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Streszczenie:

Wewnatrznaczyniowe urzadzenia wszczepialne w sposob istotny zmniejszajg Smiertelnosc i poprawiajg rokowanie w grupie pacjentéw z przewlekta
dysfunkcjg ukfadu sercowo-naczyniowego. Zaliczamy do nich stymulatory serca, kardiowertery-defibrylatory oraz urzadzenia resynchronizujace.
Stosowanie tych urzadzer postrzegane jest jako bezpieczne oraz klinicznie efektywne. Jednakze w piSmiennictwie pojawiajg sie opisy jednostko-
wych przypadkdw skomej reakcji alergicznej lub systemowej reakcji nadwrazliwosci w zwigzku z implantowanym urzadzeniem. Celem pracy byta
ocena czestosci wystepowania powyzszych powikfari w procedurach elektroterapii. Do badania wigczono 1683 pacjentéw poddanych procedurze
implantacji urzadzenia wszczepialnego w latach 2008—2018 na Oddziale Kardiologii Szpitala Wojewddzkiego we Wtoctawku. W trakcie prowa-
dzonej obserwacji nie zarejestrowano ani jednego przypadku skdmej reakcji alergicznej lub systemowej reakcji nadwrazliwosci na wszczepione
urzadzenie. W analizowanej populacji w catym okresie obserwacji zarejestrowano 3 przypadki zakwalifikowane do planowej eksplantacii uktadu.
W kazdym z nich potwierdzono etiologie infekcyjng jako przyczyne powiktar, izolujac patogen z materiatu okotooperacyjnego.

Abstract:

Implantable endovascular devices significantly reduce mortality and improve prognosis in patients with chronic cardiovascular disorders. These
include pacemakers, cardioverter-defibrillators and resynchronization devices. The use of these devices is perceived as safe and clinically effec-
tive. However, there have been reports in the literature of individual cases of skin allergic reactions and systemic hypersensitivity reactions in re-
lation to the implanted devices. The aim of the study was to assess the prevalence of these complications in electrotherapy procedures. The study
group included 1683 patients who underwent the implantation of the electrotherapy device in the years 2008—2018 at the Cardiology Department
of the Provincial Hospital in Wloclawek. During the follow-up, not a single case of skin allergic reaction or systemic hypersensitivity reaction to
the implanted device was recorded. In the analyzed population in the whole observation period, 3 cases qualified for planned system removal were
observed. In each of them, infectious aetiology was confirmed as the cause of complications, isolating the pathogen from intraoperative material.
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Wstep

We wspolczesnej elektroterapii wewnatrzna-
czyniowe urzadzenia wszczepialne znalazty szerokie
zastosowanie w leczeniu wielu patologicznych stanow
klinicznych. W sposoéb istotny zmniejszaja one Smier-
telno$¢ i poprawiaja rokowanie w grupie pacjentow
z przewlekla dysfunkcjg uktadu sercowo-naczyniowe-
go. Do tej heterogennej grupy urzadzen zaliczamy sty-
mulatory serca (PM, pacemaker), implantowalne kar-
diowertery-defibrylatory (ICD, implantable cardiover-
ter-defibrillator) oraz urzadzenia resynchronizujace
(CRT, cardiac resynchronization device) [1]. Wspdlnie
okreslane sa jako wewngtrznaczyniowe urzadzenia
wszczepialne (CIEDs, cardiovascular implantable
electronic devices) [2]. W szerszym ujeciu do grupy
tej mozemy zaliczy¢ takze wielokrotnie rzadziej sto-
sowane rejestratory zdarzen (ILR, implantable loop
recorder) oraz implantowalne monitory uktadu serco-
wo-naczyniowego (ICM, implantable cardiovascular
monitor) [3].

Pierwsza implantacja ukladu stymulujacego
u pacjenta miata miejsce 8 pazdziernika 1958 r. Na
przestrzeni ponad poélwiecza zbieranych doswiad-
czen ta forma terapii postrzegana jest jako bezpieczna
i klinicznie efektywna w odniesieniu do duzych grup
pacjentow. W publikacjach naukowych pojawiaja si¢
jedynie sporadyczne doniesienia o mozliwej reakcji
nadwrazliwo$ci w odpowiedzi na implantowany uktad
stymulujacy [4-8]. Postuluje sig, ze u podstaw kontak-
towej reakcji alergicznej lezy swoista nadwrazliwos¢
organizmu pacjenta na zwigzki chemiczne o matej
masie czasteczkowej. Substancjami tymi czgsto
bywaja metale okres$lane jako hapteny, czyli niepelne
alergeny, ktore stajg si¢ w pelni reaktywnym antyge-
nem dopiero po zwigzaniu si¢ z biatkami tkanki lub
osocza, odpowiadajac za reakcje alergiczng typu ko-
morkowego. Typowa manifestacja kliniczng reakcji
alergicznej moze by¢ wyprysk kontaktowy w okolicy
lozy stymulatora. Mozliwe sa zmiany o typie wykwitu
pokrzywkowego w odleglych lokalizacjach ciata Iub
zmiany skorne o typie alergicznego zapalenia naczyn.
Jednostkowo opisywane byty przypadki reakcji ogol-
noustrojowej pod postacig stanu astmatycznego,
wstrzasu anafilaktycznego czy reakcji septycznej [9].
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Celem pracy byla ocena czgsto$ci wystepowa-
nia powiktan o typie skornej reakcji alergicznej lub
systemowej reakcji nadwrazliwosci u pacjentow po
zabiegu implantacji urzadzenia wszczepialnego pod
katem oceny bezpicczenstwa stosowania wewnatrz-
naczyniowych urzadzen wszczepialnych uzywanych
w procedurach elektroterapii w kardiologii.

Materiat i metodyka

Obserwacja objeto populacje pacjentow pod-
danych procedurze implantacji urzadzenia wszcze-
pialnego w latach 2008-2018 na Oddziale Kardiologii
Szpitala Wojewodzkiego we Wioctawku, ktorzy diugo-
falowo pozostawali pod opieka przyszpitalnej poradni
kardiologiczne;j.

Obserwacja objeto 1683 osoby. W populacji
tej kobiety stanowity 41,6% (699 pacjentéw), nato-
miast mezczyzni 58,4% (984 pacjentow). Sredni wiek
chorego w momencie wlaczenia do obserwacji wynosit
65,7 roku, a $redni czas obserwacji od momentu
wszczepienia urzadzenia do zakonczenia obserwacji —
4,710,3-9,6] roku.

Wizyty kontrolne obejmowaly badanie pod-
miotowe i przedmiotowe pacjenta, kontrole funkcji
stymulatora oraz dodatkowe badania w koniecznych
przypadkach.

Wyniki

W obserwowanym okresie dominujacym typem
implantowanego urzadzenia byty PM. Osrodek dopiero
od 2018 r. rozpoczat wykonywanie procedur implan-
tacji urzadzen wysokoenergetycznych. Stad relatywnie
maly udziat ICD oraz CRT w obserwowanej populacji.
Wynosity one jedynie 1,8% ogdlnej liczby zabiegow
(31 urzadzen). 98,2% implantowanych urzadzen stano-
wity PM (1652 urzadzenia).

Wsrod nich 62,7% to urzadzenia dwujamowe
(DDD), natomiast 37,3% — urzadzenia jednojamowe
(VVI). W 5.2% przypadkéw (87 pacjentdw) miata
miejsce planowa reimplantacja uktadu z powodu termi-
nowego wyczerpania baterii (ERL, elective replacement
indication).
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W 2 przypadkach wykonano implantacje urza-
dzen stymulujacych u chorych z mozliwa alergia na
nikiel w wywiadzie. U obu zastosowano uktady dedy-
kowane, pozbawione niklu (100% tytan). W jednym
przypadku dodatkowo wykorzystano implant platero-
wany ztotem (CD, gold-coated device). Oba zabiegi
przebiegly bez powiktan.

Sredni czas pomiedzy kolejnymi wizytami kon-
trolnymi w poradni wynosit 217 dni. W trakcie pro-
wadzonej obserwacji nie zarejestrowano ani jednego
przypadku skornej reakcji alergicznej lub systemowe;j
reakcji nadwrazliwosci na wszczepione urzadzenie.
W analizowanej populacji w catym okresie obserwacji
zarejestrowano 3 przypadki zakwalifikowane do pla-
nowej eksplantacji uktadu z powodu odelektrodowego
zapalenia wsierdzia (LDIE, lead-dependent infective
endocarditis) lub miejscowej infekcji lozy stymulato-
ra (PI, pocket infection). U 2 pacjentdw we wczesnym
okresie po wszczepieniu usunicto uklad w osrodku
implantujgcym oraz w jednym przypadku jako powi-
ktanie pozne, uktad usunigto w zabezpieczeniu kar-
diochirurgicznym. W kazdym z nich potwierdzono
etiologie infekcyjng jako przyczyne powiktan, izolu-
jac patogen z materialu okolooperacyjnego. Relatyw-
nie niski odsetek notowanych powiktan infekcyjnych
mogt wynikaé z mozliwosci migracji czesci przypad-
kéw bezposrednio do osrodkéw referencyjnych.

Dyskusja

W przeprowadzonej przez nas analizie czgsto-
Sci wystepowania reakcji o typie nadwrazliwosci na
wewnatrznaczyniowe urzadzenia wszczepialne wyko-
rzystywane w procedurach elektroterapii w kardiologii
potwierdziliSmy ich bezpieczenstwo.

Najczesciej uczulajacym metalem w populacji
europejskiej jest nikiel [10]. Moze to dotyczy¢ nawet
17% populacji kobiet oraz 3% populacji mezczyzn.
Kolejnymi metalami wywolujacymi reakcje alergicz-
ng sa, co do czestosci jej wywoltywania: kobalt, chrom
i pallad [11]. Na podstawie dostgpnych publikacji
naukowych opartych na analizie z wykorzystaniem
radiologicznej spektrometrii fluorescencyjnej (XRS)
mozna jednak przyjaé, ze gléwnym sktadnikiem
obudow CIEDs jest tytan (Ti 99,85-100,00%). W za-
leznosci od producenta i modelu danego urzadzenia
moga by¢ obecne takze znikome ilosci innych metali,
takich jak: zelazo (Fe 0,02-0,05%), nikiel (Ni 0,01—
0,02%), cyna (Sn 0,04-0,09%), antymon (Sb 0,051—
0,057%), molibden (Mo 0,01-0,02%) oraz mangan
(0,04-0,06%) [6]. Zawarto$¢ potencjalnych alergenow
w produkowanych urzadzeniach wszczepialnych jest
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zatem $ladowo niska lub wrgez zerowa, co warunku-
je dobra tolerancje stosowanych implantéw przez pa-
cjentow oraz brak powiktan typu reakcji alergicznej
w obserwacji odlegte;j.

Podsumowanie

Na podstawie rozleglych 1 dlugofalowych ob-
serwacji klinicznych mozna stwierdzi¢, ze stop metali
wykorzystywany do produkcji wewnatrznaczynio-
wych urzadzen wszczepialnych jest dobrze tolerowany
przez organizmy pacjentow. Jedynie w sporadycznych
sytuacjach moze by¢ przyczyng reakcji alergicznej,
na co wskazuja pojedyncze opisy przypadkoéw obecne
w pismiennictwie [7, 8]. —
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