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1. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor protocolului

Editia sau, dupi caz, Componenta Modalitatea Data de la care se aplica
revizia in cadrul revizuitd reviziei prevederile editiei sau
editiei reviziei/editiei

] 2 3 4
Editia 2 11.12.2023

2. Scopul protocolului
Scopul principal al protocolului il reprezinta gestionarea riscului erorilor de tratament
si de consum nejustificat de antibiotice.

Implementarea PM asigurd reducerea variabilitifii de practicd, permite actualizarea
cunostintelor medicale si uniformizarea atitudinilor si / sauaptitudinilor medicale de
diagnostic si tratament, la nivelul standardului de ingrijire propus.

Asigurd cresterea eficacititii si eficientizarea costurilor si promoveaza utilizarea eficienti
a resurselor medicale si asigurd o bazd rationald pentru transferuri intre clinici de niveluri
diferite.

3. Domeniul de aplicare a procedurii operationale
Protocolul se aplicd pacientilor care necesitd profilaxie antibioticd, in principal inaintea
interventiilor chirurgicale.
1.1.  Nivel de aplicare — asistentd medical spitaliceasca.

4. Documente de referinti (reglementari) aplicabile activitiitii procedurate
4.1. Reglementiri infernationale

1. Stanford Antimicrobial Safety and Sustainability Program 2019

2. Prophylaxis against infective endocarditis: antimicrobial prophylaxis against infective
endocarditis in adults and children undergoing interventional procedures, Centre for
Clinical Practice at NICE (UK), 2015

3. National Nosocomia Infections Surveillance (NNIS) report, data summary from
October 1986 — April 1996. Ann J Infect Control 1996; 24: 380-8.

4. Burke JP. Infection control — a problem for patient safety. N Engl J] Med 2003; 348:
651-6.

5. Center for Disease Control and Prevention, Hospital Infection Control Practices
Advisory Committee. Guidelines for Prevention of Surgical Site Infection, 2013. Ann
J Infect Control 1999; 27: 97-134.

6. Bratzler DW, et al for The Surgical Infection Prevention Guidelines Writers
Workgroup. Antimicrobial Prophylaxis for surgery: An advisory statement from the
National Surgical Infection Prevention Project. Clin Infect Dis 2004:38:1706-15.

7. Gilbert DN,et al. The Sanford guide to antimicrobial therapy 2005, 35th edition,
p.123-30.

8. Protocoles 2004, Departement d Anesthesie-Reanimation, Hopital de Bicetre,
MAPAR Editions, 2004, p.356-82.

9. Kirkland KB, et al. The impact of surgical-site infections in the 1990s: attributable
mortality, excess length of hospitalization and extra costs. Infect Control Hosp
Epidemiol 1999; 20: 725-30.
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10. Culver DH, Horan TC, et al. Surgical wound infection rate by wound class, operative
procedure, and patient risk index. Ann J Med 1991; 91 (suppl 3B): S152-S157.

11. Polk HC, et al. Postoperative wound infection: a prospective study of determinant
factors and prevention. Surgery 1969; 66: 97-103.

12. Antimicrobial prophylaxis in surgery. Med Lett Drugs Ther 2001; 43: 92-7.

13. American Society of Health — System Pharmacists. ASHP therapeutic guidelines on
antimicrobial prophylaxis in surgery.Ann J Health System Pharm 1999; 56: 1839-88.

4.2. Regreglementiri nafionale
1. ORDIN nr. 1.101 din 30 septembrie 2016 privind aprobarea Normelor de
supraveghere. prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale in
unititile sanitare
2. ORDINUL MS 1466/2008-privind circuitul informational in bolile cu alertd precoce
si riispuns rapid.
ORDINUL MS nr. 1.528 din 13 decembrie 2013 pentru aprobarea Ghidului de
profilaxie antibioticd in chirurgie.
4. Ordinul MS nr. 1.529 din 13 decembrie 2013 privind aprobarea Listei de verificare a
procedurilor chirurgicale

(O8]

5. Definitii si abrevieri ale termenilor utilizati in procedura operationali
5.1. Definifii ale termenilor

chl; Termenul Definitia si/sau, daci este cazul, actul care defineste termenul

. Protocol medical | un set de reguli care trebuie respectate de personalul medical in
stabilirea diagnosticului si/sau stabilirea tratamentului unui pacient
cu susupiciunea de anumita afectiune

2, Pacient orice persoani care indeplineste cel putin unul dintre urmitoarele
criterii:

a. Persoana care are o plangere sau un mecanism sugestiv pentru o
boald sau un vétdmare potentiala,

b. Persoana care prezintd aspecte evidente de boali sau de
vitdmare sau

c. Persoana identificatd de cétre un apelant informat care solicita
evaluarea pentru boala sau rinire potentiala.

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 generald sau
specializati,

4. Asistenti ansamblul de mdsuri diagnostice si terapeutice intreprinse de cétre
medicald de personal medical calificat. Ea poate fi acordatd la diferite niveluri de
urgenta citre medici si asisten{i medicali cu diferite grade de pregétire:

§ Urgentd medicald | Accidentarea sau imbolndvirea acutd. care necesitd acordarea
primului ajutor calificat si/sau a asistentei medicale de urgenti. la
unul sau mai multe niveluri de competentd, dupi caz.

Ea poate f1 urgentd cu pericol vital. unde este necesaré/sunt necesare
una sau mai multe resurse de interventie in faza prespitaliceasca.
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continudnd ingrijirile Intr-un spital local. judetean ori regional, sau
urgenta tard pericol vital. unde Ingrijirile pot fi efectuate. dupi caz.
cu sau fard utilizarea unor resurse prespitalicesti. la un centru ori
cabinet medical autorizat sau. dupi caz. la un spital;

5.2. Abrevieri ale termenilor

Nr. Abrevicrea Termenul abreviat
| | CJAS Casa Judeteand de Asiguriri de Sanitate
2| CDC Center for Disease Control and Prevention
3 | 1€ Infectii chirurgicale
4 | CrCl Clearance de creatinini
S| TI Terapie-intensiva
6| ATI Anestezie-terapie intensivi
71 GI Gastro-intestinal
§ | UPU Unitate primiri-urgente
9 | DSA Defect septal atrial

10 | DSV Defect septal ventricular

6. Descricrea protocoiului

6.1. Clasificarea Altenmeier a interventiilor chirurgicale

1. Clasa I — Chirurgie curata:

a) plaga operatorie inchisa in mod primar, nontraumatica, fara semne de inflamatie,
nedrenata (sau drenata in sistem inchis);

b) fara deschiderea unor viscere cu continut infectant (tub digestiv, cai respiratorii sau
genitourinare);

) greseli de asepsie absente.

2 Clasa II — Chirurgie curata contaminata:

a) deschiderea unui viscer cu continut infectant cu contaminare minima;

b) greseli minore de antisepsie;

c) drenaj mecanic simplu.

3. Clasa I1I — Chirurgie contaminata:

a) contaminare importanta cu continut digestiv, biliar sau cu urina non-sterila;

b) plagi traumatice recente (-<6h);

c) interventii in prezenta unei inflamatii acute nonpurulente;

d) greseli importante de asepsie.

4. Clasa I'V — Chirurgie murdara sau infectata:

a) plagi traumatice murdare sau tratate tardiv (>-6h);

b) inflamatie sau infectie purulenta;

c) perforatia unui viscer;

d) plagi cu tesuturi devitalizate sau ischemice.

6.2,  Alegerea antibioticelor: Consultati tabelul [ pentru alegerile acceptabile de
antibiotice bazate pe procedura chirurgicala. Luati in considerare addaugarea de
vancomicind sau clindamicind pentru pacientii despre care se stie ¢ sunt colonizati cu

MRSA.
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e La pacientii cu infectii documentate inainte de interventia chirurgicald, profilaxia

trebuie directionata citre agentii patogeni cauzali.

o In cazul infectiilor aflate sub tratament antibiotic anterior interventiei chirurgicale se
continud cu antibioticul administrat pacientului.

o In cazul pacientilor cu soc septic veniti in UPU si pentru care nu se poate asigura un
pat in sectia ATI tratamentul se incepe cu antibioticul recomandat de cétre medicul TI
solicitat la consult in UPU din paratul de urgenta din UPU.

TABELUL I o - : :
Antibiotic preferat In caz de alergie la beta-lactamine
Chirurgie cardiacé/ Cetazolin Vancomycinp
Vasculard/Toracica
Chirurgie cardiaci cu ) , :
material protetic Cefazolin + vancomyein | Yancomycinp
Introducerea dispozitivului . -
cardiac(de exemplu, ‘ Cefazolin Vancomycinp
implantarea stimulatorului
cardiac)
Gastroduodenali Cefazolin Vancomyciip +pgentamicin
Tractul biliar Cetazolin Metronidazole + Levofloxacin

Colorectal, apendicectomie

Cefazolin +

Metronidazole + Levofloxacin

histerectomie)

i - . metronidazole
penerale(de exemphy. ¢ | Cefazolin Vancomyeinp
repararea herniet, sdnului)
Nagtere prin cezariand Cefazolin Clindamycipt gentamicin
Ginecologic (de ex. Cefazolin Clindamycip +pgentamicin

Cap si gét

Chirurgie curata:
Cefazolin

Chirurgie contaminata:
. Procedura
ureche/sinonazald:
Cefazolin
Proceduri/ lezarea
mucoasei bucale:
Cefazolin +
Metronidazole

Chirurgie contaminata:
Cefazolin +
metronidazole

Clindamycin

Neurochirurgie

Cefazolin

Vancomycin

Chirurgic spinala daca se
monteaza implant

Cefazolin + Vancomycin

Pag. 6 din 11
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Ortopedie Cefazolin Vancomycin
Chirurgie Plastica Cetazolin Vancomycin

Urologie (Acestea sunt

s g Cefazolin

recomandari empirice

atunci cind  nu sunt  Chirgreie deschisa/ Chirurgie deschisi/ laparoscopica (curat:

disponibile date  [laparoscopicd implicAnd 1“(312(1:3]3 dPlele nu implicd tractul

" indamycin
preoperatorii de intestinul (curat-contaminat. de| G y
) . : exemplu, cistectomie radicald 2b

urocultwrd  sau culturile ey conducta ileald):Cefoxitin

au fost negative.)
Daca  materialul  [Chipyreie deschisa/
protetic este implicat laparoscopici implicand
HL . proceduri intestinul U (curat-contaminat,
urologice, ar trebui de  exemplu,  cistectomie
sa adaugati o smgura radicald cu conductd ileald)
dozi de gentamicind Metronidazol +

levofloxacin

Gentamicin + Clindamycin

Daca materialul protetic este
implicat in proceduri urologice, ar
trebui sd addugati o singura doza
de gentamicina daca nu e

deja data
Profilaxia endocarditel bacteriene
Antibiotic Durata
Prima linie Amoxicilina iv/po 2g sau Ceftriaxond iv 1g

Alergie la penicilind | Clindamicina iv/po

600mg SAU
Claritromicind po 500 mg SAU | Se administreaza cu
Azitromicind po 500mg 30-60 minute 1

Purtator MRSA Teicoplanindi iv 400 mg (6mg/kg | nainte de interventie

daca>70kg) SI Gentamicind iv 2mg/kg
(maxim 120mg)

Ghidurile AHA nu mai recomandé profilaxia endocarditei infectioase in chirurgia gastro-
intestinald si genito-urinaré cu exceptia cazurilor in care se suspicioneazi o infectie la nivelul
interventiei chirurgicale.

Populatia cu risc de a dezvolta endocardita infectioasi conform ghidurilor NICE 2015:

Boli valvulare, stenoze sau regurgitrari

Cardiomiopatie hipertrofica

Endocardita in antecedente

Boli congenitale strutucrale corectate chirurgical sau paliativ, excluzind DSA izolat,
DSV corectat chirurgical

Valve inlocuite
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6.3.  Doza de aptibiotice: VA rugdm s consultati Tabelul IT pentru instructiuni de dozare
si redozare. Recomandim dozarea atdt a cefazolinei. cit si a vancomicinei in functie de

greutate.
in cazul interventiilor chirurgicale prelungite, cefazolinul trebuie administrat la fiecare 4 ore,
clindamicin la fiecare 8 ore, vancomicina nu necesitd redozare. avind in vedere timpul sau
lung de injumititire (cu exceptia interventiilor chirurgicale care dureazi peste 12 ore), toate
aceste antibiotice se administreazi doar de cétre medicul anestezist in sala de operaltii.
Recomandam clinicienilor sil ia in considerare redozarea mai devreme decét este specificat in
Tabelul II daca existd o pierdere excesiva de sdnge intraoperatorie (de exemplu > 1500 ml).
Aminoglicozidele si vancomicina nu trebuie redozate in acest caz.

6.4. Momentul dozei de antibiotic preoperator: Antibioticele preoperatorii sunt
administrate cu 30 minute inainte de incizie. Antibioticele preoperatorii trebuie si atinga
concentratii acceptabile de tesut inainte de momentul inciziei pentru a fi eficiente.
Cefazolin (2 grame) administrat cu 30 de minute inainte de incizie depiseste concentratia
minima necesari: cu toate acestea lipsesc datele referitoare la fereastra intre 1-30 de
minute. (2)

Astfel, recomandam ca fereastra optima pentru antibioticele preoperatorii sa fie cu ~15 — 45

de minute Tnainte de incizie.

Deoarece vancomicina si fluorochinolonele necesitd un timp prelungit de perfuzie pentru a

evita intoleranta, in special la doze mai mari, se recomanda ca perfuzia cu vancomicini sa

inceapd cu 60-120 de minute inainte de incizie (timpul de injumaétitire prelungit face acest
lucru acceptabil).

6.3. Cine administreazi antibioticele.

Cefazolinul se administreaza doar de catre medicul anestezist. la sala de operatie, cu 30

minute inaintea inciziei. Acesta va fi eliberat doar in gestiunea aparatului de anestezie si va fi

restrictionat pentru protfilaxia antibiotica.

Profilaxia endocarditei bacteriene se face doar de cétre medicul in sala de operatie cu

exceptia cazurilor in care se face per-os cand administrarea se efectueazi pe sectie.

In caz de alergie la betalactamine. cand se administreazid Vancomicina, administrarea acesteia

se face pe sectie.

6.6. Durata de administrare pestoperatoric Toti pacientii trebuie sa primeasca mai
putia de 24 de ore de antibiotice postoperatorii. In multe proceduri, nu sunt necesare doze
dupa inchiderea inciziei. Consultafi protocoalele de transplant de organe solide, dacé este
cazul.

Clindamicina si vancomicina sunt agenti alternativi recomandati la cefazolind pentru
pacientii cu alergii la beta-lactamice. Clindamicina poate fi folositd ca alternativd la

vancomicina.
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Tabelul 1.
ANTIBIOTIC DOZA REDOZARE OBSERVATII
RECOMANDATA (ORE)
De baza
2 grame
Cefazolin 120 kg = 3 grame 4
Clindamyein 900 mg 6
280 kg =1 gram Necesitd timp prelungit de
80 —-99 kg =1.25 grame perfuzie, poate fi administrat cu
Vancomycin 100 -120 kg = 1.5 grame 12 60-120 de minute inainte de incizie
>120 kg =2 grame
Altele
Ampicillin-sulbactam 3 grame 2
Aztreonam 2 grame e
Cefepime 2 grame 4 - )
Precautii in caz de insuficientd
renald.
Cefotetan 2 grame 6
Cefoxitin 2 grame 2
Ceftriaxone 2 grame N/A
Cefuroxime 1.5 grame 4
Necesita timp prelungit de
Ciprofloxacin 400 mg 8 perfuzie, poate fi administrat cu
60-120 de minute inainte de incizie
Ertapenem 1 gram N/A
5 mg/kg (doza unica)
Gentamicin Daca CrCl1 <20, 2mg/kg N/A
(dozd unici) sau
consultd farmacia
Necesitd timp prelungit de
Levofloxacin 500 mg; 750mg pe N/A perfuzie, poate fi administrat cu
transplant pulmonar 60-120 de minute Tnainte de incizie
Metronidazole 500 mg 12
Precautii in caz de insuficienti
Piperacillin-tazobactam | 3.375 grame 2 renald.
5 mg/kg (dozd unica)
Tobramycin Daca CrCl1 20, 2mg/kg N/A

(doza unica) sau
consultd farmacia




Ldigia .1l

SEIT UL CLINIC PROTOCOL MEDICAL

JUDETEAN o o ;
DE URGENTA Antibioticoprofilaxia Ia nivelul SCJUPBT

“PIUS BRINZEU” TIMISOARA

Sectii clinice

PM-MED-003 Pag. 10 din 11

6.7. Antibioprofilaxia la nou-niscut
Antibioprofilaxia la nou-nascuti se tace de ciitre medicii sectiei de neonatologie conform
tabelelor de mai jos.

Ampicilina doza 25-50mg/kge/doza adm iv sau im
Varsta gestationald Varsta post natala Interval
(Saptamani) (Zile) (Ore)
30 0to 28 12
>28 8
30 to 36 Oto 14 12
>14 8
37 to 44 Oto7 12
=7 8
>45 toti 6

Gentamicina adm iv sau im
Varsta gestationald Varsta post natala Doza Interval
(Saptamani) (Zile) (mg/kg) (Ore)
S20% 0to7 5 48
8 to 28 4 36
>29 B 24
30 to 34 0to7 4.5 36
>8 4 24
>35 toti toti 24
* gau asfixie semnificativa, PCA, sau tratament cu indometacin

7. Resurse necesare
1. Umane (competentele personalului necesare)
a. Medic specialist/primar
b. Farmacist
Material (aparaturd specific etc)
a. Laborator microbiologie

S

8. Conditii de abatere de la protocol

1) Reglementéri juridice

2) In caz de necesitate, clinicienii vor apela la judecata clinica, cunostintele si experienta
pe care le au pentru a decide abaterea de la protocol

3) In caz de particularititi ale cazului care justifici abaterea de la protocol.
Particularitatile pot fi legate de sex. viarste extreme. comorbidititi. complicatii,
atitudinea pacientului fati de boald. comportamente alimentare de viatd. sociale,
profesionale, culturale, religioase etc.

4) Refuzul pacientului de accepta conduita terapeuticil precizatd in protocol

5) Studii clinice derulate in spital aprobate de Comisia de eticdi, care permit abaterea de
la protocol

6) Modificiri in ghidurile nationale sau internationale
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9. Valorificarca rezultatelor activititii - indicatori
Nr. | Indicator de performanti Perioada Mod de calcul Valoare
crt. raportirii tinti
1 Numadrul de reclamatii/ plangeri ale | anual Numdr reclamatii ale 0
pacientilor/apartindtorilor pacientilor /apartinitorilor
cu diagnostic.... in decurs
de 6 luni
2 Durata medie de spitalizare anual Om zile spitalizare Conform
postoperatorie cazuri complicate aterente bolnavilor valoarii
internati/Nr. mediu de nationale
paturi * 100 pe
specialitate
3 Numir de pacienti cu interventie anual 100
chirurgicald la care s-a administrat
profilaxia antibioticd conform
protocolului/mumar totoal de pacienti
cu interventie chirurgicald

10. Responsabilitati si rispunderi in derularea activititii

1.

o

(%)

n

Medic sef sectie
a. Réspunde de implementarea protocolului la nivelul structurii

b. Realizeazd/coordoneazi analize semestriale ale abaterilor de la aplicarea

protocolului

c. Coordoneazi/realizeazd analiza autoevaluidrilor semestriale a indicatorilor de

eficacitate si eficientdl ai protocolului
d. Coordoneaza autoevaluarea periodicd a respectérii protocolului

e. Se asigurd de informarea, instruirea si respectarea intregului personal din

subordine, inclusiv a noilor angajati, a protocolului
Auditor clinic al sectiei

a. Participd in misiuni audit clinic de analizi a protocoalelor implementate la nivel de

spital

b. Analizeazd periodic implementarea protocoalelor medicale la nivelul sectiei din

care face parte

c. Analizeaza periodic abaterile de la protocoalele implementate la nivelul sectiei din

care face parte
Medicul ATI

a. Administreaza profilaxia cu 30 de minute inainte de incizie, in sala de operatii

Medicii clinicieni din cadrul sectiei
a. Respectd protocolul medical
b. Seabat de la protocol doar in conditiile precizate de acestea

c. Completeazd FOCG cu recomandirile de medicamente (mentionind substanta.

cantitatea, doza, ritmul, modul de administrare)
Asistentele medicale din cadrul sectiel

a. Administreazd medicamentele conform recomanddrilor ficute in FOCG de

catre medic




