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Intratekal kateter kopplad till implanterad subkutan port
En systematisk oversikt gjord vid HTA Sydost, oktober 2024

Fragestillning

Ar det nigon skillnad i infektionsrisk vid anvindning av intratekal kateter kopplad till
implanterad subkutan dosa (s.k. port) jamfort med ett "Oppet” system dir den intratekala
katetern dras genom huden och mynnar utan subkutan port?
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Bakgrund

Vid langvarigt behov av intratekal tillforsel av lakemedel, t ex vid svara smérttillstand eller
cytostatikabehandling, kan en kvarliggande intratekal kateter anvéndas. For att minska
infektionsrisken kan antingen katetern tunneleras, d v s dras genom huden for att sedan ledas
ut fran huden en bit fran insticksstillet, eller si kan katetern kopplas till en subkutan
implanterad dosa som fungerar som injektionsport. For att sticka genom huden och injicera i
porten anvénds speciella portnalar. For vissa ldkemedel, t ex baklofen, kan dven en
implanterad subkutan pump med lakemedelsreservoir anvdndas. Pafyllning av lakemedel sker
genom stick genom huden med en speciell nal.

I samband med ett nationellt genomforandeprojekt, initierat av NPO PIVoT, for att samordna
inforandet av en ny ISO-standard for neuroaxiala kopplingar, NRFit, identifierades att inga
tillverkare tillhandahaller portnélar eller pumpnalar med NRFit-koppling. Flera regioner har
gjort riskanalyser och hamnar da i ett avviagande av risk for forvaxling av administrationssétt
(t ex att likemedel ges av misstag intratekalt istdllet for intravenost) kontra risk for infektion
om ett "Oppet" system utan subkutan port anvénds. Darfor behover evidensen for
infektionsrisk vid dessa tva olika sitt for ldngvarig intratekal ldkemedelsadministration
bedomas.

Fragestdllningen specificeras genom foljande PICO:

P = patienter med behov av 1dngvarig likemedelsbehandling intratekalt, t ex patienter med
langvarig svér smarta eller patienter med intratekal cytostatikabehandling

I = intratekal kateter kopplad till implanterad subkutan port eller ldkemedelspump

C = intratekal kateter som mynnar "Gppet" ovanfor huden, med eller utan tunnelering

O = kateterrelaterad infektion

Litteratursokning

Sokning genomfordes i databaserna PubMed och Web of Science den 2:a juli 2024.
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Sokning:
(("intrathecal catheter") OR ("spinal catheter")) AND (infection) = 33 traffar

Sokningen ovan avseende intratekalkateter och infektion pévisade 33 traffar, varav 1
bedomdes relevant [1].

Granskning av studier

Den studie som identifierades och bedéomdes relevant ar en systematisk dversikt. Denna
granskades darfor med mallen AMSTAR [2]. Denna granskningsmall dr generell och ger en
beskrivning om &versikten uppfyller grundlaggande kvalitetskrav, men gér inte in pé de
inkluderade studierna i respektive oversikt. Bedomningen gjordes att studien var av tillricklig
kvalitet.

Studien av Masrour et al 2024 [1] &r en systematisk dversikt som inkluderade 19 studier som
studerat intratekal baklofenpump hos patienter med cerebral pares och spasticitet.
Sammantaget visade den att infektioner vid anvdndning av baklofenpump uppkom i 33 fall av
501 inldggningar vilket motsvarar 6,6 procent. Detta involverade dock ingen jaimforelse och
ddrmed gér det inte att siga om detta &r béttre eller simre &n alternativet.

Evidensgradering

En systematisk Gversikt, som &r fallet i den har fragan, kan racka for att generera stark
tillforlitlighet (++++) utifrin GRADE, men i det aktuella fallet sa blir det avdrag primart for
att kontrollgrupp saknas (darmed uppfylls egentligen inte PICO), samt att de ingaende
studierna pavisar spridning i infektionsrisken. Sammantaget gor detta av tillforlitligheten
bedéms som otillracklig (+ooo) for att avgora om det ar nagon skillnad mellan atgarderna
vad galler risk for infektioner, se tabell 1 nedan.

Tabell 1. Bedomning av tillforlitlighet i vetenskapligt underlag utifrdin GRADE for
fragestillningen intratekalkateter kopplad till implanterad subkutan port.

Utfallsmatt Antal individer Sammanvigt Tillforlitlighet i Kommentarer
respektive studier | resultat vetenskapligt underlag

Risk for infektion | 501 inldggningar | Infektionsrisk +000 Avdrag for
(19 studier) 6,6 procent L bristande
utifrén Otillracklig studiekvalitet

(avsaknad av
kontrollgrupp) -2
samt bristande

1 systematisk
oversikt

Overensstimmelse
mellan studierna

-1




HTA Sydost 2024-10-26

Utvidgad litteratursokning

Eftersom antalet tréffar vid sokningen av intratekalkateter var sa fa togs ett beslut att bredda
sokningen till ett ndrliggande omréde dér infektionsrisken skulle kunna vara likvérdig:
centrala venkatetrar ddr en subkutant implanterad venport kan anvindas som alternativ. Nér
sokningen utvidgades till centrala venkatetrar framkom betydligt fler studier och ett flertal
systematiska Oversikter. Sokningen kombinerades da med krav om att endast inkludera studier
granskade i en systematisk oversikt eller meta-analys under de senaste tva aren.

Sokning:

(central catheter) AND ((systematic review) OR (meta analysis)), endast 2023-2024 = 195
traffar

Denna sokning resulterade i 195 tréaffar, varav 3 kvarstod efter relevansgranskning [3-5].

Granskning av studier fran den utvidgade sokningen

Samtliga tre studier som identifierades och som bedomdes relevanta dr meta-analyser. Dessa
granskades dérfor med mallen AMSTAR [2]. Bedomningen gjordes att samtliga studier var av
tillracklig kvalitet.

Neville et al 2023 [4] studerade barn med cancer och jamforde tunnelerad central venkateter
med venport. For utfallsmattet infektioner inkluderades 3425 katetrar fran 16 studier och de
pavisade hogre risk for infektion med tunnelerad central venkateter jamfért med port.

Li Lin et al [3] & en meta-analys fran 2023 som inkluderade 22 studier med fokus pa
cancerpatienter. Ett av flera utfallsmatt var risken for infektion, och for det utfallsmattet var
det ingen skillnad mellan venport och perifert insatt central venkateter (PICC-line).

Sun et al 2023 [5] ar ocksa en meta-analys fran 2023 avseende cancerpatienter och denna
overlappar till stor del med studien av Li Lin ovan. Den inkluderade 18 studier och visar en
nagot lagre risk for infektion med venport an med PICC-line.

Evidensgradering

Sammantaget visar dessa studier resultat &t olika hall vad galler infektionsrisken. Aven om
mangden studier och kvaliteten pa studierna innebar en mojlighet for stark tillforlitlighet
(++++) utifran GRADE, &r det sa stor spridning i resultaten mellan studierna att den
sammanvagda bedémningen blir att det finns svag evidens (++oo) for att det inte & nagon
skillnad mellan atgarderna vad galler risk for infektioner, se tabell 2 nedan.
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Tabell 2. Bedomning av tillforlitlighet i vetenskapligt underlag utifrain GRADE

Utfallsmétt Antal individer Sammanvégt Tillforlitlighet 1 Kommentarer
respektive studier | resultat vetenskapligt underlag
Risk for infektion | 10 993 katetrar Infektionsrisken | ++o0o0 Avdrag for
(49 sotudler) Va.rlerar m.ellan Svag tillforlitlighet for l.?rlstande )
utifrén 3 meta- olika studier — . . overensstimmelse
. . . ingen skillnad vad .
analyser (justerat | ingen skillnad oy . mellan studierna
. giller infektioner
for dubbletter)

2

Diskussion

Den ursprungliga fragestallningen kunde inte besvaras pa grund av brist pa studier. Ett beslut
togs da att gora en ny sokning for att jamfora infektionsrisken mellan subkutant implanterade
venportar och centrala venkatetrar. Intratekala och intravendsa portar &r likartade produkter
som borde vara tamligen jamfdérbara avseende infektionsrisk, &ven om foljderna av en
infektion kan vara annorlunda om infektionen drabbar blodet eller cerebrospinalvatskan.

| den utvidgade sdkningen ingick tre meta-analyser som alla var begransade till
cancerpatienter. Mojligheten att Gverfora resultaten till andra patientgrupper kan diskuteras
eftersom cancerpatienter generellt kan anses ha en hdg infektionsrisk pa grund av
immunhammande behandling sasom cytostatika.

Slutsats

Fragan om skillnad i infektionsrisk mellan intratekal kateter som mynnar i port eller ett
”6ppet” system kunde inte besvaras.

Ett alternativ till beslutsunderlag skulle kunna vara forskning om infektionsrisk med
motsvarande centralvendsa infarter, dar det finns mer evidens. Dock pekar dessa studiers
resultat inte 4t samma hall, sa slutsatsen blir att det inte ar klart vilket system som ger lagst
infektionsrisk. Da bedémningen visar att infektionsrisken atminstone inte ar hogre sa kan
bada systemen anvéndas.
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