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Streszczenie: 
Wewnątrznaczyniowe urządzenia wszczepialne w sposób istotny zmniejszają śmiertelność i poprawiają rokowanie w grupie pacjentów z przewlekłą 

dysfunkcją układu sercowo-naczyniowego. Zaliczamy do nich stymulatory serca, kardiowertery-defibrylatory oraz urządzenia resynchronizujące. 

Stosowanie tych urządzeń postrzegane jest jako bezpieczne oraz klinicznie efektywne. Jednakże w piśmiennictwie pojawiają się opisy jednostko-

wych przypadków skórnej reakcji alergicznej lub systemowej reakcji nadwrażliwości w związku z implantowanym urządzeniem. Celem pracy była 

ocena częstości występowania powyższych powikłań w procedurach elektroterapii. Do badania włączono 1683 pacjentów poddanych procedurze 

implantacji urządzenia wszczepialnego w  latach 2008–2018 na Oddziale Kardiologii Szpitala Wojewódzkiego we Włocławku. W trakcie prowa-

dzonej obserwacji nie zarejestrowano ani jednego przypadku skórnej reakcji alergicznej lub systemowej reakcji nadwrażliwości na wszczepione 

urządzenie. W analizowanej populacji w całym okresie obserwacji zarejestrowano 3 przypadki zakwalifikowane do planowej eksplantacji układu. 

W każdym z nich potwierdzono etiologię infekcyjną jako przyczynę powikłań, izolując patogen z materiału okołooperacyjnego.

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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Wstęp
We współczesnej elektroterapii wewnątrzna-

czyniowe urządzenia wszczepialne znalazły szerokie 
zastosowanie w leczeniu wielu patologicznych stanów 
klinicznych. W sposób istotny zmniejszają one śmier-
telność i  poprawiają rokowanie w  grupie pacjentów 
z przewlekłą dysfunkcją układu sercowo-naczyniowe-
go. Do tej heterogennej grupy urządzeń zaliczamy sty-
mulatory serca (PM, pacemaker), implantowalne kar-
diowertery-defibrylatory (ICD, implantable cardiover-
ter-defibrillator) oraz urządzenia resynchronizujące 
(CRT, cardiac resynchronization device) [1]. Wspólnie 
określane są jako wewnątrznaczyniowe urządzenia 
wszczepialne (CIEDs, cardiovascular implantable 
electronic devices) [2]. W  szerszym ujęciu do grupy 
tej możemy zaliczyć także wielokrotnie rzadziej sto-
sowane rejestratory zdarzeń (ILR, implantable loop 
recorder) oraz implantowalne monitory układu serco-
wo-naczyniowego (ICM, implantable cardiovascular 
monitor) [3]. 

Pierwsza implantacja układu stymulującego 
u  pacjenta miała miejsce 8 października 1958 r. Na 
przestrzeni ponad półwiecza zbieranych doświad-
czeń ta forma terapii postrzegana jest jako bezpieczna 
i klinicznie efektywna w odniesieniu do dużych grup 
pacjentów. W  publikacjach naukowych pojawiają się 
jedynie sporadyczne doniesienia o  możliwej reakcji 
nadwrażliwości w odpowiedzi na implantowany układ 
stymulujący [4–8]. Postuluje się, że u podstaw kontak-
towej reakcji alergicznej leży swoista nadwrażliwość 
organizmu pacjenta na związki chemiczne o  małej 
masie cząsteczkowej. Substancjami tymi często 
bywają metale określane jako hapteny, czyli niepełne 
alergeny, które stają się w pełni reaktywnym antyge-
nem dopiero po związaniu się z  białkami tkanki lub 
osocza, odpowiadając za reakcję alergiczną typu ko-
mórkowego. Typową manifestacją kliniczną reakcji 
alergicznej może być wyprysk kontaktowy w okolicy 
loży stymulatora. Możliwe są zmiany o typie wykwitu 
pokrzywkowego w  odległych lokalizacjach ciała lub 
zmiany skórne o typie alergicznego zapalenia naczyń. 
Jednostkowo opisywane były przypadki reakcji ogól-
noustrojowej pod postacią stanu astmatycznego, 
wstrząsu anafilaktycznego czy reakcji septycznej [9].

Celem pracy była ocena częstości występowa-
nia powikłań o  typie skórnej reakcji alergicznej lub 
systemowej reakcji nadwrażliwości u  pacjentów po 
zabiegu implantacji urządzenia wszczepialnego pod 
kątem oceny bezpieczeństwa stosowania wewnątrz-
naczyniowych urządzeń wszczepialnych używanych 
w procedurach elektroterapii w kardiologii.

Materiał i metodyka
Obserwacją objęto populację pacjentów pod-

danych procedurze implantacji urządzenia wszcze-
pialnego w latach 2008–2018 na Oddziale Kardiologii 
Szpitala Wojewódzkiego we Włocławku, którzy długo-
falowo pozostawali pod opieką przyszpitalnej poradni 
kardiologicznej.

Obserwacją objęto 1683 osoby. W  populacji 
tej kobiety stanowiły 41,6% (699 pacjentów), nato-
miast mężczyźni 58,4% (984 pacjentów). Średni wiek 
chorego w momencie włączenia do obserwacji wynosił 
65,7 roku, a średni czas obserwacji od momentu 
wszczepienia urządzenia do zakończenia obserwacji – 
4,7 [0,3–9,6] roku.

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

Wyniki
W obserwowanym okresie dominującym typem 

implantowanego urządzenia były PM. Ośrodek dopiero 
od 2018 r. rozpoczął wykonywanie procedur implan-
tacji urządzeń wysokoenergetycznych. Stąd relatywnie 
mały udział ICD oraz CRT w obserwowanej populacji. 
Wynosiły one jedynie 1,8% ogólnej liczby zabiegów 
(31 urządzeń). 98,2% implantowanych urządzeń stano-
wiły PM (1652 urządzenia). 

Wśród nich 62,7% to urządzenia dwujamowe 
(DDD), natomiast 37,3% – urządzenia jednojamowe 
(VVI). W  5,2% przypadków (87 pacjentów) miała 
miejsce planowa reimplantacja układu z powodu termi-
nowego wyczerpania baterii (ERI, elective replacement 
indication). 

Słowa kluczowe: stymulator, kardiowerter-defibrylator, wewnątrznaczyniowe urządzenie wszczepialne, reakcja alergiczna, nad-
wrażliwość, antygen, hapten 
Key words: pacemaker, cardioverter-defibrillator, cardiovascular implantable electronic devices, allergic reaction, hypersensitiv-
ity, antigen, hapten
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W 2 przypadkach wykonano implantację urzą-
dzeń stymulujących u  chorych z  możliwą alergią na 
nikiel w wywiadzie. U obu zastosowano układy dedy-
kowane, pozbawione niklu (100% tytan). W  jednym 
przypadku dodatkowo wykorzystano implant platero-
wany złotem (CD, gold-coated device). Oba zabiegi 
przebiegły bez powikłań. 

Średni czas pomiędzy kolejnymi wizytami kon-
trolnymi w  poradni wynosił 217 dni. W  trakcie pro-
wadzonej obserwacji nie zarejestrowano ani jednego 
przypadku skórnej reakcji alergicznej lub systemowej 
reakcji nadwrażliwości na wszczepione urządzenie. 
W analizowanej populacji w całym okresie obserwacji 
zarejestrowano 3 przypadki zakwalifikowane do pla-
nowej eksplantacji układu z powodu odelektrodowego 
zapalenia wsierdzia (LDIE, lead-dependent infective 
endocarditis) lub miejscowej infekcji loży stymulato-
ra (PI, pocket infection). U 2 pacjentów we wczesnym 
okresie po wszczepieniu usunięto układ w  ośrodku 
implantującym oraz w  jednym przypadku jako powi-
kłanie późne, układ usunięto w  zabezpieczeniu kar-
diochirurgicznym. W  każdym z  nich potwierdzono 
etiologię infekcyjną jako przyczynę powikłań, izolu-
jąc patogen z materiału okołooperacyjnego. Relatyw-
nie niski odsetek notowanych powikłań infekcyjnych 
mógł wynikać z możliwości migracji części przypad-
ków bezpośrednio do ośrodków referencyjnych.

Dyskusja
W przeprowadzonej przez nas analizie często-

ści występowania reakcji o  typie nadwrażliwości na 
wewnątrznaczyniowe urządzenia wszczepialne wyko-
rzystywane w procedurach elektroterapii w kardiologii 
potwierdziliśmy ich bezpieczeństwo.

Najczęściej uczulającym metalem w populacji 
europejskiej jest nikiel [10]. Może to dotyczyć nawet 
17% populacji kobiet oraz 3% populacji mężczyzn. 
Kolejnymi metalami wywołującymi reakcję alergicz-
ną są, co do częstości jej wywoływania: kobalt, chrom 
i  pallad [11]. Na podstawie dostępnych publikacji 
naukowych opartych na analizie z  wykorzystaniem 
radiologicznej spektrometrii fluorescencyjnej (XRS) 
można jednak przyjąć, że głównym składnikiem 
obudów CIEDs jest tytan (Ti 99,85–100,00%). W za-
leżności od producenta i  modelu danego urządzenia 
mogą być obecne także znikome ilości innych metali, 
takich jak: żelazo (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]. Zawartość potencjalnych alergenów 
w  produkowanych urządzeniach wszczepialnych jest 

zatem śladowo niska lub wręcz zerowa, co warunku-
je dobrą tolerancję stosowanych implantów przez pa-
cjentów oraz brak powikłań typu reakcji alergicznej 
w obserwacji odległej. 

Podsumowanie
Na podstawie rozległych i  długofalowych ob-

serwacji klinicznych można stwierdzić, że stop metali 
wykorzystywany do produkcji wewnątrznaczynio-
wych urządzeń wszczepialnych jest dobrze tolerowany 
przez organizmy pacjentów. Jedynie w sporadycznych 
sytuacjach może być przyczyną reakcji alergicznej, 
na co wskazują pojedyncze opisy przypadków obecne 
w piśmiennictwie [7, 8]. 
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