prolungare la profilassi per 24 ore considerando la presenza di un punteg-
gio ASA =3 e la durata dell'intervento. In caso positivo la dose unitaria e I'intervallo fra le somministrazioni saranno quelle utilizzate

in terapia.
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Tipo di intervento

SNLG - Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto

Per un reparto di Chirurgia Generale (II)

Antibiotico e modalita di somministrazione

Nei pazienti allergici ai betalattamici

FEGATO/VIE BILIARI

¢ Colecistectomia
laparoscopica
non complicata

Di norma: nessuna profilassi antibiotica

Se:
a) il punteggio ASA é =3
b) si utilizza materiale protesico
somministrare$:
* una cefalosporina di 1° generazione (cefazolina 2 g)
oppure
* una cefalosporina di 2° generazione
(cefuroxima 2 g)

Di norma: nessuna profilassi antibiotica

Se lo si ritiene fortemente necessario,
somministrare un antibiotico non betalattamico
con spettro adeguato, ad esempio:
e cotrimoxazolo” 2 fl (ogni fl contiene
trimetoprim 80 mg e sulfametoxazolo
400 mg) da infondere in 1 ora
oppure
e clindamicina” (600 mg)

FEGATO/VIE BILIARI

* Colecistectomia
per via laparotomica

* Calcolosi della via
biliare principale

* Colecistectomia
video laparoscopica
complicata
(da colecistite, ittero,
pancreatite,
immunodeficienza,
presenza di protesi
biliari ecc.)

e Chirurgia biliare
aperta

e Chirurgia epatica
resettiva

e Chirurgia pancreatica

Somministrare$:

e una cefalosporina di 1° generazione (cefazolina 2 g)

oppure

* una cefalosporina di 2° generazione (cefuroxima 2 g)

come 2° scelta

e una ureidopenicillina (ad esempio piperacillina 4 g)

oppure

* una aminopenicillina associata ad un inibitore delle
betalattamasi [amoxicillina/ac. clavulanico 2,2 g
(1,2 g se peso <50 Kg) da infondere in 30 minuti]°

Valutazioni locali:

* dose intraoperatoria per interventi di durata
superiore a 3 ore*

* somministrazione di ulteriori dosi di antibiotico entro
le 24 ore**

» contaminazione accidentale o segni di infezione
in atto, durante l'intervento®

Somministrare un antibiotico non

betalattamico con spettro adeguato,

ad esempio:

e cotrimoxazolo? 2 fl (ogni fl contiene

trimetoprim 80 mg e sulfametoxazolo

400 mg) da infondere in 1 ora

oppure

e clindamicina? (600 mg) + gentamicina®
3 mg/Kg

NB: la dose di gentamicina non va ripetuta

COLON

e Chirurgia colorettale

* Appendicectomia

¢ Ricanalizzazione
intestinale

ESOFAGO

e Chirurgia esofagea
con ricostruzione
colica

Somministrare$;
o cefoxitina® 2 g (oppure cefazolina
2 g + metronidazolo 500 mg)
oppure
e aminoglicoside [gentamicina’ 3 mg/Kg
(NB: la dose non va ripetuta) in associazione
con clindamicina® 600 mg o metronidazolo 500 mg]
come 2° scelta
* una aminopenicillina associata ad un inibitore delle
beta lattamasi [amoxicillina/ac. Clavulanico 2,2 g
(1,2 g se peso <50 Kg) da infondere in 30 minuti]°®

Valutazioni locali:

* dose intraoperatoria per interventi di durata
superiore a 3 ore*

¢ somministrazione di ulteriori dosi di antibiotico entro
le 24 ore**

» contaminazione accidentale o segni di infezione
in atto, durante l'intervento®

Vedi: Dosi addizionali nel corso dell’intervento pag. 57,
Durata della profilassi pag. 59

Somministrare un antibiotico, scegliendo
fra gli schemi indicati nella cella di lato, quelli
privi del betalattamico

Vedi: Presenza di eventuali allergie
ai betalattamici pag. 51

§

&
A

*

Una singola dose di antibiotico per via endovenosa in sala operatoria prima di iniziare le manovre anestesiologiche.

Le aminopeneicilline associate ad un inibitore delle betalattamasi sono tra gli antibiotici piti frequentemente utilizzati in terapia; il loro uso in profilas-
si deve quindi essere limitato e considerato caso per caso.

La durata dell'antibiotico andra decisa caso per caso.

Farmaco che non presenta in scheda tecnica l'indicazione profilassi antibiotica in chirurgia.

Le aree in grigio esprimono decisioni non supportate da forti evidenze in cui la linea guida nazionale non esprime una raccomandazione precisa, ma solo
un suggerimento; in tale caso i gruppi di implementazione locale dovranno decidere la raccomandazione mutuandola da situazioni simili e tenendo conto
dell’'esperienza clinica dei singoli o di particolari situazioni. Le scelte effettuate dovranno essere motivate.

Il gruppo di lavoro deve stabilire se, alla 3° ora di intervento, fare una somministrazione aggiuntiva dell’antibiotico scelto.

** |l gruppo di lavoro dovra decidere se ed in quali interventi prolungare la profilassi per 24 ore considerando la presenza di un punteggio ASA =3 e la dura-
ta dell'intervento. In caso positivo la dose unitaria e I'intervallo fra le somministrazioni saranno quelle utilizzate in terapia.
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SNLG - Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto

Per un reparto di Ortopedia (I)

Tipo di intervento

Antibiotico e modalita
di somministrazione

Nei pazienti allergici
ai betalattamici

CHIRURGIA ORTOPEDICA

SENZA PROTESI (ELETTIVA)

¢ Asportazione/sutura/incisione
di lesione di muscoli, tendini
e fasce della mano, altra
asportazione o demolizione
locale di lesione o tessuto
cutaneo/ sottocutaneo

« Altri interventi di riparazione,
sezione o plastica su muscoli,
tendini e fasce

* Meniscectomia artroscopica

* Sinoviectomia artroscopica

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se il punteggio ASA ¢ =3,

somministrare$:

¢ una cefalosporina di 1° generazione
(cefazolina 2 g)

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se lo si ritiene fortemente
necessario, somministrare

un antibiotico non betalattamico
con spettro adeguato, ad esempio:
e clindamicina” (600 mg)

CHIRURGIA ORTOPEDICA

CHE COINVOLGA UNA 0 PIU

ARTICOLAZIONI

e Chirurgia osteoarticolare
non protesica (osteotomie,
esostosi, cisti ossee)

¢ Ricostruzione di LCA
ginocchio

* Sinoviectomia con artrotomia

¢ Artrodesi del piede
o della caviglia

CHIRURGIA DEL RACHIDE

Somministrare® (NB%%):
* una cefalosporina
di 1° generazione (cefazolina 2 g)

Valutazioni locali:
¢ somministrazione di ulteriori dosi

di antibiotico entro le 24 ore**

Vedi: Durata della profilassi pag. 59

Somministrare un antibiotico
non betalattamico con spettro
adeguato, ad esempio:

e clindamicina” (600 mg)

Vedi: Presenza di eventuali allergie
ai betalattamici pag. 51

§ Una singola dose di antibiotico per via endovenosa in sala operatoria prima di iniziare le manovre anestesiologiche.
88 Se l'intervento prevede I'applicazione di un laccio, I'antibiotico dovra essere somministrato prima della sua applicazione.
A Farmaco che non presenta in scheda tecnica l'indicazione profilassi antibiotica in chirurgia.

Le aree in grigio esprimono decisioni non supportate da forti evidenze in cui la linea guida nazionale non esprime una raccoman-
dazione precisa, ma solo un suggerimento; in tale caso i gruppi di implementazione locale dovranno decidere la raccomandazione
mutuandola da situazioni simili e tenendo conto dell’'esperienza clinica dei singoli o di particolari situazioni. Le scelte effettuate

dovranno essere motivate.
*

Il gruppo di lavoro deve stabilire se, alla 3° ora di intervento, fare una somministrazione aggiuntiva dell’antibiotico scelto.

** 11 gruppo di lavoro dovra decidere se ed in quali interventi prolungare la profilassi per 24 ore considerando la presenza di un
punteggio ASA =3 e |a durata dellintervento. In caso positivo la dose unitaria e I'intervallo fra le somministrazioni saranno quel-

le utilizzate in terapia.
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SNLG - Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto

== Perun reparto di Ortopedia (II)

Antibiotico e modalita
di somministrazione

Nei pazienti allergici
ai betalattamici

Tipo di intervento

ARTROPROTESI Somministrare$ (NB£): Somministrare:
* Anca * una cefalosporina di 1° generazione * vancomicina
e Ginocchio (cefazolina 2 g) (1 g da infondere in 1 ora)

o Altre protesi oppure
* una cefalosporina di 2° generazione
(cefuroxima 2 g)
In presenza di:
* colonizzazione/infezione da MRSA non eradicate
* paziente proveniente da realta dove le infezioni da
MRSA sono frequenti
considerare (caso per caso) l'opportunita
di somministrare* un glicopeptide (vancomicina 1 g
da infondere in 1 ora)

Valutazioni locali:

* dose intraoperatoria per interventi di durata
superiore a 3 ore*

* somministrazione di ulteriori dosi di antibiotico
entro le 24 ore**

FISSAZIONE DI FRATTURA
CHIUSA

* Gesso e sintesi percutanea

¢ Applicazione di mezzi di sintesi

Somministrare$:
* una cefalosporina di 1° generazione
(cefazolina 2 g)

Somministrare un antibiotico
non betalattamico con spettro
adeguato, ad esempio:

e clindamicina” (600 mg)

Valutazioni locali:
e somministrazione di ulteriori dosi di antibiotico
entro le 24 ore**

* Applicazione di fissatore
esterno

e Fratture esposte di grado 1, 2
gestite entro 6 ore dal trauma

e Artrodesi del piede
o della caviglia

* Rimozione di mezzi di sintesi

Vedi: Presenza di eventuali
allergie ai betalattamici pag. 51

Somministrare$:
e un glicopeptide (vancomicina 1 g da infondere
in1ora)

CHIRURGIA SU
POLITRAUMATIZZATI

Qualsiasi tipo di sintesi

o di frattura su politraumatizzati
provenienti dalla rianimazione
gia trattati con antibiotici,

ma senza infezione in atto

Valutazioni locali:
e somministrazione di ulteriori dosi di antibiotico
entro le 24 ore**

Vedi: Dosi addizionali nel corso dell'intervento pag. 57,
Durata della profilassi pag. 59

§ Una singola dose di antibiotico per via endovenosa in Sala Operatoria prima di iniziare le manovre anestesiologiche.

88 Se l'intervento prevede |'applicazione di un laccio, I'antibiotico dovra essere somministrato prima della sua applicazione.

1 Solo in singoli casi, in armonia con le scelte di polmca antibiotica. Il glicopeptide non deve mai essere utilizzato di routine.

° Le aminopeneicilline associate ad un inibitore delle betalattamasi sono tra gli antibiotici pi frequentemente utilizzati in terapia; il loro uso
in profilassi deve quindi essere limitato e considerato caso per caso.

A Farmaco che non presenta in scheda tecnica l'indicazione profilassi antibiotica in chirurgia.

Le aree in grigio esprimono decisioni non supportate da forti evidenze in cui la LG nazionale non esprime una raccomandazione precisa, ma

solo un suggerimento; in tale caso i gruppi di implementazione locale dovranno decidere la raccomandazione mutuandola da situazioni simili e

tenendo conto dell’'esperienza clinica dei singoli o di particolari situazioni. Le scelte effettuate dovranno essere motivate.

* 1l gruppo di lavoro deve stabilire se, alla 3° ora di intervento, fare una somministrazione aggiuntiva dell’antibiotico scelto.

** |l gruppo di lavoro dovra decidere se ed in quali interventi prolungare la profilassi per 24 ore considerando la presenza di un punteggio ASA
=3 e la durata dell'intervento. In caso positivo la dose unitaria e I'intervallo fra le somministrazioni saranno quelle utilizzate in terapia.
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Per un reparto di Ostetricia e Ginecologia (1)

Tipo di intervento

Antibiotico e modalita
di somministrazione

Nei pazienti allergici
ai betalattamici

CHIRURGIA GINECOLOGICA

* Laparoscopia diagnostica

* Interventi ginecologici minori

* Conizzazione della cervice

* Isteroscopia diagnostica/operativa
* Interventi sugli annessi

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se il punteggio ASA € =3,

somministrare$:

* una cefalosporina di 1° generazione
(1° dose: cefazolina 2 g)

oppure

* una cefalosporina di 2° generazione
(1° dose: cefuroxima 2 g)

Se lo si ritiene fortemente necessario,
somministrare un antibiotico non
betalattamico con spettro adeguato,
ad esempio:

e clindamicina” (600 mg)

CHIRURGIA GINECOLOGICA

* Miomectomie

* Isterectomia laparoscopica

* |sterectomia vaginale

* |sterectomia addominale

* Isterectomia addominale radicale

e Interventi laparotomici
uroginecologici

* Vulvectomia semplice

¢ Vulvectomia radicale

Somministrare’:

o cefoxitina® 2 g

come 2° scelta

¢ una aminopenicillina associata
ad un inibitore delle betalattamasi
[amoxicillina/ac. clavulanico 2,2 g
(1,2 g se peso < 50 Kg) da infondere
in 30 minuti]®

Valutazioni locali:

* dose intraoperatoria per interventi
con durata superiore a 3 ore*

e somministrazione di ulteriori dosi
di antibiotico entro le 24 ore**

Somministrare un antibiotico non

betalattamico con spettro adeguato,

ad esempio:

e clindamicina” (600 mg) +
gentamicina® 3 mg/Kg

NB: la dose di gentamicina non va

ripetuta

CHIRURGIA OSTETRICA
* Parto cesareo elettivo

Somministrare una singola dose dopo

il clampaggio del cordone ombelicale:

* una cefalosporina di 1° generazione
(1° dose: cefazolina 2 g)

oppure

* una cefalosporina di 2° generazione
(1° dose: cefuroxima 2 g)

Vedi: Dosi addizionali nel corso
dell'intervento pag. 57,
Durata della profilassi pag. 59

Somministrare un antibiotico non
betalattamico con spettro adeguato
(ad esempio):

e clindamicina” (600 mg)

Vedi: Presenza di eventuali allergie
ai betalattamici pag. 51

§ Una singola dose di antibiotico per via endovenosa in sala operatoria prima di iniziare le manovre anestesiologiche.

° Le aminopeneicilline associate ad un inibitore delle betalattamasi sono tra gli antibiotici pit frequentemente utilizzati in terapia;
il loro uso in profilassi deve quindi essere limitato e considerato caso per caso.

A Farmaco che non presenta in scheda tecnica I'indicazione profilassi antibiotica in chirurgia.

Le aree in grigio esprimono decisioni non supportate da forti evidenze in cui la linea guida nazionale non esprime una raccoman-
dazione precisa, ma solo un suggerimento; in tale caso i gruppi di implementazione locale dovranno decidere la raccomandazione
mutuandola da situazioni simili e tenendo conto dell’'esperienza clinica dei singoli o di particolari situazioni. Le scelte effettuate dovran-

no essere motivate.

* Il gruppo di lavoro deve stabilire se, alla 3° ora di intervento, fare una somministrazione aggiuntiva dell'antibiotico scelto.
** Il gruppo di lavoro dovra decidere se ed in quali interventi prolungare la profilassi per 24 ore considerando la presenza di un pun-
teggio ASA =3 e la durata dell'intervento. In caso positivo la dose unitaria e I'intervallo fra le somministrazioni saranno quelle uti-

lizzate in terapia.
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==  Perun reparto di Ostetricia e Ginecologia (II)

Tipo di intervento Antibiotico e modalita Nei pazienti allergici
di somministrazione ai betalattamici
CHIRURGIA OSTETRICA Somministrare per os 2 ore prima
 Aborto indotto entro 90 gg dell'intervento:
¢ Aborto indotto dopo 90 gg e una tetraciclina (Doxiciclina 200 mg)
oppure

¢ un macrolide (Eritromicina 900 mg)

CHIRURGIA OSTETRICA Somministrare dopo il clampaggio Somministrare un antibiotico
* Parto cesareo non elettivo del cordone ombelicale: non betalattamico con spettro
(con travaglio in atto e/o rottura * una cefalosporina di 2° generazione : adeguato, ad esempio:
di membrane pit di 6 ore prima (cefoxitina” 2 g) e clindamicina”(600 mg)
dell'intervento) come 2° scelta + gentamicina’ 3 mg/Kg
* una ureidopenicillina NB: la dose di gentamicina non va
(ad esempio piperacillina 4 g) ripetuta
oppure oppure
¢ una aminopenicillina associata ¢ un fluorochinolone
ad un inibitore delle betalattamasi (ad esempio ciprofloxacina? 400 mg)

[amoxicillina/ac. clavulanico 2,2 g
(1,2 g se peso < 50 Kg) da infondere : Vedi: Presenza di eventuali allergie
in 30 minuti]® ai betalattamici pag. 51

Valutazioni locali:
* somministrazione di ulteriori dosi
di antibiotico entro le 24 ore**

Vedi: Durata della profilassi pag. 59

o

Le aminopeneicilline associate ad un inibitore delle betalattamasi sono tra gli antibiotici pit frequentemente utilizzati in terapia;
il loro uso in profilassi deve quindi essere limitato e considerato caso per caso.
A Farmaco che non presenta in scheda tecnica I'indicazione profilassi antibiotica in chirurgia.

Le aree in grigio esprimono decisioni non supportate da forti evidenze in cui la linea guida nazionale non esprime una raccoman-

dazione precisa, ma solo un suggerimento; in tale caso i gruppi di implementazione locale dovranno decidere la raccomandazione

mutuandola da situazioni simili e tenendo conto dell’'esperienza clinica dei singoli o di particolari situazioni. Le scelte effettuate dovran-

no essere motivate.

* Il gruppo di lavoro deve stabilire se, alla 3° ora di intervento, fare una somministrazione aggiuntiva dell'antibiotico scelto.

** 1l gruppo di lavoro dovra decidere se ed in quali interventi prolungare la profilassi per 24 ore considerando la presenza di un pun-
It_eggio ASA =3 e la durata dell'intervento. In caso positivo la dose unitaria e I'intervallo fra le somministrazioni saranno quelle uti-
izzate in terapia.
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Per un reparto di Urologia (I)

Tipo di intervento

Antibiotico e modalita
di somministrazione

Nei pazienti allergici
ai betalattamici

INTERVENTI SUL TESTICOLO
* |drocele

* Varicocele

¢ Orchidopessi

¢ Orchiectomia

ALTRI INTERVENTI
* Cisti dell’epididimo
* Fimosi

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se il punteggio ASA e =3,

somministrare®:

¢ una cefalosporina di 1° generazione
(cefazolina 2 g)

oppure

¢ una cefalosporina di 2° generazione
(1° dose: cefuroxima 2 g)

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se lo si ritiene fortemente necessario,

somministrare un antibiotico non

betalattamico con spettro adeguato,

ad esempio:

e clindamicina” (600 mg)

oppure

e un fluorochinolone (ad esempio
ciprofloxacina” 400 mg)

INTERVENTI SUL RENE
¢ Nefrotomia
* Nefrostomia
* Nefrectomia

INTERVENTI PER CALCOLOSI
e Litotrissia con onde d'urto

Somministrare®:

* una cefalosporina di 1° generazione
(cefazolina 2 g)

oppure

* una cefalosporina di 2° generazione
(cefuroxima 2 g)

Valutazioni locali:
 dose intraoperatoria per interventi
con durata superiore a 3 ore*

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se lo si ritiene fortemente necessario,

somministrare un antibiotico non

betalattamico con spettro adeguato,

ad esempio:

e clindamicina” (600 mg)

oppure

e un fluorochinolone (ad esempio
ciprofloxacina” 400 mg)

DIAGNOSTICA UROLOGICA
* Agobiopsia prostatica transrettale

Somministrare®:

* cefoxitina® 2 g

come 2° scelta

* aminopenicillina associata
ad un inibitore delle betalattamasi
[amoxicillina/ac. clavulanico 1 g
per os due ore prima di iniziare
la procedura]®

Vedi: Dosi addizionali nel corso
dell'intervento pag. 57,
Durata della profilassi pag. 59

Somministrare un antibiotico non
betalattamico con spettro adeguato,
ad esempio:
e clindamicina” (600 mg)
+ gentamicina’ 3 mg/Kg
NB: la dose di gentamicina non va
ripetuta
oppure
e un fluorochinolone (ad esempio
ciprofloxacina” 400 mg)

Vedi: Presenza di eventuali allergie
ai betalattamici pag. 51

§ Una singola dose di antibiotico per via endovenosa in sala operatoria prima di iniziare le manovre anestesiologiche.

° Le aminopeneicilline associate ad un inibitore delle betalattamasi sono tra gli antibiotici pit frequentemente utilizzati in terapia;
il loro uso in profilassi deve quindi essere limitato e considerato caso per caso.

A Farmaco che non presenta in scheda tecnica l'indicazione profilassi antibiotica in chirurgia.

Le aree in grigio esprimono decisioni non supportate da forti evidenze in cui la linea guida nazionale non esprime una raccoman-
dazione precisa, ma solo un suggerimento; in tale caso i gruppi di implementazione locale dovranno decidere la raccomandazione
mutuandola da situazioni simili e tenendo conto dell’'esperienza clinica dei singoli o di particolari situazioni. Le scelte effettuate dovran-

no essere motivate.

* Il gruppo di lavoro deve stabilire se, alla 3° ora di intervento, fare una somministrazione aggiuntiva dell'antibiotico scelto.
** 1l gruppo di lavoro dovra decidere se ed in quali interventi prolungare la profilassi per 24 ore considerando la presenza di un pun-
teggio ASA =3 e la durata dell'intervento. In caso positivo la dose unitaria e I'intervallo fra le somministrazioni saranno quelle uti-

lizzate in terapia.
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Tipo di intervento

SNLG - Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto

Antibiotico e modalita
di somministrazione

Nei pazienti allergici
ai betalattamici

INTERVENTI SULLA PROSTATA

¢ Resezione trans uretrale
di prostata(TUR-P)

* Adenomectomia trans vescicale
(ATV)

* Prostatectomia radicale

INTERVENTI SULL'URETERE

* Interventi sulla via escretrice
superiore

* Pieloplastiche

INTERVENTI SULLURETRA
* Uretrotomia endoscopica

INTERVENTI SULLA VESCICA

* Resezione transuretrale di tumori
vescicali

o Altri interventi sulla vescica

Somministrare$:

* una cefalosporina (cefoxitina® 2 g,
cefuroxima 2 g) se l'urinocoltura e
negativa
NB: Escludere sempre, prima
dell’intervento, I'eventuale presenza
di colonizzazione/infezione e in caso
positivo eradicare l'infezione prima
di eseguire l'intervento

Valutazioni locali:

* dose intraoperatoria per interventi
con durata superiore a 3 ore*

* somministrazione di ulteriori dosi
di antibiotico entro le 24 ore**

Somministrare un antibiotico
non betalattamico con spettro
adeguato, ad esempio:
e clindamicina” (600 mg)
+ gentamicina’ 3 mg/Kg
NB: la dose di gentamicina non
va ripetuta
oppure
e un fluorochinolone
(ad esempio ciprofloxacina®
400 mg)

INTERVENTI SULLA VESCICA
* Cistectomia con apertura
dell'intestino

1) Preparazione intestinale
2) Somministrare$;
* un aminoglicoside [gentamicina’
3 mg/Kg (NB: la dose non va ripetuta)]

in associazione con clindamicina® 600 mg

o metronidazolo 500 mg
come 2° scelta
e ureidopenicillina
(ad esempio piperacillina 4 g)
oppure
* aminopenicillina associata
ad un inibitore delle betalattamasi

[amoxicillina/ac. clavulanico 2,2 g (1,2 g se

peso <50 Kg) da infondere in 30 minuti]°

Valutazioni locali:

¢ dose intraoperatoria per interventi
con durata superiore a 3 ore*

e somministrazione di ulteriori dosi
di antibiotico entro le 24 ore**

Somministrare un antibiotico,
scegliendo fra gli schemi
indicati nella cella di lato,
quelli privi del betalattamico

Vedi: Presenza di eventuali
allergie ai betalattamici pag. 51

§ Una singola dose di antibiotico per via endovenosa in sala operatoria prima di iniziare le manovre anestesiologiche. - o
° Le aminopeneicilline associate ad un inibitore delle betalattamasi sono tra gli antibiotici piu frequentemente utilizzati in terapia; il loro
uso in profilassi deve quindi essere limitato e considerato caso per caso.

A Farmaco che non presenta in scheda tecnica I'indicazione profilassi antibiotica in chirurgia.

Le aree in grigio esprimono decisioni non supportate da forti evidenze in cui la linea guida nazionale non esprime una raccomandazione pre-

cisa, ma solo un suggerimento; in tale caso i gruppi di implementazione locale dovranno decidere la raccomandazione mutuandola da situa-

zioni simili e tenendo conto dell'esperienza clinica dei singoli o di particolari situazioni. Le scelte effettuate dovranno essere motivate.

* |l gruppo di lavoro deve stabilire se, alla 3° ora di intervento, fare una somministrazione aggiuntiva dell’antibiotico scelto.

** |l gruppo di lavoro dovra decidere se ed in quali interventi prolungare la profilassi per 24 ore considerando la presenza di un punteg-
gio ASA >3 e la durata dell'intervento. In caso positivo la dose unitaria e I'intervallo fra le somministrazioni saranno quelle utilizzate

in terapia.
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Per un reparto di Neurochirurgia (1)

Tipo di intervento

Antibiotico e modalita
di somministrazione

Nei pazienti allergici
ai betalattamici

CHIRURGIA DEI NERVI PERIFERICI

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se il punteggio ASA € =3, o durata

dell’intervento >3 ore

somministrare$:

* una cefalosporina di 1° generazione
(cefazolina 2 g)

oppure

* una cefalosporina di 2° generazione
(cefuroxima 2 g)

Di norma: nessuna profilassi
antibiotica

Se lo si ritiene fortemente necessario,

somministrare un antibiotico

non appartenente alla classe

dei betalattamici e con spettro

adeguato, ad esempio:

e un glicopeptide [vancomicina?
15 mg/Kg (dose massima 1 g)
alla concentrazione massima
di 5 mg/ml da infondere in 1 ora
e terminare prima dell’inizio
dell'intervento]

CHIRURGIA DEL CRANIO
* Craniotomia con o senza
impianto di materiale protesico

CHIRURGIA SPINALE
¢ Senza materiale protesico
» Con materiale protesico

Somministrare$:

* una cefalosporina di 1° generazione
(1° dose: cefazolina 2 g)

oppure

* una cefalosporina di 2° generazione
(1° dose: cefuroxima 2 g)

Valutazioni locali:

¢ dose intraoperatoria per interventi
con durata superiore a 3 ore*

* somministrazione di ulteriori dosi
di antibiotico entro le 24 ore**

Vedi: Dosi addizionali nel corso
dell'intervento pag. 57,
Durata della profilassi pag. 59

Somministrare un antibiotico

non appartenente alla classe

dei betalattamici e con spettro

adeguato, ad esempio:

e un glicopeptide [vancomicina?
15 mg/Kg (dose massima 1 g)
alla concentrazione massima
di 5 mg/ml da infondere in 1 ora
e terminare prima dell’inizio
dell'intervento]

Vedi: Presenza di eventuali allergie
ai betalattamici pag. 51

§ Una singola dose di antibiotico per via endovenosa in sala operatoria prima di iniziare le manovre anestesiologiche.
A Farmaco che non presenta in scheda tecnica l'indicazione profilassi antibiotica in chirurgia.
Le aree in grigio esprimono decisioni non supportate da forti evidenze in cui la linea guida nazionale non esprime una raccoman-

dazione precisa, ma solo un suggerimento; in tale caso i gruppi di implementazione locale dovranno decidere la raccomandazione
mutuandola da situazioni simili e tenendo conto dell’esperienza clinica dei singoli o di particolari situazioni. Le scelte effettuate dovran-

no essere motivate.

* Il gruppo di lavoro deve stabilire se, alla 3° ora di intervento, fare una somministrazione aggiuntiva dellantibiotico scelto.
** Il gruppo di lavoro dovra decidere se ed in quali interventi prolungare la profilassi per 24 ore considerando la presenza di un pun-
teggio ASA =3 e la durata dell'intervento. In caso positivo la dose unitaria e I'intervallo fra le somministrazioni saranno quelle uti-

lizzate in terapia.
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Tipo di intervento

Per un reparto di Neurochirurgia (1)

Antibiotico e modalita
di somministrazione

Nei pazienti allergici
ai betalattamici

CHIRURGIA DEL CRANIO
* Intervento contaminato
attraverso, naso, seni
paranasali, orofaringe

Somministrare$:
* |'associazione di una cefalosporina
di 2° generazione (cefuroxima 2 g
o cefonicid 1 g) con metronidazolo 500 mg
come 2° scelta
e ureidopenicillina (ad es. piperacillina 4 g)
oppure
» aminopenicillina associata ad un inibitore
delle betalattamasi [1° dose
amoxicillina/ac. Clavulanico 2,2 g
(1,2 g se peso < 50 Kg) da infondere
in 30 minuti]°

Valutazioni locali:

* dose intraoperatoria per interventi
con durata superiore a 3 ore*

* somministrazione di ulteriori dosi
di antibiotico entro le 24 ore**

Somministrare un antibiotico

non betalattamico con spettro

adeguato, ad esempio:

¢ un aminoglicoside (gentamicina”
3 mg/Kg) + clindamicina” 600 mg
0 metronidazolo 500 mg

NB: la dose di gentamicina non va

ripetuta

DERIVAZIONE DEL LIQUIDO
CEREBROSPINALE

¢ Shunt ventricolo-atriale

* Shunt ventricolo-peritoneale
¢ Shunt esterno

Somministrare$:

¢ una cefalosporina di 1° generazione
(cefazolina 2 g)

oppure

¢ una cefalosporina di 2° generazione
(cefuroxima 2 g)

come 2° scelta

¢ aminopenicillina associata
ad un inibitore delle betalattamasi
[1° dose amoxicillina/ac. clavulanico
2,29 (1,2 g se peso <50 Kg)
da infondere in 30 minuti]®

Valutazioni locali:

¢ dose intraoperatoria per interventi
con durata superiore a 3 ore*

e somministrazione di ulteriori dosi
di antibiotico entro le 24 ore**

Vedi: Dosi addizionali nel corso
dell'intervento pag. 57,
Durata della profilassi pag. 59

Somministrare un antibiotico

non appartenente alla classe

dei betalattamici e con spettro

adeguato, ad esempio:

* un glicopeptide [vancomicina?
15 mg/Kg (dose massima 1 g)
alla concentrazione massima
di 5 mg/ml da infondere in 1 ora
e terminare prima dell’inizio
dell'intervento]

oppure se si vuole estendere

lo spettro agli anaerobi:

* associare clindamicina” 600 mg
0 metronidazolo 500 mg

Vedi: Presenza di eventuali allergie
ai betalattamici pag. 51

§ Una singola dose di antibiotico per via endovenosa in sala operatoria prima di iniziare le manovre anestesiologiche.

° Le aminopeneicilline associate ad un inibitore delle betalattamasi sono tra gli antibiotici pit frequentemente utilizzati in terapia; il loro

uso in profilassi deve quindi essere limitato e considerato caso per caso.
A Farmaco che non presenta in scheda tecnica l'indicazione profilassi antibiotica in chirurgia.

Le aree in grigio esprimono decisioni non supportate da forti evidenze in cui la linea guida nazionale non esprime una raccomandazione pre-

cisa, ma solo un suggerimento; in tale caso i gruppi di implementazione locale dovranno decidere la raccomandazione mutuandola da situa-

zioni simili e tenendo conto dell’esperienza clinica dei singoli o di particolari situazioni. Le scelte effettuate dovranno essere motivate.

* Il gruppo di lavoro deve stabilire se, alla 3° ora di intervento, fare una somministrazione aggiuntiva dell’antibiotico scelto.

** |l gruppo di lavoro dovra decidere se ed in quali interventi prolungare la profilassi per 24 ore considerando la presenza di un punteg-
gio ASA =3 e la durata dell'intervento. In caso positivo la dose unitaria e I'intervallo fra le somministrazioni saranno quelle utilizzate
in terapia.
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Allegato 2.

Raccomandazioni per la profilassi
antibiotica dell’endocardite batterica

Nel 1955 I’ American Heart Association ha formulato per la prima volta una serie di rac-
comandazioni per la profilassi dell’endocardite batterica. Successive revisioni prodotte
periodicamente hanno via via modificato e completato le raccomandazioni iniziali pro-
ponendo modalita di somministrazione differenti e introducendo anche i dosaggi pedia-
trici; sono stati inoltre meglio definiti i livelli di rischio legati alle differenti cardiopatie
¢ alle manovre sul cavo orale o sull’apparato genitourinario che richiedevano una pro-
filassi antibiotica.
Le raccomandazioni prodotte erano pero il frutto dell’opinione di esperti ¢ avevano una
valenza prevalentemente medico-legale poiché gli studi a sostegno della relazione fra la
batteriemia prodotta da una manovra diagnostica o chirurgica e quelli sull’efficacia del-
Pintervento profilattico continuavano a mancare. Per la prima volta nell’aggiornamen-
to del 1997, pur mantenendo sostanzialmente invariata la strategia di profilassi, ¢ com-
parsa ’affermazione che in realta la maggior parte delle endocarditi sono la conseguenza
di batteriemie che si verificavano casualmente nel tempo piuttosto che nel corso di spe-
cifiche manovre diagnostiche.
Questa e una serie di ulteriori considerazioni elencate di seguito sono maturate nel
corso degli ultimi anni e hanno portato ad una radicale proposta di rinnovamento
delle raccomandazioni nell’aggiornamento pubblicato dal’AHA nell’agosto del
2007212
e I’insorgenza dell’endocardite batterica ¢ molto pitt probabilmente il risultato dell’espo-
sizione ad episodi di batteriemia legati alla vita quotidiana piuttosto che alla batteriemia
causata da manovre diagnostiche o chirurgiche sul cavo orale, sul tratto gastroenterico
o I’apparato genitourinario;

la profilassi antibiotica ¢ in grado di prevenire un numero molto limitato di casi di
endocardite batterica in individui sottoposti a manovre diagnostiche o chirurgiche sul
cavo orale, sul tratto gastroenterico o I’apparato genitourinario;

e il rischio di eventi avversi associato alla somministrazione della profilassi antibiotica ¢
superiore ai benefici della profilassi stessa;

° una adeguata igiene del cavo orale associata a controlli odontoiatrici periodici ridu-
cono l’incidenza di batteriemie legate alla vita quotidiana ¢ sono da considerare misu-
re pit importanti ed efficaci rispetto alla profilassi antibiotica in occasione di mano-
vre odontoiatriche.

Di seguito vengono presentate le nuove raccomandazioni per la profilassi antibio-

tica dell’endocardite batterica pubblicate dal’AHA nell’agosto 2007212,
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PAZIENTI A RISCHIO ELEVATO DI SVILUPPARE UNA ENDOCARDITE (solo in queste cardiopatie
la profilassi antibiotica &€ raccomandata):
 portatori di protesi valvolari
* pazienti con una storia pregressa di endocardite batterica (anche se non ha indotto lesioni valvolari)
* portatori di cardiopatie congenite, in particolare:
- cardiopatie che inducono cianosi mai operate o sottoposte a interventi palliativi
- cardiopatie corrette completamente (sia con chirurgia sia con catetere), ma con impianto di pro-
tesi valvolari o materiale protesico (per i primi 6 mesi dopo I'intervento)
- cardiopatie non corrette completamente dove la permanenza del difetto € contigua a una protesi
0 a materiale protesico (ne puo impedire la endotelizzazione)
* portatori di trapianto cardiaco che sviluppano una valvulopatia

RACCOMANDAZIONI PER | PAZIENTI A RISCHIO ELEVATO DI SVILUPPARE UNA ENDOCARDITE
SOTTOPOSTI A MANOVRE/INTERVENTI SUL CAVO ORALE E SULLE VIE RESPIRATORIE

MANOVRE E INTERVENTI ODONTOIATRICI

La profilassi € raccomandata in caso di:

* manovre che provocano una manipolazione del tessuto gengivale o che interessano la regione peria-
picale del dente o perforano la mucosa orale

La profilassi NON e raccomandata in caso di:

* anestesia locale attraverso un tessuto non infetto

* radiografie ai denti

* applicazione di apparecchi dentari od ortodontici mobili
* aggiustamenti su apparecchi ortodontici

* estrazioni di denti decidui

° sanguinamenti traumatici delle labbra o delle gengive

NB: E molto importante che i pazienti a rischio di endocardite mantengano il loro apparato dentario in
buone condizioni. Cio puo essere ottenuto attraverso una pulizia regolare dei denti (con lo spazzolino
manuale o elettrico) e visite regolari dal dentista.

MANOVRE E INTERVENTI SULLE VIE RESPIRATORIE

La profilassi € raccomandata in caso di:

* manovre invasive che comportano una incisione o una biopsia della mucosa (ad esempio tonsillec-
tomia e/o adenoidectomia)

La profilassi NON e raccomandata in caso di:
* broncoscopia (se non comporta una incisione della mucosa)

NB: In caso di intervento in presenza di un‘infezione (ad esempio drenaggio di ascesso o empiema) I'an-
tibiotico scelto deve essere attivo nei confronti degli streptococchi betaemolitici. Se si sospetta una etio-
logia da stafilococco, il trattamento deve comprendere una penicillina attiva sullo stafilococco o una
cefalosporina. Se e probabile che lo stafilococco sia meticillino-resistente o il paziente e allergico ai beta-
lattamici il trattamento deve comprendere la vancomicina.
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RACCOMANDAZIONI PER | PAZIENTI A RISCHIO ELEVATO DI SVILUPPARE UNA ENDOCARDITE
SOTTOPOSTI A MANOVRE/INTERVENTI SUL TRATTO GASTROINTESTINALE O GENITOURINARIO INFETTO
E SULLA CUTE O SUL TESSUTO MUSCOLO SCHELETRICO INFETTI

MANOVRE CHIRURGICHE/DIAGNOSTICHE SUL TRATTO GASTROINTESTINALE O GENITOURINARIO INFETTO
La profilassi deve essere considerata ESCLUSIVAMENTE in presenza di una infezione o colonizzazione in
caso di:
» procedure diagnostiche o interventi chirurgici: € ragionevole che la scelta terapeutica comprenda un anti-
biotico attivo nei confronti degli enterococchi come ad esempio ampicillina, piperacillina, vancomicina
* cistoscopia o altra manipolazione delle vie urinarie di tipo elettivo in presenza di una infezione o una colo-
nizzazione da enterococchi: & ragionevole somministrare un trattamento antibiotico efficace prima di ese-
guire la manovra.
In caso di intervento urgente e ragionevole che la scelta terapeutica comprenda un antibiotico attivo nei
confronti degli enterococchi.

MANOVRA/INTERVENTO CHIRURGICO SULLA CUTE O SUL TESSUTO MUSCOLO SCHELETRICO INFETTI
La profilassi deve essere considerata ESCLUSIVAMENTE in presenza di una infezione o colonizzazione in
caso di:

* intervento chirurgico in pazienti con infezioni della cute, degli annessi cutanei o del tessuto muscolo sche-
letrico: & ragionevole che la scelta terapeutica comprenda un antibiotico attivo nei confronti degli stafi-
lococchi e degli streptococchi betaemolitici come ad esempio penicilline, cefalosporine; clindamicina e
vancomicina vanno somministrate rispettivamente in caso di allergia ai betalattamici o quando & presente
una infezione certa o sospetta da stafilocco meticillino-resistente

FARMACI RACCOMANDATI PER LA PROFILASSI ANTIBIOTICA IN PAZIENTI A RISCHIO ELEVATO
DI SVILUPPARE UNA ENDOCARDITE SOTTOPOSTI A MANOVRE/INTERVENTI SUL CAVO ORALE
E SULLE VIE RESPIRATORIE

TRATTAMENTO STANDARD

Amoxicillina per os: 2 g 30-60 minuti prima della manovra/intervento

PAZIENTI CHE NON POSSONO ASSUMERE FARMACI PER 0S
Ampicillina im/ev: 2 g 30-60 minuti prima della manovra/intervento

PAZIENTI ALLERGICI ALLAMPICILLINA/AMOXICILLINA

Alternative per 0s:

¢ clindamicina 600 mg 30-60 minuti prima della manovra/intervento

oppure

« cefalexina® 2 g 30-60 minuti prima della manovra/intervento

oppure

* azitromicina/claritromicina 500 mg 30-60 minuti prima della manovra/intervento

Alternative per via parenterale:

* clindamicina 600 mg ev 30-60 minuti prima della manovra/intervento

oppure

« cefazolina® o ceftriaxone® 1 g im/ev 30-60 minuti prima della manovra/intervento

§ Le cefalosporine non debbono essere impiegate in pazienti con anamnesi di reazioni allergiche di tipo immmediato qua-
li orticaria, angioedema, anafilassi.
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Allegato 3.

Profilassi antibiotica in pazienti portatori
di protesi o materiale protesico extracardiaco

Una revisione sistematica pubblicata nell’aprile del 2007213 ha analizzato le prove dispo-

nibili sull’efficacia della profilassi antibiotica in occasione di manovre odontostoma-

tologiche nelle seguenti condizioni cliniche:

e presenza di protesi o materiale protesico a livello cardiaco (valvulopatie native, pro-
tesi valvolari, pacemaker),

e presenza di protesi articolari (anca, ginocchio, spalla);

e presenza di protesi vascolari;

e presenza di derivazioni del liquido cerebrospinale o derivazioni per la dialisi (emodialisi
¢ dialisi peritoneale);

° immunodepressione secondaria a neoplasie o chemioterapia;

* Lupus eritematoso sistemico;

* Diabete mellito di tipo 1.

Gli autori hanno eseguito una ricerca su MedLine per il periodo dal 1998 al 2005, han-
no ricercato le linee guida prodotte dalle societa scientifiche e le referenze presenti in
libri o trattati. I dati reperiti hanno consentito di eseguire esclusivamente una revisione
sistematica senza produrre dati quantitativi. Le prove di efficacia individuate sono sta-
te classificate secondo il sistema di grading adottato dall’ American College of Cardio-
logy/American Heart Association.

I risultati della revisione sono i seguenti:

e Presenza di valvole native o protesi valvolari

Non esiste alcuno studio randomizzato controllato, ma esiste un unico studio caso-con-
trollo e sono reperibili una serie di studi osservazionali e case report. Gli studi disponi-
bili sono stati valutati in una revisione Cochrane di 980 referenze da cui ¢ emersa una
scarsa efficacia preventiva della profilassi antibiotica?!3.

Le raccomandazioni derivano solo dal parere di esperti, da casi clinici o abitudini pre-

scrittive. Esiste qualche prova di efficacia per i pazienti a rischio elevato.

° Presenza di pacemaker

Le prove di efficacia disponibili derivano da revisioni retrospettive di casistiche dal-
le quali ¢ emersa una scarsa influenza delle manovre sul cavo orale come causa di
batteriemia da stafilococco (agente eziologico della maggior parte delle infezioni di
pacemaker).
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I’AHA, in accordo con la maggior parte della letteratura, raccomanda quindi di non
eseguire la profilassi antibiotica in occasione di manovre sul cavo orale anche in presenza
di immunosoppressione nei portatori di pacemaker.

e Presenza di protesi articolari

Non esiste alcuno studio randomizzato controllato, ma solo studi osservazionali e case
report ed una numerosa serie di citazioni in libri o trattati.

Dalle poche prove di efficacia si puo affermare che le infezioni delle artroprotesi sono
frequentemente dovute ad uno stafilococco e che raramente derivano da microrganismi
tipici della flora batterica del cavo orale, anche se esistono segnalazioni di casi che non
confermano tale affermazione. Nel corso degli anni le linee guida delle societa ortope-
diche, elaborate in collaborazione con le societa odontoiatriche, hanno proposto rac-
comandazioni talora contrastanti e I’assenza di prove di efficacia non ha consentito di
supportare comportamenti condivisi. Le raccomandazioni derivano solo dal parere di
esperti, da casi clinici o abitudini prescrittive.

Non sono disponibili prove su pazienti sottoposti ad altre manovre diagnostiche come
causa di infezione di protesi articolari.

e Presenza di protesi vascolari

Non esiste alcuno studio randomizzato controllato, ma sono disponibili 2 studi osser-
vazionali o case report ed alcune citazioni in libri o trattati. In tale tipologia di pazienti
’AHA non raccomanda la profilassi antibiotica nemmeno in presenza di immunosop-
pressione, diabete mellito o insufficienza renale. Le raccomandazioni esistenti derivano

solo dal parere di esperti, da casi clinici o abitudini prescrittive.

e Presenza di derivazioni del liquido cerebrospinale

Non esiste alcuno studio randomizzato controllato, ma solo uno studio prospettico su
14 bambini con una derivazione peritoneale. Esistono inoltre 2 studi osservazionali o
case report ed alcune citazioni in libri o trattati.

Le raccomandazioni disponibili derivano solo dal parere di esperti, casi clinici o abitu-
dini prescrittive.

Fra le condizioni cliniche considerate, le uniche in cui la scelta di eseguire una profilas-

si antibiotica ¢ basata su deboli prove sono le seguenti:

* pazienti gravemente immunodepressi trattati con chemioterapia;

e pazienti portatori di protesi valvolari o materiale protesico a livello cardiaco e defini-
ti ad alto rischio.
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Allegato 4.

Criteri del CDC/NHSN per la definizione
di infezione del sito chirurgico?*

Infezione superficiale
L’infezione si manifesta entro 30 giorni dall’intervento e coinvolge soltanto la cute e
il tessuto sottocutaneo nella sede dell’incisione.
Deve verificarsi inoltre una delle seguenti condizioni:
e fuoriuscita di materiale purulento;
e isolamento di microrganismi da colture (ottenute in modo asettico) di liquido o tes-
suto proveniente dalla sede dell’incisione;
* almeno uno dei seguenti segni o sintomi di infezione:
- dolore spontaneo o dolore alla pressione;
- tumefazione localizzata;
- arrossamento;
- calore;
- riapertura intenzionale della ferita da parte del chirurgo (in questo caso la coltura
deve essere positiva). Se la coltura ¢ negativa il criterio non ¢ raggiunto;
- diagnosi di infezione superficiale della ferita formulata dal chirurgo o dal medi-
co curante.

Esistono 2 tipi di infezioni superficiali:

e infezione superficiale primaria (SIP) che si verifica nella sede dell’incisione cutanea pri-
maria in un paziente che nel corso dell’intervento ha subito una o piu incisioni (ad
esempio infezione superficiale della toracotomia in un paziente operato di bypass aor-
tocoronarico);

e infezione superficiale secondaria (SIS) che si verifica nella sede di una incisione secon-
daria in un paziente che nel corso dell’intervento ha subito pit incisioni (ad esempio
infezione superficiale della ferita conseguente al prelievo della safena in un paziente
operato di bypass aortocoronarico).

Le seguenti condizioni non sono considerate infezioni superficiali del sito chirurgico:

° microascesso dei punti di sutura (inflammazione minima ¢ suppurazione limitata ai
punti di sutura);

¢ infezione localizzata del punto di uscita del drenaggio (deve essere considerata come
infezione della cute o del sottocutanco a seconda della profondita);

¢ infezione della sede della circoncisione di un neonato;
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e infezione di una ferita da ustione;

e infezione che si estende alla fascia e ai muscoli vicini (vedi infezione profonda);

e infezione che coinvolge sia 1 tessuti superficiali sia i tessuti profondi della sede di inci-
sione (viene definita infezione profonda).

Infezione profonda

L’infezione si manifesta entro 30 giorni dall’intervento in assenza di impianto protesi-

co oppure entro un anno in presenza di impianto protesico, ¢ correlata all’intervento e

coinvolge i tessuti molli profondi (ad esempio: fascia e muscoli adiacenti).

Deve inoltre verificarsi almeno una delle seguenti condizioni:

e fuoriuscita di materiale purulento dalla porzione profonda della ferita, ma non dagli
organi/spazi limitrofi all’area chirurgica;

e deiscenza spontanea della sede profonda della ferita oppure riapertura intenzionale del
chirurgo in presenza di uno dei seguenti segni o sintomi (se la coltura ¢ negativa il
criterio non ¢ raggiunto):

- febbre (>38°C)
- dolore localizzato

e presenza di un ascesso o altri segni di infezione nel corso di un esame diretto, duran-
te un reintervento, oppure mediante esami istopatologici o radiologici;

e diagnosi di infezione profonda della ferite formulata dal chirurgo o dal medico
curante.

Esistono 2 tipi di infezioni profonde:

e infezione profonda primaria (DIP) che si verifica nella sede dell’incisione cutanea pri-
maria in un paziente che nel corso dell’intervento ha subito una o piu incisioni (ad
esempio infezione profonda della toracotomia in un paziente operato di ypass aor-
tocoronarico);

e infezione profonda secondaria (DIS) che si verifica nella sede di una incisione secon-
daria in un paziente che nel corso dell’intervento ha subito piu incisioni (infezione
profonda della ferita conseguente al prelievo della safena in un paziente operato di
bypass aortocoronarico).

NB: un’infezione che coinvolge sia la porzione superficiale sia la sezione profonda del-
la ferita viene classificata come infezione profonda.

Infezione della sede chirurgica che interessa organi e spazi

Puo interessare qualsiasi parte del corpo esclusa la sede di incisione, la fascia o lo stra-
to muscolare che sono state manipolate nel corso dell’intervento. Le sedi di infezioni
di organi o spazi sono definite (vedi riquadro a pagina seguente) e per ognuna di esse
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esistono definizioni specifiche. Un tipico esempio ¢ ’ascesso sottodiaframmatico come

complicanza dell’appendicectomia.

Per affermare che un’infezione della sede chirurgica interessa organi e spazi devono rea-

lizzarsi tutte le seguenti condizioni:

e I’infezione si verifica entro 30 giorni dall’intervento in assenza di impianto protesico
oppure entro un anno in presenza di impianto protesico ¢ I'infezione ¢ correlata all’in-
tervento;

e I’infezione coinvolge qualsiasi parte del corpo esclusa la sede di incisione, la fascia o
lo strato muscolare che sono stati aperti o0 manipolati nel corso dell’intervento;

e si verifica almeno una delle seguenti condizioni:

- fuoriuscita di materiale purulento da un tubo di drenaggio posto all’interno di un
0rgano o spazio;

- isolamento di microrganismi da colture (ottenute in modo asettico) di liquido o tes-
suto provenienti da un organo o spazio;

- presenza di un ascesso o altri segni di infezione osservati all’esame diretto di organi
o spazi, durante un reintervento, oppure mediante un esame istopatologico o radio-
logico;

- viene fatta diagnosi di infezione di organi o spazi da parte del chirurgo o del medi-
co curante.

NB: occasionalmente un’infezione che coinvolge organi ¢ spazi puo drenare attraverso

Pincisione. Tale caso generalmente non interessa i reinterventi e I'infezione viene con-

siderata una complicanza dell’incisione e classificata come un’infezione profonda.

Classificazione delle infezioni di organo o spazio con riferimento al sito specifico di infezione

Infezioni di osso e articolazioni

¢ osteomielite

¢ discite

* infezione di articolazioni e capsule articolari

Infezioni di alte e basse vie respiratorie

¢ polmonite (definita clinicamente con esami di labora-
torio in immunodepressi)

« infezioni delle vie aeree superiori (faringite, laringite,
epiglottide)

Infezioni del sistema cardiovascolare

* miocardite, pericardite

¢ endocardite

 infezioni delle arterie o delle vene mediastinite

Infezioni del sistema nervoso centrale
* meningite o ventricolite

* ascesso spinale senza meningite
 infezioni intracraniche

Infezioni del tratto gastrointestinale
* infezioni del tratto gastrointestinale
* infezioni addominali non meglio specificate

Infezioni delle vie urinarie
e infezioni delle vie urinarie (esclusa batteriuria asinto-
matica e infezioni sintomatiche delle vie urinarie)

Infezioni deglio organi riproduttivi

* endometrite

 infezione della cupola vaginale

* altre infezioni dell’apparato riproduttivo maschile
o femminile

Infezioni di occhi, orecchie, gola, bocca

¢ otite, mastoidite

« infezioni del cavo orale (bocca, lingua, gengive)

* infezioni dell'occhio esclusa la congiuntivite sinusite

Infezioni di cute e annessi
* mastite, ascessi mammari
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Allegato 5.

Distribuzione dei vari interventi per durata
superiore al 75° percentile

Gli interventi sono classificati secondo le categorie della National Nosocomial Infections
Surveillance (NNIS); nello schema seguente il tempo indica la durata massima oltre la
quale l’intervento viene definito prolungato ¢ il rischio di ISC aumentato ¢ vengono
confrontati i dati NNIS con i dati di uno studio italiano.

Cut point al 75° percentile (ore)

Tipo di intervento NNIS report Studio ASR
2002137 Regione Emilial®

chirurgia cardiaca 5
bypass aortocoronarico con sternotomia incisione in sede extratoracica 5
bypass aortocoronarico con sola sternotomia 4
chirurgia vascolare 3 3
altri interventi di chirurgia cardiaca o vascolare 2 1h 10’
chirurgia toracica 3 3
altri interventi sull'apparato respiratorio 2
capo e collo 7
altri interventi otorinolaringoiatrici 3
mastectomia 3 1h 40
laparatomia 2 2
riparazione d’ernia 2 1h 10’
chirurgia del colon 3 3
chirurgia di fegato/pancreas 4
altri interventi sull'intestino 3 2h 05
nefrectomia 4 2h 30°
prostatectomia 4 2
altri interventi sull'apparato genitourinario 2 1h 20
craniotomia 4 5h 15
shunt ventricolari 2
altri interventi sul sistema nervoso centrale 4 40
taglio cesareo 1 51
isterectomia addominale 2 2
isterectomia vaginale 2 2
altri interventi ostetrici 1
amputazione d'arto 1
riduzione aperta di fratture 2 1h 40
protesi di ginocchio 2
protesi d'anca 2 1h 42’
laminectomia 2 1h 40
impianti di altre protesi 3
altri interventi sul sistema muscolo scheletrico 3 1h 15
altri interventi sul sistema emolinfatico 3 1h 30°
impianti di cute 3
splenectomia 2
altri interventi sul sistema endocrino 3 2h 27"
altri interventi sui tegumenti 2 1
trapianti d’organo 6
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Microrganismi piu frequentemente in causa
nelle infezioni postoperatorie

Nello schema seguente vengono indicati i microrganismi che causano piu frequentemente
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infezioni postoperatorie e ’antibiotico o ’associazione di antibiotici che sono stati rac-

comandati dalle principali linee guid

4222628215

¢ condivisi dal panel.

Tipo di chirurgia*

Microrganismi piu
frequentemente in causa

Antibiotico/associazione
di antibiotici raccomandato

Note

QUALSIASI SITO » Stafilococchi * cefazolina
ANATOMICO (Staphylococcus aureus,
stafilococchi
coagulasi-negativi)
e Streptococchi
CHIRURGIA VASCOLARE  Staphylococcus aureus * cefazolina L'amoxicillina/acido

o Stafilococchi coagulasi-
negativi, enterobatteri

NB: in caso di amputazione di
arto inferiore possono essere
presenti anche i clostridi

* una aminopenicillina associata
ad un inibitore delle betalattamasi
(amoxicillina/ac. clavulanico)

clavulanico é I'antibiotico
piu usato in terapia;

il suo uso in profilassi
deve essere limitato

a singoli casi

CHIRURGIA CARDIACA

« Staphylococcus aureus
» Stafilococchi
coagulasi-negativi

e cefazolina o cefuroxime

CHIRURGIA TORACICA

 Staphylococcus aureus

« Stafilococchi
coagulasi-negativi

o Streptococchi

* Enterobatteri

* cefazolina o cefuroxime

CHIRURGIA DELLA TESTA
E DEL COLLO E INTERVENTI
OTORINOLARINGOIATRICI
PULITO-CONTAMINATI

¢ Anaerobi
 Enterobatteri
 Staphylococcus aureus,
o Streptococchi

Per estendere lo spettro
agli anaerobi:
* cefuroxime in associazione
con clindamicina o metronidazolo
¢ clindamicina + gentamicina

L'amoxicillina/acido
clavulanico é I'antibiotico
piu usato in terapia;

il suo uso in profilassi
deve essere limitato

come 2° scelta a singoli casi
e una ureidopenicillina
(ad esempio piperacillina)
* una aminopenicillina associata
ad un inibitore delle betalattamasi
(amoxicillina/ac. clavulanico)
*Gliinterventi per i quali & raccomandata la profilassi sono indicati in tabella 6.
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Tipo di chirurgia*

Microrganismi piu
frequentemente in causa

Antibiotico/associazione
di antibiotici raccomandato

Note

CHIRURGIA
GASTROINTESTINALE
e Chirurgia esofagea
e Chirurgia
gastroduodenale

 Enterobatteri
¢ Cocchi gram-positivi

e cefazolina

CHIRURGIA
GASTROINTESTINALE
e Chirurgia biliare

¢ Enterobatteri
¢ Enterococchi

* cefazolina o cefuroxime
¢ piperacillina

CHIRURGIA
GASTROINTESTINALE
e Chirurgia colorettale
* Appendicectomia

¢ Enterobatteri
e Enterococchi
¢ Anaerobi

Per estendere lo spettro

agli anaerobi:

o cefoxitina

* aminoglicoside
(gentamicina) associato
a clindamicina
o metronidazolo

come 2° scelta

¢ una aminopenicillina
associata ad un inibitore
delle betalattamasi
(amoxicillina/
ac. clavulanico)

L'amoxicillina/acido
clavulanico é I'antibiotico
piu usato in terapia;

il suo uso in profilassi
deve essere limitato

a singoli casi

CHIRURGIA ORTOPEDICA
¢ Procedure elettive
e fratture chiuse

o Stafilococchi
coagulasi-negativi
* Staphylococcus aureus

* cefazolina o cefuroxime
* vancomicina

La vancomicina puo essere
utilizzata solo in pazienti
singoli con anamnesi
positiva per una possibile
colonizzazione da MRSA

*  Gliinterventi per i quali € raccomandata la profilassi sono indicati in tabella 6.
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Antibiotico/associazione
di antibiotici raccomandato

Note

CHIRURGIA OSTETRICA

E GINECOLOGICA

* Interventi di chirurgia
ostetrica e ginecologica

e Enterobatteri
gram-negativi
o Streptococchi
¢ Anaerobi
 Enterococchi

¢ una cefalosporina
di 2° generazione
(cefoxitina)

come 2° scelta

¢ un'aminopenicillina
associata ad un inibitore
delle betalattamasi
(amoxicillina/
ac. clavulanico)

* una ureidopenicillina
(ad esempio piperacillina)

L'amoxicillina/acido
clavulanico e I'antibiotico
piu usato in terapia;

il suo uso in profilassi deve
essere limitato a singoli casi

CHIRURGIA OSTETRICA
* Aborto

Sono state descritte infezioni
postoperatorie

da Chlamydia in donne
colonizzate/infette

al momento dell'intervento

¢ doxiciclina
come 2° scelta
e eritromicina

L'antibiotico deve evitare
soprattutto il rischio
di infezioni da Chlamydia

CHIRURGIA UROLOGICA

¢ Enterobatteri
gram-negativi
 Enterococchi

¢ Anaerobi (in interventi
con accesso transrettale)

o cefazolina o cefuroxime
 cotrimoxazolo
« ciprofloxacina

 cefoxitina

NEUROCHIRURGIA

* Staphylococcus aureus
* Stafilococchi
coagulasi-negativi

* Anaerobi (negli interventi
con accesso attraverso
naso, seni paranasali
e orofaringe)

 cefazolina o cefuroxime

* cefuroxime in associazione
con metronidazolo

come 2° scelta

« aminopenicillina associata
ad un inibitore
delle betalattamasi
(amoxicillina/
ac. clavulanico)

L'amoxicillina/acido
clavulanico é I'antibiotico
pil usato in terapia;

il suo uso in profilassi deve
essere limitato a singoli casi

* Gliinterventi per i quali € raccomandata la profilassi sono indicati in tabella 6.
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Allegato 7.

Valutazione dell’aderenza alle regole

di prevenzione delle infezioni del sito
chirurgico stabilite dai Centers for Disease
Control and Prevention

Di seguito viene riportata una lista di aspetti da indagare per valutare il grado di ade-
sione di una Unita operativa chirurgica alle raccomandazioni dei Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) per la prevenzione delle infezioni del sito chirurgico
(ISC).

Nella lista sono incluse anche domande che si riferiscono a raccomandazioni nega-
tive dei CDC, cio¢ misure dimostratesi non efficaci per prevenire le infezioni e quin-
di da non adottare (quali, per esempio, i tappetini adesivi o il campionamento micro-
biologico di routine). In alcuni casi, le informazioni di interesse possono essere reperi-
te recandosi una sola volta in sala operatoria o presso I’Ufficio tecnico e rilevando le
caratteristiche strutturali (sistema di ventilazione) o organizzative (esistenza di proto-
colli, abitudine a eseguire il campionamento microbiologico ambientale, ecc.). In altri
casi, le informazioni dovranno invece essere rilevate pianificando un numero di osser-
vazioni commisurato alla frequenza attesa dell’evento: ad esempio, per rilevare com-
portamenti che non sono comuni a tutti gli interventi (come [’avvenuta contaminazio-
ne visibile di pavimento o superfici con liquidi biologici durante ’intervento e i suc-
cessivi comportamenti adottati oppure le pratiche assistenziali nel caso di pazienti dia-
betici) bisognera programmare un numero di visite adeguato in ragione della frequen-
za attesa dell’evento di interesse o desumere queste informazioni dalla revisione delle
cartelle cliniche.

La lista di quesiti riportati di seguito ¢, quindi, solamente indicativa degli aspetti da esplo-
rare ¢ non vuole rappresentare uno strumento operativo da adottare come tale.

1. Preparazione del paziente

o E stata eseguita la tricotomia? Se si, quando rispetto all’intervento?

e Nei pazienti diabetici vengono eseguiti controlli della glicemia? Quando? In questi
pazienti viene effettuata infusione continua di insulina in sala operatoria?

e | pazienti fumatori, quando hanno fumato I’ultima sigaretta prima dell’intervento?

e I pazienti fanno una doccia prima dell’intervento? Se si, quando rispetto all’inter-
vento? Quale tipo di sapone ¢ stato utilizzato per la doccia?

e L’area dell’incisione chirurgica ¢ stata lavata prima della disinfezione del campo ope-
ratorio?
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2. Preparazione dell’éguipe chirurgica

e Il personale medico ¢ infermieristico della sala operatoria ha le unghie adeguatamen-
te tagliate?

e Tutto il personale coinvolto nell’intervento ha eseguito il lavaggio chirurgico delle mani
in modo adeguato?

e Tutto il personale coinvolto nell’intervento ha indossato guanti e camice sterili?

3. Gestione del personale sanitario eventualmente colonizzato o infetto

e Il personale in sala operatoria ha segnalato eventuali segni o sintomi di malattie tra-
smissibili?

* Nel reparto esistono protocolli specifici per I’allontanamento o la riammissione dal
lavoro del personale di sala operatoria in caso di infezione trasmissibili?

° In un determinato periodo qualcuno del personale della sala operatoria ¢ stato allon-
tanato dal lavoro per lesioni cutanee essudative sospette o certe?

e In un determinato periodo ¢ stato allontanato dal lavoro personale della sala opera-
toria colonizzato con Staphylococcus anreus o streptococco di gruppo A (in assenza di

una relazione epidemiologica con casi di infezione)?

4. Sistemi di ventilazione

* Nella sala operatoria esiste un sistema di ventilazione a pressione positiva?

e Il numero di ricambi d’aria ¢ 215 /ora?

e L’aria della sala operatoria viene tutta filtrata?

e L aria dell’impianto di ventilazione viene immessa dal soffitto per uscire dal pavimento?

e In sala operatoria si usano raggi ultravioletti allo scopo di prevenire ISC?

* Le porte della sala operatoria sono: prevalentemente aperte, prevalentemente chiuse,
sempre aperte, sempre chiuse?

5. Pulizia e disinfezione dell’ambiente

* Durante I’intervento si ¢ verificata una contaminazione visibile del pavimento o di altre
superfici con materiale organico?

e Se si, si ¢ provveduto a pulire prima del successivo intervento con un disinfettante
approvato dalla apposita commissione?

* Dopo interventi contaminati o sporchi la sala operatoria viene chiusa o sottoposta a
pulizie speciali?

* All’ingresso dell’area operatoria sono presenti tappetini adesivi?

6. Campionamento microbiologico ambientale
* Nella sala operatoria viene effettuato un campionamento di routine dell’aria ¢ delle
superfici? Se si, ogni quanto tempo?
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7. Sterilizzazione degli strumenti chirurgici

* Esistono protocolli per la sterilizzazione degli strumenti chirurgici?

* Viene utilizzata la sterilizzazione «flash»? Se si, solo per gli strumenti da riutilizzare
immediatamente?

8. Indumenti e teli chirurgici

e In sala operatoria tutto il personale presente aveva la mascherina e la cuffia o il copri-
capo?

e In sala operatoria tutti gli operatori avevano i soprascarpe?

e In sala operatoria tutti gli operatori hanno indossato guanti sterili?

e Durante P’intervento si sono resi necessari camici o teli con effetto barriera? Se si, era-
no disponibili?

e Durante Pintervento ’abbigliamento chirurgico si ¢ sporcato o contaminato con san-
gue o altro materiale biologico? Se si, ¢ stato cambiato?

9. Asepsi e tecniche chirurgiche

* Nel corso delle manovre diagnostiche e terapeutiche (posizionamento di catetere vasco-
lare, di cateteri da anestesia spinale o epidurale, ecc.) sono state rispettate le norme di
asepsi?

° Durante l'intervento ¢ stata fatta una buona emostasi? I tessuti sono stati manipolati
con cura? I tessuti devitalizzati e i corpi estranei sono stati rimossi?

e In caso di sito chirurgico pesantemente contaminato, la ferita ¢ stata lasciata aperta
per portarla a guarigione «per seconda intenzione»?

* E stato posizionato un drenaggio aperto? Il drenaggio ¢ stato rimosso precocemente?

10. Medicazione della ferita

e Per quante ore il protocollo prevede che la ferita chirurgica sia coperta da una medi-
cazione sterile?

e Il protocollo prevede il lavaggio delle mani prima e dopo la medicazione?
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