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Fragor och avgransningar

Vilken vetenskaplig evidens finns for anvandning av superparamagnetisk jarnoxid
(SPIO) vid undersokning av portvaktskortel vid brostcancerkirurgi.

Metodradets sammanfattande beddmning

Vardet av identifiera den sa kallade portvaktslymfkorteln for att undersoka eventuell
spridning av brostcancerceller ar vetenskapligt valbelagt. Kunskapen ar avgorande vid
val av behandling och fér beddmning av patientens prognos.

Amnen som tas upp i de lymfkirl som omger tuméren i bréstet fors vidare till
lymfkortlarna i axelhdlan och gor det mojligt att identifiera spridning. Den mest
etablerade markoren ar latexpartiklar innehallande radioaktivt teknetium (°°mTC)
och/eller ett firgdimne. Denna markor foreslas bli ersatt av superparamagnetisk
jarnoxid (SPIO). SPIO ar i aktuell preparation sedan tidigare valbeprévad i andra
diagnostiska sammanhang, t ex vid magnetresonansundersdokningar (MR).

Samtliga studier av god kvalitet har visat att SPIO inte har sdmre diagnostiska
egenskaper an radioaktivt teknetium. I flertalet studier har patienterna fungerat som
sina egna kontroller genom att bade radioaktivt teknetium och SPIO injicerats och
detekterats i samma brost vilket 6kar tillforlitligheten av studieresultaten.

Inférande av metoden beraknas medféra kostnadsminskning (t ex minst 500 000 kr i
Region Ostergotland dar brostkirurgi 4r centraliserad till Universitetssjukhuset).

Inférande av SPIO vid undersokning av portvaktskortel har 6vervagande ekonomiska,
etiska och tekniska fordelar.

Metodradets sammanfattande bedomning ar att det finns tillracklig vetenskaplig
evidens (GRADE evidensgradering - mattligt starkt vetenskapligt underlag @®®) for
anvandningen av SPIO for identifiering av portvaktskorteln vid bréstcancerkirurgi.

Beskrivning av metoden och dess tillampningar

Det dr vidletablerat att identifiera och undersoka forekomsten av eventuella cancerceller
i den s.k. portvaktslymfkorteln (sentinel node) i axillen hos en patient med cancer i
brostkorteln for att sakerstalla spridning till lymfkortlarna i axillen (1, 2). Vid operation
av brostcancer undersoks alltid forekomst av tumorspridning till armhalans lymfkortlar.
Genom att identifiera och undersoka den forsta lymfkorteln som tumoren dranerar till
(portvaktskorteln), kan man undvika att ta bort lymfkortlar i onédan. Darmed minskar
risken for komplikationer i form av t ex rorelseinskrankningar och svullnad i armen. Om
den forsta lymfkorteln ar tumorfri antas att ingen tumorspridning till 6vriga lymfkortlar
har skett, varfor dessa kan sparas. Hittills har detta skett fraimst genom injektion av
dextranpartiklar innehallande radioaktivt teknetium och/eller ett firgamne, dagen fore
operationen. Operationsdagen undersoks ansamlingen av radioaktiva och/eller fargade
partiklar i lymfkortlarna. Metoden att identifiera portvaktskorteln ingar i
stadieindelningen av brostcancersjukdomen och den histopatologiska analysen utgor
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tillsammans med 6vriga egenskaper som tumoren har en del i beslutsunderlaget for
eventuell kompletterande behandling till operationen.

Anvandning av SPIO i stéllet for teknetium innebar att operatoren injicerar jarnoxid i
brostet efter att patienten sovts infor operationen for brostcancer. Darefter sker
steriltvatt och steril drapering av patienten. Med hjalp av en detektor som omvandlar
magnetism till bade visuell skala och ljudvolymer, kan man identifiera portvaktskorteln
som dven for 6gat blir brunfargad.

Denna rapport beskriver en tillverkares (SYSMEX) tekniska l6sning. Jarnoxid-l6sningen
kallas Sienna+ och ar klassificerad som en medicinteknisk klass 2 produkt. Losningen av
Sienna+ bestdr av en steril vattensuspension av superparamagnetiska, med
karboxidextran overdragna jarnoxidpartiklar i injicerbart vatten. Matutrustningen kallas
Sentimag och ar tillverkad for att anvandas tillsammans med Sienna+. Andra eventuella
jarnoxidlosningar eller matutrustningar i kombination med dessa bedoms inte i den har
rapporten.

Metoden har nyligen blivit godkand dven fér undersokning av lymfkortelmetastaser vid
prostatacancer.

Malgruppen
Malgruppen &r alla kvinnor med pavisad brostcancer som planeras for kirurgi dar
preoperativ bilddiagnostik inte pavisat tecken pa spridning till lymfkortlar i armhalan.

Effekter och patientnytta

Betydelsen av identifiering av mojligt tumérengagemang i portvaktskorteln ar
vetenskapligt valbelagt (3-8). Samtliga studier av SPIO med god kvalitet visar att
metoden inte har samre diagnostiska egenskaper an radioaktivt teknetium (Appendix
1).

Samtliga studier som ar val genomférda visar att SPIO inte har samre diagnostiska
egenskaper dn radioaktivt teknetium. I 6vervagande flertalet studier har patienterna
fungerat som sina egna kontroller genom att bade radioaktivt teknetium och SPIO
injicerats och detekterats i samma brost vilket minskar riskerna for inverkan av
storande faktorer (9-14).

Operationstiden skiljer sig inte mellan SPIO-metoden och teknetium-metoden, men
SPIO- metoden innebar betydligt mindre totala arbetsinsatser eftersom man slipper att
hantera joniserande stralar bade dagen fore och sjalva operationsdagen.

Anvandningen av teknetium innebar att nukledrmedicinsk personal engageras med de
restriktioner det innebaér i tidsplanering. SPIO kan ges av den opererande kirurgen
oberoende av personal fran andra avdelningar.

Risker

Den dagsaktuella vetenskapliga litteraturen diskuterar fraimst dterstaende tekniska
utmaningar vid anvandningen av SPIO (15): 1) lang inlarningstid, 2) befintliga
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detektorer ar storre dn detektorer for radioaktivitet vilket kan medfora att
operationssaret maste utokas, 3) detektorn maste placeras narmare portvaktskorteln
for att fa en palitlig signal an vid anvdandning av radioaktiva substanser, 4) sedvanliga
operationsinstrument maste bytas till instrument som inte innehaller jarn, 5) detektorn
for SPIO behover tidskravande och regelbundna kalibreringar (15). Samtliga fem
invandningar har bemdétts: 1) inlarningen fullbordas vanligen efter tre till fyra patienter,
2) de senaste detektorerna for SPIO har motsvarande diameter som detektorer for
radioaktivitet, 3) SPIO detekteras utan direkt kontakt med portvaktskorteln, 4) enbart
de hakar som haller sarkanterna behdver bytas ut till material som inte innehaller jarn,
5) kalibreringsprocedurerna tar i genomsnitt totalt 30 sekunder av operationstiden
(16).

Nastan halften av patienterna som far SPIO injicerat riskerar att fa svag brunfargning
dar Amnet injiceras (13), men denna risk kan minimeras genom att man injicerar
djupare. Endast latt missfargning av huden har upptackts under utprévningen vid
Brostenheten i Linkdping. Ingen patient forklarade sig missnéjd 6ver den diskreta
hudférandring som kvarstod.

SPI0-16sningen ar en medicinteknisk produkt som skall vara CE-markt under 93/42 EG
dvs MDD. Det ar av stor vikt att endast CE-markta 16sningar med avsedd anvandning for
just denna diagnostik anvands.

Ekonomiska och organisatoriska konsekvenser for halso- och sjukvarden av
att infora SPIO

Den arliga kostnadsreduktionen i Ostergétland for material berédknas bli i
storleksordningen 350 000 kr och en kostnadsminskning p.g.a. minskad administration
pa ca 250 000 kr forvantas berdknad pa 340 patienter per ar.

Om SPIO inférs vid undersokningen av portvaktskortel forsvinner behovet av att
administrera och hantera radioaktivt teknetium for den aktuella diagnostiken.
Arbetsuppgiften for nuklearmedicin att bestélla hem radioaktivt teknetium och tiden for
preparation och injektioner av teknetium férsvinner. Dessutom bortraknas tid for all
administration i form av att omhanderta alla remisser fran Brostenheten och
inplanering av personal som kan utféra uppgiften dagen fore operation eller
operationsdagen.

Det skulle bli en stor férdel for Brostenheten om inga remisser till nuklearmedicin
behover dikteras for att sedan skrivas ut av sekreterare. Dessutom blir det en logistisk
vinst for den sjukskoterska som skoter operationsplaneringen. Med SPIO kan
portvaktskorteln undersokas redan hos den forsta patienten pa operationsdagen. Detta
fungerar inte idag da forsta tid for injektion pa nuklearmedicin ar forst 08:15.

Det ar dock viktigt att notera att anvandning av radioaktivt teknetium kan féorekomma
vid annan diagnostik, vilket innebar att kostnadsreduktionen endast begransas vid den
aktuella diagnostiken.
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Etiska aspekter

Paverkan pa hilsa

1. Behovs- och solidaritetsprincipen. Optimal kirurgisk och onkologisk behandling ar
avgorande for 6verlevnaden vid brdostcancer. Att identifiera och undersoka
portvaktskorteln ar en viktig del i denna behandling och fér prognosen.

2. Kunskapsluckor. Identifiering av portvaktskorteln i samband med operation for
brostcancer vilar pa solid vetenskaplig grund. Inférande av SPIO vilar delvis pa
denna solida vetenskapliga grund och ar nyskapande genom att sjilva
identifieringen kan ske utan anvandning av radioaktivt material. Minskad
anvandning av joniserande stralning minskar riskerna bade for patienterna och
for vardpersonalen.

3. Tillstdndets svdrighetsgrad. Brostcancer har stor svarighetsgrad. Optimal
behandling minskar bade sjuklighet och dodlighet.

4. Pdverkan pd tredje parts hdlsa. Inforande av SPIO minskar kostnaderna for
identifieringen av portvaktskorteln i samband med brostcancerkirurgi. Minskade
kostnader ar gynnsamma for alla delar av halso- och sjukvarden. Anvandningen
av SPIO minskar anvandningen av radioaktivt material, vilket gynnar bade
patienter och sjukvardspersonal.

Inférande av metoden har en gynnsam risk-nytta profil.

Forenlighet med etiska virden

5. Jdmlikhet och rdttvisa. Metoden ar forenlig med Halso- och sjukvardslagens
intentioner och med manniskovardesprincipen i den etiska plattformen.

6. Autonomi. Inforande av metoden har ingen menlig paverkan pa patienternas
autonomi.

7. Integritet. Inforande av metoden har ingen menlig paverkan pa patienternas
integritet.

8. Kostnadseffektivitet. Metoden ger lika bra effekt till en lagre kostnad jamfort med
gangse metod.

Inférande av metoden ar forenlig med gdllande etiska varden.
Strukturella faktorer med etiska implikationer

9. Resurser och organisation. Inféorande av metoden frigor personella resurser.

10. Vdrderingar inom berdrda professioner. Inforande av metoden ar vardeneutral i
detta avseende.

11. Sdrintressen. Inforande av metoden minskar inte tillgangen till vard och 6kar inte
riskerna for efterfragestyrning av varden. Metoden minskar belastningen pa
nuklearmedicin, och har dirmed potential att 6ka tillgangligheten fér andra
patientgrupper.

Inférande av metoden minskar inte tillgangen till vard pa jamlika grunder.
Lingsiktiga etiska konsekvenser

12. Inférande av metoden innebar inga langsiktiga etiska risker
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Inférande av SPIO vid undersokning av portvaktskortel har 6verviagande etiska férdelar.

Konsekvensanalys — sett ur fragestallarens perspektiv

Arbetsuppgiften for nuklearmedicin att bestélla hem radioaktivt teknetium och tiden for
preparering och injektionerna bortraknas. Dessutom bortraknas tid for all
administration for att omhanderta alla remisser fran Brostenheten och inplanering av
personal som kan utféra uppgiften dagen fore operation eller operationsdagen.

For Brostenheten en stor vinst genom att inga remisser till nuklearmedicin behdver
dikteras for att sedan skrivas av sekreterare. Logistiskt en vinst for
operationsplaneringsskoterskan. Med den nya metoden kan portvaktskortelingrepp
planeras redan pa forsta patienten en operationsdag. Detta fungerar inte i dagslaget da
forsta tid for injektion pa nuklearmedicin ar 08:15.

Sjukvardens struktur och organisation

Brostcancerdiagnostiken och behandlingen i Landstinget i Kalmar lan ar férdelad pa
lanssjukhuset i Kalmar och sjukhuset i Vastervik. Landstinget har ca 230 nya
brostcancerfall om dret.

Region Jonkdpings 1dn hade 283 nya brostcancerfall under 2014.

Under ar 2014 utférdes vid Universitetssjukhuset i Linkdping 345
brostcanceroperationer dar det var befogat att identifiera portvaktskorteln.
Brostcancerkirurgin i Region Ostergétland ar redan centraliserad till ett sjukhus.
Inférandet av metoden i detta lan berdknas darfér inte innebara konsekvenser for
sjukvardens struktur och organisation pa annat sitt dn att anvdndningen av radioaktivt
teknetium minskar.

Kontraindikationer och andra évervaganden

Kontraindikation ar bl a patienter med implantat av pacemaker eller av annat
metallmaterial i anslutning till operationsomradet. Eftersom inga studier av
supermagnetisk jarnoxid hittills gjorts pa gravida och ammande kvinnor
rekommenderar tillverkaren inte att metoden anvands pa dessa. For denna grupp
behovs darfor fortfarande den traditionella metoden med radioaktivt teknetium eller
injektion av fargamne.

MR-undersokningar kan bli paverkade av SP10-16sningen vilket gor att varje patient
maste bedomas var for sig utifran vilka typer av undersékningar som kan bli aktuella.

Injektioner av SPIO i preparationer identiska med den aktuella ar valprovade och
godkdnda i andra diagnostiska sammanhang an brostcancerkirurgi (17). Det dr dock
viktigt att notera att det kan forekomma skillnader i jarnoxid fran olika tillverkare med
annan avsedd anvandning.

Den magnetiska metoden kan medfora nackdelar som inte beskrivs sa tydligt i den
vetenskapliga litteraturen. Det ar darfor viktigt att géra en noggrann utvardering av
tankt utrustning och dess handhavande och hantering fore inkop.
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Pagaende relevanta utvarderingar

Brostenheten i Link6ping deltog under 2013-2014 i en nationell valideringsstudie dar
teknetium + Patent Blue parallellt detekterades och jamfordes med paramagnetisk
jarnoxid. Varje sjukhus inkluderade 25 patienter. Man sdg ingen skillnad i
detektionsformdgan. Hos en patient erholls inte nagot utslag med radioaktivt teknetium,
men daremot utslag med jarnoxid. [ den korteln fann patologen metastatisk vaxt. Alla
patienter deltog i uppféljning 3, 6, 9 man och ett ar efter operation. En latt kvarvarande
missfargning fanns i anslutning till injektionsstillet, liksom en kvarvarande magnetism
vid matning med proben.

Sammanstallningen av data i den svenska studien med 209 patienter sker i Uppsala som
en del i ett avhandlingsarbete och férvantas bli klar under 2016. (uppgifter fran Andreas
Karakatsanis i Uppsala).

For ndrvarande utfors ett antal studier i Europa med syfte att kontrollera om metoden
gar att anvanda vid andra diagnoser (uppgifter fran leverantoren). Dessa ar:

e Thyreoideacancer (Spanien och Polen)

e Coloncancer (Tyskland)

e Huvud/halscancer (Schweiz och Tyskland)

e Malignt melanom (UK)

e Ytterligare en prostatacancerstudie (Tyskland)

e Ytterligare brostcancerstudier pagar for att underséka MR paverkan och missfargning.
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Sokstrategier

("cyhalothrin"[Supplementary Concept] OR "cyhalothrin"[All Fields] OR "sentinel"[All
Fields]) AND ("lymph nodes"[MeSH Terms] OR ("lymph"[All Fields] AND "nodes"[All
Fields]) OR "lymph nodes"[All Fields] OR ("lymph"[All Fields] AND "node"[All Fields])
OR "lymph node"[All Fields]) AND ("breast"[MeSH Terms] OR "breast"[All Fields]) AND
("ferric oxide"[Supplementary Concept] OR "ferric oxide"[All Fields] OR "iron oxide"[All
Fields] OR "ferrosoferric oxide"[MeSH Terms] OR ("ferrosoferric"[All Fields] AND
"oxide"[All Fields]) OR "ferrosoferric oxide"[All Fields] OR ("iron"[All Fields] AND
"oxide"[All Fields]))

34 artiklar granskades och kompletterades med artiklar ur referenserna i dessa artiklar.



Metodradet, Sydostra Sjukvardsregionen Sida 8 av 15

Uppgiftslamnare/ lokalt sakkunniga

Christina Hedin, Overlikare, Sektionschef, Brostenheten, Kirurgiska kliniken, Universitetssjukhuset

Linkdping, christina.hedin@regionostergotland.se

Rapportforfattare

Elvar Theodorsson, elvar.theodorsson@liu.se, 073 6209471
Bjorn Lofqvist, Medicinteknisk chef, Lanssjukhuset i Kalmar

Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen i december 2015

Ordférande: Professor Elvar Theodorsson, Linképing
Sekreterare: Lena Lindgren, Linkdéping. E-mail lena.lindgren lio.se
Landstinget i Jonkopings ldn

Ann-Sofi Kammerlind, med dr.

Raymond Lenrick, utvecklingsledare/6verldkare
Landstinget i Kalmar ldn

Ake Aldman, f.d.cheflikare

Bjorn Lofqvist, Medicinteknisk chef, Lanssjukhuset i Kalmar
Landstinget i Ostergétlands Idn

Per Carlsson, professor

Per-Anders Heedman, éverldkare/processledare

Rune Sjodahl, seniorprofessor.


mailto:christina.hedin@regionostergotland.se
mailto:elvar.theodorsson@liu.se

Metodradet, Sydostra Sjukvardsregionen Sida9 av 15

Uppgifter for Metodradet i Syddstra sjukvardsregionen

Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen har till uppgift att identifiera och granska nya
metoder (exklusive likemedel) som star infér ett eventuellt inférande i varden. Aven
metoder inom omvardnad, rehabilitering och prevention ar aktuella. Metodradet ska
ocksd granska existerande metoder som eventuellt bor avvecklas. Utvardering av
vetenskaplig evidens ska ske ur ett medicinskt-, halsoekonomiskt-, etiskt-, samhalleligt-
och patientperspektiv. Med vetenskaplig evidens menas det sammanvagda resultatet av
systematiskt insamlade och kvalitetsgranskade forskningsresultat, som uppfyller
bestamda krav pa tillforlitlighet.

Metodradets uppdrag:

1. Utvardera vetenskaplig evidens for tillampande av nya medicinska metoder inom
Sydostra sjukvardsregionen pa forslag av verksamma inom sjukvarden samt av
landstingets administrativa och politiska ledningar enligt de 6verenskomna rutiner som
galler i respektive landsting.

2. Stimulera till lokal uppbyggnad av kunskap om och tillimpning av vetenskaplig
evidens i praktiskt sjukvardsarbete i Sydostra sjukvardsregionen.

3. Samverka med SBU och andra motsvarande organisationer i Sverige till exempel
genom att formedla kunskaper om utvarderingar som dessa gjort och bidra till att
resurserna for medicinsk utvardering i landet anvdnds kostnadseffektivt.

4. Forfatta sina utvarderingar pa ett enkelt och lattfattligt satt och sprida dem sa att
vardgivare och allmanhet kan tillagna sig kunskapen

5. Bedriva sin verksamhet med storsta mojliga kostnadseffektivitet.
Avgransning:

e Metodradet ska enbart uttala sig om fragestéllningar som kan bearbetas med vetenskapliga
metoder och inte dgna sig at sjukvardsstrategiska eller strukturella fragor.

Metodradet har handboken "Utvardering av metoder i hilso- och sjukvarden” fran SBU -
Statens beredning for medicinsk utvardering som ledstjarna i arbetet
(www.sbu.se/upload/ebm/metodbok/sbushandbok.pdf) och graderar vetenskaplig
evidens enligt det internationella GRADE systemet i fyra kategorier:

o Starkt vetenskapligt underlag

e  Mattligt starkt vetenskapligt underlag
e Begrinsat vetenskapligt underlag

e  Otillrackligt vetenskapligt underlag
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Appendix 1
Referens | Studie- Population | Resultat Kommentar | Bidrar
design er studien
till att
svara
frage-
stallnin
gen
Shiozawa | Jamforande 9 kvinnor Portvaktskortel upptacktes hos Lagt
etal. 2014 | prospektiv med samtliga nio patienter och det var
(18) studie i ett brostcancer | full verensstimmelse mellan
japanskt utan detektionsmetoderna.
centrum dar pavisbart
SPIO engagemang
detekterades | i armhalan.
bade genom
sin
magnetism
och med
magnetreson
ans
Shiozawa | Jamférande 30 kvinnor Portvaktskortel upptiacktes hos Mattligt
etal. prospektiv med 90 % (27/30) av patienterna
2013 (9) studie i ett brostcancer | med bade teknetium och
japanskt utan supermagnetiskt jarnoxid.
centrum dar pavisbart Portvaktskortel upptiacktes hos
bada engagemang | 77 % (23/30) av patienterna
metoderna i armhalan. med supermagnetiskt jarnoxid
anvandes hos och hos 80 % (24/30) av
patienterna patienterna med teknetium.
Barranger | Jimférande 10 kvinnor Overenstimmelsen var 82,3 %. Forfattarna Lagt
etal. prospektiv med Tre kortlar visualiserades enbart | fann flera
Frankrike, | studiei ett brostcancer | med teknetium, men ingen aterstdende
2014 (19) | franskt utan enbart med supermagnetiskt tekniska
centrum dar pavisbart jarnoxid utmaningar
bada engagemang med
metoderna i armhalan. supermagneti
anvandes hos skt jarnoxid
patienterna metoden
(15)
Douek et Jamférande 160 kvinnor | Visualiseringen lyckadesi95 % Hogt
al. prospektiv med av fallen med teknetium och i
Storbritan | studiei brostcancer | 94,4 % av fallen med SPIO
nien 2014 | centrai utan metoden.
(10) England ochi | pavisbart
Holland dar engagemang
bada i armhalan.

metoderna
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anvandes hos

patienterna
Thill etal. | Jaimférande 150 kvinnor | Visualiseringen lyckadesi97,3 % | Undersoknin | Hogt
Centraleu | prospektiv med av fallen med teknetium och i gen kraver
ropa 2014 | studie ifyra brostcancer | 98,0 % av fallen med SPIO enbart kort
(11 europeiska utan metoden. tid. Den
centra dar pavisbart patient som
bada engagemang kravde langst
metoderna i armhalan. tid tills
anvandes hos markoren
patienterna hade
migrerat
fardigt var
Klar pa 160
minuter.
Rubio et Jamférande 120 kvinnor | Visualiseringen lyckades i 95,7 % | En viss risk Hogt
al. 2015, prospektiv med av fallen med teknetium och i att
Spanien studie dar brostcancer | 98,3 % av fallen med SPIO beddmningen
(12) bada utan metoden. Samstammigheten var | med ena
metoderna pavisbart 98,2 % metoden har
anvindes hos | engagemang paverkat
patienterna i armhalan. bedémningen
med den
andra.
Ghilli et al. | Jamfoérande 193 kvinnor | Samstimmigheten mellan 47 % av Mattligt
2015, parad non- med teknetium- metoden och SPIO patienterna
Italien inferior brostcancer | metoden var 97,9 %. Teknetium fick svagt
(13) studie i tre utan metoden upptackta 99 % av brun farg
italienska pavisbart engagemang av portvaktskorteln | kring
centra engagemang | jamfort med 97,9 % for injektionsstal
i armhalan. supermagnetiskt jarnoxid let efter
metoden. injektion med
supermagneti
sk jarnoxid.
Pouw et Jamforande 11 kvinnor 11/11 portvaktskortlar Lagt
al. Holland | prospektiv med upptécktes preoperativd med
och studie dar brostcancer | magnetresonsundersokning
England bade utan preoperativt och 10/11
2015 (20) | magnetisk pavisbart intreoperative med
undersokning | engagemang | magnetundersdkningen.
och i armhalan.
magnetreson
ansundersok
ning
anvandes hos
patienterna,
den senare
aven
preoperativt.
Pinero- Jamférande 181 kvinnor | Samstdmmigheten mellan 321 Hogt
Madrona prospektiv med teknetium- metoden och SPIO lymfkortlar
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etal. studie dar brostcancer | metoden var 99,4 %. Teknetium avlagsnades
Spanien, bada utan metoden upptiackta 98,3 % av och
2015 (14) | metoderna pavisbart engagemang av portvaktskorteln | undersoktes

anvandes hos | engagemang | jamfort med 97,8 % for vid
patienterna i armhalan. supermagnetiskt jarnoxid operationern
metoden. a. Det visade
sig att
supermagneti
skt jarnoxid
underlattade
upptackt av
metastaser i
lymfkortlar i
hela preparat
tagna fran
pattienter vid
operation
Thill etal. | Prospektiv, 150 Studien visar att magnetmetoden | Studien ar Medel
2014 multicenter patienter (Superparamagnetic iron oxide sponsrad och
Tyskland och SPIO) ar en tillforlitlig och enkel utford pa
(11 multinationel metod som fungerar som uppdrag av
1 non- ersattare for traditionell isotop- tillverkaren
inferiority metod. Sysmex. En av
studie forfattarna
Studien sager ocksa att isotop- har fatt
metode;ni Vilk.en kfm kombineras arvode av
med blafargning, ar den mest Sysmex efter
noggranna metoden men att de Kkonsult- och
nackdelar isotoperna medfor, fsredragsupp
samtidigt som magnetmetodens drag.
hoga noggrannhet gor att
magnetmetoden ar att foredra. Artikeln
i ] . beskriver inte
Det kan dock finnas skillnader i ev. nackdelar
SFTIIO-metodens ) med magnet-
matonoggrannhet beroende pa metoden som
patientens alder och BMI vilket tex.
kan behova studeras vidare. Kalibreringsi
Det maste ocksa noteras att ntervall,
andra tillverkares SPIO-16sningar | Storlek pa
och utrustningar kan ge andra prob,
noggrannhetsresultat vilket interferens
innebir att de olika produkterna | Mmed
maste utvirderas innan beslut metalliska
om inférande sker. material, &r
tekniken
tillrackligt
utvecklad
OSV.
M.Ahmed | Artikel Artikel handlar i huvudsak om Lagt
etal. 2014 | baserad pa SPIO som kontrast vid MR och
Storbritan | studier. ultraljudstekniker for

nien (21)

undersokning av portvaktskortel.
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de Lima Deskriptiv, Artikeln beskriver MR-teknik och Mattligt
Docema et | retrospektiv inte SPIO i kombination med
al. 2014 studie av data magnetmetoden.

Brazilien
(22)
Douek Multicenter 160 Artikeln skriven av de som Eftersom Mattligt
et.al. 2014 patienter utvecklat SPIO-metoden. Artikeln | SPIO-
Storbritan | Fas1l fran sju visar att magnetmetoden inte ar | l6sningar
nien (10). center i UK samre dan konventionell isotop- anvands vid
och Holland. | teknik. Artikeln noterar ocksa att | andra
magnet-metoden inte alltid diagnostiker
identifierade samma kortlar som | ar det viktigt
isotop-metoden. att endast CE-
markta SPIO-
Arti.l.<eln menar att tekniken 16sningar,
behover utvecklas men eftersom som &r
den publicerades 2013 har avsedda att
troligen utveckling skett. anvindas
tillsammans
med den
aktuella
utrustningen,
anvands.
Ghilli et.al | Prospektiv, 193 Studien pekar pa att EU from Aven om den | Méttligt
2015 (13) | parad, patienter 2016-01-01 kommer krava att har artikeln
multicenter, brostcancerpatienter behandlas ar sponsrad
non- pa specialistkliniker med minst av
inferiority 150 nya fall per ar. tillverkaren
studie. ) . . Sysmex
Studien visar ocksd att ingen innehaller
vasentlig negativ skillnad mot den en kort
konventionell teknik finns och att beskrivning
magnetmetoden kan vara ett bver
alternativ dar isotopteknik metodens
saknas. nackdelar.
Rubio et. Prospektiv, 120 Studien menar att SPI0-metoden | Artikeln Mattligt
al. 2015 patienter ar jamforbar med isotopmetoden | baseras pa en
(12) vad géller noggrannhet och har studie som
stora fordelar i och med att startade
radioaktiv stralning undviks. 2013.
Utrustningen

Artikelforfattarna skriver att
dom identifierat skillnader
mellan SPIO och isotoper och att
skillnaden minskar i takt med
antalet patienter.

och metoden
har sannolikt
utvecklats
sedan dess.

Sysmex har
sponsrat
studien.




