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RI-ATAC & un progetto che "ATAC propone a tutti | suoi associati & a tuthi |
Centri di elettrostimolazione italiani. Si tratta di un progetto composito che
include un questionaro & una survey.

Lo scopo & valutare la prevalenza dei fattor di rischio infettivo nei pazienti
impiantati con un dispositivi cardiaci elettronici impiantabili (CIED) in Italia,
valutare il tipo di profilassi antibiotica pre-operatoria ed intra-operatoria
attualmente utilizzata in Italia, e valutare la percentuale di infezioni CIED nei
12 mesi successivi all’ultima procedura CIED.

"Sono tematiche importanti & penso sia importante dimostrare 1l nostro

impegno per raccogliere dati su uno degli aspetti pid oscuri, sinora

"dimenticato™ delle terapie elettriche, di grande rilevanza clinica & di grande

impatto economico”, commenta Giuseppe Boriani, Presidente dell’AIAC.
"Spero che sia un'occasione per dimostrare ancora una volta impegno e la determinazione dei Centri di
Aritmologia italiana.”

Come partecipare
Descrizione, obiettivi & metodologia del progetto & modalita di partecipazions sono riportate nella sinossi del
Progetto.
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ostituzione: CIED?
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Questionario AIAC: INFEZIONI CIED Nome:

Centro: Data:

Regione: Risultati: J 40
hegloneg; Aasultati

Elettrofisiologo 1 Elettrofisiologo 2 Cardiclogo 1 Cardiclogo 2

Per selezionare le caszelle di controllo fare doppio click sulla casella e poi attivare “selezionata™ nel riquadro aperto

Istruzioni

Barrare con una X la casella a fiance della lettera corrispondente alla risposta ritenuta esatta

Parte I: Infezioni CIED

Quali sono le manifestazioni cliniche di una Infezione di Tasca con batteriemia senza
Endocardite?
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@ AIAC

PROGETTO

RI-AIAC

(Ricerca sulle Infezioni Associate a ImpiAnto o sostituzione di CIED)

Upgrading

Ospedale: MESE di
| 214 Modena (MO} Policlinico | ATTIVITA® | MAGGIO 2016 |
Reglone: Telefono per contatto follow-up:
| EMILIA R. | [compilare solo su CRF che rimane nel Centro) 000-000000000
Paziente: Paziente:
INIZIALI COGNOME e NOME Codice*: I |IRM|06]09]1935]E|MOD|01] |
Data di nascita: M
06,/09/1935 Sesso —
F
Data Intervento: 02/05/2016 Ricovere Ordinario
Day Hospital
1° Implanto =
ICD
1*Sostituzione
m CRTD
Procedura Sostituzione successiva Tipologia CIED —
m PM
Reimplanto Controlaterale =
= CRTP

Procedura CIED ad alto rischio infettivo

Sostituzione [OR 3,67)
CRTD (OR 7,57)
=2 Leads implantati (OR 5,41)

Revislone precoce tasca (OR 15,04)

Reimpianto post-estrazione (OR 15,04)

Pacing temporaneo protratto (OR 2,46)

No
Fattori Clinici di rischio infettivo SL,1 =
81, »2
-7
B8-14
0DDs RATIO (OR) cumulative di rischio
infettivo 15-25

— Insufficienza renale (Cr = 1,5 mg/dL) (OR 5,46)
Renal Failure (GFR <60 ml/min) (OR 11,97)

a Dialisi o pre-dialisi (OR 13,39)

Diabete Mellito (glicemia =123) (OR 3,50)

Insufficienza Cardiaca Congestizia (OR 2,57)
Terapia con Corticosteroidi (OR 13,90)

— Terapla Anticoagulante [OR 2,82)
Terapia Immunosoppressiva [OR 13,90)

a Febbre <24 h prima dell'implanto (OR 5,83)

Genere maschile (OR 2,23)

Nu

Si

Infezlone nosocomiale [HAI) contratta durante
questo ricovero

Nu

Si

1l Paz. ha mal avuto una complicanza di tasca in
precedenza 7

Profilassi Antibiotica pre-operatoria

No 5L Vancomicina

siawe [ |

81, Cefazolina

Profilassi Antibiotica intra-operatoria

No 5i, irrigazione tasca con

Si, Involucro antibatterico Si, altro

rlassorbibile a rilascio di | |

Rifampicina ¢ Minociclina

* |lniziali Cognome Nome | gg | mm | azaa (nascita)| Iniziale Reglone | 3 lettere iniziali Cittd Ospedale | n® progressivo arruol. nel Centro |
Per selezionare le caselle di contrello fare doppio click sulla casella e pol attivare "selezionata” nel riguadro aperte




INFEZIONE CIED

M
—'No

1|
CONTATTO FOLLOW-UPa __ l2mesl Dg

|—|24 mesi

- 36 mesi 5eSla mesi dall'impianto
(procedere con compilazione CRF Infezioni CIED)




@ AIAC

PROGETTO RI-AIAC
CRF delle INFEZIONI CIED IN ITALIA

Infezione CIED a
procedura CIED

IZI mesi dopo ULTIMA

Data ULTIMA procedura CIED: 03/01/2016

Ospedale ULTIMA procedura CIED:

| |214 | Modena (MO) Peliclinico |

Regione ULTIMA procedura CIED: | EMILIA B

(compilare solo su CRF che rimane nel Centro)

Paziente: Paziente:
INIZIALI COGNOME e NOME Codice*: | IRM126109 11937 EIMOD 103 ‘
Data di nascita: 26/09/1937 Sesso M
F
1° Impianto
? ICD
1*Sostituzione —
ULTIMA i CRTD
Procedura CIED Sostituzione successiva Tipolegia CIED —
= PM
Reimpianto Controlaterale —
o CRTP

Upgrading

Caratterizzazione ULTIMA procedura CIED

Sostituzione (OR 3,67)
CRTD (OR 7.57)

: =2 Leads implantati (OR 5,41)
Revisione precoce tasca [OR 15,04)

— Reimplanto post-estrazione (OR 15,04)

Pacing temporaneo protratto (OR 2,46)

No
Fattori Clinici di rischio infettive -
presenti all'ULTIMA procedura CIED SL1 =

5i, =2

0ODDs RATIO (OR) cumulative di .
rischio infettivo presente all' ULTIMA 814
procedura CIED

15-25

Insufficienza renale [Cr > 1,5 mg/dL) (OR 5,46)
Renal Failure (GFR <60 ml/min) (OR 11,97)
Dialisi o pre-dialisi ([OR 13,39)
Diabete Mellito (glicemia >125) (OR 3,50)
— Insufficienza Cardiaca Congestizia (OR 2,57)
Terapla con Corticosteroidi (OR 13,90)
— Terapia Anticoagulante (OR 2,82)
Terapia Immunosoppressiva (OR 13,90)
Febbre <24 h prima dell'impianto [OR 5,83)
Genere maschile (OR 2,23)

Infezione nosocomiale [HAI) contratta durante il ricovero No Il Paz. aveva avuto una complicanza di tasca No
dell'ULTIMA procedura CIED B s PRIMA dell'ULTIMA procedura CIED? B s
No 51, Vancomicina

Profilassi Antibiotica pre-operatoria

siao L]

51, Cefazolina

Profilassi Antibiotica intra-operatoria

Si, irrigazione tasca con

Nu

51, Involucro antibatterico S, altro

riassorbibile a rilascio di | |

Rifampicina e Minociclina




. Ospedale DIAGNOSI INFEZIONE CIED:

||214 [ Modena (MO) Policlinico |

Regione DIAGNOSI INFEZIONE CIED: | EMILIA R

Ortopedica Valvola Cardiaca Percutanea
Implanto di altre protesi successivo ad No — =
ULTIMA procedura CIED m Stent Corenarico Dentaria
5i = = —
Valvola Cardiaca Altro
Ne

Cateterismo cardiaco successivo a ULTIMA procedura CIED

5i

Reparto Diagnosi Infezione CIED

Aritmologia

Cardiologia
Medicina

Malattie Infettive

Chirurgia/Ortopedia

Data Insorgenza Infez.

29,/04/2016

Data Diagnosi Infez.: 06/05/2016

Codice Infezione CIED

Infezione di tasca (Eritema, arrossamento, erosione cutanea,
fistula drenante, espulsione CIED)

Infezione di tasca con batteriemia senza endocardite
(Infezione di tasca, picchi febbrili, emocolture occasionalmente
positive)

Infezione di tasca con endocardite CIED (Infezione di tasca,
febbre continua o intermittente, emocolture costantemente
positive, vegetazioni sui cateteri)

Endocardite CIED efo Valvola Tricuspide senza Infezione di
tasca [emocolture costantemente positive, vegetazioni sul
cateteri e /o sulla valvola Tricuspide)

Endocardite cuore sinistro in portatore di CIED (emocolture
costantemente positive, vegetazioni cuore sinistro con o senza
coinvolgimento sul cateteri e/o sulla valvola tricuspide)

Batteriemia Occulta in portatore CIED (assenza di cause
infettive alternative, si risolve dopo estrazione CIED)

CIED lasciato in situ

Nu

Si

Estrazione CIED + Leads

No
Si, completa

Data Estrazione: 15/05/2016
5i, parziale
Agente patogeno
Data Coltura POSITIVA: 20/05/2016 .
:
:| coltura posITIVA = Stafilococco aureo — ' Bacilli gram-negativi
Stafilococco epidermidis Streptococco
sangue — —
tasca — Stafilococco coagulasi neg. — Candida
punta cateter estratti — Corynebacterium jeikeium Altro patogeno

Propionibacterium acnes

. Terapia Antiblotica post-estrazione:

| Daptomicina 6mg/kg/dose ev 1/die x4 sett

Data Coltura NEGATIVA:
ata Loftura 25/06,/2016

Reimpiante CIED
No

Sl

Data reimpiante CIED: 28/06/2016

Al Reimpiante CIED fatta profilassi antibiotica intra-operatoria
con Involucro antibatterico riassorbibile a rilascio di Rifampicina
& Monociclina?

No

Si

Data decesso:
No

N

Decesso

Causa decesso:

* |[niziali Cognome Nome | gg | mm | aaaa (nascita)| Iniziale Regione | 3 lettere iniziali Cittd Ospedale | n® progressivo arruel. nel Centro |
Per selezionare le caselle di controlle fare doppio elick sulla casella e poi attivare “selezionata” nel riquadro aperto




Regione Elenco OSPEDALI Elenco CIED Elenco F Elenco procedura a rischio infettivo  Presenza Fattori rischio clinico  Fattore di rischio clinico OR totale di Rischio Infett
Abruzzo Acerra (NA) CAC Villa dei Fiori Ico Prime Impiants Sostituzione Mo Insufficienza renale (Cr >= 1,5 mgidL) 0-7
Basilicata Acquaviva delle Fonti (BA) CRTD 1* Sostituzione CRTD Si, 1 Dialisi o pre-dialis: B-14
Calabria Acqui Terme [AL) Ospedale Monsignor Giovanni Galliano AM Sosliluzione successiva »2 Leads impiantati i, »=2 Renal Failure (GFR < 60 miimin} 15-25
Campania Agrigento [AG) CdC S.Anna CRTP i prococe tasca Fabbre <24 h prima dellimpanto
Emilia Romagna Agrigenta [AG) Osp. S.Giovanni di Dia Uparading Reimpiants posl-estrazione Diabete Mellito

Friuli Venezia Giulia

Alba (CN) Osp. Di Alba e Bra

Lazia

I Iria [AL) Osp. S.Antonio e Biagio

Liguria Ancona [AN) LN.R.C.A,

Lombardia Ancona [AN) Ospedali Riuniti Le Torrette
Marche Andria (3T) Osp. Civile Lerenzo benome
Molise Anzio (RM) Ospedale OORR Anzio Mettune
Piernante Acsta [AD) Ospedzle Umberto Parini
Puglia Arezzo (AR) Ospedale San Donato
Sardegna Ariana Irpina (AV) Osp. 5.0ttone F

Sicilia Arzignano (V) Osp. Civile

Toscana Ascoli Ficena [AP) Osp. Mazzeni

Trentino-Alte Adige

Assisi (PG) Osp. di Assisi

Umbria

Asti (AT) Dsp. Civile

Valle d'Aosta

Augusta (SR) Ospedale E. Muscatello

Veneto

Avelling (AV] Ospedale San Giuseppe Moscati

. Awersa (CF) Den. Maseati

Pacing lemparaneo protratio

I Cardgiaca G tizia
Terapia con Corticosteraidi

Terapia Anticoagulante

Terapia Immunosoppressiva
Genere maschile




)

Comitato Etico Provinciale di Modena

RICHIESTA DI PARERE ALLA CONDUZIONE
DI STUDIO OSSERVAZIONALE

TITOLO DELLO STUDIO E SUD CODICE IDENTIFICATIVO (ove disponiblle):

PROGETTO RI-AIAC
(Ricerca sulle Infezioni Associate a ImpiAnto o sostituzione di CIED*)

*CIED = Dispositivo Cardiaco Elettronico Impiantabile

Definizione dello studio osservazionale proposto: (oer studio osservazionale si

intende uno studio che NON introduce wn nueve intervento/procedura pur prevedends una raccolta dati ad
hoc)

studio epidemioclogico &
studio farmacoepidemiclogico [
studio di farmacosorveglianza [J

studio di valutazione della gualita della cura e di descrizione dei profili assistenziali [J




Cenrro Coordinarore/di Riferimento

1) STRUTTURA: Policlinico di Modena
UNITA' OPERATIVA: CARDIOLOGIA
SPERIMENTATORE Prof. Giuseppe BORIANI
COMITATO ETICO DI COMPETENZA: C. Etico Provinciale di Modena

Ceniri Partecipanti

(inserire { dati vichiesti per clascun centro)

2) STRUTTURA: Turtti | Centri ATAC (Associazione Italiana Aritmologia e Cardiostimolazione) che

vorranno partecipare allo studio osservazionale promosso da AIAC e coordinato dal Presidente
AIAC Eletto Frof. Giuseppe BORIANIL Per partecipare ogni centro dovra ricevere autorizzazione

dal proprio Comitato Etico, presentando copia dell’autorizzazione ricevata dal Comitato Etico del
Coordinatore Nazionale dello studio RI-ATAC.

UNITA OPERATIVA:
SPERIMENTATORE (indicare titolo, nome € cognome):
COMITATO ETICO DI COMPETENZA: .....ccciccccsnsssssssssnnsas




SCHEDA INFORMATIVA PER IL PAZIENTE ADULTO E CAPACE

;1.0 Gentile Signora‘e, In questa clinica universitaria intendiamo svolgere una ricerca medico scientifica che si

propone di verificare 1 fattorl di mschio infetive CIED proposti nella recente letteratura internazionale e

definirne la prevalenza nella pratica clinica italiana. Caleolando la loro aggregazione potremo valutare la
reale incidenza di inferiont CIED per opmi tipologia di CIED in pazienti considerati a basso, medio ed
clevato rischio infettivo in cul siano stati uhilizzati § diversi tipt di profilassi antiblotica cul oggl & possibile
ricorrere nella pratica clinica, in modo da stabilire quale di queste profilassi convenga eseguire per ridurre 1

costl ed aumentare 'efficacia della ferapia CIED.

*  Che cosa si propone guesto studio?
Stabilire il reale rischio infettive CIED di ogni singolo Pazientc in base a fattorn di rischio clinict,
farmacologici ¢ procedurali, ¢ valutare la percentuale di infeziond CIED che si verificheranno ed il tipo di

profilassi antibiotica utilizzata,




SCHEDA INFORMATIVA PER IL PAZIENTE ADULTO E CAPACE

*  Perché Le proponiamo di partecipare a questo studio
Diltre ad effettuare 'implanto o la sostituzione del CIED valuteremo attentamente tuth 1 possibili fattor di
rischio infettivo clinicl, farmacologicl ¢ procedurall che presenta ¢ terremo nota del tipo di profilassi
antibiotica utilizzata sccondo pratica clinica del Centro.
Tutt: 1 Pazient: CIED possono cssere arruclatl in questo studio indistintamente ¢ consecutivamente.
Partccipare a questo studio non implica alcuna interferenza con cventuali alin farmaci che 11 Suo medico
curante potrebbe preserverLe in scgulfo, ma se desidera informi pure 1] suo medico di famigha della

partecipazione allo studio, in modo che possa conoscere 1] Suo profilo di nschio infettive CIED.

*  Indapini cul sard sottoposto durante lo studio

Lo studio avrd una durata di 36 mesi, Let =1 sottoporra al normalt controlli CIED secondo consuctudine del

Suo Centro d'impianto, é comungue previsto un contatto ambulatoriale o telefonico a & mesi, 12 mesi, 24

mesl ¢ 36 mesi dall'implanto/sostituzione per avere informarione di una eventuale infezione CIED che si

fosse vertficata.







