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Indicazioni per la ges�one del rischio di esposizione ad aerosol contaminato o Mycobacterium chimaera
in pazien� con intervento cardiovascolare in circolazione extracorporea

Introduzione 

Cenni storici

I documen� resi disponibili da ECDC e le Circolari ministeriali di se7embre 2018 e gennaio 2019 offrono un

u�le quadro di sintesi sull’argomento “Infezione invasiva da Mycobacterium chimaera” e sul percorso che

ha portato all’a7uale percezione del problema(1-2-3-4).

Il M. chimaera (iden�ficato nel 2004 e sino ad allora nel Mycobacterium Avium Complex = MAC) è diffuso in

natura, è presente sopra7u7o nell’acqua potabile e generalmente non pericoloso per la salute umana, è

stato riscontrato perlopiù in patologie respiratorie croniche. 

L’a7enzione  è  oggi  concentrata  sui  casi  invasivi  di  M.  chimaera  associa�  all’u�lizzo  di  disposi�vi  di

raffreddamento/riscaldamento (Heater-Cooler Unit, HCU) necessari a regolare la temperatura del sangue in

circolazione extra corporea durante gli interven� cardiochirurgici.

Negli ul�mi anni, sono sta� riscontra� nel mondo oltre 140 casi di infezione invasiva da  M. chimaera:  la

trasmissione  ai  pazien�  sarebbe  avvenuta  durante  gli  interven�  cardiochirurgici  tramite  l’aerosol

contenente M. chimaera proveniente dall’acqua dei serbatoi dei disposi�vi HCU.

I primi casi segnala� in Europa risalgono al 2011 in pazien� cardio-opera� in Svizzera, Olanda, Germania e

Gran Bretagna, con tempi di esordio intercorsi dall’intervento di 1-4 anni; l’isolamento di MAC (e di altri

microrganismi acqua�ci opportunis�) dalle vasche di alimentazione dei disposi�vi HCU,  dalle tubature di

alimentazione del disposi�vo stesso, ma anche dall’aria delle sale operatorie interessate  e dai rubine'

dell’ospedale,  ha  consen�to  di  a7ribuire  la  maggior  parte  dei  casi  osserva�  alla  contaminazione  del

paziente in corso di intervento .

L’ipotesi più accreditata era che la contaminazione dei disposi�vi fosse avvenuta in Germania nel sito di
produzione dei disposi�vi; la contaminazione associata alle HCU LivaNova Stockert 3T (precedentemente
Sorin) spiega la gran parte dei casi. Nel novembre 2016 la di7a LivaNova ha anche emanato un Avviso di
Sicurezza e Raccomandazioni, con l’indicazione dei numeri di serie dei prodo' interessa� (5-6). Tu7avia, non
si può escludere anche la   contaminazione nel luogo di u�lizzo di ques� disposi�vi; peraltro M. chimaera è
stato isolato anche da HCU prodo' da altre aziende (7-8)

Il primo caso segnalato in Italia risale al 2014 (Veneto). Recentemente il Ministero della Salute (le7era alle
regioni del 19-09-2018) ha segnalato casi, cluster di casi e disposi�vi contamina� in alcune Regioni italiane.
Ciò ha reso necessaria la rivalutazione e il rafforzamento delle misure di riduzione del rischio e dell’a'vità
di diagnosi, sorveglianza dei casi e del monitoraggio microbiologico delle HCU.

Sono presen� in le7eratura anche contaminazioni e infezioni correlate a �pi di Micoba7eri non tubercolari
diversi  da  M.  chimaera  (M.  chelonae,  M.  fortuitum,  M.  Wolinskyi,  M.  abscessus);  l’a7enzione  è  oggi
focalizzata su sull’infezione da M. chimaera, ma le azioni di bonifica e monitoraggio previste per il controllo
del rischio di infezione da M chimaera consen�ranno di ridurre i rischi derivan� anche dalle altre potenziali
esposizioni nell’uso di HCU(9-10)

Un altro aspe7o di interesse di cui non è ancora stato chiarito il peso epidemiologico è rappresentato dal
rischio di produzione di aerosol infe' a par�re da ECMO (Ossigenazione extra-corporea a Membrana);
questa apparecchiatura è citata come possibile fonte di infezioni da Micoba7eri Non Tubercolari (NTM) e in
alcune indicazioni inserita fra quelle da monitorare insieme alle HCU,(11) 

Le azioni che è necessario me7ere in a7o, de7ate dal Ministero della Salute e sinte�camente elencate e poi
discusse  nel  de7aglio  in  questo  documento,  richiedono  l’impegno  di  numerose  figure  professionali  in
Sanità:
o la  presenza  nei  servizi  di  cardiochirurgia  di  disposi�vi  a  rischio  richiede  il  loro  censimento,  la

valutazione della eventuale contaminazione, le  azioni di bonifica e di monitoraggio periodico
o la sorveglianza e l’accertamento microbiologico sull’acqua delle HCU richiede tecniche differen� da

quelle condo7e su campioni umani,  ma deve comunque possibilmente esitare in un accertamento
tempes�vo, in un monitoraggio periodico e nella �pizzazione degli isolamen�

o a fronte di  un  potenziale  numericamente importante di  pazien� a  rischio  è  necessario  prevedere
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a7enzione  clinica,  a  partenza  dalla  Medicina  di  Famiglia,  e  un  coinvolgimento  della  Specialis�ca
Infe'vologica per l’accertamento diagnos�co e la terapia

o a par�re dai nuovi interven� è necessario fornire una adeguata informazione ai pazien� e ai Medici di

Famiglia
o l’accertamento microbiologico sui pazien� sospe' comporta l’uso di protocolli condivisi

La dimensione del problema

I casi di infezione extra-polmonare da M. chimaera in pazien� che hanno subito interven� cardiopolmonari

in circolazione extracorporea sono rari.

Ampi studi condo' in Gran Bretagna s�mano un caso ogni 10.000 interven� e in caso di protesi cardiache

un caso ogni 5000; altri ampi studi condo' in Svizzera s�mano un caso ogni 2.000-1.000 interven�. Queste

ed  altre  s�me  sono  sogge7e  a  variazioni  in  relazione  ai  disposi�vi  u�lizza�  per  la  circolazione

extracorporea, il loro livello di contaminazione e le cara7eris�che dell’intervento(12-13)

La maggior parte dei casi è riferita a pazien� con interven� di plas�ca/sos�tuzione delle valvole cardiache

e/o innes� vascolari dell’aorta e per i quali sono sta� u�lizza� i cita� disposi�vi a rischio di contaminazione.

Sono comunque iden�fica� come a rischio tu' gli interven� chirurgici a torace aperto svol� in circolazione

extracorporea (compresi trapian� del cuore e dei polmoni) effe7uata con quei disposi�vi.

Tra i casi studia� finora a livello internazionale l’incubazione ha mostrato sinora variazioni tra i 3 mesi e i 6

anni successivi all’intervento, con una mediana di 18 mesi.

I segni e i sintomi sono generalmente aspecifici e la diagnosi richiede la ricerca di NTM in campioni

clinici e la iden�ficazione dei ceppi isola�.

La  terapia  non  è  standardizzata  e  il  tasso  di  mortalità  è  mediamente  intorno  al  32%;  questo  è

progressivamente  maggiore  tra  i  casi  diagnos�ca�  tardivamente  e  minore  tra  quelli  diagnos�ca�

precocemente.

Per avere maggiore probabilità dell’efficacia delle cure è quindi molto importante una diagnosi tempes�va.

Secondo una rilevazione svolta a luglio 2019 in Piemonte sono presen� 6 stru7ure sanitarie pubbliche e 3

private che effe7uano interven� in circolazione extracorporea. In 5 di queste, due pubbliche e tre private,

sono  u�lizzate  HCU  LivaNova  Stockert  3T  (precedentemente  Sorin),  considerate  a  maggior  rischio  di

contaminazione e quindi per una possibile trasmissione di M. chimaera al paziente. 

Sino ad inizio 2019 nella quasi totalità dei casi non era presente la tracciatura della u�lizzazione delle HCU

in relazione al �po di intervento e al paziente. Anche gli interven� di disinfezione e controllo microbiologico

non sono sempre registra� in modo uniforme.  Ques� due elemen� non rendono quindi  possibile  una

valutazione  retrospe'va  dei  rischi  di  esposizione,  se  non  a  grandi  linee  e  in  base  alla  �pologia  dei

disposi�vi a rischio di contaminazione e alla �pologia di intervento chirurgico.

Pur tra7andosi di even� rari, la possibile gravità dell’infezione e il volume degli interven� svol� rendono

conto della importanza di rafforzare e uniformare ulteriormente le misure per

◌ La riduzione del rischio di contaminazione dei disposi�vi e di esposizione dei pazien�
◌ Il monitoraggio microbiologico dei disposi�vi
◌ La segnalazione di eventuali contaminazioni dei disposi�vi
◌ Il tracciamento dell’uso dei disposi�vi in relazione agli interven�
◌ Il rafforzamento dell’a7enzione diagnos�ca nei confron� dei pazien� che hanno subito interven� in

circolazione extracorporea
◌ L’individuazione e la segnalazione di casi di infezione

3



Indicazioni per la ges�one del rischio di esposizione ad aerosol contaminato o Mycobacterium chimaera
in pazien� con intervento cardiovascolare in circolazione extracorporea

Le HCU in Piemonte

Ciascuna  marca/modello  di  HCU presenta cara7eris�che costru've differen� che  determinano rischi

differen�.

In  par�colare,  alcuni  specifici  modelli  di  HCU  (Sokert  3T  prodo'  da  LivaNova  ex-  Sorin)  sono  sta�

individua� come a maggior rischio. 

Nel corso del 2018 il produ7ore ha svolto interven� di “Aggiornamento sigillatura e Vacuum” (ovvero il

Retrofit) aggiungendo tale modifica a tu' i disposi�vi 3T presen� sul mercato.

A par�re da se7embre 2018 il  produ7ore fornisce i nuovi disposi�vi  3T con il  sistema di sigillatura e

vacuum installato.

La presenza o meno di retrofit rappresenta quindi l’elemento discriminante tra le HCU LivaNova 3T.

Ad oggi in Piemonte tu% i modelli Stokert 3T risultano dota. di sistema di sigillatura e vacuum.

Più  in  generale  –  le  differen�  tecnologie  esisten�  (costru7ore,  modello,  anno  di  produzione,

posizionamento delle vasche di raccolta acqua e modalità di emissione) possono condizionare l’en�tà del

rischio di esposizione all’aerosol.

Ulteriormente è da considerare che i disposi�vi sono u�lizza� in contes� opera�vi diversi tra loro e con

differente posizionamento rispe7o al tavolo operatorio configurando rischi di esposizione differen�.

La eventuale contaminazione ba7erica e il  rischio di  esposizione del paziente all’aerosol assumono di

conseguenza valenze differen�, da valutare in ordine, alle modalità degli interven� di decontaminazione/

disinfezione,  al  posizionamento  del  disposi�vo  e  alla  necessità  di  individuare,  con  il  monitoraggio

microbiologico, il maggior livello di sospe7o e tempes�vità per gli interven� di ges�one del rischio.

In questo contesto, le indicazioni contenute nel presente documento individuano:

◌ per i disposi�vi dedica� esclusivamente alla ossigenazione extracorporea a membrana (ECMO)
u�lizza� in rianimazione, come sufficien� le indicazioni indicate dal produ7ore.

◌ per  i  disposi�vi  u�lizza�  per  interven�  cardiovascolari  a  torace  aperto  in  circolazione
extracorporea valgono le indicazioni del presente documento.

L’Allegato A riporta le cara7eris�che dei sistemi HCU presen� in Regione Piemonte

Misure di bonifica

A tu7e le HCU devono essere applicate le misure di disinfezione indicate dalla di7a produ7rice. I protocolli

di manutenzione e bonifica sono diversi (calendario e prodo' disinfe7an�) e forni� dalle di7e produ7rici

L’Allegato B riporta le misure di bonifica e manutenzione previste dal fabbricante per i sistemi HCU presen�

in Regione Piemonte

Le raccomandazioni possono essere così sinte�zzate: 

o registrazione scri7a della data di installazione del sistema “retrofit” (per Modello Liva Nova  3T–

Sorin)

o pulizia e disinfezione delle superfici dopo ogni u�lizzo

o disinfezione se'manale dell’apparecchiatura e disinfezione periodica dei circui� 

o cambio se'manale dell’acqua u�lizzando acqua filtrata (filtro 0,2 micron)
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o mantenimento di una concentrazione adeguata di disinfe7ante (là dove previsto, come da manuale

IFU  della  di7a,  anche  mediante  monitoraggio  quo�diano  con  test/strisce  rea've),  anche  in

presenza di rabbocchi dell’acqua

o decalcificazione periodica; pulizia periodica dei filtri e delle fessure di ven�lazione 

o sos�tuzione periodica dei tubi

o ispezione/manutenzione periodica del fabbricante

o registrazione scri7a di tu' gli interven� su apposito registro

Posizionamento delle HCU

Se possibile l’HCU dovrebbe essere posta fuori della sala operatoria durante il suo u�lizzo. Poiché questa

soluzione non è pra�cabile nella maggior parte dei casi, è consigliabile il suo posizionamento il più lontano

possibile dal tavolo operatorio e con gli scarichi della ven�lazione dire' e incanala� lontano dal paziente

Le azioni di coordinamento

La sorveglianza delle HCU contaminate, quella dei casi di infezione e , infine, l’invio dei campioni ambientali

e clinici al laboratorio di riferimento dell’INMI Lazzaro Spallanzani prevedono differen� e connessi flussi

informa�vi e di segnalazione, intra ed extra regionali. Il loro coordinamento sarà svolto dal SeREMI (Servizio

di  riferimento  Regionale  di  Epidemiologia  per  la  sorveglianza,  prevenzione  e  controllo  delle  Mala'e

Infe've).

In par�colare si so7olinea:

◌ che  tu7e  le  segnalazioni  e  i  loro  aggiornamen�  devono  essere  fa'  pervenire  al  SeREMI
(seremi@aslal.it), che provvederà a coordinare le informazioni tra i differen� a7ori e con gli Uffici
regionali e i riferimen� nazionali

◌ che  per  l’invio  dei  campioni  all’INMI  Lazzaro  Spallanzani  è  possibile  conta7are  il  SeREMI  che
provvederà ad organizzare il trasporto tramite corriere

Il riferimento è Roberto Raso (rraso@aslal.it, 320 333 0606, 0131 30 6755) oppure 0131 30 6341 (segreteria

del SeREMI)
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Monitoraggio microbiologico e interven! di controllo

Le  informazioni  derivan�  dal  monitoraggio  microbiologico  dei  disposi�vi  HCU  rappresentano  uno
strumento fondamentale per la valutazione della contaminazione delle HCU e del rischio di esposizione a
M. chimaera durante gli interven� di cardiochirurgia con circolazione extracorporea del sangue.

Gli accertamen� mirano alla valutazione della qualità dell’acqua circolante nei circui� dei disposi�vi HCU
u�lizza� negli interven� cardiovascolari, pertanto obie'vo di questo documento è uniformare le procedure
di monitoraggio, ossia definire:

◌ Le matrici ambientali da so7oporre alle analisi
◌ I parametri microbiologici
◌ I metodi di laboratorio
◌ La ges�one dei campioni idrici e degli isola�
◌ L’interpretazione dei risulta�
◌ La modalità di raccolta dei campioni 
◌ Il calendario di campionamento
◌ La valutazione dei risulta� microbiologici e interven� di bonifica

Per la stesura di questa nota si è tenuto conto del documento tecnico emanato dall’ECDC e dei risulta� del
monitoraggio  acquisito  in  Regione  Piemonte  a  par�re  dall’anno  2017;  le  scelte  tecniche  sono  state
effe7uate alla luce delle tecnologie disponibili. 

Matrici ambientali e parametri microbiologici

Il  documento  diffuso  dalla  di7a  produ7rice  delle  apparecchiature  (LivaNova,  ex  Sorin)  prevede  (o
prevedeva?) la ricerca di Coliformi,  Pseudomonas aeruginosa, conta dei ba7eri eterotrofi a 22°C e 37°C,
ricerca di  Micoba7eri  Non Tubercolari (NTM) in un volume di campione prelevato dai  circui� idrici  dei
disposi�vi, pari a 100 ml. Il documento indica la necessità di assenza di ques� ul�mi.

Le indicazioni ECDC 2015 dedicate a  M. chimaera prevedono la ricerca e iden�ficazione degli NTM e la
�pizzazione  genomica  dei  MAC  (Mycobacterium  Avium  Complex)  su  un  litro  di  acqua  dei  circui�.  Il
documento ECDC prevede inoltre il  campionamento dell’aria dei  pun� di  distribuzione dell’acqua e dei
fluidi sterili u�lizza� in sala operatoria.

In Regione Piemonte si ri�ene superfluo procedere alla ricerca di Coliformi, indicatori di contaminazione
fecale.

Si ri�ene anche superfluo effe7uare la ricerca di NTM sull’aria, poiché la strumentazione contaminata da
NTM non deve rimanere in sala operatoria e la strumentazione bonificata non cos�tuisce un rischio di
produzione di aerosol infe7o.

Pertanto, in Regione Piemonte si procederà all’accertamento per  Pseudomonas aeruginosa, conta dei

ba#eri eterotrofi a 22°C e 37°C e ricerca di micoba#eri non tubercolari (NTM). 

L’esame microbiologico dell’acqua dei disposi�vi HCU rientra nei controlli ambientali, finalizza� a valutare

la presenza di possibili contaminazioni da NTM – compresa quella da M. chimaera – e monitorare l’efficacia

delle  a'vità  di  disinfezione  o  decontaminazione,  presenta  cara7eris�che  metodologiche  differen�  da

quelle applicate ai campioni clinici.
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Metodi di laboratorio per la ricerca di NTM

Al momento l’unico esame microbiologico in grado di confermare la presenza di M. chimaera nell’acqua dei

circui� dei disposi�vi HCU è  l’esame colturale, che rappresenta il  gold standard per la ricerca di NTM e

consente accertare (isolare le colonie per l’iden�ficazione?) l’iden�ficazione delle colonie.

La coltura su terreni liquidi e solidi richiede 6-8 se'mane. La sua posi�vità consente di o7enere i ceppi

sequenziamento del gene hsp65 per l’iden�ficazione del genere Mycobacterium spp. L’iden�ficazione della

specie M. chimaera deve essere condo7a su gene 16S rRNA e sulla regione ITS (Internal transcribed spacer)

del  16-23S  rRNA  mediante  tecniche  di  ibridazione  inversa  validate  su  colonia  ba7erica.  (vedi  Circolare

ministeriale del 10-04-2019 “Indicazioni opera�ve riguardan� gli aspe' di laboratorio in merito ai casi di infezione da

Mycobacterium chimaera in Italia e aggiornamento delle informazioni disponibili”)

Le  tecniche  molecolari  di  amplificazione  di  sequenze  di  DNA  e  iden�ficazione  mediante  DNA-probe

commerciali (Geno Type o Inno-LiPA), pur non essendo validate su campioni ambientali e ancora in corso di

valutazione  da  parte  della  comunità  scien�fica,  applicate  alla  matrice  acqua  possono  ritenersi  u�li,  in

questo contesto di incertezza, in a7esa dei risulta� della coltura.

Infa', applicate “off label” a campioni ambientali, consentono di evidenziare la maggior parte dei NMT in

tempi  rapidi  (1-2  giorni)  e  quindi  –  ogni  qualvolta  lo  si  ritenga  u�le  -  di  definire  tempes�vamente  la

probabile  contaminazione  e  sospendere  cautela�vamente  l’u�lizzazione  della  HCU  in  a7esa  della

necessaria conferma colturale.

Al fine di recuperare il maggior numero di microrganismi dall’acqua, si consiglia di u�lizzare il metodo della

filtrazione anche se la concentrazione per centrifugazione del campione è considerata metodo alterna�vo

acce7abile dal protocollo di riferimento europeo. 

Allo stesso modo, per quanto riguarda la decontaminazione dei campioni da analizzare, l’u�lizzo del cloruro

di ce�lpiridinio è preferibile al posto dell’NaOH.

Quando si effe#uano test molecolari è sempre necessario avviare una coltura per la ricerca di NTM in

parallelo allo scopo di conferma e isolamento di ceppi per l’iden1ficazione.

L’uso dei metodi molecolari deve prevedere un pre-tra7amento al fine di eliminare DNA di  cellule non

vitali, con rischio di risulta� falsi-posi�vi.

Gestone dei campioni idrici e degli isola!

Per l’esecuzione della ricerca dei NTM mediante metodiche molecolari e al fine di uniformare le modalità di

accertamento e facilitare le a'vità di monitoraggio e sorveglianza regionali, è possibile l’invio di campioni

idrici presso il Dipar�mento di Scienze della Sanità Pubblica e Pediatriche, “Laboratorio di microbiologia e

sierologia applicate all’Igiene”, con il quale le Aziende prenderanno specifici accordi.

In caso di posi�vità per NTM (esame colturale):

◌ È necessario effe7uare l’iden�ficazione dei ceppi mediante metodi valida�. (vedi circolare ministeriale
del 10-04-2019 citata)

◌ I  ceppi  isola�  e  iden�fica�  come  M.  chimaera dovranno  essere  conserva�  e  invia�  all’INMI  “L.
Spallanzani” e so7opos� a sequenziamento secondo le indicazioni ministeriali (a7ualmente in stesura).
Qualora  il  laboratorio  abbia  sequenziato  il  genoma  del  ceppo  con  metodica  “whole  genome
sequencing” (WGS), si invieranno i da� grezzi. 

◌ Al fine di rendere possibili eventuali ulteriori indagini i ceppi di origine ambientale saranno conserva�
in  ceppoteca  regionale,  presso  il  Dipar�mento  di  Scienze  della  Sanità  Pubblica  e  Pediatriche
(“Laboratorio di Microbiologia e Sierologia applicate all’Igiene”).
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Indicazioni per la ges�one del rischio di esposizione ad aerosol contaminato o Mycobacterium chimaera
in pazien� con intervento cardiovascolare in circolazione extracorporea

Interpretazione dei risulta! e definizione di contaminazione del disposi!vo HCU

Nella valutazione della qualità dell’acqua contenuta nei circui� e quindi  delle  misure di  controllo della

contaminazione si fa riferimento ai valori di parametro fissa� nella Parte A del DM del 14/6/2017 (man�ene

in  vigore  l’Allegato  1  del  DL  n°31)  applicando i  Criteri  di  potabilità  delle  acque in  bo'glia,  esclusa  la

valutazione dei ba7eri a trasmissione fecale:

Parametro Valore di parametro

NTM (M. chimaera compreso) assen�

Pseudomonas aeruginosa assen� in 250/ml

Conteggio colonie a 22 °C 100 UFC/ml

Conteggio di colonie a 37°C 20 UFC/ml

Le colonie di NTM devono essere assen�. In presenza di coltura posi�va per NTM si dovrà procedere alla

iden�ficazione/�pizzazione dei ceppi.

DEFINIZIONI DI CONTAMINAZIONE DEL DISPOSITIVO

a. Contaminazione assente

o Assenza di NTM (coltura nega�va) e parametri potabilità nei limi� indica�

b. Contaminazione possibile

o Test molecolare di amplificazione posi�vo. 

c. Contaminazione confermata.

o Presenza NTM (colturale + iden�ficazione degli NTM) oppure

o Iden�ficazione di M. chimera su colonie dopo coltura oppure

o Criteri di potabilità non soddisfa' (colonie eterotrofi e/o Pseudomonas)

Raccolta dei campioni e calendario di campionamento

o Per  il  monitoraggio  ordinario  si  consiglia  di  raccogliere  i  campioni  di  acqua  sempre  prima  della

disinfezione. 
o Per la valutazione dell’efficacia della disinfezione, raccogliere i campioni prima e dopo la bonifica.

o Per la valutazione di  efficacia della deep disinfec�on, raccogliere i  campioni prima della rimessa in

servizio del disposi�vo (in base al disposi�vo vedi Allegato B) 

Per la raccolta dei campioni seguire le istruzioni dell’Allegato C 
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Indicazioni per la ges�one del rischio di esposizione ad aerosol contaminato o Mycobacterium chimaera
in pazien� con intervento cardiovascolare in circolazione extracorporea

Periodicità dei controlli

1. Conteggio delle colonie e ricerca Pseudomonas aeruginosa: mensile.

2. Verifica della contamininazione da NTM:

◌ Se  HCU  con  contaminazione  assente  a  precedente  controllo:   Monitoraggio  rou�nario
semestrale

◌ Dopo un evento di contaminazione o potenziale contaminazione oppure  messa in funzione di
nuova HCU: verifica della decontaminazione della HCU:

� Tempo 0

� Se nega�vo al tempo 0: dopo 3 mesi

� Se nega�vo a 3 mesi: dopo 6 mesi

Si evidenzia che è sempre necessario il test colturale.

Il metodo molecolare può essere u�lizzato ove ritenuto u�le an�cipare un eventuale blocco della
HCU in a7esa dei risulta� dell’esame colturale. Non può invece essere a7ualmente u�lizzato al fine
di an�cipare la messa in funzione di una HCU so7oposta a verifica di decontaminazione.

Valutazione dei risulta! microbiologici e interven! di bonifica 

In presenza di riscontro di  contaminazione dell’HCU (verifica di potabilità o colturale) o di sospe7o di

contaminazione da NTM (test molecolari) dovranno essere intraprese le misure di bonifica e riduzione del

rischio riportate di seguito. 

◌ Se  in  corso  di  monitoraggio  il  test  molecolare  risultasse  posi�vo  per  NTM  (possibile
contaminazione) il disposi�vo non dovrà essere u�lizzato sino a eventuale disconferma tramite
test colturale.

◌ Se il test colturale risultasse posi�vo per NTM o i parametri di qualità dell’acqua non fossero
conformi ai criteri fissa� in tabella 1 il disposi�vo non dovrà essere u�lizzato fino a ripris�no
delle condizioni di assenza di contaminazione. L’indagine microbiologica dovrà proseguire per
l’iden�ficazione del M. chimaera o altro micoba7erio.

◌ Se dopo gli interven� di disinfezione previs�, e nel rispe7o delle indicazioni del produ7ore, la
contaminazione  persiste:  l’HCU  deve  essere  so7oposta  alle  procedure  di  bonifica  o  deep
disinfec�on,  sempre  secondo  le  indicazioni  del  produ7ore.  Le  HCU  so7opos�  a  deep
disinfec�on dovranno essere ricontrollate prima di essere u�lizzate in sala operatoria

Si ricorda che è obbligatoria la segnalazione e la conservazione dei ceppi come indicato nel paragrafo

dedicato.
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Indicazioni per la ges�one del rischio di esposizione ad aerosol contaminato o Mycobacterium chimaera
in pazien� con intervento cardiovascolare in circolazione extracorporea

Registrazione  delle  azioni  di  riduzione  del  rischio  e  del  monitoraggio
microbiologico

Per ogni HCU in uso deve essere disponibile un “registro macchina” contenente le seguen� informazioni:

1. Produ7ore, modello e numero di matricola della HCU, data di produzione e acquisto e, per i modelli
LivaNova 3T presenza e u�lizzo del sistema di sigillatura e vacuum (“retrofit”). 

2. indicazione  della  periodicità  delle  misure  rou�narie  di  bonifica  e  di  quelle  del  controllo
microbiologico. Loro calendarizzazione.

3. registrazione  della  data  di  effe7uazione  delle  misure  rou�narie  di  bonifica  e  di  controllo
microbiologico. Registrazione dei risulta� del controllo

4. registrazione delle azioni straordinarie di bonifica o di “deep disinfec�on.
5. In  caso  di  dismissione  della  HCU,  indicazione  della  data  della  fine  dell’uso  e  della  data  di

dismissione. Conservazione del registro.

Tracciamento dell’uso dei disposi�vi

Per  ogni  HCU  deve  essere  garan�ta  la  tracciabilità  dell’u�lizzazione  al  fine  di  rendere  possibile

l’individuazione retrospe'va dei pazien� e degli interven� per i quali è stata u�lizzata.

Sorveglianza e segnalazione dei disposi�vi contamina�

In presenza di  contaminazione di un disposi�vo HCU da NTM (sospe7a o confermata) è necessario che il

laboratorio o la Direzione Sanitaria segnali al  SeREMI all’indirizzo  seremi@aslal.it (Riferimento: Roberto

Raso rraso@aslal.it; tel. 3203330606). Il Seremi provvederà a comunicare con gli uffici regionali.

In presenza di contaminazione di un disposi�vo da M. chimaera (probabile o confermata) sono necessarie

◌ Immediata segnalazione al ministero della Salute, Direzione Generale dei Disposi�vi Medici, tramite la
compilazione del modulo online disponibile sul sito del Ministero della Salute, alla pagina “Sistema di
segnalazione per i disposi�vi medici”.

◌ Invio di copia della segnalazione al SeREMI. Il Seremi provvederà a comunicare con gli uffici regionali.

Si evidenzia che al riscontro di un caso di infezione da  M. chimaera probabile o accertato (vedi capitoli
successivi)  deve  anche  essere  effe7uata  la  segnalazione  di  sospe7a contaminazione  del  disposi�vo  al
se7ore Disposi�vi Medici, inviandone copia per il SeREMI.

Al termine dell’accertamento di laboratorio (molecolare e colturale) è obbligatorio:

◌ La conservazione dei ceppi isola� dai campioni preleva� dai disposi�vi contamina� da NTM 
◌ L’invio  degli  stessi  o  delle  sequenze geniche già  effe7uate all’INMI  L.  Spallanzani  e  alla ceppoteca

regionale.
o La comunicazione al SeREMI dell’avvenuto invio del campione/sequenza genica 
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Indicazioni per la ges�one del rischio di esposizione ad aerosol contaminato o Mycobacterium chimaera
in pazien� con intervento cardiovascolare in circolazione extracorporea

Riconoscimento dei casi

Il sospe1o clinico

Il lungo tempo di incubazione, la presenza di sintomi spesso aspecifici e variega� e l’a7uale mancanza di

cure standardizzate richiede al medico di porre a�enzione al sospe�o diagnos.co in pazien� con:

1. Preceden� interven� cardio vascolari esegui� in circolazione extracorporea.
2. Segni e sintomi non spiegabili da altra causa: 

◌ Febbre con1nua o ricorrente, astenia, respiro corto, perdita di peso, sudorazione no7urna, dolori
muscolari e/o ar�colari perduran� da diverse se'mane

◌ Endocardite della valvola protesica e/o infezione della protesi vascolare

◌ Manifestazioni  non  cardiache  quali:  osteomielite,  infezione  della  ferita  chirurgica  sternale,
medias�nite,  epa�te,  ba#eriemia,  ascesso,  splenomegalia,  pancitopenia,  vomito  persistente,
infezioni oculari (panuveite, coroidite mul�focale, coriore�nite)

È  importante  so7olineare  che  non  esistono  test  diagnos�ci  per  predire  se  e  quando  si  possano

eventualmente sviluppare sintomi nel futuro.

Finora non sono sta� registra� casi di trasmissione di infezione da persona a persona.

Ges!one del caso sospe1o

Il sospe7o clinico richiede approfondimen� diagnos�ci urgen�, che prevedono la consulenza infe'vologica

ed eventuali accertamen� e diagnosi microbiologica. Ques� approfondimen� dovranno essere svol� presso

le  seguen� stru7ure  ospedaliere:  A.O.U.  Ci7à  della  Salute  e  della  Scienza  di  Torino –  PP.OO.  OIRM e

Moline7e - A.O. Ordine Mauriziano di Torino, P.O. San G. Bosco, P.O.  Maria Vi7oria, A.O.U. Maggiore della

Carità Novara, A.O. SS Antonio e Biagio e C. Arrigo Alessandria, P.O. As�, A.O. S. Croce e Carle Cuneo.

Il  sospe�o  basato  solo  su  criteri  anamnes.ci  e  clinici  non  richiede  la  no.fica  o  la  segnalazione,  per

mancanza di elemen. sufficien.. 

La segnalazione deve essere fa7a in presenza dei criteri microbiologici (vedi dopo).

La diagnosi microbiologica

In  presenza  degli  elemen.  anamnes.ci (precedente  intervento  cardio-vascolare  in  circolazione

extracorporea) e dei segni e sintomi sugges.vi di infezione, il caso può essere iden�ficato come probabile o

accertato oppure escluso solo sulla base dell’ulteriore criterio microbiologico.

Il criterio microbiologico per la definizione di Caso Probabile prevede:

◌ Iden�ficazione di  M. chimaera mediante PCR dire7a e sequenziamento amplificato del DNA da
campione  biologico  extra-respiratorio  (sangue,  pus,  biopsia  tessutale  o  materiale  protesico
impiantato)

oppure

◌ Isolamento di  Mycobacterium avium complex (MAC) isolato in coltura o mediante PCR dire7a su
campione  biologico  extra-respiratorio  (sangue,  pus,  biopsia  tessutale  o  materiale  protesico
impiantato)

oppure

◌ Rilevazione istopatologica del granuloma non-caseoso e macrofagi schiumosi/rigonfi con presenza
di bacilli alcool-acido resisten� in tessuto cardiaco o vascolare in prossimità di materiale protesico o
in un campione della ferita da sternotomia

Il criterio microbiologico per la definizione di Caso Confermato prevede:

◌ Iden�ficazione di M. chimaera isolato in coltura e iden�ficato mediante sequenziamento del DNA in
campione biologico extra-respiratorio
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Indicazioni per la ges�one del rischio di esposizione ad aerosol contaminato o Mycobacterium chimaera
in pazien� con intervento cardiovascolare in circolazione extracorporea

La sorveglianza degli isolamen! da campioni clinici

In presenza criterio microbiologico posi�vo (probabile o accertato) il laboratorio deve: 

◌ Segnalare tempes�vamente il riscontro al rischio Infe'vo della propria Azienda
◌ Segnalare tempes�vamente il riscontro al SeREMI
◌ Provvedere alla conservazione del campione
◌ Inviare  il  campione  (o  l’invio  delle  sequenze geniche  effe7uate)  all’INMI L.  Spallanzani  secondo  le

indicazioni ministeriali. Si ricorda che è possibile conta7are il SeREMI per l’organizzazione del trasporto
del campione

Si rimanda per approfondimen. alla Circolare ministeriale del 10/04/2019 “Indicazioni opera�ve riguardan� gli aspe'

di laboratorio in merito ai casi di infezione da Mycobacterium chimaera in Italia e aggiornamento delle informazioni

disponibili” e ad eventuali ulteriori indicazioni regionali.

Segnalazione dei casi

L’iden�ficazione  dei  casi  probabili  o  conferma�  da  segnalare  prevede  la  presenza  di  criteri  clinici,  di

esposizione e di diagnosi microbiologica, come illustra� nell’Allegato D.

L’iden1ficazione di un caso di infezione probabile o confermato  di infezione da  M. chimaera in pazien�

so7opos� a cardiochirurgia con impiego di HCU richiede obbligatoriamente e tempes1vamente:

◌ la segnalazione del caso comprensiva di relazione clinica al SeREMI
◌ la segnalazione al sistema di no�fica obbligatoria per le Mala'e Infe've
◌ la segnalazione del sospe7o di contaminazione di un disposi�vo HCU da M. chimaera al Ministero

della Salute e alla Regione e invio di copia al SeREMI

Segnalazione del caso e relazione

In caso di iden�ficazione di caso probabile o confermato o di focolai di infezione da  M. chimaera, deve

essere inviata tempes�va comunicazione al SeREMI (rraso@aslal.it; tel. 3203330606) comprensiva di breve

relazione clinica, che dovrà essere successivamente aggiornata con gli eventuali ulteriori elemen� raccol�.

Il  SeREMI provvederà a comunicare con gli uffici regionali e a inviare la segnalazione, la relazione e gli
ulteriori elemen� richies� al Ministero della Salute.

No!fica del caso.

Come per le altre mala'e trasmissibili, è necessaria la segnalazione al sistema nazionale per le no�fiche

obbligatorie.

La  segnalazione  di  isolamento  da  M.  chimaera o  M.  avium  complex  va  inoltrata  al  SISP  della  ASL

territorialmente competente con le informazioni richieste per i casi di Micoba7eriosi (no�fica di classe III),

alle quali devono essere specificate aggiunte obbligatoriamente le seguen� informazioni:

◌ Isolamento di M. chimaera o M. avium complex, con localizzazione extrapolmonare (Sì/No). 
◌ Se presente, le seguen�:

o Intervento cardiovascolare in circolazione extracorporea precedente l’esordio della sintomatologia

o Anno dell’intervento cardio vascolare

o Intervento  effe7uato  in  regione  o  fuori  regione  e,  ove  disponibile,  stru7ura  sanitaria  che  ha

effe7uato l’intervento

Segnalazione al se1ore Disposi!vi Medici del Ministero della Salute

L’Azienda presso la quale si è svolto l’intervento correlato al caso di infezione dovrà:

◌ segnalare al  ministero  della  Salute,  Direzione  Generale  dei  Disposi�vi  Medici  e  del  Servizio
Farmaceu�co, tramite la compilazione del modulo online disponibile sul sito del Ministero della Salute,
alla pagina “Sistema di segnalazione per i disposi.vi medici”.
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Indicazioni per la ges�one del rischio di esposizione ad aerosol contaminato o Mycobacterium chimaera
in pazien� con intervento cardiovascolare in circolazione extracorporea

◌ inviare  copia  della  segnalazione  della  segnalazione  al  SeREMI  (rraso@aslal.it;  tel.  3203330606)  .  Il
SeREMI provvederà a comunicare con gli uffici regionali
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Indicazioni per la ges�one del rischio di esposizione ad aerosol contaminato o Mycobacterium chimaera
in pazien� con intervento cardiovascolare in circolazione extracorporea
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Indicazioni per la ges�one del rischio di esposizione ad aerosol contaminato o Mycobacterium chimaera
in pazien� con intervento cardiovascolare in circolazione extracorporea

Allegato A. Cara7eris�che dei sistemi HCU presen� in Piemonte
Apparecchio Cara#eris1che dei sistemi in uso

LIVANOVA STOCKERT

(ex Sorin) 

Sistema Generatore Termico 3T

Il Generatore Termico LivaNova Stockert 3T e un sistema di riscaldamento/raffreddamento a 3 circui� separa�, proge7a�

con  le  seguen�  funzioni:  2  circui�  per  il  paziente  (materassino  termico,  ossigenatore),  1  circuito  di

riscaldamento/raffreddamento per cardioplegia. 

La di7a interessata  ha provveduto a “isolare”  la parte idrica  del disposi�vo in modo da prevenire  la dispersione degli
aerosol potenzialmente contamina� dallo scambiatore HCS 3T, mediante un “Aggiornamento Vuoto e Sigillatura 3T” (V&S
3T-Retrofit),  des�nato a diventare una modifica permanente del design. Nello specifico la soluzione dell’aggiornamento
prevede  l’applicazione  di  un  sistema  in  grado  di  collegare  lo  scambiatore  HCS  3T  a  una  fonte  di  vuoto (centralizzata
dell’ospedale o indipendente) e l’uso regolare di un serbatoio di aspirazione monouso, dotato di filtro an�ba7erico (Set di
raccolta di  aerosol).  Si  so7olinea che il set  di raccolta monouso da u�lizzare post-aggiornamento V&S 3T-Retrofit deve
essere sos�tuito ogni tre giorni, come riportato nelle IFU.
Nel Manuale d’Uso CP_IFU_16-XX-XX_ITA_016  sono definite: la procedura per il Riempimento dei serbatoi dell’acqua che

vieta l’u�lizzo di acqua deionizzata o preparata con impian� di osmosi inversa e prescrive l’u�lizzo solo di acqua corrente

filtrata  con  un  filtro  monouso  (per  es.:  PALL-Aquasafe)  con  una  membrana  con  pori  da  0,2  µm;  la  procedura  per  la

“Manutenzione  ordinaria”  comprendente  le  seguen� procedure:  Pulizia  e  disinfezione  delle  superfici, Disinfezione  dei

circui. dell'acqua (entrambe raccomandano di u�lizzare solo i prodo' detergen� / disinfe7an� e materiali vari indica�),

con le rela�ve periodicità, Manutenzione dell’acqua. 

MAQUET HCU 30  

L'unità HCU 30 fornisce acqua a temperatura controllata per riscaldare o raffreddare un paziente durante le procedure di
bypass cardiopolmonare di breve durata, mediante scambiatori di calore per cardioplegia, scambiatori di calore ema�ci in
circolazione extracorporea e materassini  di Gaymar. Vi è un serbatoio di 26 litri d'acqua con 2 circui� indipenden� con
impian� separa� di regolazione della temperatura. 
Vi è un sistema di pulizia interna volto a riscaldare l'acqua in modo regolare.

MAQUET HCU 40

L'apparecchio  per  ipo/ipertermia  HCU  40  è  des�nato  al  raffreddamento,  al  riscaldamento  e  al  mantenimento  della
temperatura del paziente richiesta durante gli interven� cardiovascolari. Le variazioni di temperatura avvengono grazie ad
un ossigenatore combinato con scambiatore di calore nel circuito di perfusione extracorporea.  Il sistema comprende due
circui�  dell'acqua  separa�,  la  cui  temperatura  può  essere  regolata  in  modo  indipendente:  Circuito  dell'acqua
dell’ossigenatore e della coperta e Circuito dell'acqua per cardioplegia.  
Nel Manuale d’Uso sono richiamate una procedura per la Pulizia e disinfezione delle superfici ed una per la Decalcificazione

e la Disinfezione del sistema, con le rela�ve periodicità.  La decalcificazione e la disinfezione sono due procedure diverse.
Una non può sos�tuire l'altra e non devono essere effe7uate contemporaneamente.
Inoltre, è descri7a una Procedura per la Disinfezione ad alta efficacia e rimozione del biofilm.

MAQUET HU35 L'apparecchio  è  des�nato  esclusivamente  all'impiego  nell'ambito  di  applicazioni  ECMO per  mantenere  costante  la
temperatura  corporea  di  un  paziente. All'interno  dell'unità  HU  35  l'acqua  viene  riscaldata  in  un  serbatoio,  regolata
ele7ronicamente e trasportata con�nuamente con una pompa centrifuga. 
Nel Manuale d’Uso sono richiamate una procedura per la  Decalcificazione ed una per la  Disinfezione del sistema, con le
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rela�ve periodicità. La disinfezione e la decalcificazione sono due procedure diverse. Una non può sos�tuire l'altra e non
devono essere effe7uate contemporaneamente.

Allegato B. Misure di bonifica e manutenzione previste dal fabbricante per le apparecchiature HCU presen� in Piemonte

Apparecchio Misure di bonifica previste dal fabbricante: 1po di tra#amento e periodicità

LIVANOVA STOCKERT

(ex Sorin) 

Sistema Generatore Termico 3T

NNNNoooottttaaaa     1111:::: ogniqualvolta  si  manipolino  i  conne1ori/tubi  per  i  circui! dell’acqua,  es.:  prima di conne1e i  tubi  al  Generatore

Termico,  disinfe1are tu1e le valvole di sfiato/  conne1ori / raccordi con salvieLne disinfe1an! pronte all’uso ed i

disinfe1an! indica!.

NNNNoooottttaaaa    2222::::    prima dell’accensione: 

                                                        1) controllare sempre la data d’installazione del Set di raccolta aerosol 3T (u!lizzare solo entro il periodo di validità);

2) regolare la fonte del vuoto su un flusso di aspirazione “completamente aperto” con il Vuotometro che indichi un

vvvvaaaalllloooorrrreeee    >>>>    55550000    PPPPaaaa.

DDDDooooppppoooo    ooooggggnnnniiii    uuuu!!!!lllliiiizzzzzzzzoooo        :        

- Procedura  Pulizia e disinfezione delle superfici  (vedere le diverse fasi: per es.: disinfezione del Vuotometro, del tappo e di

tuL i componen! dei raccordi)

- se è ancora possibile u!lizzare il Set di raccolta aerosol 3T controllare il livello di riempimento del serbatoio di aspirazione e,

se necessario, svuotare il serbatoio

OOOOggggnnnniiii    ggggiiiioooorrrrnnnnoooo        :        

- controllo della concentrazione dell’H2O2  nel circuito; se  <<<<    111100000000    ppppppppmmmm eseguire   lo svuotamento preliminare dei soli circui!

dell’acqua a cui deve seguire l’aggiunta di altri 100 ml di H2O2  al 3% nei serbatoi dell’acqua e successivamente eseguire la

procedura di miscelazione per garan!re la distribuzione omogenea della soluzione di H2O2 in tuL i serbatoi;

- ispezione dell’apparecchiatura (se rumorosa o se il ven!latore gira velocemente pulizia della griglia e dei vani interni)

OOOOggggnnnniiii    7777    ggggiiiioooorrrrnnnniiii        :        

- cambio dell’acqua di tuL i serbatoi

- aggiungere H2O2 3% nei serbatoi (valutare la concentrazione mediante striscia reaLva)

OOOOggggnnnniiii    11114444    ggggiiiioooorrrrnnnniiii        :        

- Procedura Disinfezione dei circui� dell’acqua, anche se non in uso/disposi!vi stocca!, con i soli disinfe1an! approva! dalla

di1a. Non è necessaria una decalcificazione periodica; solo nel caso si renda necessaria la decalcificazione deve eseguita da

tecnici dell’assistenza autorizza!

1111    vvvvoooollllttttaaaa    llll’’’’aaaannnnnnnnoooo::::

 - sos�tuire i tubi u�lizza� con il Generatore Termico

OOOOggggnnnniiii    1111000000000000    oooorrrreeee   di funzionamento   oooo    aaaallllmmmmeeeennnnoooo    ooooggggnnnniiii    11112222    mmmmeeeessssiiii   (secondo quale dei 2 giunga prima):  

- controllo di manutenzione da parte di un tecnico di1a anche per la sos!tuzione dei tubi u!lizza!
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MMMMoooonnnniiiittttoooorrrraaaaggggggggiiiioooo    mmmmiiiiccccrrrroooobbbbiiiioooollllooooggggiiiiccccoooo secondo il Manuale d’uso:

- uuuunnnnaaaa    vvvvoooollllttttaaaa    aaaallll    mmmmeeeesssseeee prima e dopo la procedura di Disinfezione dei circui� dell’acqua monitorare la carica ba1erica totale 

- ooooggggnnnniiii    6666    mmmmeeeessssiiii prima e dopo la procedura di Disinfezione dei circui� dell’acqua individuare l’eventuale presenza di micoba1eri

non tubercolari (NTM)

Se venisse riscontrata la presenza di Micoba eri nell’acqua sospenderne l’uso e res!tuire l’apparecchiatura al produ1ore per

la  manutenzione straordinaria,  cd. Deep  disinfec�on,  che prevede lo smontaggio dei  circui! interni,  la  scovolinatura  e la

disinfezione del sistema con rimozione del biofilm. Tale procedura non può essere eseguita dall’u!lizzatore (tali indicazioni

non sono presen! nel Manuale d’uso, né nell’avviso di sicurezza 11/11/2016).

Se venisse riscontrata la presenza di altra contaminazione ba1erica nell’acqua u!lizzare il  disposi!vo all’esterno della sala

operatoria, se non fosse possibile interdirne l’uso e procedere alla disinfezione (tali indicazioni sono presen! nell’avviso di

sicurezza 11/11/2016).

Per il riempimento u!lizzare acqua potabile con filtro 0.2 µm

Posizionare il  disposi!vo lontano dal  campo operatorio in modo tale  che l’aria  di  scarico  fuoriesca  verso le  bocche1e di

ripresa/aspirazione dell’impianto di tra1amento aria della sala operatoria

MAQUET HCU 30  Le  IFU  Rev  1.5/IT/01-o1obre  2017  descrivono  in  apposi!  capitoli  la  “Ges�one  della  qualità  dell'acqua”:  si  prevede  il
funzionamento della HCU 30 con acqua demineralizzata, filtrata. 
Si prevede una PPPPrrrroooocccceeeedddduuuurrrraaaa    ddddiiii    llllaaaavvvvaaaaggggggggiiiioooo    iiiinnnniiiizzzziiiiaaaalllleeee dei circui! dell'acqua (ini!al ac!ve Circula!on Purging, ini!al aCP) dell'unità HCU
30 con una soluzione acquosa a base di fosfato trisodico a una concentrazione di  25 mmol/l  nell'intero volume d'acqua
dell'unità, compresi i tubi collega! esternamente e 72 ore di tempo di azione.
Successivamente si devono effe1uare: - una Deaerazione dei circui! con tempo di deareazione e svuotamento predefinito di
1,5 minu! rela!vo alle circolazioni collegate (circolazione del paziente e/o circolazione in cardioplegia); aprendo i rubineL
delle  circolazioni  assicurarsi  che  il  livello  dell'acqua  sia  circa  1  cm  al  di  sopra  delle  serpen!ne  di  raffreddamento;  -
Svuotamento disinfezione delle superfici e sos!tuzioni dei tubi dell’acqua.
L'unità HCU 30 deve messere posta ad almeno 50 cm da pare! o mobili, controllando che l’aria possa raggiungere senza
ostruzioni il condensatore (lato posteriore) così da garan!re una buona capacità di raffreddamento. 
PPPPuuuulllliiiizzzziiiiaaaa    qqqquuuuoooo!!!!ddddiiiiaaaannnnaaaa::::
- Monitoraggio quo!diano della qualità dell'acqua con misurazione del valore del ppppHHHH: con strisce per il test del pH, (range da
10 a 13); se fuori range provvedere al cambio dell’acqua con istruzione per la Stabilizzazione con�nua dell’acqua.  
disinfezione delle superfici della macchina.
OOOOggggnnnniiii    sssseeeeLLLLmmmmaaaannnnaaaa::::
- cambio dell’acqua
OOOOggggnnnniiii    4444    sssseeeeLLLLmmmmaaaannnneeee::::

 - Si prevede una Procedura di lavaggio dei circui� dell'acqua (ini�al ac�ve Circula�on Purging, ini�al aCP) dell'unità HCU 30

con  una  soluzione  acquosa  a  base  di  fosfato  trisodico  a  una  concentrazione  di  25  mmol/l  nell'intero  volume  d'acqua
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dell'unità, compresi i tubi collega� esternamente e 6 ore di tempo di azione.

OOOOggggnnnniiii    11112222    mmmmeeeessssiiii::::

 - La manutenzione del disposi!vo deve essere effe1uata almeno ogni 1000 ore di funzionamento o ogni 12 mesi da MAQUET
o da personale autorizzato da MAQUET, che deve essere concluso con una Procedura di lavaggio di 6 ore.

MAQUET HCU 40

DDDDooooppppoooo    ooooggggnnnniiii    uuuu!!!!lllliiiizzzzzzzzoooo::::

- pulizia e disinfezione delle superfici

- ispezione a carico dell’u!lizzatore

OOOOggggnnnniiii    sssseeeeLLLLmmmmaaaannnnaaaa::::

- cambio dell’acqua

- disinfezione del sistema con Cloramina T al 2%

- svolgimento della diagnosi

OOOOggggnnnniiii    4444    sssseeeeLLLLmmmmaaaannnn        e:        

- pulire esternamente il filtro dell’aria con un aspirapolvere

OOOOggggnnnniiii    3333    mmmmeeeessssiiii::::

- decalcificazione del sistema con acido citrico al 2%

- controllo delle fessure di ven!lazione

- manutenzione dei collegamen! dei tubi

OOOOggggnnnniiii    11112222    mmmmeeeessssiiii::::

- ispezione a carico dell’assistenza del fabbricante

MMMMoooonnnniiiittttoooorrrraaaaggggggggiiiioooo    mmmmiiiiccccrrrroooobbbbiiiioooollllooooggggiiiiccccoooo 

- (non è descri1a la periodicità, c’è solo scri1o “controlli igienici regolari”) 

Se venisse riscontrata la presenza di Micoba eri a!pici sospendere l’uso dell’apparecchiatura e disinfe1arla con Cloramina T

al 5% per 150-200 minu! + 24 ore (ciclo ad alta efficacia e rimozione del biofilm).

L’apparecchio può essere rimesso in uso solo a fronte di test microbiologici nega!vi

È previsto l’u!lizzo di filtro 0.2µ e di acqua filtrata 

MAQUET HU35 DDDDooooppppoooo    ooooggggnnnniiii    uuuu!!!!lllliiiizzzzzzzzoooo::::

- pulizia delle superfici

- sos!tuzione dell’acqua 

- disinfezione del sistema con Cloramina T al 2% (ogni 7 giorni se u!lizzo con!nua!vo)

OOOOggggnnnniiii    sssseeeeLLLLmmmmaaaannnnaaaa        :        

- cambio dell’acqua

- disinfezione del sistema con Cloramina T al 2%

OOOOggggnnnniiii    6666    mmmmeeeessssiiii::::

- decalcificazione del sistema con acido citrico al 2%
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- controllo delle fessure di ven!lazione

- manutenzione dei collegamen! dei tubi

OOOOggggnnnniiii    11112222    mmmmeeeessssiiii::::

- ispezione a carico dell’assistenza del fabbricante

MMMMoooonnnniiiittttoooorrrraaaaggggggggiiiioooo    mmmmiiiiccccrrrroooobbbbiiiioooollllooooggggiiiiccccoooo 

- (non è descri1a la periodicità, c’è scri1o solo controlli igienici regolari) 

- Se venisse riscontrata la presenza di Micoba eri a!pici sospendere l’uso dell’apparecchiatura e disinfe1arla con Cloramina T

al 5% per 24 ore (ciclo ad alta efficacia e rimozione del biofilm).

- L’apparecchio può essere rimesso in uso solo a fronte di test microbiologici nega!vi

È previsto l’u!lizzo di filtro 0.2µ e di acqua filtrata.
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Allegato C. Istruzioni per il prelievo di acqua dal circuito idrico di scambiatori (HCU) 

Istruzioni per il prelievo di acqua dal circuito idrico di scambiatori (HCU) per la ricerca di micoba7eri non

tubercolari e verifica dei parametri di potabilità

Se il campionamento ha come obie'vo la verifica dell’efficacia della bonifica, eseguire i risciacqui previs�,

riempire il disposi�vo con acqua filtrata, far circolare l’acqua all’interno del disposi�vo per almeno 5 minu�,

e raccogliere il campione (3 litri) des�nato alle analisi microbiologiche. Aggiungere il disinfe7ante solo dopo

la raccolta dei campioni di acqua. 

Tale procedura è fondamentale per evitare di campionare acqua con disinfe7ante (il sodio �osolfato

non ha azione neutralizzante  nei  confron� di  acqua ossigenata)  e  quindi  di  avere una inibizione  della

crescita ba7erica nella fase anali�ca.

Nel caso di prelievi prima della bonifica, effe7uare il campionamento prima delle aggiunte periodiche di

disinfe7ante.

Procedura

Effe7uare  una  accurata  pulizia  e  disinfezione  delle  bocche7a/e  di  uscita  dell’acqua  spruzzando  il

disinfe7ante compa�bile con il disposi�vo e lasciando agire lo stesso per il tempo necessario.

Aprire il rubine7o/ e far defluire una piccola quan�tà di acqua (500 ml circa) per allontanare il disinfe7ante;

chiudere il rubine7o/i.

(In caso di disposi�vi LIvaNova, affinché il campione sia rappresenta�vo, raccogliere il campione dal circuito

paziente e dal circuito di cardioplegia). 

Indossare guan� puli� e raccogliere ase'camente:

 1 litro per il test colturale, 1 litro per il test molecolare, ½ litro per i parametri di potabilità in bo'glie sterili

(contenen� sodio �osolfato) avendo cura di non contaminare il tappo e il bordo della bo'glia. 

Per disposi�vi con serbatoio di capacità inferiore ai 3 litri, raccogliere tu7a l’acqua contenuta e suddividerla

in base ai parametri microbiologici da richiedere al laboratorio/i analisi.

Inviare tempes�vamente i campioni al laboratorio per le analisi. 

Se il campione non è inviato immediatamente dopo il prelievo, deve essere conservato in frigo a 4°-8 °C per

un massimo di 24 ore
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Allegato D: Definizione di caso di infezione da Mycobacterium chimaera in pazien!

con precedente intervento chirurgico con bypass cardiopolmonare

La definizione è aggiornata alla Circolare ministeriale del 10/04/2019 “Indicazioni opera�ve riguardan� gli aspe' di
laboratorio in merito ai casi di infezione da M. chimaera in Italia e aggiornamento delle informazioni disponibili”

CRITERI CLINICI 

Uno dei seguen�: 

◌ Endocardite della protesi valvolare 
◌ Infezione della protesi valvolare 
◌ Infezione della ferita da sternotomia 
◌ Medias�nite 

◌ Manifestazioni di infezione disseminata (sepsi),  incluse manifestazioni emboliche e immunologiche (ad es.

splenomegalia,  artrite,  osteomielite,  spondilodisci�,  coinvolgimento  del  midollo  osseo  con  citopenia,
coriore�nite, coinvolgimento polmonare, epa�te, nefrite, miocardite, manifestazioni del SNC, ascessi se'ci*
sarcoidosi, emolisi, ro7ura del rene, epa�te).

CRITERI DI ESPOSIZIONE 

Effe7uazione di un intervento chirurgico a torace aperto con ricorso a circolazione extracorporea e HCU nei sei

anni preceden� l'insorgenza dei sintomi dell'infezione. 

CASO CONFERMATO

Un paziente che soddisfa i criteri clinici e di esposizione 

E 

M.  chimaera  isolato  in  coltura  e  iden�ficato  mediante  sequenziamento  del  DNA  in  un  campione  biologico

significa�vo* (sangue, pus, biopsia �ssutale o materiale protesico impiantato). 
* Sono da escludere i campioni provenien. dal tra�o respiratorio. 

CASO PROBABILE

Un paziente che soddisfa i criteri clinici e di esposizione 

E

M. chimaera iden�ficato mediante PCR dire7a e sequenziamento amplificato del DNA da un campione biologico

significa�vo* (sangue, pus, biopsia tessutale o materiale protesico impiantato) 

OPPURE 

Mycobacterium  avium  complex  (MAC)  isolato  in  coltura  o  mediante  PCR  dire7a  su  campione  biologico

significa�vo* (sangue, pus, biopsia tessutale o materiale protesico impiantato) 

OPPURE 

Rilevazione  istopatologica  del  granuloma  non-caseoso  e  macrofagi  schiumosi/rigonfi  con  presenza  di  bacilli

alcool-acido resisten� in tessuto cardiaco o vascolare in prossimità di materiale protesico o in un campione della

ferita da sternotomia.
* Sono da escludere i campioni provenien. dal tra�o respiratorio.

Caso possibile

Un paziente che soddisfa i criteri clinici e di esposizione per il quale NON siano ancora disponibili i

risulta� di analisi microbiologiche.  

Caso escluso

Un  caso  probabile  o  possibile  per  il  quale  l’LNR  (Laboratorio  di  Riferimento  Nazionale)  o  l’LRR  (Laboratorio  di

Riferimento Regionale) iden�fichi un micoba7erio differente da M. chimaera.
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