ORDIN 1528 13/12/2013 C.T.C.E. P. Neamt - LEGIS

DRDIN nr. 1.528 din 13 decembrie 2013
pentru aprobarea Ghidului de profilaxie antibiotica in chirurgie

EMITENT: MINISTERUL SANATATII

PUBLICAT IN: MONITORUL CFICIAL nr. 827 din 23 decembrie 2013
Data intrarii in wvigoare : 23 decembrie 2013

'Forma actualizata valabila la data de : 7 ianuarie 2014

Prezenta forma actualizata este valabila de la 23 decembrie 2013 pana la 7 ianuarie
2014

Vazand Referatul de aprobare nr. EN., 12.771/2013 intocmit de Directiei de
asistentd medicald si politici publice,

avand in vedere art. 16 alin, {1) lit. g) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010
privind organizarea si functionarea Ministeruluil S3ndtdtii, cu modificarile si
completidrile ulteriovare,

ministrul sandtd{ii emite urmdtorul ordin:

ART. 1

Se aproba Ghidul de profilaxie antibicticad in chirurgie, prevdzut in anexa care
face parte integrantd din prezentul ordin.

ART. 2

Anexa va putea fi accesatd pe site-ul Ministerului Sandtidtii, la adresa
WWW.Mms.ro, Rubrica "Ghiduri clinice".

ART. 3

Directiile de specialitate ale Ministerului 8andtdtii, directiile de sindtate
publicd judetene si a municipiuluil Bucuresti, membrii comisiilor de specialitate ale
Ministerului S&ndtdtii, unitdtile sanitare publice si private, precum $i personalul
medical implicat in furnizarea de servicii medicale din specialitidtile implicate vor
duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 4

La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abrcgd anexa nr. 3
"Profilaxia antibioticd perioperatorie" la Crdinul ministrulul sanatatii nr.
1.529/201C privind aprobarea ghidurilor de practicd medicald pentru specialitatea
anestezie si terapie intensiva, publicat in Mcnitorul Gficial al Romaniei, Partea I,
1r. 235 si 235 bis din 4 aprilie 2011.

ART. 5

Prezentul ordin se publicad in Monitorul Cficial al Romanieil, Partea I.

p. Ministrul sandtitii,
Adrian Pana,
secretar de stat

Bucuresti, 13 decembrie 2013.
Nr. 1.528,
ANEXA

GHID
de profilaxie antibioticd in chirurgie

De ce este necesar acum un astfel de ghid
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_Situatia actuald din Romdnia este caracterizata de:

- utilizare in exces a profilaxiei antibiotice {studiul de evaluare a consumuluil
de antibiotice derulat in 2012 in 10 spitale din Romdnia a indicat faptul cd in
aproximativ 1/2 din cazuri utilizarea antibioticelor se face pentru profilaxie
nerioperatorie);

- profilaxie inadecvatid (peste 70% din totalul prefilaxiilor antibiotice
inregistrate in acelasi studiu indicd o duratd de cel putin 3 zile fatd de o durata
recomandatd de maximum 24 de ore; uneori sunt folosite antibiotice inadecvate
profilului actual de rezistentd al florel microbiene).

Cum s-a ajuns la aceastd situatie? Existd un cumul de factori care contribuie la
utilizarea excesiva $1 eronatd a antibioticelor in Romdnia;

- necuncoasterea modificdrilor profilurilor de rezistentd micrcbiana (MR3A,
Escherichia coli rezistent la chinolone, la cefalosporine) insctitd de preluarea
integrald a recomanddrilor din alte regiuni geografice si de conformarea la exemple
de profilaxie nejustificate medical;

- practicarea unui tip de medicind extrem de defensivd ("sd ii acoperim s$i
etiologia aceea, si cealalta, si...");

- urmdrirea 1intereselor personale.

De ce ne ingrijoreaza situatia actuald? Din cauza:

- selectieili de germeni rezistenti - cel mai ridicat ritm de crestere a
nivelurilor de rezistentd microbiand dintre statele europene in ultimii 23 de ani
fam ajuns in primele locuri la MRSA, E coli rezistent la FQ si producédtor de ESBL,
Pseudomonas aeruginosa rezistent la carbapeneme...):

- costurilor sporite ale ingrijirii pacientilor ({(pentru infectii postoperatorii
ce ar fi putut fi prevenite sau ingrijirea efectelor nedorite ale antibioticelor);

- deceselor ce ar putea fi evitate {(de exemplu: prin infectii ale protezelor
valvulare/vasculare/articulare, megacolon toxic determinat de Cdifficile)}.

Acestor factori existenti $i la momentul elabordrii editiei precedente a acestor
recomanddri li s-a aldturat un element suplimentar legat de abuzul de antibiotice:

- infectiile determinate de Clostridium difficile, in mare majoritate cazuri
declansate de administrarea de antibiotice. In ultimii 3 ani au apdrut mai frecvent
cazuri foarte severe - corelat si cu particularitatea epidemiologicd din Romania:
circulatie dominantd a ribotipului hipervirulent 927 - aproximativ 70% din cazuri
{in restul FRuropel acesta determind o minoritate din cazurile de ICD).

Ce putem spera de la acest ghid?

- 54 vind in sprijinul unei decizii clinice de prescriere a profilaxiei
antibiotice perioperatorii cat mai adecvate; s-ar putea limita astfel utilizarea
excesivd de antibiotic in acest tip de indicatii.

NOTA:

Persistenta iIn atitudinea actuald va determina cresterea continud a efectelor
nedorite ale abuzului de antibiotice, respectiv costurl tot mai mari ale combaterii
acesteia $i o eficientd tot mai scdzutd a terapiei antibiotice {molecule noi in curs
de inregistrare fiind tot mai putine).

I. Introducere

Profilaxia antibioticd perioperatorie este doar o componentd a ansamblului de
nasuri destinate reducerii incidentei infectiilor postoperatorii.

(Niciun antibiotic nu poate compensa deficlientele altor interventii!)

Acest ansamblu include:

a) tratamentul afectiunilor ce favorizeazd aparitia infectiilor postoperatorii
{de exemplu: controlul cbezitdtii, echilibrarea diabetului zaharat, a insuficientei
cardiace, reducerea/stoparea terapiel imunosupresoare - dac3d este posibil,
tratamentul infectiilor de parti moi - mal ales iIn zona viitoarei interventii
chirurgicale...):

b) indepdrtarea pilozitdtil pacientului in zona interventiei {(masind de tuns, nu
aparat de ras);

c) mdsurile de antisepsie:

1. pentru totl pacientii: tecaletd a zonei de incizat cu clorhexidind urmatd de
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apljcare de alcool;

2. in plus, pentru prevenirea infectiilor stafilococice la pacienti cu diverse
dispozitive protetice implantate sau colonizati cu MRSA: mupirocin intranazal +
toaletd generala cu clorhexidinag;

d) asigurarea unei bune oxigendri tisulare in timpul interventiel prin
mentinerea volemiei si a transportului de oxigen cadtre tesuturi;

e) asigurarea unel temperaturil normale a pacientului in cursul interventiei
(risc de infectii postoperatorii redus la 1/3 fatd de pacientii cu hipotermie
intraoperatorie), cu excepfia situatiilor in care hipotermia este absolut necesara
derulidrii interventgiei;

f) administrarea unei profilaxii antibiotice doar dacid existd indicatie,
efectuatd la momentul optim, pentru o duratd minima utild si cu antibioticele
recomandate;

g} mentinerea nivelului normal al glicemiei;

h) respectarea unei tehnici operatorii corecte, cu evitarea unei hemoragii care
sd impuna transfuzie sangvind, purtarea a decud perechi de mdnusi, Indepdrtarea
sondei urinare inainte ca pacientul sa pardseascd sala de operatie;

i) reducerea duratei interventiei la un minim necesar;

j) cooperare in cadrul echipei operatorii Iinainte si in timpul interventiei, cu
respectarea unor timpil obligatorii in desfdsurarea sa:

1. evaluarea preoperatorie a interventieil, cu riscurile sale la care participa
intreaga echipd implicatd si pacientul (dacd este constient):

2. pregdtirea preoperatcrie a pacientului si completarea formularului privind
aceastd etapd inainte de efectuarea primei incizii {oferd ¢ posibilitate de a
corecta omisiunile de pe parcurs);:

3. derularea interventiei chirurgicale;

4. efectuarea manevrelor postoperatorii urmate de completarea listel de
interventii efectuate in sala de operatii inainte ca pacientul s& fie dus la salon
(oferd o posibilitate de a corecta omisiunile de pe parcurs).

II. Principiile si parametrii profilaxiei antibictice

a) Motivatie -~ Impiedicarea multiplicdrii germenilor endogeni care in timpul
interventiei, din cauza afectirii temporare a barierelor anatomice, ar putea pardisi
situsurile lor si sa determine infectii (cel mai frecvent in urma unor bacteriemii);

NOTA:

Reducerea riscului de infectie cu germeni exogeni se realizeazd prin coptimizarea
conditiilor in care se desfagcard interventia chirurgicald si a tehnicii operatorii.
Atentie ca masca sa nu cobcare sub nivelul piramidei nazale!

b) Obiective - beneficiile scontate ale profilaxiei antibiotice:

1. reducerea incidentei infectiilor postoperatorii;

2. reducerea letalitdtii prin infectil posteoperatorii;

3. reducerea duratei si costurilor ingriijirii pacientilor;

- In acelasi timp alegerea antibioticelor administrate profilactic ar trebui sa
fie determinatd si de limitarea riscurilor sale:

l. un risc cdt mai redus de toxicitate medicamentoasdi;

2. un risc cidt mai scazut de selectare de tulpini bacteriene rezistente la
antibiotice iIn micrefleora pacientului $i In flora mediuluil spitalicesc;

3. un risc cét mai scdzut de a facilita aparitia unel infectii determinate de
Clostridium difficile.

¢) Domeniu de aplicare - profilaxia antibioticd perioperatorie este utild doar
pentru unele dintre interventiile chirurgicale apartindnd urmdtoarelor categorii:

1. programate: cdnd nu existd infectie locald;

2. de urgentd: interventiile curate sau cu risc de contaminare redus.

Pentru alte interventii din aceste categorii profilaxia antibioticid nu este
necesard. Alte categorii de interventii necesitd tratament, si nu profilaxie
antibioticadl

Clasificarea interventiilor chirurgicale in raport cu riscul de infectie
posteoperatorie {estimat prin posibilitatea declansdrii de bacteriemii
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intraoperatorii)

I. Curate:

a) interventii care nu intereseaz& zone de inflamatie s$i care nu deschid
cavitdti cu flord proprie (tract digestiv, respirator, genital sau urinar); ele se
soldeazd cu suturd per primam sau eventual cu drenaj in sistem Inchis;

b) manopere chirurgicale pentru traumatisme nepenetrante dacd nu au existat
apateri de la asepsie in sala de interventii.

II. Risc de contaminare redus:

interventii prin care se deschid segmente ale cavitdtilor cu flord proprie
(biliar, apendicular, vaginal, orofaringian) dacid nu exista infectie si daca nu a
avut loc o manevrd cu risc major de contaminare.

III. Contaminare foarte probabila:

a}) traumatisme deschise nemedicale recente;

b} interventii chirurgicale cu abkateri majore de la principiile interventieil
sterile {de exemplu - masaj cardiac intern) sau cu scurgeri importante din tractul
.intestinal:

¢) interventii chirurgicale asupra unor zcne de inflamatie acutd, nepurulenta.

IV. Contaminare certd sau infectie:

a) traumatisme deschise vechili nemedicale, cu retentie de fesuturi necrozate;

b} interventii in perforatii viscerale;

c) interventii asupra unor zone clar infectate.

V. Indicatii - se stabilesc in raport cu gradul de risc al manoperei invazive de
a cauza o infectie pacientuluil operat si/sau cu severitatea posibilei infectii
postoperatorii:

1. certe - de aplicat fiecdrul pacient intrucdt riscul de infectie

postoperatorie este ridicat sau severitatea infectiei postoperatorii este mare (de
exemplu: protezdrile articulare, valvulare);

2. selective - 1in cazul interventiilor cu risc de infectie in general redus,
orofilaxia se recomandd doar pacientilor cu anumite conditii favorizante ale
'infectiel preexistente interventiei chirurgicale: de exemplu - la pacienti
malnutriti, la neutropenici, la cei cu terapie imunosupresoare, la cei cu leziuni
cardiace predispozante pentru endocarditd infecfioasd.

NOTE :

1. In majoritatea procedurilor diagnostice invazive profilaxia antibioticd nu
este indicat&; administrarea profilaxiei antibiotice perioperatorii nu ar trebul sa
devin3d un stereotip (automatism...)

2. Infectiile preexistente interventiei chirurgicale necesitd tratament, s$i nu
administrarea unei preofilaxil antibiotice ({(existd uneori falsa identitate
"profilaxie antibioticd = teraplie antibioticd").

3. In cazul unei infectii situate in zona viitoarei interventii chirurgicale, se
trateaza initial infecfia dacd interventia poate fi temporizata.

d} Momentul administrdrii:

Principiu: a asigura o concentratie sericd eficientd pe parcursul interventiei:

1. In general: 30-60 de minute inaintea primei incizii:

2. fluorochinolone, vancomicind: administrare ce incepe cu maximum 120 de minute
inaintea primei incizii (deocarece durata lor de administrare este mal mare, iar
timpul mare de injumdtdtire permite aceastd atitudine)

e) Alegerea antibioticului

Consideratii microbiologice

Antibioticul utilizat trebuie sd fie activ impotriva majoritdtii germenilor care
determind infectii postoperatorii cu localizarea respectivi:

- flord tegumentard in interventiile "curate";

- flora tegumentard si flord enterald in interventii subdiafragmatice cu risc de
contaminare;

- flord tegumentard si flora cavitdtii bucale in interventiile stomatologice,
JRL sau de chirurgie bucomaxilofaciald;

- flord tegumentard, inclusiv stafilococi coagulazonegativi, in caz de insertie
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de dispozitiv medical - proteze, sunturi.

Tabelul 1 - Bacterii potential contaminante in diverse tipuri de interventii
chirurgicale

*T*
Tipurile de interventii Speciile bacteriene "de acoperit”
Interventii curate Staphylococcus aureus, streptococi
betahemolitici
Interventii subdiafragmatice Staphylococcus aureus, streptococi
cu risc de contaminare betahemolitici
Enterobacteriaceae, enterococi, anaerobi
Interventii stomatologice, Staphylococcus aureus, streptococi
QORIL, de chirurgie BMF betahemolitici
Streptococcus viridans, streptoceci anaerobi
Insertie de dispozitiv Staphylccecccus aureus, streptococi
medical - proteze, sunturi betahemolitici
stafiloccci coagulazonegativi, difteroizi
*ST*

® Fxistd evelutiil ale rezistentel microbiene, dintre care mai importante sunt:
cresterea penderii MRSA intre tulpinile de S aureus (mai ales MRSA ccmunitar) si
cresterea rezistentei bacililor gram-negativi la cefalosporine si la flucrochinolone

e Colonizarea cu flord tegumentard rezistentd la antibiotice - stafilococi
meticilinorezistenti - impune ¢ profilaxie antibioticad sistemicd adecvatd care poate
ti precedatd de o decontaminare nazald cu mupirocin + decontaminare tegumentard cu
clorhexidind in indicatii selective - interventii de chirurgie cardiovasculara,
implantarea de sunturi ventriculare sau protezdri articulare; in cazul in care
tulpina colonizatoare este rezistentd la mupirocin se poate utiliza un alt
‘antibiotic topic (acid fusidic in Roménia) .

® Colonizarea cu flord enterald rezistentd la antibiotice impune o profilaxie
adecvatd acesteia in cazul interventiilor care deschid tubul digestiv sau afecteazd
semnificativ irigatia sangvind intestinala.

NOTA:

Existd situatii bine definite in care se incearcd evidentierea pocrtaiului de
MRSA preoperater in cazul interventiilor programate (de reguld Inaintea

‘interventiilor cu risc mal mare/evolutie mai severd a infectiilor postoperatorii
stafilococice): protezdri articulare, interventii de chirurgie cardiovasculari...;
testarea portajului se efectueazd si nazal si faringian!

Consideratii farmacologice

1. Calea de administrare utilizatd aproape exclusiv este cea intravenoasi
(asigurd concentratii predictibile de antibiotic la un anumit moment dat).

2. Cele mai folosite antibiotice sunt betalactaminele, de aceea este foarte
importantd anamneza pacientului privind alergia la aceste antibiotice; este necesari
definirea unor alternative de profilaxie la cei alergici la betalactamine (istoric
de soc anafilactic, edem laringian, urticarie, bronhospasm, hipotensiune arteriali
instalate rapid dupd administrarea unei peniciline}.

3. Antibioticele cu spectru mal ingust si mai putin costisitoare ar trebui si
tie preferate in profilaxia perioperatorie.

4. Alegerea antibioticului ar trebui si fie crientatd de prezentele recomandari.

5. In cazul in care pacientul este colonizat cu MRSA, se poate recurge la
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vancomicind; dateoriti risculul de erodare a eficientei, utilizarea vancomicinel ar
trepul limitatd la situatii In care pacientul are o colonizare cunoscutZ cu MRSA sau
un risc ridicat pentru o astfel de colonizare (pacient institutionalizat,
nemedializat cronic) si in unitati sanitare cu ¢ ratd ridicatd de infectii
postoperatorii cu stafileoccoci meticilincrezistenti.

6. Optiunile standard prezentate de aceste recomanddri se pot ajusta daca
analiza cauzelor care duc la infectii postoperatorii la nivelul unei sectii
evidentiazi:

a) modificdri semnificative in profilul local de rezistentd microbiand;

b} asocierea frecventd a unor microorganisme particulare cu anumite interventii
chirurgicale, situatie ce nu poate fi controlatd prin alte interventii.

7. Optiunile standard pot fi modificate in caz de particularitdti ale
pacientului:

a) alergie la antibioticele recomandate ca alternativa optimd;

b) coloniziri decvedite cu germeni rezistenti la antibioticele uzual recomandate.

8. Administrarea topicd de antibictic este utild iIn urmdtcarele situatii:

a) administrare intranazald de mupirccin la pacientii colonizati cu MRSA (acid
fusidic in caz de rezistentd la mupirocin sau lipsa acestuia);

b) fixarea protezelcr articulare cu cement impregnat cu antikioticy

c) administrarea intracamerald de antibiotic pentru inleccuirile de cristalin si
pentru interventiile in cazul traumatismelor penetrante ale ochiului;

d) administrarea unei decze de antibiotic intraventricular in caz de implantare a
unui drenaj LCR;

e} implantare de burete/plasd impregnate cu gentamicind la refacerea peretelui
apdominal/teoracic dupd excizie de tumord rectald sau dupd sternctomie.

NOTE:

1. Administrarea unei profilaxii antibiotice cu un spectru mai larg decdt cel
necesar nu creste eficienta profilaxiei; o astfel de profilaxie poate determina doar
cresteri ale incidentei efectelor nedorite (in special dismicrecbisme) si ale
costurilor ingrijirii pacientului.

2. Administrarea unei profilaxii antibiotice cu un spectru inadecvat fard a
reduce riscul de infectle postoperatorie expune pacientul riscurilor de efecte
adverse i incarcad cheltuielile ingrijirii sale {atentie in special la preluarea
literald a recomanddrilor de profilaxie, fdra a fine cont de particularitatile
cazuluti).

3. Desi existd o crestere a ponderii infectiilor cu MRSA nu se recomandid ca
reguld inlocuirea betalactaminelor anti-MSSA cu glicopeptide; profilaxia anti-MRSA
rémé&ne indicatd in cazuri selectate:

a) pacient colonizat cu MRSA;

b) pacient cu un risc ridicat pentru o astfel de cclonizare {institutionalizat,
hemodializat cronic, cu spitalizdri recente, tratament antibiotic in ultimele 3
luniy).

4. Vancomicina se inlocuieste cu alte antibiotice active in cazul unui spital cu
infectii ce pot fi atribuite unei tulpini de MRSA comunitar (clindamicing,
cotrimoxazol):

a) tulpind cu profil de rezistentd la antibiotice testat ce indicid sensikilitate
la TMP/SMX, doxiciclind, clindamicinda;

b) tulpind MRSA la persoand care nu a primit asistentd spitaliceascd;

¢} contaminare tegumentard in comunitdti semiinchise (cantonamente, cazirmi,
sporturi de contact, copii in institutii educationale cu internat);

d) perscane cu igiend deficitard, cei fard addpost;

e) persocane care locuiesc iImpreund cu pacienti ce au avut recent infectii de
pdrti moi cu CA-MRSA.

£f) Doza utilizati

Principii:

1. se administreazd doza standard terapeutica;

2. doza de antibiotic se creste in raport cu masa corporald (dacad pacientul are
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mai .mult de 100 kg sau dacd indicele sau de masd corporald depdseste 35 kg/mp);

3. doza de antibiotic nu se modifica la pacientul cu insuficientd renald daca
antibioticul se administreazd ¢ singurd datd; dacd este necesard o a doua doza de
antibiotic (vezi maili jos) aceasta se va administra la un interval mai mare fatd de
cel stabilit pentru pacientul cu functie renald normali.

NOTA:

Reducerea dozel de antibictic administrate nu este indicatal

g) Durata profilaxiei

® Reguld: se administreazd ¢ singurd dozd de antibiotic (vezi tabelul anexat}.

e Exceptie: se administreazd doze de antibiotic la ritmul utilizat si in terapie
pentru un interval de 24 de ore doar in cazul protezdrii articulare.

NOTE:

1. Durata mali mare a profilaxiei este frecventd in sistemul medical romdnesc (in
majoritatea cazurilor este de minimum 72 de ore) $i reprezintd una dintre
modalitatile de crestere complet nejustificatd a consumulul de antibiotice.

2. Mentinerea de tuburi de dren sau a unui cateter venos central nu reprezintd
indicatii de continuare a administrdrii profilactice de antibiotice!

h) Repetarea dozei

1. Principiu: dacd in timpul interventiei concentratia sericd si cea tisulard de
antibictic scad sub nivelul eficient, atunci se administreazd © noud dozd de
antibictic (identicad cu cea inigiald).

2. Indicagii:

- prelungirea interventiei mai mult de 2 x T1/2 a antibioticulul
2);

- hemoragie masivd cu administrarea de substituienti (eliminare mai rapidd a
antibioticului din circulatia sangvind): mai mult de 1.500 ml la adult, peste 25
ml/kgc la copil;

- arsuri extinse cu exsudare impcrtantd.

NOTA:

C noud deozd de antibiotic In scop profilactic dupd sutura pldgii operatcrii este
inutild si poate fi chiar nociva (creste riscul de selectare a rezistentei la
antibiotice in flora endogend, creste riscul de aparitie a infectieil determinate de
Zlostridium difficile)!

(vezl tabelul

Tabelul 2 - Dozele de antibiotic utilizate $i momentul reludrii lor
*T*
Antibicticul Doze utilizate Interval de repetare
a dozei initiale
Adult Copil*a)
aAmpicilinad 2 g 50 mg/kgc 2-3 ore
Ampicilind-sulbactam|3 g 50+25 mg/kgc |2 ore
Cefazolin 2 g {3 g pentru
Gc 2 120 kg) 20 mg/kgc 4 gre
Cefuroxim 1,5 g 50 mag/kgc 4 ore
Ceftriaxond 2 g 50-75 mg/kg Nu este necesar.
Cefotaximd 1 g (2 g la
obez) 50 mg/kgc 3 ore
Ciprofloxacina 400 mg 10 mg/kgc Nu este necesar.
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Clindamicind 900 mg 10 mg/kg 6 ore

Ertapenem 1l g 15 mg/kgc Nu este necesar.
Fluconazol 400 mg & mg/kgc Nu este necesar.
Gentamicind 5 mg/kgc 2,5 mg/kgc Nu este necesar.
Levofloxacind 500 mg 10 mg/kgc Nu este necesar.
Metronidazol 500 mg 15 mg/kgc Nu este necesar.
Moxifloxacind 400 mg 10 mg/kgc Nu este necesar.
Piperacilin-

tazobactam 3,375 g 112,5 mg/kgc |2 ore
Vancomicina 15 mg/kgc 15 mg/kgc Nu este necesar.
*ST*

*a) Doza pentru o administrare nu trebuie sid depiseascd doza utilizatd la adult.

ITI. Implementare

a) Redactarea de ghiduri/protocoale locale de profilaxie perioperatorie pe baza
acestuil ghid, cu consultarea principalilor actori implicati in prevenirea
infectiilor postoperateorii: epidemioclog, microbiolog, chirurgi, anestezisti

b) Ghidul/Protocolul local va permite rationamentul clinic pe baza cidruia sa se
recurgd la o preofilaxie diferitd de cea standard (decizie motivatd in feoaia de
observatie iInainte de interventie si explicatd pacientului).

c) Activitdti de formare profesionald continui a personalului medical din spital

d) Revizuirea periodicd a ghidurilor locale in functie de evolutia rezistentei
la antibiotice a germenilor patogeni izoclati in respectivul spital

e) Utilizare de formulare speciale de prescriere de antibiotice pentru
profilaxia perioperatorie ("o singurd eliberare") sau utilizarea unui sistem
informatic in spital care s3 avertizeze farmacia dacd se solicitd eliberarea de
antibiotic postoperator la pacientul la care indicatia a fost de profilaxie
perioperatorie

f) Documentare completd in fisa pacientului: rubricd in care se noteazi
profilaxia antibioticd, se motiveazd de ce nu s-a prescris profilaxie antibiotici
desi era indicatd sau de ce s-a recurs la o alternativd nerecomandatd

g} Administrarea antibioticului in sala de operatie, si nu anterior in salon

h) Evaluare la intervale de timp regulate a modului in care se aplicd profilaxia
antibioticd perioperatorie

i) Urmdrirea valcrii indicatorilor de rezultat:

- rata de infectii postoperateorii;

- rata de infectii postoperatorii la pacientii cu profilaxie inadecvata fati de
cel cu prefilaxie adecvatéd:

- rata de infectii determinate de Clostridium difficile la pacientii cu
profilaxie inadecvatd fatd de cei cu profilaxie adecvatdi.

IV. Rolul pacientului si al vizitatorilor in prevenirea infectiilor
postoperatorii

1. Comunicarea medicului curant cu pacientul/familia sa privind riscul de
infectie postoperatorie si utilitatea profilaxiei antibiotice perioperatorii poate
reduce anxietatea acestora $1 poate creste increderea reciproci.

Z. Vizitatori
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a) abtinerea de la a vizita un pacient recent operat pentru perscanele care au
simptomatologie respiratorie;

b) spdlarea mainilor inainte de a intra in salonul pacientului;

¢) in salon nu se sti pe patul pacientului si nu se ating pansamentele sau alte
echipamente din jurul pacientului;

d) se reaminteste personalului medical care nu s-a spdlat pe maini inainte de
examinarea pacientului si faca acest lucru,.

V. Tipuri particulare de interventii

a) Acest ghid nu acoperd toate situatiile ce pot surveni in practica medicald;
recomandirile privesc tipurile de interventil mal frecvent efectuate.

b) Recomandirile de scheme antibiotice sunt perisabile pe masura ce rezistenta
microbiani evoclueazd, ceea ce impune revizuirea periodicd a acestei sectiuni.

1. Neurochirurgie

Indicatii:

- drenaj ventricular;

- cranictomie programatd.

Sclutii:

- cefazolina;

- vancemicind sistemic + intraventricular o dozd la implantare sunt.

2. Chirurgie cardiaca

Indicatii:

- by-pass corcnarian;

- insertie corp strdin (stimulator, prctezd valvulardj;
suport functie de pompa;

- interventii pe cord deschis.

Procfilaxie antibioticd utilizatd:

- primd intentie: cefazolin sau cefuroxim;

- alergici la B-lactamine: clindamicind/cotrimoxazol sau vancemicind;

- risc major/cclonizare certd cu MRSA: vancomicind (TMP/SMX} + aminoglicozid
sistemic si mupirccin topic:

- incidentd ridicatd a infectiilcr postoperatorii cu bacili gram-negativi in
respectiva sectie: cefuroxim/clindamicind + aminoglicozid.

Cbservatie: Vancomicina s-a dovedit mai putin eficientd fatad de betalactamine 1in
reducerea riscului de infectie postoperatorie (datorita activitatii mail reduse
asupra MSSA). De aceea, nu se indicd administrarea de rutind a vancomicinei!

3. Chirurgie vasculara

Indicatii si antibiotice utilizate:

a) amputatie membru inferior: metrcnidazol sau penicilina G 2MOU;

b} coricare alte interventii: cefazolin; la cei alergici la beta-lactamine:
clindamicind sau vancoemicind.

4, Chirurgie teoracica

Indicatii:

a) rezectii pulmecnare {indiferent de amploarea interventgiei}:

b) teoracotomii;

c) chirurgie toracescopica;

d) implant mamar (reconstructie, estetic).

Profilaxie antibicticd utilizata:

a; solutii de primd intentie: ampicilind-sulbactam sau cefazolin;

b) la alergici la B-lactamine: clindamicind/cotrimoxazcl, vancomicind;

c) risc major/cclonizare certd cu MRSA: vancomicind (TMP/SMX) + amincglicczid
sistemic si mupirocin topic:

d) incidenta ridicatd a infectiilor postoperatorii cu bacili gram-negativi in
respectiva sectie: clindamicind/vancomicind + gentamicing.

5. Chirurgie abdominala

a) Chirurgie esogastroducdenald cu sau fard deschidere tub digestiv (de exemplu,
interventii antireflux, vagotomii} dacd existd un factor suplimentar de risc cum ar
fi: neoplazii, becli care cresc pH gastric (tratament cu antisecretorii), cbezitate
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severd, parezi gastrici, hemoragie gastricd

Solutii:

e cefazclin + gentamicin&;

e la alergici la B-lactamine: vancomicind/clindamicind + gentamicinad.

b) Chirurgie biliard

Indicatii:

e interventii deschise (de exemplu, colecistectomie "clasica");

e colecistectomie laparoscopicid daca pacientul are factori de risc pentru
infectie postoperatorie: diabet zaharat, varstd peste 70 de ani, interventie
efectuatd de urgentd cu posibilitatea trecerii la laparatomie, colicd biliard in
ultima lund, icter mecanic, sarcind, imunodepresii.

OCbservatie: In interventii programate, cu risc redus de infectie postoperatorie,
se poate renunta la antibioticoprofilaxie.

Solutii:

e cefazolin + metronidazocl, ampicilind-sulbactam, ceftriaxond;

e in caz de alergie la betalactamine: metronidazol + gentamicina.

c) Apendicectomie

Indicatie: apendicitd necomplicata

Solutii

e cefazolin + metronidazel; ampicilind-sulbactam;

e alergie la betalactamine: clindamicind/metronidazol + gentamicina.

Observatie: In apendicita complicatd este necesar tratament antibiotic
{nuprofilaxie).

d) Chirurgie intestin subtire

Indicatii si solutii:

e in aksenta ocluziei intestinale: cefazolin sau cefuroxim;

® in prezenta ocluziei intestinale: cefazolin + metronidazol;

¢ alergie la betalactamine: clindamicind/metronidazol + gentamicina.

e) Cura herniei

NOTA:

De reguld nu se recomahdd profilaxie antibiotica!

Indicatie: repararea peretelui abdominal cu material strain.

Solutii:

e cefazolin sau cefuroxim;

® alergici la betalactamine: vancomicind.

f} Chirurgia colonului

Indicatii: orice interventie care nu impune terapie antibiotici.

Sclutii:

® ceftriaxond + metronidazel, ampicilind-sulbactam, piperacilind-tazobactam,
ertapenem;

® alergie la betalactamine: clindamicind sau metronidazol + gentamicind.

Iin plus fatd de profilaxia antibioticd parenterald, se decontamineazd tubul
digestiv cu antiblotice administrate oral, dupd evacuarea sa mecanicd; solutii:
neomicind/rifaximind + metronidazel administrate in 3 prize in cele 18 ore care
precedd interventia chirurgicala.

g) Splenectomie

Indicatii: doar in caz de imunosupresii semnificative.

Solutii:

e ampicilina-sulbactam;

® alergici la betalactamine: metronidazol + gentamicina.

In plus - vaccinare precperatorie impotriva infectiilor pneumococice invazive,
meningococemiilor, infectiilor cu Haemophilus influenzae B (preoperator in
interventii programate, cdt mai rapid dupd restabilirea postoperatorie in
interventiile de urgenta).

VI. Interventii ORL si BMF

Indicatii si solutii:

a) interventii "curate", interventii endoscopice: nu necesitd profilaxie
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antibiotica;

b} amigdalectomie, adenoidectomie: nu necesitd profilaxie antibiotica;

c) interventii "curate" cu inserfia unel proteze:

- cefazolind, cefuroxima;

- clindamicind in caz de alergie la betalactamine:

d) chirurgie oncologicad ORL:

- cefazolind/cefuroximd + metronidazol, ampicilind-sulbactam;

- ¢clindamicind in caz de alergie la betalactamine {se adaugd gentamicind daca
existd risc sporit de infectie postoperatorie cu bacili gram-negativi).

VII. Interventii oftalmologice

Indicatii:

e cataractd;

¢ glaucom, transplant cornee, traumatism penetrant ccular, interventie glande
lacrimale.

Solutii:

- antisepsie cu povidone-iodine;

- administrare topicd de antimicrobiene (1 picaturd la 5-15 minute in decursul
ultimei ore inainte de interventie): neomicind, polimixind B, flucrochinolone;

- optional: cefazolin/cefuroxim subconjunctival sau intracameral la finele
interventiei.

VIII. Interventii de obstetricd-ginecclogie

a) Cezariana, extractia manuald de placenta

Seolufii:

¢ cefazolin;

® clindamicind + gentamicind la alergici la betalactamine

Se adaugi macrolid pentru parturiente cclonizate cu Chlamydia.

k) Histerectomia

Solutii:

¢ cefazolin + metronidazol, ampicilind-sulbactam;

e clindamicind/metronidazol + gentamicind la alergici la betalactamine.

Observatie: In caz de nastere pe cale naturald sau de insertie de dispozitive
contraceptive nu este necesara profilaxia antibiotica.

I¥. Interventii ortopedice

Indicatii

- interventiile "curate" {(ménd, picior, genunchi) la care nu se implanteazd
material strdin nu necesitd profilaxie antibioticd:

- interventiile la nivel vertebral, cele in care se recurge la osteosintezd sau
se implanteazd proteze, amputatiile de membru inferior.

Solutii:

e cefazolin sau oxacilinéa;

e clindamicind sau vancomicind iIn caz de alergie la betalactamine.

in plus, administriri topice:

- protezele se fixeazd cu cement impregnat cu antibiotic;

- decontaminare nazald cu mupirocin pentru pacientii colonizati cu MRSA.

X. Interventii uroclogice

Indicatii si solutii

a) instrumentarea tractului urinar inferior cu risc de infectie (biopsia
transrectald de prostata):

e ceftriaxona;

¢ levofloxacing;

® gentamicind sau fosfomicind-trometamol oral in caz de alergie la
betalactamine;

b} interventii "curate" cu/firid deschiderea tractului urinar, inclusiv
litotritie externd:

e cefazolind + aminoglicozid;

¢ gentamicind sau cipro/levofloxacind + ¢lindamicind pentru alergici la
betalactamine;
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.C)} interventii pe corp strdin deja implantat:

e ampicilind-sulbactam, ceftriaxond + gentamicind;

® vancomicind + gentamicind.

NCTE:

1. Montarea perioperatorie a unei sonde urinare nu necesitd profilaxie
antibioticad!

2. Daca paclentul are risc de a fi colonizat cu germeni cu rezistentd sporita
{spitalizare recentd sau tratament antibiotic recent) se recomandi testarea
rezistentei la antibiotice a germenilor enterall Inaintea biopsiei transrectale de
prostatd si alegerea schemei de profilaxie in raport cu rezultatele testelor,

Cbservatie: Pacientii cu bacteriurie preoperatorie ar trebul tratati inainte de
interventie, corespunzdtor situatiei clinice {infectie urinard inaltd, joasd sau
bacteriurie asimptomaticd).

XI. Transplant de organe

Indicatii si solutii:

a) Transplant cardiac, pulmonar, cord-pulmon:

® cefazolin sau cefuroximi;

e clindamicind sau vancomicind la alergicl la betalactamine;

e se adauga un antibiotic activ impotriva Ps aeruginosa la cei cu colonizare
demonstratd: in cazul colonizdrii nedocumentate, dar probabile (de exemplu, fibro:zid
chisticd) se adaugd colistin.

b) Transplant de ficat:

e piperacilind-tazobactam sau cefotaximd + ampicilina;

¢ clindamicind/vancomicind + gentamicind 1in caz de alergie la betalactamine.

c) Transplant de pancreas, de rinichi sau ambele:

¢ cefazolin + gentamicing;

® clindamicind/vancomicing + gentamicingd in caz de alergle la betalactamine.

In plus, indiferent de tipul de transplant, se administreazd fluconazol la
pacientii cu risc mare de infectie fungicd invaziva (fibrozd chistica sau colonizare
fungic& demonstrata preoperator).

XII. Chirurgie plastica

Indicatii:

&« interventili "curate"™ la paclentl cu factor de risc;

e interventii cu risc de contaminare redus, reconstructii mamare dupa
interventii pentru neoplazii mamare.

Solutii:

e cefazolin, ampicilind-sulbactam;

e clindamicind/vancomicind + gentamicind la alergici la betalactamine,

XIII. Infectii postoperatorii - definitii

ABpar in primele 30 de zile postoperator (sau 1 an dacd la interventie s-a
implantat un corp strdin) si se clasificad in:

A. infectil superficiale: afectare tegumentard/subcutanatd care include cel
putin una dintre urmdtoarele manifestari:

a) secretil purulente la nivelul inciziei;

b) microorganism izolat prin cultivarea secretiilor recoltate in mod
steril/gesuturilor excizate de la nivelul plagii;

c} semne de inflamatie locald, plaga dehiscentd si germeni prezenti In culturile
din secreftia exprimatd la acest nivel sau lipsa culturilor ({(culturile negative
exclud acest criteriu):

d) diagnosticul de infectie postoperatorie superficiala formulat de medicul
curant;

B. infectii profunde de parti moi: afectare a zonei profunde a partilor moi
incizate (fascii, muschi} care include cel putin una dintre urmdtoarele manifestdri:

a) secretii purulente din profunzimea pldgili, dar nu din organele/cavitatile
interesate de interventia chirurgicali;

b) dehiscentd a pldgii sau debridare chirurgicald cu secretie in care s-a
avidentiat un germene patogen;
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,c) dehiscentd a plagii sau debridare chirurgicald cu secretie din care nu s-au
efectuat culturi, dar pacientul are febrd si/sau semne de inflamatie locald;

d) evidentierea unui abces (sau a unui alt tip de infectie a partilor moi
profunde - flegmon, de exemplu} prin metode imagistice sau macroscopic la
reinterventie;

e) diagnosticul de infectie postoperatorie de pdrti moi profunde formulat de
medicul curant;

C. infectii de corgan: afectare a organelor, spatiilor, cavitdtilor deschise in
‘timpul interventiei chirurgicale dacd pacientul are cel putin un criteriu:

a) drenaj purulent prin tuburile plasate in cavitdtile interesate;

b) cultivarea germenilor din secrefii/fragmente tisulare extrase steril din zona
respectiva;

c) evidentierea unui abces (sau un alt tip de infectie a organelor/cavitdtilor)
prin metode imagistice sau macroscopic la reinterventie;

d) diagnosticul de infecfie postoperatorie de pdrti moi profunde formulat de
medicul curant.

Profilaxia endocarditelor infecficase

Observatie: Datele acumulate privind riscul redus de endocarditda infecficasa
asociat cu majoritatea procedurilor invazive au determinat restridngerea indicatiilor
profilaxiei antibiotice pentru a evita aceastd patologie.

Indicatii:

- paclenti cu risc important de endocarditd infectioasd in cazul procedurilor
chirurgicale care pot determina endocardita.

Fentru oricare altéd categorie de pacienti/alte interventii se aplicéa
recomanddrile generale privind profilaxia antibiotica.

Pacienti cu risc ridicat de a face endocarditd infectiocasad:

e protezati valvular sau cu reparatii valvulare cu insertie de material strdin;

e endocarditd infecticasa in antecedente;

® maladii cardiace congenitale doar daca:

- boaléd cianogend fdrd interventie reparatorie radicald;

~ boald cianogend reparatd radical de mai putin de 6 luni, dacd pentru repararea
defectului s-a folosit material sintetic sau dacd persistd un defect in regiunea
imediat invecinatd cu materialul prostetic inserat;

e Cord transplantat cu valvulopatie.

Proceduri stomatologice pentru care se Impune profilaxie antibicticd la
pacientii cu risc sporit de endocarditd infectiocasa

® QOrice procedurd stomatolocgicad care lezeazd:
tesutul gingival:

- regiunea periapicald dentari;

- muceasa orala.

Antibiotice recomandate:

® amoxicilind 2 g oral sau ampicilind 2 g iv (intolerantd digestivd);

e pentru alergici la penicilinég: clindamicind 600 mg (oral sau iv).

Interventii endoscopice la nivelul tractului digestiv

Interventii care impun profilaxie antibiotica

l. Chirurgia endoscopicd a varicelor esofagiene

Se administreazd terapie antibioticd cel mai adesea initiatd deja la momentul
intervenfiei (nu necesitd doze suplimentare, "profilactice" de antibiotic).

2. Drenajul percutan al (pseudo)chistulul (peri}pancreatic

® piperacilind-tazobactam (gentamicind iIn caz de alergie la penicilind)

3. Gastrostomie/jejunostomie endoscopicd percutand

e ampicilind-sulbactam (vancomicind In caz de alergie la penicilina)

4., ERCP

Se indicd profilaxie AB In urmdtcarele circumstante:

- imposibilitatea drenajului biliar complet (colangitd sclerozantd, neoplasm de
cdi biliare):

- pacient cu transplant hepatic:
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- pacient cu pseudochist pancreatic;

- pacient cu neutropenie severd ({sub 50C/mmc) sau cu bcald hematologicd malignd;
® ampicilind-sulbactam (gentamicind in caz de alergie la peniciline).
Observatie: La pacilentii cu tratament cu antibiotice in ultimele 3 luni se
recomandd testarea florei intestinale pentru prezenta de germeni multirezistenti
{producidtori de carbapenemaze, producdtori de ESBL).

in caz de interventie de urgent3 (nu se poate astepta rezultatul testdrii):

- dacd a primit peniciline, cefalosporine: ertapenem;

- daca a primit alte clase de antibiotice: ampicilind-sulbactam.
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