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B INTRODUZIONE

e infezioni del sito chirurgico rappresentano
Lun evento sempre temibile che, con diversa
frequenza e gravita puo seguire ad un in-
tervento operatorio.
La chemioantibiotico-profilassi ha modificato in
maniera significativa il rischio atteso di infezio-
ne ed ha ridotto in maniera notevole e percepi-
bile tale morbidita.
Questa pratica medica applicata alla chirurgia,
peraltro, e di recente introduzione e sperimenta-
zione. Infatti, solo dagli anni ‘70 si & dato avvio
a verifiche controllate in tema di antibiotico-pro-
filassi applicata alle diverse specialita chirurgi-
che, che hanno fornito una risposta ai principali
problemi relativi alle scelte e alle modalita di ese-
cuzione pit1 convenienti per raggiungere risulta-
ti ottimali.
Peraltro, come per tutte le scienze recenti, se da
un lato si e dato risposta a diversi quesiti, nu-
merose rimangono ancora le risposte da dare,
molti aspetti restano controversi, alcune certez-
ze vengono tutt’ora messe in discussione [1-6].
Le acquisizioni di questa scienza in evoluzione
si arricchiscono poi in relazione alle innovazio-

ni tecnologiche in chirurgia e soprattutto
all’evolversi continuo del mondo microbico, con
la comparsa di sempre nuovi fenomeni di anti-
bioticoresistenza e 'emergenza di nuovi pato-
geni.

Alla luce di questi eventi, la Regione Friuli Ve-
nezia Giulia, attraverso 1’Agenzia Regionale per
la Sanita (ARS), gia dal 1997 ha predisposto
un’indagine annuale di verifica sull’incidenza
dell'infezione della ferita chirurgica con l'inten-
to di valutare in seguito anche la modalita con
cui viene eseguita la profilassi antibiotica in chi-
rurgia.

Nel 1998, sulla scorta delle indicazioni del Pia-
no Sanitario Nazionale 1998/2000 che incenti-
vava la produzione di linee guida [7], facendo
seguito ai risultati emersi [8] dall'indagine re-
gionale sulle infezioni della ferita chirurgica
svolta nel biennio 1997 /98 (Tabella 1) e in riferi-
mento alla letteratura in tema di implementa-
zione di linee guida [9-12], I’ARS ha inserito co-
me priorita allo “Standard n. 7” del “Program-
ma di Sorveglianza e Controllo delle Infezioni
Ospedaliere” delle Commissioni di controllo
delle Infezioni Ospedaliere nella rete Ospeda-
liera della Regione, la realizzazione e la stesura

Tabella 1 - Dati relativi alla profilassi antibiotica in chirurgia estratti dall'indagine 1997 dell’ARS del Friuli Vene-

zia Giulia sulle infezioni della ferita chirurgica.

somministrazione.

80% dei pazienti ha ricevuto profilassi in chirurgia pulita.
75% dei casi di profilassi in chirurgia pulita e stata ritenuta di uso inappropriato.
57% dei pazienti ha ricevuto antibiotici non appropriati per scelta di molecola o per via di

54% dei pazienti ha ricevuto tardivamente la profilassi o 1'ha continuata oltre le 24 ore.
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Tabella 2 - Regime profilattico per singolo intervento operatorio: gli antibiotici sono elencati in ordine di scel-
ta sotto il profilo antimicrobico e, a parita di efficacia, in base al costo di utilizzo.

Natura dell’ intervento
e tipo di chirurgia

Antibiotici in ordine di scelta

Regime profilattico E.V.
(dosi espresse in grammsi)
Preoper. Intraop. Postop.

Chirurgia generale:

Esofago, Stomaco

Vie biliari
(anche in laparoscopia)
Appendicectomia

Grosso intestino

Chir. Toracica
(non cardiaca)

Chir. vascolare
(arti inferiori)

Chir. vascolare
(aorta addominale)

Chirurgia Ostetrico-Ginecologica:

Taglio cesareo
(interv. elettivo)MA

Taglio cesareo
(rottura sacco amniotico)

Isterectomia

Laparoscopia
o Laparotomia

Aborto 1° trim.

Aborto 2° trim.

Chirurgia ortopedica:

Riduzione di fratture
chiuse o interv. correttivi
Interv. protesici articolari

Chirurgia ORL:

Testa e collo
(non demolitivi)

Testa e collo
(demolitivi, con apertura
vie resp. e/o digestive)

Cefazolina

Amoxicillina/Acido clavulanico***

Cefotetan

Piperacillina®

Piperacillina®

Cetotetan™M
Piperacillina®

Cefazolina
Cefamandolo
Amoxicillina/Ac. Clavulanico***

Cefazolina
Cefazolina+Netilmicina
Cefazolina

Cefazolina + Netilmicina
Vancomicina®® (Teicoplanina)

Cefazolina

Piperacillina®
Amoxicillina/Ac. Clavulanico
Cefotetan

Piperacillina®
Amoxicillina/Ac. Clavulanico
Cefotetan

Piperacillina®
Amoxicillina/Ac. Clavulanico
Cefotetan

Penicillina G**

Doxiciclina ** (x os)
Piperacillina®
Amoxicillina/Ac. Clavulanico

Cefazolina
Teicoplanina®®
Vancomicina®®

Cefazolina

Clindamicina+Gentamicina
Amoxicillina/Ac. Clavulanico

2 1* -
2.2 2.0% -
1 1* -
2% -

2 1* A

2 1* 0-2

4 2 0-37

2 1 0-37

2 2 0-37
2.2 2.0% 227

2 1* 0-37

2+0.2 1+0.2 1+0.27

2 1* 0-37

2+0.2 1+0.2 1+0.27

1 - 1n

2 _ _

% — —
2.2 - -

2 2% 27
2.2 2.0% 227

2 2% -
2.2 2.2% -

1 - -
M - -
0.3 - -

2 —

2.2 - -

2 1* -

2 1* 0-37
0.6 - (0-0.4)~
1 = omr

2 2* -

0.6+0.12  0.6+0.12  0.6+0.127
22 2.2% 220
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Natura dell intervento Antibiotici in ordine di scelta Regime profilattico E.V.
e tipo di chirurgia (dosi espresse in grammsi)
Preoper. Intraop. Postop.

Chirurgia urologica:

Interventi transuretrali Pefloxacina 0.4 - 041

(TUR-P, TUR-V) Ciprofloxacina*® 0.2 - Q2

Condotti ileo—sigmoidei

Nefrectomia, Cistectomia, Pefloxacina 0.4 - 0.47

Prostatectomia,... Piperacillina 2 = 0-3/
Cefotaxime 2 1 12/
Ciprofloxacina 0.2 = @27

Legenda:

* Per un’ulteriore sommistrazione intra—operatoria del farmaco, nei casi in cui dall’inizio dell intervento trascorra un tempo pa-
ri al doppio dell’ emivita del farmaco impiegato, si dovra provvedere a somministrare un’ulteriore dose di chemioterapico.

** Amoxicillina/Acido Clavulanico e Cefotetan sono utilizzabili come seconda scelta quando sia elevato il rischio di contami-
nazione dovuta a microrganismi anaerobi (es.: acloridria in chirurgia gastrica, lobectomia in chirurgia toracica,...)

A Vedi parte generale per definire le dosi post—operatorie

AN Un'eventuale profilassi combinata puo prevedere 'associazione di Rifamixina per os nelle 24 ore precedenti I'intervento e
Cefotetan 2 g per via endovena all'induzione dell’anestesia. Non esistono, peraltro, prove che la profilassi combinata sia piti ef-
ficace della sola profilassi per os o per via endovenosa.

° Non e giustificato 'uso di Piperacillina/Tazobactam

°° Sull’uso in profilassi di Vancomicina e Teicoplanina si veda la parte generale, con particolare riferimento all'indicazione nel-
la profilassi degli interventi di chirurgia protesica. Per quanto riguarda le modalita di somministrazione, si rispetti quanto se-
que:

Vancomicina: 1 g in fleboclisi lenta (1 ora) in fase preoperatoria; ripetere eventualmente nel periodo post—operatorio 1 g dopo
12 ore.

Teicoplanina: 600 mg a bolo in piccola fleboclisi all'induzione dell’anestesia; data la lunga emivita del farmaco (oltre 40 ore), so-
1o rari i casi in cui e necessario intervenire con una nuova dose nel post—operatorio.

AAN Dose preoperatoria dopo clampaggio del funicolo

** Solo in pazienti a rischio con pregressa malattia infiammatoria pelvica, gonorrea o partners sessuali multipli

di linee guida per 'antibiotico profilassi in chi- che i comportamenti procedurali dell’equipe di
rurgia, intese come documento di indirizzo in  chirurghi e anestesisti, per migliorare le abitu-
grado di valutare con particolare attenzione le dini operative e la collaborazione nel campo del-
singole esigenze ospedaliere anche in base la profilassi antibiotica in chirurgia pulita e pu-
all’epidemiologia e alle resistenze microbichedi  lito-contaminata.

ciascuna realta locale [13-25]. Gia numerose esperienze, infatti, attestano in
Nella nostra Azienda Ospedaliera si e cosi dato  modo coerente che la semplice messa a disposi-
vita a un articolato documento di profilassi anti- zione di linee guida senza adeguati sistemi di
biotica in chirurgia, approvato ufficialmente dal =~ monitoraggio, verifica e un ritorno delle infor-
Consiglio dei Sanitari e dalla Direzione Generale mazioni ottenute da essi non induce i cambia-
nel dicembre 1998, che ha comportato un parti-  menti desiderati negli stili di pratica clinica [8-
colarissimo percorso di stesura, valutazione, dif- 12, 28].

fusione e implementazione di seguito descritto.

Contemporaneamente, peraltro, ci si ¢ posti an-

che il problema di mettere a punto durante I’an- M MATERIALI E METODI

no successivo un sistema di monitoraggio che

non tenesse conto solo dei risultati economici L’Azienda Ospedaliera S. Maria degli Angeli di

eventualmente conseguiti, in quanto gia ampia- Pordenone € una struttura di 800 posti letto che
mente descritti ed enfatizzati in letteratura [3, garantisce assistenza a un territorio di circa
14-16, 19, 26, 27], ma fosse piuttosto inteso come 250.000 abitanti, con un totale di ricoveri ospe-
strumento in grado di fotografare il pit1 possibi- ~ dalieri/anno che nel 1999 e stato stimato in
le non soltanto la scelta dei farmaci usati, ma an- 26.000 unita.
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La componente chirurgica del nosocomio, sud-
divisa in Dipartimenti, consiste di due Unita
Operative di Chirurgia Generale, un’U.O. di
Urologia, due di Ortopedia, una di ORL e di Chi-
rurgia Maxillo Faciale e una di Ostetricia e Gi-
necologia.

Nella stesura delle nostre linee guida Aziendali
di profilassi antibiotica in chirurgia si & dato par-
ticolare peso alla rappresentativita degli Opera-
tori [26, 27] e cio ha richiesto un complesso quan-
to proficuo percorso di discussione e stesura del
documento con i singoli referenti delle Unita
Operative. Si e garantito cosi un processo di svi-
luppo multidisciplinare e una reale flessibilita e
adattabilita alle specifiche circostanze e situa-
zioni locali.

Le evidenze attualmente disponibili suggerisco-
no infatti che, una volta identificati i diversi stu-
di bibliografici disponibili in materia e una vol-
ta sintetizzati i loro risultati, le strategie pit ef-
ficaci di produzione, valutazione, diffusione e
implementazione di linee guida sono in genere
quelle sviluppate con la pitt ampia partecipa-
zione e collaborazione di coloro che saranno an-
che i destinatari delle raccomandazioni, cercan-
do di sviluppare uno sforzo specifico per iden-
tificare tutte quelle variabili di contesto che pos-
sono condizionare 1’accettazione (o il rifiuto) di
una raccomandazione basata su dati scientifici
[28-32].

11 criterio conduttore che ha guidato la selezio-
ne delle molecole suggerite nelle linee guida del-
la nostra Azienda Ospedaliera ¢ stato la scelta ri-
gorosa di pochi farmaci attivi nei confronti dei
pitt probabili agenti eziologici di infezione post-
chirurgica negli interventi su particolari distret-
ti corporei. Cio ha fatto seguito ad un’attenta
analisi dei dati epidemiologici e delle resistenze
microbiche riscontrate nei ceppi isolati nel nostro
nosocomio, caratterizzato da un livello di meti-
cillino-resisterza media del 55% [1, 2, 12, 14-20,
25]. Nella scelta delle molecole antimicrobiche e
stata inoltre valutata, a parita d’efficacia, la mi-
nore tossicita possibile, il costo pit1 basso e la
possibilita di una copertura ematica e tissutale
dall’inizio al termine dell’intervento.

Come é evidente nella Tabella 2, che raccoglie i
farmaci previsti nel nostro documento in ordine
di scelta sotto il profilo antimicrobico e, a parita
di efficacia, in base al costo di utilizzo, la scelta
& caduta solamente su un numero ristretto di
molecole, la cui efficacia ¢ indiscutibilmente di-
mostrata dalla letteratura nei confronti dei mi-
crorganismi piu frequenti e nei distretti opera-
tori considerati.
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Le tappe che hanno portato, tra settembre e no-
vembre 1998, alla stesura del documento sono
cosi riassumibili:

Recepimento dello “Standard n. 7” del pro-
gramma 1998 di Sorveglianza e Controllo del-
le Infezioni Ospedaliere dell’ARS del Friuli
Venezia Giulia che recita: “...vengono pro-
dotte linee guida per la profilassi antibiotica
dei principali interventi chirurgici effettuati e
definito il sistema di monitoraggio e valuta-
zione dell’applicazione...”

Individuazione di una commissione ristretta
di consulenza nell’ambito del Gruppo Opera-
tivo per la Sorveglianza e il Controllo delle
Infezioni Ospedaliere (costituito dai due Au-
tori del presente lavoro).

Nomina da parte dell’Azienda Ospedaliera di
un referente per ogni U.O. chirurgica genera-
le e specialistica.

Trasmissione da parte dei chirurghi referenti
di una relazione scritta con le usuali modalita
di attuazione della profilassi antimicrobica
nelle rispettive Unita Operative.

Discussione e confronto, attraverso incontri
preliminari tra i due componenti della com-
missione e ciascun referente chirurgo, sulle
proposte presenti nel testo delle Linee Guida
rispetto alle procedure a quel momento in
uso nelle singole Unita Operative, con lo sco-
po di correlare le raccomandazioni contenu-
te nel documento predisposto con le esigen-
ze specifiche dei principali interventi chirur-
gici [33-47], mediante una revisione dei dati
piu recenti e accreditati della letteratura
scientifica e disponendo dei dati locali di epi-
demiologia e delle resistenze microbiche [44,
48-56].

Stesura del documento in base ai risultati del
confronto.

Riunione plenaria dei referenti chirurghi con
i due componenti della commissione autori
del testo per la presentazione e la discussione
delle raccomandazioni.

Diffusione e implementazione del testo ai col-
leghi anestesisti con raccomandazioni relative
al corretto timing [21, 24, 57] di somministra-
zione dell’antibiotico.

Approvazione del testo da parte del Consi-
glio dei Sanitari e della Direzione Generale
nel dicembre 1998

Una volta prodotte le linee guida e acquisita la
consapevolezza da parte di chirurghi e anestesi-
sti dell’esistenza del documento di indirizzo su
come realizzare razionalmente la profilassi anti-
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AZIENDA OSPEDALIERA “S. MARIA DEGLI ANGELI” - PORDENONE
Scheda per la profilassi intra-operatoria
LRiservato al Chirurgo J

Cognome: Nome: Data di nascita: / /

Cod. nosografico: U.O. di ricovero: Data dell'intervento:

Tipo dell'intervento:

| . .
Profilassi antibiotica: Farmaco prescelto Via Somm. | 1° Dose Temp?‘:(l)::?g;.edl (HIE]

O “Amoxicillina + Ac. Clavulanico EV. | gj entro 2 ore o

] Cefamandolo . EV. | g. entro | % ore

{1 Cefazolina EV. | g. entro 2 ' ore

[1 Cefotaxime EV. | g. entro 2 ore

] Cefotetan EV. | g entro 3 ore

] Ciprofloxacina EV. | g. entro 4 ore

3 Clindamicina EV. | a. entro 2 ore

] Gentamicina ! EV. | g | entro 2 ore

1 Netilmicina EV. | g. entro 2 ¥ ore

[ Pefloxacina E.V. g non previsto

[ Penicillina G EV. g. non previsto

[1] Piperacillina EV. | g. entro 2 ore

1 Teicoplanina E.V. L a. non previsto

) Vancomicina EV. 1 g. entro 6 ore

0 EV. | g. entro ..... ore

£ : E.V. | g. i entro ..... ore -

E prevista la profilassi post-operatoria S| O NO O

Note e osservazioni:

Firma del Chirurgo prescrittore:

L Riservato all’Anestesista—]

Ora di inizio dell’intervento: Ora di fine intervento:

Orario delle somministrazioni: 1° Dose 2° Dose 3° Dose

Note e osservazioni:

Firma dell Anestesista:

L Per la profilassi antimicrobica chirurgica si raccomanda di consultare le Linee Guida aziendali

Figura 1 - Scheda di valutazione intraoperatoria della profilassi antibiotica in chirurgia.
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biotica in chirurgia, ci si e posti il problema di
una valutazione a distanza del processo di im-
plementazione per cercare di identificare la ca-
pacita delle linee guida di modificare le cono-
scenze e i comportamenti degli operatori e per
individuare eventuali fattori od ostacoli che po-
tessero contribuire a una mancata adesione al
documento di indirizzo [28-32].

Un processo di monitoraggio, dunque, si & reso
assolutamente necessario sia per verificare se le
linee guida avessero ottenuto i risultati deside-
rati, sia per poter introdurre a distanza eventuali
modifiche che si fossero rese necessarie, dal mo-
mento che I'efficacia dei trattamenti suggeriti nel
documento avrebbe potuto risultare diversa nel-
le condizioni tipiche della pratica chirurgica
quotidiana.

II percorso pensato in via del tutto sperimenta-
le per analizzare a distanza ’adesione alle linee
guida di profilassi antibiotica in chirurgia & con-
sistito di diverse fasi, la prima delle quali rap-
presentata dalla stesura di una scheda compila-
tiva intraoperatoria (Figura 1) in grado di foto-
grafare i comportamenti affidati ai singoli ope-
ratori chirurghi e anestesisti e la situazione pre-
scrittiva del farmaco.

Tale scheda, distribuita nei diversi dipartimenti
chirurgici che compongono la nostra Azienda
Ospedaliera, consiste di due distinte parti: una
a carattere prescrittivo di competenza del chi-
rurgo, ’altra a carattere operativo di competen-
za dell’anestesista.

Una parte del documento, fornito in duplice co-
pia, viene spedito alla Direzione Sanitaria per
I'analisi dei dati, mentre una seconda parte vie-
ne archiviato in cartella clinica.

Come ¢ evidente, la scheda ha consentito di ve-
rificare diversi passaggi fondamentali del perio-
do operatorio e perioperatorio:

— La tipologia e la durata dell’intervento, in rap-
porto ai quali il chirurgo decide il farmaco da
utilizzare in profilassi e I'eventuale dose in-
traoperatoria e post-operatoria. Il tipo di in-
tervento ha consentito anche di acquisire no-
tizie utili circa la consapevolezza da parte
dell’operatore di trovarsi di fronte a un inter-
vento che richiede profilassi o vera e propria
terapia (chirurgia contaminata o sporca).

La scelta dell’antibiotico, che ha permesso da un
lato di verificare I’adesione o meno alle indi-
cazioni espresse nelle linee guida, dall’altro
di giustificare I'impiego di un altro farmaco in

14 —
13,3
11,9
12 = 11,5
10 = 9’4 9,6
8,5
8 |-
6 |—
5,1
4 =
2,8
2 |-
13 12
e il
0 L
Penicilline Penicilline Cefalosporine Ceftazidime Fluorochinoloni Glicopeptidi
protette tot.
- Dip. Chirurgia generale e Urologia 98 D Dip. Chirurgia generale e Urologia *99

Figura 2 - Percentuale di utilizzo di alcuni antibiotici nel dipartimento di chirurgia generale e urologia negli an-

ni '98/'99.
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relazione a particolari situazioni contingenti
legate al paziente, esprimibili dal chirurgo
nello spazio delle “osservazioni”.

La dose ha permesso di verificare la correttez-
za del comportamento prescrittivo in relazio-
ne allintervento e alla eventuale prosecuzio-
ne della profilassi post-operatoria.

Il timing di somministrazione preoperatoria
ed eventualmente intraoperatoria ha consen-
tito, invece, di fotografare la situazione rela-
tiva all'impegno dell’anestesista di aderire al-
le valutazioni espresse nelle linee guida, an-
che in relazione alla durata dell’intervento
stesso e di garantirne il coinvolgimento diret-
to nella somministrazione del farmaco in sa-
la operatoria.

Una volta avviata definitivamente 1'introduzio-
ne nelle Unita Operative chirurgiche delle sche-
de di rilevazione, si € iniziato a pensare alla se-
conda fase del percorso di monitoraggio, che do-
veva necessariamente prevedere 1’analisi dei ri-
sultati ottenuti durante il 1999.

Per fare questo, si € pensato di prendere a cam-
pione un periodo definito di cinque mesi, da giu-
gno a ottobre 1999, entro il quale tutte le schede

pervenute sono state introdotte in un sistema di
analisi informatizzato in grado di valutare tutti
gli elementi in esse contenuti.

In un secondo tempo, su un totale di 712 schede
pervenute nel periodo-campione considerato, si
e proceduto a una scelta, che avesse la garanzia
di assoluta casualita, attraverso una selezione
operata dal sistema informatico sul 10% delle
schede pervenute, per ottenere un’analisi pit ap-
profondita dell’adesione alle indicazioni defini-
te dalle linee guida.

Al termine del percorso valutativo si & procedu-
to a una riunione dei referenti chirurghi e ane-
stesisti per dibattere insieme i risultati raggiunti
dalla verifica e valutare gli interventi migliorati-
vi futuri. Allo studio di impatto realizzato a cam-
pione ha fatto seguito anche la valutazione di
consumo dei farmaci nelle diverse Unita Opera-
tive chirurgiche, in base ai dati forniti dal Servi-
zio di Farmacia Ospedaliera (Figura 2 e Figura 3).

Il DISCUSSIONE

Nonostante dai dati bibliografici si ottengano
numerosi suggerimenti su come operare un’ana-

25
20 | 20,3
18
5] 14,7
10 |
7,7 7,9
6,2
5 pr—
3,1
) 1.9 25
2 1,4
04 o1
0 —
Penicilline Penicilline Cefalosporine Ceftazidime Fluorochinoloni Glicopeptidi
protette tot.

Figura 3 - Percentuale di utilizzo di alcuni antibiotici nel dipartimento di chirurgia specialistica negli anni

'98/'99.
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lisi farmacoeconomica in tema di profilassi anti-
biotica in chirurgia, non altrettanto e possibile re-
perire adeguati elementi per tentare di monito-
rare a distanza quale sia I'impatto dell’introdu-
zione di linee guida di profilassi antibiotica nel-
la pratica chirurgica in un contesto ospedaliero.
Nella nostra realta nosocomiale si ¢ voluto, in-
vece, realizzare un tentativo di valutazione del
tutto sperimentale che andasse al di la del sem-
plice strumento legato alla spesa, che fosse in
qualche modo esportabile anche in altre realta
ospedaliere e che fosse in grado di indicare con
buona approssimazione, dopo un congruo pe-
riodo di tempo dall’introduzione di un docu-
mento di indirizzo per la profilassi antibiotica in
chirurgia, quale fosse 1’adesione ai suggerimen-
ti forniti.

Il percorso di monitoraggio intrapreso durante
I'anno 1999 e consistito inizialmente in una rile-
vazione sul numero di schede raccolte durante
gli interventi effettuati nel periodo-campione e
sulle principali modalita di compilazione del do-
cumento.

Successivamente si € proceduto ad un’analisi di
tipo qualitativo sui comportamenti estrapolati
dalle schede stesse e dalla rilettura della cartel-
la clinica e anestesiologica su un campione ran-
domizzato pari al 10% delle schede pervenute
nel periodo di monitoraggio considerato.

(2%)

(10%)

(15%)

(73%)

Schede complete

Schede senza tipo di intervento

[
[l
[
O

Schede senza data di intervento

Schede senza antibiotico prescritto

Figura 4 - Valutazione qualitativa dei comportamen-
ti relativi alla compilazione delle schede.
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Nella figura 4 vengono espressi graficamente i
risultati ottenuti da una prima valutazione ese-
guita sulle 712 schede inviate dalle Unita Ope-
rative chirurgiche nel periodo compreso tra giu-
gno e ottobre 1999. Dall’analisi dei dati elabora-
ti si puo constatare che ben il 73% delle schede
raccolte erano state compilate in modo comple-
to ed esauriente.

Nel rimanente 27% non erano evidenziabili
mancanze particolarmente gravi né particolar-
mente frequenti: il 10%, infatti, non riportava la
data di intervento, il 15% non riferiva la tipolo-
gia di intervento eseguito, mentre solo il 2% non
definiva con quale antibiotico era stata instau-
rata la profilassi.

Dall’analisi del numero di schede pervenute &
stato possibile valutare altresi buona parte del-
la misura di risultato (outcome), intesa non solo
come adesione pilt 0 meno estesa al processo di
monitoraggio ma anche come recepimento e ac-
cettazione in senso lato da parte dei colleghi chi-
rurghi del processo di cambiamento in atto. Nel-
la figura 5 ¢ infatti stata estrapolata la percen-
tuale di provenienza delle schede, che esprime
chiaramente I’entita dell’adesione al progetto da
parte dei singoli reparti. A questo proposito ap-
pare evidente, ad esempio, 'alta partecipazione
alla rilevazione da parte delle Unita Operative
specialistiche in confronto alle Unita Operative
di chirurgia generale.

I secondo step di verifica dell’adesione ai con-
tenuti delle linee guida é stato realizzato, come
accennato, mediante la valutazione dei compor-
tamenti in diverse tipologie di intervento per
Unita Operativa. Cio ¢ stato reso possibile me-
diante la selezione randomizzata di circa il 10%
tra le schede pervenute nel periodo-campione,
per un totale di 69 interventi.

Per questi interventi selezionati si ¢ andati a va-
lutare, mediante il riesame anche della cartella
clinica e anestesiologica, innanzitutto 'appro-
priatezza dei dati riferiti nelle schede inviate e in
secondo luogo tutti i parametri utili per ottene-
re un’analisi il pit1 possibile obiettiva dei vari
elementi che caratterizzano una corretta profi-
lassi antibiotica in rapporto alla tipologia del pa-
ziente trattato e al tipo di intervento eseguito.
Nelle Tabelle 3-7 sono riportati sinteticamente i
risultati ottenuti dalla rilevazione di alcuni si-
gnificativi parametri estrapolati dalle schede di-
stribuite e dalle cartelle cliniche selezionate tra
le diverse Unita Operative, cosi come sono stati
presentati per la discussione in un’apposita riu-
nione con i referenti chirurghi al termine del per-
corso di monitoraggio:
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% sul totale della scheda (712)

Chirurgia
generale 1

Chirurgia
generale 2

Urologia

Ortopedia 1 Ortopedia 2

ORL Maxillo

facciale

Ostetricia

. % schede pervenute su tot. 712

Figura 5 - Percentuali delle schede (su un totale di 712) pervenute dalle U.O. chirurgiche durante il periodo di
osservazione.

1. Tipo di intervento chirurgico: € il parametro in lo da parte dell’'U.O. di ORL. Le difformita

rapporto al quale l'operatore decide o meno
se sia indicata la profilassi antimicrobica o, se
del caso, vada invece praticata una terapia
trattandosi di chirurgia contaminata o sporca.
Dall’analisi di questo parametro sembra chia-
ramente emergere che la profilassi antimicro-
bica viene estesa, anche se non sempre indi-
cata, alla quasi totalita degli interventi di chi-
rurgia pulita, mentre i pazienti sottoposti a
interventi di chirurgia contaminata o sporca
continuano lo schema prescrittivo secondo
criteri terapeutici veri e propri.

. Scelta dell’antibiotico: nelle tabelle 1’espressio-
ne SI o NO definisce la scelta concorde o me-
no con le indicazioni delle linee guida, men-
tre a fianco viene riportato anche il tipo di far-
maco utilizzato. L’analisi di questo importan-
te parametro ha consentito di verificare che la
scelta operata e stata coerente con quanto in-
dicato nel documento di indirizzo nell’82%
dei casi. La motivazione addotta per la sosti-
tuzione con altre molecole antimicrobiche &
stata peraltro motivata in maniera corretta so-
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maggiori, senza adeguate motivazioni, ri-
spetto alle linee-guida sono invece riferibili
sostanzialmente a carico delle Unita Operati-
ve di Chirurgia Generale.

. Correttezza del dosaggio pre-operatorio: dall’ana-

lisi dei dati nelle schede & stato possibile an-
che verificare se é stato utilizzato il dosaggio
suggerito. Il risultato estrapolato ha consenti-
to dirilevare che esso era corretto nel 96% cir-
ca dei casi esaminati.

. Timing pre-operatorio e tempi di inizio e fine in-

tervento: anche per questo fondamentale pa-
rametro di valutazione la dicitura SI nelle ta-
belle indica che il tempo entro il quale ¢ stato
somministrato il farmaco da parte dell’ane-
stesista € compatibile con quanto previsto nel-
le linee-guida. E stato considerato tollerabile
un intervallo di tempo pari a 30 minuti tra il
momento della somministrazione e 1'inizio
dell'intervento. Per quanto riguarda i tempi di
inizio e fine intervento ci si & basati, oltre ai
dati desumibili talora con qualche difficolta
dalla scheda distribuita, anche sul diario



Tabella 3 - Verifica a campione dell'applicazione linee guida di profilassi chirurgica in ORL e chirurgia maxillo-
faciale

Antibiotico
DPaziente, eta Scelta | Tipo di Dose | Timing Dose Dose postoperatoria | Durata | Scheda Osservazioni
e tipo di infervento | idonea | farmaco idonen | preoperatorio | intraoperatoria | a) entro le 24 ore intervento | a) completa
b) oltre le 24 ore b) incompletn
1)P.C. aa.35 si cefazolina si si / a 115 b Discutibile la
Rinosettoplastica dose postoperatoria
2)ML. aa. 18 si cefazolina si si / a 020 b “
Tonsillectomia
3)T.V.aa.35 no | claritromicina si si / a 0.10 a Variazione motivata
Tonsillectomia (intol. cefazolina)
4)SG. aa.53 st cefalozina sl sl / b 1.00 a Non profilassi, ma
Rinofima terapia per 3 gg
5)VJ].aa.7 si cefazolina si si / a 0.25 a
Adenotonsill.
6)B.C.aa. 42 si cefazolina si si / b 120 b
Otoplastica x2
7)RG.C. aa. 28 si cefazolina si si / a 040 b
Settoplastica
8) MA. aa. 18 no | claritromicina si si / b 0.17 a Variazione motivata
Tonsillectomia (intoll. cefazolina)
9)G.C.aa. 34 si cefazolina si si / b 140 a Non profilassi, ma
CEE+ settopl. terapia per 3 gg
10)ED. aa. 10 st cefazolina sl sl / a 013 b
Adenotonsill.
11) DER aa.46 sl | gentamicina si si si b 8.00 b Profilassi per 48h
Buccofaring.+ clindamicina e terapia con
Syuotam. L.C. cefalospor. di Il Gen.
12)CG.aa.77 si/no | gentamicina si si si b 250 b Profilassi per 7 gg.;
Sarcoma aur. clindamicina discutibile la scelta del
-temp. plastica farmaco
13)CG.aa 43 si cefazolina si si / b 040 b
Polipectomia
14)BE. aa. 21 si cefazolina si si / a 024 a
Tonsillectomia
15)P.G. aa. 45 no | claritromicina si si / b 030 a Variazione motivata
Settoplastica (intoll. cefazolina)
Terapia per 3 gg.
16) P.A. aa. 21 no | claritromicina si si / / 120 a Discutibile la scelta
Exeresi chir. 8/8 del farmaco
17)G.D. aa. 33 st | amoxicillina/ st st / / 045 a
Ricostr. Frattura clavulanato
orbito-zigomatica
18)CF.aa. 28 si | clindamicina/ si si si b 6.00 b Non profilassi,
Resez. gentamicina ma terapia
emimandibola e
plastica
19)V.B.aa. 15 st | amoxicillina/ st si / / 115 b
Bonifica dentaria clavulanato
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Tabella 4 -Verifica a campione dell'applicazione linee guida di profilassi chirurgica in chirurgia generale.

Antibiotico
Paziente, et Scelta | Tipodi Dose | Timing Dose Dose postoperatoria | Durata | Scheda Osseruazioni
e tipo di intervento | idonea | farmaco idonea | preoperatorio | intraoperatoria | a)entrole24ore | intervento | a) completa
b) oltre le 24 ore b) incompleta
1)P.A.2a.76 st | piperacillina | si st st b 515 b Non profilassi, ma
Duodeno- terapia
cefalopancreas-
colocistectomia
2)V.A 2. 70 si | piperacillina | si si no b 3.00 b Non profilassi, ma
Colecistectomia terapia
laparotomica
3)DRG.aa.83 | no | cefotetan / st no / 1.00 b Farmacoprofilassi
Ernioplastica con farmaco non
inguinale idoneo. Manca
la dose.
4)LV.aa.68 sl | cefazolina si si / a 1.20 a
Psudo-
aneurismectomia
femor. sx
5)P.G.aa.71 no | cefotetan + si si si b 3.25 b Associazione
Resezione metronidazolo farmacologica
anteriore discutibile.
retto Non profilassi, ma
terapia
6) D.CB. aa. 38 no | cefazolina no si / / 050 b Scelta non indicata
Colecistite nelle linee guida.
cronica calcolosa Dosaggio non
idoneo
7) BM.G. aa. 36 no | cefazolina si si / / 0.20 b Scelta non indicata
Plastica nelle linee guida.
emorroidaria
8) P.F.aa. 76 no | cefazolina si si / b 030 b Scelta non indicata
Colecistectomia nelle linee guida.
laparoscopica Non profilassi, ma
terapia
9)S.A. aa. 78 si | cefazolina + si si si a 2.00 b Scelta non indicata
Resezione colon metronidazolo nelle linee guida,
sigma anche se
compatibile.
Necessaria terapia
e non profilassi
10) C.P. aa. 68 no | piperacillina+| s st st b 230 b Nonprofissi, ma terapia
Asportazione retto metronidazolo
11)FMR aa.39 | no | pefloxacina si si / / 0.30 a Dubbia la profilassi.
Nodulo Scelta non indicata
mammario nelle linee guida
12) V.G. aa. 87 st | cefazolina sl Non / / 2.00 b
Gastrectomia e disponibile
colecistectomia
13)MM. aa. 27 no | piperacillina | s sl / / 200 a Non indicata
Loboistectomia profilassi. Farmaco-
tiroidea non idoneo
149
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Tabella 5 - Verifica a campione dell'applicazione linee guida di profilassi chirurgica in urologia.

2000

Antibiotico
Paziente, et Scelta | Tipo di Dose | Timing Dose Dose postoperatoria | Durata Schedn Osservazioni
efipo diintervento | idonea | farmaco idonen | preoperatorio | intraoperatoria | a)entrole24ore | intervento | a) completa
b) oltre le 24 ore b) incompleta
1)BE. aa. 87 si | piperacillina | si si / / 0.20 a
TURV.
2) MS. aa. 66 si | piperacillina | si si si b 3.30 a Non profilassi, ma
Pielouretero- terapia
plastica
3)DEL. aa. 64 si | pefloxacina si si / / 040 b
Ureterotomia
endoscopica
4)RG. aa. 86 / / / / / / / / Non utilizzabile
Neopl. vescicale perché non operato
in questo ricovero
5 RG.aa. 86 si | pefloxacina | si si / / 1 a
T.UR.V.neopl.
vescicale
6) V.E. sa. 82 si | pefloxacina | si si / / 110 a
T.URV. - neopl.
Vescicale
7) CE. sa. 66 si | pefloxacina si si / / 020 a
T.UR.V. neopl.
vescicale
8) BA. aa. 65 si | pefloxacina si si / / 015 a
T.URV. neopl.
vescicale
9)P.A.aa.72 si | pefloxacina si si / / Non b
T.URP. disponibile
10) LA. aa. 65 si | pefloxacina | si sl / / 045 a
TURP.
11)P.G. aa.50 si | piperacillina | si si si b 2.00 a Non profilassi, ma
Nefrolitoplassi terapia
Percut. Stenturet.
12)F.A. aa. 68 no | cefotetan no si no b Non b Scelta non indicata
Nefrectomia disponibile nelle linee guida.
Dosaggio non
idoneo
dell’intervento compilato dal chirurgo e ri- cessita. In questo caso il risultato rilevato e
portato in cartella. Come ¢ possibile verifica- consistito in un’aderenza del 96% al docu-
re nelle tabelle riportate, tranne pochissime mento di indirizzo.
eccezioni, questo parametro, cosi documen- . Dose post-operatoria: in questo caso sono state
tato, non e stato disatteso nel 91% dei casi esa- previamente distinte due diverse modalita,
minati. rappresentate da a) un prolungarsi della som-
. Dose intraoperatoria: laddove la tipologia ministrazione entro le 24 ore dall’intervento e
dell’intervento lo prevedeva, € stata riferita b) l'estensione della pratica oltre le 24 ore,
nelle tabelle anche la supplementazione far- configurandosi piuttosto una short therapy o,
macologica intraoperatoria, come prevista in altri casi relativi a interventi contaminati,
dalle linee-guida. Anche in questo caso, il SI una vera e propria terapia antibiotica. Quello
esprime la congruita rispetto al documento di che e emerso dallo studio € una pilt 0 meno
indirizzo, mentre la barra definisce la non ne- diffusa difficolta, soprattutto in urologia e chi-
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Tabella 6 - Verifica a campione dell’applicazione linee guida di profilassi chirurgica in ortopedia (1 e 2).

Antibiotico
Paziente, et Scelta | Tipodi Dose | Timing Dose Dose postoperatoria | Durata | Scheda Osseruazioni
e tipo di intervento | idonea | farmaco idonea | preoperatorio | intraoperatoria | a)entrole24ore | intervento | a) completa
b) oltre le 24 ore b) incompleta
1)ML. aa. 58 si | teicoplanina | si si / / 2.00 b
Artroprotesi anca
2)D.AC. aa. 85 si | cefazolina sl st / / 110 a
Endoprotesi anca
3)M.L. aa. 74 si | cefazolina si si / / 1.30 b
Frattura rotula
4)RD.aa. 78 si | cefazolina sl sl / / 3.00 b
Frattura omero dx
5)B.G. aa. 85 si | cefazolina st no / / 0.30 b Profilassi troppo
Frattura femore lontana
dx dall'intervento
6)D.CA. aa. %4 si | cefazolina sl sl / / 045 b
Frattura femore
7)DBE. aa. 35 si | cefazolina si si / / 040 b
Artrodesi polso
8) G.S.aa. 71 si | cefazolina no no / / 045 b Farmaco
Frattura femore sottodosato.
Timing non idoneo

9)RV. aa. 63 si | cefazolina si si / / 050 a
Fascectomia
10) C.V. aa. 60 si | cefazolina sl st / / 1.30 b
Trap. osteocondrale
ginocchio
11) ZF. aa. 54 si | cefazolina si si / / 1.00 b
Frattura femore
12) F.A. aa. 69 si | teicoplanina | si si / / 230 b
Protesi ginocchio
13) BW. aa. 31 si | cefaizolina si si / / 1.10 b
Rottura tendine
14) TM. aa. 28 si | cefazolina sl st / / 1.00 b
Frattura
bimalleolare
15)L.L. aa. 77 si | cefazolina st no / / 1.00 a Timing non idoneo
Frattura anca sx
16) LM. aa. 65 si | cefazolina si no / / 1.15 a Profilassi iniziata
Osteotomia dopo I'inizio
tibiale in dell'intervento
artroscopia

rurgia generale, nel distinguere tra profilassi osservate dalla commissione e motivate ai col-

e terapia nelle varie tipologie di intervento. leghi chirurghi rispetto a quanto previsto nel-

7. Durata dell’intervento: questo dato é rilevante le linee guida.
per caratterizzare il comportamento relativo al
timing di somministrazione dell’antibiotico. I soddisfacenti risultati messi in luce dallo stu-
8. Osservazioni: in questo spazio delle tabelle so- dio di monitoraggio eseguito durante il periodo-
no state configurate le eventuali discrepanze campione, a loro volta espressione del positivo
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Tabella 7 - Verifica a campione dell’applicazione linee guida di profilassi chirurgica in ostetricia e ginecologia.

Antibiotico
Paziente, et Scelta | Tipo di Dose | Timing Dose Dose postoperatoria | Durata | Scheda Osservazioni
efipo diintervento | idonea | farmaco idonen | preoperatorio | intraoperatoria | a)entrole 24 ore | intervento | a) completa

b) oltre le 24 ore b) incompleta

1)CC.aa. 35 si | piperacillina+ s si / / 1.00 b Profilassi idonea
Revisione uterina gentamicina per endocardite
in valvulopatia
2)D.AM.aa.41 | si piperacillina si si / / 0.40 a
Sterilizzazione
volontaria
3) VA aa. 36 si | piperacillina | si si / a 1.00 b
Cisti ovarica
4)MR. aa. 54 si | piperacillina | si si / / 1.20 b
Isterectomia e
annessiectomia
5 RA. aa.47 si | piperacillina | si si / / 0.50 b
Isterectomia
e annessiectomia
6)B.0. aa. 38 si | piperacillina | si si / / 040 a
Taglio cesareo
7)S.Y. aa. 38 si | piperacillina | si si / / 0.35 b
Taglio cesareo
8)PAR aa.40 | si | piperacillina | si no / / 045 b Profilassi a termine
Taglio cesareo intervento
9)G.B.aa. 28 si | piperacillina | si si / / 045 b
Taglio cesareo

impatto ottenuto gia nel primo anno di vita del-
le linee-guida, sono supportati anche dai dati
estrapolati dal Servizio di Farmacia Ospedalie-
ra sul consumo dei farmaci utilizzati nel dipar-
timento chirurgico di Chirurgia Generale (Chi-
rurgia 1 e 2) e Urologia e nel dipartimento di
Chirurgia Specialistica (comprendente ORL,
Maxillo Facciale, Ortopedia 1 e 2, Ostetricia), co-
me esemplificato nelle Figure 2 e 3.

Partendo dal presupposto che, secondo i dati del
1999, nel nostro ospedale solo il 17% degli anti-
biotici e utilizzato per la profilassi in chirurgia,
mentre il 24% dei farmaci e usato in terapia mi-
rata e il 59% in terapia empirica, I’analisi delle Fi-
gure 2 e 3 mette in evidenza un confronto
dell’'uso di alcuni antimicrobici tra il 1998 e il
1999 nei nostri Dipartimenti Chirurgici.

Per quanto riguarda il dipartimento di Chirur-
gia Generale e Urologia, si € avuto un giustificato
aumento di penicilline e penicilline protette (am-
piamente suggerite in chirurgia addominale) e
fluorochinoloni (suggeriti nella profilassi in uro-
logia), con una diminuzione di cefalosporine
(evidente il ridottissimo consumo di ceftazidi-

me). Per il dipartimento di Chirurgia Speciali-
stica si e osservata invece una generale diminu-
zione del consumo di tutti gli antibiotici, con la
sola esclusione dei glicopeptidi, lievemente au-
mentati per il ricorso ad essi in alcuni particola-
ri casi di chirurgia protesica in ortopedia.

@ CONCLUSIONI

Dalla discussione dei risultati ottenuti nel no-
stro studio, che e stato inteso innanzitutto come
un tentativo assolutamente inedito per verifica-
re I'impatto dell’introduzione di linee guida di
profilassi antibiotica in chirurgia in un’Azienda
Ospedaliera, e possibile in sintesi riassumere
quanto segue:
¢ Lo strumento utilizzato per il monitoraggio e
la valutazione critica del consenso al docu-
mento sulle linee guida di profilassi antibioti-
ca in chirurgia introdotto nella nostra Azien-
da Ospedaliera nel dicembre del 1998 ¢ risul-
tato particolare per la sua assoluta originalita,
trasparenza e semplicita rispetto ad altri simi-
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li tentativi fondati perd su una valutazione
squisitamente economica dell'impatto nell’in-
troduzione di linee-guida di profilassi anti-
biotica in chirurgia, senza mai considerare, in-
vece, gli aspetti legati al razionale dei com-
portamenti degli operatori. L’obiettivo é stato
sostanzialmente centrato, in quanto il proces-
so di verifica ha permesso di fotografare in
modo assolutamente affidabile la situazione
procedurale legata sia al comportamento pre-
scrittivo del chirurgo che alla partecipazione
dell’anestesista alla somministrazione del far-
maco in sala operatoria e infine ha consentito
di rilevare altri importanti elementi, quali ad
esempio la frequenza con cui viene prescritta
una profilassi post-operatoria, per quanto tem-
po essa viene praticata e se ¢ stata recepita la
differenza, in base alla tipologia di intervento
eseguito, che passa tra profilassi e terapia.
Qualunque strumento in grado di intervenire
positivamente sugli atteggiamenti degli ope-
ratori nella pratica della profilassi antibiotica
in chirurgia si traduce, tra I’altro, anche in una
razionalizzazione del consumo dei farmaci e
in ultima analisi sulla spesa per antibiotici, e
cio é stato chiaramente esplicitato dai risulta-
ti sui loro consumi nel biennio 1998/99.

I dati estrapolati dalla rilevazione a campione,
ordinati in tabelle riassuntive, hanno inoltre con-
sentito di discutere e mettere a punto successi-
vamente con i referenti chirurghi suggerimenti
e strategie non solo per il miglioramento degli
strumenti di indirizzo e di valutazione ma, quel
che pit1 € importante, ha permesso di mantene-
re vivo il contatto tra la commissione ristretta
che ha redatto il documento iniziale e le Unita
Operative chirurgiche, permettendo altresi di di-
scutere e chiarire le motivazioni che avevano in-
dotto taluni reparti (ad esempio le Chirurgie Ge-
nerali) a sotto-utilizzare lo strumento delle sche-
de di rilevazione e ad aderire criticamente alle
raccomandazioni delle linee guida.

e Cio che emerge dal confronto con i colleghi
chirurghi a conclusione di questo percorso
sperimentale € cosi riassumibile:

. L’introduzione della scheda di rilevazione in-
traoperatoria ha permesso di definire inequi-
vocabilmente l'intervento prescrittivo del chi-
rurgo e operativo dell’anestesista, consenten-
do di ottenere una netta distinzione dei ruoli
in sala operatoria e un rispetto quasi mai di-
satteso del timing pre-operatorio di sommi-
nistrazione dell’antibiotico (91% di adesione)
e della via di somministrazione.
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2 Emerge la necessita di correlare il risultato
del monitoraggio dell’incidenza delle infe-
zioni della ferita chirurgica (gia presente nel
programma regionale di controllo delle infe-
zioni ospedaliere) con i dati relativi alla scel-
ta dei farmaci utilizzati in profilassi chirurgi-
ca per valutare a distanza ’efficacia della pro-
filassi nel prevenire le infezioni postchirurgi-
che.

. E stata evidenziata la necessita di verificare i
risultati dopo due anni (fine 2000) dalla ste-
sura delle linee guida, unitamente all’analisi
dell’evoluzione dell’epidemiologia microbica
locale e alle resistenze batteriche rilevate e for-
nite semestralmente a tutte le Unita Operati-
ve, per valutare l'eventuale esigenza di ap-
portare modifiche alla scelta dei farmaci pre-
visti nel documento. Questo in accordo con
I'obiettivo che le linee guida debbano co-
mungque prevedere un processo dinamico di
revisione programmata definito da un con-
sensus multidisciplinare su quanto estrapola-
to dal monitoraggio e dai risultati clinici rag-
giunti.

In conclusione, 1'obiettivo che ci si era prefissati

di ottenere un documento che incidesse sulla

qualita della scelta del farmaco in relazione

all’intervento operatorio, ma soprattutto che po-
tesse essere accettato nei suoi indirizzi da parte
degli operatori, é stato sostanzialmente centrato,
cosi come lo strumento messo a punto per cer-
care di valutare I'impatto delle linee guida ha

consentito di monitorare con discreta fedelta i

comportamenti degli operatori. Questo risulta-

to ci incoraggia percio a proseguire nel lavoro

con ancora maggiore impegno nel tentativo di

migliorare sensibilmente gli obiettivi fin qui rag-

giunti.

Key words: Antimicrobial prophylaxis- surgery-
guidelines.
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