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* Ovérit, zda u pacientu s pozdnimi komplikacemi
aktivnich implantatu (PM a ICD) je pritomna
hypersenzitivita na néktery z pouzitych
materiald generatoru /elektrod pristrojl Ci
environmentalni zatez.

e Hypoteéza: pacienti s pozdnimi komplikacemi po
implantaci PM Ci ICD budou statisticky
vyznamne casteji vykazovat hypersenzitivitu na
titanovou slitinu, materialy elektrod Ci
environmentalni zatéy nez kontrolni skupina.
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Soubor

e 24 pac. (20 M, 4 Z), @ vék 62,3 roku (31-84 let), pozdni
komplikace po implantaci PM ci ICD:

- 10x dekubitus (42 %),

6x absces/infekce kapsy (25 %),

4x fluktuace/serom/sekrece (17 %),
3x |IE elektrody (12 %),

1x pistél (4 %).

14 ICD (58,3 %): 12 modelu od 5 vyrobcu,

« 10 PM (41,7 %): 9 modelu od 6 vyrobcu.



Kontrolni skupina

e 33 pac. (25 M, 8 Z), @ vék 64,6 roku (29-85 let), implant.
PM Ci ICD bez pozdni komplikace.

« 171CD (51,5 %): 8 modell od 4 vyrobcd,

16 PM (48,5 %): 8 modelu od 5 vyrobcu.



Charakteristika

@ vék (let)

Pohlavi — muzi (%)
Pocet ICD (%)

CRT funkce (%)

@ pocet elektrod

@ vék limplantace (let)

@ vék komplikace (let)

@ doba limplantace-
komplikace (let)
¢ doba limplantace-test (let)

@ pocet implantaci do testu

Pozitivni kultivace (%)

Pacienti
(N = 24)
62,3 (31-84)

20 (83 %)
14 (58 %)
10 (41,7 %)
2,04 (1-3)
53,9 (22-81)
59,7 (27-84)

5,87 (1-16)

7,87 (1-18)
2,41 (1-5)

8 (37,5 %)

Kontroly
(N = 33)
64,6 (29-85)

25 (75 %)
17 (51,5 %)
6 (18, 2 %)
1,79 (1-3)

59,9 (28-84)
NA

NA

4,75 (1-14)
1,27 (1-2)

NA

p hodnota

NS

NS
NS
NS

NS
NS
\JAY

NA

0,017

<0,01

NA



Pridruzené dgg.
@ EF LK (%)
Fibrilace sini

Diabetes mellitus
CHRI
Alergie

Koureni/stopkoureni

Pacienti
43,6 (13-71)
8 (33 %)

4 (16,6 %)
7 (29,1 %)
9 (37,5 %)

13 (54 %)

Kontroly
47,9 (17-72)
15 (45,4 %)

9 (27,2 %)
4(12,1 %)
12 (36,3 %)

20 (60 %)

p hodnota

NS

NS

NS
NS
NS

NS



Metody

Dotaznik environmentalni zatéze (zubni sanace,
implantaty, stenty, kloubni nahrady, TEP, koureni aj.).

XRF spektralni analyza slozeni Ti slitin generatoru
explantovanych pristroju — 17 PM (61 %), 11 ICD (39 %) od
8 vyrobcu (laborator MCK TM Brno).

Stopova analyza obsahu kovi v obalech NOVYCH elektrod
(laborator RECETOX Brno).

Zjisténi hypersenzitivity na 9 kovu metodou LTT-MELISA®:
Hg, Mn, Mo, Ni, Pt, TiO2, TiSO4, Sb, Sn.

Statistika: porovnani kontinualnich proménnych Mann-
Whitney U testem, kategorialnich proménnych Fisher
exact testem.



Kov

Au
Cd
Cr
Cu

Ni
Pb
Sn
Ti

Environment. zatez

Pacienti
(N = 24)

24 (100 %)
6 (25 %)
13 (54 %)

20 (83,3 %)

24 (100 %)

24 (100 %)

20 (83,3 %)
13 (54 %)

24 (100 %)

24 (100 %)

Kontroly
(N =33)

33 (100 %)
9 (27 %)
20 (60 %)

24 (72,7 %)

33 (100 %)

33 (100 %)

24 (72,7 %)
20 (60 %)

33 (100 %)

33 (100 %)

Fisher exact
test
p hodnota
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS



XRF analyza - pristroje

 Metodou XRF (RTG spektralni analyza ) analyzovano
sloZeni Ti slitiny 28 EXPLANTOVANYCH generatord od 8

vyrobcu:
- 17 PM: 15 modell od 6 vyrobcu,
- 11 1CD: 11 modelt od 5 vyrobcu.
* Kazdy pristroj obsahoval ve slitiné minimalné 99,3 % Ti;
(5 pristroju 100 % Ti).
e Stopy dalSich kovu: Fe (60,7 %), Ni (42,8%), Sb (17,8 %),
Sn (10,8 %), Mn a Mo (7,1 %).



Stopova analyza elektrod

* Povrchy elektrod: polyuretan, silikon, silikon-polyuretan.
 Analyza ,povrchd“ 6 NOVYCH elektrod od 5 vyrobcd.

Kov Co Cr Cu Hg Mo Ni Pt Sh Sn Ti
mg/s | me/s | me/s | mue/g | me/s | ne/e | ue/g | ue/g | ne/s | mne/s
0,0265| 0,11 | 0,12 |0,0038 |<0,007| 0,059 | 0,009 |< 0,005 < 0,009
0,0523 | <0,03 | 0,15 |0,0006 |<0,007| 0,467 | 0,02 |<0,005 < 0,009
0,489 | 0,63 | <0,4 |0,0083|<0,05| 0,588 <0,008| 0,05 | 0,124
0,134 | 0,21 | <0,4 |0,0023|<0,05 | 0,214 <0,008| <0,04 | 0,107
0,162 | 0,27 | <0,4 |0,0007|<0,05| 1,19 <0,008| <0,04 | 0,129
0,006 | 0,38 | 0,12 |0,0018 |<0,004| 0,086 < 0,003 0,036




Hypersenzitivita

IV. typ - pozdni/odddleny typ (delayed type hypersensitivity — DTH);
je zprostredkovan specifickymi T lymfocyty reaktivnich jedincu.
Nejcastejsi pricinou je chronicka expozice nizkym koncentracim
antigenu/haptenu.

LTT-MELISA® test (Memory Lymphocyte Immunostimulation Assay)
— modifikovany LTT (lymfocyty transformujici test).

Stimulacni index — SI:  negativni: SI<2,0
slabé pozitivni: SI12,0-2,9
pozitivni: SI>3,0

(com — counts per minute)



LTT-MELISA® test

Stanoveni hypersenzitivity na 9 kovu vytipovanych
podle dotaznikl environmentalni zatéze a
materidlového sloZzeni pristroju: Hg, Mn, Mo, Ni, Pt, Sb,
Sn, TiOz, TISO4, Sb, Sn.

50ml nesrazlivé krve (EDTA) + 15ml autologniho séra od
kazdého pacienta i kontrol (MELISA® laborator MGD v
Zenevé, Svycarsko).

Prumeéry stimulacnich indexu (Sl) ze 2-3 hodnot pro
kazdy testovany kov v obou skupinach.

Statistika: srovnani kontinualnich proménnych Mann-
Whitney U testem, kategorialnich proménnych Fisher
exact testem.



Hypersenzitivita - vysledky

Pacienti — reaktivita:

- 0 kovu — 3 pac. (12,5%), 1 kov — 7 pac. (29%) , 2, 3 a 4 kovy — 4
pac. (16,6%), 5 a 6 kovu — 1 pac. (4,1%).

- Hg — 16 pac. (69,5%), Ni— 12 pac. (50%), TiO, a Sn - 6 pac. (27%),
TiSO4 -5 pac. (23%), Sb, Mn, Mo — 3 pac. (15,8%), Pt — 0 pac. (0%).

Kontroly — reaktivita:

-0alkov—-7pac.(21,2%), 2 kovy — 10 pac. (30,3%), 3 kovy — 5 pac.
(15,1%), 4 a 5 kovu — 2 pac. (6%).

- Mn, Ni— 14 pac. (50%), Hg — 9 pac (32%), Sb — 8 pac. (28%), Mo —
5 pac. (15,5%), Pt a TiO, — 3 pac. (11%), TiSO4 — 2 pac. (6,9%), Sn —
1 pac. (3,2%).



Kov

Mn
Mo
Ni
Pt
TiO,
TiSO,
Sh
Sn
Alespon 1
kov SI > 2

Pacienti
(N = 24)

SI>2

16 (69,5 %)
3 (13,6 %)
3 (13 %)
12 (50 %)

0 (0 %)

6 (27,2 %)
5 (22,7 %)
3 (15,8 %)
6 (25 %)
21 (89 %)

Kontroly
(N =33)

SI>2
9 (32,1 %)
14 (50 %)
5 (15,6 %)
14 (42,4 %)
3 (11,1 %)
3 (10,3 %)
2 (6,9 %)
8 (26,7 %)
1(3,2 %)
26 (79 %)

Fisher exact test

p hodnota
0,022
0,008

NS
NS
NS
NS
NS
NS
0,035
NS



Zaver
* Hypersenzitivni reaktivitu na material (kovy) generatordu, elektrod

i environmentalni zatéz meéli pacienti s pozdnimi komplikacemi
PM/ICD i kontrolni skupina (88 % vs. 79 %).

* Vyznamné rozdily byly zjistény v reaktivité na Hg, Sn resp. Mn.
* Tuto reaktivitu lIze hodnotit metodou LTT MELISA®.

* Hypersenzitivni reaktivita se T oxida¢niho stresu a produkci
cytokinl muze podilet na rozvoji uvedenych pozdnich komplikaci.
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