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Presentazione
Questo volume è stato preparato nell’ambito del Programma nazionale per le linee gui-
da (PNLG) da un gruppo multidisciplinare di esperti e di rappresentanti di società scien-
tifiche coordinato dall’Istituto Superiore di Sanità e dal Centro per la Valutazione del-
l’Efficacia dell’Assistenza Sanitaria (CeVEAS) di Modena.
La linea guida mira a proporre a operatori sanitari criteri basati sulla raccolta sistemati-
ca di prove scientifiche integrate dall’esperienza clinica, per definire quando e come sia
appropriato procedere all’antibiotico profilassi in chirurgia nell’adulto.
La proposta di preparare una linea guida nazionale è nata dall’osservazione che la fre-
quenza delle infezioni perioperatorie in Italia è tutt’altro che trascurabile come emerge
da studi condotti o pubblicati nell’ultimo decennio e che la profilassi delle infezioni perio-
peratorie con antibiotici è, sia in Italia sia all’estero, tema di notevoli variazioni nell’e-
rogazione di prestazioni, con il rischio di sperequazioni di trattamento e di esposizioni
inutili a rischi di infezioni ospedaliere che possono vanificare l’intervento chirurgico e
peggiorare la condizione dell’assistito. Inoltre l’uso indiscriminato di antibiotici può con-
durre da una parte alla rapida insorgenza di resistenza batterica con conseguente serio
rischio di insorgenza di quadri infettivi difficili da risolvere e l’esposizione di pazienti
chirurgici a possibili effetti nocivi e dall’altra a un aumento indiscriminato della spesa
farmaceutica. L’obiettivo del PNLG è appunto la diminuzione delle sperequazioni di
prestazioni.

Vi sono molti elementi per segnalare questo documento come innovativo: 
• la composizione molto ampia del gruppo di lavoro;
• il procedere a partire da fatti confortati e interpretati sulla base dell’esperienza clinica;
• la collaborazione di diversi enti e istituzioni nell’ambito del PNLG;
• la cura della disseminazione della linea guida attraverso una documentazione divul-

gativa per gli operatori sanitari;
• l’ampio e rappresentativo referaggio volto al miglioramento della qualità del prodotto.
Agli utenti di questa linea guida volgo l’augurio che essa sia di notevole ausilio nella lot-
ta alle infezioni perioperatorie per il miglioramento dei nostri servizi e della salute del
cittadino.

Il Presidente dell’Istituto Superiore di Sanità
Enrico Garaci
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I

II

III

IV

V

VI

= prove ottenute da più studi clinici controllati randomizzati e/o da revisioni sistematiche di studi
randomizzati

= prove ottenute da un solo studio randomizzato di disegno adeguato

= prove ottenute da studi di coorte con controlli concorrenti o storici o loro metanalisi

= prove ottenute da studi retrospettivi tipo caso-controllo o loro metanalisi

= prove ottenute da studi di casistica (serie di casi) senza gruppo di controllo

= prove basate sull’opinione di esperti autorevoli o di comitati di esperti come indicato in linee guida 
o in consensus conference, o basata su opinioni dei membri del gruppo di lavoro responsabile di
questa linea guida

Nella linea guida le raccomandazioni sono indicate su fondo colorato e riportano a sinistra
il grading della rispettiva forza.

✔ questo simbolo identifica la migliore pratica raccomandata in base all’esperienza cli-
nica del gruppo di sviluppo della linea guida (i relativi suggerimenti sono contrassegna-
ti dallo stile corsivo del carattere).

Livelli di prova

A

B

C

D

E

= l’esecuzione di quella particolare procedura o test diagnostico è fortemente raccomandata (indica
una particolare raccomandazione sostenuta da prove scientifiche di buona qualità, anche se non
necessariamente di tipo I o II)

= si nutrono dei dubbi sul fatto che quella particolare procedura/intervento debba sempre essere
raccomandata/o, ma si ritiene che la sua esecuzione debba essere attentamente considerata

= esiste una sostanziale incertezza a favore o contro la raccomandazione di eseguire la procedura o
l’intervento

= l’esecuzione della procedura non è raccomandata

= si sconsiglia fortemente l’esecuzione della procedura

Forza delle raccomandazioni

LIVELLI DELLE PROVE DI EFFICACIA E FORZA DELLE RACCOMANDAZIONI

Le definizioni dei tipi di prova di efficacia e la classificazione delle raccomandazioni usate in
questa linea guida sono derivate dal manuale metodologico «Come produrre, diffondere e
aggiornare raccomandazioni per la pratica clinica» prodotto nell’ambito del Programma
nazionale linee guida (PNLG) e consultabile nel sito del PNLG (www.pnlg.it). 
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GLOSSARIO E ABBREVIAZIONI UTILIZZATE

Colonizzazione: presenza di microrganismi sulla cute o sulle mucose in assenza di invasio-
ne tissutale, di segni clinici locali, regionali o sistemici.
Infezione: condizione caratterizzata dalla presenza in un organo o tessuto di microrganismi
in replicazione; si caratterizza per l’esistenza di segni clinici o di una risposta immunologica.
Si definisce subclinica o inapparente un’infezione in cui sono assenti i sintomi.
Linee guida: secondo la definizione dell’Institute of Medicine, le linee guida sono racco-
mandazioni di comportamento clinico, elaborate mediante un processo di revisione siste-
matica della letteratura e delle opinioni di esperti, con lo scopo di aiutare i medici e i pazien-
ti a decidere le modalità assistenziali più appropriate in specifiche situazioni cliniche. Le linee
guida prodotte secondo il metodo della medicina basata sulle prove (Evidence Based Medi-
cine, EBM) sono frutto di una revisione sistematica della letteratura, sono elaborate da un
gruppo multidisciplinare e contengono raccomandazioni che sono valutate rispetto alle pro-
ve da cui derivano e all’impatto clinico che hanno. Una raccomandazione, per definizione,
non è vincolante per chi la riceve.
Prevenzione delle infezioni del sito chirurgico (ISC): insieme di misure di tipo non farmaco-
logico che tendono a evitare il contatto fra germi e paziente.
Profilassi antibiotica delle ISC: provvedimento di tipo farmacologico che tende a evitare che
il contatto fra germi e paziente sia causa di infezione.
Protocolli: sono schemi di comportamento predefiniti e vincolanti utilizzati nel corso di spe-
rimentazioni o per definire percorsi diagnostici o terapeutici da applicare in modo rigido.
Terapia antibiotica delle ISC: provvedimento di tipo farmacologico che si attua una volta che
l’infezione si è determinata al fine di risolverla.

ASA American Society of Anesthesiologists
CDC Centers for Disease Control and Prevention
CIO Comitato Infezioni Ospedaliere
CTL Commissioni Terapeutiche Locali
EBM Evidence Based Medicine
IDSA Infectious Diseases Society of America
ISC Infezioni del Sito Chirurgico
NNT Numero Necessario da Trattare
OR Odds Ratio
SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network





Sintesi delle principali raccomandazioni
Questa linea guida rappresenta l’aggiornamento e l’adattamento per il PNLG della omo-
nima linea guida pubblicata dallo Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). 
Come in tutte le linee guida del PNLG la forza delle raccomandazioni prodotte viene
espressa utilizzando simboli alfabetici.
In questa linea guida, oltre alle raccomandazioni sulla profilassi antibiotica, vengono
riportati i principi generali di prevenzione poiché essi rappresentano la base irrinuncia-
bile per il contenimento delle complicanze infettive postoperatorie. La profilassi anti-
biotica infatti si affianca e completa tale pratica senza sostituirsi ad essa. 

Principi generali di prevenzione

Misure preoperatorie
1. adeguata preparazione del paziente
2. adeguata preparazione dell’équipe chirurgica
3. gestione del personale sanitario colonizzato o infetto, che minimizzi il rischio di tra-

smissione di infezioni

Misure intraoperatorie
1. adeguati sistemi di ventilazione della sala operatoria
2. adeguata pulizia e disinfezione dell’ambiente
3. campionamento microbiologico ambientale solo nel corso di specifiche indagini epi-

demiologiche (e non di routine)
4. adeguata sterilizzazione degli strumenti chirurgici
5. adozione di indumenti e teli chirurgici in grado di minimizzare il rischio di trasmis-

sione di infezioni
6. rispetto dell’asepsi e adeguate tecniche chirurgiche
7. adeguate modalità di medicazione della ferita

Le misure sono descritte in dettaglio nella tabella 2 a pagina 17.

Fattori che influenzano la decisione di eseguire la profilassi
antibiotica

✔ La durata dell’intervento e le malattie concomitanti (codice ASA a pagina 25) hanno
un impatto rilevante sul rischio di infezione e concorrono a definire un indice di rischio.
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✔ La decisione finale riguardante i benefici e i rischi della profilassi antibiotica per ogni
singolo paziente dipenderà da:
• il suo rischio di infezione del sito chirurgico, che terrà conto dei rischi legati all’in-

tervento e dei rischi legati al paziente; 
• la potenziale gravità dell’eventuale infezione del sito chirurgico;
• l’efficacia della profilassi per quel determinato intervento;
• le conseguenze della profilassi per quel determinato paziente (per esempio un aumen-

tato rischio di colite da Clostridium difficile).

Indicazioni alla profilassi antibiotica

Chirurgia cardiaca e toracica
La profilassi antibiotica è raccomandata in corso di:
A inserzione di pacemaker cardiaco

A chirurgia a cuore aperto, inclusi i bypass aorto-coronarici e l’impianto di

protesi valvolari

A resezione polmonare

Chirurgia otorinolaringoiatrica
La profilassi antibiotica è raccomandata in corso di:
A chirurgia della testa e del collo (pulita-contaminata e contaminata)

La profilassi antibiotica non è raccomandata in corso di:
D chirurgia dell’orecchio (pulita)

D chirurgia della testa e del collo (pulita)

D chirurgia del naso o dei seni nasali e paranasali

D tonsillectomia

Chirurgia generale
La profilassi antibiotica è fortemente raccomandata in corso di:
A chirurgia colorettale

La profilassi antibiotica è raccomandata ma i responsabili locali della politica antibiotica devo-
no effettuare una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della propria realtà
(vedi a pagina 30 e in tabella 6 gli interventi contrassegnati con un asterisco) in corso di:
A chirurgia biliare (a cielo aperto)

B chirurgia della mammella

B procedure pulito-contaminate non menzionate esplicitamente altrove 
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A gastrostomia endoscopica

A chirurgia dello stomaco e del duodeno 

B chirurgia esofagea

B chirurgia dell’intestino tenue

La profilassi antibiotica è raccomandata in corso di:
A appendicectomia

A riparazione laparoscopica o non laparoscopica di ernia con utilizzo di mate-

riale protesico 

La profilassi antibiotica non è raccomandata in corso di:
D chirurgia dell’ernia senza utilizzo di materiale protesico

La profilassi antibiotica non è raccomandata ma in sede di implementazione locale pos-
sono essere identificate eccezioni (vedi a pagina 30 e in tabella 6 gli interventi contras-
segnati con due asterischi) in corso di:
D colecistectomia laparoscopica

Neurochirurgia
La profilassi antibiotica è raccomandata in corso di:
A craniotomia

A derivazione del liquido cerebro-spinale

Ostetricia e ginecologia
La profilassi antibiotica è raccomandata ma i responsabili locali della politica antibio-
tica devono effettuare una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della
propria realtà (vedi a pagina 30 e in tabella 6 gli interventi contrassegnati con un aste-
risco) in corso di:
A parto cesareo elettivo

A isterectomia (addominale o vaginale)

A aborto indotto

La profilassi antibiotica è raccomandata in corso di:
A parto cesareo non elettivo

Chirurgia ortopedica
La profilassi antibiotica è fortemente raccomandata in corso di:
A impianto di protesi articolare (anca, ginocchio)§
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La profilassi antibiotica è raccomandata in corso di:
A fissazione di frattura chiusa

A riparazione di frattura dell’anca

A chirurgia del rachide

A inserimento di dispositivo protesico§ quando non è disponibile una prova

diretta (per esempio: impianto di protesi di spalla, polso, gomito, caviglia)

La profilassi antibiotica non è raccomandata in corso di:
D chirurgia ortopedica senza impianto di dispositivi protesici (elettiva)

§ = indipendentemente dall’uso di cemento addizionato con antibiotico

Urologia
La profilassi antibiotica è raccomandata in corso di:
A biopsia prostatica transrettale

A resezione transuretrale della prostata

La profilassi antibiotica è raccomandata ma i responsabili locali della politica antibioti-
ca devono effettuare una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della pro-
pria realtà (vedi a pagina 30 e in tabella 6 gli interventi contrassegnati con un asterisco)
in corso di:
A litotripsia con onda d’urto

La profilassi antibiotica non è raccomandata in corso di:
D resezione transuretrale di tumori vescicali

Chirurgia vascolare
La profilassi antibiotica è raccomandata in corso di:
A amputazione di arto inferiore

A chirurgia vascolare (addominale e dell’arto inferiore)

La profilassi antibiotica non è raccomandata in corso di:
D TEA della carotide

Principi della profilassi antibiotica: 
scelta dell’antibiotico, modalità di somministrazione e durata

B L’antibiotico scelto dovrà avere uno spettro di azione che garantisca l’effi-

cacia nei confronti dei probabili contaminanti.
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✔ È opportuno che in ogni realtà chirurgica locale venga effettuato un monitoraggio del-
la flora batterica responsabile delle complicanze infettive postoperatorie e delle sensibi-
lità di questa agli antibiotici utilizzati in profilassi. Ciò sarà possibile solo se ogni mate-
riale proveniente da una ISC sarà inviato alla microbiologia per eseguire sia l’esame
colturale sia l’antibiogramma.

B I pazienti con una storia di anafilassi, orticaria o esantema insorti imme-

diatamente dopo una terapia con penicillina sono a maggior rischio di pre-

sentare un fenomeno di ipersensibilità immediata e non devono essere sot-

toposti a profilassi con antibiotici beta-lattamici.

✔ Quando le linee guida operative di profilassi antibiotica perioperatoria raccomandano
l’uso di antibiotici beta-lattamici si dovrebbe sempre prevedere un’alternativa per i
pazienti con allergia alle penicilline o alle cefalosporine.

✔ Nel paziente standard le cefalosporine di III e IV generazione, i monobattami, i car-
bapenemi e talune penicilline associate a un inibitore delle beta-lattamasi non sono rac-
comandati a scopo profilattico.
E’ preferibile riservare tali antibiotici, efficaci sui patogeni multiresistenti, agli usi tera-
peutici. A scopo profilattico potranno essere utilizzati quelli di provata efficacia per tale
uso, e che vengono impiegati in terapia solo per il trattamento delle infezioni da pato-
geni che non presentano particolari fenomeni di resistenza.

✔ La maggior parte delle prove di efficacia disponibili non dimostra la superiorità dei
glicopeptidi nella prevenzione delle infezioni del sito chirurgico causate dagli stafilococ-
chi. L’uso eccessivo di tali farmaci rischia di vanificarne l’efficacia nella terapia delle
infezioni nosocomiali da stafilococco e da enterococco.
La scelta di utilizzare un glicopeptide in profilassi deve essere limitata esclusivamente
a situazioni selezionate e comunque solo in occasione di interventi maggiori con impian-
to di materiale protesico (cardiochirurgia, chirurgia ortopedica, chirurgia vascolare,
neurochirurgia) e solo in presenza di un’incidenza alta di ISC causate da stafilococchi
meticillino-resistenti, verificata attraverso una sorveglianza clinica e microbiologica del-
le ISC a livello locale. Tale scelta dovrà essere fatta in armonia con le strategie locali di
politica antibiotica1.

✔ La singola dose di antibiotico utilizzato a scopo profilattico coincide, nella maggior par-
te dei casi, con una dose terapeutica medio-alta (per esempio, nel caso della cefazolina
la dose raccomandata per la prima somministrazione è di 2 grammi).

✔ La profilassi antibiotica deve essere somministrata per via endovenosa.

A Nella maggior parte dei casi la profilassi antibiotica deve essere iniziata

immediatamente prima delle manovre anestesiologiche.
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A La profilassi antibiotica deve essere limitata al periodo perioperatorio e la som-

ministrazione deve avvenire immediatamente prima dell’inizio dell’interven-

to. Non esistono prove a supporto di un prolungamento della profilassi: nel-

la maggioranza dei casi è sufficiente la somministrazione di un’unica dose di

antibiotico (quella, appunto, somministrata immediatamente prima dell’ini-

zio delle manovre anestesiologiche). La scelta di continuare la profilassi oltre

le prime 24 ore del periodo postoperatorio non è, comunque, giustificata.

✔ Non è escluso che l’estensione della profilassi alle prime 24 ore del postoperatorio possa
essere giustificata in situazioni cliniche definite quando l’indice di rischio di infezioni
postoperatorie è alto. Qualsiasi decisione di prolungare la profilassi oltre la durata sta-
bilita dalla linea guida locale dovrebbe essere motivata in cartella clinica.

B La somministrazione di una dose aggiuntiva intraoperatoria di antibiotico

(da eseguire successivamente alla reintegrazione di liquidi) è indicata nel-

l’adulto se nel corso dell’intervento si verifica una perdita di sangue supe-

riore ai 1.500 millilitri o se è stata eseguita un’emodiluizione oltre i 15 mil-

lilitri per chilogrammo.

✔ In caso di interventi di durata superiore alle 3 ore, la maggior parte delle linee guida,
pur in assenza di dati inequivocabili, suggerisce di somministrare una dose intraope-
ratoria se l’operazione è ancora in corso dopo un tempo dall’inizio dell’intervento pari
al doppio dell’emivita del farmaco impiegato. 

Implementazione della linea guida

✔ È fondamentale che il personale del reparto e della sala operatoria segua scrupolosamente
le norme di prevenzione delle ISC.

✔ La direzione sanitaria deve fornire i supporti (in termini di risorse e di organizzazio-
ne) necessari all’applicazione corretta delle norme di prevenzione delle ISC.

B Un metodo per contenere il protrarsi della profilassi chirurgica oltre i tempi

stabiliti dalla linea guida può essere quello di introdurre nella pratica corrente

sistemi specifici di registrazione della somministrazione dell’antibiotico.

A Riportare un minimo set di dati nella cartella clinica e nel foglio della tera-

pia facilita l’esecuzione di audit per valutare l’appropriatezza della profilassi

antibiotica perioperatoria.
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Introduzione
Background

L’infezione della sede di incisione o dei tessuti molli è una complicanza comune, ma
potenzialmente evitabile, di qualunque procedura chirurgica. 
Un certo grado di contaminazione batterica del sito chirurgico è inevitabile, da parte
sia della flora batterica dello stesso paziente sia della flora batterica ambientale. 
Come si può vedere dalla tabella 1, riportata di seguito, studi effettuati in diverse regio-
ni italiane hanno rilevato frequenze medie di infezione del sito chirurgico che variano
per la chirurgia generale da 4,9% a 13,6% e per l’ortopedia da 1,2% a 1,5%. Tale varia-
bilità è riscontrabile anche in studi condotti nel Regno Unito2. 
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Tabella 1 Elenco dei principali studi sulla frequenza di infezioni del sito chirurgico effettuati in Italia dal 1991
al 2002

Autore Riferimento Sede Tipo di reparto numero Frequenza
(n. ospedali/reparti) di pazienti (%)
o di intervento

Greco D. Am J Med, Abruzzo, chirurgia generale 7.641 13,6
1991(3) Campania, (20)

Sardegna

Moro ML. Eur J Epidemiol, Roma, chirurgia generale (3) 1.019 4,9
1991(4) Arezzo ortopedia (1) 433 1,2

Barana L. Minerva Chir Pavia chirurgia generale (1) 1.396 10,6
1992(5)

ASR, www.sanit.fvg.it Regione chirurgia gastrica, 1.402 7,4
Friuli Venezia 2000*(6) Friuli Venezia colorettale, 
Giulia Giulia appendicectomia,

colecistectomia, 
mastectomia

protesi d’anca, 1.044 1,5
riduzione aperta 
di frattura

Moro ML. Dossier ASR Regione chirurgia gastrica, 1.298 6,2
Emilia Romagna Emilia colorettale,
n. 63, 2002**(7) Romagna appendicectomia, 

colecistectomia, 
mastectomia

protesi d’anca, 405 1,2
riduzione aperta 
di frattura

*   http://www.sanita.fvg.it/specializza/progetti/allegati/report%20IFC.doc
** http://www.regione.emilia-romagna.it/agenziasan/colldoss/doss63.pdf



In questa linea guida è usata l’espressione «infezione del sito chirurgico» (ISC) a meno
che le prove di efficacia si riferiscano specificamente all’infezione della ferita chirurgica.
Negli interventi che richiedono l’inserzione di impianti o dispositivi protesici il termi-
ne infezione del sito chirurgico comprende l’infezione della ferita chirurgica e/o del-
l’impianto. L’infezione del sito chirurgico comprende anche localizzazioni dell’infezio-
ne in cavità del corpo (per esempio: ascesso subfrenico), ossa, articolazioni, meningi e
altri tessuti interessati dall’intervento (vedi allegati 1 e 2). 
La somministrazione profilattica di antibiotici ha lo scopo di impedire che i batteri venu-
ti a contatto con il campo operatorio nel corso della fase contaminante8-10 dell’inter-
vento si annidino nel sito chirurgico e/o aderiscano al materiale protesico impiantato. 
L’uso profilattico degli antibiotici nei reparti chirurgici riguarda approssimativamente il
40-50% degli antibiotici prescritti11. E’ dimostrato che l’uso indiscriminato di tali far-
maci aumenta la prevalenza di batteri antibiotico-resistenti12 e predispone i pazienti a
infezioni quali la colite da Clostridium difficile13.

Scopi della profilassi antibiotica

La profilassi antibiotica per i pazienti chirurgici dovrebbe mirare a:
• ridurre l’incidenza di infezioni del sito chirurgico;
• utilizzare gli antibiotici secondo quanto dimostrano le prove di efficacia;
• minimizzare gli effetti degli antibiotici sulla flora batterica del paziente;
• minimizzare gli effetti indesiderati degli antibiotici;
• indurre le minori modificazioni possibili alle difese immunitarie del paziente.
E’ importante sottolineare il fatto che la profilassi antibiotica si aggiunge a una buona
tecnica chirurgica, ma non la sostituisce. Essa dovrebbe essere vista come una delle com-
ponenti di una politica efficace per il controllo delle infezioni acquisite in ospedale.
La tabella 2, riportata di seguito, indica le misure di prevenzione che dovrebbero esse-
re adottate in chirurgia per ridurre al minimo le infezioni della ferita chirurgica. Le misu-
re sono quelle raccomandate dalle linee guida dei Centers for Disease Control and Pre-
vention (CDC) statunitensi e adottate in molti paesi del mondo e rappresentano la base
irrinunciabile per il contenimento delle complicanze infettive postoperatorie1. La pro-
filassi antibiotica si affianca e completa tale pratica, ma non si sostituisce a essa.

✔ Le misure di prevenzione sono determinanti per contenere le ISC; infatti la maggior
parte degli studi che valutano l’efficacia dei vari schemi di profilassi antibiotica perio-
peratoria sono stati realizzati nel rispetto di tali regole. 

✔ Il mancato rispetto delle misure di prevenzione può annullare l’efficacia della profilas-
si antibiotica.
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* vengono riportate solo le misure che nello schema di grading dei CDC sono classificate come categorie IA e IB (IA: misura fortemente rac-
comandata perché supportata da studi sperimentali clinici o epidemiologici ben disegnati; IB: misura fortemente raccomandata perché sup-
portata da alcuni studi sperimentali clinici o epidemiologici e sottesa a un forte razionale teorico)

Tabella 2.  Misure* di prevenzione delle infezioni della ferita chirurgica secondo la linea guida dei Centers
for Disease Control and Prevention1

MISURE PREOPERATORIE
1. Preparazione del paziente
• identificare e trattare tutte le infezioni prima degli interventi

elettivi e posticipare l’intervento fino alla risoluzione dell’in-
fezione

• evitare la tricotomia a meno che i peli nell’area di incisione
non interferiscano con l’intervento 

• se la tricotomia è necessaria eseguirla immediatamente
prima dell’intervento e preferibilmente utilizzando rasoi elet-
trici

• controllare la glicemia in tutti i pazienti diabetici ed evitare
iperglicemia nel periodo perioperatorio 

• incoraggiare la cessazione del fumo o almeno l’astinenza nei
30 giorni precedenti l’intervento 

• non negare gli emoderivati ai pazienti chirurgici con lo sco-
po di prevenire ISC 

• far eseguire al paziente una doccia o un bagno con antiset-
tico almeno la notte prima dell’intervento 

• lavare e pulire accuratamente l’area dell’incisione per
rimuovere le macrocontaminazioni prima della disinfezione
del campo operatorio

• utilizzare un’appropriata preparazione antisettica per la cute
2. Preparazione dell’équipe chirurgica
• tenere le unghie corte ed evitare l’uso di unghie artificiali 
• effettuare il lavaggio chirurgico con antisettico per 2-5 minu-

ti e lavare mani e avambracci fino ai gomiti 
• dopo essersi lavati tenere braccia e mani in alto e lontane

dal corpo in modo da far scolare l’acqua dalle dita verso i
gomiti, asciugare con un telo sterile e indossare guanti e
camice sterili

3. Gestione del personale sanitario colonizzato o infetto
• istruire e incoraggiare il personale della sala operatoria che

presenti segni/sintomi di malattie trasmissibili a segnalarlo
prontamente 

• mettere a punto protocolli specifici per l’allontanamento o la
riammissione dal lavoro in caso di infezioni trasmissibili del
personale di sala operatoria

• a scopo precauzionale, allontanare dal lavoro il personale
con lesioni cutanee essudative e ottenere colture appro-
priate della lesione

• non escludere dal lavoro personale colonizzato con Staphy-
lococcus aureus o Streptococco di gruppo A, a meno che non
sia stata dimostrata una relazione epidemiologica con casi di
infezione nei pazienti 

MISURE INTRAOPERATORIE
1. Sistemi di ventilazione
• nella sala operatoria mantenere aria a pressione positiva

rispetto ai locali adiacenti 
• garantire almeno 15 ricambi l’ora di cui 3 di aria fresca 
• filtrare tutta l’aria, ricircolante e fresca, con filtri appropriati 

• far entrare l’aria dal soffitto e farla uscire dal pavimento 
• non usare raggi ultravioletti in sala operatoria per prevenire

ISC
• tenere le porte della sala operatoria chiuse
2. Pulizia e disinfezione dell’ambiente
• in caso di contaminazione visibile del pavimento, di superfi-

ci o attrezzature con sangue o altri liquidi biologici pulire pri-
ma del successivo intervento utilizzando un disinfettante
approvato dall’apposita commissione locale 

• non effettuare interventi speciali di pulizia o chiusura della
sala dopo interventi contaminati o sporchi 

• non usare tappetini adesivi all’ingresso dell’area operatoria 
3. Campionamento microbiologico ambientale
• non effettuare campionamento di routine, ma ottenere cam-

pioni ambientali dell’aria e delle superfici della sala operato-
ria solo nel contesto di specifiche indagini epidemiologiche 

4. Sterilizzazione degli strumenti chirurgici
• sterilizzare tutti gli strumenti chirurgici secondo protocolli

approvati 
• ricorrere alla sterilizzazione «flash» solo per gli strumenti da

riutilizzare immediatamente 
5. Indumenti e teli chirurgici 
• all’ingresso della sala operatoria indossare una mascherina

che copra adeguatamente bocca e naso, una cuffia o copri-
capo per coprire capelli e barba 

• non indossare soprascarpe allo scopo di prevenire ISC
• indossare i guanti sterili e farlo dopo aver indossato un cami-

ce sterile 
• usare camici e teli che mantengano efficacia di barriera

anche quando bagnati 
• cambiare l’abbigliamento chirurgico se visibilmente sporco o

contaminato con sangue o altro materiale 
6. Asepsi e tecniche chirurgiche
• rispettare le norme di asepsi quando si posizionano un cate-

tere vascolare, cateteri da anestesia spinale o epidurale o
quando si somministrano farmaci per via endovenosa 

• manipolare i tessuti con cura, eseguire una buona emosta-
si, rimuovere i tessuti devitalizzati e i corpi estranei dal sito
chirurgico 

• posticipare la chiusura della ferita o lasciare l’incisione
aperta, per portarla a guarigione «per seconda intenzione»
quando il sito chirurgico è pesantemente contaminato 

• laddove sia necessario un drenaggio, utilizzare un drenaggio
chiuso, posizionarlo attraverso una incisione separata e
distante dalla incisione chirurgica e rimuovere il drenaggio
appena possibile 

7. Medicazione della ferita
• proteggere le ferite chirurgiche per 24-48 ore con medica-

zioni sterili
• lavarsi le mani prima e dopo aver effettuato la medicazione

o aver toccato il sito chirurgico 



Necessità della presente linea guida

La proposta di costruire una linea guida nazionale sull’antibiotico profilassi periopera-
toria è nata dall’osservazione, derivata da diversi studi condotti in Italia, che essa rap-
presenta una delle aree in cui esiste un’ampia variabilità di comportamenti3-7.
Numerosi studi pubblicati nei vari paesi del mondo14-16 hanno confermato tale varia-
bilità. Un’indagine su oltre 6.000 interventi chirurgici condotta nella regione Emilia
Romagna nel 2000-2001 ha messo in luce, per esempio, differenze significative nel ricor-
so alla chemioprofilassi chirurgica e nella durata della somministrazione nelle diverse
aziende sanitarie della regione7.
Nel corso di un’indagine nazionale condotta nel 2001 dall’Istituto Superiore di
Sanità solo il 37% degli ospedali pubblici esistenti sul territorio nazionale ha dichia-
rato di avere protocolli scritti per la chemioprofilassi chirurgica: tale percentuale va
dal 20% negli ospedali con meno di 150 posti letto al 62% negli ospedali con più di
1.000 posti letto17.
Si è quindi ritenuto che la produzione di una linea guida basata su prove di efficacia
possa contribuire a ridurre tale variabilità.
Riconosciuta la necessità di una linea guida nazionale sulla chemioprofilassi chirurgica,
nell’ambito del Programma nazionale linee guida, è stato costituito un gruppo di lavo-
ro multidisciplinare con il mandato di elaborarla. 
Il primo obiettivo del gruppo è stato quello di individuare, attraverso una ricerca nelle
banche dati e nei siti delle principali agenzie internazionali (vedi a pagina 22), le linee
guida esistenti sull’argomento1,18-24. 
Le linee guida individuate sono state oggetto di una valutazione metodologica e di un’a-
nalisi comparativa delle raccomandazioni contenute secondo i principi illustrati e discus-
si nel manuale metodologico del Programma nazionale linee guida (la documentazio-
ne di tale valutazione è disponibile sul sito del PNLG: www.pnlg.it).
Fra le linee guida pubblicate, quella messa a punto nel 2000 dallo Scottish Intercolle-
giate Guidelines Network (SIGN)24,25 è stata considerata adatta al contesto nazionale
per diversi motivi:
• rappresenta un documento elaborato di recente;
• è stata prodotta da un gruppo di lavoro multidisciplinare;
• classifica le raccomandazioni a seconda del livello delle prove scientifiche disponibili,

a differenza di quanto avviene per la maggior parte delle linee guida precedenti;
• consente agli utilizzatori locali di operare scelte informate nella definizione dei pro-

tocolli, in quanto riporta per ciascuna categoria di intervento chirurgico il numero
di pazienti da trattare per prevenire un’infezione (Number Needed to Treat, NNT);

• fornisce i suggerimenti per l’implementazione delle linee guida e gli indicatori per la
valutazione della loro applicazione.
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Si è quindi deciso di adottare la linea guida elaborata dal gruppo SIGN come schema
di base nella definizione della linea guida italiana, procedendo a un suo aggiornamen-
to sulla base delle prove scientifiche prodotte dopo la sua pubblicazione, che è stato rea-
lizzato con la stessa metodologia applicata dagli estensori della linea guida SIGN (vedi
a pagina 22). Si è inoltre deciso di adattare la linea guida alla realtà italiana nelle parti
che riguardano sia suggerimenti di tipo organizzativo sia l’applicazione di indicatori.
Si è accettato di limitare le raccomandazioni agli argomenti affrontati nella linea guida
scozzese applicando gli stessi criteri di esclusione. Sono state inoltre escluse le racco-
mandazioni riguardanti la chirurgia oculistica (tale argomento dovrà essere affrontato
in modo approfondito con un’analisi ad hoc). 
Nella valutazione del livello delle prove di efficacia e nella definizione della forza delle
raccomandazioni si è deciso di modificare il sistema di grading utilizzato e di applicare
quello adottato dal manuale metodologico del PNLG (www.pnlg.it). 
Per quanto riguarda la valutazione dell’impatto economico delle raccomandazioni,
sarebbe necessario un profondo adattamento del capitolo della linea guida SIGN alla
realtà italiana; inoltre i dati forniti sarebbero difficilmente generalizzabili e applicabili
alle singole realtà. 
Essendo questa la prima edizione della linea guida italiana il gruppo di lavoro ha quin-
di ritenuto prioritario fornire ai clinici raccomandazioni sull’appropriatezza. La meto-
dologia applicata è comunque consultabile nel capitolo 6 della linea guida SIGN24.

Argomento della linea guida

La linea guida si occupa esclusivamente della somministrazione di antibiotici per via endo-
venosa mentre non affronta la questione della somministrazione per altre vie (per esem-
pio quelle orale o topica) e ciò per il fatto che la maggior parte delle prove di efficacia
disponibili riguarda la via endovenosa.
Lo scopo che si prefigge è ridurre l’incidenza di ISC e identificare gli interventi per i
quali la scelta di effettuare la profilassi è sostenuta da prove di efficacia; non si propone
quindi di fornire uno strumento completo ed esauriente per ciascuna specialità chirur-
gica, ma di fornire, quando disponibili, le prove di efficacia per gli interventi più comu-
ni. Si propone inoltre di costituire la base per la realizzazione di audit clinici.
La linea guida non fornisce dunque raccomandazioni sugli interventi per i quali non
esistono studi clinici di efficacia della profilassi oppure esistono studi eseguiti con meto-
dologia non corretta. In tale caso i singoli gruppi locali potranno decidere una linea di
comportamento che tenga conto anche degli aspetti specifici delle singole realtà.
La decisione finale sul singolo paziente è comunque di pertinenza esclusiva del chirur-
go e della sua valutazione clinica. 
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La scelta di somministrare la profilassi a pazienti sottoposti a interventi per i quali essa
non è raccomandata può essere giustificata se il chirurgo ritiene che quello specifico
paziente sia a rischio particolarmente alto di ISC. In questo caso i criteri utilizzati per
la valutazione del rischio dovrebbero essere registrati nella cartella clinica (vedi a pagi-
na 47).  

La linea guida affronta le seguenti domande chiave:
• quali sono i fattori di rischio per ISC? (vedi a pagina 24)
• quali sono i benefici ed i rischi della profilassi antibiotica perioperatoria? (vedi a pagi-

na 27)
• per quali interventi esistono prove che la profilassi riduce il rischio di ISC? (vedi a

pagina 29)
• quando e come deve essere somministrata la profilassi antibiotica? (vedi a pagina 35)
• quante dosi di antibiotico devono essere somministrate? (vedi a pagina 35)
• quali fattori determinano il rapporto costo-efficacia della profilassi e come tale dato

deve essere utilizzato per formulare raccomandazioni generali per la profilassi? (vedi
a pagina 35)

• di quali fattori bisogna tener conto nell’implementazione e nella verifica delle linee
guida locali? (vedi a pagina 45)

La maggior parte delle raccomandazioni contenute in questa linea guida riguardano la
chirurgia di elezione, anche se sono inclusi alcuni interventi eseguiti in emergenza (vedi
definizione a pagina 24).

La linea guida non si occupa dei seguenti argomenti:
• prevenzione delle infezioni del tratto urinario, del tratto respiratorio o di altre infe-

zioni non conseguenti all’atto chirurgico, con l’eccezione delle infezioni del tratto
urinario successive all’intervento di resezione transuretrale della prostata;

• prevenzione dell’endocardite batterica dopo interventi chirurgici o manovre diagno-
stiche;  

• uso di antisettici o antibiotici locali per la prevenzione di infezioni della ferita nella
chirurgia elettiva;

• trattamento antibiotico in pazienti sottoposti in urgenza a interventi contaminati o
sporchi;

• somministrazione di antibiotici orali per la preparazione intestinale o per la deconta-
minazione selettiva dell’intestino;

• uso di antibiotici a scopo profilattico in pazienti portatori di materiale protesico sot-
toposti a chirurgia odontoiatrica o ad altra chirurgia che potrebbe provocare batte-
riemia;
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• prevenzione delle complicanze infettive nell’ambito delle manovre diagnostiche o tera-
peutiche della cardiologia interventistica;

• chirurgia dei trapianti;
• chirurgia oculistica.

La linea guida non affronta la questione della scelta dell’antibiotico in base alla moti-
vazione che esiste un vasto numero di studi clinici che confrontano l’efficacia di diver-
si regimi antibiotici utilizzati a scopo profilattico i cui risultati sono spesso differenti o
addirittura contrastanti. Un esempio significativo è rappresentato dalla revisione siste-
matica della letteratura sulla profilassi antibiotica nella chirurgia colorettale, dove un’a-
nalisi dei 147 studi individuati per questa sola indicazione mostra una sostanziale equi-
valenza tra i regimi confrontati e quindi non fornisce prove per sostenere la scelta di un
preciso antibiotico26. 
Il gruppo di lavoro, anche in considerazione del fatto che questa è una linea guida di
riferimento, ha ritenuto che la scelta dell’antibiotico da utilizzare potrà essere fatta in
modo più mirato nelle singole realtà tenendo conto, oltre che dei principi generali, anche
dell’epidemiologia locale. 
Consultando la banca dati del PNLG (www.pnlg.it) è possibile confrontare le principa-
li linee guida esistenti sulla profilassi antibiotica perioperatoria e le raccomandazioni in
esse contenute rispetto alla scelta del tipo di antibiotico da utilizzare in profilassi. 

✔ I responsabili locali della politica di uso degli antibiotici hanno l’esperienza e le infor-
mazioni necessarie per raccomandare specifici regimi farmacologici, basandosi sulla
valutazione delle prove di efficacia, sull’epidemiologia locale dei germi responsabili del-
le complicanze infettive, sulle caratteristiche farmacocinetiche e sul costo dei farmaci.
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Metodi
Come è stata condotta la revisione sistematica 
per la linea guida originale dello Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN)

La ricerca bibliografica è stata inizialmente svolta consultando i database della Coch-
rane Library, di Embase, Healthstar e Medline dal 1987 al 1998. Successivamente,
nel corso della stesura della linea guida, la bibliografia è stata aggiornata. A causa del-
la grande quantità di letteratura disponibile, le ricerche sono state inizialmente limi-
tate alle linee guida, alle metanalisi e alle revisioni sistematiche esistenti. 
In seguito si è cercato materiale aggiuntivo riguardante sia la verifica dell’efficacia del-
le linee guida (audit) sia l’impatto dell’emodiluizione. Tutte le strategie di ricerca sono
state sottoposte a una revisione indipendente. 
Copie delle strategie di ricerca utilizzate sono disponibili presso lo Scottish Intercol-
legiate Guidelines Network (SIGN).
Nel corso di queste ricerche è stato osservato un alto grado di incongruenza nell’in-
dicizzazione degli articoli sulla profilassi antibiotica; i termini «antibiotic prophylaxis»
o «antibiotics/therapeutic use» vengono infatti utilizzati apparentemente in modo inter-
cambiabile. 
In aggiunta alle ricerche iniziali, i membri del gruppo SIGN hanno svolto ulteriori
ricerche nel database Medline dal 1960 per individuare le migliori prove di efficacia
sul ruolo degli antibiotici nella profilassi dell’infezione del sito chirurgico. 
Quando è stata individuata una buona metanalisi, questa è stata utilizzata come uni-
ca prova di efficacia. In caso contrario, si sono cercati studi randomizzati di buona
qualità: in presenza di uno o due studi randomizzati metodologicamente corretti, que-
sti sono stati utilizzati come unica prova di efficacia. 
Alcune referenze sono datate, ma sono state adottate quando giudicate in grado di
«cambiare la pratica clinica». In mancanza di uno studio randomizzato, sono state uti-
lizzate come fonti di riferimento altre prove di efficacia pubblicate (altri tipi di stu-
dio, audit, opinioni di esperti, eccetera).
Per molti interventi di chirurgia generale (come la chirurgia delle vene varicose e del-
la tiroide) o specialistica (come l’uretroplastica, l’intervento di Nesbit, la TEA della
carotide, eccetera) non esistono prove di efficacia né a favore né contro la profilassi.
In questo caso si è fatto riferimento alla pratica comune e ai principi generali della
profilassi.
Tutte le revisioni sistematiche e i resoconti dei trial utilizzati come prove d’efficacia
sono stati sottoposti a valutazione metodologica utilizzando checklist standard.
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Come è stato condotto l’aggiornamento della bibliografia
rispetto alla linea guida originale SIGN

Utilizzando la stessa metodologia applicata dagli estensori della linea guida SIGN (ban-
che dati consultate, parole chiave usate per la strategia di ricerca, criteri di inclusione)
è stata eseguita una ricerca bibliografica per il periodo che va dal giugno 2000 al giu-
gno 2002. 
Fra i lavori individuati sono stati scelti gli studi clinici randomizzati o quasi rando-
mizzati, gli studi di coorte, le revisioni sistematiche e tutti gli articoli di inquadra-
mento generale.
Per ogni studio scelto è stata eseguita una valutazione metodologica e dei contenuti
secondo una checklist predeterminata; ciò è stato fatto in modo indipendente da parte
di almeno due membri del gruppo di coordinamento. I risultati dell’analisi sono stati
discussi e approvati dall’intero gruppo di coordinamento, che ha inoltre individuato gli
studi e le revisioni innovativi che potevano modificare le raccomandazioni della linea
guida SIGN (la documentazione di tale valutazione metodologica è disponibile sul sito
del Programma nazionale linee guida: www.pnlg.it).
In base a eventuali nuove prove è stata aggiornata la tabella delle indicazioni racco-
mandate per la profilassi antibiotica perioperatoria (vedi a pagina 32).
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Fattori di rischio nelle infezioni 
del sito chirurgico

Fattori che influenzano l’incidenza di infezione 
del sito chirurgico

Classe di intervento
Gli interventi possono essere suddivisi in quattro classi (vedi tabella 3) a seconda del gra-
do di contaminazione batterica e della conseguente incidenza di infezioni postoperatorie27.

Per gli interventi di elezione la profilassi antibiotica è raccomandata nella chirurgia puli-
ta (per le sole condizioni in cui l’eventuale complicanza postoperatoria mette a rischio
la vita del paziente) e nella chirurgia pulita-contaminata.
Nel caso della chirurgia contaminata la scelta di eseguire una profilassi piuttosto che una
terapia andrà valutata separatamente per ogni tipologia di intervento/situazione sulla
base delle prove disponibili; per esempio, nel caso dell’appendicectomia, che può esse-
re a seconda dei casi un intervento contaminato o sporco, esistono numerose prove che
consentono di definire le scelte per ogni situazione28. Per quanto riguarda la chirurgia
sporca viene raccomandato di iniziare da subito una terapia.
Per gli interventi eseguiti in urgenza le raccomandazioni contenute in questa linea gui-
da sono limitate alla chirurgia pulita (per esempio: intervento per un aneurisma dell’aorta
addominale o riduzione a cielo aperto di frattura chiusa) e al taglio cesareo, intervento
che, qualora avvenga a travaglio in atto e/o dopo rottura delle membrane, dovrebbe
essere considerato di tipo pulito-contaminato.
Gli interventi eseguiti in urgenza classificati come contaminati o sporchi richiedono una
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Tabella 3.  Classificazione degli interventi in base al grado di contaminazione batterica

Classe Definizione 

puliti 

puliti-contaminati

contaminati 

sporchi 

interventi nel corso dei quali non si riscontra alcun processo flogistico, in cui
la continuità della mucosa respiratoria, intestinale o genito-urinaria non viene
violata e in cui non si verifica alcuna violazione delle regole di asepsi in sala
operatoria   

interventi nei quali la continuità della mucosa respiratoria, intestinale o geni-
to-urinaria viene violata, ma senza perdite di materiale verso l’esterno   

interventi in cui sono presenti segni di flogosi acuta (senza pus), o dove vi sia
una visibile contaminazione della ferita, come per esempio perdite copiose di
materiale da un viscere cavo durante l’intervento o ferite composte/aperte (veri-
ficatesi meno di 4 ore prima dell’intervento)  

interventi effettuati in presenza di pus o su un viscere cavo precedentemente
perforato o su ferite composte/aperte (verificatesi oltre 4 ore dall’intervento)  



terapia antibiotica piuttosto che una profilassi e quindi esulano dallo scopo di questa
linea guida.

Impianto di materiale protesico
L’impianto di qualsiasi materiale protesico aumenta il rischio di infezione della ferita e
del sito chirurgico, in quanto riduce le difese dell’ospite29. In presenza di materiale pro-
tesico è infatti sufficiente una carica batterica più bassa per causare l’infezione.

Durata della degenza prima dell’intervento
Nelle 48 ore successive all’ingresso in ospedale, particolarmente se durante la degenza vie-
ne somministrata una terapia antibiotica, la cute del paziente viene progressivamente colo-
nizzata da stipiti batterici di origine nosocomiale21. Questi stipiti sono spesso resistenti agli
antibiotici e possono essere causa di contaminazione nel corso dell’intervento. Ciò favo-
risce l’insorgenza di infezioni del sito chirurgico dovute a germi multiresistenti e può quin-
di essere causa di allungamento della degenza postoperatoria30. Per tale ragione è impor-
tante limitare i tempi di degenza preoperatoria; nel caso in cui ciò non sia possibile o in
occasione di nuovi interventi eseguiti nel corso della stessa degenza si dovrà tenere conto
di ciò nella scelta dell’antibiotico da utilizzare in profilassi19.

Durata dell’intervento
La durata dell’intervento è direttamente correlata con il rischio di infezione della ferita
e questo rischio si somma a quello della classe di intervento27. In uno studio di Culver
e altri confermato da dati nazionali7 gli interventi di durata superiore al 75° percentile
per la procedura in esame venivano considerati prolungati (vedi allegato 3) e quindi a
rischio aumentato.

Malattie concomitanti
L’American Society of Anesthesiologists (ASA) ha ideato un punteggio di rischio preo-
peratorio basato sulla presenza di malattie concomitanti al momento dell’intervento chi-
rurgico (vedi tabella 4)31. La presenza di un punteggio ASA>2 si associa a un aumen-
tato rischio di infezione della ferita e tale rischio si somma a quello della classe di inter-
vento e della sua durata27.
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Tabella 4.  Classificazione dell’American Society of Anesthesiologists 

Punteggio ASA Condizione fisica 

1 paziente sano  
2 paziente con lieve malattia sistemica  
3 paziente con grave malattia sistemica che ne limita le attività, ma non è invalidante  
4 paziente con malattia sistemica invalidante che causa continua minaccia di morte   
5 paziente moribondo con attesa di vita inferiore alle 24 ore con o senza l’intervento



Probabilità di infezione del sito chirurgico

Precedenti linee guida hanno fatto riferimento a pazienti ad alto rischio di ISC, ma non
hanno fornito informazioni chiare riguardo alla valutazione del rischio stesso. Questa
sezione si propone di illustrare come malattie concomitanti e durata dell’intervento
influenzino il rischio definito dalla classe di intervento.

La durata dell’intervento e le malattie concomitanti (secondo il codice ASA) han-
no un impatto sul rischio di infezione della ferita pari alla classe di intervento.

Per la definizione del rischio devono essere considerati due ulteriori fattori:
• la presenza di malattie concomitanti (con punteggio ASA>2 il rischio di ISC

aumenta)
• la durata dell’intervento (quando la durata dell’intervento è superiore a quella defi-

nita dal 75° percentile il rischio di ISC aumenta). 

Per ogni classe di intervento si definisce che:
• l’indice di rischio è pari a zero quando nessuno dei due fattori di rischio è presente;
• l’indice di rischio è pari a 1 quando uno dei due fattori di rischio è presente;
• l’indice di rischio è pari a 2 quando entrambi i fattori di rischio sono presenti.

La tabella 5, derivata da un ampio studio epidemiologico sulle infezioni acquisite in ospe-
dale nel quale tale punteggio di rischio è stato validato e perfezionato27,32, mostra come
si modifica la percentuale di infezioni della ferita chirurgica applicando tale indice di rischio. 
Il rischio di infezione della ferita per un intervento pulito con entrambi i fattori di rischio
aggiunti era maggiore del rischio per un intervento contaminato con nessun fattore di
rischio aggiunto (5,4% vs 3,4%).
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Tabella 5.  Probabilità di infezione della ferita per classe di intervento e indice di rischio

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% 



Benefici e rischi della profilassi antibiotica
Benefici 

Uno degli scopi che ci si propone con la razionalizzazione della profilassi è quello di
ridurre l’uso improprio degli antibiotici minimizzandone le conseguenze.
Il valore clinico della profilassi antibiotica perioperatoria dopo chirurgia elettiva è cor-
relato con la gravità delle conseguenze dell’infezione postoperatoria. Per esempio, nel
caso della chirurgia colorettale la profilassi antibiotica perioperatoria riduce sia l’incidenza
di ISC sia la mortalità postoperatoria33,34. Nell’intervento per artroprotesi d’anca la pro-
filassi riduce la morbilità postoperatoria sul lungo termine35. Nella chirurgia a cuore aper-
to dove fra le infezioni del sito chirurgico sono da annoverare la mediastinite e l’endo-
cardite, complicanze gravi a rischio di vita per il paziente, la maggior parte degli esper-
ti ritiene che l’uso della profilassi antibiotica abbia un alto valore clinico1,21,22. Allo stes-
so modo il valore clinico della profilassi antibiotica può essere alto in rapporto alla spe-
cifica condizione del paziente (per esempio: intervento di chirurgia pulita con indice di
rischio pari a 2)27.
La presenza di un’infezione della ferita chirurgica è causa di aumento dei tempi di degen-
za30. Anche il tipo di intervento condiziona il prolungarsi della degenza che potrà esse-
re, per esempio, di circa 3 giorni per una colecistectomia o un’isterectomia, ma di 11-
16 giorni per procedure ortopediche maggiori36-38. 
La profilassi sembra avere la potenzialità di ridurre i tempi di degenza in ospedale, anche
se le prove dirette su tale punto sono scarse in quanto pochi trial randomizzati hanno
incluso la durata della degenza in ospedale come indicatore di esito. Esistono prove limi-
tate che la prevenzione delle infezioni della ferita si associ a un più rapido ritorno alle
normali attività dopo la dimissione dall’ospedale39.

Rischi 

Un uso inappropriato della profilassi antibiotica può causare un aumento dell’antibio-
tico-resistenza.
I tassi di resistenza dei microrganismi sono infatti in aumento in tutti gli ospedali40,41. 
In generale il fenomeno dell’antibiotico-resistenza prevale nelle popolazioni che fanno
maggior uso di antibiotici42-44.
Altra conseguenza della diffusione sempre maggiore dell’uso degli antibiotici è rappre-
sentata dall’aumento del numero di casi di colite o diarrea associata a Clostridium
difficile. La prevalenza di infezioni da Clostridium difficile è correlata in generale all’u-
so di qualsiasi tipo di antibiotico e in particolare all’uso di clindamicina e di cefalospo-
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rine di III generazione45-47. Studi epidemiologici sulla colite da Clostridium difficile,
mostrano come la motivazione più comune all’uso di antibiotici sia la profilassi chirur-
gica13. Anche se ogni singola dose di antibiotico assunta aumenta per il paziente il rischio
di diventare portatore di Clostridium difficile, in uno studio caso-controllo su pazienti
che avevano ricevuto la profilassi chirurgica lo stato di portatore è risultato più comu-
ne fra coloro che avevano ricevuto la profilassi per più di 24 ore (56% vs 17%)48.
Le conseguenze dell’infezione da Clostridium difficile comprendono un aumento del-
la morbilità e della mortalità, un prolungamento dei tempi di degenza e un conseguente
aumento generale dei costi38. 
Uno studio eseguito su pazienti chirurgici ha dimostrato che coloro che avevano rice-
vuto una profilassi antibiotica per più di quattro giorni presentavano un aumento stati-
sticamente significativo della frequenza di batteriemie originate dalla via venosa rispet-
to a coloro che avevano ricevuto la profilassi per un giorno o meno49.
Uno studio di coorte prospettico eseguito in Israele su 2.641 pazienti sottoposti a bypass
aorto-coronarico e/o sostituzione valvolare ha rilevato come la somministrazione di una
profilassi antibiotica della durata superiore a 48 ore fosse associata a un aumentato rischio
di isolamento di batteri resistenti agli antibiotici50.

✔ La decisione finale riguardo ai benefici della profilassi per un singolo paziente dipen-
derà da:
• il rischio di ISC del paziente;
• la potenziale gravità delle conseguenze della ISC;
• l’efficacia della profilassi in quello specifico intervento (vedi a pagina 29);
• le conseguenze della profilassi per quel paziente (per esempio: aumentato rischio di

colite o diarrea associata a Clostridium difficile, eccetera). 
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Indicazioni alla profilassi antibiotica
Introduzione

Questa sezione riassume le indicazioni raccomandate per la profilassi antibiotica perio-
peratoria. 
Le raccomandazioni sono basate sulle prove di efficacia clinica e di costo-efficacia esi-
stenti. 
Gli interventi elencati sono esclusivamente quelli per i quali esistono revisioni sistema-
tiche o studi clinici randomizzati controllati metodologicamente corretti che confron-
tano l’efficacia della profilassi col placebo. 
Gli interventi per i quali non esistono tali studi (aree grigie) non vengono considerati
nella linea guida; fra le aree grigie esistono interventi comuni, quale per esempio la safe-
nectomia, in cui non esistono prove di efficacia definitive e le linee guida esistenti sug-
geriscono raccomandazioni contrastanti.  
In tale caso i clinici potranno decidere una linea di comportamento che tenga conto
della loro esperienza oltre che dell’epidemiologia locale. Esiste accordo fra la maggior
parte delle linee guida sull’opportunità di eseguire una profilassi antibiotica in caso di
utilizzo di materiale protesico anche se non esistono prove per tutti i tipi di protesi. 
Le aree grigie dovranno inoltre diventare uno stimolo per i singoli chirurghi e per le
società scientifiche a effettuare studi clinici ad hoc al fine di contribuire a colmare i buchi
di conoscenza nell’ambito della profilassi antibiotica in chirurgia. 
Il grading delle raccomandazioni utilizzato si basa, oltre che sulla solidità delle prove
scientifiche, anche sul valore clinico delle raccomandazioni stesse. Questo schema dif-
ferenzia chiaramente il livello di prova (da I a VI) dalla forza delle raccomandazioni (da
A a E) cercando di utilizzare le due dimensioni in modo relativamente indipendente,
pur nell’ambito della massima trasparenza e secondo i criteri espliciti che sono alla base
degli schemi di grading (vedi a pagina 6).
Riguardo alla profilassi antibiotica perioperatoria vengono formulati i seguenti cinque
gradi di raccomandazione:

• fortemente raccomandata: la profilassi inequivocabilmente riduce la morbilità lega-
ta alle complicanze più gravi e i costi ospedalieri ed è probabile che riduca il consu-
mo generale di antibiotici.

• raccomandata: la profilassi riduce la morbilità a breve termine, ma non esistono trial
randomizzati controllati che provino una riduzione della mortalità o della morbilità
a lungo termine. E’ comunque molto probabile che la profilassi riduca le complican-
ze più gravi e i costi ospedalieri. Potrebbe inoltre diminuire il consumo generale di
antibiotici.
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• raccomandata, ma i responsabili locali della politica antibiotica devono effettuare
una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della propria realtà (in
tabella 6 gli interventi contrassegnati con un asterisco): in realtà locali dove la fre-
quenza di ISC associata ad alcuni degli interventi indicati è bassa, la scelta di som-
ministrare la profilassi perioperatoria potrebbe essere causa di un consumo di anti-
biotici non necessario. 
Qualora si decida di non somministrare la profilassi antibiotica o di somministrarla
solo a pazienti a rischio, i tassi di ISC dovranno essere attentamente monitorati, in
modo da verificare che il rischio di infezione sia inferiore alla soglia fissata ed essere
quindi sicuri di non esporre i pazienti a un rischio di infezione evitabile. Vengono com-
presi in questa categoria anche tutti gli interventi pulito-contaminati o gli interventi
che comportano l’inserzione di protesi, per i quali non esistono prove dirette e con-
clusive; nella maggior parte dei casi sono, infatti, disponibili solo studi di piccole
dimensioni51. Anche in questo caso può essere giustificata la decisione di non som-
ministrare la profilassi, ma bisognerà comunque verificarla, attivando sistemi di sor-
veglianza continua.

• non raccomandata, ma in sede di implementazione locale possono essere iden-
tificate eccezioni (in tabella 6 gli interventi contrassegnati con un doppio asterisco):
in questo caso la decisione dovrà essere presa considerando la frequenza di ISC in
quella specifica realtà. L’unica raccomandazione con tali caratteristiche è la coleci-
stectomia laparoscopica: la raccomandazione di non eseguire la profilassi è basata su
studi di piccole dimensioni, tra questi i più recenti sono due studi randomizzati con-
trollati che confermano che la profilassi con antibiotici è sovrapponibile al placebo
anche se in uno dei due studi si rileva per entrambi i gruppi un’incidenza alta di com-
plicanze infettive postoperatorie52,53. Alla luce di ciò e in considerazione delle possi-
bili differenze locali nell’incidenza di complicanze infettive postoperatorie il gruppo
di lavoro ha ritenuto di lasciare alle singole realtà locali la decisione di eseguire o meno
la profilassi. 

• non raccomandata: è stato provato che la profilassi non è clinicamente efficace. Poi-
ché in questi interventi le conseguenze di un’eventuale infezione sono contenute e
hanno uno scarso impatto a breve termine, la scelta di somministrare a tutti i pazien-
ti una profilassi farebbe aumentare il consumo di antibiotici a fronte di un beneficio
clinico molto ridotto.

Le raccomandazioni sono presentate in forma di tabella a pagina 32; la tabella riporta
anche gli odds ratio per il rischio di infezione della ferita e il numero di pazienti da
trattare per evitare un evento (NNT). 
L’odds ratio per il rischio di infezione della ferita nei pazienti che ricevono la profilassi
antibiotica rispetto ai pazienti che non la ricevono è un’utile stima di efficacia clinica.
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L’odds ratio, insieme con la percentuale di infezione della ferita per un determinato inter-
vento, è usato per calcolare l’NNT usando la seguente formula54:

1–[rischio di base atteso§ x (1–odds ratio§§)]
NNT =

(1–rischio di base atteso) x rischio base atteso x (1–odds ratio)

§ rischio di base atteso = % di ISC nell’ospedale
§§ odds ratio = rapporto tra odds di un evento nel gruppo trattato e odds di un evento nel gruppo di controllo (un odds ratio

di 1 indica che non vi è alcuna differenza tra i gruppi a confronto)

Dove possibile gli odds ratio e gli NNT presentati nella tabella 6 sono stati ricavati da
metanalisi pubblicate. In alcuni casi, tuttavia, il gruppo che ha sviluppato le linea guida
ha combinato dati derivanti da vari trial senza eseguire una metanalisi formale (i dati
analitici di tale analisi sono consultabili negli allegati 5 e 6 della linea guida SIGN).
L’NNT rappresenta solo una parte delle prove necessarie per stimare il rapporto costo-
efficacia. Sono infatti necessarie informazioni aggiuntive per valutare le conseguenze cli-
niche dell’esito (nel caso specifico l’infezione della ferita o l’infezione del sito chirurgi-
co) che è stato misurato nel/nei trial utilizzato/i per calcolare l’NNT. 
Per esempio, per prevenire un’infezione nell’intervento di artroprotesi d’anca bisogna
eseguire la profilassi antibiotica su 30 pazienti, mentre nel caso dell’isterectomia per via
transvaginale somministrando la profilassi antibiotica a 4 pazienti si può prevenire un
episodio di infezione (vedi tabella 6). Tuttavia bisogna anche considerare che mentre
l’infezione dell’artroprotesi è una complicanza grave che richiede quasi certamente una
revisione chirurgica55, la complicanza febbrile successiva all’isterectomia per via tran-
svaginale spesso non ha conseguenze cliniche rilevanti56.
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Intervento Forza Profilassi antibiotica Odds NNT Esito Livello 
Ratio delle prove

CHIRURGIA CARDIACA E TORACICA

Inserzione di A Raccomandata 0,26 37 Qualsiasi infezione I 57

pacemaker cardiaco

Chirurgia a cuore 
aperto, inclusi:
• Bypass aorto-coronarico A Raccomandata 0,2058 14 Infezione I 59-63

• Chirurgia protesica delle della ferita
valvole cardiache

Resezione polmonare A Raccomandata 0,26 5 Infezione del sito II 64,65

chirurgico

CHIRURGIA OTORINOLARINGOIATRICA

Chirurgia della testa 
e del collo 
contaminata/pulita- A Raccomandata 0,19 3 Infezione I 66-70

contaminata della ferita

Chirurgia dell’orecchio D NON raccomandata Non ci sono prove di efficacia VI 71

- pulita da RCT

Chirurgia della testa D NON raccomandata Non ci sono prova di efficacia VI 72

e del collo - pulita da RCT

Chirurgia del naso o D NON raccomandata Ci sono prove della non efficacia II 73

dei seni nasali e paranasali da RCT

Tonsillectomia D NON raccomandata Non ci sono prove di efficacia VI 18,74,75

da RCT della profilassi. I trial citati 
si riferiscono alla terapia 
(non alla profilassi) per 7 giorni 
dopo tonsillectomia

Indicazioni raccomandate per la profilassi antibiotica
perioperatoria

La tabella 6 riportata nelle pagine seguenti fa riferimento esclusivamente agli interven-
ti per i quali esistono revisioni sistematiche o trial randomizzati controllati metodolo-
gicamente corretti che confrontano l’efficacia della profilassi col placebo, mentre gli
interventi per i quali non esistono tali studi non vengono considerati. 
In tale caso i clinici potranno decidere una linea di comportamento che tenga conto
della loro esperienza oltre che dell’epidemiologia locale.

Tabella 6 Indicazioni raccomandate per la profilassi antibiotica perioperatoria
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Intervento Forza Profilassi antibiotica Odds NNT Esito Livello 
Ratio delle prove

CHIRURGIA GENERALE

Chirurgia colo-rettale A FORTEMENTE raccomandata 0,37 5 Infezione di ferita I 34

0,38 17 Mortalità I 

Appendicectomia A Raccomandata 0,3376 14 Infezione della ferita I 76-80

Fixed
effect

Chirurgia biliare aperta A Raccomandata* 0,30 10 Infezione della ferita I 81

Chirurgia della mammella B Raccomandata* Un RCT ha mostrato un effetto del VI 82

trattamento non significativo. 
La successiva inclusione nello studio 
di pazienti originariamente 
non randomizzati ha aumentato 
l’effetto del trattamento

Procedure pulito-contaminate B Raccomandata* L’efficacia viene dedotta VI 18

non menzionate  da prove riguardanti altre 
esplicitamente altrove procedure pulito-contaminate

Gastrostomia endoscopica A Raccomandata* 0,1383 2 Infezione peristomale II 83-85

o altra infezione

Chirurgia dello stomaco A Raccomandata* 0,04 4 Infezione della ferita II 86-88

e del duodeno

Chirurgia esofagea B Raccomandata* L’efficacia viene dedotta da prove VI 89

riguardanti altre procedure 
pulito-contaminate

Chirurgia dell’intestino tenue B Raccomandata* L’efficacia viene dedotta da prove VI 18

riguardanti altre procedure 
pulito-contaminate

Riparazione laparoscopica A Raccomandata Vari RCT hanno mostrato un effetto I 90-92

e non laparoscopica di ernia clinicamente significativo
con utilizzo di mat. protesico

Chirurgia dell’ernia senza D NON raccomandata L’analisi di un pool di dati da 2 RCT 
utilizzare materiale protesico non mostra alcun effetto clinicamente I 91,93

significativo

Colecistectomia laparoscopica D NON raccomandata** Basato su due piccoli RCT II 52,53,94-97

*   i responsabili locali della politica antibiotica debbono effettuare una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della propria realtà 
** i responsabili locali della politica antibiotica possono identificare eccezioni

Tabella 6 Indicazioni raccomandate per la profilassi antibiotica perioperatoria
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Intervento Forza Profilassi antibiotica Odds NNT Esito Livello
Ratio delle prove

NEUROCHIRURGIA

Craniotomia A Raccomandata 0,18 14 Infezione della ferita I 98

Derivazione del liquido A Raccomandata 0,52 16 Infezione della ferita e dello shunt I 99,100

cerebro-spinale 0,48 16 Infezione dello shunt I 99,100

OSTETRICIA E GINECOLOGIA

Parto cesareo elettivo A Raccomandata* 0,70101 17 Infezione della ferita I 101-106

Parto cesareo non elettivo A Raccomandata 0,34101 17 Infezione della ferita I 101-103,106

(con travaglio in atto
e/o rottura di membrane 
da >6 ore prima dell’intervento)
Isterectomia - addominale A Raccomandata* 0,37 8 Infezione della ferita II 107,108

Isterectomia - vaginale A Raccomandata* 0,11 4 Patologia infettiva/infezione pelvica II 109,110

Aborto indotto A Raccomandata* 0,58 25 Infezione del tratto genitale superiore I 111

* i responsabili locali della politica antibiotica debbono effettuare una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della propria realtà

CHIRURGIA ORTOPEDICA

Artroprotesi d’anca§ A FORTEMENTE raccomandata 0,24112 30 Infezione dell’anca I 112,113

Artroprotesi di ginocchio§ A FORTEMENTE raccomandata Dedotta da 1 studio osservazionale e da 1 revisione III 112,114

sistematica su artroprotesi d’anca
Fissazione di frattura chiusa A Raccomandata 0,41115 55 Infezione profonda della ferita I 115-117

Riparazione di frattura dell’anca A Raccomandata 0,41115 55 Infezione profonda della ferita II 118,119

Chirurgia del rachide A Raccomandata 0,30 20 Infezione della ferita§§ II 120,121

Inserimento di dispositivo A Raccomandata Dedotta da una revisione sistematica I 18,112

protesico§ quando non è HTA su artroprotesi d’anca
disponibile una prova diretta
Chirurgia ortopedica D NON raccomandata Non ci sono prove di efficacia da RCT VI 18

senza protesi (elettiva)

UROLOGIA

Biopsia prostatica transrettale A Raccomandata 0,17 4 Batteriuria II 122,123

Litotripsia con onde d’urto A Raccomandata* 0,45 Infezioni del tratto urinario I 124

Resezione transuretrale A Raccomandata 0,42125-127 7 Infezioni del tratto I 125-128

della prostata urinario
Resezione transuretrale D NON raccomandata Non esistono RCT sufficientemente grandi in quest’area, VI 129

di tumori vescicali quindi non esistono prove in favore della profilassi

CHIRURGIA VASCOLARE

Amputazione di arto inferiore A Raccomandata 0,32 5 Infezione della ferita II 130

Chirurgia vascolare arteriosa A Raccomandata 0,06 11 Infezione della ferita II 131,132

in sede addominale
e dell’arto inferiore
TEA della carotide D NON raccomandata L’efficacia viene dedotta da prove VI 21,22

riguardanti altre procedure pulite
*   i responsabili locali della politica antibiotica debbono effettuare una scelta che tenga conto dei tassi di infezione a livello della propria realtà 
§   indipendentemente dall’uso di cemento addizionato con antibiotico
§§ prove da due trial. I risultati di ciascuno di essi analizzati separatamente non sono statisticamente significativi, ma se combinati risultano significativi

Tabella 6 Indicazioni raccomandate per la profilassi antibiotica perioperatoria



Somministrazione della profilassi antibiotica
per via endovenosa

Scelta dell’antibiotico

Una valutazione globale del rischio dovrebbe essere parte del processo di scelta del-
l’antibiotico appropriato133.
Come elencato nella tabella 7, la scelta deve considerare una serie di elementi.
Questo capitolo si propone come unico obiettivo quello di analizzare, sulla base delle
prove disponibili, i fattori che condizionano la scelta dell’antibiotico, senza però racco-
mandare scelte specifiche.
Una consultazione della sinossi comparativa delle principali linee guida prodotte dalle
principali agenzie nazionali o società scientifiche, disponibile presso il sito web del PNLG
(www.pnlg.it), potrà facilitare la scelta dello specifico schema di profilassi nei singoli
gruppi di lavoro locali.

Batteri responsabili della contaminazione del campo operatorio e dell’infezione
del sito chirurgico
La contaminazione del campo operatorio è un evento frequente nel corso di un inter-
vento chirurgico: nella maggior parte dei casi è la conseguenza inevitabile di una tecni-
ca chirurgica che prevede l’apertura di un organo o tessuto non sterile; altre volte è la
conseguenza di una violazione delle tecniche di asepsi. 
Tale evento può causare l’annidamento di microrganismi nella sede chirurgica, oppure
provocare una batteriemia e il conseguente annidamento dei batteri in organi o tessuti
lontani dalla sede dell’intervento. 
Si distinguono due tipi di contaminazione, quella endogena e quella esogena.
Si parla di contaminazione endogena quando i microrganismi responsabili della con-
taminazione sono i saprofiti presenti sulla cute e/o sulle mucose sede dell’intervento
(per esempio: Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis in caso di contamina-
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Tabella 7 Fattori che condizionano la scelta dell’antibiotico a scopo profilattico

• i batteri responsabili delle infezioni del sito chirurgico  
• la sede dell’intervento  
• le caratteristiche farmacocinetiche dell’antibiotico  
• la presenza di eventuali allergie ad antibiotici  
• la tossicità intrinseca del farmaco e le sue possibili interazioni  
• l’efficacia dimostrata in studi clinici controllati randomizzati   
• gli effetti sull’ecosistema  
• il costo 



zione proveniente dalla cute; Escherichia coli, ovvero un altro enterobatterio aerobio o
anaerobio, in caso di intervento sul colon).
Si parla di contaminazione esogena1,21 quando si verifica una contaminazione da par-
te di microrganismi ambientali o comunque non provenienti dalla flora batterica del
paziente; tale contaminazione è la conseguenza del mancato rispetto delle norme di pre-
venzione.
La contaminazione endogena è causata da microrganismi prevedibili per ogni tipo di
intervento, in quanto espressione della flora batterica saprofita. Sebbene un grande
numero di microrganismi possa teoricamente causare infezioni nei pazienti chirurgi-
ci, in realtà le ISC sono generalmente dovute a un numero limitato di patogeni134,135

(vedi allegato 4). 
Se nel periodo immediatamente precedente l’intervento il paziente non ha soggiorna-
to a lungo in ospedale e/o non è stato sottoposto a terapia antibiotica, il microrgani-
smo contaminante solitamente non presenta antibiotico-resistenza136.
È comunque opportuno che in ogni realtà chirurgica locale venga effettuato un periodi-
co monitoraggio della flora batterica responsabile delle complicanze infettive postopera-
torie e della sensibilità di questa agli antibiotici utilizzati in profilassi.
La contaminazione esogena è causata da microrganismi che vengono in contatto con
il paziente in modo accidentale e che pertanto non sono prevedibili a priori. Spesso si
tratta di batteri provenienti dall’ambiente della sala operatoria (stafilococchi, aerobi gram
negativi e altri) e la loro sensibilità agli antibiotici dipenderà dalle abitudini prescrittive
locali1,21.
Il farmaco scelto per la profilassi dovrà avere uno spettro di azione che garantisca l’ef-
ficacia nei confronti dei probabili contaminanti. E’ dimostrato che l’efficacia della pro-
filassi si limita ai contaminanti endogeni; solo questi patogeni possono, infatti, essere
ragionevolmente previsti e quindi «coperti» dalla profilassi antibiotica134.
Nel caso, tuttavia, si verifichi una contaminazione ambientale e questa sia causa di epi-
sodi epidemici di infezione postoperatoria, nell’attesa di individuare e rimuovere la cau-
sa della contaminazione, l’antibiotico usato a scopo profilattico dovrà essere efficace nei
confronti del microrganismo responsabile dell’epidemia. 

B L’antibiotico scelto dovrà avere uno spettro di azione che garantisca l’effi-

cacia nei confronti dei probabili contaminanti.

✔ È opportuno che in ogni realtà chirurgica locale venga effettuato un monitoraggio del-
la flora batterica responsabile delle complicanze infettive postoperatorie e della sensibi-
lità di questa agli antibiotici utilizzati in profilassi. Ciò sarà possibile solo se il mate-
riale proveniente da ciascuna ISC sarà inviato al laboratorio di microbiologia per l’e-
same colturale e l’antibiogramma.
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Sede dell’intervento e caratteristiche farmacocinetiche dell’antibiotico
L’antibiotico scelto dovrà avere le caratteristiche cinetiche che gli consentano di rag-
giungere la sede dell’intervento in concentrazioni superiori alle concentrazioni minime
inibenti (Minimal Inhibitory Concentration, MIC) per i patogeni bersaglio21,22.
Tale concentrazione efficace dovrà essere mantenuta per l’intera durata dell’intervento137.

Presenza di eventuali allergie ai beta-lattamici 
Le reazioni allergiche alla penicillina possono dipendere dalla molecola come tale o dai
suoi metaboliti.
I sintomi rilevabili dall’anamnesi che più frequentemente si associano a una successiva
reazione di ipersensibilità immediata alla penicillina sono, in ordine di frequenza138-140:
• anafilassi
• orticaria
• esantema.
Altri sintomi meno specifici non sono o sono solo debolmente associati a una successi-
va reazione allergica.
Il rilievo nell’anamnesi di una reazione avversa a un antibiotico o a una classe di anti-
biotici dovrebbe precluderne la possibilità di utilizzo.

B I pazienti con una storia di anafilassi, orticaria o esantema insorti imme-

diatamente dopo una terapia con penicillina sono a maggior rischio di pre-

sentare un fenomeno di ipersensibilità immediata e non devono essere sot-

toposti a profilassi con antibiotici beta-lattamici.

✔ Quando le linee guida operative di profilassi antibiotica perioperatoria raccomandano
in prima linea l’uso di antibiotici beta-lattamici, si dovrebbe sempre prevedere un’al-
ternativa per i pazienti con allergia alle penicilline o alle cefalosporine.

Tossicità intrinseca del farmaco e sue possibili interazioni
Tra i farmaci efficaci la scelta dovrà cadere su quelli con il miglior rapporto rischio/bene-
ficio; a parità di efficacia dovrà infatti essere scelto il farmaco con la minore probabilità
di provocare una patologia d’organo o di interagire con gli altri farmaci somministrati
al paziente, in particolare con quelli utilizzati per l’anestesia1,19,23.
Quando si scelgono antibiotici in grado di interagire con gli altri trattamenti farmaco-
logici in corso si dovranno considerare gli opportuni aggiustamenti posologici.

Efficacia dimostrata in studi clinici controllati randomizzati ed effetti
sull’ecosistema
Moltissimi sono gli studi clinici randomizzati controllati che nel corso degli anni sono
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stati eseguiti per dimostrare l’efficacia degli antibiotici rispetto al placebo nella preven-
zione delle complicanze infettive postoperatorie.
I primi farmaci che hanno dimostrato tale efficacia sono state le cefalosporine di I e II
generazione, le penicilline, i lincosamidi e gli aminoglicosidi e fra questi ultimi in
particolare la gentamicina. Più recentemente sono stati pubblicati studi che dimostra-
no l’efficacia nella profilassi di antibiotici utilizzati abitualmente nella terapia delle infe-
zioni nosocomiali da germi multiresistenti, quali talune penicilline associate a un ini-
bitore delle beta-lattamasi, le cefalosporine di III o IV generazione, i glicopepti-
di53,70,84,92,141,142.
Molto meno numerosi sono gli studi che confrontano l’efficacia nella profilassi dei far-
maci recenti rispetto a quelli più vecchi. Non esistono comunque studi metodologica-
mente corretti che dimostrino la superiorità dei farmaci più recenti nella prevenzione
delle ISC26,143-145; in particolare, nessuno studio ha dimostrato la maggiore effica-
cia delle cefalosporine di III o di IV generazione.
Molte sono invece le dimostrazioni degli effetti negativi sulla flora batterica (nel singo-
lo paziente e nell’ecosistema) causati dal cospicuo impiego di tali antibioti-
ci12,16,40,41,43,146; per esempio, è dimostrato che la frequenza di stafilococchi meticilli-
no-resistenti è direttamente proporzionale al consumo di cefalosporine di III genera-
zione42,147,148.

✔ Nel paziente standard le cefalosporine di III e IV generazione, i monobattami, i car-
bapenemi, talune penicilline associate a un inibitore delle beta-lattamasi non sono rac-
comandate a scopo profilattico.
E’ preferibile riservare tali antibiotici, efficaci sui patogeni multiresistenti, agli usi tera-
peutici. A scopo profilattico potranno essere utilizzati quelli di provata efficacia per tale
uso, e che vengono impiegati in terapia solo per il trattamento delle infezioni da pato-
geni che non presentano particolari fenomeni di resistenza.

Se si considerano i farmaci attivi nei confronti di Staphylococcus aureus e di Staphylococ-
cus epidermidis, la maggior parte degli studi clinici esistenti non dimostra una superio-
rità dei glicopeptidi rispetto ai farmaci beta-lattamici96,143,148-153.
L’aumento della frequenza di infezioni sostenute da stafilococco aureo resistente alla
meticillina e i risultati di uno studio randomizzato controllato del 1992136 (eseguito su
pazienti sottoposti a interventi di chirurgia cardiaca o vascolare maggiore, lo studio ave-
va dimostrato una superiorità della vancomicina rispetto a cefazolina e cefamandolo) han-
no fatto sì che in alcune linee guida, in occasione di interventi con impianto di mate-
riale protesico ad alto rischio, venisse raccomandata la profilassi con glicopeptidi nella
realtà in cui la frequenza di ISC da stafilococco aureo resistente alla meticillina fosse par-
ticolarmente alta. La percentuale di meticillino-resistenza da considerare alta è però sta-
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bilita in modo diverso nei vari studi o linee guida; a tutt’oggi non esiste un criterio per
definire un livello soglia oltre il quale la meticillino-resistenza degli stafilococchi debba
considerarsi alta.
Inoltre, recentemente sono stati pubblicati due studi che non hanno mostrato alcuna
differenza tra glicopeptidi e cefalosporine, anche in presenza di un’incidenza alta di sta-
filococco aureo resistente alla meticillina. 
Nel primo caso si tratta di un trial randomizzato controllato eseguito su 3.027 pazien-
ti sottoposti a intervento per bypass aorto-coronarico e/o sostituzione o plastica val-
volare, che ha messo a confronto cefazolina verso teicoplanina e ha dimostrato come, a
un mese dall’intervento, non esistano differenze nell’incidenza di ISC fra i due schemi
di profilassi e a 6 mesi la frequenza di ISC addirittura risulti essere inferiore per la cefa-
zolina143.
Nel secondo caso si tratta di uno studio condotto in Israele, in una realtà ospedaliera
ad alta prevalenza di infezioni da stafilococchi meticillino–resistenti, in cui viene con-
frontata una profilassi con vancomicina verso cefazolina sulla prevenzione delle ISC in
885 pazienti sottoposti a sternotomia. I risultati di tale studio mostrano un’efficacia
sovrapponibile fra i due antibiotici confrontati145.
Queste recenti acquisizioni sembrano confermare che i farmaci beta-lattamici conser-
vano la loro efficacia nella prevenzione delle ISC stafilococciche anche in presenza di
un’alta frequenza di resistenza alla meticillina. È inoltre noto che l’eccessivo uso di gli-
copeptidi è fra le cause riconosciute dello sviluppo di resistenze degli enterococchi (ente-
rococchi vancomicina-resistenti) e degli stafilococchi (stafilococchi vancomicina-resistenti
o con sensibilità intermedia alla vancomicina). Secondo le più recenti raccomandazioni
dei Centers for Disease Control and Prevention i glicopeptidi possono essere il farma-
co di scelta da usarsi in profilassi esclusivamente in circostanze particolari, come per esem-
pio nel caso in cui venga riscontrato un cluster di mediastinite da stafilococco aureo meti-
cillino-resistente o di infezione della ferita chirurgica da stafilococco coagulasi-negativo
meticillino-resistente1.
Quando il loro utilizzo a scopo profilattico è ritenuto indispensabile si raccomanda, tut-
tavia, di limitarlo a una sola dose154 (due dosi se l’intervento dura più di 6 ore). 

✔ La maggior parte delle prove di efficacia disponibili non dimostra la superiorità dei
glicopeptidi nella prevenzione delle infezioni del sito chirurgico causate dagli stafilococ-
chi. L’uso eccessivo di tali farmaci rischia di vanificarne l’efficacia nella terapia delle
infezioni nosocomiali da stafilococco e da enterococco.
La scelta di utilizzare un glicopeptide in profilassi deve essere limitata esclusivamente
a situazioni selezionate e comunque solo in occasione di interventi maggiori con impian-
to di materiale protesico (cardiochirurgia, chirurgia ortopedica, chirurgia vascolare,
neurochirurgia) e solo in presenza di un’incidenza alta di ISC causate da stafilococchi
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meticillino-resistenti, verificata attraverso una sorveglianza clinica e microbiologica del-
le ISC a livello locale. Tale scelta dovrà essere fatta in armonia con le strategie locali di
politica antibiotica1.

Costo
Infine, nella scelta dell’antibiotico da usare per la profilassi si dovrebbe anche conside-
rare l’aspetto economico: a parità di efficacia e di impatto ambientale bisognerebbe pri-
vilegiare il farmaco con minor prezzo di acquisto e minori costi di preparazione e som-
ministrazione133.

Scelta della dose

Generalmente viene accettata come buona pratica clinica che la dose di antibiotico uti-
lizzata per la profilassi sia la stessa che si usa per la terapia; tale dose deve garantire
concentrazioni plasmatiche di antibiotico superiori alle minime inibenti (MIC) per i pro-
babili germi contaminanti18,21,22.

✔ La singola dose di antibiotico utilizzato a scopo profilattico coincide, nella maggior par-
te dei casi, con una dose terapeutica medio alta (per esempio, nel caso della cefazolina
la dose raccomandata per la prima somministrazione è di 2 grammi).

Via di somministrazione

La somministrazione endovenosa dell’antibiotico all’induzione dell’anestesia è il meto-
do più affidabile per garantire una concentrazione efficace del farmaco nel siero e nei
tessuti sede dell’intervento19.
Al contrario, le concentrazioni seriche successive a una somministrazione orale o intra-
muscolare sono determinate, oltre che dalla dose somministrata, anche dalla velocità di
assorbimento e dalla biodisponibilità del farmaco stesso; tali parametri possono variare
da individuo a individuo. 
Un ulteriore problema è rappresentato dal fatto che nella pratica è difficile garantire una
somministrazione in tempi corretti nel caso che questa venga eseguita al di fuori della
sala operatoria.
La somministrazione della profilassi antibiotica per via endovenosa è quindi il solo meto-
do supportato da un sostanziale insieme di prove di efficacia.

✔ La profilassi antibiotica deve essere somministrata per via endovenosa.
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I tempi della somministrazione

Alcuni modelli animali155-157 hanno dimostrato che esiste un periodo critico entro il qua-
le può venirsi a determinare l’infezione del sito chirurgico e che per ottenere dalla pro-
filassi antibiotica un’efficacia ottimale vi deve essere la presenza nei tessuti di un’ade-
guata concentrazione di antibiotico a partire dal momento del trauma operatorio e fino
alla fine dell’intervento. Tali studi hanno inoltre dimostrato che l’efficacia decresce rapi-
damente, fino ad annullarsi, ove la profilassi venga iniziata alcune ore dopo l’inizio del-
l’intervento o nel periodo postoperatorio. 
Tali dati sono stati confermati da uno studio randomizzato controllato eseguito sul-
l’uomo158. Una somministrazione di antibiotico che inizi più di 2 ore prima dell’inter-
vento ha una minore probabilità di essere efficace. Lo stesso vale se la prima sommini-
strazione si verifica più di 3 ore dopo l’inizio dell’intervento. Per sortire la massima effi-
cacia l’antibiotico dovrebbe essere somministrato subito prima o all’inizio dell’intervento.
Nella pratica clinica è comunque opportuno inserire la somministrazione dell’antibio-
tico nelle pratiche da effettuare immediatamente prima di iniziare l’intervento, evitan-
do possibili interazioni con gli altri farmaci prescritti (principalmente quelli anestetici).
Ciò garantisce anche una protezione dai rischi infettivi legati alle manovre anestesiolo-
giche.

A Nella maggior parte dei casi la profilassi antibiotica deve essere iniziata

immediatamente prima delle manovre anestesiologiche.

Possono tuttavia verificarsi situazioni cliniche che rendono opportuno modificare il
momento della somministrazione. Per esempio, in occasione del taglio cesareo la pro-
filassi può essere ritardata fino al momento del clampaggio del cordone ombelicale, per
impedire che il farmaco raggiunga il neonato. Quando si applica un tourniquet a pres-
sione, come in chirurgia ortopedica per effettuare interventi chirurgici su arto esangue,
la necessaria concentrazione tessutale deve essere raggiunta prima della sua applicazio-
ne (poiché il tourniquet impedisce che l’antibiotico eventualmente presente nel sangue
circolante raggiunga il campo operatorio). Questo probabilmente si verifica entro 30
minuti dalla somministrazione a bolo di un antibiotico per via endovenosa.

Dosi addizionali nel corso dell’intervento

Molti dei farmaci usati in profilassi hanno emivite relativamente brevi (1-2 ore calcola-
te in studi su volontari sani). In queste situazioni è pertanto logico somministrare un’ul-
teriore dose di antibiotico se l’intervento dura più di 2-4 ore. Tuttavia, se paragonati ai

41Somministrazione della profilassi antibiotica per via endovenosa

PNLG – Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto

Li
ve

ll
o 

 I
I



volontari sani, i pazienti sottoposti a intervento chirurgico hanno un’eliminazione ral-
lentata dei farmaci159,160 e ciò è probabilmente dovuto a una combinazione di diversi
fattori. Per esempio, rispetto ai volontari sani i pazienti chirurgici sono, in genere, più
anziani (e quindi hanno una diminuita funzione renale) e presentano spesso malattie
concomitanti. I pochi dati disponibili mostrano che farmaci come il cefuroxime, che ha
una emivita di 1-2 ore nei volontari sani, ha una emivita di 2-4 ore nei pazienti opera-
ti e che concentrazioni efficaci di antibiotico sono mantenute per almeno 5 ore dopo
l’inizio dell’intervento159,160.
Dalla strategia di ricerca utilizzata nello sviluppo di questa linea guida (vedi a pagina
22) non sono emerse fino a oggi prove definitive a favore o contro la somministrazio-
ne di dosi addizionali di antibiotici nel corso dell’intervento. I pochi studi disponibi-
li141,161,162 sono metodologicamente discutibili in quanto non appositamente disegna-
ti per contribuire alla soluzione di tale problema.
Inoltre una revisione sistematica della letteratura eseguita su pazienti sottoposti a pro-
filassi per la chirurgia colorettale non ha riscontrato una superiorità dei farmaci a lunga
emivita rispetto a quelli a emivita breve26; anche in questo caso viene fornita una pro-
va indiretta della scarsa utilità di mantenere concentrazioni plasmatiche di antibiotico
alte per tempi prolungati.
In conclusione non sono ancora emerse prove definitive a favore o contro la sommini-
strazione di dosi addizionali di antibiotico nel corso dell’intervento. Tuttavia la mag-
gior parte delle linee guida1,18,19,21,22, attenendosi a quanto raccomandato nel 1984 da
Stone163, suggerisce di somministrare una seconda dose intraoperatoria nel caso in cui
l’operazione sia ancora in corso dopo un tempo dall’inizio dell’intervento pari al dop-
pio dell’emivita del farmaco impiegato. 

✔ In caso di interventi di durata superiore alle 3 ore, la maggior parte delle linee guida,
pur in assenza di dati inequivocabili, suggerisce di somministrare una dose intraope-
ratoria se l’operazione è ancora in corso dopo un tempo dall’inizio dell’intervento pari
al doppio dell’emivita del farmaco impiegato. 

Le concentrazioni seriche di antibiotico vengono ridotte dalla perdita di sangue e dal-
la reintegrazione di liquidi, specialmente se si verificano nella prima ora di intervento,
momento in cui i livelli plasmatici di farmaco sono alti164,165.
Gli effetti precisi della perdita di sangue e della reintegrazione di liquidi sono difficili
da predire, in quanto dipendono dal momento e dall’entità della perdita e della reinte-
grazione134. Comunque, negli adulti l’impatto del sanguinamento intraoperatorio e del-
la reintegrazione di liquidi sulle concentrazioni seriche di farmaco è abitualmente tra-
scurabile166,167.
In caso di interventi cardiochirurgici in circolazione extracorporea non esistono prove
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sull’efficacia di somministrazioni aggiuntive intraoperatorie di antibiotico; il gruppo di
lavoro però suggerisce che la dose di antibiotico somministrata all’inizio delle manovre
anestesiologiche sia alta (per esempio: 2 grammi di cefazolina, 2 grammi di cefuroxime).

B la somministrazione di una dose aggiuntiva intraoperatoria di antibiotico

(da eseguire successivamente alla reintegrazione di liquidi) è indicata nel-

l’adulto se nel corso dell’intervento si verifica una perdita di sangue supe-

riore ai 1.500 millilitri o se è stata eseguita un’emodiluizione oltre i 15 mil-

lilitri per chilogrammo.

Durata della profilassi

La somministrazione di dosi addizionali dopo la fine dell’intervento non si è in genere
dimostrata efficace nel ridurre ulteriormente la frequenza di ISC115,134,168-172. 
Singoli studi che suggeriscono la somministrazione di dosi addizionali postoperatorie
sono metodologicamente criticabili. Per esempio, l’uso di osservatori non ciechi rispet-
to all’allocazione del trattamento e all’utilizzazione di un tampone della ferita come indi-
catore di infezione non sono accettabili173. Quest’ultimo test è specificamente escluso
dalla maggior parte delle definizioni di infezione della ferita poiché non distingue tra
colonizzazione e infezione174,175. Inoltre nei pazienti sottoposti a trattamenti antibio-
tici prolungati è certamente meno probabile l’isolamento di batteri dal tampone della
ferita. 
Lo studio di Gatell e collaboratori176 è frequentemente citato a supporto dell’efficacia
della somministrazione di dosi addizionali di antibiotici nei pazienti con fratture chiu-
se. Nel caso specifico il regime includeva una dose intraoperatoria (2 ore dopo l’inizio
dell’intervento) e una dose postoperatoria e non è chiaro quale sia il beneficio di que-
st’ultima. 
Due recenti studi eseguiti su pazienti sottoposti a interventi di cardiochirurgia dimo-
strano come una maggiore durata della profilassi non modifichi la frequenza di ISC anche
sul lungo termine50,144.
Uno studio italiano di medie dimensioni (206 pazienti) che ha confrontato una singo-
la somministrazione di piperacillina verso 3 somministrazioni in pazienti sottoposte a
taglio cesareo non ha riscontrato differenze tra i due gruppi172. Un ampio studio ese-
guito su 2.651 interventi per artroprotesi d’anca170 non ha dimostrato alcuna differen-
za nel tasso di infezione della ferita in seguito alla somministrazione di una o tre dosi
di cefuroxime. Un’infezione a livello dell’articolazione si era verificata con minore fre-
quenza nel gruppo con tre dosi (0,45% vs 0,83%), ma la differenza non era statistica-
mente significativa (OR 0,54; 95% CI 0,20-1,48).
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Non ci sono prove che dimostrano che continuare la profilassi antibiotica in presenza
di un drenaggio riduca le complicanze infettive postoperatorie.

A La profilassi antibiotica deve essere limitata al periodo perioperatorio e la

somministrazione deve avvenire immediatamente prima dell’inizio dell’in-

tervento. 

Non esistono prove a supporto di un prolungamento della profilassi: nella

maggioranza dei casi è sufficiente la somministrazione di un’unica dose di

antibiotico (quella, appunto, somministrata immediatamente prima dell’i-

nizio delle manovre anestesiologiche).

La scelta di continuare la profilassi oltre le prime 24 ore del postoperato-

rio non è comunque giustificata.

✔ Non è escluso che l’estensione della profilassi alle prime 24 ore del postoperatorio possa
essere giustificata in situazioni cliniche definite quando l’indice di rischio di infezioni
postoperatorie è alto. 
Qualsiasi decisione di prolungare la profilassi oltre la durata stabilita dalla linea gui-
da locale dovrebbe essere motivata in cartella clinica.
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Implementazione della linea guida

Sviluppo di linee guida locali

Questa linea guida rappresenta il documento di riferimento per lo sviluppo di linee gui-
da locali. I clinici, le direzioni aziendali, i gruppi di lavoro locali dovrebbero adattare il
documento nazionale alle singole realtà, per un’utile applicazione clinica. 
Le raccomandazioni presenti nella linea guida locale, tenendo conto della realtà epide-
miologica e delle scelte di politica antibiotica delle singole aziende sanitarie, potranno
arrivare a definire in modo dettagliato per ogni tipo di intervento o gruppo di inter-
venti il tipo di antibiotico, la dose, la modalità di somministrazione e la durata della pro-
filassi. Ciò dovrà avvenire anche per gli interventi o le situazioni in cui la linea guida
nazionale non esprime raccomandazioni per mancanza di prove conclusive. In tale caso,
la decisione a livello locale potrà essere mutuata da situazioni simili e dalla consultazio-
ne delle linee guida esistenti che siano di buona qualità metodologica, dovrà inoltre tene-
re conto dall’esperienza clinica dei singoli e/o di particolari situazioni epidemiologiche.
Un possibile modello per l’implementazione locale può essere ricavato da una serie di linee
guida consultabili nel sito del Centro per la Valutazione dell’Efficacia dell’Assistenza Sani-
taria (www.CeVEAS.it.) In alcuni degli esempi presentati sul sito (riferiti a implementa-
zioni realizzate in differenti realtà con diverse contingenze locali e in tempi differenti) si
potranno anche trovare scelte che esprimono decisioni non supportate da prove forti, ma
frutto della discussione avvenuta all’interno dei singoli gruppi di lavoro locale.
Le Commissioni Terapeutiche Locali e i Comitati per le Infezioni Ospedaliere dovreb-
bero essere coinvolti nella validazione e nell’implementazione della linea guida. La
responsabilità per la gestione della linea guida in ciascuna divisione dovrà essere chiara-
mente assegnata. Il processo di implementazione inoltre dovrà essere supportato da un
programma di educazione continua.

Rispetto delle norme di prevenzione suggerite dai Centers 
for Disease Control and Prevention (CDC)

L’applicazione della profilassi antibiotica non può in alcun modo sostituire una corret-
ta applicazione delle norme di prevenzione in quanto queste ultime rivestono un ruo-
lo fondamentale nel limitare l’insorgenza di ISC. 
È importante ricordare che, nella maggior parte dei casi, i risultati degli studi clinici sul-
la profilassi sono la conseguenza dell’applicazione delle misure di prevenzione oltre che
della vera e propria profilassi farmacologica. 
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I CDC di Atlanta hanno elaborato una serie di raccomandazioni per la prevenzione basa-
te su prove di efficacia di buon livello: il gruppo di sviluppo della linea guida le ha adot-
tate ed elencate nella tabella 2 riportata a pagina 17. 
La loro applicazione richiede uno sforzo di coordinamento fra il personale medico e infer-
mieristico della sala operatoria e quello del reparto di degenza e può essere facilitato
dalla stesura di protocolli comportamentali condivisi. 
L’esecuzione di audit clinici può aiutare a verificare l’applicazione e la diffusione delle
norme177. 
L’allegato 5 fornisce una checklist per la raccolta delle informazioni necessarie per la rea-
lizzazione dell’audit.

✔ È fondamentale che il personale del reparto e della sala operatoria segua scrupolosamente
le norme di prevenzione delle ISC.

✔ La direzione sanitaria deve fornire i supporti (in termini di risorse e di organizzazio-
ne) necessari all’applicazione corretta delle norme di prevenzione delle ISC.

Utilizzo di moduli prestampati per l’approvvigionamento 
e la prescrizione dell’antibiotico 

È stato dimostrato che l’adozione di moduli speciali prestampati per l’approvvigiona-
mento della profilassi antibiotica perioperatoria riduce le prescrizioni inappropriate dal
64% al 21%178. Già in precedenza l’utilizzo di moduli specifici per l’approvvigionamento
si era dimostrato efficace nel ridurre la prescrizione inappropriata e tale raccomanda-
zione era stata inclusa nella linea guida della Infectious Diseases Society of America
(IDSA) nel 1994179,180. Anche l’uso di sezioni specifiche per la prescrizione della pro-
filassi sul foglio della terapia si associa a una riduzione del numero di dosi addizionali
inappropriate15.

B Un metodo per contenere il protrarsi della profilassi chirurgica oltre i tem-

pi stabiliti nella linea guida può essere quello di introdurre nella pratica cor-

rente sistemi specifici di registrazione della somministrazione dell’anti-

biotico.
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Documentazione dell’avvenuta somministrazione e set minimo
di dati

Tutti gli aspetti della profilassi antibiotica dovrebbero essere registrati nella cartella cli-
nica e/o nel foglio di terapia178,181.
Gli accorgimenti raccomandati per facilitare questa procedura comprendono per esem-
pio l’adozione di un adesivo prestampato da applicare nella cartella clinica (questo con-
sentirebbe di registrare in modo agevole le modalità di somministrazione concordate e
di eseguire gli opportuni controlli), oppure l’utilizzo di promemoria per il personale
infermieristico. In alternativa, questa informazione potrebbe essere riportata a mano nel-
la cartella clinica e/o nel foglio della terapia. Il gruppo di sviluppo della linea guida è
consapevole del fatto che la raccolta routinaria di informazioni dettagliate riguardanti
le procedure operatorie o le complicanze postoperatorie è ancora oggi difficilmente
attuabile nella maggior parte delle realtà. Il minimo set di dati che è comunque neces-
sario registrare quando si somministra una profilassi antibiotica è riassunto alla fine del
capitolo. 
Nel caso in cui le raccomandazioni della linea guida non vengano rispettate (mancata
somministrazione di una profilassi antibiotica suggerita ovvero somministrazione di una
profilassi non indicata dalla linea guida) i motivi di tale comportamento dovrebbero esse-
re chiaramente riportati nella cartella clinica.

A Riportare un minimo set di dati nella cartella clinica e nel foglio della tera-

pia facilita l’esecuzione di audit per valutare l’appropriatezza della profilassi

antibiotica perioperatoria.

Sono stati suggeriti molti tipi di indicatori di esito146. Il più comune è il tasso di infe-
zione del sito chirurgico, in particolare i tassi di infezione della ferita146. 
La misurazione e il confronto fra questi tassi sono però complicati perché da parte dei
vari gruppi vengono adottate differenti definizioni di infezione di ferita. Questo grup-
po di lavoro suggerisce di adottare la definizione di infezione del sito chirurgico (ISC)
elaborata dai CDC (vedi allegato 1). 
Tale definizione prevede un monitoraggio delle infezioni postoperatorie a un mese dal-
l’intervento; in caso di impianto di materiale protesico il monitoraggio deve essere ese-
guito dopo un mese e dopo un anno dall’intervento.
Inoltre, nelle singole realtà locali spesso manca la possibilità di eseguire un monitorag-
gio delle complicanze infettive postoperatorie che si verificano durante la degenza e
soprattutto dopo la dimissione. 
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Punti chiave e indicatori essenziali per la valutazione
dell’applicazione della linea guida (audit )

Indicatori essenziali per l’audit 15,146,177,182,183

Indicatori di processo
Occorre indicare se:
• la profilassi è stata prescritta secondo le indicazioni contenute nelle linea guida

locale;
• qualora la scelta di profilassi risulti difforme dalle indicazioni incluse nella linea gui-

da locale, esiste una giustificazione clinica per tale scelta nella cartella clinica e/o negli
altri documenti relativi al caso;

• la prima dose di antibiotico è stata somministrata entro 30 minuti dall’inizio dell’in-
tervento;

• la prescrizione è stata scritta nella cartella clinica e/o in moduli dedicati presenti nel-
la cartella;

• è stata somministrata una dose aggiuntiva nel corso dell’intervento;
• la durata della profilassi è stata superiore alle 24 ore (in caso affermativo vanno indi-

cate le motivazioni della scelta).

Indicatori di esito
Occorre indicare:
• la frequenza di ISC (intesa come rapporto tra il numero di infezioni del sito chi-

rurgico insorte nel postoperatorio e il numero totale di procedure chirurgiche ese-
guite);

• il rapporto tra la frequenza di ISC insorte nel postoperatorio in pazienti che hanno
ricevuto una profilassi antibiotica inappropriata (secondo le indicazioni della linea gui-
da) e la frequenza di ISC in pazienti che hanno ricevuto una profilassi antibiotica
appropriata;

• il rapporto fra frequenza di infezioni da Clostridium difficile insorte nel postopera-
torio in pazienti che hanno ricevuto una profilassi antibiotica inappropriata (secon-
do le indicazioni della linea guida) e la frequenza di infezioni da Clostridium diffi-
cile in pazienti che hanno ricevuto una profilassi antibiotica appropriata.

Minimo set di dati di cui disporre per eseguire un audit sulla profilassi antibiotica
perioperatoria
I dati di cui disporre sono i seguenti:
• data dell’intervento;
• tipo di intervento effettuato;
• classificazione dell’intervento in elettivo o urgente;
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• classificazione dell’intervento rispetto alla classe (pulito, pulito-contaminato o con-
taminato);

• codice ASA del paziente al momento dell’intervento;
• in caso di un’eventuale non aderenza alla linea guida (somministrazione della profi-

lassi per un intervento per il quale la linea guida non la prevede), motivazione della
scelta;

• precedenti reazioni avverse ad antibiotici;
• tipo di antibiotico somministrato, dose, via di somministrazione;
• ora dell’incisione chirurgica;
• ora e modalità di somministrazione della prima dose;
• eventuale raccomandazione di una seconda dose di antibiotico da parte della linea

guida;
• avvenuta registrazione della somministrazione di una seconda dose nella cartella o nel

modulo dedicato;
• numero di dosi realmente somministrate;
• durata dell’intervento;
• nome dell’anestesista;
• nome del chirurgo;
• ruolo del chirurgo.
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Allegati 
1. Criteri per la definizione di infezione del sito chirurgico184

Infezione superficiale 
L’infezione si manifesta entro 30 giorni dall’intervento e coinvolge soltanto la cute e il
tessuto sottocutaneo nella sede dell’incisione.

Deve verificarsi inoltre una delle seguenti condizioni:
• fuoriuscita di materiale purulento dalla porzione superficiale della ferita chirurgica,

con o senza conferma del laboratorio;
• isolamento di microrganismi da colture (ottenute in modo asettico) di liquido o tes-

suto proveniente dalla sede dell’incisione;
• almeno uno dei seguenti segni o sintomi di infezione:

- dolore spontaneo o dolore alla pressione
- tumefazione localizzata
- arrossamento
- calore
- riapertura intenzionale della ferita da parte del chirurgo (in questo caso la coltura

deve essere positiva)
- diagnosi di infezione superficiale della ferita formulata dal chirurgo o dal medico

curante. 

Le seguenti condizioni non sono considerate infezioni superficiali del sito chirurgico: 
• microascesso dei punti di sutura (infiammazione minima e suppurazione limitata ai

punti di sutura);
• infezione in sede di episiotomia o della sede della circoncisione di un neonato§;
• infezione di una ferita da ustione§;
• infezione che si estende alla fascia e ai muscoli vicini (vedi infezione profonda).

§ vengono utilizzati criteri specifici per identificare un’infezione di episiotomia, di circoncisione nel neonato o di una
ferita da ustione.

Infezione profonda
L’infezione si manifesta entro 30 giorni dall’intervento in assenza di impianto protesi-
co oppure entro un anno in presenza di impianto protesico, è correlata all’intervento e
coinvolge i tessuti molli profondi (per esempio: fascia e muscoli adiacenti). 

Deve inoltre verificarsi almeno una delle seguenti condizioni:
• fuoriuscita di materiale purulento dalla porzione profonda della ferita ma non dagli

organi/spazi limitrofi all’area chirurgica; 
• deiscenza spontanea della sede profonda della ferita oppure riapertura intenzionale

del chirurgo in presenza di uno dei seguenti segni o sintomi:
- febbre (>38°C)
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- dolore spontaneo localizzato
- dolore alla pressione, e in questo caso la coltura deve essere positiva
- presenza di un ascesso o altri segni di infezione nel corso di un esame diretto, duran-

te un reintervento, oppure mediante esami istopatologici o radiologici
- diagnosi di infezione profonda della ferite formulata dal chirurgo o dal medico

curante. 

NB: un’infezione che coinvolge sia la porzione superficiali sia la sezione profonda del-
la ferita viene definita come infezione profonda e un’infezione di organi/spazi
(che fanno parte dell’area chirurgica) che drena attraverso l’incisione viene defi-
nita come infezione profonda.

Infezione che interessa organi e spazi 
L’infezione si verifica entro 30 giorni dall’intervento in assenza di impianto protesico
oppure entro un anno in presenza di impianto protesico, è correlata all’intervento e coin-
volge, oltre alla sede dell’incisione, un qualsiasi distretto anatomico (organo o spazio)
che sia stato aperto o manipolato nel corso dell’intervento. 

Deve inoltre verificarsi almeno una delle seguenti condizioni:
• fuoriuscita di materiale purulento da un tubo di drenaggio posto all’interno di un

organo o spazio;
• isolamento di microrganismi da colture (ottenute in modo asettico) di liquido o tes-

suto provenienti o appartenenti ad organi o spazi;
• presenza di un ascesso o altri segni di infezione osservate all’esame diretto di organi o

spazi, durante un reintervento, oppure mediante un esame istopatologico o radiologico;
• viene fatta diagnosi di infezione di organi o spazi da parte del chirurgo o del medi-

co curante.

2. Classificazione delle infezioni di organo o spazio con riferi-
mento al sito specifico di infezione184

• infezione di una vena o un’arteria
• ascesso mammario o mastite
• infezione dello spazio intervertebrale (disco)
• infezione dell’orecchio, della mastoide
• endocardite
• endometrite
• infezione dell’occhio, che non sia congiuntivite
• infezione del tratto gastrointestinale
• infezione intraddominale, non altrimenti specificata
• infezione intracranica, ascesso cerebrale o della dura
• infezione dell’articolazione o della borsa
• mediastinite
• meningite o ventricolite
• miocardite o pericardite



Cut point al 75° percentile (ore)
Tipo di intervento NNIS report Studio ASR

2002135 Regione Emilia7

chirurgia cardiaca 5
bypass aorto-coronarico con sternotomia incisione in sede extratoracica 5   
bypass aorto-coronarico con sola sternotomia 4   
chirurgia vascolare 3 3  
altri interventi di chirurgia cardiaca o vascolare 2 1h 10’  
chirurgia toracica  3 3  
altri interventi sull’apparato respiratorio 2   
capo e collo 7   
altri interventi otorinolaringoiatrici 3   
mastectomia 3 1h 40’  
laparatomia 2 2  
riparazione d’ernia 2 1h 10’  
chirurgia del colon 3 3  
chirurgia di fegato/pancreas 4   
altri interventi sull’intestino 3 2h 05’  
nefrectomia 4 2h 30’  
prostatectomia 4 2  
altri interventi sull’apparato genito-urinario 2 1h 20’  
craniotomia 4 5h 15’  
shunt ventricolari 2   
altri interventi sul sistema nervoso centrale 4 40’  
taglio cesareo 1 51’  
isterectomia addominale 2 2  
isterectomia vaginale 2 2  
altri interventi ostetrici 1   
amputazione d’arto 1   
riduzione aperta di fratture 2 1h 40’  
protesi di ginocchio 2   
protesi d’anca  2 1h 42’  
laminectomia 2 1h 40’  
impianti di altre protesi 3   
altri interventi sul sistema muscolo scheletrico 3 1h 15’  
altri interventi sul sistema emolinfatico 3 1h 30’  
impianti di cute 3   
splenectomia 2   
altri interventi sul sistema endocrino 3 2h 27’  
altri interventi sui tegumenti 2 1  
trapianti d’organo 6 

• infezione della cavità orale (bocca, lingua o gengive)
• osteomielite
• altre infezioni del tratto respiratorio inferiore (ascesso, empiema)
• infezione del tratto riproduttivo maschile o femminile
• sinusite
• ascesso spinale senza meningite
• infezione del tratto respiratorio superiore
• infezione della cupola vaginale

3. Distribuzione della durata di vari interventi per durata 
superiore al 75° percentile 

Gli interventi sono classificati secondo le categorie della National Nosocomial Infections
Surveillance (NNIS) nello schema seguente.
Il tempo indica la durata massima oltre la quale l’intervento viene definito prolungato e il
rischio di ISC aumentato. Si confrontano i dati NNIS con i dati di uno studio italiano.
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4. Batteri che provocano più frequentemente infezioni 
del sito chirurgico

Batteri responsabili di infezioni del sito chirurgico in qualsiasi sede anatomica
• Staphylococcus aureus
• stafilococchi coagulasi-negativi
• enterococchi
• Escherichia coli

Batteri responsabili di infezioni del sito chirurgico in particolari sedi anatomiche 
Chirurgia dell’addome
• Escherichia coli e altri enterobatteri (Enterobacter spp., Proteus mirabilis, Klebsiella

pneumoniae)
• enterococchi
• anaerobi gram-negativi (Bacteroides fragilis)

Chirurgia della testa e del collo
• anaerobi gram-positivi (Peptostreptococcus spp.)
• streptococchi viridanti

Chirurgia protesica e vascolare
• stafilococchi coagulasi-negativi
• Staphylococcus aureus

5. Valutazione dell’aderenza alle regole di prevenzione 
delle infezioni del sito chirurgico stabilite dai Centers 
for Disease Control and Prevention 

Di seguito viene riportata una lista di aspetti da indagare per valutare il grado di adesione
di una unità operativa chirurgica alle raccomandazioni dei Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) per la prevenzione delle infezioni del sito chirurgico (ISC).
Nella lista sono incluse anche domande che si riferiscono a raccomandazioni negati-
ve dei CDC, cioè misure dimostrate non efficaci per prevenire le infezioni e quindi
da non adottare (quali, per esempio, i tappetini adesivi o il campionamento microbiolo-
gico di routine). In alcuni casi, le informazioni di interesse possono essere reperite recan-
dosi una sola volta in sala operatoria o presso l’Ufficio tecnico e rilevando le caratteristi-
che strutturali (sistema di ventilazione) o organizzative (esistenza di protocolli, abitudi-
ne a eseguire il campionamento microbiologico ambientale, eccetera). In altri casi, le infor-
mazioni dovranno invece essere rilevate pianificando un numero di osservazioni commi-
surato alla frequenza attesa dell’evento: per esempio, per rilevare comportamenti che non
sono comuni a tutti gli interventi (come l’avvenuta contaminazione visibile di pavimen-



to/superfici con liquidi biologici durante l’intervento e i successivi comportamenti adot-
tati oppure le pratiche assistenziali nel caso di pazienti diabetici) bisognerà programma-
re un numero di visite adeguato, in ragione della frequenza attesa dell’evento di interes-
se o desumere queste informazioni dalla revisione delle cartelle cliniche. La lista di que-
siti riportati di seguito è, quindi, solamente indicativa degli aspetti da esplorare e non
vuole rappresentare uno strumento operativo da adottare come tale.

1. Preparazione del paziente
• È stata eseguita la tricotomia? Se sì, quando rispetto all’intervento? 
• Nei pazienti diabetici vengono eseguiti controlli della glicemia? Quando? In questi

pazienti viene effettuata infusione continua di insulina in sala operatoria?
• I pazienti fumatori, quando hanno fumato l’ultima sigaretta prima dell’intervento?
• I pazienti fanno una doccia prima dell’intervento? Se sì, quando rispetto all’intervento?
• L’area dell’incisione chirurgica è stata lavata prima della disinfezione del campo ope-

ratorio?

2. Preparazione dell’équipe chirurgica
• Il personale medico/infermieristico della sala operatoria ha le unghie adeguatamen-

te tagliate? 
• Tutto il personale coinvolto nell’intervento ha eseguito il lavaggio chirurgico delle

mani in modo adeguato?
• Tutto il personale coinvolto nell’intervento ha indossato guanti e camice sterili?  

3. Gestione del personale sanitario eventualmente colonizzato o infetto
• Il personale in sala operatoria ha segnalato eventuali segni/sintomi di malattie tra-

smissibili?
• Nel reparto esistono protocolli specifici per l’allontanamento o la riammissione dal

lavoro in caso di infezione trasmissibili del personale di sala operatoria?
• In un determinato periodo qualcuno del personale della sala operatoria è stato allon-

tanato dal lavoro per lesioni cutanee essudative  sospette/certe? 
• In un determinato  periodo è stato allontanato dal lavoro personale della sala opera-

toria colonizzato con Staphylococcus aureus o streptococco di gruppo A (in assenza
di una relazione epidemiologica con casi di infezione)? 

4. Sistemi di ventilazione
• Nella sala operatoria esiste un sistema di ventilazione a pressione positiva?    
• Il numero di ricambi d’aria è ≥15/ora?
• L’aria della sala operatoria viene tutta filtrata?
• L’aria dell’impianto di ventilazione viene immessa dal soffitto per uscire dal pavimento?   
• In sala operatoria si usano raggi ultravioletti allo scopo di prevenire ISC? 
• Le porte della sala operatoria sono: prevalentemente aperte, prevalentemente chiu-

se, sempre aperte, sempre chiuse?
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5. Pulizia e disinfezione dell’ambiente
• Durante l’intervento si è verificata una contaminazione visibile del pavimento o di

altre superfici con materiale organico? 
• Se sì, si è provveduto a pulire prima del successivo intervento con un disinfettante

approvato dalla apposita commissione?
• Dopo interventi contaminati o sporchi la sala operatoria viene chiusa o sottoposta a

pulizie speciali?
• All’ingresso dell’area operatoria sono presenti tappetini adesivi? 

6. Campionamento microbiologico ambientale
• Nella sala operatoria viene effettuato un campionamento di routine dell’aria e delle

superfici? Se sì, ogni quanto tempo?

7. Sterilizzazione degli strumenti chirurgici
• Esistono protocolli per la sterilizzazione degli strumenti chirurgici?
• Viene utilizzata la sterilizzazione «flash»? Se sì, solo per gli strumenti da riutilizzare

immediatamente?

8. Indumenti e teli chirurgici 
• In sala operatoria tutto il personale presente aveva la mascherina e la cuffia/copricapo?
• In sala operatoria tutti gli operatori avevano i soprascarpe? 
• In sala operatoria tutti gli operatori hanno indossato guanti sterili?
• Durante l’intervento si sono resi necessari camici o teli con effetto barriera? Se sì, era-

no disponibili? 
• Durante l’intervento l’abbigliamento chirurgico si è sporcato o contaminato con san-

gue o altro materiale biologico? Se sì, è stato cambiato?

9. Asepsi e tecniche chirurgiche
• Nel corso delle manovre diagnostiche/terapeutiche (posizionamento di catetere

vascolare, di cateteri da anestesia spinale o epidurale, eccetera) sono state rispettate
le norme di asepsi?

• Durante l’intervento è stata fatta una buona emostasi? I tessuti sono stati manipola-
ti con cura? I tessuti devitalizzati ed i corpi estranei sono stati rimossi?

• In caso di sito chirurgico pesantemente contaminato, la ferita è stata lasciata aperta,
per portarla a guarigione «per seconda intenzione» ?

• È’ stato posizionato un drenaggio aperto? Il drenaggio è stato rimosso precocemente?

10. Medicazione della ferita
• Per quante ore il protocollo prevede che la ferita chirurgica sia coperta da una medi-

cazione sterile?
• Il protocollo prevede il lavaggio delle mani  prima e dopo la medicazione? 
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