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1. PREMESSA

La profilassi antibiotica in chirurgia, quando correttamente applicata, & una
pratica di dimostrata efficacia, nella riduzione delle infezioni postoperatorie,
dei tempi di degenza e dei costi di ospedalizzazione [1-17].

Data la rilevanza dellargomento e l'evidenza di una grande variabilita di
comportamenti, sono stati condotti numerosi studi e prodotti documenti al fine
di fornire agli operatori raccomandazioni basate sull'evidenza scientifica.

Nel 2003 ['lstituto Superiore della Sanita, nell'ambito del Piano Nazionale
Linee Guida, ha predisposto una linea guida nazionale "Antibioticoprofilassi
perioperatoria  nell'adulto”, adottande come schema di riferimento il
documento messo a punto nel 2000 (ed aggiornato nel luglio 2008) dallo
Scottish Intercollegiate Guidelines Network. Di recente (settembre 2008)
anche il documento nazionale & stato di conseguenza aggiornato all'interno
del Sistema Nazionale Linee Guida. L'antibioticoprofilassi preoperatoria &
stata oggetto di grande attenzione ed occasione di esperienza sia a livello di
singole strutture ospedaliere, sia a livello regionale (ricordiamo il lavoro
prodotto dalla Regione Friuli-Venezia-Giulia nel 2000 [18] e dalla Regione
Emilia Romagna nel 2002 [19]).

La Regione Lombardia, al fine di validare e rendere patrimeonio comune tali
esperienze, in riferimento alla DGR n® VII/8501 del 22 marzo 2002
"Determinazioni in materia di utilizzo def fondi stanziati dal Ministero della
Sanita per le iniziative di farmacovigilanza e di informazioni sull'impiego e
sugli effetti indesiderati dei medicinali, ai sensi dell'art. 36 comma 14 della
legge del 23.12.1997 n. 449", ha approvata, nel marzo del 2006, il Progetto
sulla Profilassi Antibiotica in Chirurgia (P.A.C.) presentato dallAzienda
Ospedaliera (A.Q.) di Lecco.



L'obiettivo principale del progetto & infatti il miglioramento dell'appropriatezza
della profilassi antibiotica allinterno delle A.Q. partecipanti al progetto,
attraverso la definizione, la condivisione e I'adesione alle nuove Linee Guida
comuni.

Queste Linee Guida sono intese quindi come strumento di razionalizzazione
del comportamento clinico-organizzativo e vogliono assicurare il massimo
grado di appropriatezza al fine di prevenire l'insorgenza delle Infezioni del Sito
Chirurgico (ISC) [21, 27] e di garantire la qualita della terapia stessa.

La loro applicazione prospetta di raggiungere anche i seguenti obiettivi:

« applicare le Linee Guide anche dopo il termine del progetto ed
estenderle ad altre Aziende Ospedaliere regionali;

+ sensibilizzare e formare gli operatori sanitari coinvolti nella corretta
prescrizione e somministrazione della profilassi antibiotica in chirurgia,
attraverso la diffusione e limplementazione delle linee guida elaborate
e condivise da tutte le A.O. partecipanti;

= rilevare al tempo zero (To) la situazione gia esistente in ciascuna
azienda sulla profilassi antibiotica in chirurgia;

- facilitare il monitoraggio da parte delle farmacie aziendali dell'utilizzo
degli antibiotici in ambito chirurgico: valutazione dell'uso sulla base
delle evidenze scientifiche e secondo quanto dimostrato dalle prove di
efficacia (rilevare indicazioni riguardo alla scelta del farmaco, alla dose
da somministrare ed all'intervallo tra profilassi e intervento);

- effettuare un audit, basato sull'analisi della documentazione clinica, al
fine di verificare l'adozione e la corretta esecuzione dell'antibiotico
profilassi;

- migliorare il rapporto costo/beneficio nella profilassi antibiotica
E stato inoltre condotto un‘aggiornamento bibliografico, mediante una
revisione sistematica della letteratura presente sul tema del corretto utilizzo
degli antibiotici nella profilassi chirurgica.



MISURE INTRAOPERATORIE

Tabella 1 - Misure di prevenziona delle infezioni della ferita chirurgica secondo [a linea guida del
Centers for Disease Conlrol and Prevention [21, 23].

MISURE PREQO ATORIE

1. Preparazione del pazlente

* identificare e trattare tutte le infezionl prima degli interventi elattivi e posticipars lntervento fino alla
risoluzione dellinfezione

* evitare la tricotomia a meno che i peli nell'area di incisione non interferiseana con l'nterventa

* se |z tricolomia & necessaria eseguila immedialamente prima dellintervente e preferiblimente
utilizzando rasoi eletirici

* controllare la glicemia in tutll | pazienti diabelici ed evitare Iiperglicemia nel periodo perioperatorio
* incoraggiare Ia cessaziona del fumo o slmeno I'sstinenza nel 30 giornl pracedenti lintervento

* nan negare gli emoderivati ai pazienll chirurgici con lo scopo di prevenire le 1ISC

- far eseguire al paziente una doceia o un bagno con antisettico almeno la notte prima
dell'intervento

* lavare e pulire accuratamente l'area dell'incisione per rimuovere le macrocontaminazion
prima della disinfezione del campo operatorio

= ulllizzare un appropriata preparazione antisetlica per la cute

2. Preparazione dell'equipa chirurgica

* lenere le unghle eorte ed evitare 'uso di unghie anlificiall

» effettuare il lavaggio chirurgico con antisettico per 2-5 minuti & lavare mani e avambrace fino ai
gomili

* dope essersi lavall tenere braccia e mani In alto & lontane dal corpo in moda da far scolare 'acqua
dalle dita verso i gomitl, asciugare con un telo sterile & Indossare guanti e camica sterili.

3. Gestione del parsonale sanitario colonizzato o infatto

» Istruire e incoraggiare il personale della sala operatoria che presenti zegni/sintomi di malattle
trasmissibill a segnalarlo prontamenle

- mettere a punto protocolll specifici per l'allontanamento o la iammissione dal lavoro in caso di
infezioni trasmissibili del personale di sala operatoria

T @ scopo precauzionale, allontanare dal lavoro il personale con lesionl cutanee essudative e
ottenere colture appropriate della lesions

* non escludere dal lavore personale colonizzato con Staphylococcus aureus o Streptococeo di
gruppo A, a mena che non sla stata dimostrata una relazione epidemiologica con casi di Infezione nei
pazienti

1 manipolare i tessuti con cura, eseguire una buona emostasi, rimuovere | tessuli devitalizzati e i
corpi estranel dal sito chirurglco



MISURE INTRAOPERATORIE

- posticipare la chiusura della ferita o lasciare l'incisione aperts, per portarla a guarigione «per
seconda Intenzionen quande Il sito chirurgico & pesantemente contaminate

- laddove sia necessario un drenaggio, ulllizzare un drenagglo chiuso, posizionarlo attraverse una
incisione separata e distante dalla incisione chirurgica e imuovere il drenagglo appena possibile.

7. Medicazione della farita

+ proteggere |e ferite chirurgiche per 24-48 ore con medicazioni sterill

« lavarsi le mani prima e dopo aver effetiuato la medicazione o aver toccata il sito chirurgico

- Sono state nportats solo = misur che nello schema d) grading del COC sono clessiicale come calegore JA
8 IB (IA! misura forlsments raccomandala perché supporata da  studl spermentel  chinicf o epdemicloglcl ben

disegnati  1B: misura foremenle  fRccamandats  perchd  suppariala  da  altuni  shdi  spemmentsf  elinic o
epidamislagici o saliasa a un farfe mzlonala lzofco

L'antibioticoprofilassi preoperatoria si situa all'interno di tali misure e puo,
in alcuni casi, ridurre l'incidenza di tali infezioni, ma & indubbio che questo
beneficio deve essere attentamente soppesato nei confronti del rischio di:

- Reazioni tossiche elo allergiche: | pazienti con una storia di
anafilassi, orticaria o esantema insorti immediatamente dopo una
terapia con penicillina sono a maggior rischio di presentare un
fenomeno di ipersensibilitd immediata e non devono essere sottoposti
a profilassi con antibiotici beta-lattamici: in questo caso occorre
seguire le indicazioni specifiche per una profilassi alternativa. La
scelta definitiva deve sempre basarsi sull'anamnesi per escludere una
potenziale allergia.

+ Emergenza di patogeni resistenti: [utilizzo indiscriminato degli
antibiotici favorisce linsorgenza di resistenze nella flora microbica di
ciascun paziente e, di conseguenza, in quella residente ospedaliera
[40-44]; & infatti in progressivo aumento la circolazione di agenti
microbici multiresistenti agli antibiotici, sia tra i batteri Gram-positivi
che tra quelli Gram-negativi [45-47].
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3. FATTORI DI RISCHIO NELLE INFEZIONI DEL SITO
CHIRURGICO

| fattori che influenzano il rischio infettivo nelle strutture ospedaliere sono
principalmente legati a fattori intrinseci, che coinvolgono le caratteristiche e o
stato di salute del paziente, ma anche a fattori estrinseci che riguardano
lintervento eseguito e la sua tempistica [21, 22, 55-73]. Nello specifico, i fattori

di rischio inirinseci riguardanti le caratteristiche del paziente sono: l'eta

avanzata, l'eventuale stato di malnutrizione, l'obesita, il diabete, il fumo, la
coesistenza di infezioni in altri siti, limmunodepressione, lo stato cutaneo del
sito chirurgico prima dellintervento, la presenza di comorhilita e diverse
affezioni metabaliche. La presenza di tali fattori e/o di malattie concomitanti
allatto dell'intervento chirurgico possono essere riassunti nella valutazione
dello stato di salute del paziente con un punteggio di rischio preoperatorio,
come definito dallAmer/'can Society of Anesthesiologists”, il cosiddetto "ASA
score” (tabella 2) [74, 75].

Tabella 2 - Codice stato fisico del paziente prima dell'intervento chirurgico

Punteggio Condizione fisica
ASA
1 Paziente in buona salute
2 Paziente con patologia sistemica non grave
3 Paziente con patologia sistemica grave, ma non disabilitante
4 Paziente con patologia sistemica disabilitante a rischio di vita
5 Paziente moribondo che si ritiene non sopravvivera pitl di 24 ore,
con o senza l'intervento chirurgico
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La durata dellintervento e le malattie concomitanti (secondo il codice ASA)
hanno un impatte sul rischio di infezione della ferita pari alla classe di
intervento. Sulla base di quanto affermato, per la definizione del rischio di1SC,
oltre alla classe di intervento devono essere considerati due ulteriori fattori
principali:
+ |a presenza di malattie concomitanti (con punteggio ASA = 2 il rischio
di 1ISC aumenta [59])
« |a durata dellintervento (quando superiore a quella definita dal 75°
percentile il rischio di 1SC aumenta)
Tali fattori permettono di definire il cosiddetto indice di rischio, che risulta:
. pari a 0 quando nessuno dei due fattori di rischio & presente
» pari a 1 quando uno dei due fattori di rischio & presente
- pari a 2 quando entrambi i fattori di rischio sono presenti
La tabella 4, ripresa delle Linee Guida nazionali e ricavata da un'ampia
casistica validata [57, 59], riporta la probabilita di ISC sulla base di valutazioni
che considerano la classe di intervento e l'indice di rischio. Dai dati riportati si
evince che il rischio di ISC di un intervento pulito con entrambi i fattori di
rischio aggiunti (indice di rischio pari a 2) & superiore al rischio diun intervento
contaminato senza alcun fattore di rischio aggiunto (5,4% vs 3,4%).

Tabella 4 - Probabilita di infezione della ferita per classe di intervento e
indice di rischio [22]

Classe di intervento indice di rischio

0 1 2
Pulito 1,0% 2,3% 5,4%
Pulito-contaminato 2,1% 4,0% 9,5%
Contaminato 3,4% 6,8% 13,2%
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5. MODALITA OPERATIVE

a) Prescrizione

La prescrizione dell'antibioticoprofilassi preoperatoria compete al medico

specialista chirurgo e/o anestesista che provvedere a registrare in cartella

clinica il farmaco, il dosaggio e la modalitd di somministrazione; ulteriori
somministrazioni intraoperatorie, se necessarie, dovranno essere prescritte
dall'anestesista e segnate nella cartella anestesiologica.

b) Tempo della somministrazione

La profilassi antibiotica, salvo i casi di seguito indicati, deve essere conclusa

non pill di 30 minuti prima dellincisione cutanea [7, 8, 20-22, 24, 25, 76-871.

Nella prassi clinica & comunque opportuno che venga terminata prima delle

manavre ansstesioiogiﬂche al fine di evitare possibili interazioni con altri

farmaci prescritti (principalmente anestetici). E opportuno che il momento
della somministrazione sia modificato:

- in occasione del taglio cesareo la profilassi puo essere ritardata fino al
momento del clampaggio del cordone ombelicale, per impedire che Il
farmaco raggiunga il neonato. | dati esistenti attualmente in letteratura non
permettono peraltro di chiarire in modo definitivo rischi e benefici di tale
pratica [88].

- quando si applica un tourniquet a pressione, come in chirurgia ortopedica,
la necessaria concentrazione tessutale deve essere raggiunta prima della
sua applicazione

c¢) Dosaggio

L'antibiotico deve essere somministrato a dosaggio pieno per permettere una

concentrazione adeguata del farmaco nei tessuti.

d) Via di somministrazione

La somministrazione per via endovenosa dell'antibiotico risulta essere il

metodo pill affidabile ai fini del raggiungimento e mantenimento di una

concentrazione efficace del farmaco sia a livello ematico sia a livello dei

tessuti sede di intervento (salvo nei casi in cui & diversamente indicato)
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30 minuti prima dellincisione cutanea, salvo casi in cui tale via richieda una
tempistica di somministrazione superiore ai 30 minuti (ad esempio
vancomicina). Ad ogni modo, ciascuna Azienda Ospedaliera dovrebbe
contestualizzare il luogo dove verra eseguita la somministrazione in base
all'organizzazione strutturale interna ed alla collocazione delle sale
operatorie, al fine di rispettare la corretta tempistica di somministrazione.
Qualora la durata dellintervento determinasse la necessitd di ulteriori
somministrazioni, la prescrizione verra effettuata dal medico anestesista e
verra annotata sulla cartella anestesiologica.
h) Fornitura dei farmaci
Gli antibiotici indicati per la profilassi preoperatoria dovrebbero essere forniti
dalla Farmacia direttamente a chi effettua la profilassi (di norma al Blocco
Operatorio & non ai reparti di degenza), al fine di verificare il tipo di antibiotico
fichiesto e di procedere all'approvvigionamento di chi effettua realmente la
profilassi. Ovviamente anche in questo caso la contestualizzazione viene
lasciata a ciascuna realta organizzativa ospedaliera.
i) Profilassi dell'endocardite batterica
| pazienti affetti da talune condizioni morbose cardiache presentano un rischo
elevato di sviluppare un'endocardite batterica in seguito all'esecuzione di
procedure diagnostiche o chirurgiche in grado di determinare una transitoria
batteriemia, in particolar modo quelle a carico del cavo orale e del tratto
respiratorio, genitourinario, gastrointestinale, di cute e tessuto muscalare
scheletrico [23, 123, 124]. Tale popolazione & costituita da:

5 Pazienti con protesi valvolari

s Pazienti con anamnesi positiva per un pregresso episodio di

endocardite batterica (anche in assenza di lesioni valvolari)
s Pazienti affetti da cardiopatie congenite cianogene mai corretie
chirurgicamente o sottoposte solo ad interventi palliativi, pazient

affetti da cardiopatie congenite corrette completamente ma con
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6. SCELTA DEL FARMACO

Per quanto concerne la scelta del farmaco da utilizzare in profilassi, le

evidenze scientifiche suggeriscono che essa venga condotta in osservanza a

questi principi:

lantibiotico sia attivo contro i pili probabili microrganismi causa di
infezione postoperatoria e, preferibilmente, non appartenga alla categoria
dei farmaci ad "ampio spettro";

il farmaco non rientri tra quelli di regola utilizzati in terapia, affinché non si
sviluppino antibiotico resistenze;

il farmaco assicuri adeguate concentrazioni sieriche e tissutali (= MIC dei
patogeni bersaglio) in breve tempo e per tutta la durata dell'intervento
(anche ricorrendo a somministrazioni aggiuntive di dosi se la durata
dell'intervento & superiore al doppio dell'emivita del farmaco utilizzato);

a parita di efficacia abbia minori costi ed effetti collaterali relativamente al
singolo paziente (reazioni allergiche e infezioni) ed all'ecologia batterica
deil‘ospedaie (selezione di ceppi resistenti);

una valutazione globale del rischio dovrebbe essere parte del processo di

scelta dell'antibiotico appropriato.

Le cefalosporine di | e Il generazione, soro gli antibiotici che

maggiormente rispondono a questi requisiti, & pertanto il loro impiego &

fortemente raccomandato in tutti gli studi clinici controllati condotti nel settore
[6-7, 20, 21, 23, 24, 83, 84; 92, 125-129].

Fattori che condizionano la scelta dell'antibiotico a scopo profilattico
(23]

* i batteri responsabili dell'infezione del sito chirurgico
+ |a sede dell'intervento
» |e caratteristiche farmacocinetiche dell'antibiotico

+ |a presenza di eventuali allergie ad antibiotici
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7. EVIDENZE MICROBIOLOGICHE: patogeni piu
frequentamente responsabili della contaminazione del

campo operatorio e delle ISC

| tessuti esposti al momento dellincisione chirurgica sono a rischio di
contaminazione con la flora endogena ed esogena [21, 47, 119]. La
contaminazione endogena & causata dai microrganismi saprofiti che
colonizzano la cute efo le mucose sede dell'intervento: si tratta quindi di
microrganismi prevedibili per ogni tipo di intervento, La contaminazione
esogena (soprattutto aerobi Gram +) & causata da microrganismi provenienti
dal personale e dallambiente della sala operatoria, dallo strumentario e dai
materiali portati in campo sterile nel corso dell'intervento. La c_ontaminazione
non proviene quindi dalla flora batterica del paziente ma da microrganismi
venuti a contalto col paziente in maniera accidentale e pertanto non
prevedibili a priori; tale fenomeno & in parte controllabile con I'applicazione di
rigorose misure di igiene e di asepsi.

Da quanto dette emerge che, per una scelta appropriata dell'antibiotico, &
importante conoscere i pill probabili microrganismi infettanti in base al fipo di
intervento. Secondo i dati forniti dal NNIS (sistema di sorveglianza nazionale
statunitense delle infezioni nosocomiali) e dal SSI, si puo affermare che la
distribuizione dei microrganismi isolati in corso di ISC, non & sostanzialmente
mutata negli ultimi venti anni [47]. In accordo con gli studi epidemiologici
riportati in letteratura, anche le A.Q. partecipanti a questo progetto
confermano che gli agenti eziologici pilt frequenti risultano essere lo
Stafilococco aureo, Stafilococchi coagulasi negativi, Enterococco spp ed
Escherichia coli, (vedi tabelle 5 e 6). A fronte di queste considerazioni di
carattere generale, si vuole sottolineare come l'individuazione dell'antibiotico
da impiegare nelle diverse situazioni debba emergere anche da valutazioni

epidemiologiche
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Tabella 6 - Interventi, probabili agenti patogeni di ISC (modificata da [131])

Percentuale di isolamenti

Patogeni 1986-1889 1990-1996

(N=16.727) | (N=17.671)
Stafilococco aureo 17 20
Stafilococchi coagulasi negativi 12 14
Enterococco spp. 13 12
Escherichia coli 10 8
Pseudomonas aeruginosa 8 8
Enterobacter spp. 8 7
Proteus mirabilis 4 3
Klebsiella pneumoniae 3 3
Streptococco (altre specie) 3 3
Candida albicans 2 3
Streptococco gruppo D (non enterococco) " 2
Altri aerobi gram positivi " E
Bactercides fragilis : 2

Tabella 5 - Distribuzione dei patogeni responsabili* di 1SC (NN
* Sono esclusi | patogeni con percentuale di isolamento inferio
Interventi

Patogeni probabili ®*

Posizionamento di egni tipe di Impianti, protesi, trapianti

S. aureo; Staf. coagulasl negativi

Cardiochlrurgia

5. aureo; Staf. coagulasl negativi

Neurochirurgia

5. aureo; Staf. coagulasi negativl

Ch. della mammella

S. aureo; Staf. coagulasi negativi

Qculistica

S. aureo; Stafilococchi coagulasi
negativi, Streptococchi, Bacilli gram
negativi

Ortopedia

Riposizionamento di protesi articolari fratture chiuse/uso
di ehiodi, placche e altri presidi per la fissazione interna
Riparazione funzionale senza Implanto/presidi

Traum|

S, aureo; Staf. coagulasi negativi; Bacilli
gram negativi

Ch. toracica non cardiaca (lobectomia, pneumectomia,

* Possiblli patogeni da sorgenti sia endogene che esogene

5. aureo; Staf. coagulasi negat.;

* Ogni tipa di interventa pub essere associalo a ISC sostenule da Stafilococchi
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8. CARATTERISTICHE PRINCIPALI DEGLI ANTIBIOTICI

UTILIZZATI IN PROFILASSI

Di seguito vengono esposte le principali caratteristiche degli antibiotici
utilizzati abitualmente in profilassi chirurgica. Per comodita di consultazione,
le modalita di preparazione, i tempi di infusione, i dosaggi e l'eventuale
necessita di ulteriori somministrazioni nel corso dell' intervento vengono
riassunti nelle tabelle 8 e 10.

| dosaggi standard sono riferiti al paziente adulto di 70 kg con funzionalita
renale normale e che non presenta allergia ai beta lattamici. In presenza di
pazienti con alterazioni della funzionalita renale, | dosaggi dovranno essere
modificati in base al grado di compromissione. Per quanto riguarda i pazienti
in eta pediatrica, |a letteratura non individua sostanziali differenze rispetto agli
adulti per quanto riguarda la scelta delle molecole; tuttavia, ai fini del loro
utilizzo e della corretta posologia, & opportuno che si consulii lo specialista
pediatra.

NB: & bene ricordare che l'utilizzo in profilassi perioperatoria di alcune
molecole antibiotiche elencate nel presente lavoro, cosi come la via di
somministrazione intracamerale, sono da considerarsi o7 label in gquanto non
autorizzati nel "Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto” (“RCP", il
documento che riassume le caratteristiche del farmaco sulla base delle quali
& stata rilasciata I'Autorizzazione alllmmissione in Commercio). L'uso del
farmaco, pertanto, & soggetto all'assunzione della responsabilita da parte del
medico e alla firma del consenso informato da parte del paziente.

Nello specifico, le molecole che non hanno indicazione alla profilassi
antibiotica perioperatoria in RCP sono: vancomicina, clindamicina,
doxiciclina, cefoxitina, gentamicina, cotrimossazolo, ciprofloxacina,

cefazolina per somministrazione intracamerale.

29



Sono di seguito riportate le caratteristiche principali dei farmaci descritti in questo

documento per l'utilizzo in profilassi.

CEFAZOLINA

Classe

Cefalosporina di 1” generazione

Speltro d'azione

La sua azione, di tipo battericida, si esplica su numerosi
batterl Gram positivi (S. aureus e Stafilocacchi
coagulasi negativi meticillino sensibili, Streptococcus  viridans,
Sterptococcus pyogenes, Sterptococcus pneumoniae) e Gram
negativi (Klebsiella pneumoniae, E. coli, Proteus mirabilis,
N.gonorrhoeae). Non & invece attiva su altri Gram positivi
(Stafilococehi meticillino resistenti, Enterococchi) e Gram
negativi (Enterobacter, Proteus vulgaris, Providencia,
Morganella, Serratia, Pseudomonas e Acinetobacter) Non &
attiva su Bacteroides ; pud essere attiva su altri anaerobi
Poco attiva su Haemophilus influenzae

Emijvita 1,8-2 are
Legame alle proteine plasmatiche: 60-80% Raggiunge livelli
terapeutici in diversi tessuti come polmoni, tonsille, parete
Farmacocinetica colecistica, appendice e livelli elevati nella hile e nel liquido

sinoviale. Diffonde scarsamente nel liquor. Escrezione urinaria
in forma immodificata

Posologia per

Adulii: 2 g.
Soggetti di peso < 50Kg: 1 g.
Bambini: 25 mg/Kg (valutare con specialista pediatra) In caso di

Precauzioni d'uso

profilessi insufficienza renale la dose deve essere ridotta ad 1 g
Intracamerale; 1 ma/0,1 mi

Modalita e.v. lenta; diluire in 20-100 mi di soluzione fisiologica e infondere

somministrazione | ajia velocita di 10 mi ogni 3-5 minuti

Controidicazioni Allergia a cefalosporine

Allergia ad altri p lattamici
Insufficienza renale grave

Fenomeni di ipersensibilita, rash cutanei, artralgie, glossite,

Effetti indesiderali |nausea, vomito, diarrea, pirosi gastrica, dolori addominali,
dizordini della coagulazione

Incompatibilita FANS derivati dell'acido fenilpropionico

Note Indicazione alla profilassi chirurgica registrata Indicazione alla

somministrazione intracamerale non registrata (utilizzo off label)




CIPROFLOXACINA

Classe

Fluorochinolone

Spettro d'azione

Gram posltivi: & attiva nei confronti di Stafilococchi meticillino
sensibili, Listeria; non & attiva o & poco attiva nei confronti di
Enterococchi e streptococchi. Gram negativi: & attiva nel
confronti di: E. coli, Shigella, Salmonella, Citrobacter, Klebsiella,

Enterobacter,  Serratia, Proteus  (indolo-positvo e
indola-negativo), Providencia, Morganella, Yersinia,
Aeromonas, Haemophilus, Pseudomonas, Legionella,

Neisseria, Moraxella, Chlamydia, & poco attivo su Acinetobacter
& non @ attivo su Burkholderia e Stenotrophomonas

Emivita

Adulto: 3-6 ore
Bambino: 4-5 ore

Farmacocinetica

Legame alle proteine plasmatiche: 20-40% Passa la barriera
ematoencefalica e si ritrova in buone concentrazioni in tutti |
tessuti; solo nei liquidi oculari le concentrazioni non raggiungono
i livelli terapeutici Escrezione  renale per filtrazione
glomerulare e secrezione tubulare

Posologia per

Adulti: 400mg ev o 500 mg os

profilassi
Modalita e.v. lenta: infondere possibilmente in vena di medio/ grosso
somministrazione  |calibro in 60 minuti
Controindicazioni  |lpersensibilita al chinoloni Somministrazione
concomitante di tizanidina
Disordini del SNC; neuropatie; ipersensibilita; deficienza di GEP
) : 3 deidrogenasi; urine alcalinizzate, nei bambini e adolescenti in
recauzioni d'uso : : : . .
crescita: in caso di danni renali, esposizione diretta alla luce,
miastenia
Teofillina, caffeina, warfarin, tizanidina, clozapina, ropinirolo,
Interazioni metotrexate, ciclosporina, glibenclamide, barbiturici, FANS
(tranne acido acetilsalicilico), probenecid ]
Note Indicazione alla profilassi registrata solo in pazienti con ridotte

difese immunitarie




AMOXICILLINA + ACIDO CLAVULANICO

Classe

Pennicillina+ inibitore delle beta-lattamasi

Spetiro d'azione

E attivo su:
Gram  positivi  aerobi:  Enterococcus faecalis.

Staphylococcus aureus meticillina sensibile,
Staphylococchi coagulasi negativi meticilling sensibili,
Streptococcus agalactiae, Streplococeus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus spp, meno attivo su
Streptococcus viridans Gram negativi asrobi: Escherichia coll.
Haemoohilus influentiae, Klebsiella spp, Moraxella
catarrhalis, Neisseria ~ gonorrhoeae,  Neisseria
meningitidis, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Salmonella
=pp, Shigella spp, Yersinia enterocolitica. Nan & attivo su
Enterobacter, Serratia, Citrobacter, Acinetobacter,
Pseudomonas, Burkhol-deria, Stenotrophamanas,
Legionella

Batteri anaerobi: Clostridium spp (non Cl. difficile),
Peptococcus  spp,  Peptostreptococcus  spp. €
Bacteroides fragilis

Non & attivo su Chlamydie e Mycoplasmi

Ernivita 1 ora circa
Legame alle proteine plasmatiche: 20% Diffusione ubiquitaria,
Farmacocinetica ma non supera la barriera emato-encefalica; escrezione

immedificata per via urinaria in circa 6 ore

Posologia per

Adulti: 2,2 g

profilassi Bambini: 30 mg/kg di peso

Modalita Infusione e.v.: 2,2 g in 100 mi di scluzione fisiologica o di Ha0

somministrazione ppi in 30 minuti

Controindicazioni Ipersensibilita verso i beta-lattamici; ittero/disfunzione epatica;
sospetta mononucleosi

Pracauzioni Ridurre la dose in caso di importante insufficienza renale e
disfunzioni epatiche
Reazioni di ipersensibilita,  eruzioni cutanee,
candidiasi, aumento del tempo diprotrombina,

Effelti indesiderali leucopenia, nausea, vomito, diarrea vertigini, cefalea,
incremento  del  livelli di transaminasi, edema
angioneurotico, anafilassi, cristalluria

Note Indicazione alla profilassi registrata
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CLINDAMICINA

Classe

Lincosamide

Speliro d'azione

E attiva su Streptococchi e Stafilococchi meticillino sensibili. Non
& attiva su enterococehi e batteri Gram negativi. Attiva su batteri
anaerobi (non su Cl. difficile)

Emivita 3 h in caso di funzione renale normale
Legame alle proteine plasmatiche: 60-95% Distribuzione:
FhifmicEehetes ubiquitaria (anche nel tessuto osseo) ma non supera la barriera

armato-encefalica nemmeno in caso di meningite.
Escrezione renale; ampiamente metabolizzata a livello epatico

Posologia per

e.v.; Adulti: 800 mg
Soggetti di peso < 50Kg: 600 mg Bambini

galiany sopra i 2 anni: 20 malkg

Modalita e.v. lenta: 800 mg in 50-100 mi di soluzione fisiclogica infusiin 30

somministrazione minuti 800 mg in 50 mi in 20 minuti

: |persensibilita alla clindamicina, diarrea o colite,

Controindicazioni insufficienza renale od epatica, gravidanza ed
allattamento

Precauzioni per 'uso |Non somministrare per via endovenosa sottoforma di bolo non
diluito
Reazioni allergiche, diarrea, dolori addominall, nausea, vomito,

Effetti indesiderati  |tromboflebiti,  grave  ipotensione dopo somministrazione
e.v. rapida

Incompatibilita Ampicillina'. difenilidantgina. barbiturici, aminofillina, solfato
di magnesio, gluconato di calcio

Interazioni Bloccant! neuromuscolari, eritromicina La
gentamicina pud avere effetto sinargico

Note Indicazione alla profilassi chirurgica non registrata (utilizzo

off-label)




GENTAMICINA

Classe

Aminoglicoside

Spettro d'azione

Naon attiva su streptococchi, sinergica su Enterococchi
attiva su Stafilococchi meticillino sensibili. Attiva su
bacilli Gram negativi enterobatteri e Pseudomonas
aeruginosa. Non attiva su Acinetobacter, Burkholderia &
Stenotrophomonas

Mon attiva contro gli anaerobi

Emivita 1-2h
Legame alle proteine plasmatiche: 5%
Farmacocinietica Distribuzione: ubiquitaria ma non supera la barriera

ematoencefalica
Escreziona: 70-100% renale in forma immodificata

Posologia per

Adulti: 1,5 mg/kg Bambini:

profilassi 2- 2,5 malkg
Modalita e.v. lenta: 1,5 ma/kg in 100-200 mi soluzione fisiologica in 60
somministrazione minuti
Ipersensibilita alla gentamicina o ad altri aminoglicosidi;
Controindicazioni generalmente controindicata in gravidanza, allattamento ed
anche in eta pediatrica
Nefrotossicita, olotossicita vestibolare ed uditiva, neuriti
Effetti indesiderati periferit:he. _tc:rpare. . pare_stesie.l t'asc:icul_azioni. o
convulsioni, sindrome tipo miastenia gravis, rare reazloni
di ipersensibilitd
Allergenicita crociata tra  aminoglicosidi, cisplatino, polimixina
itsirastsn B, colistina_. streptomicina, cafbenif:illina. V'.?ncomicina. _al_cune
cefalosporine, diuretici potenti; altri antibiotici nefrotossici ed
ototossici
Incompalibilita Non mescalare nella stessa siringa con altr farmaci
Indicazione alla profilassi chirurgica non registrata (utilizzo
Note off-label)




IODOPOVIDONE 5%

Classe

Antisettico ad ampio spettro

Speltro d'azione

Azione biocida su batteri, virus, miceti, spore e protozoi

Emivita

Attivita microbicida immediata, che perdura almeno 45 rninuti

Farmacocinetica

Lo iodio presente nello iodopovidone pud attraversare la barriera
congiuntivale
Eliminazione principalmente per via urinaria

Modalita
somministrazione

Topica su cute e fornice. Saturare 'ovatta sterile del liquido
contenuto nel flacone e iniziare a preparare ciglia, margini
palpebrali, palpebre, guance e fronte. Irrigare con il prodotto
cornea, congiuntiva e farnici palpebrali. Aspettare 2 minuti, quindi
rimuovere irrigando comnea, congiuntiva e fornici con soluzione
palisalina sterile

Controindicazioni

Ipersensibilita a iodopovidone o ad altre sostanze siretaments
correlate dal punto di vista chimico, evitare l'uso abituale in corso
di gravidanza ed allattamento; controindicato 'uso abituale in
pazienti con turbe della tiroide; evitare I'uso abituale in pazienti In
trattamento contemporanea con litio

Effetti indesicerati

Reazioni cutanee locall

L'uso prolungato di prodotti per uso topico pud dare origine a
fenameni di sensibilizzazione; 'assorbimento sistemico di iodio

Precauzioni per dalio iodopovidone pud interferire con i test di funzionalita tiroidea.

l'uso Non somministrare per imigazione e via iniettiva intraoculare o
perioculare. Non somministrare contemporaneamente a colliri
contenenti conservanti mercuriali ed al tiosolfato di sodio

Incompatibilita Derivati mercuriali & tiosolfato di sedio

Le infarmazioni conten| Dose Adulto” Dose Pediatrica® = |Emivita

= . Riassun

nazionale aggiorn
*  Banca dali Microm

lindicazione regist
*  "The Sanford Guid
Farmaco

Le informaziani contenute nelle tabelle sono tratte da:

Riassunto delle Caratteristiche del Prodetta (R.C.F) dei singoll madicinali dalla banca dati
nazionale agglornata alla data di febbraio 2008
Banca dali Micromedex per quanto riguarda la posclaqia dei farmael che non hanno
lindicazione registrata in RCP per la profilassi

+  "The Sanford Guide to antimicrobial therapy” 2007 per lo speliro d'azions [86]

11




Tabella 10 - Modalita di preparazione e di infusione degli antibiotic

IODOPOVIDONE 5%

Classe

Antisettico ad ampio spettro

Spettro d'azione

Azione hiocida su batteri, virus, miceti, spore e protozoi

Emivita

Attivita microbicida immediata, che perdura almeno 45 minuti

Farmacocinelica

Lo iodio presente nello iodopovidone pud attraversare la barriera
congiuntivale
Eliminazione principalmente per via urinaria

Madalita
somministrazione

Topica su cute e fornice. Saturare l'ovatta sterile del liguido
contenute nel flacone e iniziare a preparare ciglia, margini
palpebrali, palpebre, guance e fronte. Irrigare con il prodotto
cornea, congiuntiva e fornici palpebrali. Aspettare 2 minuti, quindi
fimuovere irrigando cornea, congiuntiva e fornici con soluzione
polisalina sterile

Controindicazioni

Ipersensibilita a iodopovidone o ad altre sostanze strettamente
correlate dal punto di vista chimico, evitare l'uso abituale in corso
di gravidanza ed allattamento; controindicate I'uso abituale in
pazienti con turbe della tiroide; evitare l'uso abituale in pazienti in

brmttamaantn maRtamanranan can litie
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10. ASPETTI MEDICO LEGALI RELATIVI ALLA PROFILASSI
ANTIEROTICA

Lo scopo principale delle Linee Guida & quello di ridurre |a variabilita dei
comportamenti nella pratica clinica, al fine di diffondere e sviluppare le

conoscenze basate su evidenze ben documentate.

Le Linee Guida costituiscono, quindi, anche uno strumente di tutela del

cittadino che si rivolge alle strutture sanitarie ed ai suoi professionisti.

Inoltre, sotto il profilo medico-legale, devono essere considerate come le

altre raccomandazioni sulla pratica clinica con identica finalita.

Le Linee Guida non sono affatto deresponsabilizzanti verso ll
professionista, in quanto lo inducono a valutare attentamente il singolo

paziente e ad ulilizzare le conoscenze migliori disponibili se ed in guanto

sono adeguate per singolo caso.

In questo processo assumona grande importanza le annotazioni in cartella clinica, la
quale rappresenta la pit importante fonte di informazione sullo stato del paziente, sui
ragionamenti clinici del professionisti che a lui si dedicano e sulle azioni terapeutiche
pianificate ed effettuste. In cartella va pertanto riportata qualsiasi annotazione
riguardo alla tipologia di trattamento messo in atto ed agli eventuali esami strumentali
esequiti, al fine di verificarne l'efficacia.

La carella clinica, inoltre rappresenta il documento ufficiale su cui annotare le
motivazioni per le quali si & adottata una linea guida ovvero ci si & discostata da essa.
In manecanza di un'adeguata Informazione scritta, nelleventualita di un decorso
clinico non previsto o, malauguratamente, di danno al paziente, non sara possibile
ricostruire il processo decisionale alla base della scelta terapeutica. Quindi, in ambito
civile, relativamente alle attribuzioni delle responsabilita, il nostro ordinamento
giuridico prevede |'obbligo per ['Azienda Ospedaliera e per il singolo professionista, di
dimostrare che, a fronte del verificarsi del danno, & stato fatto tutto il possibile per

evitarlo.
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11, INDICAZIONI ALLA PROFILASSI ANTIEROTICA

Il gruppo di lavero ha accolto |a classificazione proposta dagli specialisti di branca.
Per gli interventi chirurgici non presenti nell'elenco & nel caso di chirurgia sporca & da

valutare l'opportunita di instaurare direttamente una terapia.

Nota: sotto i 50 Kg i dosaggl indicati nelle tabelle successive vanno ridotti

indicativamente come seque Cefazolina 1g (ev) e Cefoxitina 1 g (&v)

b
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Antibictico di prima

Alternativa nei pazienti

Intervento Note
scelta alleglcl ai betalattamid
Chirurgia  vascolare  arteriosa| Cofazolina 2 gev Vancomicina 15 mg/Kg ev
addeminale (con o  senza (max 1 g)

inserimento di protesi) e dell'arto
inferiore

Interventi sulla carotide con utilizzo
di protesi

Cefazolina 2 g ev

Vancomiclna 15 ma/Kg ev
{max1g)

Non raccomandata in

caso di

uitlizzo di protesl

mancato

Amputazione di arto inferiore (in
assenza di infezioni in atto)

Cefazolina 2 g ev

Vancomicina 16 mg/Kg ev
(max 1 a)
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CHIRURGIAIDTORINOIFARINGOIATRICAY

[9680 D4R 3111 3R DBE 2il)

e I A B o

(3]

Intervento

Antibiotico di prima

scelta

Alternativa nei pazient
allergia al betalattamid

Note

Chirurgia di testa e collo pulita
(troldectomia  totale ¢  pariale,
paratiraldeetomia, linfoadenzctamia,
svuotamenti lateraeervicali o
softo-mancellar elettivi)

NO

Chirurgia di testa e collo
pulita-contaminata e
contaminata (chirurgla oncalogiea
diol massiccle faeisle, lombl, fistole

rinoliquorall)

Cefoxitina 2 grev +

Clindamidna 800 mg ev

Clindamidna 600 mg ev +
Gentamidna 3 mg/Kg ev

Chirurgia dell'orecchio pulita
{miringoplastica, timg fastica)

NO
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Intervento

Antibiotico di prima
scelta

Alternativa nel pazienti
allergici ai betalattamid

Note

Chirurgia  esofagea (con
ricostruzione gastrica)

Cefazolina2 g ev

Clindamidna 600 mg ev

Chirurgia dello stomaco, del
duadens e  dell'intestina
tenue

Cefazolina 2 g ev

Clindamidna 800 mg ev

Gastrostomia
endoscopica

Cefazolina 2g ev

Clindamidna 600 mg ev

Chirurgla biliare  aperta,
epatica resettiva ]
pancreatica; colecistectomla
laparotomica, colecistectomia
laparoscopica complicata

Cefazolina 2 g ev

Clindamidna 600 mg ev
+/-Gentamidna 3 mg/Kyg
ev
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Intervento

Antibiotico di
prima scelta

Alternativa nei pazienti
allergici

Note

Biopsia prostatica trans-reltale

Ciprofloxacina 500 | Cotrimossazalo

Ciprofloxacina per os 1-2 ore

Procedure endoscopiche
diagnostiche con e senza prelievo
bioptico

+  Urotrocistescepia
E¢ame urodinamlco

mg per os 160/800 mg per % prima della procedura. La 2°
somministrazione dopo 12,
maex 24 are

No

Indicata In pazienti a
rischio’. In tal caso:
Cotrimossazolo 160/800 mg
per os o, nei pazlenti
allergici, Amoxicillina/adco
davulanieo 1g per os, 1-2 ore
prima della procedura
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Litotripsia extracorporea con onde
d'urto (ESWL)

NO

Indicata in pazienti a rischio®;
in tal caso Cefazolina 2 gev o,
pazienti
Cotrimossazolo 160/800 mg
ov (2 fi in 250 mi FF)

nei allergici,

Interventi pulit {(senza incisione
delle vie urinarie):

Legatura delle vene sparmatichn
= Orehifunicoledamia

Clrconclsiong

Frenuloplastiea

Indicata In pazienti a rischio®;
In tal caso Cefazolina 2g evo,
pazienti allergici,
Cotrimossazolo 160/800 mg

ev {2 fl In 250 mi FF)

nei

Interventi  puliti-contaminati (con

apertura del tratto urinario):
*  Nefreclomla semplice e radicale
Nefrourciereetomia lotale
Linf

tomia rutropor

*  Prostatectomia mdloale

* Adenomecctamla prestaliea a ciclo aporie
(¢on & senza CV a permanenza)

Cefoxitina 2 g ev

Cotrimossazolo
160/800 mg ev (21l in
250 mi FF)
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a) Genend;
= gl =85 annl
= stalo nuldzlonale scadente
*  abesila
+  eandizioni di immunedoprossians (nfezione da HIV, 1orapia steroidea, neutropenia eca)
= diabete mellito
+ fumo di sigaratta i
= prasenza di processo infelbive

b) Specific
+  espedalizzazcnn pracperatoria prolungata o recente sspedalizzazions (ultiml tre mesi)
*  slona di infezioni genilourinarne nEArany ?

- chirurgia ca gents segment inali

+  colonizzazionn baverica dello We urinane (es. balleriurin Asintomatica)
+  caleterizzazions per pid di 7 guomi

- osliuziens efa ealeolosl delle vie urinarie

+  brachi- o radic-lerapia recante

MOTA: gl interveru considerali “sperehi® per contaminazione da conlenuta enfarco (es.: cistaetomin con derivazioni col mgma, chirurgia ilerativa, Rstale
ure-enleriche) nan nacessitane di profilaes! in quanto & indicata 1a lerapia antbiotiea,



(OSTEIRIGIATEIGINECOLOGIAY332:366] B

e e e e e

Intervento

Antibiotico di prima scelta

Alternativa nel pazienti
allerglel al betalattamici

Note

Parto
elettivo

cesarco

Cefazolina 2 g ev (dopo

clampagale del cordone

Clindamicina 600 mg ev
(dopo  clampaggio  del
cordone ombelicale)

Parto cesaree non elettive
(con travaglie in atte elo
rottura di membrane pid di 6
ore prima dell'intervento)

ombelicale)
Cefoxitiha 2 gr (dopo
clampaggic del cordone

ombelicale)

Clindamlelna 600 mg ev
+/-Gentamicina 3 mg/kg ev
(dopo clampaggic cordone
ombelicale)

Isterectomia addominale e

Cefoxitina 2 gr

Clindamicina 600 mg

vaginale +-Gentamiclna 3 ma/kg ev
Aborto £ S
Indotto Doxiciclina 200 mg per as 2|Claritromicina 500 mg p

ore prima dell'intervento

os 2 ore prima

dell'intervento

&1




Chirurgia del rachide

Cefazolina 2 g ev

Vancamicina 15 mg/Kg ev
(max1g)
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