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implega di Heater-Cooler Unit

Si fa seguito alla nota del 14/01/2019 prot. 845 ad oggetto “Trasmissione Circlare del

Ministero della Salute - raccomandazioni
chimaera”, per informare che A.Li.Sa. ha avviato diversi

per il controllo dell'infezione da Mycobacterium
interventi tra i quali I'attivazione di un

gruppo di lavoro multldisciplinare con i mandato di predisporre una procedura regionale per il

controllo dello specifico rischio infettivo.
Ritenuto urgente sensibilizzare
medicina generale, i pediatri di fibera s
ultimi, a cardiochirurghi e cardiologi, infettivologi, medici internistl,
rianimatori, ematologj, microbiologi, si
raccomandazione di darne ampia diffusione.

gl operatori sanitari della nostra Reglone, quali i medici di
celta e altri specialisti, con particolare attenzione, fra quest
reumatologi, anestesisti e

trasmette ['informativa predisposta con 1la

Ricordando che I'Azienda Ligure Sanitaria della Reglone Liguria & a disposizione per ogni

eventuale ulteriore chiarimento, si inviano | pits cordiali saluti.

IL DIRETTORE SANJE

(Dott.

RIO iL COMMISSAR STRAORDINARIO
ocatelli)
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Infezione da Mycobacterium chimaera associata a dispositivi di riscaldamento/raffraddamento per
cardiochirurgle - Informazioni per | medici di medicina generale e spedalisti

Mycobacterium chimaera & una specie micobatterica a crescita lenta facente parte del Mycobacterium
avium complex {(MAC), ubiquitariamente presente nelfambiente e nelle acque dove pud generare biofilm.
Solitamente & caratterizzato da una bassa patogenicita, ma pud essere responsabile di infezioni poimonari
in soggetti anziani con patologle respiratorie croniche predisponenti o In pazienti gravemente
immunocompromessi.

Recentemente, si & generato un allarme nazionale a seguito della segnalazione di alcuni casi di infezione da
Mycobacterium chimaera associate ad Interventi cardio-chirurgici. Tale emergenza non rappresenta in
realtd una novitd in quanto, gia a partire dal 2013, era stato segnalato un primo focolaio epidemico in
Svizzera in relazione all'utilizzo di dispositivi di riscaldamento-raffreddamento (heater-cooler unit) in
pazlenti che erano stati sottoposti ad intervento cardiochirurgico con tircolazione extracorparea,
prevalentemente per la chirurgia protesica valvolare a cuore aperto.

Nel 2015 I'European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) ha pubblicato un Rapid Risk
Assessment riportando numerosi casi in Nord America, Australia ed Hong-Kong e segnalandone ben 52 in
Europa.

L heater-cooler unit (HCU) & un dispositivo per la regolazione della temperatura del sangue durante la
circolazione extracorporea, in cui Facqua presente nel circuito ha la funzione di scamblatore di calore e non
entra percid In contatto con il paziente. La contaminazione dell’HCU sembra essere legata al biofilm che si
sviluppa all'interno del serbatoio delt’acqua del dispositivo, favorendo la crescita di batteri amblentali come
M. chimaera; tali microrganismi vengono successivamente aerosalizzati nella sala operatoria dalla ventola
di raffreddamento del dlspositivo stesso.

infezlonl da M. chimaera sona state prevalentemente associate ad un particolare modello di HCU (Stdckert
3T della ditta LivaNova, precedentemente denominata Sorin), molto diffusa nel mondo compresa I'italla.

La ditta interessata, nel giugno 2015 e nell'ottobre 2016, ha inviato ai propri clienti alcunl avvisi di sicurezza
fornendo indicazioni per minimizzare Il rischio legato all'aerosol ed istruzioni per il ricondizionamento del
fqgﬁ{asltivo, suggerendo nuove e pil approfondite metodiche di disinfezione. inoltre, dal 2017, la ditta

one ai clienti modifiche strutturali sui dispositivl in uso nelle strutture sanitarie, con I'intercettazione

toﬁfe da parte di un sistema a circuito chiuso dell'aerosol potenzialmente contaminato.
i -‘1.":__

Le prime segnalazioni di casi di Infezione verificatisi in Italia sono piuttosto recenti {giugno 2018) e riferite a
paziénti sottoposti a chirurgia negli anni precedenti (Il periodo di incubazione ad oggi registrato & compreso
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tra 3 mesl e & anni, con una mediana di 18 mesi). E' probablle una sensiblle sottostima del casi reali in
considerazione sia dell’aspecificita del quadra clinico e delle conseguenti difficolt3 diagnostiche, sla dalla
limitata possibilita di recuperare isolament! microbiologici pregressi dal momento che il test per la
caratterizzazione di M. chimaera & di recente introduzione.

Lo scorso 09/01/2019, con Circolare de! Ministero della Salute (Prot. 674/2019) sano state emanate le
“Ratccomandazioni per il controlio dellInfezione da M. chimaera in (talia”, che prevedono, tra gll altri,
interventi per la valutazione e riduzione del rischio di contagio del paziente sottoposto ad intervento
cardiachirurgico con impiego di dispositivi HCU.

ll rischio assoluto di infezione da M. chimaera per singolo paziente & molto basso (stimato di circa un caso
ogni 10.000 pazienti sottoposti a cardiochirurgia), tuttavia le casistiche presentano ampia variabilita,
verosimilmente in relazione alle attrezzature HCU utllizzate dalle singole strutture, dal loro posizionamento
e dal loro livello di contaminazione, potendo arrivare fino a circa 1 su 5.000 pazienti con protesi cardiache.

Per le infezioni da M. chimoera sono necessari trattament! terapeutici specifici (antibioticoterapia in
combinazione e, in alcuni casi, rimozione della protesi impiantata), che devono essere prontamente attivati
e che richiedono Fintervento di figure specialistiche different! ed ¢ quindi di fondamentale importanza la
tempestivita del riconoscimento di ogni singolo caso.

Aspetti clinicl

| pazienti con infezioni da M. chimaera in seguito a cardiochirurgla possono presentare una varieta di
manifestazioni cliniche. La maggior parte sviluppa endocardite della valvola protesica, infezione della
protesi vascolare, infezione del sito chirurgico, ascesso o batteriemia.

Pertanto, Vinfezione dovrebbe essere sospettata in presenza di pazientl operati dal 2012 con segni o
sintoml non aitrimenti splegabili:

- febbre continua o ricorrente, astenia respiro corto, perdita di peso, sudorazione notturna, dolori
muscolari e/o articolari perduranti da diverse settimane;

- endocardite della valvola protesica e/o infezione della protesi vascolare;

- manifestazioni non cardiache quali: osteomielite, infezione della ferita chirurgica sternale,
mediastinite, epatite, batteriemia, splenomegalia, pancitopenia, vomito persistente, infezioni
oculari (panuveite, coroidite multifacale, corioretinite).

Sl sottolinea In particolare la presenza dl febbre persistente per settimane

Nelle infezioni associate ad HCU non sono state descritte |ocalizzazioni polmonari
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Raccomandazioni finali
Il sospetto di infezione da M. chimaera comporta I'Invio a valutazione specialistica infettivologica

- Per tutti i soggetti che debbano essere sottoposti ad uno degll interventi a maggior rischio &
necessario che lo specialista cardlochirurgo farnisca opportuna informativa al paziente sul rischio di
infezione da M. chimaera e su quali comportamenti adottare in caso di insargenza di sintomi anche a
notevole distanza di tempo dallintervento (attuaimente il periodo massimo riportato in letteratura &
di 72 mesi); lo specialista cardlachirurgo dovra Inoltre considerare lo specifico rischio nel corso del
follow-up specialistico narmalmente previsto nel periodo successivo all'intervento chirurgico

- Per il medico dl medicina generale o It pediatra di libera scelta che abbia in cura un soggetto con
guadra clinico sospetto ed anamnesi positiva per intervento di cardiochirurgia effettuato dal 2012 in
poi, & opportuno Yinvio del paziente allo speclalista cardiochirurgo di riferimento o direttamente alio
specialista in malattie infettive

- Per tutti gli specialisti, con particolare riferimento a cardiochirurghl e cardiologi, pneumologi,
neurologi, Infettivologl, medicl internisti, reumatologi e oculistl, si sottolinea che Il complesso di
sintomi sopra descritto, in pazientl con una storia di cardiochirurgia, ¢ direttamente attribuibile
allinfezione da M. chimoera. € quindi importante In questi casi una valutazione diagnostica
multidisciplinare A

La diagnosi corretta dell'infezione da M. chimaera & fondamentale, poiché i suoi sintomi aspecifici sono
causa frequente di diagnosl errata di sarcoidosl o di amiloidosi e a conseguente terapla
immunosoppressiva, tassativamente controindicata nelle micobatteriosi.

In assenza di sintoml sospetti NON sono indicati accertament! diagnostici di alcun tipo
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Aziende Sanitarie Territoriali ed Ospedaliere
della Regione Liguria

ICLAS - Istituto Clinico Ligure di Alta Specialita

Oggetto: Infezioni invasive da Mycobacterium chimaera correlato allimpiego di Heater-Cooler Unit

Si fa seguito alla nota del 14/01/2019 prot. 845 ad oggetto “Trasmissione Circolare del
Ministero della Salute - raccomandazioni per il controllo dell'infezione da Mycobacterium
chimaera”, per informare che A.Li.Sa. ha avviato diversi interventi tra i quali I'attivazione di un
gruppo di lavoro multidisciplinare con il mandato di predisporre una procedura regionale per il
controllo dello specifico rischio infettivo.

Ritenuto urgente sensibilizzare gli operatori sanitari della nostra Regione, quali i medici di
medicina generale, i pediatri di fibera scelta e altri specialisti, con pa rticolare attenzione, fra questi
ultimi, a cardiochirurghi e cardiologi, infettivologi, medici internisti, reumatologi, anestesisti e
rianimatori, ematologi, microbiologi, si trasmette [linformativa predisposta con Ia
raccomandazione di darne ampia diffusione.

Ricordando che I'Azienda Ligure Sanitaria della Regione Ligurla é a disposizione per ogni
eventuale ulteriore chiarimento, si inviano i pill cordiali saluti.

iL COMMISSAR}{l STRAORDINARIC
(Dott. ocatelli)
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Infezione da Mycobacterium chimaera associata a dispositivi di riscaldamento/raffreddamento per
cardiochirurgie — Informazioni per | medici di medicina generale e specialisti

Mycobacterium chimgera & una specie micobatterica a crescita lenta facente parte del Mycobacterium
avium complex (MAC), ubiquitariamente presente nell ambiente e nelle acque dove pud generare biofilm.
Solitamente & caratterizzato da una bassa patogenicita, ma pud essere responsabile di infezioni poimonari
in soggetti anziani con patologie respiratorie croniche predisponenti o in pazienti gravemente
immunocompromessi.

Recentemente, si & generato un allarme nazionale a seguito della segnalazione di alcuni casi di infezione da
Mycobacterium chimaera associate ad interventi cardia-chirurgici. Tale emergenza non rappresenta in
realta una novitd in quanto, gia a partire dal 2013, era stato segnalato un primo focolaio epidemico in
Svizzera in relazione allutilizzo di dispositivi di riscaldamento-raffreddamento (heater-cooler unit) in
pazlenti che erano stati sottoposti ad intervento cardiachirurgico con circolazione extracorparea,
prevalentemente per la chirurgia protesica valvolare a cuore aperto.

Nel 2015 I'European Centre for Disease Prevention and Contral (ECDC) ha pubblicato un Rapid Risk
Assessment riportando numerosi casi in Nord America, Australia ed Hong-Kong e segnalandone ben 52 in
Europa.

L’ heater-cooler unit (HCU} & un dispositivo per la regolazione della temperatura del sangue durante la
circolazione extracorporea, in cui I'acqua presente nel circuito ha la funzione di scambiatore di calore e non
entra percio in contatto con il paziente. La contaminaziane dell’HCU sembra essere legata al biofilm che si
sviluppa all'interno del serbatoio delf'acqua del dispositivo, favorendo la crescita di batteri ambientali come
M. chimaera; tali microrganismi vengono successivamente aerosalizzati nella sala operatoria dalla ventola
di raffreddamento del dispositivo stesso.

Infezioni da M. chimaero sona state prevalentemente associate ad un particolare modello di HCU {Stickert
3T della ditta LivaNova, precedentemente denominata Sorin), molto diffuse nel mondo campresa ['italia.

La ditta interessata, nel giugno 2015 e nell'ottobre 2016, ha inviato ai propri clienti alcuni avvisi di sicurezza
fornendo indicazioni per minimizzare il rischio legato all’aerosol ed istruzioni per il ricondizionamento del
dispositivo, suggerendo nuove e pill approfondite metodiche di disinfezione. Inoltre, dal 2017, la ditta
propone ai clienti modifiche strutturali sui dispositivi in uso nelle strutture sanitarie, con lintercettazione
totale da parte di un sistema a circuito chiuso dell'aerosol potenzialmente contaminato.

Le prime segnalazioni di casi di infezione verificatisi in ltalia sono piuttosto recenti {giugno 2018) e riferite a
pazienti sottopaosti a chirurgia negli anni precedenti (il periodo di incubazione ad oggi registrato & compresa
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tra 3 mesi e 6 anni, con una mediana di 18 mesi). E' probabile una sensibile sottostima dei casi reali in
considerazione sia dell’aspecificita del quadro clinico e delle conseguenti difficolta diagnestiche, sia dalla
limitata possibilita di recuperare isolamenti microbiologici pregressi dal momento che il test per la
caratterizzazione di M. chimaera & di recente introduzione,

Lo scorso 09/01/2019, con Circolare de! Ministero della Salute {Prot. 674/2019) sono state emanate le
Raccomandazioni per il controlio delVinfezione da M. chimaera in Italia”, che prevedono, tra gli altr,
interventi per la valutazione e riduzione del rischio di contagio del paziente sottoposte ad intervento
cardiachirurgico con impiego di dispositivi HCU.

I rischio assoluto di infezione da M. chimaera per singolo paziente & molto basso (stimato di circa un caso
ogni 10.000 pazienti sottoposti a cardiochirurgia), tuttavia le casistiche presentano ampia variabilita,
verosimilmente in relazione alle attrezzature HCU utilizzate dalle singole strutture, dal lore posizionamento
e dat loro livello di contaminazione, potendo arrivare fino a circa 1 su 5.000 pazienti can protesi cardiache.

Per le infezioni da M. chimoera sono necessari trattamenti terapeutici specifici (antibioticoterapia in
combinazione e, in alcuni casi, rimozione della protesi impiantata), che devono essere prantamente attivati
e che richiedono l'intervento di figure specialistiche differenti ed & quindi di fondamentale importanza la
tempestivita del riconoscimento di ogni singolo caso.

Aspetti clinici

| pazienti con infezioni da M. chimoera in seguito a cardiochirurgia possono presentare una varieta di
manifestazioni cliniche. La maggior parte sviluppa endocardite della valvola protesica, infezione della
protesi vascolare, infezione del sito chirurgico, ascesso o batteriemia.

Pertanto, l'infezione dovrebbe essere sospettata in presenza di pazienti operati dal 2012 con segni o
sintomi non altrimenti spiegabili:

- febbre continua o ricorrente, astenia respiro corto, perdita di peso, sudorazione notturna, dolori
muscolari efo articolari perduranti da diverse settimane;

- endocardite della valvola protesica efo infezione della protesi vascolare;

- manifestazioni non cardiache quali: osteomielite, infezione della ferita chirurgica sternale,
mediastinite, epatite, batteriemia, splenomegalia, pancitopenia, vomite persistente, infezioni
oculari (panuveite, coroidite multifocale, corioretinite).

Si sottolinea in particolare la presenza di febbre persistente per settimane

’

Nelle infezioni associate ad HCU non sono state descritte localizzazioni polmonari
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Raccomandazioni finali
Il sospetto di infezione da M. chimaera comporta V'invio a valutazione specialistica infettivologica

- Per tutti i soggetti che debbano essere sottoposti ad uno degli interventi a maggior rischio &
necessario che lo specialista cardiochirurgo fornisca opportuna informativa al paziente sul rischio di
infezione da M. chimaera e su quali comportamenti adottare in caso di insargenza di sintomi anche a
notevole distanza di tempo dallintervento (attuaimente il periodo massimo riportato in letteratura &
di 72 mesi); lo specialista cardiachirurgo dovra inoltre considerare lo specifico rischio nel corso del
follow-up specialistico narmalmente previsto nel periodo successivo all’intervento chirurgico

- Per il medico dl medicina generale o it pediatra di libera scelta che abbia in cura un soggetto con
quadro clinico sospetto ed anamnesi positiva per intervento di cardiochirurgia effettuato dal 2012 in
poi, & opportuno !'invio del paziente allo specialista cardiochirurgo di riferimento o direttamente allo
specialista in malattie infettive

- Per tutti gli specialisti, con particolare riferimento a cardiochirurghl e cardiologi, pneumologi,
neurologi, infettivologi, medici internisti, reumatologi e oculisti, si sottolinea che il complesso di
sintomi sopra descritto, in pazienti con una storia di cardiochirurgia, ¢ direttamente attribuibile
allinfezione da M. chimoera. £ quindi importante in questi casi una valutazione diagnostica
multidisciplinare

La diagnosi corretta dell’'infezione da M. chimaera & fondamentale, poiché i suoi sintomi aspecifici sono
causa frequente di diagnosi errata di sarcoidosi o di amiloidosi e a conseguente terapia
immunosoppressiva, tassativamente controindicata nelle micobatteriosi.

In assenza di sintomi sospetti NON sono indicati accertamentl diagnestici di alcun tipo
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