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Ghidurile clinice pentru Obstetrica si Ginecologie sunt elaborate cu scopul de a asista personalul medical pentru a lua
decizii in ingrijirea pacientelor cu afectiuni ginecologice si obstetricale. Ele prezintd recomandari de buna practica
medicala clinica bazate pe dovezi publicate, pentru a fi luate in considerare de catre medicii obstetricieni/ginecologi si de
alte specialitati, precum si de celelalte cadre medicale implicate in ingrijirea pacientelor cu afectiuni ginecologice si
obstetricale.

Desi ghidurile reprezinta o fundamentare a bunei practici medicale bazate pe cele mai recente dovezi disponibile, ele nu
intentioneaza sa inlocuiasca rationamentul practicianului in fiecare caz individual. Decizia medicala este un proces
integrativ care trebuie sa ia in considerare circumstantele individuale si optiunea pacientului, precum si resursele,
caracterele specifice si limitarile institutiilor de practica medicala. Se asteapta ca fiecare practician care aplica
recomandarile in scopul diagnosticarii, definirii unui plan terapeutic sau de urmarire, sau al efectuarii unei proceduri
clinice particulare sa utilizeze propriul rationament medical independent in contextul circumstantial clinic individual,
pentru a decide orice ingrijire sau tratament al pacientei in functie de particularitatile acesteia, optiunile diagnostice si
curative disponibile.

Institutiile si persoanele care au elaborat acest ghid au depus eforturi pentru ca informatia confinuta in ghid sa fie
corectd, redata cu acuratete si sustinuta de dovezi. Data fiind posibilitatea erorii umane si/sau progresele cunostintelor
medicale, ele nu pot si nu garanteaza ca informatia continuta in ghid este in totalitate corecta si completa.
Recomandarile din acest ghid clinic sunt bazate pe un consens al autorilor privitor la abordarile terapeutice acceptate in
momentul actual. In absenta dovezilor publicate, ele sunt bazate pe consensul expertilor din cadrul specialitatii. Totusi,
ele nu reprezinta in mod necesar punctele de vedere si opiniile tuturor clinicienilor si nu le reflecta in mod obligatoriu pe
cele ale Grupului Coordonator.

Ghidurile clinice, spre diferenta de protocoale, nu sunt gandite ca directive pentru un singur curs al diagnosticului,
managementului, tratamentului sau urmaririi unui caz, sau ca o modalitate definitiva de ingrijire a pacientului. Variatii ale
practicii medicale pot fi necesare pe baza circumstantelor individuale si optiunii pacientului, precum si resurselor si
limitarilor specifice institutiei sau tipului de practica medicala. Acolo unde recomandarile acestor ghiduri sunt modificate,
abaterile semnificative de la ghiduri trebuie documentate in intregime in protocoale si documente medicale, iar motivele
modificarilor trebuie justificate detaliat.

Institutiile si persoanele care au elaborat acest ghid isi declind responsabilitatea legala pentru orice inacuratete,
informatie perceputa eronat, pentru eficacitatea clinica sau succesul oricarui regim terapeutic detaliat Tn acest ghid,
pentru modalitatea de utilizare sau aplicare sau pentru deciziile finale ale personalului medical rezultate din utilizarea
sau aplicarea lor. De asemenea, ele nu isi asuma responsabilitatea nici pentru informatiile referitoare la produsele
farmaceutice mentionate in acest ghid. in fiecare caz specific, utilizatorii ghidurilor trebuie s& verifice literatura de
specialitate specifica prin intermediul surselor independente si sa confirme ca informatia continuta in recomandari, in
special dozele medicamentelor, este corecta.

Orice referire la un produs comercial, proces sau serviciu specific prin utilizarea numelui comercial, al marcii sau al
producatorului, nu constituie sau implicd o promovare, recomandare sau favorizare din partea Grupului de Coordonare,
a Grupului Tehnic de Elaborare, a coordonatorului sau editorului ghidului fata de altele similare care nu sunt mentionate
in document. Nici o recomandare din acest ghid nu poate fi utilizata in scop publicitar sau in scopul promovarii unui
produs.

Opiniile sustinute Tn aceasta publicatie sunt ale autorilor si nu reprezinta in mod necesar opiniile Fondului ONU pentru
Populatie sau ale Agentiei Elvetiene pentru Cooperare si Dezvoltare.

Toate ghidurile clinice sunt supuse unui proces de revizuire si actualizare continud. Cea mai recenta versiune a acestui
ghid poate fi accesata prin Internet la adresa www.ghiduriclinice.ro.

Ghidurile clinice pentru obstetrica si ginecologie au fost realizate cu sprijinul tehnic si financiar al UNFPA, Fondul ONU
pentru Populatie si al Agentiei Elvetiene pentru Cooperare si Dezvoltare, in cadrul proiectului RoNeoNat.
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Interventiile ginecologice care comporta un risc semnificativ al infectiei postoperatorii includ histerectomia
vaginala, histerectomia abdominald, tratamentul chirurgical al abcesului sau inflamatiei pelviene, cazuri selectate
de intrerupere a sarcinii si chirurgia radicala asociata cancerelor din sfera genitala.

Majoritatea celorlalte procedee ginecologice sunt considerate ,aseptice” si prezinta un risc scazut (<5%) de
infectie post-operatorie a plagii. " Dintre acestea fac parte interventiile limitate la abdomen, spatiul Retzius,
perineu si vagin.

Sunt propuse urmatoarele linii orientative pentru profilaxia antibiotica in cazul interventiilor ginecologice:
— Operatia trebuie sa comporte un risc semnificativ de infectie postoperatorie

— Operatia trebuie sa implice o contaminare bacteriana considerabila

)

— Antibioticul ales pentru profilaxie trebuie sa fie eficient asupra majoritatii microorganismelor infectante
— Antibioticul trebuie sa fie prezent in tesuturi in momentul contaminarii
— Trebuie administrata cea mai scurta cura posibila de profilaxie antibiotica

— Antibioticul profilactic ales nu trebuie sa coincida cu cel considerat in tratamentul unei posibile infectii
postoperatorii

— Riscul complicatiilor profilaxiei antibiotice trebuie sa fie scazut
Ghidul clinic pentru profilaxia cu antibiotice in obstetrica si ginecologie este conceput la nivel national.

Ghidul clinic pentru obstetrica si ginecologie pe tema profilaxiei cu antibiotice precizeaza standardele, principiile si
aspectele fundamentale ale managementului particularizat unui caz concret clinic, care trebuie respectate de
practicieni indiferent de nivelul unitatii sanitare in care activeaza.

Ghidurile clinice pentru obstetrica si ginecologie sunt mai rigide decéat protocoalele clinice, ele fiind realizate de
grupuri tehnice de elaborare respectand nivele de dovezi stiintifice, tarie a afirmatiilor, grade de recomandare.

Protocoalele permit un grad mai mare de flexibilitate.

Scopul acestui ghid este de a standardiza administrarea antibioterapiei profilactice in vederea scaderii numarului
de infectii postoperatorii.

Prezentul Ghid clinic pentru profilaxia cu antibiotice Tn obstetrica-ginecologie se adreseaza personalului de
specialitate obstetrica-ginecologie, dar si personalului medical din alte specialitati (anestezie, neonatologie,
medicina de familie) ce se confrunta cu problematica profilaxiei cu antibiotice.

Prezentul Ghid clinic pentru obstetrica si ginecologie este elaborat pentru satisfacerea urmatoarelor deziderate:
— cresterea calitatii unui serviciu medical, a unei proceduri medicale

— referirea la o problema cu mare impact pentru starea de sanatate sau pentru un indicator specific
— reducerea variatiilor in practica medicala (cele care nu sunt necesare)

— reducerea unui risc sau eliminarea unei incertitudini terapeutice

— aplicarea evidentelor in practica medicala; diseminarea unor noutaii stiintifice

— integrarea unor servicii sau proceduri (chiar interdisciplinare)

— cresterea increderii personalului medical n rezultatul unui act medical

— ghidul constituie un instrument de consens intre clinicieni

— ghidul protejeaza practicianul din punctul de vedere al malpraxisului

— ghidul asigura continuitatea intre serviciile oferite de medici si de asistente

— ghidul permite structurarea documentatiei medicale

— ghidul permite oferirea unei baze de informatie pentru analize si comparatji

— armonizarea practicii medicale romanesti cu principiile medicale international acceptate

Se prevede ca acest ghid sa fie adaptat la nivel local sau regional.
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3.1 Etapele procesului de elaborare

Ca urmare a solicitarii Ministerului Sanatatii Publice de a sprijini procesul de elaborare a ghidurilor clinice pentru
obstetrica-ginecologie, Fondul ONU pentru Populatie (UNFPA) a organizat in 8 septembrie 2006 la Casa ONU o
intalnire a institutiilor implicate Tn elaborarea ghidurilor clinice pentru obstetrica-ginecologie.

A fost prezentat contextul general in care se desfasoara procesul de redactare a ghidurilor si implicarea diferitelor
institutii. Tn cadrul intalnirii s-a decis constituirea Grupului de Coordonare a procesului de elaborare a ghidurilor. A
fost de asemenea prezentata metodologia de lucru pentru redactarea ghidurilor, a fost prezentat un plan de lucru
si au fost agreate responsabilitatile pentru fiecare institutie implicata. A fost aprobata lista de subiecte ale
ghidurilor clinice pentru obstetrica-ginecologie si pentru fiecare ghid au fost aprobati coordonatorii Grupurilor
Tehnic de Elaborare (GTE) pentru fiecare subiect.

in data de 14 octombrie 2006, in cadrul Congresului Societatii de Obstetrica si Ginecologie din Romania a avut
loc o sesiune in cadrul careia au fost prezentate, discutate n plen si agreate principiile, metodologia de elaborare
si formatului ghidurilor.

Pentru fiecare ghid, coordonatorul a nominalizat componenta Grupului Tehnic de Elaborare, incluzand un scriitor
si 0 echipa de redactare, precum si un numar de experti externi pentru recenzia ghidului. Pentru facilitarea si
integrarea procesului de elaborare a tuturor ghidurilor a fost contractat un integrator. Toate persoanele implicate
in redactarea sau evaluarea ghidurilor au semnat Declaratii de Interese.

Scriitorii ghidurilor au fost contractati si instruii asupra metodologiei redactarii ghidurilor, dupa care au elaborat
prima versiune a ghidului, in colaborare cu membrii GTE si sub conducerea coordonatorului ghidului.

Pe parcursul ghidului, prin termenul de medic(ul) se va intelege medicul de specialitate Obstetrica - Ginecologie,
caruia Ti este dedicat in principal ghidul clinic. Acolo unde s-a considerat necesar, specialitatea medicului a fost
enuntata in clar, pentru a fi evitate confuziile de atribuire a responsabilitatii actului medical.

Dupa verificarea ei din punctul de vedere al principiilor, structurii si formatului acceptat pentru ghiduri si
formatarea ei a rezultat versiunea 2 a ghidului, care a fost trimisa pentru revizia externa la experiii selectat;.
Coordonatorul si Grupul Tehnic de Elaborare au luat in considerare si incorporat dupa caz comentariile si
propunerile de modificare facute de recenzorii externi si au redactat versiunea 3 a ghidului.

Aceasté versiune a fost prezentata si supusa discutiei detaliate punct cu punct in cadrul unor Intainiri de Consens
care au avut loc la Sinaia in perioada 2—4 februarie 2007 si la sediul UNFPA, in data de 30 martie 2007, cu
sprijinul Agentiei pentru Cooperare si Dezvoltare a Guvernului Elvetian (SDC) si a Fondului ONU pentru Populatie
(UNFPA). Participantii la Intalnirile de Consens sunt prezentati in Anexa 1. Ghidurile au fost dezbatute punct cu
punct si au fost agreate prin consens din punct de vedere al continutului tehnic, gradarii recomandarilor si
formularii.

Evaluarea finala a ghidului a fost efectuata utilizand instrumentul Agree elaborat de Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS). Ghidul a fost aprobat formal de catre Comisia Consultativa de Obstetrica si Ginecologie a
Ministerului Sanatatii Publice, Comisia de Obstetricd si Ginecologie a Colegiul Medicilor din Romania si
Societatea de Obstetrica si Ginecologie din Romania.

Acest ghid a fost aprobat de Ministerul Sanatatii Publice prin Ordinul 1524 din 4 decembrie 2009 si de Colegiul
Medicilor prin documentul nr. 3994 din 20 septembrie 2007 si de Societatea de Obstetrica si Ginecologie din
Romaénia in data de 7 august 2007.

3.2 Principii

Ghidul clinic pentru profilaxia cu antibiotice in obstetrica-ginecologie a fost conceput cu respectarea principilor de
elaborare a Ghidurilor clinice pentru obstetrica si ginecologie aprobate de Grupul de Coordonare a elaborarii
ghidurilor si de Societatea de Obstetrica si Ginecologie din Roméania.

Fiecare recomandare s-a incercat a fi bazata pe dovezi stiintifice, iar pentru fiecare afirmatie a fost furnizata o
explicatie bazata pe nivelul dovezilor si a fost precizata puterea stiintifica (acolo unde exista date). Pentru fiecare
afirmatie a fost precizata alaturat taria afirmatiei (Standard, Recomandare sau Optiune) conform definitiilor din
Anexa 2.

3.3 Data reviziei

Acest ghid clinic va fi revizuit in 2009 sau in momentul in care apar dovezi stiintifice noi care modifica
recomandarile facute.

Acest ghid clinic pentru obstetrica si ginecologie este structurat in 4 capitole specifice temei abordate:
— Evaluare (aprecierea riscului) si diagnostic

— Conduita (preventie si tratament)

— Urmarire si monitorizare

— Aspecte administrative
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5.1 Evaluarea riscului endocarditei bacteriene

Medicul trebuie s evalueze riscul endocarditei bacteriene. "% %

Medicul trebuie sa cunoasca faptul ca riscul de a dezvolta endocardita bacteriana
este in stransa legatura cu: @

— riscul bacteriemiei
— leziunea cardiaca existenta

Se recomanda medicului sa aiba in vedere urmatoarele categorii de risc pentru
endocardita bacteriana.

Urmatoarele situatii trebuie considerate de medic ca fiind cu risc crescut de
endocardita bacteriana: ©

— proteze valvulare cardiace

— endocardita bacteriana anterioara

— malformatji cardiace congenitale cianogene majore:
— ventricul unic
— transpozitie de vase mari

— tetralogia Fallot (Cardiopatie congenitald care asociaza defect septal
ventricular larg, stenoza a arterei pulmonare, hipertrofia ventriculului drept si
pozitia defectuoasa a aortei, calare pe septul interventricular)

— sunturi pulmonare operatorii

Urmatoarele situatii trebuie considerate de medic ca fiind cu risc intermediar de
endocardita bacteriana:

— malformatjile cardiace (exceptand cele mentionate anterior)
— afectiuni cardiace dobandite — reumatism articular

— cardiomiopatie hipertrofica

— prolaps valva mitrala cu/fara regurgitatie

Urmatoarele situatii trebuie considerate de medic ca fiind cu risc scazut de
endocardita bacteriana:

— defect izolat de sept interatrial
— tratament chirurgical al:
- DSA
- DSV
— duct arterial persistent
— bypass coronarian
— prolaps al valvei mitrale fara regurgitare
— sulfuri cardiace functionale

— sindromul Kawasaki fara disfunctie valvulara (vasculitd autoimuna, sindrom
adeno-cutaneo-mucos, ce afecteaza copiii cu varsta mai mica de 5 ani, se
asociaza frecvent cu afectare cardiaca, in special anevrism coronarian)

— puseu reumatoid fara afectare valvulara
— pace-maker
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6.1 Profilaxia endocarditei bacteriene in interventiile ginecologice

Medicul trebuie sa efectueze profilaxia endocarditei bacteriene tuturor pacientelor cu
risc crescut si intermediar, pentru toate procedurile ginecologice cu exceptia:

— conizatie

— curetaj (pentru sarcina sau biopsic)

— sterilizare chirurgicala (clasica sau laparoscopica)

— insertie/extractie DIU

Aceste proceduri ginecologice nu determina bacteriemie semnificativa. ")

Se recomanda medicului sa nu efectueze profilaxie cu antibiotice pentru pacientele
cu risc scazut pentru endocarditd bacteriana indiferent de interventia la care este
supusa pacienta. "

6.2 Profilaxia endocarditei bacteriene in interventiile obstetricale
Se recomanda medicului sd nu efectueze profilaxia de rutina a endocarditei
bacteriene in cazul nasterii:
— pe cale vaginala
sau
— prin operatie cezariana necomplicata
Bacteriemia este scazuta pe parcursul nasterii vaginale/cezarienei necomplicate. "

Se recomanda medicului sa efectueze profilaxia antibiotica doar la pacientele cu risc
crescut si intermediar de endocardita, cén1d se suspecteaza bacteriemie semnificativa
pe parcursul nasterii vaginale/cezarienei. M

6.3  Profilaxia cu antibiotice recomandata endocarditei bacteriene
in situatiile cu risc crescut de endocarditd bacteriand medicul trebuie sa indice
administrarea: "
— cu 30’ Tnainte de Tnceperea interventiei:
— Ampicillinum 2g intramuscular (i.m.)/intravenos (i.v.)
plus
— Gentamicinum 1,5mg/Kg (maximum 120mg) i.v.
— apoila6h
— Ampicillinum 1g i.m./i.v.
sau
— Amoxicillinum 1g oral

in situatile cu risc crescut de endocardita bacteriana 1§i alergie la
Ampicillinum/Amoxicillinum medicul trebuie sa indice administrarea: .2

— 1n decurs de 1-2 h preoperator:
— Vancomycinum 1gi.v.
— apoi cu 30’ Tnainte de Thceperea operatiei:
— Gentamicinum 1,5mg/Kgc i.v./i.m. (maximum 120mg)
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in situatiile cu risc intermediar de endocarditd bacteriand medicul trebuie s& indice
administrarea: "

— cu 1 ora inainte de procedura
— Amoxicillinum 2g oral
sau
— cu 30’ tnainte de operatie
— Ampicillinum 2g i.m./i.v.

in situatile cu risc intermediar de endocarditd bacteriana si
Ampicillinum/Amoxicillinum medicul trebuie sa indice administrarea:

— indecurs de 1-2 hde

alergie la

— Vancomycinum 1g i.v.
terminata cu 30’ inainte de inceperea operatiei

Vancomycinum necesitd un timp mai lung pentru patrunderea in tesuturi. 2

6.4  Profilaxia cu antibiotice ginecologica in absenta riscului de endocardita
bacteriana

Medicul trebuie sa tina seama de tipul de procedura ginecologica, atunci cand indica
profilaxia cu antibiotice, in cazul in care riscul endocarditei bacteriene este absent.

Nivelul bacteriemiei difera in functie de procedura ginecologica.

6.4.1 Histerectomia abdominala sau vaginala

Medicul trebuie sa indice profilaxie antibiotica la toate pacientele planificate pentru
histerectomie abdominala sau vaginala.

Probabilitatea contaminérii microbiene la deschiderea vaginului este semnificativa.”"™

6.4.2 Miomectomia

Medicului i se recomanda a indica profilaxie antibiotica doar pacientelor la care in
timpul miomectomiei se patrunde in cavitatea uterina.

Deschiderea cavitatii uterine poate implica o contaminare microbiana semnificativa.

6.4.3 Chistectomia, anexectomia, ovarectomia (clasica sau laparoscopica)

Medicului i se recomanda a nu indica profilaxie antibiotica exceptand cazul in care se
suspicioneaza existenta unui abces tubo-ovarian.

Existenta unui abces tuboovarian implica bacteriemie importanta.  *

6.4.4 Operatii radicale pentru cancer din sfera genitala (ovar, endometru, col,

vulva, vagin

Medicul trebuie sa indice profilaxie antibiotica intotdeauna, in aceste cazuri.

Operatiile radicale au in plus fata de histerectomia simpla si alfi factori de risc pentru
dezvoltarea unei infectii: durata mai mare a interventiei, pierderi de sange mai
importante, neutropenia preexistentd la pacientele care au fost tratate prin
chimioterapie.

Medicul trebuie sa indice administrarea unui tratament antibiotic tuturor pacientelor
planificate pentru histerectomie.

v

v

1]



Argumentare

>Standard

Argumentare

>>0Optiune

Argumentare

>>Standard

Argumentare

>>>0ptiune

>Standard

Argumentare

>Standard

Argumentare

Standard

Argumentare

Optiune

>Recomandare

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 88 bis/9.11.2010

Terapia cu antibiotice creste mecanismele imune de aparare ale gazdei si le ajuta sa
distruga bacteriile inoculate in plaga. ©

Medicul trebuie s indice administrarea antibioticului cu 30’ inainte de incizie. " *

Momentul maxim de risc pentru infectia postoperatorie incepe cu incizia cutanata si
intarzierea initierii profilaxiei antibiotice reduce semnificativ eficacitatea acesteia.

Medicul poate opta intre:
— Ampicillinum 2gi.v.

Cefazolinum 2gi.v.
— Cefuroxinum 1-2gi.v.
— Cefotaxinum 1gi.v.

Cefalosporinele sunt preferate pentru spectrul lor larg de actiune, incidenta scazuta a
reactiilor alergice si a efectelor secundare, timp lung de injumatatire, cost scazut. @

Medicul trebuie sa indice administrarea unui alt antibiotic pacientelor planificate
pentru histerectomie si cunoscute cu alergie la beta-lactamine.

Socul anafi!iactic este complicatia imediata cea mai periculoasa a profilaxiei cu
antibiotice. ©

Medicul poate opta intre:

— Clindamycinum 600-900mg i.v. + Gentamicinum 1,5mg/kgc (max. 120g)

— Clindamycinum 600-900mg i.v. + Fluoroquinolone (Ciprofloxacinum 400mg i.v.)
— Clindamycinum 600-900mg i.v. + Aztreonamum 1-2g i.v.

— Metronidazolum 500mg-1g i.v. + Gentamicinum 1,5mg/kgc i.v.

— Metronidazolum 500mg-1g i.v. + Fluoroquinolone (Ciprofloxacinum 400mgi.v.)
— Clindamycinum 600-900mg i.v. monoterapie

Pentru proceduri (interventii) de lunga durata (>3h) medicul trebuie sa indice
administrarea unei noi doze de antibiotic.

Nivelul tisular al antibioticului trebuie mentinut constant pe toata durata interventiei
chirurgicale. ©

O a doua doza de antibiotic trebuie indicata de asemenea, de medic, daca hemoragia
intraoperatorie este mai mare de 1500ml. @

Hemodilutia implica si o concentratie scazuta a antibioticului la nivel tisular. ‘

6.4.5 Operatii pentru cancerul mamar (tratament conservator sau

mastectomie)

Medicul trebuie sa nu indice profilaxie antibiotica.

Nu s-a constat o reducere semnificativa a infectiei prin administrarea profilactica de
antibiotic Tn cazul mastectomiei.

6.4.6 Histerosalpingografie

Pentru pacientele fara istoric de boala inflamatorie pelvina, histerosalpin%ografia se
poate face fara ca medicul sa indice administrarea prealabila de antibiotic. )

Daca la histerosalpingografie se constata salpinge dilatate, se recomanda medicului
sa indice Doxycyclinum 100mg p.o.de 2 ori/zi — 5 zile.

v

v

v

v

47



48

Argumentare

Recomandare

Argumentare

Standard

Recomandare

>Optiune

Argumentare

Recomandare

Standard

Standard

Argumentare

>Standard

Argumentare

>Optiune

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 88 bis/9.11.2010

Chlamydia este agentul cel mai frecvent implicat in etiologia bolii inflamatorii
pelvine.®

Pentru pacientele cu istoric de boala inflamatorie pelvina se recomanda medicului sa
indice administrarea de Doxycyclinum 100mg p.o., cu 1 ora inainte de procedura si
continuarea tratamentului antibiotic timp de 5 zile (100mg p.o./12h), daca se confirma
ca trompele sunt dilatate.

Endometrita este frecvent determinata de colonizarea ascendenta cu Chlamydia
trachomatis de la nivelul colului uterin. ™

La pacientele la care se suspecteaza boala inflamatorie pelvina in puseu acut,
medicul trebuie sa contraindice histerosalpingografia. @9

6.4.7 intreruperea electivi a cursului sarcinii

Se recomanda medicului sa indice profilaxie cu Doxycyclinum 100mg p.o., cu 1 ora
inainte de avort electiv, urmata de 200mg p.o. doza unica de Doxycyclinum dupa
procedura. (10.11)

Medicul poate indica Metronidazolum 500mg p.o./12h, 5 zile, ca alternativa la
Doxycyclinum administrata dupa procedura.

Metronidazolul este foarte eficient asupra cocilor gram-pozitivi si a germenilor
anaerobi. '

Se recomanda medicului sa nu indice profilaxie antibiotica pentru: %"

— Histeroscopie

— Ablatia/biopsia endometriala

— Insertia sau extragerea dispozitivului intrauterin

— Laparoscopia

— Laparotomia exploratorie (fara deschiderea vaginului/intestinului)
— Conizatie

6.5 Profilaxia cu antibiotice obstetricala in absenta riscului de endocardita
bacteriana

Medicul trebuie sa {ina seama de tipul de procedura obstetricala atunci cand indica
profilaxia cu antibiotice, in cazul in care riscul endocarditei bacteriene este absent.

6.5.1 Operatia cezariana

Medicul trebuie sa indice profilaxia antibiotica in toate cazurile.

Folosirea antibioticelor reduce incidenta infectiilor severe post-cezariana si are un
beneficiu cert in evitarea endometritei post-cezariana. -3

Medicul trebuie sa indice administrarea antibioticului concomitent cu pensarea
cordonului ombilical.

Pentru evitarea patrunderii antibioticului in circulatia fetals. %

Medicul poate opta pentru administrarea unuia dintre antibioticele urmatoare: "®
— Ampicillinum  2gi.v.
— Cefazolinum  2gi.v.
— Cefuroxinum 1-2gi.v.

— Cefotaxinum 1gi.v.
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in cazul alergiei la Ampicilillinum sau Cefalosporine medicul poate opta pentru
administrarea de "

— Clindamycinum 600-900mg i.v. + Gentamicinum 1,5mg/kgc (max. 120g)

— Clindamycinum 600-900mg i.v. + Fluoroquinolone (Ciprofloxacinum 400mg i.v.)
— Clindamycinum 600-900mg i.v. + Aztreonamum 1-2g i.v.

— Metronidazolum 500mg-1g i.v. + Gentamicinum 1,5mg/kgc i.v.

— Metronidazolum 500 mg-1g i.v. + Fluoroquinolone (Ciprofloxacinum 400mg i.v.)
— Clindamycinum 600-900mg i.v. monoterapie

6.5.2 Ruptura prematura si precoce a membranelor amniotice

Medicul trebuie sa inzqice profilaxie cu antibiotice in cazul in care apar oricare din
urmatoarele conditji: @n

— culturi din vagin pozitive pentru SGB

— bacteriurie cu SGB in cursul actualei sarcini

— antecedente de nou-nascuti cu infectie cu SGB

— varsta gestationala sub 37 saptamani de amenoree
— interval > 12 ore de la ruperea membranelor

- febra >38°C

In cazul rupturii membranelor amniotice (in conditiile m%ngonate anterior) se
recomanda medicului sa indice profilaxia corioamniotitei cu: (612, 21)

— Ampicillinum 2g i.v. la 12 ore, timp de 48h
apoi
— Amoxicillinum 500mg p.o. de 3 ori/zi timp de 5 zile

6.5.3 Operatia cezariana in caz de corioamniotita

Cand operatia cezariana se practica dupa aparitia corioamniotitei, medicul trebuie sa
indice tratament antibiotic in scopul prevenirii acesteia.

Riscul infectiilor severe si al endometritei post-cezariana este mult mai ridicat in
aceasta situatie. (11-15,21)

Medicul poate opta pentru urmatoarele asocieri de antibiotice:
— Ampicillinum 2g i.v. la 6 ore + Gentamicinum 1,5mg/Kgc i.v. la 8 ore
sau

— Benzylpenicillinum 5 milioane Ul i.v. la 6 ore + Gentamicinum 1,5mg/Kgc i.v. la 8
ore

SGB poate fi rezistent la monoterapia cu Ampicillinum sau Benzylpenicillinum. ¢V

Pos(tgg)erator medicul poate indica suplimentarea asocierii precedente de antibiotice
cu:

— Clindamycinum 900mg i.v./8h
sau
— Metronidazolum 500mg i.v./12h

Cand operatia cezariana se practica dupa aparitia corioamniotitei si gravida are
alergie la B-lactamine medicul trebuie s& indice fnlocuirea betalactaminelor cu
Clindamycinum. "*'” sau metroniudazolum.
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6.5.4  Curetaj uterin post-partum (hemoragie in periodul IV sau endometrita

post-partum)

Medicul trebuie s3 indice profilaxie antibiotica cu Ampicillinum 2g i.v. "'

6.5.5 Alte proceduri

Se recomanda medicului sa nu indice profilaxie antibiotica de rutina in cazul
efectuarii: 2

— cerclajului colului uterin

— amniocentezei

Se recomanda medicului sa nu indice profilaxie antibioticd de rutina in cazul
efectuarii manevrelor obstetricale (aplicatie de forceps, vacuum extractie) ¢ ®

7.1 Paciente internate in sectia de Ginecologie

Post-operator, medicul curant trebuie sa urmareasca semnele clinice ale unei posibile
infectii.

Se recomanda medicului ca tratamentul infectiei parietale postoperatorii sa fie
efectuat prin:

— recoltarea de produs biologic pentru culturi din plaga cu antibiograma
— deschiderea plagii

— toaleta plagii

— debridarea marginilor plagii

Tn cazul in care culturile din plaga evidentiaza prezenta germenilor, medicul trebuie s&
indice tratament antibiotic conform antibiogramei.

In cazul unei simptomatologii sugestive pentru infectia parietald, medicul poate indica
tratament antibiotic cu spectru larg (dupa recoltarea produsului biologic), Tnaintea
rezultatului antibiogramei.

Ulterior medicul trebuie sa modifice tratamentul indicat initial in functie de rezultatul
antibiogramei.

Pentru pacientele histerectomizate, medicul curant trebuie sa urmareasca semnele
aparitiei celulitei pelvine.

in cazul in care1§par semnele celulitei pelvine, medicului i se recomanda sa
procedeze astfel: -3

— examinare cu atentie a bontului vaginal (examen cu valve, tuseu vaginal)
— deschiderea trangei vaginale

— recoltarea de produs biologic (pentru culturi cu antibiograma pe mediu aerob si
anaerob) de la nivelul transei vaginale

— tratament antibiotic conform antibiogramei
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— drenaj transvaginal

In cazul unei simptomatologii sugestive pentru celulita pelvind, medicul trebuie s&
indice tratament antibiotic cu spectru Iarg (dupa recoltarea produsului biologic),
fnaintea obfinerii rezultatului antibiogramei. =3

Medicul trebuie sa modifice tratamentul initial in functie de rezultatul antibiogramei.

Medicul trebuie sa indice tratament antibiotic i. v. pana la 24-48 ore de afebrilitate. "

Medicul trebuie sa indice post-operator, pentru toate pacientele la care sonda vezicala
a fost mentinuta > 24 ore, recoltarea de urind, pentru urocultura cu antibiograma
inainte de indepartarea sondei.

Se recomanda medicului sa nu considere febra aparuta in primele 24 ore
postoperator ca fiind un semn de alarma pentru aparitia infectiei postoperatorii.

Poate fi febra de resorbtie a produsilor de degradare a fibrinei.

7.2  Pacientele internate in sectia Obstetrica

Medicul trebuie s& urmareasca posibilele semne ale endometritei post-partum. 7

n cazul in care se constatd modificarea aspectului normal al lohiilor, medicul curant
trebuie sa indice recoltarea de Iohii pentru culturi pe mediu aerob si anaerob si
antibiograma.

Tn cazul Iohioculturilor pozitive, medicul trebuie s& indice tratament antibiotic.

Medicul poate indica tratament antibiotic cu spectru larg (dupa recoltarea produsului
biologic), Tnaintea obtinerii rezultatului antibiogramei.

Medicul trebuie sa modifice tratamentul ulterior in functie de rezultatul antibiogramei.

Medicul poate opta pentru un antibiotic cu spectru larg: %"

— Gentamicinum 1,5mg/Kgc i.v. la 8 ore + Metronidazolum 500mg i.v./12h
— Gentamicinum 1,5mg/Kgc i.v. la 8 ore + Clindamycinum 900mg i.v./8h
— Cefalosporine (Cefazolinum/Cefuroximum/Cefotaximum 2g i.v.)

— Piperacilinum 3g i.v. la 6 ore + Tazobactamum 0,375g i.v./6h

— Ampicillinum 2g i.v. + Sulbactamum 1g i.v./6h

In cazul in care manifestarile clinice care nu dispar in 48-72h de la inceperea
tratamentului, se recomanda medicului sa reconsidere atat etiologia cat si terapia.

in cazul in care medicul constatd aparitia febrei>38°C neinsotitd de modificarea
lohiilor, medicul trebuie sa suspecteze o alta cauza a acesteia, cum ar fi:

— infectie urinara

— pneumonie
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— infectia plagii
— mastita
— angorjare mamara etc.

Medicul obstetrician trebuie sa informeze medicul neonatolog despre suspiciunea de
infectie postpartum si despre tratamentul antibiotic recomandat lauzei.

Medicul trebuie sa indice continuarea tratamentului antibiotic i.v. pana la 24-48 ore de
afebrilitate. ©

Se recomanda ca fiecare unitate medicala care efectueaza profilaxia cu antibiotice n
obstetricd—ginecologie sa redacteze protocoale proprii bazate pe prezentele
standarde.

Se recomanda ca medicul curant de specialitate OG sa colaboreze cu medicul ATI si
neonatolog in stabilirea deciziilor terapeutice optime.

Medicul curant trebuie sa informeze seful de sectie in cazul modificarii tratamentului.

Toate infectiile nosocomiale trebuie inregistrate pe formulare standard (existente in
spitale) de catre medicul de specialitate obstetrica-ginecologie si comunicate lunar
catre Autoritatea de Sanatate Publica de catre personalul desemnat.

Cazurile de corioamniotita trebuie prezentate atat sefului de sectie, medicului ATI, cat
si neonatologului care preia nou-nascutul.

in cazurile de endometritd post-partum, practicarea controlului instrumental uterin
trebuie facuta cu aprobarea sefului de sectie.
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2.1. Grade de recomandare si nivele ale dovezilor

Tabel 1. Clasificarea tariei aplicate gradelor de recomandare

Standard Standardele sunt norme care trebuie aplicate rigid si trebuie urmate in cvasitotalitatea cazurilor,
exceptiile fiind rare si greu de justificat.

Recomandare | Recomandarile prezinta un grad scazut de flexibilitate, nu au forta standardelor, iar atunci cand
nu sunt aplicate, acest lucru trebuie justificat rational, logic si documentat.

Optiune Optiunile sunt neutre din punct de vedere a alegerii unei conduite, indicand faptul ca mai multe

tipuri de interventii sunt posibile si ca diferiti medici pot lua decizii diferite. Ele pot contribui la
procesul de instruire si nu necesita justificare.

Tabel 2. Clasificarea puterii stiintifice a gradelor de recomandare

Grad A Necesita cel putin un studiu randomizat si controlat ca parte a unei liste de studii de calitate
publicate pe tema acestei recomandari (nivele de dovezi la sau Ib).

Grad B Necesita existenta unor studii clinice bine controlate, dar nu randomizate, publicate pe tema
acestei recomandatri (nivele de dovezi lla, llb sau lll).

Grad C Necesita dovezi obtinute din rapoarte sau opinii ale unor comitete de experti sau din experienta
clinica a unor experti recunoscuti ca autoritate in domeniu (nivele de dovezi V).
Indica lipsa unor studii clinice de buna calitate aplicabile direct acestei recomandari.

Grad E Recomandari de buna practica bazate pe experienta clinica a grupului tehnic de elaborare a

acestui ghid.

Tabel 3. Clasificarea nivelelor de dovezi

Nivel la Dovezi obtinute din meta-analiza unor studii randomizate si controlate.

Nivel Ib Dovezi obtinute din cel putin un studiu randomizat si controlat, bine conceput.

Nivel lla Dovezi obtinute din cel putin un studiu clinic controlat, fara randomizare, bine conceput.

Nivel IIb Dovezi obtinute din cel putin un studiu quasi-experimental bine conceput, preferabil de la mai
multe centre sau echipe de cercetare.

Nivel Il Dovezi obtinute de la studii descriptive, bine concepute.

Nivel IV Dovezi obtinute de la comitete de experti sau experienta clinica a unor experti recunoscuti ca

autoritate in domeniu.
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2.2. Medicamente utilizate in profilaxia cu antibiotice in obstetrica si ginecologie

Numele medicamentului

Benzylpenicillinum

Indicatii

Infectii cu coci gram-pozitivi si gram-negativi, bacili gram pozitivi,
spirochete si leptospire

Doza pentru adulfi

Injectabil intramuscular 1,2-2,4mil. Ul/zi o data la 7-14 zile

Perfuzie 6 mil. UI/6 ore (corioamniotitd)

Contraindicatii

Reacitii alergice anterioare (urticarie, edem angioneurotic, inflamatii
articulare, soc anafilactic)

Interactiuni Probenecidul ii poate creste efectele
Sarcina Categoria B

Traverseaza cu usurinta bariera fetoplacentara
Atentie Prudenta in cazul disfunctiilor renale

Administrarea i.v. poate dezvolta tromboflebita

Numele medicamentului

Vancomycinum

Indicatii

Antibioticul de electie pentru pacientii alergici la Benzylpenicillinum si
endocardita streptococica

Endocardita bacteriana stafilococica rezistenta la meticilinum

Infectii cu gram-pozitivi rezistenti la betalactam

Doza pentru adulii

30mg/kg i.v./zi in 4 doze

A nu se depasi 2g/zi decat daca nivelul seric este monitorizat si doza este
ajustata pentru atingerea nivelului maxim de 30-45mcg/ml dupa 1 ora de
la terminarea infuziei

Contraindicatii

Hipersensibilitate dovedita

Interactiuni Eritem si reaciii anafilactice pot aparea atunci cand se administreaza cu
agenti anestezici
Administrata simultan cu aminoglicozide, poate creste riscul de toxicitate
renala

Sarcina Categoria C

Atentie! Precautie in disfunctiile renale si neutropenie

Hipotensiune la administrarea rapida

Doza trebuie administrata in decurs de 2 ore in pev.
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Numele medicamentului

Gentamicinum

Indicatii

Infectii grave cu germeni rezistenti la alte antibiotice (meningite,
endocardite, urinare) produse in special de piocianic, stafilococ, proteus,
E. coli

Doza pentru adulii

1,5mg/kg (calculat pe baza greutatii ideale) i.v., cu administrare la 8 ore

Contraindicatii

Hipersensibilitate dovedita; insuficienta renala

Interactiuni Administrarea cu alte aminoglicozide, cefalosporine, peniciline, si
amfotericinum B poate creste toxicitatea renala
Aminoglicozidele maresc efectele agentilor blocanti muscular
Co-administrarea  cu  diuretice poate  creste  ototoxicitatea
aminoglicozidelor; pot aparea pierderi ireversibile ale auzului, de diverse
grade (trebuie monitorizat regulat)

Sarcina Categoria C

Atentie! Nu este indicata pentru terapie pe termen lung)

Precautie Tn disfunctiile renale, miastenia gravis, hipocalcemie, si conditii
care scad transmisia neuro-musculara

Nivelul maxim admis este de 10mcg/mL

Administrarea Tn doza unica zilnica nu este recomandata; dozele trebuie
calculate pe baza greutafii corporale ideale, nu pe baza greutatji reale a
pacientilor obezi

Numele medicamentului

Ampicillinum

Indicatii

Infectii genito-urinare (infectii gonococice, endometrite)
Preoperator in profilaxia infectiei

Endocardita bacteriana

Doza pentru adulii

2gi.v./zi (500mg/6 ore)

Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscuta

Interactiuni Poate diminua efectele contraceptivelor orale
Sarcina Categoria B
Atentie! Doza trebuie ajustata in cazul disfunctiilor renale

Numele medicamentului

Cefazolinum - cefalosporina de generatia |

Indicatii

Endocardite stafilococice sensibile la meticilinum/oxacilinum

Doza pentru adulii

2gi.v.

Contraindicatii

Hipersensibilitate documentata
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Interactiuni Proenecidul prelungeste efectele
Co-administrarea cu aminoglicozide poate creste toxicitatea renala
Poate produce rezultate pozitive false pentru testul glucozei urinare
Sarcina Categoria B
Atentie! Doza trebuie ajustata in cazul insuficientei renale

Pot aparea suprainfectii si rezistenta bacteriana in cazul tratamentului
prelungit sau repetat

Numele medicamentului

Cefuroxinum - cefalosporina de generatia a- ll-a

Indicatii

Infectii obstetricale si ginecologice, gonoree, septicemie, profilaxia
infectiilor chirurgicale;

Doza pentru adulii

0,75-1,5g i.m./i.v. la interval de 6-8 ore

Contraindicatii

Hipersensibilitate documentata la cefalosporine

Interactiuni Atentie Tn cazul asocierii cu antiacide, blocante H1, antibiotice
bacteriostatice, antibiotice aminoglicozidice, diuretice cu actiune intensa

Sarcina Categoria B

Atentie! Co-administrarea cu aminoglicozide/diuretice poate creste toxicitatea

renala

Numele medicamentului

Cefotaxinum - cefalosporina de generatia a- lll-a

Indicatii

Infectii obstetricale si ginecologice, gonoree, septicemie, profilaxia
infectiilor chirurgicale;

Doza pentru adulii

1-2g i.m./i.v. la interval de 8 ore

Contraindicatii

Hipersensibilitate documentata la cefalosporine

Interactiuni Nu se va asocia cu alte medicamente nefrotoxice
Sarcina Categoria B
Atentie! Precautie la pacientele cu hipersensibilitate la betalactamine, insuficienta

renald, colitda pseudomembranoasa.

Numele medicamentului

Clindamycinum

Indicatii Inhiba majoritatea bacteriilor gram-pozitiv si bacteriile anaerobe
Actiune bactericida pe tulpini de Bacteroides si alti germeni anaerobi
Actiune intensa pe stafilococi

Doza 600-900mg i.v. la 8 ore

Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscuta
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Colita ulceroasa

Insuficienta hepatica

Interactiuni Precautie in cazul asocierii cu blocante neuromusculare (accentueaza
efectul)
Poate determina colita pseudo-membranoasa

Sarcina Categoria B

Atentie! Poate determina colita pseudo-membranoasa

Poate determina selectia de colonii rezistente (Clostridium difficile)

Se recomanda doze mai mici la pacientele cu disfunctie hepatica

Numele medicamentului

Metronidazolum

Doza pentru adulii

500mg i.v. la 6 ore

Contraindicatii

Hipersensibilitate dovedita

Interactiuni Consumul concomitent de alcool poate genera reactii tip disulfiram
Poate accentua efectul anticoagulantelor, litiului, phenytoinum

Sarcina Categoria B — De obicei sigura, dar avantajele trebuie sa contrabalanseze
riscurile

Atentie! Prudenta la pacientele cu insuficienta hepatica

Poate determina convulsii, neuropatii periferice

Numele medicamentului

Doxycyclinum

Doza pentru adulii

100mg oral/12 ore

Contraindicatii

Hipersensibilitate dovedita

Insuficienta hepatica severa

Interactiuni Antiacidele i scad biodisponibilitatea
Accentueaza efectele anticoagulantelor
Interactioneaza cu contraceptivele orale putand determina sangerari si
pierderea efectului contraceptiv

Sarcina Categoria D

Atentie! Reactii de fotosensibilizare

Doze scazute la pacientele cu insuficienta renala

Numele medicamentului

Ciprofloxacinum

Doza

500mg oral/zi sau 400mg i.v.

Contraindicatii

Hipersensibilitate dovedita
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Interactiuni Antiacidele i scad biodisponibilitatea
Accentueaza efectele anticoagulantelor si pentru teofilinum, cafeinum,
ciclosporinum, digoxinum
Reduce efectul Fenitoinum-ului

Sarcina Categoria C

Atentie! Doze scazute la pacientele cu insuficienta renala/hepatica

Poate determina selectia de colonii rezistente

Numele medicamentului

Aztreonamum

Indicatii

Infectii obstetricale si ginecologice, gonoree

Doza pentru adulii

0,5-2g i.v./i.m. la intervale de 8-12 ore, maxim 8g/24 ore.

Contraindicatii

Hipersensibilitate dovedita

Interactiuni Nu sunt mentionate
Sarcina Categoria B
Atentie! Precautie la pacientele cu insuficienta renala

Numele medicamentului

Tazobactamum

Indicatii

Infectii obstetricale si ginecologice polimicrobiene, cu bacterii aerobe sau
anaerobe

Doza pentru adulti

2,25-4,5g i.v. la intervale de 6-12 ore, minim 5 zile.

Contraindicatii

Hipersensibilitate documentata la peniciline si/sau cefalosporine sau
inhibitori de betalactamaza

Interactiuni Probenecidum, Heparinum, Anticoagulante orale
Sarcina Categoria B
Atentie! Precautie la pacientele cu rezerve scazute de potasiu

in caz de diaree persistenta trebuie luata in considerare posibilitatea unei
colite pseudomembranoase indusa medicamentos si tratamentul trebuie
intrerupt imediat.

Numele medicamentului

Sulbactamum

Indicatii

Infectii obstetricale si ginecologice, gonoree, septicemie, profilaxia
infectiilor chirurgicale;

Doza pentru adulti

1,5-3g i.v. / i.m. la intervale de 6 ore, doza maxima 8g/24 ore

Contraindicatii

Hipersensibilitate documentata la peniciline in antecedente

Infectia cu virusul Epstein-Barr si Citomegalovirus.
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Interactiuni Nu sunt mentionate
Sarcina Categoria B
Atentie! Precautie la pacientele cu insuficienta renala, hepatica, hematopoetica

Numele medicamentului

Piperacilinum

Indicatii

Infectii obstetricale si ginecologice, gonoree, septicemie, profilaxia
infectiilor chirurgicale;

Doza pentru adulti

2g la 6-8 ore sau 4g la 12 ore

Contraindicatii

Hipersensibilitate documentata la peniciline si/sau cefalosporine

Uremie, hipokaliemie, insuficienta renala

Interactiuni

Nu sunt precizate.

Sarcina

Categoria B

Atentie!

Precautie la pacientele cu mononucleoza si colitd pseudomembranoasa.




