LINEE DI INDIRIZZO REGIONALI PER
LIMPLEMENTAZIONE DEI PROGRAMMI DI
USO RAZIONALE DEGLI ANTIBIOTICI



ESTENSORI DEL DOCUMENTO

Nome Affiliazione
Carlo Biagetti AUSL Romagna
Rossella Buttazzi RER-ASSR

Laura Cavazzuti

RER-ASSR; AUSL Reggio Emilia

Elisa Fabbri

RER-ASSR; AUSL Romagna

Carlo Gagliotti

RER-ASSR

Stefano Giordani

AUSL Modena

Marianna Meschiari

Azienda Ospedaliero-Universitaria di Modena

Sergio Mezzadri

AUSL Reggio Emilia

Maria Luisa Moro

RER-ASSR

Enrico Ricchizzi

RER-ASSR

Sara Tedeschi

RER-ASSR; Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna

Fabio Tumietto

Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna; AUSL Bologna

Elena Vecchi

RER-ASSR; Azienda Ospedaliero-Universitaria di Modena

PARTECIPANTI AL GRUPPO DI LAVORO ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP

Nome

Affiliazione

Carlo Calzetti

Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma

Stefania Casolari

AUSL Romagna

Mauro Codeluppi

AUSL Piacenza

Alessandra Govoni AUSL Imola

Marco Libanore Azienda Ospedaliero-Universitaria di Ferrara
Marco Pesci AUSL Parma

REVISORI DEL DOCUMENTO

Nome Affiliazione

Simone Ambretti

Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna

Lucia Apolloni

Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna

Edoardo Carretto

AUSL Reggio Emilia

Fabio Pieraccini

AUSL Romagna

Vittorio Sambri

AUSL Romagna- DIMES UNIBO

Mario Sarti

Azienda Ospedaliero-Universitaria di Modena

Annamaria Valcavi

AUSL Reggio Emilia




Sommario

PREMESSAL.........ooiiiiciieiiciessss s s e ssssss e e ssssss s e sas s ss s easssnn e easssse e s e s ssn e e eaa s sneeasmneeeessmneeeasmneeeaannnansnnennnsnnnnssnsnnnns 4
Contesto nazionale € INTErNAZIONEAIE ............c.eiiiiiiiiie e e et e e e e e e s e e e aneeeeesnneeeean 4
Stato dell’arte nella Regione EmIilia-ROMagNa .........cooiuiiiiiiiiiiiiiiec e 4

OBIETTIVI DEL PRESENTE DOCUMENTO.......cciiiiriiirr e s s ssssne s s sss s s ssms s smms s s mn e s s smme s s s mnn s 6

[ 8 o | 4 0 ] 6

PUNTI CHIAVE DI UN PROGRAMMA DI ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP.........cccoiirirrrreersseeeee e 7
Attivita di AS nelle Aziende sanitarie della Regione Emilia-Romagna..........ccccccoeeeiiiiviiiieccecciiiieeee e 9

PROGRAMMI DI ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP IN OSPEDALI PER ACUTI.....ccccoccmriceerr e 10
Punti chiave di un Programma di AS in 0SPEale .............ooviiiiiiiiiiiiiiie et a e 10
Gruppo operativo per 'uso responsabile di antibiotiCi...........cccoooiiii 11
10 o oTeT g (o a1 {o]5 ¢ aT= 11 Tele J PR 13

PROGRAMMI DI ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP IN AMBITO TERRITORIALE.........cccoccmrieceerrncnen 14
Strutture sanitarie e sociosanitarie extra-0SPedaliere ............cccceevieiiiiiiiiii e 14
Medici di medicina generale (MMG) e Pediatri di libera scelta (PLS) ........c.coooiiiiiiiiiiiiiieee 15

T2 I 0T 2 17

Allegato 1 - PRINCIPI FONDAMENTALI PER L’USO CORRETTO DEGLI ANTIBIOTICI......c..ccccccemrrneeen 19

Allegato 2 - STRATEGIE DI IMPLEMENTAZIONE DEI PROGRAMMI DI ANTIMICROBIAL

STEWARDSHIP NEGLI OSPEDALI PER ACUTI ...ttt e s s s s sme s s s ssms s s s e s s ssmn s sssnns 22
Srategie FESIIIIVE ..o et e e s et e e s et e e 22
Strategie persuasive (O di SUPPOITO).......eiiiiee ittt e e e ee e e e e e e e e s e e e e e e s e s eeeeaeessassasreeeeeaeseannnrrreeeaens 23

Allegato 3 - RENDICONTAZIONE DELLE ATTIVITA E REPORTISTICA........cooeuiueeeeeeee e esesssnens 25
Relazione annuale prodotta dall’'azienda sanitaria.............ccccooeeeiiiiiiiie e 25
=T o T 11 (= SRR 25
Monitoraggio dell’'uso di @ntiDIOtICi.........iiiiieiiiiiiee e e e e e 26
Valutazione dell’appropriatezza preSCrittiVa ...........o oo 26
[y e= o [T aTo [Toz= (o] 4 TSP U PPP PP 27



PREMESSA

Gli antibiotici hanno fortemente segnato il progresso della medicina nel corso del ventesimo secolo
consentendo il trattamento efficace delle infezioni. Oggi sono tra i farmaci piu frequentemente
prescritti sia in ambito territoriale che ospedaliero e proprio il loro intensivo e talvolta inappropriato
utiizzo ha portato a un progressivo aumento dei microrganismi resistenti. Questi ultimi
rappresentano una seria minaccia per la salute pubblica determinando da una parte I'incremento
della morbosita e della mortalita associate alle infezioni e dall’altra 'aumento dei costi delle cure. In
questo scenario diventa fondamentale promuovere le buone pratiche assistenziali sulluso
razionale degli antibiotici da parte dei professionisti, attraverso I'implementazione di programmi e
di strategie mirate che guidino il clinico alla scelta della molecola appropriata. Il termine
Antimicrobial Stewardship (AS) definisce un insieme di interventi coordinati, finalizzati all’'uso
responsabile degli antibiotici attraverso la promozione di azioni che bilancino I'esigenza individuale
del singolo paziente di ricevere una terapia antibiotica appropriata con quella di salvaguardare nel

tempo l'efficacia degli antibiotici stessi.

Contesto nazionale e internazionale

L’attivazione di programmi di AS & in generale considerata come una delle azioni necessarie a
contrastare il fenomeno della resistenza antimicrobica. Secondo I'OMS, questo fenomeno
rappresenta oggi una delle maggiori minacce per la salute pubblica, a causa del forte impatto su
morbosita e mortalita e per I'incremento di spesa dovuto al maggiore utilizzo di risorse sanitarie
(durata della degenza, esami diagnostici, farmaci). La lotta alla resistenza antimicrobica & una
prioritd anche per la Commissione Europea che nel 2017 ha pubblicato un nuovo piano d’azione
con approccio «One Health», invitando gli Stati membri a sviluppare piani nazionali sull’uso
prudente degli antimicrobici nella medicina umana e veterinaria. In Europa, I'antimicrobico
resistenza & in aumento in molti Paesi e in Italia questo incremento risulta sopra la media. E stato
pertanto approvato, con intesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano, il Piano Nazionale di contrasto dell’antimicrobico-resistenza 2017-2020, che identifica le

azioni prioritarie per la prevenzione e il controllo di questo problema in Italia.

Stato dell’arte nella Regione Emilia-Romagna

La Regione Emilia-Romagna ha approvato nel 2013 la Delibera di Giunta Regionale “Linee di
indirizzo alle Aziende sanitarie per la gestione del rischio infettivo: infezioni correlate all'assistenza
e uso responsabile di antibiotic”’ (DGR 318/2013). Il documento forniva indicazioni alle Direzioni
Aziendali sulla responsabilita, sul modello organizzativo, su standard e indicatori con I'obiettivo di

assicurare la gestione del rischio infettivo e la sicurezza del paziente. Il modello disegnato prevede



la definizione di strategie aziendali mirate sia all’AS che alla prevenzione delle infezioni correlate

all'assistenza (ICA) e, per gli aspetti organizzativi, la costituzione di un Comitato Strategico che

assicuri I'integrazione con la gestione del Rischio clinico, e la successiva declinazione operativa di

tali strategie attraverso due Gruppi operativi, dedicati rispettivamente alla prevenzione delle ICA e

all’AS, fortemente integrati tra di loro.

Le principali caratteristiche del programma delineato dalla DGR 318/2013, declinato a livello sia

aziendale che regionale, sono:

listituzione in tutte le Aziende sanitarie di nuclei strategici e gruppi operativi per il controllo
delle infezioni correlate all’assistenza e I'uso responsabile degli antibiotici. Tali gruppi aziendali
fanno parte di una rete regionale e si incontrano periodicamente per confrontare esperienze,
analizzare problemi e individuare soluzioni;

I'attivazione di sistemi informativi regionali per la sorveglianza del rischio infettivo;

l'inserimento delle attivita per il controllo delle infezioni tra i requisiti di accreditamento e tra gli
indirizzi regionali sulla gestione del rischio clinico;

la messa a punto di linee guida e di programmi di promozione delluso responsabile di
antibiotici, quale il Progetto Bambini e antibiotici - ProBA, con l'obiettivo di migliorare
'appropriatezza prescrittiva in ambito pediatrico. Nellambito del progetto ProBA sono state
definite linee guida su Faringotonsillite e Otite in eta pediatrica, una reportistica specifica sul
portale SOLE e un’App (ProbaER), che consente ai pediatri di visualizzare la reportistica dei
propri dati prescrittivi attraverso dispositivi mobili;

la definizione di soglie di risultato relative a specifici indicatori di gestione del rischio infettivo
che fanno parte degli obiettivi annuali assegnati ai Direttori Generali;

campagne di comunicazione, quale la campagna informativa “Antibiotici. E un peccato usarli
male. Efficaci se necessari, dannosi se ne abusi” diretta ai cittadini. La campagna, condotta
annualmente, si propone di aumentare la consapevolezza sulla gravita del problema e di
promuovere comportamenti virtuosi anche nella cittadinanza. | messaggi sono stati veicolati
attraverso diversi canali (sale di attesa delle strutture sanitarie e web; autobus, pensiline delle
fermate del servizio di trasporto pubblico; locandine, opuscoli per i pazienti, video e

infografiche, biblioteche).

Nel 2018, in seguito al recepimento regionale del PNCAR (DGR 1021/2018), & stato costituito un

Gruppo tecnico di lavoro “Gruppo regionale per 'implementazione del PNCAR” (Determinazione n.

5590/2018), nel’ambito del quale sono state definite le indicazioni del presente documento.



OBIETTIVI DEL DOCUMENTO

Il presente documento, che integra i contenuti tecnici della DGR 318/2013 con la letteratura piu
aggiornata, si propone di fornire alle Aziende Sanitarie della Regione Emilia-Romagna gli strumenti
per l'attivazione di programmi di AS con l'obiettivo di ottimizzare la gestione della terapia
antibiotica, di limitare la comparsa di effetti collaterali associati alla somministrazione di questi
farmaci e di contenere la diffusione di batteri multi-resistenti.

Il documento & stato stilato da professionisti e professioniste ospedalieri e definisce in modo
analitico le fasi dellimplementazione dell’AS a livello ospedaliero. Data la necessaria integrazione
fra le attivita ospedaliere e territoriali si accenna, nella parte finale del documento, agli aspetti
dellAS di pertinenza territoriale, i cui dettagli verranno affrontati in un ulteriore lavoro che
coinvolgera i professionisti e le professioniste delle cure primarie.

Nel presentare le indicazioni per I'attivazione dei programmi di AS si fara riferimento a quanto gia
contenuto nella DGR 318/2013.

DEFINIZIONI

Antimicrobico: qualsiasi sostanza di origine naturale, semi-sintetica o sintetica che a
concentrazioni in vivo uccide i microrganismi o ne inibisce la crescita interagendo con un target
specifico. Gli antimicrobici attivi contro i batteri sono detti agenti antibatterici.

Antibiotico: una sostanza prodotta o derivata (ottenuta chimicamente) da un microrganismo che
distrugge in modo selettivo altri microrganismi o ne inibisce la crescita. Il termine «antibiotico» &
spesso utilizzato per indicare un agente antibatterico.

Resistenza antimicrobica acquisita: resistenza di un microrganismo a un agente antimicrobico che
in precedenza era efficace per il trattamento delle infezioni causate da tale microrganismo;
Organismo multiresistente: un microrganismo che non & sensibile ad almeno un agente di tre o piu
categorie di antimicrobici (due o piu categorie di antimicrobici nel caso del Mycobacterium
tuberculosis).

Terapia antimicrobica: la terapia antimicrobica empirica si basa su un giudizio clinico ragionevole e
informato sull’organismo infettivo piu probabile; in caso di terapia antimicrobica documentata
lidentita e la sensibilitd antimicrobica dell'organismo infettivo sono note in seguito ad appropriati
test diagnostici o di riferimento.

Profilassi antimicrobica: uso di antimicrobici per la prevenzione delle infezioni.

Uso prudente degli antimicrobici: uso che comporta benefici per il paziente e al tempo stesso
riduce al minimo la probabilita di effetti avversi (tra cui la tossicitd e la selezione di organismi
patogeni come Clostridium difficile) e la comparsa o la diffusione della resistenza antimicrobica.
Altri termini utilizzati allo stesso scopo sono «giudizioso», «razionale», «appropriato», «corretto» e

«ottimaley;



Antimicrobial stewardship: approccio organizzativo del sistema sanitario volto a promuovere e
monitorare I'uso giudizioso degli antimicrobici al fine di salvaguardarne la futura efficacia;
Programmi di Antimicrobial stewardship: programmi coordinati per I'attuazione di interventi volti a
garantire una corretta prescrizione degli antimicrobici.

Prescriventi: tutti i professionisti sanitari qualificati per prescrivere antimicrobici.

Defined Daily Dose (DDD): La defined daily dose (DDD) o dose definita giornaliera & l'unita di
misura standard della prescrizione farmaceutica, definita dall'Organizzazione mondiale della sanita
come la " dose di mantenimento giornaliera media di un farmaco utilizzato per la sua indicazione

principale nell'adulto”.

PUNTI CHIAVE DI UN PROGRAMMA DI ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP

Per garantire un uso ottimale degli antibiotici, la DGR 318/2013 prevede che nelle Aziende
Sanitarie vengano attivati programmi di AS mirati a ottimizzare I'uso degli antibiotici in tutti gli
ambiti nei quali viene prestata assistenza sanitaria (ospedali, strutture di lungodegenza, assistenza
domiciliare, Case della Salute, servizi ambulatoriali). Le caratteristiche dei programmi di AS
dovranno essere adattate a ciascun setting assistenziale tenendo conto delle specifiche esigenze

e risorse disponibili.

Il programma aziendale di AS, per essere efficace, deve basarsi su responsabilita chiaramente
definite, disporre di risorse sufficienti per la conduzione del programma stesso, assicurare la
programmazione annuale delle attivita e la rendicontazione dei risultati ottenuti.
In particolare, & necessario:
1. Supporto istituzionale da parte della Direzione aziendale: per il successo dei programmi di AS
e fondamentale che vi siano:
a. un mandato formale da parte della Direzione;
b. la disponibilita di adeguate risorse umane, economiche ed informatiche;
c. la definizione esplicita delle responsabilita e la descrizione dei ruoli legati alle attivita di
AS (in particolare il personale assegnato dovra avere a disposizione tempo dedicato
alle attivita di AS con indicazione dei “full-time equivalent” (FTE) per le diverse figure
professionali). Sulla base delle esperienze fornite dalla letteratura internazionale e di
quelle gia disponibili in Regione, si consiglia un tempo minimo dedicato alle attivita di
AS in ambito ospedaliero pari a 3 FTE per 1000 letti di degenza; tale computo include
le figure del medico, del farmacista e del microbiologo. E da sottolineare che quello
indicato & un livello minimo, gia raggiunto dalla meta delle aziende della Regione, che

va adattato, ed eventualmente incrementato, in ragione dei seguenti fattori: complessita



2.

dell’assistenza; obiettivi del programma di AS; stadio di implementazione del

programma (la fase iniziale pu0 infatti richiedere risorse aggiuntive).
Definizione delle responsabilita: deve essere individuato un team e un leader del programma di
AS, responsabile della realizzazione, rendicontazione ed esiti del programma stesso. E
opportuno che tale leader sia un clinico con competenza specifica sull’'uso responsabile degli
antibiotici. In accordo con la DGR 318/2013, dovra essere assegnata ad un clinico con
competenze specifiche in tema di uso responsabile degli antibiotici (ad esempio uno specialista
in malattie infettive), la responsabilita di coordinare il gruppo operativo aziendale per I'uso
responsabile di antibiotici, avvalendosi della collaborazione di altri professionisti (microbiologo,
farmacista, igienista) e di una rete di referenti/facilitatori nelle Unita Operative. Il coordinatore
del Gruppo operativo sugli antibiotici dovra anche assicurare le necessarie integrazioni con il
Gruppo operativo per il controllo delle infezioni.
Programmazione delle attivita e loro rendicontazione. | Gruppi Operativi multiprofessionali per
l'uso responsabile degli antibiotici hanno il compito di definire e implementare specifiche
politiche aziendali per il governo delluso degli antibiotici e di fornire una periodica
rendicontazione dei risultati raggiunti. Da questo punto di vista € necessario definire i criteri e

gli indicatori per la rendicontazione e la valutazione delle attivita.

Le strategie da mettere in campo per promuovere I'uso responsabile di antibiotici sono:

Interventi per il miglioramento dell’uso degli antibiotici: favorire l'introduzione di linee guida
specifiche per il trattamento antibiotico delle infezioni piu rilevanti per gravita clinica o
frequenza e per la profilassi chirurgica, che siano in accordo con le linee guida internazionali e
nazionali e tengano conto dei pattern locali di antibiotico-resistenza e dei dati di efficacia e
sicurezza dei farmaci. Gli ambiti prioritari per promuovere un uso responsabile degli antibiotici
(DGR 318/2013) sono: prescrizioni di antibiotici non giustificate da un punto di vista clinico;
trattamento antibiotico inappropriato di infezioni virali (ad es. infezioni delle alte vie
respiratorie); trattamento antibiotico conseguente ad esami colturali espressione di
contaminazioni o semplici colonizzazioni (ad es. batteriuria asintomatica); somministrazione di
antibiotici per via parenterale in assenza di indicazioni cliniche; trattamenti antibiotici non
rivalutati giornalmente sulla base delle nuove evidenze cliniche e di laboratorio; trattamenti
antibiotici prolungati oltre i tempi previsti per la patologia in trattamento, per infezioni
comunitarie (ad es. infezioni delle vie urinarie, polmoniti comunitarie, faringite streptococcica,
otite media acuta) e per infezioni ospedaliere nel paziente non critico; regimi a pit farmaci con
spettro antimicrobico ridondante e non necessario; regimi di terapia empirica inadeguati o che
utilizzano antibiotici ad ampio spettro in modo eccessivo; regimi che non trattano

adeguatamente infezioni causate da patogeni confermati da coltura; prescrizioni inappropriate



di profilassi chirurgica perioperatoria (non appropriate per indicazione, timing, durata,
antibiotico utilizzato).

— Monitoraggio: I monitoraggio delluso degli antibiotici (quantitativo e qualitativo) &
fondamentale per individuare eventuali aree di criticita e per verificare I'impatto del programma
di AS e deve essere affiancato al monitoraggio dei tassi di antibiotico-resistenza

— Restituzione dei risultati: gli operatori sanitari devono essere regolarmente aggiornati sull’'uso
di antibiotici, sui tassi di antimicrobico-resistenza e sullimpatto dei programmi di AS nello
specifico contesto assistenziale

— Formazione: i prescrittori e tutti gli operatori coinvolti nel processo di diagnosi e cura devono
essere formati sul problema dell’'antimicrobico-resistenza e sui principi fondamentali del
corretto uso degli antibiotici. Aree prioritarie per la definizione di protocolli operativi e la
disposizione di offerta formativa (DGR 318/2013) sono: la profilassi antibiotica perioperatoria:
la terapia empirica della sepsi grave; la gestione della batteriemia associata a catetere
vascolare; la terapia della polmonite acquisita in ospedale; la terapia delle infezioni urinarie
associate a catetere vescicale.

— Comunicazione: migliorare la comunicazione nei confronti di pazienti, caregiver e popolazione

generale.

Attivita di AS nelle Aziende sanitarie della Regione Emilia-Romagna
Da una ricognizione effettuata in settembre 2019 tra i referenti dei gruppi operativi per il buon uso
degli antibiotici delle Aziende Sanitarie &€ emerso che:
e Presso tutte le Aziende:
o € stato costituito un gruppo operativo per l'uso responsabile degli antibiotici a
carattere multidisciplinare, che si riunisce periodicamente (da 3 a 12 volte all’anno);
o sono stati elaborati schemi di terapia empirica delle principali patologie batteriche e
schemi di profilassi antibiotica peri-operatoria, di cui & prevista la revisione
periodica;
o sono attivi sistemi per la valutazione dell’appropriatezza prescrittiva.
e La quasi totalita delle Aziende produce:
o un piano di programmazione annuale delle attivitd sul buon uso degli antibiotici
approvato dalla direzione;
o report aziendali relativi all’antibiotico-resistenza e al consumo di antibiotici.
o Presso meta delle Aziende esiste un sistema per la prescrizione informatizzata nei reparti

di degenza.



Meno omogenea risulta invece la realizzazione dei programmi di AS sul territorio come anche

le attivita di formazione, indirizzate sia ad altri professionisti che ai membri del gruppo

operativo stesso.

Relativamente allimpegno del personale che costituisce il gruppo operativo, si € rilevato che la

quantita di tempo a disposizione non &€ sempre sufficiente a garantire tutte le attivita di AS

previste dal Piano aziendale. Il numero medio di FTE/1000 posti letto dedicati alla AS & di 3;

solo la meta delle Aziende ha personale FTE/1000 posti letto superiore a tre.

PROGRAMMI DI ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP IN OSPEDALI PER ACUTI

Gli ospedali per acuti rappresentano il contesto assistenziale nel quale ad oggi sono stati piu

frequentemente realizzati e compiutamente descritti programmi di AS.

| provvedimenti specifici da mettere in atto dovranno essere scelti in base alla disponibilita di

risorse e dando la priorita ad interventi mirati alle eventuali criticitd riscontrate in ogni singolo

ospedale.

Punti chiave di un Programma di AS in ospedale

Indipendentemente dal case-mix e dalle risorse disponibili, si individuano alcuni elementi minimi

(“core elements”) da realizzare in tutti gli ospedali:

1.
2.

Definire 'organizzazione e assegnare le risorse specifiche.
Implementare le basilari strategie persuasive (vedi anche “Allegato 2”):

a. diffusione di linee guida per la profilassi chirurgica e per la terapia empirica delle
principali infezioni, che tengano conto dei tassi di resistenza locali e dei dati di
efficacia e sicurezza dei farmaci;

b. revisione della prescrizione di antimicrobici con intervento di feedback diretto sul
campo nei contesti assistenziali piu critici (es. terapia intensiva).

Implementare le basilari strategie restrittive (vedi anche “Allegato 27):

a. limitazione dell’'uso di antimicrobici “critici” (ad ampio spettro e/o ad alto costo);

b. mascheramento selettivo dei risultati dei test di suscettibilita da parte del laboratorio
di microbiologia, che sia coerente con le linee guida internazionali.

Migliorare completezza e qualita della documentazione relativa al’uso degli antibiotici nei
degenti al fine di permettere la sistematica identificazione delle prescrizioni e il facile
reperimento di informazioni su indicazione, dose e durata della somministrazione.
Istituire sistemi di sorveglianza che prevedano (Allegato 3):

a. il monitoraggio dei consumi dei farmaci antimicrobici con relativi costi, con dati

specifici per reparto;
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b. il monitoraggio della suscettibilita agli antimicrobici con dati specifici per 'azienda;
c. lutilizzo di tecnologie informatiche per I'integrazione dei dati.
6. Definire criteri e indicatori per il monitoraggio e la valutazione e prevedere la restituzione
periodica (almeno annuale) dei risultati alla Direzione Aziendale e ai clinici.
7. Provvedere alla formazione di medici specialisti, in formazione specialistica, farmacisti,
infermieri e studenti, sulle buone pratiche di prescrizione degli antimicrobici e sulla

resistenza antimicrobica.

Gruppo operativo per I’'uso responsabile di antibiotici

Nel contesto ospedaliero, il coordinatore del Gruppo Operativo aziendale dovra, sulla base della

programmazione annuale, valutare se sia sufficiente un unico team AS a livello aziendale oppure

se & opportuno istituire ulteriori team in alcuni ospedali dellAzienda Sanitaria. Dovra anche

individuare i membri del/dei team di AS.

Il team di AS, che normalmente coincide con il Gruppo operativo per l'uso responsabile di

antibiotici, deve sempre includere le seguenti figure:

Coordinatore del team (nel caso in cui il team sia a livello aziendale, tale figura coincide con il
responsabile del Gruppo Operativo per I'uso responsabile di antibiotici): deve essere un clinico
con comprovata esperienza in antibioticoterapia. Poiché le raccomandazioni e gli interventi dei
programmi di AS sono diretti essenzialmente al personale medico impegnato nell’assistenza ai
pazienti, essi possono essere accolti piu facilmente se sostenuti da un leader clinico, che
eventualmente pud intervenire nel processo decisionale sui singoli casi attraverso una
discussione tra pari. Il leader del programma di AS deve essere dotato di capacita
organizzative e relazionali per gestire il gruppo di lavoro multidisciplinare e promuovere un
clima di lavoro costruttivo con gli altri gruppi (es. risk management, infection control) e con i
prescrittori. Fra i compiti del leader del programma vi sono anche: la definizione e |l
coordinamento delle attivita di audit relative all'applicazione dei percorsi clinici e
allimplementazione delle linee guida; il supporto alle attivita di consulenza, revisione clinica
delle prescrizioni e feedback ai medici dei reparti; la partecipazione a gruppi di lavoro aziendali
sul monitoraggio dell’'uso dei nuovi antibiotici; il contributo alla formazione del personale
addetto alle attivita di AS (medici, i farmacisti, altri). Negli ospedali in cui & presente un reparto
di Malattie Infettive o con un servizio di consulenza infettivologica gia attivo, un infettivologo
rappresenta verosimilmente il miglior candidato a tale ruolo. Negli ospedali senza un reparto di
Malattie Infettive, ove non sia gia in essere una collaborazione con consulenti infettivologi, il
leader del programma potrebbe essere un medico locale con le adeguate competenze. Se cid

non & possibile dovranno essere stabilite collaborazioni per il supporto infettivologico.

Farmacista esperto in antimicrobici o Responsabile del Dipartimento farmaceutico. |l farmacista
integrato nel gruppo di AS deve avere esperienza in materia di gestione degli antimicrobici e
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quota tempo dedicata alle attivita connesse quali ad esempio: valutare le richieste degli
antimicrobici per verificare il rispetto delle linee guida locali e fornire se necessario un feedback
tempestivo al prescrivente; fornire supporto per l'applicazione delle politiche di prescrizione
degli antimicrobici, comprese la definizione del Prontuario Terapeutico e delle relative
restrizioni, nel rispetto delle linee guida locali di prescrizione; contribuire a programmi specifici
intesi a ridurre la durata delle terapie antimicrobiche prescritte e I'entita delle scorte di reparto.
Il farmacista dovrebbe inoltre: partecipare, in collaborazione con gli altri componenti del
gruppo, allo sviluppo delle linee guida e agli audit per valutarne I'applicazione; fornire un feed-
back sui dati relativi al consumo degli antimicrobici e ai relativi costi, con periodicita almeno
annuale; partecipare alla formazione periodica degli operatori sulle buone pratiche prescritive;

collaborare a fornire informazioni sull’uso degli antibiotici al domicilio del paziente.

Microbiologo clinico. Il ruolo del microbiologo clinico nel’ambito del’AS va oltre la refertazione
standard delle indagini microbiologiche e prevede, nellambito di una attivita di Diagnostic
Stewardship, di: fornire consigli sulluso ottimale del Ilaboratorio e in particolare
sull'interpretazione degli esiti microbiologici; garantire la disponibilitd di test diagnostici basati
sulle migliori pratiche per la diagnosi delle infezioni, compresi i relativi test rapidi per la ricerca
di agenti patogeni comuni virali, fungini o batterici che vengono segnalati ai medici; garantire la
revisione continua delle migliori modalita di effettuazione dei test di sensibilita agli antibiotici e
applicazione di strategie di refertazione dell’antibiogramma volte a contenere ['utilizzo
inappropriato degli antibiotici; mantenere contatti regolari con i medici che si occupano di
pazienti ad alto rischio di infezione ed elevata complessita gestionale (ad es. pazienti in terapia
intensiva, unita di ematologia e oncologia); partecipare allo sviluppo delle linee guida in
collaborazione con i componenti del gruppo e prendere parte agli audit; fornire un feed-back

sui dati relativi alle resistenze antibiotiche con periodicita almeno annuale.

Medico igienista o responsabile del gruppo controllo ICA. Il ruolo principale &€ quello di
costituire I'elemento di continuita fra il programma di controllo delle ICA e quello di AS e di
contribuire alle attivita di sorveglianza microbiologica in termini di coordinamento ed

interpretazione dei dati.

Il team di AS si deve inoltre avvalere di una rete di collaboratori per 'implementazione delle
attivita nei diversi contesti operativi, i quali possono, su temi specifici, prendere parte alle

riunioni del gruppo. Tale rete di collaboratori include:

Rappresentanti di specialita cliniche (facilitatori nominati). Dovrebbero essere individuati in ogni
reparto; hanno il compito di promuovere il buon uso degli antibiotici nella pratica clinica
quotidiana favorendo I'aderenza alle raccomandazioni locali per la prescrizione degli antibiotici

e il ricorso corretto alle indagini microbiologiche. Collaborano alle attivita del programma di AS
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partecipando alla stesura delle linee guida ed alle attivita di audit, individuando eventuali

barriere alla realizzazione del programma di AS e contribuendo al loro superamento.

- Rappresentanti dell’area infermieristica. Dovrebbero essere individuati in ogni reparto; hanno il
ruolo di facilitare 'implementazione dei programmi di AS promuovendo la corretta e tempestiva
raccolta dei campioni diagnostici sulla base delle raccomandazioni locali e la somministrazione
delle terapie antibiotiche, nel rispetto di posologia, modalita e tempi di somministrazione.
Collaborano con i medici per migliorare l'adesione a specifiche azioni di promozione
dellappropriatezza prescrittiva, quali, ad esempio la revisione periodica delle terapie
antibiotiche e la valutazione della possibilita di switch dalla via di somministrazione parenterale
a quella orale. Sono inoltre coinvolti nella informazione a pazienti e familiari sull'uso corretto

degli antibiotici e promuovono la formazione del personale sanitario sul tema della AS.

- Consulenti esperti di terapia antimicrobica (con modalita da definire a seconda della presenza
di una U.O. di Malattie Infettive e alle caratteristiche dell’ospedale). | consulenti impegnati nel
programma di AS, oltre alla loro normale attivita clinica di esecuzione di consulenze su
richiesta, partecipano alle attivita di audit e feedback, alla stesura delle linee guida, alle attivita

di formazione.

Supporto informatico

Il monitoraggio delle prescrizioni degli antibiotici & fondamentale per la realizzazione dei
programmi di AS. | dati di consumo dei farmaci sono importanti per indirizzare gli interventi di AS e
per valutarne limpatto, tuttavia possono essere insufficienti se non correlati a informazioni
sull’appropriatezza prescrittiva. D’altra parte, effettuare la valutazione dell’appropriatezza di tutte le
prescrizioni di antibiotici mediante un intervento routinario di audit e feedback pud essere molto
dispendioso per il team di AS e non sempre possibile in tutte le realta.

La prescrizione informatizzata dei farmaci ai pazienti degenti &€ considerata un valido strumento per
la sorveglianza dell'uso degli antimicrobici e per la valutazione dell’appropriatezza della
prescrizione. L’integrazione dei dati amministrativi dei pazienti, dei dati microbiologici e dei dati sul
consumo di medicinali &€ molto utile per avere una visione d’insieme e I'accesso continuo a questi
dati dovrebbe essere fornito a tutti i membri del gruppo di AS.

La prescrizione informatizzata, in particolare, consente un monitoraggio preciso delluso degli
antimicrobici e periodiche estrazioni di dati che possono essere utilizzati per generare rapporti di
audit e implementare programmi mirati. Inoltre, con tale sistema possono essere introdotte scelte
preferenziali di regimi terapeutici, per promuovere I'aderenza alle linee guida e ridurre il rischio di
errori nella posologia dei farmaci (supporti alla decisione del clinico).

Per tali ragioni, sarebbe auspicabile 'adozione di un sistema di prescrizione informatizzata, basato

idealmente su requisiti comuni a tutte le strutture ospedaliere regionali, nella cui definizione
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collabori anche il team AS per il raggiungimento degli obiettivi di politica sul buon uso degli
antibiotici.
E auspicabile, inoltre, 'adozione di sistemi che consentano il monitoraggio anche delle prescrizioni

di antibiotici in fase di dimissione e in contesti ambulatoriali.

PROGRAMMI DI ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP IN AMBITO TERRITORIALE

Circa il 90% del consumo di antibiotici a carico del SSN viene erogato in regime di assistenza
convenzionata, confermando che gran parte dell’'utilizzo avviene a seguito della prescrizione del
Medico di Medicina Generale o del Pediatra di Libera Scelta, negli ambulatori o nelle strutture
residenziali per anziani. Per realizzare programmi aziendali efficaci diretti a promuovere I'uso
responsabile degli antibiotici sono, quindi, necessarie azioni mirate in ambito territoriale, che

abbiano I'obiettivo di:

e individuare gli ambiti che richiedono interventi, attraverso il monitoraggio del consumo di

antibiotici e delle resistenze antibiotiche;

e coinvolgere e supportare i prescrittori attraverso attivita di formazione, mediante la
definizione di algoritmi per la valutazione dei pazienti con sospetta infezione, con
'implementazione delle linee guida regionali o la definizione di linee guida per le infezioni
che piu frequentemente vengono trattate in modo inappropriato (diagnosi microbiologica e

trattamento antibiotico);

e assicurare la disponibilita dei test rapidi per la diagnosi di infezione, ove previsti da

convenzioni regionali con MMG o PLS;

e monitorare la qualita della prescrizione sulla base degli indicatori inclusi nell’Allegato 3.

Strutture sanitarie e sociosanitarie extra-ospedaliere

Le strutture residenziali rappresentano un ambiente particolarmente critico in merito all’utilizzo
degli antibiotici: & stimato infatti che il 70% dei residenti venga trattato con antibiotici ogni anno,
spesso prescritti in maniera inappropriata.

Se gli obiettivi ed i principi fondamentali del’AS sono gli stessi degli ospedali per acuti, le strategie
per la realizzazione sono diverse e devono essere adattate alle caratteristiche e risorse di ogni
singola struttura.

In particolare, & consigliabile un approccio progressivo, con la graduale introduzione nel tempo di
elementi del programma di AS.

Gli elementi prioritari sono:
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Coinvolgimento delle Direzioni delle strutture per creare un clima favorevole allAS e
ottenere il supporto necessario in termini di risorse umane, economiche ed informatiche
Attivazione di collaborazioni con i responsabili dei nuclei di cure primarie o con i referenti
dei MMG che si occupano di AS nei distretti di appartenenza.

Attivazione di una collaborazione con i leaders dei programmi di AS in atto presso gli
ospedali per acuti di riferimento territoriale e con un laboratorio di Microbiologia

Attivazione di un sistema di monitoraggio dei consumi di antibiotici e dei pattern locali di
antimicrobico-resistenza

Identificazione delle priorita specifiche della struttura e conseguente elaborazione degli
interventi (es. realizzare interventi mirati sulle condizioni che costituiscono le indicazioni
principali per la prescrizione di antibiotici)

Realizzazione di politiche generali per il miglioramento delluso degli antibiotici, in
particolare:

— promuovere azioni di miglioramento della documentazione clinica che rendano
possibile la sistematica identificazione delle prescrizioni di antibiotici e il facile
reperimento delle informazioni relative a indicazione, molecola, dose e durata;

— rendere disponibili algoritmi per la valutazione dei residenti con sospetta infezione;
linee guida per il corretto ricorso alle indagini microbiologiche; linee guida per il
trattamento delle pit comuni patologie infettive;

— promuovere programmi formativi specifici.

Medici di medicina generale (MMG) e Pediatri di libera scelta (PLS)

Nei Paesi ad elevato livello socioeconomico, le prescrizioni ambulatoriali rendono ragione dell’80-

90% dei consumi di antibiotici; appare pertanto prioritario realizzare interventi per promuovere |l

buon uso degli antibiotici anche in questo contesto.

Gli elementi prioritari per programmi di AS rivolti ai MMG e PLS devono includere:

Definizione, nelle singole Aziende sanitarie, di attivita di interscambio tra i professionisti
sulla terapia delle infezioni e sull’appropriatezza prescrittiva degli antibiotici con le quali
creare occasioni di incontro in ambito di distretto e/o di nucleo di cure primarie per favorire
il dibattito e il confronto, facendo anche riferimento agli indicatori quantitativi e qualitativi di
utilizzo degli antibiotici definiti in ambito regionale.

Individuazione, in ambito locale, di referenti degli MMG e dei PLS per il buon uso degli
antibiotici e loro coinvolgimento nel coordinamento delle attivita dei programmi di AS.
Attivazione di sistemi di monitoraggio delle prescrizioni di antibiotici e identificazione degli

ambiti di abuso e uso improprio.
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Impostazione di un approccio multidimensionale che comprenda formazione in ambito

clinico sulle buone pratiche di prescrizione degli antimicrobici, sulla resistenza

antimicrobica e sulla comunicazione, sui feedback ai prescriventi e informazione ai pazienti.

Realizzazione di politiche generali per il miglioramento dell’'uso di antibiotici, in particolare:

Rendere disponibili linee guida per il corretto ricorso alle indagini microbiologiche,
per 'adeguato trattamento delle piu comuni infezioni batteriche, per 'appropriatezza
prescrittiva in ambito odontoiatrico;

Promuovere la possibilita di differire la prescrizione di antimicrobici, predisponendo
un’appropriata rete di sicurezza, in circostanze specifiche (condizioni che
potrebbero risolversi senza I'uso di antibiotici ma che potrebbero richiedere una
prescrizione di antibiotici se il quadro non migliora, es. rinosinusite acuta, otite
media acuta)

Rendere disponibili algoritmi per la valutazione di persone assistite con sospetta
infezione, come base per stabilire la necessita di test diagnostici, di trattamento
antibiotico o di eventuale valutazione specialistica per evitare prescrizioni
antibiotiche inappropriate (es prescrizioni antibiotiche per infezioni virali o per

situazioni che possono risolversi senza I'utilizzo di antibiotici).
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Allegato 1 - PRINCIPI FONDAMENTALI PER L’'USO CORRETTO DEGLI ANTIBIOTICI

Vi sono alcuni principi per I'uso appropriato degli antibiotici la cui conoscenza e condivisione da

parte di tutti i clinici coinvolti costituisce la premessa fondamentale alla riuscita di un qualsiasi

programma di AS. Di seguito la lista dettagliata con le relative specifiche:

1.

Una terapia antibiotica deve essere intrapresa solo in caso di fondato sospetto di

infezione batterica o in caso di infezione batterica comprovata.

Gli antibiotici sono efficaci esclusivamente per il trattamento delle infezioni batteriche, mentre

non apportano alcun beneficio in corso di infezioni virali (es. influenza, infezioni delle alte vie

aeree). La somministrazione di antibiotici a scopo profilattico, per prevenire lo sviluppo di

complicanze infettive batteriche, ha indicazioni molto limitate e precise (es. alcuni interventi

chirurgici e manovre invasive, paziente neutropenico) e non deve rappresentare una pratica

routinaria.

I campioni clinici per eventuali esami colturali devono essere raccolti prima dell'inizio

della terapia antibiotica.

Identificare il microorganismo responsabile del processo infettivo € molto importante sia per

ottimizzare la terapia antibiotica nel singolo paziente, sia per mantenere aggiornati i dati

epidemiologici sui quali si basano le scelte degli schemi di terapia antibiotica empirica.

L’esecuzione di esami colturali € sempre indicata nelle infezioni gravi ed in generale nel

paziente ospedalizzato; devono essere prelevate emocolture e campioni dal sito di infezione

presunto o accertato (es. urine, materiale respiratorio).

In caso di infezioni gravi che pongono il paziente in pericolo di vita la terapia antibiotica

empirica non deve essere ritardata.

La tempestivita della terapia antibiotica & molto importante per migliorare I'outcome dei pazienti

con infezioni gravi, altrettanto importante & che tale terapia sia appropriata. Appare pertanto

fondamentale che gli operatori siano capaci di identificare correttamente e prontamente i

pazienti con infezione a rischio di outcome sfavorevole (sepsi) e che esistano protocolli

condivisi di terapia antibiotica empirica elaborati in base all’epidemiologia locale e dei dati di

efficacia e sicurezza dei farmaci, per garantire al paziente una terapia antibiotica ottimale fin

dalle prime fasi di gestione del percorso clinico.

Nella scelta della terapia antibiotica devono essere tenute in considerazione le

caratteristiche del paziente.

Gli elementi da considerare indispensabili sono:

— Storia microbiologica, in termini di pregressa infezione o colonizzazione da microorganismi
MDR o presenza di fattori di rischio per microorganismi MDR

— Presenza di eventuali allergie, in particolare ai beta-lattamici. | beta-lattamici rappresentano

spesso la prima linea terapeutica per molteplici infezioni; se la possibilita di utilizzarli &
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preclusa da una storia di allergia, sara necessario fare ricorso a regimi terapeutici
alternativi che possono comprendere farmaci piu costosi e con un piu elevato rischio di
tossicita. Il 90% dei pazienti che si dichiara allergico alle penicilline ha i test di sensibilita
cutanea negativi; reazioni allergiche di vario tipo occorrono nel 0.7% - 10% dei pazienti che
assumono il farmaco, con una incidenza delle reazioni anafilattiche del 0.004% - 0.015%.
Occorre sempre indagare con il paziente e/o i familiari le caratteristiche della reazione
allergica presentata, in quanto se il paziente si dichiara allergico alle penicilline ed ha
presentato anafilassi, angioedema, orticaria, eruzione cutanea estesa e macchiata non
devono essere utilizzati beta-lattamici (PERICOLO DI VITA); se invece ha presentato
semplici eruzioni cutanee le cefalosporine, i carbapenemi ed i monobattami possono
essere utilizzati con cautela.

— Condizioni fisiopatologiche (eta, funzionalita renale ed epatica, comorbosita, eventuale
stato di gravidanza) e terapie farmacologiche concomitanti, che possono alterare
'esposizione al farmaco esponendo il paziente ad un piu elevato rischio di tossicita e
fallimento terapeutico.

5. Nella scelta di una terapia antibiotica empirica deve essere privilegiata la molecola che

consenta la copertura dei probabili agenti patogeni e a spettro piu ristretto.
Esistono situazioni in cui & necessario iniziare una terapia antibiotica senza essere a
conoscenza dellagente patogeno responsabile del processo infettivo (terapia antibiotica
empirica). In questa situazione, il ricorso a terapie antibiotiche ad ampio spettro pud essere
giustificato in condizioni di particolare gravita clinica, tuttavia porta con sé un rischio non
trascurabile di pressione selettiva verso microorganismi MDR e di insorgenza di effetti
collaterali. Poiché I'eziologia dei processi infettivi pud essere in gran parte prevista,
considerando sito di infezione ed epidemiologia locale, gli schemi di terapia antibiotica empirica
per le infezioni piu comuni devono tenere conto di tali principi e privilegiare la scelta di un
singolo farmaco, con spettro antimicrobico adeguato ma il piu possibile ristretto, in particolare
per le condizioni di minori gravita clinica.

6. Nella prescrizione e somministrazione dell’antibiotico scelto € fondamentale rispettare
dose, frequenza, modalita di somministrazione ed effettuare eventuali monitoraggi delle
concentrazioni plasmatiche (TDM), se previsti.

Il rispetto, secondo i dati di letteratura, le linee guida e le best practices, delle corrette modalita

di preparazione e somministrazione della terapia (in termini di diluizioni, velocita e tempistiche

di infusione) garantisce di massimizzare I'efficacia dell’antimicrobico e riduce il rischio di

complicanze correlate al processo di gestione del farmaco (es. flebiti, sovraccarico di liquidi,

flebolesivita). Il monitoraggio dei valori plasmatici dei farmaci (TDM) consiste nella misurazione

(a intervalli prestabiliti) dei livelli plasmatici di specifici farmaci per mantenere una
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concentrazione costante nel circolo ematico, ottimizzando cosi i singoli regimi terapeutici e
minimizzando gli effetti tossici.

La terapia antibiotica empirica deve essere sospesa immediatamente qualora sia
riconosciuta una eziologia non infettiva del quadro clinico.

In caso di paziente in condizioni cliniche generali critiche il ricorso ad una terapia antibiotica
empirica & giustificato se € anche solo sospettata una infezione batterica; tuttavia se essa
viene esclusa la terapia antibiotica deve essere sospesa prontamente in quanto non apporta
benefici clinici ed espone il paziente a rischio di effetti collaterali, interazioni farmacologiche e
selezione di microorganismi MDR.

La terapia antimicrobica deve essere rivalutata quotidianamente allo scopo di effettuare
sospensione, de-escalation, semplificazione in relazione a evoluzione clinica e risultato
delle indagini microbiologiche.

La terapia antibiotica deve essere costantemente rivalutata allo scopo di ottimizzarla tenendo
conto della risposta clinica del paziente, del’andamento di biomarkers specifici (es. PCT) e dei
riscontri microbiologici. In generale la terapia antibiotica ottimale & rappresentata da quella a
spettro il piu possibile ristretto e di durata il piu possibile contenuta. Qualora i dati
microbiologici e/o le condizioni cliniche dal paziente lo consentano, il passaggio a terapia
antibiotica orale & raccomandato in quanto riduce i disagi ed i rischi legati alla terapia
endovenosa. In caso di necessita di terapie antibiotiche di lunga durata senza possibilita di
passaggio a terapia orale in paziente in condizioni cliniche stabilizzate, & da prediligere la
terapia iniettiva domiciliare che riduce il rischio di complicanze legate all'ospedalizzazione ed i

costi di gestione legati alla degenza ospedaliera.
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Allegato 2 - STRATEGIE DI IMPLEMENTAZIONE DEI PROGRAMMI DI
ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP NEGLI OSPEDALI PER ACUTI

Le evidenze riportano sempre piu chiaramente come i programmi di AS in ospedale per essere
efficaci hanno bisogno di diverse linee d’intervento che uniscano strategie restrittive con quelle
persuasive.

Le strategie restrittive limitano la possibilita di prescrivere determinati antibiotici, da individuare a
seconda delle caratteristiche del centro.

Le strategie persuasive (o di supporto) intervengono all’atto della prescrizione, per fornire ai clinici
gli strumenti per una prescrizione ottimale.

A livello generale tali strategie possono essere distinte in due categorie:

- FRONT-END (a livello di ospedale): programma deliberato da DG, politiche prescrittive,
definizione del prontuario, linee guida e/o percorsi per il trattamento e la profilassi:

- BACK-END (a livello di ogni singolo reparto): revisione delle prescrizioni di antimicrobici ed
eventuale ottimizzazione della posologia e della via di somministrazione (in base a indicazione,

BMI, TDM, allergie, funzionalita renale), attivita di audit e feedback diretto ai medici prescrittori.

Strategie restrittive
Le strategie di tipo restrittivo si possono applicare a diversi livelli, in particolare:
1. Prescrivibilita degli antibiotici:
La fornitura di alcuni farmaci “critici” (ad ampio spettro, elevato impatto ecologico, alto costo) &
riservata a determinate situazioni cliniche o evidenze microbiologiche che devono essere
documentate all’atto della richiesta del farmaco; I'antibiotico oggetto di restrizione viene fornito solo
previa valutazione dell’appropriatezza da parte di un membro del team di AS. Questo pud avvenire
con 2 modalita: blocco delle prescrizioni di alcuni farmaci senza il nulla osta del team di AS
(restrizione front end o pre-autorizzazione) oppure prescrizione libera dei farmaci ma necessita di
validazione entro 48-72 ore da parte dell'infettivologo o di un membro del programma di AS
(restrizione back-end) (Tabella A2.1).
| farmaci oggetto di restrizione devono essere individuati in relazione a consumi ed epidemiologia
locale, e indicativamente dovrebbero essere compresi:

o Ceftazidime/avibactam e ceftolozano/tazobactam

e Carbapenemi

e Cefepime

e Teicoplanina

e Linezolid

o Daptomicina

o Tigeciclina
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e Colistina
e Fosfomicina parenterale

o Antifungini

2. Refertazione degli antibiogrammi

Quando viene applicata questo tipo di strategia, il team di AS pud decidere, previo accordo con la
Direzione aziendale, di mascherare alcuni dati nella refertazione degli esami colturali, che restano
disponibili solo su esplicita richiesta dei prescrittori, ad esempio:

- antibiogrammi di isolati di significato clinico incerto (es. stafilococchi coagulasi-negativi isolati da
un unico set di emocolture, urinocoltura da catetere vescicale, tampone su ulcere cutanee),
inserendo eventualmente una nota esplicativa standardizzata sul referto;

- dati di suscettibilita ad antibiotici ad ampio spettro (es. carbapenemi) quando l'isolato & sensibile
a farmaci a spettro ristretto e minore impatto ecologico, in particolare per isolati da siti non critici

(es. urine).

Strategie persuasive (o di supporto)

Appartengono a questo gruppo di strategie:

1. Redazione di linee guida/raccomandazioni per la terapia empirica delle infezioni piu comuni e
per la profilassi antibiotica.

2. Elaborazione di algoritmi/strumenti informatici di supporto al clinico per la valutazione dei
pazienti con sospetta infezione e la scelta della terapia antibiotica piu appropriata.

3. Sistema di audit e feedback periodici in ogni reparto coinvolto, che consiste in una valutazione
delle prescrizioni di antibiotici da parte di uno o piu membri del team di AS e nella restituzione dei
dati sullappropriatezza prescrittiva. A seconda delle risorse disponibili la valutazione pud
riguardare tutte le prescrizioni del reparto (preferibile) oppure solo alcune molecole ed il feedback
deve essere fornito immediatamente, contestualmente alla valutazione, oppure in un secondo
momento.

Ad esempio, ove le risorse lo consentano, (es. presenza di consulenti infettivologi) I'audit puo
essere svolto, con periodicita da concordare, su tutte le prescrizioni da un medico membro del
team di AS coadiuvato dal facilitatore medico del reparto e il feedback fornito in tempo reale al
clinico prescrittore, attraverso una discussione del caso clinico oggetto della valutazione. Tale
modello dovrebbe essere sempre applicato nei contesti assistenziali piu critici (es. terapia
intensiva), o qualora vengano riscontrati tassi particolarmente elevati di inappropriatezza
prescrittiva.

Nel caso in cui questo tipo di approccio non sia possibile sistematicamente, la valutazione

dell'appropriatezza potrebbe essere svolta ad esempio dal farmacista AS e i risultati della
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valutazione presentati e discussi durante un incontro ad hoc, con la partecipazione dei clinici

prescrittori € del medico leader del programma di AS.

Tabella A2.1: Pro e contro degli interventi di AS pre-autorizzazione e audit and feedback

INTERVENTO

PRO

CONTRO

Pre-
autorizzazione
alla prescrizione

Riduce il rischio di inappropriatezza
della terapia antibiotica iniziale
Impone una accurata valutazione
di indicazione alla terapia
antibiotica, dati clinici ed
epidemiologici prima di iniziare la
terapia

Attribuisce al gruppo di AS |l
controllo diretto sulla prescrizione
di antimicrobici

Contribuisce alla riduzione della
spesa per antibiotici in tempi rapidi

Effetto solo sugli antibiotici oggetto di
controllo

Ha scarso effetto su terapia mirata, de-
escalation, durata, sospensione della
terapia

Percezione di perdita di autonomia del
prescrittore

Puo ritardare l'inizio della terapia
Potenziale di variabilita prescrittiva dei
diversi membri del team di AS

Necessita di disponibilita in tempo reale
del team di AS

Audit
feedback

and

Aumenta la visibilita del
programma di AS e aiuta a formare
relazioni professionali

Mantiene l'autonomia dei
prescrittori
Facilita la formazione dei
prescrittori
Consente la revisione della terapia
empirica
Consente di raggiungere una
maggior  appropriatezza  della

terapia mirata

Consente di potenziare strategie di
de-escalation e sospensione
terapeutica

La frequenza delle valutazioni pud
essere adattata in base alle risorse
umane disponibili

Elevata intensita di lavoro

Successo dipende dall’efficacia del feed-
back

Possibile scarso impatto nel breve termine
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Allegato 3 - RENDICONTAZIONE DELLE ATTIVITA E REPORTISTICA

Relazione annuale prodotta dall’azienda sanitaria

Le attivita aziendali di AS devono essere rendicontate in uno specifico capitolo della Relazione
consuntiva annuale, che includa informazioni puntuali sulla prevenzione e controllo delle ICA e sul
controllo dell’antibioticoresistenza. Le attivita rendicontate devono essere in linea con quelle
presenti nel Piano-Programma sulla gestione del rischio, approvato dalla Direzione dell’azienda

sanitaria.

La rendicontazione dovrebbe includere:

- descrizione della composizione e dell'organizzazione del gruppo di lavoro del programma di AS
con informazioni dettagliate su:
= personale coinvolto;
= ruoli;
» tempo dedicato (“full-time equivalent”);

- elenco degli obiettivi fissati per 'anno (es. implementazione di strategie persuasive/restrittive,
attivita di formazione; riduzione dell'uso di antibiotici; miglioramento dell’appropriatezza di uso;
riduzione delle infezioni da microrganismi MDR) e relativi criteri di valutazione;

- descrizione delle attivita svolte nel corso dellanno e valutazione del raggiungimento degli
obiettivi;

- allegato tecnico comprendente:

» definizione degli indicatori per monitorare I'implementazione delle attivita/strategie con
indicazione delle specifiche fonti di dati;

» definizione degli indicatori per valutare gli esiti del programma con indicazione delle
specifiche fonti di dati;

» specifiche sulle modalita/tempistiche di restituzione dei dati alle unita operative e alla

regione.

Reportistica

E fondamentale che venga sistematicamente realizzata la raccolta e lanalisi dei dati per
identificare le criticita, monitorare i trend e valutare i risultati degli interventi. A questo si deve pero
aggiungere una periodica restituzione delle informazioni rilevanti su uso di antibiotici, tassi di
antimicrobico-resistenza e impatto dei programmi, diretta agli operatori sanitari e ai responsabili
della attivita a livello locale e regionale. La restituzione dei risultati dovrebbe avere cadenza
almeno annuale ma, durante I'implementazione di interventi di AS, potrebbero essere necessari

feedback piu frequenti agli operatori sanitari coinvolti.
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Monitoraggio dell’uso di antibiotici

La dose definita giornaliera (DDD) & l'unita di misura standard indicata dall'Organizzazione
mondiale della sanita per quantificare I'utilizzo dei farmaci, inclusi gli antibiotici. La DDD varia in
ragione della molecola considerata e della via di somministrazione ed & definita come la "dose di
mantenimento giornaliera media di un farmaco utilizzato per la sua indicazione principale
nell'adulto". La DDD deve pertanto essere considerata come uno strumento per confrontare i
consumi di farmaci con posologie diverse; tale confronto non €& infatti possibile utilizzando
direttamente i consumi calcolati in unita di peso. Se si fa riferimento alla definizione di DDD, risulta
perd evidente che le stime dei consumi basate su questa unita di misura non rappresentano
fedelmente le dosi effettivamente prescritte ai singoli pazienti e risultano poco appropriate per il
monitoraggio dell’'uso dei farmaci in specifiche popolazioni come i bambini e i pazienti con ridotta
funzionalita renale, alle quali vengono prescritte dosi di mantenimento inferiori a quelle per I'adulto.
Nonostante queste limitazioni, le DDD sono largamente utilizzate in ambito internazionale perché
permettono di stimare i consumi e di fare confronti macroscopici sulla base di dati aggregati anche
in assenza di informazioni sulle singole prescrizioni. In ospedale, poiché sono generalmente
disponibili solo i dati di consumo aggregati per reparto, 'uso degli antibiotici & prevalentemente
misurato in DDD; fanno eccezione quelle strutture nelle quali la farmacia dispone di una
registrazione delle prescrizioni per singolo paziente (prescrizione informatizzata dei farmaci).
Quando invece sono disponibili dati individuali, come ad esempio nel caso dei consumi in ambito

territoriale, si possono utilizzare altre unita di misura quali il numero di prescrizioni.

Valutazione dell’appropriatezza prescrittiva

| programmi di AS, soprattutto in ambito ospedaliero dove si registra un’ampia variabilita di case-
mix tra strutture e unitd operative, dovrebbero essere valutati utilizzando indicatori di
appropriatezza piu raffinati rispetto ai tassi aggregati di consumo in DDD. Da questo punto di vista,
la prescrizione informatizzata dei farmaci ai pazienti degenti & sicuramente il metodo di riferimento
per valutare in maniera sistematica I'appropriatezza di uso degli antimicrobici. In assenza di questo
strumento si pud far ricorso a un metodo accurato ma oneroso come la valutazione
dell’appropriatezza delle prescrizioni di antibiotici mediante un intervento di audit e feedback o, in
alternativa, a studi di prevalenza ripetuti nel tempo. Quest'ultimo approccio, che pud essere
declinato sull'intero ospedale o su specifici reparti, costituisce un’opzione sostenibile ma anche
molto informativa se, oltre ai dati meramente quantitativi, vengono raccolte informazioni su dose
prescritta, motivazione delle prescrizioni e adesione alle raccomandazioni aziendali. Qualora non
sia possibile ricorrere a nessuno dei sistemi finora citati, soprattutto quando gli interventi di AS
riguardano l'uso di specifici antibiotici ritenuti critici o il trattamento di particolari infezioni
considerate rilevanti, come ad esempio la polmonite acquisita in comunita (PAC), si puo ricorrere

ad analisi disaggregate per classe di antibiotici o tipo di reparto. Nel caso della PAC, ad esempio,
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la valutazione dell’intervento potrebbe concentrarsi laddove & atteso maggiormente il suo impatto,

cioé nei reparti medici piuttosto che chirurgici.

Lista di indicatori

Ambito Ospedaliero

Ambito Territoriale

ORGANIZZAZIONE

Presenza di un piano di programmazione
annuale approvato dalla Direzione.
Quantificazione del personale dedicato in
Numero di FTE/1000 posti letto.

Disponibilita di linee guida ufficialmente
adottate dall’azienda per il trattamento delle
infezioni piu comuni e/o piu rilevanti.
Disponibilita di un sistema di prescrizione
informatizzata in degenza su tutte o su parte
delle UO.

Predisposizione di report aziendali su uso ATB
e resistenze, con cadenza almeno annuale.

USO DI ANTIBIOTICI
Indicatori quantitativi

Consumi di antibiotici sistemici in DDD/100
giornate di degenza.

Consumi di fluorochinoloni in DDD/100 giornate
di degenza.

Consumi di cefalosporine di prima e seconda
generazione in DDD/100 giornate di degenza.
Consumi di carbapenemi in DDD/100 giornate
di degenza.

Consumi di antibiotici di nuova generazione per
il trattamento di infezioni da microrganismi
MDR in DDD/100 giornate di degenza
(Consumi specifici per: tigeciclina, daptomicina,
linezolid, ceftazidima-avibactam e ceftolozano-
tazobactam).

Distribuzione percentuale delle prescrizioni per
classe di antibiotico (penicilline ad ampio
spettro / penicilline associate a inibitori
enzimatici / cefalosporine / carbapenemi /
macrolidi / fluorochinoloni / glicopeptidi / altri
antibiotici).

Percentuale di pazienti trattati con antibiotici
sistemici (fonte dati: sistema di prescrizione
informatizzata, ove presente, o studi di
prevalenza).

Spesa per antibiotici (spesa in Euro per
giornata di degenza) complessiva, per classi
ATC di livello 4 e per specifici principi attivi (es.
tigeciclina, daptomicina, linezolid, ceftazidima-
avibactam e ceftolozano-tazobactam).

Indicatori qualitativi

Conformita alle linee guida aziendali per il
trattamento di specifiche infezioni (fonte dati:
attivita di Audit).

USO DI ANTIBIOTICI

Indicatori quantitativi

Popolazione generale

e Consumi di antibiotici sistemici in DDD/1000
abitanti-die.

e Consumi di fluorochinoloni in DDD/1000
abitanti-die.

o Distribuzione percentuale delle prescrizioni per
classe di antibiotico (peniciline ad ampio
spettro / peniciline associate a inibitori
enzimatici / cefalosporine / macrolidi /
fluorochinoloni / altri antibiotici).

Sottopopolazioni di adulti

e Consumi di fluorochinoloni in DDD/1000
abitanti-die nelle donne 20-59 anni.

e Consumi di fluorochinoloni in DDD/1000
abitanti-die nella popolazione =75 anni.

Bambini 0-13 anni

e Tasso di utilizzo di antibiotici sistemici in
Prescrizioni/1000 bambini-anno.

e Tasso di utilizzo di amoxicillina/acido
clavulanico in Prescrizioni/1000 bambini-anno.

e Tasso di |utiizzo di cefalosporine in
Prescrizioni/1000 bambini-anno.

e Tasso di utilizzo di macrolidi in
Prescrizioni/1000 bambini-anno.

o Distribuzione percentuale delle prescrizioni per
classe di antibiotico (peniciline ad ampio
spettro / peniciline associate a inibitori
enzimatici / cefalosporine / macrolidi / altri
antibiotici).

e Rapporto tra prescrizioni di amoxicillina e
prescrizioni di amoxicillina/acido clavulanico.

Indicatori qualitativi

Bambini 0-13 anni (fonte dati: applicativo ProBA per

la faringotonsillite nel gestionale dei PLS)

e Appropriatezza di uso del test rapido per la
diagnosi di faringotonsillite streptococcica.

e Adesione alle linee guida regionali nella
decisione di prescrivere 0 meno un antibiotico
nella faringotonsillite.

e Scelta appropriata della molecola antibiotica
per il trattamento della faringotonsillite.
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