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1. Мета та область застосування. Забезпечення надання якісної, ефективної та безпечної медичної допомоги пацієнтам із групи ризику, які потребують проведення  хірургічних втручань та деяких стоматологічних процедур. 
СОП застосовується у відділеннях лікарні та і розповсюджується на весь медичний персонал, що приймає участь у наданні медичної допомоги вищезазначеній групі пацієнтів.
2. Визначення та скорочення:
ІПНМД — інфекції пов’язані з наданням медичної допомоги
MRSA – метицилін-резистентний Staphylococcus aureus; 
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MSSA – метицилін-чутливий Staphylococcus aureus; 
T½ – період напіввиведення лікарського засобу; ; 
АЛЗ – антибактеріальний лікарський засіб; 
АМР – антимікробна резистентність; 
ВІК – відділ з інфекційного контролю; 
ЗОЗ – заклад охорони здоров’я; 
ІОХВ – інфекція області хірургічного втручання; 
МАМР – мікроорганізми з антимікробною резистентністю; 
ССШ – сечостатеві шляхи;
СОП – стандартна операційна процедура; 
ТЛМ – терапевтичний лікарський моніторинг. 
АБП – антибіотикопрофілактика
3. Вимоги до персоналу. Відповідальність та компетенції
Працівники не допускаються до виконання робіт без проведених навчання, підготовки і перевірки знань (далі ‒ навчання) щодо СОП, залежно від залученості. 
[bookmark: tw-target-text3]Відповідальність за зміст, своєчасний перегляд цієї СОП, а також навчання за нею несе медичний директор, завідувач відділення і ВІК. Контролює виконання вимог цієї СОП медичний директор, ВІК, завідувач відділення. Відповідальність за дотримання СОП несе завідувач відділення та виконавці.
Контрольний екземпляр СОП зберігається у медичного директора, ВІК. Екземпляри СОП зберігаються безпосередньо на робочих місцях виконавців робіт.
4. Загальні положення
Ціль антибіотикопрофілактики – досягнення такої величини плазмової та тканинної концентрації АЛЗ, яка значно перевищує його мінімальну інгібуючу концентрацію щодо найбільш ймовірних мікроорганізмів, які контамінують тканини ділянки оперативного доступу, до здійснення хірургічного розрізу, а також підтримка цієї концентрації протягом всього часу оперативного втручання.
Під час застосування антибіотикопрофілактики мають бути зважені ризики появи мікроорганізмів з АМР та виникнення побічних реакцій на введення АЛЗ відносно потенційної користі.
Заборонено введення АЛЗ з метою антибіотикопрофілактики після здійснення хірургічного розрізу, оскільки така практика сприяє розвитку ІОХВ.
5. Вимоги до антибіотикопрофілактики
1.	Для проведення антибіотикопрофілактики необхідно використовувати АЛЗ з вузьким спектром дії, якомога коротший період часу і, наскільки це можливо, не використовувати профілактичний АЛЗ для проведення антибіотикотерапії. 
2.	Тривалість антибіотикопрофілактики не має перевищувати тривалості оперативного втручання, але в окремих випадках може бути подовженою до 24 годин від початку введення першої дози АЛЗ:
· лікування встановленого інфекційного захворювання (проводиться антибіотикотерапія);
· інтраопераційної зміни класу рани (наприклад,  потрапляння гною в операційну рану).
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3.	Наявність (інтраопераційне встановлення) дренажів не впливає на тривалість антибіотикопрофілактики.
4.	У випадку зміни класу чистоти операційної рани, антибіотикопрофілактика проводиться до 72 годин, з наступним припиненням і переходом на антибіотикотерапію або з повною відміною АЛЗ.
5.	Використання АЛЗ у термін понад 24 години після операції має бути письмово обґрунтоване лікуючим лікарем в медичній карті.
6. Клінічні стани в кардіології, які пов’язані з високим ризиком розвитку бактеріального ендокардиту:
1) встановлені штучні клапани серця чи використання в минулому штучних матеріалів для відновлення функції серцевих клапанів;
2) наявність бактеріального ендокардиту в анамнезі; 
3) трансплантація серця з подальшим розвитком вальвулопатії;
4) наявність ревматичної хвороби серця (всі стани із залученням сполучної тканини); 
5) наявність вроджених вад серця, а саме:
– неліковані ціанотичні вади (зі збідненням малого кола кровообігу), включаючи паліативні шунти та протоки;
– цілком усунуті вади з використанням штучних матеріалів чи пристроїв, незалежно від методики імплантації (торакотомія/транскатетерне втручання) протягом 6 місяців після втручання (завершення ендотелізації);
 або проліковані вади з наявністю залишкових дефектів після втручання чи наближеність пролікованої вади до попередньо імплантованих штучних матеріалів (що пригнічує процес ендотелізації)
7. Медичні втручання (операції та процедури), наявність яких є завжди підставою для проведення АБП серед пацієнтів з високим ризиком розвитку бактеріального ендокардиту.
1) стоматологічні процедури, а саме:
– екстракції;
– періодонтальні хірургічні втручання; 
– субгінгівальне препарування та втручання на коренях зубів;
2) оториноларингологічні втручання (будь-який розріз крізь слизову оболонку чи здійснення біопсії), а саме:
– тонзилектомія чи аденектомія; 
– втручання, які пов’язані із залученням слизової оболонки бронхів, трахеї, гортані, ротоглотки, носоглотки, носової порожнини та синусів, включаючи тимпаностомію;
3) втручання на органах сечостатевого апарату та ШКТ, а саме: 
– літотрипсія;
– будь-яке втручання на органах сечостатевого апарату за наявності інфекції в ділянці оперативного втручання, якщо до цього часу не було розпочато лікування; 
– будь яке втручання на органах шлунково-кишкового тракту за наявності інтраабдомінальної інфекції, якщо до цього часу не було розпочато лікування;
– склеротерапія варикозно розширених вен стравоходу;
4) інші втручання:
– розкриття та дренування абсцесів, фурункулів, карбункулів та інших локальних гнійних запальних утворень крізь неушкоджену шкіру;
– черезшкірна ендоскопічна гастростомія.
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3. До клінічних станів, наявність яких варто розглянути у якості підстави для проведення АМП-профілактики у пацієнтів з високим ризиком розвитку бактеріального ендокардиту відносяться стоматологічні маніпуляції (за наявності множинних та/або тривалих втручань та/або періодонтальних патологічних процесів), а саме:
1) періодонтальне зондування у пацієнтів з періодонтитом;
2) здійснення інтралігаментарної та внутрішньокісткової ін’єкції місцевих анестетиків;
3) супрагінгівальне очищення від зубного каменю;
4) використання кофердаму разом з затискачами з ризиком пошкодження ясен;
5) встановлення фіксатора для матриці та дуг; 6) ендодонтичні втручання поза апікальним отвором; 
7) встановлення ортодонтичних стрічок та клинів;
8) субгінгівальне встановлення ретракційних шнурів.
4. Клінічні стани, наявність яких не є підставою для проведення АМПпрофілактики у пацієнтів з високим ризиком розвитку бактеріального ендокардиту:
1) стоматологічні процедури, а саме: обстеження ротової порожнини; проведення інфільтраційної та провідникової анестезії в стоматології; здійснення відновлювальних стоматологічних втручань; супрагінгівальне встановлення кофердаму з/без затискачів; здійснення внутрішньоканальних ендодонтичних втручань;  зняття швів; встановлення ортодонтичних брекет-систем; проведення рентгенографічного дослідження; супрагінгівальне очищення від зубного нальоту;
2) втручання на органах дихання, а саме: ендотрахеальна інтубація; проведення бронхоскопії незалежно від типу, моделі апарату чи передбачуваного здійснення біопсії;
3) втручання на органах сечостатевого апарату та шлунково-кишкового тракту, а саме: уретральна катетеризація; проведення ендоскопічних досліджень (незалежно від передбачуваного здійснення біопсії, включаючи колоноскопію)
8. Режими антибіотикопрофілактики бактеріального ендокардиту 

	Тип хірургічного втручання
	Рекомендований режим антибіотикопрофілактики
	Ризик розвитку MRSA інфекції* чи алергічної реакції**

	Оториноларингологічні втручання (будь який розріз крізь слизову оболонку чи здійснення біопсії)



проведення процедури за умови відсутності розрізу крізь слизову оболонку.


	Дорослі: амоксицилін ( із чи без клавулонової кислоти) 2 г в/в
 Діти: 50 мг/кг (не більше 2г)
2 періоди напіввиведення складає 2 години. У немовлят до 3 тижнів-3.

Амоксицилін варто ввести перорально за 60 хв до початку.
	Дорослі: кліндаміцин** 600 мг в/в
Діти: 15 мг/кг (не більше 600 мг на добу)
(кліндаміцин для в/в з концентрацією розчину
<18мг/мл необхідно вводити протягом 20 хв).
чи
Дорослі: ванкоміцин*/** 1 г в/в
Діти: 15 мг/кг (не більше 1 г)
(ванкоміцин для в/в з концентрацією розчину <5мг/мл необхідно вводити протягом 100 хв зі швидкістю <10мг/хв).
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	Тип хірургічного втручання
	Рекомендований режим антибіотикопрофілактики
	Ризик розвитку MRSA інфекції* чи алергічної реакції**

	Стоматологічні процедури
	Дорослі: амоксицилін 2 г per os
 Діти: 50 мг/кг (не більше 2 г) Амоксицилін варто ввести перорально за 60 хв до початку проведення процедури.

	. Дорослі: кліндаміцин** 600 мг per os 
Діти: 15мг/кг (не більше 600 мг) 
Кліндаміцин варто ввести перорально за 60 хв до початку проведення процедури.



8. ПРАВИЛА ОПТИМАЛЬНОГО ВИБОРУ ТА ВИКОРИСТАННЯ АЛЗ ДЛЯ АНТИБІОТИКОПРОФІЛАКТИКИ
У випадку більшості оперативних втручань з метою антибіотикопрофілактики АЛЗ слід вводити одноразово. Для досягнення бактерицидної тканинної концентрації АЛЗ в плазмі крові і в тканинах ділянки оперативного втручання, пацієнтам із групи ризику препарат ( в більшості випадків- амоксицилин) треба вводити в проміжку за 30-60 хвилин до здійснення хірургічного розрізу.  Час введення АЛЗ з метою АБП, обов’язково зазначається лікарем та виконавцем у листку призначення.
Повторне введення здійснюється:
– якщо тривалість хірургічного втручання перевищує 2 періоди напіввиведення АЛЗ ( для амоксициліну -2-3 години );
– значної затримки часу між введенням АЛЗ і здійсненням хірургічного розрізу;
– крововтрати інтраопераційної більше 20-30 мл/кг маси тіла. 
У пацієнтів з нирковою та/або печінковою дисфункцією / недостатністю не потрібно змінювати дозу АЛЗ, якщо АЛЗ вводиться одноразово. При необхідності повторного введення, треба враховувати збільшення часу напіввиведення.
У випадках, якщо пацієнт приймає системний АЛЗ з метою лікування наявного запального інфекційного захворювання віддаленої локалізації (АТ), додаткова антибіотикопрофілактика іншим АЛЗ не є обов’язковою. В такому випадку одноразова терапевтична доза АЛЗ для лікування вводиться за 60 хвилин до розрізу шкіри (безпосередньо перед операцією).
В обох випадках введення АЛЗ для лікування запального інфекційного процесу віддаленої локалізації продовжується відповідно до призначеної схеми антибіотикотерапії.
Ванкоміцин з метою проведення антибіотикопрофілактики призначається за наявності одного з таких критеріїв: 
· відома тяжка реакція гіперчутливості І типу у пацієнта в минулому на введення 
β-лактамних АЛЗ (наприклад, пеніциліни, цефалоспорини);
· наявність чинників ризику розвитку MRSA-інфекції у пацієнта;
· наявність лабораторно підтвердженої колонізації або інфікування пацієнта MRSA. 
Метранідазол призначається додатково коли передбачається розріз крізь слизову оболонку та за умови високого ризику розвитку анаеробної інфекції.
Призначення ванкоміцину з метою антибіотикопрофілактики має бути письмово обґрунтовано у формі первинної облікової документації № 003/о «Медична карта стаціонарного хворого № ____», затвердженій наказом Міністерства охорони здоров’я України від 14.02.2012 р. № 110. Заборонено рутинне використання ванкоміцину з метою антибіотикопрофілактики.
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Заборонено в разі підтвердженої колонізації або інфікування пацієнта MSSA використовувати ванкоміцин для проведення антибіотикопрофілактики. АЛЗ вибору в такому випадку є цефазолін.
Парентеральна периопераційна антибіотикопрофілактика 
У разі наявності у пацієнта чинників ризику розвитку MRSA-інфекції та/або лабораторно підтвердженої колонізації / інфікування MRSA, слід одноразово ввести ванкоміцин за 120 хвилин до хірургічного розрізу, додатково до основного АЛЗ , який вводиться за 60-30 хвилин до проведення хірургічного розрізу.
Тривалість антибіотикопрофілактики не має перевищувати тривалості оперативного втручання, але в окремих випадках може бути подовженою до 24 годин від початку введення першої дози АЛЗ.  
Наявність (інтраопераційне встановлення) дренажів не впливає на тривалість антибіотикопрофілактики. 
Проведення антибіотикопрофілактики слід завершити в межах 24 годин після введення першої дози АЛЗ за винятком: 
1)	лікування встановленого інфекційного захворювання (проводиться антибіотикотерапія); 
2)	профілактики розвитку інфекційного ускладнення в місці встановлення імпланта, за умови близького розташування черезшкірних дренажів; 
3)	інтраопераційної зміни класу рани (наприклад, потрапляння гною в операційну рану). У випадку зміни класу чистоти операційної рани, антибіотикопрофілактика проводиться до 72 годин, з наступним припиненням і переходом на антибіотикотерапію або з повною відміною АЛЗ. 
Використання АЛЗ у термін понад 24 години після операції має бути письмово обґрунтоване лікуючим лікарем в медичній карті стаціонарного хворого.
9. Навчання персоналу проводиться згідно графіку навчань та при прийомі на роботу. Якість отриманих знань після проведення навчання перевіряється заключним тестування та контролем виконання СОП. Співробітники, які не склали тестування мають пройти повторне навчання та контроль знань. 
При проходженні тестування співробітник має дати не менше 70 % правильних відповідей. 
Навчання персоналу проводиться фахівцями ВІК та відповідальними особами у відділенні.
[bookmark: _Hlk111002498]10. Ключові показники, аудит та контроль якості
[bookmark: _Hlk111002613]Внутрішній контроль за впровадженням повного комплексу заходів профілактики ІОХВ в т.ч. периопераційної антибіотикопрофілактики, заповненням карти заходів догляду, форми збору даних щодо ІОХВ здійснюється не менше 1 разу на добу завідувачем відділення.
Ключовим показником ефективності процесу впровадження комплексу заходів є:
– зменшення кількості випадків ІОХВ на 100 прооперованих; 
[bookmark: _Hlk111003076]– підвищення комплаєнсу (співвідношення кількості пацієнтів, яким було проведено оперативне втручання та застосовувалися усі заходи комплексу до загальної кількості пацієнтів, яким було проведене хірургічне втручання).
– зниження інцидентності (кількості випадків за одиницю часу) та щільності інцидентності інфекцій області хірургічного втручання у закладі охорони здоров’я, що оцінюється ВІК за результатами рутинного епіднагляду щодо ІПНМД.
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11. Використані документи
1. Наказ МОЗ України від 03.08.2021 № 1614 «Про організацію профілактики інфекцій та інфекційного контролю в закладах охорони здоров’я».
2. Наказ МОЗ України від 17.05.2022 р. № 822 «Про затвердження Стандарту «Парентеральна периопераційна антибіотикопрофілактика».
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