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Un Progetto AIAC sul problema delle infezioni CIED aperto alla 

partecipazione di tutti i Centri di Cardiostimolazione italiani 

 

 

INTRODUZIONE 

Ogni anno in Italia vengono impiantati circa 90.000 dispositivi cardiaci elettronici 

impiantabili (CIED): 65.000 pacemaker di cui 13.000 per sostituzione e 25.000 ICD, di cui 10.000 

per sostituzione. Considerando un 7% di mortalità generale annua della popolazione CIED si può 

stimare in circa 600.000 pazienti la popolazione italiana portatrice di CIED. Questi 600.000 pazienti 

sono esposti al problema delle Infezioni CIED, che ha conseguenze molto negative sia per il paziente 

(nuovi interventi per espiantare il sistema CIED+Elettrocateteri) sia per il Sistema Sanitario 

Nazionale (costi elevatissimi). I soli dati relativi all’incidenza precisa di infezioni CIED in 

popolazioni non selezionate sono quelli raccolti da Medicare negli USA per 12 mesi nel 2007 su 

200219 pazienti (5817 infezioni in 12 mesi = 2,9%), con una mortalità dell’11,3% nel periodo 

analizzato e del 35,1% a 15 mesi dall’infezione1. Nel 2006 il National Hospital Discharge Survey 

(NHDS) aveva evidenziato in base ai codici ICD-9-CM 12979 diagnosi di infezione CIED (pari al 

5,8% dei 222940 impianti CIED effettuati nel 20062, ma non ad essi necessariamente collegabili, si 

stima possa essere il rate infettivo medio a 36 mesi). Nel 2013 Medicare ha preso atto della elevata 

mortalità e dei costi associati al trattamento delle infezioni CIED ed ha sospeso i rimborsi per 

infezione CIED3. Dal 2015 la mancata segnalazione di una infezione CIED verificatasi entro 6 mesi 

dall’ultima procedura CIED comporta un taglio del 2% dei rimborsi che verranno erogati nel 20174. 

Occorre oggi effettuare anche in Italia una nostra survey per verificare i fattori di rischio infettivo 

CIED proposti nella recente letteratura internazionale5,6,7,8,9,10,11,12,13,23,24,25 e definirne la prevalenza 

nella nostra pratica clinica. Calcolando la loro aggregazione potremo valutare la reale incidenza di 

infezioni CIED per ogni tipologia di CIED in pazienti considerati a basso, medio ed elevato rischio 

infettivo in cui siano stati utilizzati i diversi tipi di profilassi antibiotica cui oggi è possibile ricorrere 

nella pratica clinica, in modo da stabilire quale di queste profilassi convenga eseguire per ridurre i 

costi ed aumentare l’efficacia della terapia CIED. 

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

1. Analizzare dettagliatamente tramite gli Associati AIAC il problema dell’incremento delle 

Infezioni CIED, manifestatosi negli ultimi anni a livello internazionale ed in ogni Paese ad elevati 

standard sanitari. Appare ormai evidente come tale incremento sia principalmente correlato 

all’aumentato rischio infettivo degli attuali pazienti CIED a causa di comorbidità dilaganti e 

procedure più complesse in pazienti più anziani, ma è necessario capire come l’aggregazione dei 

possibili fattori di rischio infettivo permetta di individuare a priori la migliore profilassi per ogni 

diversa categoria di pazienti. 

2. Fare un’analisi sulle conoscenze attuali degli Associati AIAC sul problema delle infezioni CIED 

tramite un Questionario Conoscitivo da sottoporre a 2 Elettrofisiologi + 2 Cardiologi per ogni 

Centro Italiano. 

3. Valutare la prevalenza dei fattori di rischio infettivo in un campione di pazienti rappresentativi 

di circa 1/12 della casistica annuale di ogni Centro tramite una Survey di 30gg. consecutivi 

dell’attività di Impianti e Sostituzioni CIED di ogni Centro AIAC (anche non in contemporanea). 

Sarebbe opportuno raggiungere almeno un campione di 3000 pazienti rappresentativo di circa 

1/30 della casistica annuale CIED Italiana.  

4. Valutare il tipo di profilassi antibiotica pre-operatoria ed intra-operatoria attualmente 

utilizzata in Italia. 

5. Valutare la percentuale di infezioni CIED in ITALIA nei 12 mesi successivi all’ultima procedura 

CIED nei pazienti in cui sono state utilizzate diversi tipi di Profilassi Antibiotica. La percentuale 

verrà calcolata sia in generale che in base ai diversi Fattori di rischio infettivo procedurali, 

farmacologici e clinici dei pazienti CIED. E’ auspicabile poter prolungare l’osservazione fino a 36 

mesi per valutare anche l’incidenza di infezioni CIED a lungo termine. 

6. Analizzare il tipo di infezioni CIED che si verificheranno ed il loro trattamento (tramite apposita 

CRF Infezioni CIED). 

7. Promuovere incontri gestiti dai rappresentanti regionali AIAC sul problema delle Infezioni 

CIED. Tali incontri dovranno tenersi negli Ospedali, senza organizzazione congressuale. Sarà 

allestito un set di diapositive AIAC sui Fattori di Rischio Infettivo e sull’importanza delle diverse 

profilassi antibiotiche disponibili. Il set di diapositive verrà aggiornato nei prossimi 3 anni in 

base ai dati del follow-up. 
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METODO 

Per un mese TUTTE le procedure CIED effettuate dal Centro verranno inserite nel Registro 

RI-AIAC, compilando la CRF Progetto RI-AIAC e riportando: 

1) tipo di procedura CIED effettuata,  

2) i Fattori Clinici di Rischio Infettivo presenti al momento5,6,7,8,9,10, 

3) L’ODDS RATIO cumulativo sommando gli OR di ogni Fattore di Rischio infettivo 
riportato5,6,7,8,9,10, 

4) eventuali precedenti complicanze di tasca, 

5) la Profilassi Antibiotica Pre-Operatoria e/o Intra-Operatoria effettuata. 

 

Al follow-up a 6 m, 12 m (opzionale 24 m, 36 m): 

6) si indica semplicemente che a quel controllo (ambulatoriale o telefonico) il paziente non 
presenta sintomi o manifestazioni di Infezione CIED, 

7) in caso invece si faccia diagnosi di infezione CIED si procede a compilare la CRF Infezioni 
CIED. 

 

Una volta venuti a conoscenza di un’infezione CIED si compila la CRF Infezioni CIED 

riportando: 

8) l’ultima procedura CIED prima della diagnosi di infezione,  

9) i Fattori Clinici di Rischio Infettivo che il paziente aveva al momento dell’ultima procedura 
CIED a seguito della quale si è verificata l’infezione, 

10) l’ODDS RATIO cumulativo sommando gli OR di ogni Fattore di Rischio infettivo riportato, 

11) eventuali complicanze di tasca precedenti l’ultima procedura CIED prima della diagnosi di 
infezione, 

12) eventuali altre procedure invasive effettuate dopo l’ultima procedura CIED, 

13) il Reparto Ospedaliero che ha diagnosticato l’infezione CIED, 

14) il tipo di Infezione CIED diagnosticata, 

15) il trattamento effettuato per debellare l’infezione, 

16) l’agente patogeno individuato alla coltura positiva, 

17) la data della Coltura negativa che ha permesso di stabilire che il trattamento effettuato è 
stato efficace, 

18) l’eventuale reimpianto di CIED, 

19) l’eventuale ricorso alla profilassi intra-operatoria con Involucro antibatterico riassorbibile 
a rilascio di Rifampicina e Minociclina, 

20) l’eventuale decesso e causa del decesso. 



4 

 

 

 

Le CRF possono essere compilate elettronicamente se si dispone di una versione di MS Word 

avanzata che permetta di utilizzare le caselle di controllo (verificare dal menù Word se in 

inserisci-oggetto HTML esiste la voce Casella di controllo), in caso di versione MS Word non 

adatta è possibile EVIDENZIARE in azzurro la voce del campo; inviare quindi le CRF via mail 

come allegato a: ri-aiac@aiac.it  

In caso si preferisca utilizzare un metodo più tradizionale le CRF possono anche essere 

stampate, compilate a mano e poi spedite per posta o per fax a: 

 

AIAC 

Via Biagio Petrocelli 226 

00173 Roma 

Progetto RI-AIAC 

fax: 06 42020037 

 

Ogni Centro AIAC partecipante al Progetto terrà una copia delle CRF inviate. 

 

ANALISI 

AIAC immetterà in apposito DataBase i dati ricevuti con le CRF ed effettuerà analisi semestrali dei 

dati riportando i risultati sul sito http://aiac.it/category/attivita/registri-aiac/ 

I Centri interessati ad avere i dati delle loro singole casistiche potranno farne esplicita richiesta 

all’indirizzo e-mail: ri-aiac@aiac.it 

 

MODALITÀ DI PARTECIPAZIONE 

Ogni Centro italiano che intenda aderire al progetto dovrà seguire il seguente iter: 

1) Scaricare dal link di seguito riportato il questionario . 

2) Far compilare il questionario a 2 elettrofisiologi e a 2 cardiologi del Reparto. I questionari 

hanno solo finalità conoscitive e verranno valutati in modo anonimo. 

3) Inviare i 4 questionari + la pagina con le informazioni sul centro all’indirizzo e-mail ri-

aiac@aiac.it . 

4) A stretto giro di mail il Centro riceverà, sulla casella di posta utilizzata per inviare i 

questionari, il parere favorevole del Comitato Etico di Modena alla conduzione dello studio 

osservazionale, epidemiologico, di coorte prospettico RI-AIAC proposto da AIAC tramite il 

Prof. Giuseppe Boriani, Sperimentatore responsabile della ricerca e Presidente nazionale 

mailto:ri-aiac@aiac.it
http://aiac.it/category/attivita/registri-aiac/
mailto:ri-aiac@aiac.it
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AIAC. Insieme al parere favorevole del Comitato Etico verranno allegati anche i documenti 

che ogni Centro dovrà sottoporre al proprio Comitato Etico per ricevere specifica 

approvazione alla partecipazione allo studio RI-AIAC. 

5) Una volta ottenuto il parere favorevole del proprio Comitato Etico il Centro lo invierà 

all’indirizzo e-mail ri-aiac@aiac.it . 

6) A stretto giro di mail il Centro riceverà, sulla casella di posta utilizzata per inviare il parere 

favorevole alla partecipazione a RI-AIAC del proprio Comitato Etico, le 2 CRF dello studio e 

potrà iniziare il mese di arruolamento consecutivo di tutte le procedure CIED eseguite dal 

Centro. In caso volesse continuare per più tempo gli arruolamenti il Centro potrà farlo a 

condizione di garantire la consecutività di tutte le procedure eseguite nessuna esclusa. Le 

CRF potranno essere inviate come allegati e-mail all’indirizzo ri-aiac@aiac.it (preferibile), 

oppure stampate, compilate a mano e spedite per posta o per fax. 

********* 
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