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Richiesta 
Utilizzo del dispositivo DAC® (Denfensive Antibacterial Coating) gel 
nella prevenzione delle infezioni in pazienti sottoposti a osteosintesi 
per frattura 

Introduzione e 
Razionale 

Nonostante i miglioramenti delle tecniche chirurgiche ortopediche e l’uso di 
terapie antibiotiche, le infezioni profonde di ferite chirurgiche e l’osteomielite 
restano gravi complicanze in ambito traumatologico e possono portare a 
compromissione della guarigione, ridotta funzionalità dell’arto e a condizioni 
settiche in grado di mettere in pericolo la vita del paziente. 
I tassi di infezione dopo il trattamento chirurgico a livello osseo ed articolare 
variano a seconda della gravità della frattura, dello stato dei tessuti molli e 
delle condizioni generali del paziente. La percentuale generale di infezioni in 
ortopedia è di circa l’1-4%. I pazienti con fratture esposte di tibia vanno 
incontro ad un rischio maggiore di sviluppare un’infezione con tassi che 
variano da 6 a 33% [1-6]. 
La profilassi antibiotica sistemica viene accettata come pratica standard per 
controllare la contaminazione batterica e prevenire l’infezione post-chirurgica. 
In una review di sette studi clinici condotti su 913 pazienti con frattura 
esposta degli arti, la somministrazione perioperatoria di antibiotici per via 
sistemica ha evidenziato una riduzione del 60% del rischio di infezione 
precoce della ferita rispetto a nessuna profilassi somministrata o a 
somministrazione di placebo [6]. Tuttavia, una revisione sistematica e una 
meta-analisi di 22 studi che coinvolgevano 927 pazienti, non ha dato 
indicazioni su quale antibiotico sistemico offre la migliore protezione contro le 
infezioni ossee e articolari [4,5]. 
Gli antibiotici sistemici possono avere un’efficacia limitata nel ridurre il rischio 
d’infezione associata all’impiego di dispositivi quali protesi o mezzi di sintesi. 
I batteri possono colonizzare la superficie di un impianto, formando un biofilm 
di matrice extracellulare polisaccaridica (glicocalice) che li protegge 
dall'attività antimicrobica degli antibiotici sistemici. Inoltre, gli antibiotici 
somministrati per via sistemica potrebbero non raggiungere il canale 
midollare delle diafisi laddove il flusso ematico è stato interrotto da un trauma 
o da un chiodo endomidollare. Danni alla vascolarizzazione ed alterata 
diffusione nel lume a causa di alesatura e di chiodo endomidollare possono 
impedire agli antibiotici somministrati per via sistemica di raggiungere l’osso 
e i tessuti circostanti in concentrazioni sufficientemente alte per un’azione 
battericida efficace. Altre limitazioni includono la tossicità sistemica e la 
scarsa penetrazione nei tessuti ischemici o necrotici [7-11]. 
Pertanto, l’infezione correlata ad un impianto spesso richiede un trattamento 
aggressivo compresa la rimozione dell’impianto stesso, revisioni multiple con 
sbrigliamento chirurgico e terapia antibiotica a lungo termine [12-17]. 
Per migliorare la profilassi contro le infezioni correlate ad un impianto, sono 
stati sviluppati vari sistemi per il rilascio locale di antibiotico nell’interfaccia 
tessuto-impianto. L’obiettivo principale degli antibiotici rilasciati localmente è 
prevenire la colonizzazione batterica della superfice dell’impianto, riducendo 
così il rischio di formazione del biofilm e conseguentemente l’infezione 
persistente [14-18]. Un altro vantaggio dei sistemi a rilascio locale è che alte 
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concentrazioni di antibiotico vengono raggiunte nell’area desiderata senza 
somministrare elevate dosi per via sistemica che potrebbero indurre effetti 
indesiderati.  
Perle di cemento polimetilmetacrilato(PMMA) con gentamicina e membrane 
di collagene caricate con gentamicina, possono ridurre il rischio di infezione 
direttamente sul sito dell’impianto e nel tessuto circostante. Tuttavia le perle 
di PMMA vanno rimosse dopo 4-8 settimane e le membrane di collagene non 
consentono il rilascio continuo e controllato dell’antibiotico [14,17]. 
Rivestimenti particolari, originariamente progettati per migliorare 
l’osteointegrazione delle protesi, hanno dimostrato efficacia come matrici per 
il rilascio controllato di sostanze bioattive. Protesi ortopediche con questi 
rivestimenti possono essere vantaggiose rispetto ad altri sistemi di rilascio 
locale. Gli impianti rivestiti rilasciano l’antibiotico direttamente sulla superficie  
non rendendo necessario quindi l’utilizzo di altri dispositivi tipo membrane di 
collagene caricate. L’idrogel a differenza delle perle di PMMA è riassorbibile.  
In questa casistica osservazionale, sarà utilizzato un rivestimento in gel 
polimerico, DAC® gel, idratato con soluzione acquosa di antimicrobici che 
consentirà cinetiche di rilascio prolungato di antibiotico e andando incontro 
ad una degradazione. Studi pre-clinici e clinici hanno dimostrato l’efficacia 
del rivestimento DAC® su impianti ortopedici nella prevenzione di osteomieliti 
correlate a impianti.  
Obiettivo della casistica sarà dimostrare come questo approccio sia in grado 
di prevenire le infezioni peri-impianto in pazienti trattati con riduzione e 
fissazione interna di fratture. 

Indicazioni 

Pazienti che necessitano di osteosintesi interna, o conversione da fissazione 
esterna a fissazione interna con l’utilizzo di placche e viti o chiodo 
endomidollare per frattura, senza modificare le procedure chirurgiche 
standard.  

Dispositivo 

DAC® (Defensive Antibacterial Coating) derivato dell’acido ialuronico in forma 
di gel, altamente viscoso a base di acido ialuronico. Il gel genera una barriera 
omogenea sulla superficie dell’impianto chirurgico impedendo l’adesione 
batterica (corsa alla superficie) e la conseguente formazione del biofilm. Il 
prodotto DAC gel è un dispositivo registrato CE (CE0426), di classe III, in 
accordo con la normativa europea 93/42/CEE in materia di dispositivi medici. 

Obiettivo 
Riduzione dell’incidenza delle infezioni profonde a seguito di trattamento con 
DAC® gel, conseguente riduzione dei costi per la gestione delle infezioni. 

In quali pazienti 

 Pazienti con fratture che richienono riduzione chirurgica e fissazione 
interna con placche e viti o chiodi endomidollari affetti da comorbidità 
quindi con maggior rischio di  sviluppare un’infezione.  
 
• Comorbidità (fattori di rischio) generali: 
- obesità (è stato dimostrato che il rischio di infezione postoperatoria in 
  soggetti con BMI>35 aumenta di 6.7 volte); 
- età avanzata; 
- patologie dismetaboliche (in particolare diabete mellito); 
- artrite reumatoide; 
- malattie neoplastiche; 
- immunodeficienze (congenite o acquisite); 
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- alcolismo; 
- tabagismo. 
- tossicodipendenza 
 
• Comorbidità (fattori di rischio) locali: 
- sepsi localizzate (ascessi dentali, bronchiectasie, endocarditi, prostatiti, 
  cistiti croniche e altri focolai di infezione in grado di poter provocare 
  batteriemia); 
- vasculopatie periferiche; 
- presenza di ematoma post-operatorio; 
- pregressi interventi chirurgici nella stessa sede. 
 
 Pazienti con frattura esposta classe I – II – IIIa – IIIb Gustilo 
 Pazienti sottoposti a conversione da fissazione esterna a 

fissazione interna con placche e viti o chiodo endomidollare 
 Pazienti che necessitano una revisione di placche e viti o chiodi 

endomidollari per: 
- ritardo di consolidazione infetta (< 6 mesi) 
- pseudoartrosi (> 6 mesi dal trauma) 

 Pazienti sottoposti ad intervento con: 
- Durata prolungata della procedura chirurgica 
- Grado di contaminazione/esposizione pre-operatoria 

 
Pazienti con Host Type di tipo B e C secondo la classificazione di McPherson 

 

End-point 

 Primario: riduzione dell’incidenza di infezioni del sito chirurgico sotto 
l’intervallo riportato dai dati di letteratura (6-33%) 

 Secondario: consolidazione della frattura 
 

 

 

 

Follow up 

Tutti i pazienti arruolati nella casistica saranno gestiti in accordo con le 
procedure cliniche standard adottate in istituto 
La compilazione del database STUDIOR prevede :  
 

 Scheda pre-chirurgica  
 Scheda chirurgica  
 Scheda Visita post-chirurgica  
 Scheda follow up 
 Scheda follow up 
 Scheda follow up 12 mesi 

 

 

Eventi Avversi 

 
Tutti gli eventi avversi saranno registrati all’interno della scheda raccolta dati 
(SRD STUDIOR) e segnalati al fabbricante 
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Aspetti regolatori 

Questa raccolta dati relative ad una serie consecutiva di arruolamenti sarà 
condotta in accordo con le GCP (Good Clinical Practice - ICH-CGP) e  
ISO14155   
DAC gel ottempera alla normativa europea in materia di Dispositivi medici di 
classe III (93/42/CEE - 2007/47/CE). 
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