G2
N $o-4
SPITALUL CLINIC
CAI FERATE 1ASI

PROTOCOALE DE
ANTIBIOPROFILAXIE
RECOMANDATE iN
SPITALUL CLINIC C.F. IASI

Cod: PO-CPIAAM-08

Ed.: ll

H Rev.: 0

Pag.: 1/16

Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Nr Editia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuita aplica prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 X X 31.01.2014
5 n intreagav inlocu'ire termgni, modifcare continut, 20.11.2017
procedurd normative, modificare protocoale, anexe
5 suprimare, inlocuire termeni, modificare
3 /2 plrrgézgiz:é continut, normative, modificare protocoale, 06.05.2019
anexe
4 11/0 plr‘;t:zgizrié actualizare protocoale de antibioprofilaxie /é J 9 252 9

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz, a reviziei in cadrul

editiei procedurii

Ny | Elaborat/ |
crt verificat / avizat | Nume si prenume Functia Semnétura Data
" | / aprobat
1 | Elaborat Dr. Petruta D i ic epidemi U / ) 2
ta Drugociu Medic epidemiolog I !(-/k./ 663’2(&:
2 | Verificat Dr. Catilina Ciolpan Director medical ~ ,w} if' ;{ 2 O } (1/
/) AR
Verificat pentru / _
3 | conformitate Bihnireanu Andreea RMC : j 0§ 204
MC , /
PP Rotaru Alexandra- S, . A
4 | Avizat juridic Florentina Consilier juridic £.{/ &ﬁﬂ(/}?a&&)f’
5 | Aprobat Dr. Mihai Glod Manager o : }\'..,——\,‘ Lg_ Q"«L f)/c Lis
/".:ﬁ-“" | ¥ | ] L L)
G SPITAK 1 | R
Exemplar nr: Intranet (E CLIN CUL gi
& CEIAS) __:'J
Ny QS_’}!;N\% 5




o DB PROTOCOALE DE Cod: PO-CPIAAM-08 |
\ fa/‘ ANTIBIOPROFILAXIE Ed.: I | Rev.: 0
spJTALUfEL|N|C RECOMANDATE IN Pag.: 2116
CAI FERATE 1A3! SPITALUL CLINIC C.F. IASI

CUPRINS

1. SCOP

2. DOMENIU DE APLICARE

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii ale termenilor

3.2. Abrevieri ale termenilor

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

5. DESCRIEREA PROCEDURII

5.1. Monitorizarea utilizarii antibioticelor atdt in scop profilactic, cdt §i terapeutic
5.2. Recomanddri generale ale ghidurilor de profilaxie antibioticd perioperatorie
5.3. Principalele tipuri de interventii chirurgicale

5.4. Principiile antibioticopreventiei in chirurgie

5.5 Exemple de doze de antibiotic utilizate si momentul reluarii lor

5.6. Protocoale de antibioprofilaxie pe tipuri de chirurgie

5.6.1. Protocoale 1in chirurgia abdominald

5.6.2. Protocoale in ORL si BMF

5.6.3. Protocoale in oftalmologie

5.6.4. Protocoale in ortopedie

5.6.5. Protocoale in urologie

5.6.6. Protocoale in ginecologie

5.7. Definitia i clasificarea infectiilor chirurgicale postoperatorii - de tip nosocomial
5.7.1. Terapia cu antibiotice Tn infectiile nosocomiale postoperatorii cutanate in functie de difuziunea cutanati
5.7.2. Alegerea antibioticelor in spital pentru reducerea riscului infectios la pacient
5.8. Conditii de abatere de la protocoale

6. RESPONSABILITATI

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI

8. ANEXE

9. DIFUZARE

10. INDICATORI DE MONITORIZARE




o PROTOCOALE DE Cos FOTRRNE
\»)-fa./’ ANT|B|OPROF|LA)A(|E = =
SPITALUL CLINIC RECOMANDATE IN Pag.: 3/ 16
CAI FERATE IASI SPITALUL CLINIC C.F. IASI
1P I AR b R e

1.1. Gestionarea riscului erorilor de tratament si de consum nejustificat de antibiotice.
1.2. Procedura recomanda criteriile de prescriere si utilizare a antibioticelor pentru a diminua riscul
infectiilor la pacientii spitalizati: pre-operator, post-operator, infectii de plagd postoperatorii nosocomiale,
alte infectii asociate asistentei medicale.
1.3. Scopurile administrarii profilactice de antibiotic pacientilor supusi interventiilor chirurgicale sunt:

- reducerea incidentei [AAM;

- utilizarea antibioticelor intr-o maniera ce este obiectivata de evidente si eficienta;

- minimalizarea efectului antibioticelor asupra florei bacteriene normale a pacientilor;

- minimalizarea efectelor adverse;

- modificdri minime asupra mecanismelor de aparare a pacientilor.
1.4. Antibioprofilaxia este un adjuvant nu un substitut pentru tehnicile chirurgicale corecte si trebuie privitad
ca un component al politicii de control a IAAM in spital.

S
i

.3 D G
i S = - A R

2.1. Se aplica il?afistenga medicala spitaliceascd din Spitalul Clinic Cai Ferate lasi.

2.2. Protocoalele se adreseaza chirurgilor, anestezistilor, medicilor curanti, asistentelor din blocul operator
sl sectia terapie intensivd, farmacistilor, medicilor de laborator microbiologic, altor medici terapeuti si
medicului din CPIAAM.

2.3. Protocoalele de antibioprofilaxie se aplicd pacientilor care necesitd profilaxie antibiotica, in principal

inaintea interventiilor chirurgicale.

3. DEFINITIT ST ABREVIERT T e T = " T
3.1. Definitii:
3.1.1. Protocol medical — un set de reguli care trebuie respectate de personalul medical in stabilirea
diagnosticului §i /sau stabilirea tratamentului unui pacient cu suspiciunea de o anumita afectiune medical
3.1.2. Pacient — orice persoand care indeplineste cel putin unul din urmatoarele criterii:

a. Persoand care are o plangere sau un mecanism sugestiv pentru o boala sau vitamare potentialad

b. Persoand care are anumite evidente de boald sau de vatimare

¢. Persoand identificatd de catre un apelant informat care solicitd evaluarea pentru boald sau ranire

potentiala

3.1.3. Pacient critic — pacientul cu functiile vitale instabile sau cu afectiuni care pot avea complicatii
ireversibile si care necesitd interventie medicala de urgentd sau ingrijiri intr-o sectie de terapie intensiva
generala sau specializati
3.1.4. Antibioterapie — tratamentul ce utilizeazi medicamentele de tip antibiotic. Este indicat in cazuri
bine determinate de infectii cu etilogie diversa sau suprainfectiri cu bacterii.
3.1.5. Antibiotic — substantd naturald sau de sinteza folositd pentru a trata o infectie sau suprainfectie
provocata de bacterii.
3.1.6. Antibioterapie terapeuticd — act terapeutic utilizdind unul sau mai multe medicamente
antiinfectioase din clasa antibioticelor, a cdror activitate se exercita asupra bacteriilor sau alti agenti
patogeni.
3.1.7. Antibioprofilaxia — este definitd ca administrarea de antibiotic inaintea contaminirii bacteriene
potentiale in timpul unui gest chirurgical.
3.1.8. Infectia nosocomiald - se redefineste conform OMS 1.101/2016 = infectie asociatd asistentei
medicale (IAAM): boli sau patologii legate de dobandirea unui agent infectios sau a produselor acestuia ca
urmare a procedurilor si tratamentelor aplicate in cadrul asistentei medicale
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3.2. Abrevieri:

3.2.1. IAAM = Infectie Asociatd Asistentei Medicale

3.2.2. CPTIAAM = Compartiment Prevenire Infectii Asociate Asistentei Medicale
3.2.3. ORL = Oto - Rino — Laringologie

3.2.4. ATI = Anestezie — Terapie — Intensiva

3.2.5. CMI = Concentratia minima inhibitorie

3.2.6. CI = Concentratie inhibitorie

3.2.7. MRSA = Stafilococ Meticilino - Rezistent

3.2.8. FOCG = Foaie de Observatie Clinicid Generala

3.2.9. IN = Infectie Nosocomiala

3.2.10. INPOP = Infectie Nosocomiala Post Operatorie de Plaga

DOCUMENTE DE REFERINTA bl
4.1. SR EN ISO 9000:2015 — ,,Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si vocabular.”;
4.2. SR EN ISO 9001:2015 — ,,Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”;

4.3. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului
controlului intern managerial al entitatilor publice;

4.4. OMS nr. 446/2017- Ordinul ministrului sanatatii privind aprobarea Standardelor, Procedurii si
metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor;

4.5. OMS nr. 1.101/2016 — Ordinul ministrului sinatatii privind aprobarea Normelor de supraveghere,
prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale in unitatile sanitare.

4.6. OMS nr. 1.500/2009 - Ordinul ministrului sanatitii privind aprobarea Regulamentului de organizare
si functionare a sectiilor si compartimentelor de anestezie si terapie intensiva din unitatile sanitare, cu
modificérile §i completdrile ulterioare

4.7. OMS nr. 398/2019 - Ordinul ministrului sanatatii pentru aprobarea Ghidului privind siguranta
pacientului in anestezie-terapie intensiva

4.8. OMS nr. 1.528/2013 - Ordinul ministrului sanatatii pentru aprobarea Ghidului de profilaxie antibiotica
in chirurgie

4.9. OMS nr. 1.529/2013 - Ordinul ministrului sanatdtii privind aprobarea Listei de verificare a
procedurilor chirurgicale

4.10. Ministerul Sanatatii - Ghid de profilaxie antibiotica perioperatorie, 2019

4.11. Ministerul Sanatatii - Ghid de management al infectiilor asociate asistentei medicale , Editia a 2-a .
2017, sub redactia Vasile Cepoi si Doina Azoicai

4.12. Societatea Roménd de ATI (SRATI) - Profilaxia Antibiotica Perioperatorie

4.13. Spitalul Clinic CF lasi - Ghidul de Prevenire Infectii Asociate Asistentei Medicale in Spitalul
Clinic CF lasi - aprobat de managementul spitalului — 2022

4.14. Ghid pentru prevenirea si limitarea fenomenului de rezistentd la antimicrobiene (AMR) si a infectiilor
asociate asistentei medicale (IAAM) — Institutul de Boli Infectioase Matei Bals, 2021

4.15. Strategia pentru prevenirea si limitarea infectilor asociate asistentei medicale §i combaterea
fenomenului de rezistentd la antimicrobiene in romania 2023-2030 - AMR
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5.1.  Monitorizarea utilizdrii antibioticelor atdt in scop profilactic, cit si terapeutic

- farmacia spitalului este cea care urmareste consumul de medicamente, antibiotice si elaboreaza rapoarte
cu privire la acestea;

- institutia monitorizeaza prin Comitetul de Prevenire IAAM si Comisia medicamentului, respectiv
Comisia de farmacovigilenta si strategie terapeutica utilizarea adecvati a antibioticelor;

- Spitalul Clinic CF lagi prin structurile autorizate: Farmacie, CPIAAM, Comitet prevenire IAAM,
Comisia de farmacovigilenta si strategie terapeuticd, analizeazi tendinfa utilizarii antibioticelor si
realizeazd previziuni de antibiotico-rezistentd pentru viitor in contextul coroboririi datelor
microbiologice, farmacologice si de farmacovigilenta;

- se face o analizd periodicad a consumului de antibiotice, a sciderii numarului de infectii asociate
asistentei medicale, a cauzelor care duc la acestea, cu rapoarte din partea CPIAAM, Laboratorul de
microbiologie si Farmacie;

- alte modalitati de urmdrire si control a IAAM sunt in responsabilizarea sefilor de laborator, de sectie,
compartimente, a directorului medical, care urmiresc continuu si nemijlocit evolutia si tendinta
infectiilor TAAM din spital, intr-un tot unitar, cu scopul limitarii fenomenului;

- IAAM reprezintd zona cea mai vizibild a manifestirii rezistentei microbiene la antibiotice; ele sunt de
multe ori determinate de germeni cu rezistents la antibiotice, inclusiv la antibiotice de rezerva sau de
salvare;

- rezistenta bacteriani reduce alternativele terapeutice ale infectiilor, in primul rand in cazul infectiilor
asociate asistentei medicale (IAAM), ceea ce face tratamentul lor mai dificil sl cu un risc de evolutie
nefavorabild mai ridicat.

5.2. Recomanddri generale ale ghidurilor de profilaxie antibioticd perioperatorie

Prezentare generali
Infectiile chirurgicale post-operatorii de plagd reprezintd o importants problema de sanatate publica,
clasndu-se in general pe locul 3 inrandul IAAM , dupd infectiile nosocomiale de tip respirator si urinar.
Conform US Center for Disease Control and Prevention (CDC), in USA se inregistreaza peste 500.000 de
infectii chirurgicale anual, avand o incidenta de 2-5% 1In cazul operatiilor extra abdominale curate si de
pana la 20% in operatiile intra abdominale.
Infectiile chirurgicale cresc cu:

- 60% timpul de internare in terapie intensiva,

- de 5 ori riscul reinternarii si dubleaza riscul de mortalitate comparativ cu pacientii operati care
i nu se infecteazi.
In acest context Ministerul Sanatitii a elaborat Ghiduri de profilaxie antibiotici inca din 2013, in vederea
scaderii incidentei Infectiilor Chirurgicale, prevenirii aparitiei rezistentei la antibiotice st reducerii
costurilor.

5.3.  Principalele tipuri de interventii chirurgicale

Ghidul prevede: Principalele tipuri de interventii chirurgicale in care antibioticoprofilaxia si-a
dovedit beneficii clinice evidente sunt :
- Interventii cu risc septic in sfera gastroduodenali: stenoza piloricd, hemoragie digestivi
superioard, ulcer sau cancer gastric.
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- Interventii cu risc septic in sfera hepatobiliara: colecistita acuta, angiocolitd, pancreatita acutd,
litiaza de cale biliard principald.

- Rezectii de intestin subtire sau rezectii colonice: cand astfel de operatii se efectucaza
~programat”; profilaxiei antibiotice intravenoase trebuie si i se adauge pregitirea mecanica a
intestinului (wash-out) si reducerea septicitatii intraluminale prin administrarea per os de
Neomicind/Eritromicind inaintea interventiei.

- Apendicectomie

- Cura chirurgicald a eventratiilor prin protezare cu plasa.

- Arsuriintinse, cu indice prognostic peste 40.

- Plagi accidentale ale membrelor cu potential septic ridicat.

- Plagi penetrante si/sau perforante toraco-pulmonare si abdominale.

- Fracturi deschise.

- Amputatii de membre pentru ischemie acutd sau cronicd

Gradul de recomandare al antibioprofilaxiei variaza cu tipul chirurgiei

Antibioprofilaxia este recomandatd pentru interventiile chirurgicale din clasa Altemeier I si II.

in cazul claselor III si IV antibioterapia are mai degraba un caracter curativ: daca antibioterapia este
instituita rapid (in primele sase ore) tratamentul curativ precoce este echivalent cu profilaxia evolutiei unei
infectii deja existente.

Calea optima de administrare este infravenoasd: uneori se recomanda administrarea orala.

Clasificarea Altemeier a interventiilor chirurgicale

Clasa I — Chirurgie curatd:
- plaga operatorie inchisa in mod primar, nontraumaticd, fard semne de inflamatie, nedrenati (sau
drenata in sistem inchis);
- fard deschiderea unor viscere cu continut infectant (tub digestiv, cii respiratorii sau genitourinare);
- greseli de asepsie absente.

Clasa II — Chirurgie curatd contaminati:
- deschiderea unui viscer cu continut infectant cu contaminare minimé;
- greseli minore de antisepsie;
- drenaj mecanic simplu.

Clasa Il — Chirurgie contaminata:
- contaminare importantd cu continut digestiv, biliar sau cu urini non-sterila;
- plagi traumatice recente (<6h);
- Interventii in prezenta unei inflamatii acute nonpurulente;
- greseli importante de asepsie.

Clasa 1V — Chirurgie murdard sau infectatdi:
- plagi traumatice murdare sau tratate tardiv (>6h);
- inflamatie sau infectie purulenti;
- perforatia unui viscer;
- plagi cu tesuturi devitalizate sau ischemice.




Db PROTOCOALE DE Cod: PO-CPIAAM-08
\+? = ANTIBIOPROFILAXIE Ed:Il ] Rev.:0

SPJTAI:IELINIC RECOMANDATE IN Pag.:7/16

CAI FERATE IAS| SPITALUL CLINIC C.F. IASI

5.3.1. Alegerea antibioticului

- se consulta recomanddrile de mai jos pentru alegerea acceptabild a unui antibiotic, alegere bazata
pe procedura chirurgicald; se ia in consideratie addugarea de vacomicini sau clindamicing la
pacientii despre care se stie cd sunt colonizati cu MRSA

- la pacientii cu infectii documentate anterior interventiei chirurgicale profilaxia trebuie directionata
catre agentii patogeni cauzali;

- in cazul infectiilor aflate sub tratament antibiotic anterior interventiei chirurgicale se continua cu
antibioticul administrat pacientului;

5.3.2. Prima dozd de antibiotic — se recomanda a se administra cu cel mult 60 de minute inainte de incizie
(optim 30 min), de cdtre echipa de anestezie; exemplu: cefazolinul se administreaza de citre
medicul anestezist, in sala de operatie, cu 30 min inaintea operatiei; acesta va fi eliberat doar in
gestiunea aparatului de anestezie si va fi restrictionat doar pentru profilaxie; cand este indicata
administrarea de Vancomicina sau Fluoroquinolone in perfuzie, aceasta va fi pornitad cu cel mult
120 de minute inainte de incizie, recomandandu-se ca si fie terminatd in momentul inductiei
anesteziei; clindamicina si vancomicina sunt alternative pentru pacientii alergici la beta-lactamine;
Scopul administrarii profilactice a antibioticului este s atingd in timpul operatiei, nivele serice care
sa depaseasca CMI -ul (Minimum Inhibitory Concentration) microorganismelor ce ar putea fi
prezente. Studii experimentale au aratat ca datoriti antibioprofilaxiei, inciziile contaminate au avut
o evolutie similard cu cele necontaminate. Pe de alt parte, administrarea primei doze post-operator
a rezultat intr-o rata a IC aproape identici cu a pacientilor care nu au primit antibioprofilaxie.

3.3.3. Durata antibioprofilaxiei. Majoritatea studiilor si protocoalelor aratd ci antibioprofilaxia dupa
inchiderea plagii operatorii nu mai este justificata, recomandand ca aceasta si nu depiseascs 24 de
ore post-operator. Existd insa exceptii de la aceastd recomandare in unele ghiduri: American Society
of Health — System Pharmacists (ASHP) recomandd72 de ore de antibioprofilaxie in chirurgia
cardiotoracicd, acceptand insi ca scurtarea duratei sub 24 de ore este de asemenea corecta; 1n cazul
chirurgiei din clasele III si IV, antibioterapia, dac3 este instituita precoce (sub 6 ore) are valoare de
profilaxie a evolutiei infectiei (plaga fiind deja contaminata) si durata sa poate depasi 24 de ore:
unele ghiduri recomanda o durata de 48 de ore pentru_antibio-profilaxia incazul protezelor
articulare.

Se recomanda ca indicatia privind durata antibioprofilaxiei s fie facutd in foaia de observatie, de
cdtre medicul anestezist, in consult cu medicul chirurg.

5.3.4. Readministrarea intraoperatorie a antibioticului — se impune daci durata operatiei depiseste
dublul timpului de Injumatatire a antibioticului in plasma, cu scopul de a preveni sciderea nivelului
plasmatic sub CMI -ul microorganismelor.

5.3.5. Dozarea si administrarea celei de —a doua doze

( de obicei cand interventia depaseste de doud ori timpul de injumatatire )

Antibiotic Doze utilizate

< L Timp de .
D
Standard 0za maxima / injumatatire Insuficienta
adult renala
(ore) NI renal
Aztreonam 1g 2g 1,5 -2 ore 6 ore
Ciprofloxacina 400 mg 400 mg 3,5—-Sore 5-9ore
Cefazolin 1-2¢ >80KG-2g | 4 ore | 40-70 ore | J
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Cefuroxim 15¢ 50 mg/kgc 1-2 ore 15-22 ore
Cefoxotin 1-2 g 20 - 40 mg/kg 0,5-1,1 ore 6,5 - 23 ore
Cefotetam 1-2 ¢ 20 - 40 mg/kgc 2,8-4,6 ore 13 -~ 25 ore
Clindamicina 600 - 900 mg 3 -6 mg/kge 2-5,1 ore 3,5-5 ore
Gentamicina 1,5 mg/kge 1,7 mg/kge 2-3 ore 50 - 70 ore
Metronidazol 0,5-1¢g 15 mg/kgc 6-14 ore 7 - 21 ore
Vancomicina lg 10 - 15 mg/kge 4-6 ore 40 - 400 ore

(Declaratie de consens a Surgical Infection Project al CDC, Centers Jor Medicare and Medicaid cu
experfi in controlul infectiilor chirurgicale si epidemiologie — Clin Infect Dis 2004; 38: 1 706)

In situatia in care recomandarile privind antibioprofilaxia endocarditei bacteriene nu Se suprapun cu

antibioprofilaxia in functie de tipul chirurgiei, se va alege aceasta din urma (antibioprofilaxia in functie de

profilul chirurgiei). ‘ . .

Ghidurile AHA nu mai recomanda profilaxia endocarditei infectioase in chirurgia gastro-intestinala si

genito-urinard, cu exceptia cazurilor in care se suspicioneaza o infectie la nivelul interventiei chirurgicale.

Populatia la risc de a dezvolta endocardita infectioasd conform ghidurilor NICE 2015:

- Boli valvulare, stenoze sau regurgititi
- Cardiomiopatie hipertrofica

- Endocardita in antecedente

- Valve inlocuite

- Boli congenitale structurale corectate chirurgical sau palitiav

3.3.6. Norme puternic recomandate

- selectionarea, daci este cazul, a unui antibiotic eficace pe presupusul microorganism.

- cale intravenoasd de administrare pentru a obtine niveluri de antibiotic adecvate cel putin citeva ore
dupa terminarea operatiei.

- pentru operatiile pe colon se foloseste pe langa antibiotic intravenos si prepararea mecanica cu clisme
si solutii hipertone, precum si administrarea de antibiotic oral, neabsorbabil, in citeva doze in ziua
premergatoare operatiei.

- 0 noud dozd de antibiotic in scop profilactic dupd sutura plagii operatorii este inutila st poate fi chiar
nociva (creste riscul de selectare a rezistentei la antibiotice in flora endogena, creste riscul de aparitie a
infectiei determinate de Clostridioides difficile)!

- montarea perioperatorie a unei sonde urinare nu necesita profilaxie antibiotica!

- dacd pacientul are risc de a fi colonizat cu germeni cu rezistentd sporita (spitalizare recenti sau
tratament antibiotic recent) se recomandi testarea rezistentei la antibiotice a germenilor enteralj

- nu se foloseste frecvent vancomicina in profilaxia antimicrobiani.

Morbiditatea IAAM prin infectiile de tip chirurgical poate fi redusd prin respectarea unor norme de
profilaxie consensuale, intre care imunizarea activi are un rol important, de ex.: vaccinarea antitetanica,
antimeningococica, antipneumococici, anti-Haemophillus tip B, Tnainte de splenectomiile elective.

In cazuri speciale, este necesara reesalonarea schemei terapeutice cu antibioterapice in cazuri de prezenta a
unor culturi ce indica un diagnostic de infectie.

Pentru ci nu toate plagile de tip chirurgical necesits antibioticoprofilaxie se impune individualizarea
regimurilor de antibioticoprofilaxie pentru fiecare pacient in functie de factorii de risc. Uneori este
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suficientd o singura doza de cefalosporine administrata imediat preoperator si o bund asepie, mai ales in
cazuri tehnice minim invazive.

Existd si situatii in care unele infectii sunt greu sau imposibil de prevenit, necesitind o abordare terapeutica
interdisciplinara, mai ales cand este implicatd o etiologie multiplurirezistents, selectionata intraspitalicesc.
In concluzie, ANTIBIOTICOPREVENTIA IN CHIRURGIE este de reducere a riscului contamindrii
per-operaltorie §i evitarea aparifiei infectiilor in cursul interventiei chirurgicale, in zona de interventie,
initial necontaminatd.

5.4. Principiile antibioticopreventiei in chirurgie

Principiile antibioticopreventiei in chirurgie sunt :

Antibioticul trebuie si fie activ pentru majoritatea agentilor patogeni responsabili de o posibila infectie
per-operatorie;

Concentratia antibioticului la niveluri tisulare crescute trebuie obtinuta inaintea perioadei de invazie si
in timpul interventiei ca $i pe intreaga sa duratd,

Prima administrare de antibiotic se face pre-operator, odaté cu inducerea narcozei:

Administrarea antibioticopreventiei cu o zi sau mai multe zile inaintea actului chirurgical este inutili !;
Initierea antibioticopreventiei in perioada post-operatorie este ineficace!;

Doza de antibiotic trebuie si fie suficientd: ex. CEFAZOLIN- 2g pentru pacientii cu greutatea de >50
kg si 1g la cei <50 kg (in cazul unei interventii de lungd durata sau cu pierderi sanguine masive de peste
1,5 1 se administreaza antibiotic intraoperator céte 1 g CEFAZOLINIa 3 ore);

Antibiopreventia trebuie sa fie de scurtd durati, si nu depdseasca 24h cu excepia chirurgiei toracice si
protezarii articulare unde se accepta o perioada de 48h;

Administrarea in doza unica de antibiotic este tot atit de eficace ca si administrarea timp de 24h.

Daca se depisteaza un proces infectios deja constituit in cursul interventiei este obligatorie
administrarea antibioticului in scop terapeutic;

Se va alege pentru efectuarea antibioticopreventiei o cefalosporind de generatia a 2-a!

In conditiile asocierii infectiei cu anaerobi se administreaza si un antibiotic eficace pentru acesti agenti
patogeni (ex.metronidazol).

5.5. Exemple de doze de antibiotic utilizate si momentul reludrii lor

Antibiotic Doze utilizate Interval de
Adult Copil® repetare a dozei
initiale
Ampicilina 2g 50 mg/kgc 2-3 ore
Ampicilind-sulbactam 3g 50+25 mg/kge 2 ore
Cefazolin 2g (3g pentru 30 mg/kgc 4 ore
Ge > 120 kg)
Cefuroxim 1,5¢ S0mg/kge 4 ore
Ceftriaxona 2g 50-75 mg/kg Nu este necesar
Cefotaxima 1g (2g 1a obez) S0mg/kge 3 ore
Ciprofloxacini 400 mg 10 mg/kge Nu este necesar
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Clindamicina 900 mg 10 mg/kg 6 ore
Ertapenem 1g 15 mg/kge Nu este necesar
Fluconazol 400 mg 6 mg/kgc Nu este necesar
Gentamicina 5 mg/kge 2,5 mg/kge Nu este necesar
Levofloxacina 500 mg 10 mg/kge Nu este necesar
Metronidazol 500 mg 15 mg/kge Nu este necesar
Moxifloxacini 400 mg 10 mg/kge Nu este necesar
Piperacilin-tazobactam 3375 ¢ 112,5 mg/kgc 2 ore
Vancomicina 15 mg/kge 15 mg/kge Nu este necesar

* Doza pentru o administrare nu trebuie sa depdseasca doza utilizati la adult
5.6.  Protocoale de antibioprofilaxie pe tipuri de chirurgie

5.6.1. Protocoale in chirurgia abdominali
Reguli generale :
- nu necesitd profilaxie : chirurgia stomacului .esofag, interventii laparoscopice,
a. Chirurgie esogastroduodenalid cu sau fara deschidere tub digestiv (de ex: interventii antireflux.
vagotomii) dacd existd un factor suplimentar de risc cum ar fi: neoplazii, boli care cresc pH gastric
(tratament cu antisecretorii), obezitate severad, pareza gastrica, hemoragie gastrica
Solutii:
- cefazolin+ gentamicini;
- laalergici la beta-lactamine: vancomicind/clindamicini + gentamicina

b.Chirurgie biliari
Indicatii
- Interventii deschise (de ex - colecistectomie “clasica™)
- Colecistectomie laparoscopicd daca pacientul are factori de risc pentru infectie postoperatorie:
diabet zaharat, varstd peste 70 de ani, interventie efectuata de urgenta cu posibilitatea trecerii la
laparatomie, colica biliara in ultima luna, icter mecanic, sarcind, imunodepresii

Observatie:in interventii programate, cu risc redus de infectie postoperatorie,se poate renunta la
antibioticoprofilaxie

Solutii
- Cefazolin+ metronidazol, ampicilina-sulbactam, ceftriaxons
- 1incaz de alergie la beta-lactamine: metronidazol + gentamicini

¢. Apendicectomie
Indicatie: apendicita necomplicata
Solutii
- cefazolint metronidazol; ampicilini-sulbactam
- alergie la beta-lactamine: clindamicind/metronidazol + gentamicind
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Observatie: inapendicita complicata este necesar tratament antibiotic (nuprofilaxie).

d. Chirurgie intestinsubtire
Indicatii si solutii:
- in absenta ocluziei intestinale: cefazolinsau cefuroxim
- In prezenta ocluziei intestinale: cefazolin+ metronidazol
- alergie la beta-lactamine: clindamicind/metronidazol + gentamicind

e. Cura herniei
MESAJ: De regula nu se recomanda profilaxie antibiotica!
Indicatie: repararea peretelui abdominal cu material striin
Solutii:
- cefazolinsau cefuroxim
- alergici la beta-lactamine: vancomicini
f. Chirurgia colonului
Indicatii: orice interventie care nu impune terapie antibiotica
Solutii:
- ceftriaxond + metronidazol, ampicilini-sulbactam, piperacilind-tazobactam, ertapenem;
- alergie la beta-lactamine: clindamicina sau metronidazol + gentamicini
In plus fatd de profilaxia antibiotici parenterald, se decontamineaza tubul digestiv cu antibiotice
administrate oral, dupd evacuarea sa mecanici; solutii: neomicind/rifaximina + metronidazol administrate
In trei prize in cele 18 ore care preced interventia chirurgicala
g. Splenectomie
Indicatii: doar in caz de imunosupresii semnificative
Solutii:
- ampicilind-sulbactam
- alergici la beta-lactamine: metronidazol + gentamicind
In plus - VACCINARE preoperatorie impotriva infectiilor pneumococice invazive, meningococemiilor,
infectiilor cu Haemophilus influenzac B (preoperator in interventii programate. cat mai rapid dupa
restabilirea postoperatorie in interventiile de urgenta)!!

3.6.2. Protocoalein ORL SI BMF
Indicatii si solutii:
- interventii "curate”, interventii endoscopice: nu necesita profilaxie antibiotici!
- amigdalectomie, adenoidectomie: nu necesiti profilaxie antibiotica!
- interventii “curate” cu insertia unei proteze:
o cefazolina, cefuroxima
o clindamicina in caz de alergie la beta-lactamine
- chirurgie oncologicd ORL:
o cefazolind/cefuroximi + metronidazol, ampicilind-sulbactam:
o clindamicind in caz de alergie la beta-lactamine (se adaug3 gentamicini
dacd exista risc sporit de infectie postoperatorie cu bacili gram-negativi)
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3.6.3.  Protocoale in oftalmologie

Indicatii:
- cataractd
- glaucom, transplant cornee, traumatism penetrant ocular, interventie glande lacrimale

Solutii:
- antisepsie cu povidone-iodine
- administrare pre i post operator topicd de antimicrobiene (1 picatura la 5-15 minute in decursul
ultimei ore Tnainte de interventie): aminoglicozid, neomicind, polimixind B, fluorochinolone
- optional: cefazolin/cefuroxim subconjunctival sau intracameral la finele interventiei

5.6.4. Protocoale in ortopedie

Indicatii
- interventiile la nivel vertebral, cele in care se recurge la osteosinteza sau se implanteaza proteze,
- amputatiile de membru inferior
- fracturi inchise, cominutive, deschise

Interventiile “curate” (ména, picior, genunchi) la care nu se implanteaza material striinnu necesiti
profilaxie antibiotici

Solutii
- clindamicini + gentamicini
- cefazolin/clindamicing
- clindamicini sau vancomicini in caz de alergie la beta-lactamine
- vancomicind/clindamicini + gentamicina (fracturi deschise)
in plus, administrari topice:
- protezele se fixeazi cu cement impregnat cu antibiotic;
- decontaminare nazali cu mupirocinpentru pacientii colonizati cu MRSA

5.6.5. Protocoale in urologie
Indicatii si solutii

a. instrumentarea tractului urinar inferior cu risc de infectie (biopsia transrectala de prostata)

- ceftriaxona
- levofloxacina
- gentamicind sau fosfomicina-trometamol oral in caz de alergie la beta-lactamine

b. interventii “curate” cu/fira deschiderea tractului urinar, inclusiv litotritie externa:

- cefazolind + aminoglicozid;
- gentamicind sau cipro/levofloxacini + clindamicini pentru alergici la beta-lactamine
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c. interventii pe corp strdin deja implantat:

- ampicilind-sulbactam, ceftriaxona + gentamicina;
- vancomicind + gentamicini

5.6.6. Protocoale in ginecologie
Histerectomia
Solutii:

- cefazolin+ metronidazol, ampicilind-sulbactam;
- clindamicind/metronidazol + gentamicini la alergici la beta-lactamine

5.7. Definitia si clasificarea infectiilor chirurgicale postoperatorii - de tip nosocomial

Apar in primele 30 de zile postoperator (sau 1 an daci la interventie s-a implantat un corp striin) si se
clasifica in:
A. Infectii superficiale: afectare tegumentard/subcutanati care include cel putin una dintre
urmatoarele manifestari:
- Secretii purulente la nivelul inciziei
- Microorganism izolat princultivarea secretiilor recoltate in mod steril/tesuturilor excizate de la
nivelul plagii
- Semne de inflamatie locala, plaga dehiscent si germeni prezenti in culturile din secretia exprimati
la acest nivel sau lipsa culturilor (culturile negative exclud acest criteriu)
- Diagnosticul de infectie postoperatorie superficiala formulat de medicul curant
B. Infectii profundede pirti moi: afectare a zonei profunde a partilor moi incizate (fascii, muschi) care
include cel putinuna dintre urmatoarele manifestiri:
- Secretii purulente dinprofunzimea plagii, dar nu dinorganele/cavitatile interesate de interventia
chirurgicala
- Dehiscenta a plagii sau debridare chirurgicala cu secretie in care s-a evidentiat un germene patogen
- Dehiscenta a plagii sau debridare chirurgicala cu secretie din care nu s-au efectuat culturi dar
pacientul are febra si/sau semne de inflamatie locald
- Evidentierea unui abces (sau a unui alt tip de infectie a partilor moi profunde — flegmon, de ex)
prinmetode imagistice sau macroscopic la reinterventie
- Diagnosticul de infectie postoperatorie de parti moi profunde formulat de
medicul curant
C. Infectii de organ: afectare a organelor, spatiilor, cavitatilor deschise in timpul interventiei
chirurgicale daca pacientul are cel putin un criteriu
- Drenaj purulent printuburile plasate in cavitdtile interesate
- Cultivarea germenilor dinsecretii/fragmente tisulare extrase steril dinzona respectivi
- Evidentierea unui abces (sau un alt tip de infectie a organelor/cavitatilor) prinmetode imagistice sau
macroscopic la reinterventie
- Diagnosticul de infectie postoperatorie de parti moi profunde formulat de medicul curant
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5.7.1. Terapia cu antibiotice in infectiile nosocomiale postoperatorii  cutanate in functie de
difuziunea cutanatd

Antibiotice Difuziunea | Etiologia bacteriand
cutanatd

Penicilina G sau V + Streptococi, clostridii, actinomicete, bac. carbunos

Aminopeniciline + Streptococi

Piperacillind-tazobactam | + + Enterococi, BGN, piocianic

Cefalosporine gen | ++ Stafilococi

Cefalosporine gen II sau | ++ BGN

1174

Cefiazidima ++ Piocianic

Irﬁlpenem ++ BGN, piocianic, enterococi, anaerobi

Aminozide ++ Stafilococi, BGN, piocianic

Macrolide +++ Streptococi, anaerobi, actinomicete, micobacterii
atipice

Streptogramine +++ Stafilococi, streptococi, Pasteurella, anaerobi

Lincosamide ++ + Streptococi, stafilococi, anaerobi

Tetracicline ++ + Pasteurella, F. tularensis

Fluorochinolone ++ + Stafilococi, enterobacterii, piocianic, Pasteurella,
micobacterii atipice

Rifampicina + + Micobacterii

Acidul fusidic ++ + Stafilococi :]

Imidazol + + Anaerobi

Cotrimoxazol + + Nocardia

dupd lleana Rebedea, Boli Infectioase, 2000

5.7.2. Alegerea antibioticelor in spital pentru reducerea riscului infectios la pacient
Din punct de vedere al abordarii tratamentuluj cu antibiotice, procesele infectioase se clasifica in:

1. Infectii comunitare

2. Infectii nosocomiale

3. Infectii asociate asistentei medicale

Alegerea antibioticului se va face in functie de un scor obtinut dupa urmitoarele criterii:

1. Pacientul a avut contact cu sectorul sanitar
~ NU-1 pct
— DA, fard manevre invazive - 2 pct
— DA, cumanevre invazive — 3 pet

2. Pacientul a primit ATB
-NU -1 pct
- DA -2 pct
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3. Pattern—ul pacientului (tablou clinic)
- tnar / fard comorbiditati -1 pct
- In vérstd / cu comorbiditati — 2 pct
- imunodepresiv — 3 pct

Daci a primit 1 pct peste tot —  infectie comunitara - ATB  uzual
Daca primeste un 2 sifn rest 1 — IAAM - ATB cu spectru larg
Daca primeste un 3 - infectie nosocomiali - ATB cu spectru ultralarg

5.8. Conditii de abatere de la protocoale

Conditii de abatere:

a) reglementdri juridice

b) 1in caz de necesitate, clinicienii vor apela la judecata clinic, cunogtintele si experienta pe care le au
pentru a decide abaterea de la protocol; particularitati de abatere: sex, varste extreme, comorbiditati,
complicatii, atitudinea pacientului fafi de boala, comportamente alimentare de viata, sociale,
profesionale, culturale, religiuoase, etc.:

¢) refuzul pacientului de a accepta conduita terapeutica precizata in protocol;

d) modificari ale ghidurilor;

¢) recomandari pe baza de studii clinice aprobate de Comisia de etica din spital.
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6.1. 'Ma'nilger )
» aprobd resursele pentru necesarul de antibiotice de preventie

6.2. Director medical
» urmdreste aplicarea prevederilor prezentei proceduri

6.3. Director financiar-contabil
» planificarea bugetard in conformitate cu planul estimativ de costuri pentru antibioticopreventie
aprobat

6.4. Medic sef de sectie/compartiment medical
» urmdreste implementarea protocoalelor de antibioprofilaxie la nivelul structurii
» realizeazd analize periodice privind abaterile de la protocoalele de antibioprofilaxie
» se asigurd de informarea, instruirea $i respectarea protocoalelor implementate la nivel de sectie /
compartiment

6.5. Medic ATI
» administreaza profilaxia cu 30 de minute inainte de incizie, in sala de operatie

6.6. Medicul clinician curant (indiferent de specialitate)
b respectd protocoalele de antibioprofilaxie
» completeazd FOCG cu recomandirile de antibiotice in scop profilactic: mentioncaza substanta,
cantitatea, doza, ritmul, modul de administrare

6.7. Asistenta sefi din sectie/compartiment medical si asistenta responsabila de bloc operator
» asigurd si gestioneaza necesarul de materiale sanitare si antibiotice pentru aplicarea protocoalelor
de antibioprofilaxie
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6.8. Asistentii medicali din sectia cu paturi/bloc operator/ATI
» administreaza antibioticele prescrise la indicatia medicului curant scrise in FOCG

.l.glsr protol peto
9.2. Registru [AAM
9.3. FOCG

Nu este cazul.

Procedura s uzeazé pe baza Listei de dfuzare, cod PS 01/3.

~

Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM
implementat.

PERIOADA DE
INDICATOR
CATO TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
syt profaxie anbific Medic sef
Indicatiil tibioti filaxiei 100° i . i
fiile antibioticoprofilaxiel 0 % conform protocolului /numér total de Anual sectie/ .
pacienti cu interventie chirurgicald compartiment
Incidentt IAAM de tip INPOP <19 |N& infectii a's.o/ciate asilstentei medicale Anual M(?dic _
postoperatorii / nr. total de IAAM 1in spital epldemlolog
.. . Numdr total de pacienti tratati cu antibiotice . '
Medicii curanti cunosc protocoalele N gep ¢
de antibiotico;t)roﬁlaxiep 100% conform antibiogramei /numdr total de Anual Médlc .
pacien}i care au primit antibiotice epidemiolog
Incidenta IAAM postoperatorii cu . .
germeni multidrogrezistenti la 0 Nr. de TAAM de tip INPOP / nr. IAAM de Medic
men tip INPOP cu etiologie MDR Anual idemi
antibiotice p ctiologie epidemiolog




