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Resumen

Introduccion: el cancer es una enfermedad que requiere de la aplicacion de diferentes
tratamientos. Uno de los mds efectivos y cominmente utilizados es la quimioterapia, que
consiste en la administracion de farmacos para destruir las células cancerosas interfiriendo
en su crecimiento y division. La via intravenosa es la més habitual para administrar este
tratamiento, lo que requiere el uso de un catéter venoso. Debido a que la quimioterapia,
generalmente, implica multiples sesiones durante largos periodos de tiempo, los catéteres
venosos centrales (CVC) de larga duracion son los més utilizados para su administracion.
Existen cuatro tipos de CVCy uno de ellos son los reservorios de acceso venoso totalmente
implantables, conocidos como TIVAP. Los TIVAP son sistemas de perfusion intravenosa
completamente implantados en el cuerpo y se mantienen durante largos periodos. Pueden
ser implantados en la pared tordcica, conocidos como reservorios toracicos o Port-a-Cath,
o en el brazo o antebrazo, denominados reservorios braquiales.

En los dltimos afios, el avance de técnicas como la ecografia ha facilitado la aparicion
de un nuevo tipo de TIVAP denominado catéter central de insercién periférica (PICC)
con reservorio o PICC-port. Este dispositivo hibrido se inserta como un catéter PICC,
pero actiia como un reservorio subcutdneo. Su insercién se realiza guiada por ecografia
mediante la técnica micro-Seldinger y luego se tuneliza hasta un bolsillo subcuténeo en la
cara interna del brazo, donde se coloca la cAamara o reservorio.

Objetivo: el objetivo principal de este informe es evaluar la efectividad, seguridad,
impacto econdmico y organizativo de la utilizaciéon del catéter PICC-port en
poblacion adulta de 18 y més afios, de ambos sexos, diagnosticada de un tumor sélido
o hematoldgico con indicacién de quimioterapia en comparacién con el reservorio
toracico (Port-a-Cath).

Métodos: se realizé una bisqueda bibliografica en diferentes bases de datos hasta agosto
de 2024. La busqueda se actualizé mensualmente hasta junio de 2025. Las bases de datos
consultadas fueron: International HTA database, Cochrane Central, Medline (PubMed),
EMBASE (Ovid) y CINAHL (EBSCO). También se realizé una busqueda de los ensayos
clinicos aleatorizados en marcha en las bases de datos: clinicaltrials.gov e International
Trials Registry Platform (ICTRP). La bisqueda se limité por idioma y se incluyeron solo
estudios publicados en espafiol e inglés. Ademads, se aplicé un limite temporal a la fecha de
publicacién de los estudios publicados en los ultimos 10 afios.

Se incluyeron ensayos clinicos aleatorizados, estudios de cohortes prospectivos con
grupo comparador y sin grupo comparador, revisiones sistemdticas y metaandlisis que
evaluaron resultados relacionados con los dominios de seguridad y efectividad del catéter
PICC-port. Para la valoracién de los dominios de impacto econdmico y organizativo
se tuvieron en cuenta guias de practica clinica, documentos de posicionamiento o de
consenso publicados por organismos oficiales, asi como informacion proporcionada por los
fabricantes del catéter que se evalia. Se excluyeron editoriales, cartas al editor, articulos
de opinidn, informes de casos, tesis y comunicaciones a congresos y estudios publicados en
un idioma diferente al espafiol o al inglés.

Lasdistintas fases de la seleccion de los estudios fueron realizadas por dos investigadoras
de manera independiente. Las discrepancias en todas las fases fueron resueltas por una
tercera investigadora. La extracciéon de los estudios se realiz6 en una hoja de Excel
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disefiada ad hoc. La calidad de los estudios fue evaluada por dos investigadoras empleando
las escalas especificas para cada tipo de disefio de estudio.

Resultados: a través de la busqueda se localizaron 1594 registros que, después de la
eliminacion de duplicados y de realizar la seleccion por titulo y resumen, 74 pasaron a
leerse a texto completo. Finalmente, solo uno cumplié con los criterios de inclusion. El
estudio incluido es un estudio de cohortes prospectivo sin grupo comparador en el que
se realiza un seguimiento durante 12 meses a 418 mujeres con un estadio inicial de cdncer
de mama (estadios I y II) a las que se les hubo insertado un catéter PICC-port. En este
estudio se evalian resultados del dominio de seguridad y de efectividad.

El dominio de la seguridad se evalud a través de la aparicion de complicaciones.
El 6,2 % (26 sujetos) de las mujeres participantes presentaron alguna complicacién.
La complicacién mads frecuente fue la trombosis venosa profunda (TVP) observada en
el 2,4 % (10 sujetos) de las mujeres participantes. A esta le siguen la extravasacion del
farmaco (1,4 % - 6 sujetos), una infeccion de la bolsa del reservorio (1,0 % - 4 sujetos), una
infeccion del torrente sanguineo relacionado con el catéter PICC-port (0,5 % - 2 sujetos),
una dehiscencia cutanea (0,5 % - 2 sujetos) y una fuga de farmacos por el puerto del catéter
(0,5 % - 2 sujetos).

El dominio de la efectividad se evalu6 a través del fallo del catéter PICC-port tras
un afio de su insercién y de la oclusion del catéter. En el estudio incluido en el informe,
se estim6 que la incidencia acumulada de fallo del catéter PICC-port tras un afio de la
implantacién fue del 3,6 % (IC 95 %: 1,3 %-71 %). Esta incidencia varia en funcién de las
caracteristicas de los pacientes, pues es el indice de masa corporal (IMC) la tnica variable
en la que se observan diferencias estadisticamente significativas. Asi, las mujeres con un
IMC menor a 22,5 o mayor a 25 tuvieron una mayor incidencia de fallo de catéter al cabo de
un aflo de su insercion. Con respecto a la oclusion del catéter PICC-port, esta complicacion
se observé en el 0,7 % (3 sujetos) de las participantes.

Discusién: no se han encontrado estudios que comparen la seguridad y/o efectividad del
catéter PICC-port con la del reservorio tordcico o Port-a-Cath.

El unico estudio incluido sugiere que las complicaciones asociadas al catéter PICC-port
son poco frecuentes y, ademads, que la mayoria de ellas son locales, relacionadas con el sitio
de insercion o con el bolsillo subcutdneo. El porcentaje de complicaciones parece inferior
en comparacion con el observado en otros estudios que analizan las complicaciones
asociadas al catéter PICC-port, en los que la incidencia de complicaciones oscila entre el
15,7 % y el 44 %. Sin embargo, la comparacion entre estudios debe realizarse con cautela
ya que las diferencias en los métodos de andlisis, las poblaciones estudiadas y los tipos
de complicaciones evaluadas pueden influir en los resultados obtenidos. La calidad del
estudio incluido ha sido clasificada como aceptable.

LaTVP, que es una de las pocas complicaciones graves reportadas, fue la complicacion
mas frecuente en el estudio incluido (aparicién en el 2,4 % de los participantes). Sin
embargo, la incidencia observada fue inferior a la reportada para otros dispositivos como
el catéter PICC, el reservorio toracico o braquial. Su baja incidencia podria relacionarse
con diversos factores como la técnica micro-Seldinger utilizada para la insercion del
catéter PICC-port, la seleccion de una vena con un didmetro adecuado para el catéter, la
realizaciéon del mantenimiento por un profesional entrenado y el tipo o estadio de cancer
de los participantes.
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Con respecto al dominio de la efectividad, el tnico estudio disponible en este informe
analiz6 dos aspectos: la incidencia de fallo del catéter y la oclusion de este después de un
afo de su insercion. En el caso del fallo del catéter PICC-port, la incidencia observada en
el estudio incluido fue del 3,6 %. Este resultado se encuentra dentro del rango de fallo
de catéter descrito en estudios que analizan el reservorio toracico (1,5 %-8 %) pero, del
mismo modo que en los aspectos de seguridad, los resultados son dificilmente comparables
debido a diferencias en la metodologia, dispositivo utilizado y pacientes incluidos.

Conclusiones:

e No hay suficiente evidencia para determinar si el catéter PICC-port es menos,
igual o mas seguro que el reservorio tordcico o Port-a-Cath. Solamente se localiz6
un estudio en el que el porcentaje de complicaciones asociadas al PICC-port es
inferior al 7 % y la mayoria de las complicaciones eran locales.

¢ No hay suficiente evidencia para determinar si el catéter PICC-port es menos, igual
o mds efectivo que el reservorio toracico o Port-a-Cath. Solamente se localizé un
estudio en el que la incidencia de fallo del catéter PICC-port tras un afio de la
insercion fue de un 3,6 %.

e Nose han podido evaluar aspectos econdmicos y organizativos asociados al catéter
PICC-port en comparacion con el reservorio torédcico o Port-a-Cath. Sin embargo,
su uso podria tener un impacto similar en el dominio organizativo al de un catéter
PICC por su similitud en la técnica de insercion.

e Lamayoriade los estudios que analizan el dispositivo PICC-port han sido realizados
en poblacion con cdncer de mama, por lo que es necesario que se amplie esta
investigacion a otra tipologia de pacientes, ya que los resultados de los dominios
podrian diferir.

e FEsnecesaria la realizacion de ensayos clinicos aleatorizados o estudios de cohortes
prospectivos en los que se valore la seguridad y efectividad del catéter PICC-port
en comparacion con el reservorio torédcico o Port-a-Cath y otros CVC.
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Resumo

z

Introducion: o cancro € unha enfermidade que require da aplicacién de diferentes
tratamentos. Un dos mais efectivos e comunmente utilizados € a quimioterapia, que
consiste na administracién de farmacos para destruir as células cancerosas, interferindo
no seu crecemento e division. A via intravenosa € a mdis habitual para administrar este
tratamento, o que require do uso dun catéter venoso. Debido a que, a quimioterapia,
xeralmente, implica multiples sesions durante longos periodos de tempo, os catéteres
venosos centrais (CVC) de longa duracién son os mais utilizados para a stia administracion.
Existen catro tipos de CVC e un deles son os reservatorios de acceso venoso totalmente
implantables cofiecidos como TIVAP. Os TIVAP son sistemas de perfusion intravenosa
completamente implantados no corpo e mantéfiense durante longos periodos. Poden ser
implantados na parede torécica, cofiecidos como reservatorios tordcicos ou Port-a-Cath,
ou no brazo ou antebrazo, denominados reservatorios braquiais.

Nos tultimos anos, 0 avance de técnicas como a ecografia facilitou a aparicién dun novo
tipo de TIVAP denominado catéter central de insercion periférica (PICC) con reservatorio
ou PICC-port. Este dispositivo hibrido insirese como un catéter PICC, pero actiia como un
reservatorio subcutdneo. A sua insercion realizase guiada por ecografia mediante a técnica
micro-Seldinger, e logo tunelizase ata un peto subcutdneo na cara interna do brazo, onde
se coloca a cdmara ou reservatorio.

Obxectivos: o obxectivo principal deste informe € avaliar a efectividade, seguridade,
impacto econémico e organizativo da utilizacién do catéter PICC-port en poboacion
adulta de 18 e madis anos de ambos os sexos diagnosticada dun tumor sélido ou
hematol6xico con indicacién de quimioterapia en comparacion co reservatorio toracico
(Port-a-Cath).

Métodos: realizouse unha busca bibliogréfica en diferentes bases de datos ata agosto de
2024. A busca actualizouse mensualmente ata xufio de 2025. As bases de datos consultadas
foron: International HTA database, Cochrane Central, Medline (PubMed), EMBASE
(Ovid) e CINAHL (EBSCO). Tamén se realizou unha busca dos ensaios clinicos aleatorios
en marcha nas bases de datos: clinicaltrials.gov e International Clinical Trials Registry
Platform (ICTRP). A busca limitouse por idioma, incluindose sé estudos publicados en
espafiol e inglés. Ademais, aplicouse un limite temporal & data de publicacion dos estudos
publicados nos ultimos 10 anos.

Incluironse ensaios clinicos aleatorios, estudos de cohortes prospectivos con grupo
de control e sen grupo de control, revisions sistemdticas e metaandlisis que avaliaron
resultados relacionados cos dominios de seguridade e efectividade do catéter PICC-port.
Para a valoracién dos dominios de impacto econdmico e organizativo tivéronse en conta
guias de préctica clinica, documentos de posicionamento ou de consenso publicados por
organismos oficiais, asi como informacion proporcionada polos fabricantes do catéter que
se avalia. Excluironse editoriais, cartas ao editor, artigos de opinion, informes de casos,
teses e comunicacidns a congresos e estudos publicados nun idioma diferente ao espafol
ou ao inglés.

As distintas fases da seleccion dos estudos foron realizadas por ddas investigadoras de

maneira independente. As discrepancias en todas as fases foron resoltas por unha terceira
investigadora. A extraccion dos estudos realizouse nunha folla de Excel desefiada ad hoc.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 13


http://clinicaltrials.gov
jpunrio
Comentario en el texto
En la RAG está reconocido el término reservorio


A calidade dos estudos foi avaliada por duas investigadoras que empregaron as escalas
especificas para cada tipo de desefio de estudo.

Resultados: a través da busca localizaronse 1594 rexistros que, despois da eliminacién de
duplicados e de realizar a seleccion por titulo e resumo, 74 pasaron a lerse a texto completo.
Finalmente, s6 un cumpriu cos criterios de inclusién. O estudo incluido € un estudo de
cohortes prospectivo sen grupo de control no que se realiza un seguimento durante 12
meses a 418 mulleres cun estadio inicial de cancro de mama (estadios I e IT) &s que se lles
inseriu un catéter PICC-port. Neste estudo avalianse resultados do dominio de seguridade
e de efectividade.

O dominio da seguridade avaliouse a través da aparicién de complicacions. O 6,2 % (26
suxeitos) das mulleres participantes presentaron algunha complicacién. A complicacién
mais frecuente foi a trombose venosa profunda (TVP) observada no 2,4 % (10 suxeitos)
das mulleres participantes. A esta séguelle a extravasacién do farmaco (1,4 % - 6 suxeitos),
unha infeccién da bolsa do reservatorio (1,0 % - 4 suxeitos), unha infeccién do torrente
sanguineo relacionado co catéter PICC-port (0,5 % - 2 suxeitos), unha dehiscencia cutdnea
(0,5 % - 2 suxeitos) e unha fuga de farmacos polo porto do catéter (0,5 % - 2 suxeitos).

O dominio da efectividade avaliouse a través do fallo do catéter PICC-port despois dun
ano da sda insercién e da oclusidén do catéter. No estudo incluido no informe, estimouse
que a incidencia acumulada de fallo do catéter PICC-port tras un ano da implantacion
foi do 3,6 % (IC 95 %: 1,3 %-71 %). Esta incidencia varia en funcién das caracteristicas
dos pacientes, pois € o indice de masa corporal (IMC) a tnica variable na que se observan
diferenzas estatisticamente significativas. Asi, as mulleres cun IMC menor a 22,5 ou maior
a 25 tiveron unha maior incidencia de fallo de catéter ao cabo dun ano da sta insercion.
Con respecto 4 oclusioén do catéter PICC-port, esta observouse no 0,7 % (3 suxeitos) das
participantes.

Discusiéon: non se atoparon estudos que comparen a seguridade e/ou efectividade do
catéter PICC-port coa do reservatorio tordcico ou Port-a-Cath.

O tnico estudo incluido suxire que as complicacions asociadas ao catéter PICC-port
son pouco frecuentes e, ademais, que a maioria delas son locais, relacionadas co sitio
de inserciéon ou co peto subcutdneo. A porcentaxe de complicacions parece inferior en
comparacién co observado noutros estudos que analizan as complicacions asociadas ao
catéter PICC-port, nos que a incidencia de complicacidns oscila entre o 15,7 % e 0 44 %.
Con todo, a comparacion entre estudos debe realizarse con cautela xa que as diferenzas
nos métodos de andlises, as poboacions estudadas e os tipos de complicacions avaliadas
poden influir nos resultados obtidos. A calidade do estudo incluido foi clasificada como
aceptable.

A TVP, que é unha das poucas complicacions graves reportadas, foi a complicacion
mais frecuente no estudo incluido (apariciéon no 2,4 % dos participantes). Con todo, a
incidencia observada foi inferior & reportada para outros dispositivos como o catéter
PICC, o reservatorio tordcico ou braquial. A sua baixa incidencia poderia relacionarse
con diversos factores como o técnica micro-Seldinger utilizada para a inserciéon do
catéter PICC-port, a selecciéon dunha vea cun didmetro adecuado para o catéter, a
realizacion do mantemento por un profesional adestrado e o tipo ou estadio de cancro
dos participantes.
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Con respecto ao dominio da efectividade, o tnico estudo dispoifiible neste informe
analizou dous aspectos: a incidencia de fallo do catéter e a oclusién deste despois dun ano
da sua insercién. No caso do fallo do catéter PICC-port, a incidencia observada no estudo
incluido foi do 3,6 %. Este resultado atopase dentro do rango de fallo de catéter descrito
en estudos que analizan o reservatorio toracico (1,5 %-8 %) pero, do mesmo xeito que nos
aspectos de seguridade, os resultados son dificilmente comparables debido a diferenzas na
metodoloxia, dispositivo utilizado e pacientes incluidos.

Conclusions:

e Non hai suficiente evidencia para determinar se o catéter PICC-port € menos,
igual ou mais seguro que o reservatorio toracico ou Port-a-Cath. S6 se localizou un
estudo no que a porcentaxe de complicacions asociadas ao PICC-port € inferior ao
7 % e a maioria das complicacions eran locais.

e Non hai suficiente evidencia para determinar se o catéter PICC-port é menos,
igual ou mdis efectivo que o reservatorio tordcico ou Port-a-Cath. S6 se localizou
un estudo no que a incidencia de fallo do catéter PICC-port despois dun ano da
insercion foi dun 3,6 %.

e Non se puideron avaliar aspectos econdmicos e organizativos asociados ao catéter
PICC-port en comparacion co reservatorio toracico ou Port-a-Cath. Con todo, o
seu uso poderia ter un impacto similar no dominio organizativo ao dun catéter
PICC pola sua similitude na técnica de insercion.

* A maioria dos estudos que analizan o dispositivo PICC-port foron realizados
en poboacioén con cancro de mama, polo que é necesario que se amplie esta
investigacion a outra tipoloxia de pacientes, xa que os resultados dos dominios
poderian diferir.

e FE necesaria a realizacion de ensaios clinicos aleatorios ou estudos de cohortes

prospectivos nos que se valore a seguridade e efectividade do catéter PICC-port
en comparacion co reservatorio tordcico ou Port-a-Cath e outros CVC.
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Summary

Introduction: Cancer is a disease that requires the application of different treatments. One
of the most effective and most commonly used is chemotherapy, which consists in the
administration of drugs to destroy cancer cells, interfering with their growth and division.
The intravenous route is the most frequent route to administer this therapy, which requires
the use of a venous catheter. Since chemotherapy generally involves multiple sessions
during long periods of time, long-term central venous catheters (CVCs) are the most
commonly used for its administration. There are four types of CVC, and one of them is
totally implantable venous access ports, or TIVAPs. TIVAPs are intravenous perfusion
systems that are fully implanted in the body and kept for long periods of time. They can be
implanted in the thoracic wall and are then known as thoracic reservoirs or Port-a-Cath, or
in the arm or forearm, and are then referred to as brachial reservoirs.

In recent years, the progress of techniques such as ultrasound scans has led to the
development of a new type of TIVAP called peripherally inserted central catheter
(PICC) with reservoir, or PICC-port. This hybrid device is inserted as a PICC but acts as
a subcutaneous reservoir. Its insertion is guided by ultrasound using the micro-Seldinger
technique, and the device is then tunneled to a subcutaneous pocket in the internal side of
the arm, where the chamber or reservoir is placed.

Objectives: The primary objective of this report is to assess the effectiveness, safety,
and economic and organizational impact of the use of the PICC-port catheter in adult
population aged 18 or older, of both sexes, diagnosed with solid or hematological tumors
with indication of chemotherapy, compared with the thoracic reservoir (Port-a-Cath).

Methods: A literature search was conducted in different databases up to August 2024. The
search was updated monthly until June 2025. The databases consulted were the following:
International HTA Database, Cochrane Central, PubMed (Medline), Embase (Ovid) and
CINAHL (EBSCO). A search for ongoing randomized clinical trials was also conducted
in the following databases: ClinicalTrials.gov and the International Clinical Trials Registry
Platform (ICTRP). The search was limited by language, including only studies published in
Spanish and English. Moreover, a time limit was applied to the date of publication of the
studies, which was the past 10 years.

Randomized clinical trials, prospective cohort studies with and without a comparison
group, systematic reviews and meta-analyses that evaluated results related to the domains
of safety and effectiveness of the PICC-port catheter were included. For the assessment of
the domains of economic and organizational impact, clinical practice guidelines, position
or consensus papers published by official bodies, as well as information provided by the
manufacturers of the catheter to be assessed, were taken into account. Editorials, letters
to the editor, opinion articles, case reports, theses and communications to congresses and
studies published in a language other than Spanish or English were excluded.

The different stages of study selection were carried out by tworesearchersindependently.
Any disagreements at any stage were solved by a third researcher. The extraction of studies
was performed in an Excel spreadsheet designed ad hoc. Study quality was assessed by two
researchers using specific scales for each type of study design.

Results: The search located 1,594 records; after removing all duplicates and carrying out
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a selection by title and abstract, 74 records were read in full. In the end, only one study
met the inclusion criteria. The study included is a prospective cohort study without a
comparison group that followed, over 12 months, a total of 418 women with early-stage
breast cancer (stages I and IT) who had a PICC-port catheter inserted. This study evaluates
results in the domains of safety and effectiveness.

The domain of safety was evaluated by the occurrence of complications. A total of 6.2%
of female participants (26 subjects) experienced some complication. The most common
complication was deep venous thrombosis (DVT), seen in 2.4 % of female participants
(10 subjects). This was followed by drug extravasation (1.4 %, 6 subjects), infection of the
reservoir bag (1.0 %, 4 subjects), bloodstream infection related to the PICC-port catheter
(0.5 %, 2 subjects), skin dehiscence (0.5 %, 2 subjects) and drug leakage through the
catheter port (0.5 %, 2 subjects).

The domain of effectiveness was evaluated by failure of the PICC-port catheter at
one year from its insertion, and by catheter occlusion. In the study included in the report,
the accumulated incidence of failure of the PICC-port at one year from its implantation
was estimated at 3.6 % (95% CI: 1.3 %-71 %). This incidence varies depending on patient
characteristics, with body mass index (BMI) being the only variable in which statistically
significant differences are seen. Accordingly, women with a BMI below 22.5 or above 25
have a higher incidence of catheter failure at one year from its insertion. With regard to
PICC-port catheter occlusion, it was seen in 0.7 % of participants (3 subjects).

Discussion: We found no studies comparing the safety and/or effectiveness of the PICC-
port catheter with that of the thoracic reservoir or Port-a-Cath.

The only study included suggests that complications associated with the PICC-port
catheter are uncommon and, moreover, most of them are local, related to the insertion
site or the subcutaneous pocket. The percentage of complications seems lower compared
with that seen in other studies that analyze complications associated with the PICC-
port catheter, where the incidence of complications oscillates between 15.7 % and 44 %.
However, any comparison between studies should be made with caution, as differences
between analysis methods, the populations under study and the types of complications
evaluated may influence the results obtained. The quality of the study included was
classified as acceptable.

DVT, which is one of the few serious complications reported, was the most common
complication in the study included (occurrence in 2.4 % of participants). However, the
incidence observed was lower than that reported for other devices, such as PICCs or
thoracic or brachial reservoirs. This low incidence might be related to different factors,
such as the micro-Seldinger technique used to insert the PICC-port catheter, the selection
of a vein with an adequate diameter for the catheter, maintenance performed by a trained
professional, and the type or stage of cancer of the participants.

With regard to the domain of effectiveness, the only study available in this report
analyzed two aspects: the incidence of catheter failure, and catheter occlusion at one year
from its insertion. In the case of failure of the PICC-port catheter, the incidence seen in
the study included was 3.6 %. This result is within the range of catheter failure described
in studies that analyze the thoracic reservoir (1.5 %-8 %) but, as in safety-related aspects,
the results are hardly comparable owing to differences in the methodology, the device used
and the patients included.
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Conclusions:

There is not enough evidence to determine if the PICC-port catheter is less safe
than, as safe as, or safer than the thoracic reservoir or Port-a-Cath. Only one study
was located, in which the percentage of complications associated with the PICC-
port is below 7%, and most complications were local.

There is not enough evidence to determine if the PICC-port catheter is less effective
than, as effective as, or more effective than the thoracic reservoir or Port-a-Cath.
Only one study was located, in which the incidence of failure of the PICC-port
catheter at one year from its insertion was 3.6 %.

No economic or organizational aspects associated with the PICC-port catheter,
compared with the thoracic reservoir or Port-a-Cath, could be assessed. However,
its use could have an impact on the organizational domain similar to that of a PICC
because of their similarity in terms of insertion technique.

Most studies that analyze the PICC-port device are conducted in population with
breast cancer, and this research should be expanded to other types of patients, as
the results in the different domains could vary.

It is necessary to conduct randomized clinical trials or prospective cohort studies
assessing the safety and effectiveness of the PICC-port catheter compared with the
thoracic reservoir, or Port-a-Cath, and other CVCs.
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Justificacion

Los reservorios de acceso venoso totalmente implantables, conocidos como TIVAP
(Totally Implantable Venous Access Ports) por sus siglas en inglés, son sistemas de
perfusion intravenosa que se encuentran totalmente implantados en el cuerpo humano
durante largos periodos de tiempo. Son sistemas que, generalmente, suelen ser utilizados
para la perfusion de farmacos irritantes, hiperosmoticos y transfusiones, entre otros fines.
Tradicionalmente, estos dispositivos se implantaban en la pared torédcica para acceder a
la vena subclavia o yugular. Esta implantacion requeria que fuese realizada en una sala
quirturgica por personal especializado, que generalmente eran facultativos especialistas en
cirugia o radiologia intervencionista. A pesar de ser un dispositivo utilizado ampliamente
en pacientes oncoldgicos para la administracion de quimioterapia, se asocié con la
aparicion de diversas complicaciones tempranas y tardias. En los afios 90, apareci6 un nuevo
reservorio, el reservorio braquial, que adquiri6 una gran popularidad por resultar menos
invasivo que el reservorio toracico. Sin embargo, este reservorio, que se implantaba en el
antebrazo, también se asocio a una alta incidencia de complicaciones tardias y actualmente
su insercion se considera obsoleta.

En los udltimos afios, con la evolucién de la ecografia han tenido lugar avances
significativos en la implantacion de los catéteres, incluyendo el desarrollo del catéter central
de insercion periférica (PICC) con reservorio conocido como PICC-port. EI PICC-port
es un dispositivo hibrido que se inserta como un catéter PICC y se comporta como un
reservorio subcutdneo. Su insercidn se realiza guiada por ecografia mediante la técnica
micro-Seldinger y, posteriormente, se tuneliza hasta un bolsillo subcutdneo situado en la
cara interna del brazo, en el que se coloca la cdmara o reservorio. El catéter PICC-port
es un dispositivo emergente que se espera que tenga menos complicaciones con respecto
a otros catéteres como el PICC o el reservorio tordcico ya que combina la facilidad de
insercion de un catéter PICC con la proteccion del reservorio implantado bajo la piel.

En el presente informe se analizardn los dominios de efectividad, seguridad, impacto
econémico y organizativo del catéter PICC-port. Este informe surge a peticiéon de la
Comisién de Prestaciones, Aseguramiento y Financiaciéon (CPAF) en el proceso que se
lleva a cabo para conformar el Plan Anual de Trabajo de 2024 de la Red Espafiola de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional
de Salud (RedETS).
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1. Introduccidon

1.1. Descripcion del problema de salud
1.1.1. Problema de salud diana

¢ Cual es la enfermedad o problema de salud objetivo del estudio?
Definicion de la enfermedad

Un tumor o neoplasia es una masa anormal de tejido que se forma cuando las células crecen
y se dividen més de lo normal o no mueren cuando les corresponde. Atendiendo al tipo de
célula en las que se origina el tumor, estos pueden clasificarse en tumores sélidos o liquidos.
Los tumores sélidos son “masas anormales de tejido que generalmente no contienen dreas
con quistes o liquidos” (1), mientras que los tumores liquidos se originan a partir de células
sanguineas y, por ello, suelen denominarse tumores hematoldgicos. Dentro de los tumores
sOlidos se encuentran el carcinoma, el sarcoma, el melanoma, los tumores de encéfalo y
médula espinal y otro tipo de tumores como los germinales o neuroendocrinos. Dentro de
los tumores liquidos diferenciamos entre leucemia, linfoma y mieloma multiple. El tipo
maés frecuente de todos ellos es el carcinoma que se inicia en las células epiteliales, que son
las que recubren las partes internas y externas del cuerpo humano (2). En la tabla 1 se
describen las caracteristicas generales de estos tipos de tumores.

Tabla 1. Tipos de tumores sélidos o liquidos en funcién de las células en las que se inician

Tipo de tumor Caracteristicas generales Tipo de tumor Caracteristicas generales

Tipo mas frecuente. Se inicia en las células
epiteliales. Existen diversos subtipos:
Carcinoma adenocarcinoma, carcinoma de las células  Leucemia
basales, carcinoma de células escamosas,
carcinoma de células transicionales.

Se inicia en el tejido de la médula
ésea roja.

Se inicia en los linfocitos (células T o

Se inicia en el hueso y en los tejidos células B) y estos linfocitos anormales
blandos como musculos, grasa, vasos . se acumulan en los ganglios y vasos
Sarcoma . o Linfoma o . .
sanguineos, vasos linfaticos, tendones y linfaticos. Los subtipos mas comunes
ligamentos. son el linfoma de Hodgkin y no
Hodgkin
o . Se inicia en las células plasmaticas.
Se inicia en los melanocitos que son . .
) o ) Mieloma Estas células se encuentran en la
Melanoma células especializadas en producir la P . . -
multiple médula 6sea, un tejido blando dentro

melanina.
de los huesos.

Se inician en el sistema nervioso central y

reciben el nombre de las células en donde

se forman.

Tumores de encéfalo
y médula espinal

Germinales: son tumores que se inician en
las células que forman el esperma o los
Otros tipos de ovulos.
tumores Neuroendocrinos: son tumores que se
inician en las células que liberan hormonas
al torrente sanguineo.

Fuente: Instituto Nacional del Cancer (2)

20 INSERCION DE CATETER CENTRAL DE INSERCION PERIFERICA CON RESERVORIO (PICC-PORT) EN PACIENTES
DIAGNOSTICADOS CON TUMORES SOLIDOS Y HEMATOLOGICOS CON INDICACION DE QUIMIOTERAPIA



Los tumores o neoplasias pueden ser benignos o malignos. Son benignos cuando
permanecen en su localizacion inicial y no se extienden a otras partes del cuerpo. Se
trata de tumores bien definidos y que tienden a tener un crecimiento lento. Los tumores
o neoplasias malignas se caracterizan por un crecimiento incontrolado y anormal de las
células, que pueden invadir tejidos cercanos o extenderse a otras partes del cuerpo (3).
Estas ultimas son las que se denominan propiamente como cdncer y son las que requieren
tratamientos quirurgicos, quimioterapicos, radioterdpicos o de tratamientos mds modernos
para su abordaje (4).

Existen mds de 100 tipos de cdnceres diferente, los cuales se denominan en funcién
de la parte del cuerpo en la que se hayan iniciado. En la 11.* edicién de la Clasificacion
Internacional de Enfermedades (CIE-11), los cdnceres se encuentran incluidos dentro
del epigrafe neoplasias. Este epigrafe se subdivide en 7 tipos de neoplasias entre las que
encontramos neoplasias del cerebro o del sistema nervioso central, neoplasias de los tejidos
hematopoyéticos o linfaticos, neoplasias malignas, neoplasias in sifu, neoplasias benignas,
neoplasias de comportamiento incierto y neoplasias de comportamiento desconocido (5).

El curso evolutivo de la enfermedad es radicalmente diferente segun el tipo de céncer,
lalocalizacion,la extension y otros factores prondsticos. Sin embargo, dentro de la evolucién
que puede llegar a tener cualquier tipo de cancer podemos encontrarnos diferentes fases que
incluyen desde la carcinogénesis hasta la fase terminal de la enfermedad (6-8).

El desarrollo del cancer es un proceso complejo influenciado por una combinacion
de factores genéticos, ambientales y de estilo de vida. Estos factores pueden alterar
los mecanismos celulares de regulacion y favorecer la aparicion de mutaciones que
promueven el crecimiento descontrolado de las células (6). Los factores de riesgo que
pueden influir en el desarrollo del cdncer son comunes para tumores malignos sélidos y
hematoldgicos (9, 10). Entre estos factores esta el consumo de tabaco, agentes infecciosos
como el Helicobacter pylori o los virus de la hepatitis B y C, el consumo de alcohol, la
dieta y nutricion, la actividad fisica, el sedentarismo, la radiacién ultravioleta, la radiacion
ionizante, la contaminacion del aire, del agua, del suelo o de la comida y el consumo de
farmacos (11).

¢Cuales son las consecuencias/cargas de la enfermedad para la sociedad?

El cancer es la principal causa de mortalidad a nivel mundial. Segin datos de GLOBOCAN,
el cancer caus6 en 2022 la muerte de casi 10 millones de personas en el mundo, de las
cuales 5,4 millones eran hombres y 4,3 millones eran mujeres. Los tipos de cdncer que mas
mortalidad causaron fueron el cdncer del pulmoén, que causoé el 18,7 % de todas las muertes
por cancer a nivel mundial, seguido del colorrectal con el 9,3 % y del cancer de higado
con el 78 %. En funcioén del sexo, destaca el cdncer de pulmén como la principal causa de
muerte por cancer en hombres (22,7 %) y el cancer de mama en las mujeres que causo el
15,4 % de las muertes por cancer (12). De forma especifica, los cdnceres hematolégicos
causaron, en 2019, 730 220 muertes en todo el mundo. El tipo que méds muertes causé fue
la leucemia (45,8 %) (13).

En Espaiia, segun datos del Instituto Nacional de Estadistica, el cancer caus6 115 013
muertes en 2023, lo que supuso el 26,6 % de todas las muertes ocurridas durante ese afio.
E159,0 % (67 916 muertes) de las muertes por cancer ocurrieron en hombres y el 41,0 %
(47 097 muertes) en mujeres. Actualmente, es la primera causa de muerte en este pais. El
tipo de cancer que mayor mortalidad causé globalmente fue el cdncer de pulmén con el
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19,8 % (22 739 muertes) de todas las muertes por cancer. Por sexo, el cancer de pulmén
fue el que mayor mortalidad caus6 en hombres (16 521 muertes) y el cidncer de mama en
mujeres (6403 muertes). Del total de muertes por canceres, 8258 (72 %) ocurrieron por
tumores hematoldgicos, entre los que la leucemia fue el tipo de cdncer hematolégico que
mas muertes causo (3414 muertes) (14).

La incidencia por cdncer a nivel mundial también es muy elevada. Asi, segin datos
de GLOBOCAN, se estim6 que en 2022 se diagnosticaron 20 millones de nuevos casos
de céncer, de los cuales 10,3 millones se diagnosticaron en hombres y 9,7 millones en
mujeres. Al igual que en el caso de mortalidad, el cdncer de pulmon fue el tipo de cancer
mayormente diagnosticado tanto en global como en hombres, representando el 12,4 % y el
15,3 % de todos los canceres diagnosticados, respectivamente. En las mujeres fue el cancer
de mama con el 23,8 % (12). Ademas, en 2019 se diagnosticaron 1 343 860 nuevos canceres
hematoldgicos entre los que se incluyen diferentes tipos de leucemia, mieloma multiple y
el linfoma Hodgkin y no Hodgkin (13).

En Espaiia, segun datos de GLOBOCAN en 2022, se diagnosticaron 278 729 nuevos
casos de cancer, de los cuales 158 410 (56,8 %) fueron diagnosticados en hombres y 120 319
(43,2 %) en mujeres. El cancer colorrectal fue el més diagnosticado a nivel global con
39 421 nuevos casos. En hombres fue el cancer de préstata con 32 967 nuevos casos y en
mujeres el de mama con 34 735 nuevos casos. La leucemia fue el cdncer hematoldgico mas
diagnosticado en Espaiia con 5 976 nuevos casos (15). Por otro lado, en Espaiia, segtin
datos de la Red Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN), se estima que en 2024 se
diagnosticaran 286 664 nuevos casos de cancer en Espaiia, de los cuales el 56,4 % (161 678
nuevos casos) se diagnosticaran en hombres y el 43,6 % (124 986 nuevos casos) en mujeres.
Los cénceres que serdn mds diagnosticados serdn el de colon y recto con 44 294 nuevos
casos, seguido del de mama femenina con 36 395 nuevos casos. Con respecto a los cadnceres
hematoldgicos, se estima que para 2024 se habran diagnosticado 5861 leucemias, 3313
mielomas, 10 706 linfomas no Hodgkin y 1673 linfomas Hodgkin (16).

Por ultimo, en Espafa, también se dispone de datos de prevalencia del cadncer. Segin
datos de un informe de REDECAN, se estim6 que el numero de casos prevalentes en
Espaiia a finales de 2020 era de 2265 152, es decir, el 4,8 % de la poblacién espaiiola
presentaba un diagnéstico de cancer ese afo. De estos el 471 % (1 006959 casos) de
los casos ocurrieron en hombres y el 52,9 % (1 198 193 casos) en mujeres. Los canceres
mads prevalentes fueron el de mama femenina (516 827 casos) y el de préstata (259 788
casos). Dentro de los canceres hematoldgicos el linfoma no Hodgkin fue el més prevalente
(100 058 casos) (17).

1.1.2. Manejo actual del problema de salud

Actualmente, ¢ cual es el manejo terapéutico del problema de salud?

Actualmente existen diferentes opciones de tratamiento para el cdncer. La eleccion de
la estrategia terapéutica depende de caracteristicas del tumor como el tipo de cancer, su
localizacion, extension o gravedad. Las opciones terapéuticas mds comunes, conocidas

como las opciones tradicionales, son la cirugia, la quimioterapia o la radioterapia.

La cirugia oncoldgica es un tratamiento que consiste en la extirpacion del tumor o
parte de este. Se trata de la opcion de tratamiento empleada més habitualmente cuando
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el tumor maligno esta localizado o cuando es necesario extirpar un tumor benigno (18).
En tumores malignos la cirugia se puede emplear en combinacion con otros tratamientos
como la quimioterapia, radioterapia u otros mds novedosos como la terapia hormonal, la
terapia antiangiogénica, la terapia con células madre, la inmunoterapia o la inmunoterapia
basada en células dendriticas (19).

La quimioterapia es uno de los tratamientos mads efectivos y utilizados (19).
Consiste en la administraciéon de un farmaco o un conjunto de farmacos para destruir
las células cancerosas interfiriendo en su crecimiento y division. Este tratamiento actua,
principalmente, interfiriendo en la sintesis de dcido desoxirribonucleico (ADN), acido
ribonucleico (ARN) y proteinas de las células tumorales, induciendo su muerte directa
o0 a través de la activacién de la apoptosis (20). Para lograr su efectividad, el tratamiento
quimioterdpico se administra en varios ciclos, ya que una sola dosis no elimina todas las
células cancerosas. Existen diversos factores que pueden influir en el nimero de ciclos
de este tratamiento y en los intervalos de tiempo entre los que se administra. Entre estos
factores estd la duracién del efecto del fairmaco administrado, el tiempo que necesita el
organismo para recuperarse y la duracion total del tratamiento (21).

La quimioterapia puede ser administrada con diferentes objetivos. Se denomina
quimioterapia curativa cuando el objetivo es eliminar todas las células cancerosas del
cuerpo para que el cancer desaparezca por completo. Se denomina terapia adyuvante
cuando el objetivo es prevenir una recidiva tras una cirugia. En este caso el tratamiento
quimioterdpico trata de combatir las posibles células cancerosas que puedan quedar en
el cuerpo tras una cirugia. La quimioterapia neoadyuvante tiene como finalidad reducir el
tamafio de un tumor lo suficiente para que pueda ser extirpado quirtrgicamente. Por
altimo, la quimioterapia paliativa se aplica cuando no existe la posibilidad de eliminar
todas las células tumorales y, por lo tanto, busca ralentizar la evolucién del tumor, aliviar
posibles sintomas y evitar complicaciones (21).

Los agentes quimioterapéuticos pueden ser administrados por varias vias, siendo
la intravenosa la mas comun debido a su alta absorcion (20). La administraciéon de
quimioterapia por via intravenosa puede realizarse mediante una cdnula periférica, un
catéter de linea media o un acceso venoso central (22). La canula periférica se puede emplear
para tratamientos de quimioterapia a corto plazo, pero conlleva el riesgo de dafo y oclusién
rapida de las venas de pequefio calibre debido a la naturaleza irritante de los medicamentos
quimioterépicos (22, 23). Ademads, también puede conllevar a complicaciones mds graves
como en el caso de una extravasacion, que ocurre cuando el firmaco quimioterdpico se
filtra fuera del uso sanguineo hacia los tejidos circundantes, lo que puede causar dafio
tisular severo. Para tratamientos de quimioterapia de larga duracion que requieren de un
acceso Venoso seguro y continuo, se utilizan los catéteres venosos centrales (CVC). Estos
catéteres se insertan en una vena central de alto flujo que drena directamente hacia la
auricula derecha del corazén, como la vena cava superior. Dentro de los CVC, podemos
diferenciar entre catéteres no tunelizados, catéteres tunelizados, catéteres totalmente
implantables y catéteres PICC (24).

Los catéteres no tunelizados se emplean a corto plazo, generalmente cuando no es
posible insertar una cdnula periférica. Los catéteres tunelizados estdn indicados para

tratamientos de quimioterapia que superan los 30 dias de duracién (24).

Los catéteres totalmente implantables o TIVAP se utilizan en tratamientos de
quimioterapia a largo plazo y comprenden dispositivos como el reservorio torédcico
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(Port-a-Cath) y el reservorio braquial (24). Su introduccién en la practica clinica se
remonta a la década de 1980, cuando se comenzé a utilizar la canulacion directa en las
venas profundas de la zona supra e infraclavicular, lo que permite acceder a las venas
subclavia o yugular para la administracion de tratamiento. El reservorio de estos TIVAP
se colocaba subcutdneamente por encima del musculo pectoral mayor, por lo que se les
denominaba reservorios tordcicos. A pesar de ser un dispositivo utilizado ampliamente
en pacientes oncoldgicos para la administracién de quimioterapia, el reservorio toracico
se considerd un dispositivo asociado a la aparicion de complicaciones inmediatas como
el neumotdrax, hemotdrax, puncién arterial o arritmias y a complicaciones tardias
como la trombosis, oclusion, infeccion o pinzamiento del catéter (25-28). En la década
de 1990, se empez6 a utilizar un reservorio implantado en el antebrazo conocido como
reservorio braquial. Este reservorio gané popularidad al tratarse de un dispositivo menos
invasivo que el reservorio tordcico. Sin embargo, el reservorio braquial se asocié a una
alta incidencia de complicaciones tardias que condujeron a que este dispositivo fracasara
en el 4 %-17 % de los pacientes, principalmente a causa de una infecciéon o trombosis
(27-30). Debido a estas complicaciones, el uso del reservorio braquial fue abandonado
en muchos hospitales (28).

Los catéteres PICC, también permiten un acceso venoso prolongado, facilitando la
administracion continua de quimioterapia. Estos catéteres se insertan a través de una
vena periférica, generalmente en el brazo, y avanzan hacia la vena cava superior (24). Los
catéteres PICC se utilizaron por primera vez en 1975 (31). Desde su introduccién, se han
estudiado ampliamente las complicaciones asociadas a estos dispositivos, observandose
tasas de complicaciones que oscilan entre el 5 % y el 19 % (32).

1.1.3. Poblacién diana
¢Cual es la poblacion diana y cuantos pacientes la constituyen?

Lapoblaciéndianaincluye a adultos (=18 afios) diagnosticados de un tumor maligno sélido
o hematoldgico (CIE-10: C80 y C74.00) que son susceptibles de recibir quimioterapia
con o sin tratamientos sistematicos. El cancer es una de las enfermedades mads incidentes
en Espafia. Tal y como se indicé antes, se estima que en 2024 se diagnosticardn 286 644
nuevos canceres, de los cuales 21 556 serdn cdnceres hematoldgicos, y que probablemente
esta cifra llegue a 341 000 casos nuevos en 2040. Se desconoce cudntos de ellos serdn
canceres hematolégicos (33). No existe informacion sobre la proporcidon de pacientes
que requieren tratamiento con quimioterapia, aunque esta cifra probablemente sea
elevada, si tenemos en cuenta que es uno de los principales tratamientos empleados en
el manejo del cancer (19). Tampoco se puede conocer con exactitud la cifra de personas
con las anteriores caracteristicas que requerirdn de la insercion de la tecnologia que se
evalua en este informe a nivel nacional. Si bien, segun los resultados del informe EPINE
publicado en 2023, el 76,2 % (45 302 personas) de los pacientes hospitalarios fueron
portadores de un catéter vascular periférico y el 12,5 % (7371 personas) de un catéter
vascular central (34).
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1.2. Descripcion y caracteristicas técnicas de la tecnologia a estudio

1.2.1. Caracteristicas de la tecnologia
Caracteristicas del catéter PICC-port y su comparador
PICC-port

El catéter central de insercion periférica con reservorio braquial conocido como PICC-port
es un dispositivo hibrido que se inserta como un catéter PICC y se comporta como un
reservorio subcutdneo (Port) (35). Asi, este dispositivo se inserta generalmente a través de
la vena basilica o braquial guiado por ecografia mediante la técnica micro-Seldinger que
permite introducir el catéter venoso en el tercio proximal del brazo. Posteriormente este
catéter venoso se tuneliza hasta un bolsillo subcutédneo situado en la cara interna del brazo
en donde se coloca la cimara o reservorio (36).

Segun informacién proporcionada por las casas comerciales Palex Medical y B. Braun,
sus dispositivos PICC-port, denominados Health Port MiniMax y Port Celsite Braquial,
respectivamente, constan de una cdmara subcutdnea (reservorio) formada por titanio
tanto en su parte externa como interna. En la parte superior de la cdmara subcutdnea se
encuentra un septum sobre el que se realizan las punciones y cuyo material es de silicona.
En el catéter PICC-port de la casa comercial B. Braun (Port Celsite Braquial) la cdmara
subcutdnea también se encuentra recubierta de epoxi, que se trata de una resina. La otra
parte del PICC-port es el catéter PICC que se conecta al reservorio y estd formado por
poliuretano. Este presenta un didmetro de 5 French (Fr) y una longitud de 70 cm en el
dispositivo de la casa comercial B. Braun (Port Celsite Braquial) y de 78 cm en el dispositivo
de la casa comercial Palex Medical (Health Port MiniMax).

El catéter PICC-port estd indicado para pacientes que vayan a recibir tratamientos
quimioterépicos de larga duracion (6-12 meses), pacientes con obstrucciones anatémicas,
protesis, quemaduras o traqueostomias, pacientes que requieren de antibioterapia de
larga duracion, pacientes que requieren de nutricion parenteral total de larga duracidn,
pacientes con inmunodeficiencias, enfermedades autoinmunes o infecciones oportunistas
que requieran de una administracion repetida de inmunoglobulinas, fArmacos bioldgicos,
terapias antiviricas/antifingicas prolongadas, pacientes que requieran de perfusiones
analgésicas continuas o tratamientos paliativos mediante un acceso venoso estable y
de bajo impacto estético, pacientes con patologias hepdticas o metabdlicas que precisan de
extracciones sanguineas frecuentes o transfusiones recurrentes y pacientes que tengan
preocupaciones estéticas o culturares (informaciéon proporcionada por la casa comercial
Palex Medical).

La evidencia existente apunta a que la insercion del catéter PICC-port podria ser
realizada por personal médico o especialista en anestesiologia y por personal de enfermeria
formado en la inserciéon de estos dispositivos. La insercion del catéter PICC-port debe
ser realizada en una sala limpia, sin necesidad de emplear un quiréfano (35). El grupo
de investigacion GAVeCeLT (the Italian Group of Long-Term Venous Access Devices) ha
desarrollado un protocolo para la insercion del dispositivo PICC-port conocido como “Safe
Insertion of PICC-port (SIP-port)” Este protocolo consta de ocho pasos que se explican a
continuacién (28) (en la tabla 2 se presenta un resumen de los ocho pasos para la insercién
del catéter PICC-port):
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Evaluacion antes del procedimiento: antes de iniciar el procedimiento esimportante conocer
informacién del paciente y si este presenta alguna contraindicacion para la insercion del
PICC-port. La informaciéon que debe conocerse del paciente es si ha tenido dispositivos
de acceso venoso previos, si ha tenido alguna dificultad en punciones anteriores o su
historial de trombosis venosa. Ademads, también se debe conocer su estado de coagulacién
y si ha utilizado terapias anticoagulantes. Las contraindicaciones que deben excluir al
paciente de la insercion de este dispositivo son la obstruccién de la vena cava superior,
la enfermedad renal crénica avanzada, pardlisis del brazo o antecedentes de diseccion
de los ganglios linfdticos axilares. A continuacion, se debe examinar cudl es la vena mas
adecuada para la insercion del catéter. Para ello se realizard una evaluacion ecografica
sistemadtica de las venas profundas del brazo siguiendo el protocolo de Evaluaciéon Répida
de Venas Periféricas, conocido como RaPeVA (Rapid Peripheral Vein Assessment) por sus
siglas en inglés (37). Este protocolo incluye la visualizacién de la vena cefalica en la fosa
antecubital y la identificacion de las venas basilica y braquial a lo largo del brazo y en la
region supraclavicular, utilizando un transductor lineal de 7-12 MHz. La ecografia permite
obtener una imagen panordmica que ayuda a seleccionar la vena mds apropiada y el punto
de puncioén ideal. Para la insercion del PICC-port, el didmetro de la vena debe ser al menos
tres veces el didmetro del catéter. El catéter PICC-port, generalmente es de 5 Fr por lo que
serd necesario que la vena de insercion sea de al menos 5 mm.

Técnica aséptica adecuada: la higiene de manos para la insercion debe realizarse
preferiblemente con gel hidroalcohdlico. La antisepsia cutdnea debe realizarse antes de
la insercion del catéter. Se recomienda realizar la antisepsia con clorhexidina al 2 % en
alcohol isopropilico al 70 %. En caso de que el paciente sea alérgico a la clorhexidina
podra utilizarse povidona yodada. El resto de material que se recomienda llevar durante
la insercion para reducir la contaminacion bacteriana son gorro, mascarilla, bata y guantes
estériles, pafio estéril y una funda para el transductor de ultrasonido.

Eleccion del tamaiio de la vena y opciones de tunelizacion: la seleccion de la vena
adecuada para la insercién de un PICC-port es fundamental para minimizar el riesgo
de trombosis. El didmetro interno de la vena debe ser al menos tres veces mayor que el
diametro externo del catéter, siguiendo una proporcion de 1:3. Si no hay venas de este
tamafio disponibles en la parte media del brazo, se deben elegir venas mayores, como
la basilica o la axilar. La tunelizacion del catéter se evalua a través del Zone Insertion
Method (ZIM) (38) o del protocolo RAVESTO (Rapid Assessment of the Venous Exit
Site and Tunneling Options) (39). Ambos métodos indican que la tunelizacién del catéter
se produce cuando la vena de eleccion se encuentra en la “zona amarilla” y debe ser
tunelizada a la “zona verde”

Identificacion del nervio mediano y de la arteria braquial: la identificacion mediante
ecografia de la localizacion precisa del nervio mediano y de la arteria braquial es esencial
durante la evaluacién preliminar y la venopuncién en la insercion del catéter. Ambas
estructuras estdn situadas una muy cerca de la otra y deben ser localizadas para evitar una
puncion accidental ya que puede derivar en complicaciones serias.

Venopuncion guiada por ecografia: la canulacion de la vena se realiza utilizando la técnica
Seldinger modificada, conocida como micro-Seldinger. Esta técnica utiliza un introductor
que facilita la colocacion precisa del catéter en la vena. Este introductor incluye un dilatador
que se retira una vez que se ha alcanzado la vena, permitiendo la insercion directa del
catéter (40).

26 INSERCION DE CATETER CENTRAL DE INSERCION PERIFERICA CON RESERVORIO (PICC-PORT) EN PACIENTES
DIAGNOSTICADOS CON TUMORES SOLIDOS Y HEMATOLOGICOS CON INDICACION DE QUIMIOTERAPIA



Navegacion de la punta con ecografia: tras la insercion del catéter se realiza una
comprobacion de la direccidn correcta del catéter hacia la vena braquiocefdlica ipsilateral
utilizando una ecografia.

Localizacion de la punta del catéter durante el procedimiento: la correcta ubicacion
del extremo del catéter debe ser verificada durante la insercion. La electrocardiografia
intracavitaria (ECG-IC) es el método mds seguro, efectivo y econdémico para esta
evaluacion. La fluoroscopia, aunque se utiliza, es menos precisa y presenta riesgos por la
exposicion a radiacién ionizante. Para pacientes con fibrilacion auricular o condiciones
que dificulten la identificacion de la onda P, la ecocardiografia transtordcica puede ser una
alternativa, pero no sustituye a la ECG-IC debido a su menor precisiéon y necesidad de
capacitacion adicional por parte del profesional que la realiza.

Colocaciéon adecuada del reservorio: para la colocacion del reservorio, se debe crear un
bolsillo subcutdneo sobre el musculo biceps. La eleccion del tamaiio del reservorio debe
realizarse en funcion del tamafio del brazo en el que se estd insertando. Una vez colocado
el reservorio, se conecta el catéter y se verifica su funcionamiento. Se sugiere cortar el
catéter 2 cm mds largo de lo registrado por la ECG-IC para tener en cuenta la conexion
y el deslizamiento al cambiar de posicion. La piel sobre el reservorio se cierra con
suturas intradérmicas absorbibles e inversas y con pegamento de cianoacrilato, lo que
mejora el resultado estético y reduce el riesgo de infeccion. Al finalizar el procedimiento,
se recomienda la aplicacion local de hielo seco y que se mantenga la herida quirtrgica
cubierta durante 3 dias y se evite la inmersion en agua durante 10 dias.

Tabla 2. Resumen de los pasos para la insercion del catéter PICC-port del protocolo SIP-Port

Evaluacioén antes del
procedimiento

Técnica aséptica adecuada

Eleccion del tamario de la vena y
opciones de tunelizaciéon

Identificacion del nervio mediano y
de la arteria braquial

Venopuncién guiada por ecografia

Navegacion de la punta con
ecografia

Localizacion de la punta del
catéter durante el procedimiento

Colocacién adecuada del
reservorio

Anamnesis del paciente. Se realizara un examen ecografico sistematico de las venas de
los brazos para elegir la vena mas apropiada y la mejor ubicacion del reservorio.

Higiene de manos con gel hidroalcohdlico y antisepsia de la piel con clorhexidina al 2 %
en alcohol isopropilico al 70 %.

Evaluacion del diametro de la vena que debe ser tres veces mayor que el didmetro
externo del catéter. Evaluacion de tunelizacion del catéter utilizando el método ZIM o el
protocolo RAVESTO.

Localizacion precisa del nervio mediano y de la arteria braquial para evitar punciones
accidentales.

Puncion y canulacion guiada por ecografia de la vena seleccionada utilizando la técnica
Seldinger modificada (i. e. micro-Seldinger).

Evaluar la direccion correcta de la guia mediante ecografia supraclavicular.
Utilizacion de electrocardiograma intracavitario para valorar la correcta colocacion de la
punta del catéter.

Colocacién subcutéanea del reservorio por encima del musculo biceps y cerrar la incision
con suturas absorbibles intradérmicas y pegamento cianoacrilato.

Fuente: Brescia et al. A GAVeCeLT bundle for PICC-port insertion: The SIP-Port protocol (28).
Abreviaturas: RAVESTO: Rapid Assessment of the Venous Exit Site and Tunneling Options; ZIM: Zone Insertion Method

Comparador

SeguinlaSociedad Europeade OncologiaMédica (ESMO),laadministracionde quimioterapia
en pacientes oncoldgicos requiere, generalmente, de la utilizacion de dispositivos de acceso
venoso central de larga duracion. Entre estos catéteres se encuentran los TIVAP, y uno
de ellos es el catéter venoso central con reservorio subcutdneo o Port-a-Cath (24). El
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Port-a-Cath es un dispositivo que se inserta en el tejido subcutdneo, generalmente en la
zona pectoral, y permite disponer de un acceso venoso central de forma prolongada. Este
dispositivo es el comparador considerado en este informe. El Port-a-Cath estd compuesto
por un reservorio cubierto de una membrana de silicona que es radiopaco y esta fabricado
con titanio (41). Este reservorio estd conectado a un catéter que se inserta en una vena
central que generalmente suele ser la vena subclavia (42). El catéter puede estar fabricado
de materiales como la silicona o el poliuretano (41).

La Sociedad Europea de Radiologia Cardiovascular e Intervencionista (SERVEI)
indica que la utilizacion de este dispositivo presenta varios beneficios ya que evita pinchazos
repetidos y la colocacion de repetidas cadnulas periféricas o centrales. Ademads, permite la
administracion de medicamentos como la quimioterapia, fluidoterapia,nutricion parenteral,
hemoderivados y también la extraccion de sangre (43). Otros estudios reconocen otros
beneficios de este dispositivo como la disminucién de la ansiedad de los pacientes asociada
a las repetidas punciones, su facil insercién y manejo y su proteccion frente a posibles
infecciones debido a que el reservorio se encuentra protegido por una barrera cutdnea
natural (44). Sin embargo, varios estudios han recogido las potenciales complicaciones que
puede presentar el dispositivo Port-a-Cath. Estas se dividen en complicaciones tempranas
y complicaciones tardias. Entre las complicaciones tempranas mas comunes se encuentran
hematoma local, alteraciéon de la cicatriz o neumotoérax (45). Entre las complicaciones
tardias mas comunes se encuentran trombosis venosa, infeccion, dislocacién del catéter,
obstruccion y extravasacion de los medicamentos (42, 46-49).

A diferencia del PICC-port la insercion del dispositivo Port-a-Cath requiere ser
realizada por un facultativo especialista en cirugia o radiologia intervencionista, en una
sala quirurgica o en una sala de radiologia intervencionista. La insercion requiere de la
utilizacion de anestesia local y se realiza utilizando la técnica Seldinger. El mantenimiento
del dispositivo lo realiza el personal de enfermeria con previa formacién en la utilizaciéon
del Port-a-Cath (50-52).

¢ Cuadl es la fase de desarrollo de la tecnologia?

El PICC-port es un dispositivo que fue desarrollado en la tltima década. Este dispositivo
surgi6 como una alternativa a anteriores reservorios de acceso venoso totalmente
implantables, conocidos como los TIVAP, que eran implantados en la pared torécica o en
el brazo (28). La aparicién de la ecografia permiti6 la evolucion y el avance en el desarrollo
de dispositivos de implantacion y dio lugar a la apariciéon del PICC-port.

¢ Cuales son los beneficios y riesgos declarados por el fabricante?

Existen diferentes casas comerciales que desarrollan dispositivos PICC-port para su
empleo en poblacién adulta. Entre ellas estdn Plan-1-Health/Palex Medical (Health Port
MiniMax), Vygon (Polysite PICC-port), B. Braun (Port Celsite Braquial).

Segun informacién proporcionada por la casa comercial Palex Medical el dispositivo
MiniMax PICC-port presenta los siguientes beneficios:

¢ FEliminacién de un puerto de conexion exterior.

¢ Reduccién del riesgo de infecciones en comparacion con un catéter PICC.
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¢ Reduccién de la necesidad de mantenimiento del dispositivo.
* Minima visibilidad de la cdmara.

e Técnica menos invasiva que promueve la intimidad y mejora la percepcion del
paciente.

La casa comercial Palex Medical no informa de ningun riesgo asociado al dispositivo
MiniMax PICC-port.

Segun la casa comercial Vygon el dispositivo Polysite PICC-port presenta los siguientes
beneficios (53):

e Son catéteres totalmente implantados bajo la piel que no requieren de curas
semanales y no tienen riesgo de sufrir una salida accidental del catéter.

e No requiere de un quiréfano para su implantacion y la verificacion de la punta del
catéter no precisa de técnicas de radiacion.

* Puede ser colocado por personal de enfermeria especializado.
e No presenta complicaciones inmediatas graves durante la insercion.

e La satisfaccion de los pacientes mejora con este dispositivo ya que la zona de
insercion es mas comoda, la puncidn se realiza en una zona mads estética y no limita
la realizacion de actividades de la vida de los pacientes al tratarse de un catéter
totalmente implantado.

Segun la casa comercial Vygon el dispositivo Polysite PICC-port puede presentar las
siguientes complicaciones (54):

e Infeccién del bolsillo en el que se encuentra el reservorio: se trata de una
complicacion grave ya que puede suponer la retirada total del catéter.

e Trombosis: en este caso no serd necesaria la retirada del catéter salvo que la
trombosis sea de tipo séptico.

e Extrusion de la cdmara: se produce cuando la cdmara del reservorio sale a través
de la piel. Esto ocurre cuando ha habido una mala colocacion de la cdmara durante
la insercion o a una pérdida del tejido del paciente en esa zona. Esta complicacion
supone la retirada del catéter.

¢ Equimosis: consiste en una infiltracién de sangre que proviene del vaso que ha sido
puncionado para insertar el catéter y que va hacia el tejido circundante. Se trata de
una complicacion leve y que no requiere de la retirada del catéter.

e Dehiscencia de la sutura: se produce cuando la incision de la herida quirdrgica se
abre debido a que la sutura no se ha tensado lo suficiente o no se han realizado los
nudos necesarios para mantener unidos los bordes de la herida. Se trata de una
complicacion que requiere de una reparacion inmediata ya que puede haber riesgo
de infeccion del bolsillo en el que se encuentra el reservorio.
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Ademads, la casa comercial Vygon establece una serie de contraindicaciones para la
implantacién del dispositivo PICC-port que comparte también con los dispositivos PICC.
Asi, el uso de PICC-port estd contraindicado en personas con linfadenectomia axilar
bilateral, con venas inadecuadas para realizar la insercion, personas con sindrome de la
vena cava superior, personas con insuficiencia renal crénica en estadio II1I-b o IV que
tengan una fistula o requieran de una y personas que vayan a recibir un tratamiento en
infusion continua de larga duracién (53).

Segun la casa comercial B. Braun el Port Celsite Braquial presenta los siguientes
beneficios:

e Ausencia de interferencias durante mamografias.

e Mayores beneficios estéticos.

e FEl paciente percibe menor sensacion de dolor durante la implantacion.
e Reduccioén en la percepcion de cuerpo extrafio.

* Procedimiento menos invasivo.

e Menor riesgo de complicaciones severas durante la implantaciéon como neumotorax
y sindrome costoclavicular.

e Consecuencias menores por puncion arterial que en la zona del cuello o del pecho.
e Menor o igual indice de complicaciones que los reservorios toracicos.

e Descrito como sitio de eleccion para pacientes con cancer de mama y cdncer de
cabeza y cuello.

e Mas favorables para actividades de la vida cotidiana y mejora la calidad de vida del
paciente.

Ademas, la casa comercial B. Braun también indica complicaciones tanto inmediatas
como tardias que son comunes a diferentes vias de acceso implantadas Celsite®.
Entre estas complicaciones se encuentran el embolismo aéreo, angiospasmo, arritmia,
taponamiento, desconexion o fragmentacion del catéter, oclusion o rotura del catéter,
explantacion de la via de acceso implantada tras una reaccion inflamatoria, formacién de
una vaina de fibrina, hematoma, hemorragia, infecciones, migracién de la via de acceso,
tromboembolismo, trombosis, fiebre, escalofrios, inflamacion, dolor, pus, enrojecimiento,
sensacion de quemazon alrededor de la incision, espasmos respiratorios, mareos, dolor

en el pecho y dolor o inflamacién en cuello, cara o brazo en el que se realiz6 la insercion
(59).

También, segin informacion proporcionada por la casa comercial B. Braun, se declaran
una serie de contraindicaciones para laimplantacion de todas las vias de acceso implantadas

Celsite®, incluida la Celsite® Braquial. Las contraindicaciones son (55):

¢ Queel paciente en el que se realice la insercion tenga una bacteriemia o septicemia.
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¢ Que el paciente en el que se realice la insercidn tenga alergia a cualquiera de los
materiales del dispositivo.

¢ Que los medicamentos que requiere el paciente sean incompatibles con los
materiales del dispositivo.

* Que la anatomia del paciente no permita la insercion del catéter.

e Que el paciente tenga un trastorno de coagulacion.

1.2.2. Regulacion

¢ Cual es el estado de las licencias de comercializacién de la tecnologia y sus
indicaciones aprobadas?

Segtn informacion proporcionada por la casa comercial Palex Medicine, el dispositivo
HealthPort Implantable Access Port System/Health Port MiniMax presenta el marcado CE
desde abril de 2016 y su fecha de expiracién fue en diciembre de 2022, aunque esta se ha
ampliado hasta diciembre de 2027 Segun informacion proporcionada por la casa comercial
B. Braun, el dispositivo Port Celsite® Braquial presenta marcado CE desde diciembre
de 2020 y su fecha de expiracion fue en mayo de 2024, aunque este se ha ampliado hasta
diciembre de 2027 No se ha obtenido informacion sobre el marcado CE del dispositivo de
la casa Vygon Polysite PICC-port. EI PICC-port es un dispositivo clasificado como clase
III segun el Reglamento 2017/745: “producto implantable de larga duracion destinado a
utilizarse en contacto directo con el corazon, el sistema circulatorio central o el sistema
nervioso central” (56).

1.2.3. Utilizacion
¢ Cual es nivel de utilizacién de la tecnologia?

Segtn informacién proporcionada por el peticionario y las casas comerciales, el dispositivo
PICC-port se estd utilizando en los siguientes hospitales: Hospital Universitario Marqués
de Valdecilla (Cantabria), Hospital Clinico Universitario de Valladolid (Castilla-Ledn),
Hospital Universitari Sant Joan de Reus (Catalufia), Hospital Universitario de Gran
Canaria Dr. Negrin (Islas Canarias), Hospital Universitario Torrecardenas (Andalucia),
Hospital Universitario de Navarra (Navarra), Hospital Clinic de Barcelona (Catalufia), Hospital
Universitario Virgen de las Nieves (Andalucia), Hospital Arnau de Vilanova (Valencia),
Hospital Virgen de los Lirios Alcoy (Valencia), Hospital Universitari Parc Tauli
(Cataluna), Hospital Moises Broggi (Catalufia), Hospital Universitari de Girona Josep
Trueta (Catalufia), Hospital Universitario Rey Juan Carlos (Madrid), Hospital General
Universitario de Elche (Valencia), Hospital General de Fuerteventura (Islas Canarias) y
Hospital Universitario de Canarias (Tenerife, Islas Canarias).
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1.2.4. Requerimientos de la técnica

¢Quién administra y en qué contexto y nivel de la practica clinica se utiliza la nueva
tecnologia?

Existe escasa informacion sobre el personal que puede realizar la insercion del dispositivo
PICC-port o la formacion que requiere. En los estudios realizados hasta la fecha, describen
que esta insercion se realiza tanto por personal médico, anestesistas, como por personal de
enfermeria entrenado o con experiencia en la insercion de catéteres PICC (36, 57-59). Por
otro lado, la casa comercial Vygon indica entre las ventajas del PICC-port que puede ser
insertado por personal de enfermeria entrenado para ello (53, 60). Un estudio realizado
en China ha propuesto un programa de entrenamiento a personal de enfermeria para la
insercion de PICC-port que consta de 12 lecciones de tres horas de duracion cada una de
ellas e incluye tanto contenido tedrico como practico (61).

La legislacion espafiola reconoce que la cirugia menor ambulatoria estaria dentro de
las competencias del personal de enfermeria (62-65). Teniendo en cuenta que la insercién
de un catéter PICC-port se considera un procedimiento de cirugia menor ambulatoria, el
personal de enfermeria estaria legalmente capacitado para realizar esta técnica en Espafa.
Sin embargo, debe tenerse en cuenta que en los procesos de cirugia menor ambulatoria y
conforme al articulo 9.4. de la Ley 44/2003 de Ordenacion de las Prestaciones Sanitarias,
“los/as facultativos/as mantienen la competencia exclusiva del diagndstico, la indicacion
quirtrgica y la obtencién del consentimiento, aunque pueden delegar estas actividades en
el personal de enfermeria” (66).

¢ Qué tipo de instalaciones especiales y suministros son necesarios para el uso de la
tecnologia?

La informacidn sobre las instalaciones especiales y suministros necesaria para realizar la
insercion del PICC-port es escasa, aunque no distan de los empleados en otros procesos de
insercion de catéteres venosos centrales o reservorios. Estudios publicados hasta la fecha
en los que se ha realizado la insercion de este catéter indican que se realiza en una sala
limpia dedicada a efectuar estos procedimientos (36, 57, 59). Informacion por parte de la
casa comercial Vygon indica que la inserciéon del PICC-port no requiere de un quiréfano,
sino de una sala en la que haya un ambiente limpio (60).

1.2.5. Financiacién de la tecnologia
¢ Cual es el nivel de cobertura de la tecnologia?

No se ha localizado informacion referida a este aspecto para este dispositivo.
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2. Alcance y objetivo

2.1. Alcance

Se analizaron aspectos relacionados con la efectividad, seguridad, impacto econémico y
organizativo del uso del catéter PICC-port frente al reservorio torédcico (Port-a-Cath) en
poblacion adulta (= 18 afios) de ambos sexos diagnosticada de un tumor maligno sélido
o hematoldgico y que son susceptibles de recibir quimioterapia con o sin tratamientos
sistemdticos. No se contemplaron otros tipos de catéteres de insercion central o periférica.
Tampoco se evaluaron aspectos €ticos, sociales y legales, ya que no se consideran aspectos
relevantes que puedan condicionar la implementacion de la tecnologia que se evalia. No
se realiz6 un andlisis de coste-efectividad de novo sobre el catéter PICC-port, ni tampoco se
incluyeron recomendaciones clinicas sobre el mismo.

2.2. Obijetivos principales

Evaluar la efectividad, seguridad, impacto econémico y organizativo de la utilizacion del
catéter PICC-port en poblacion adulta de 18 y mds afios de ambos sexos diagnosticada de
un tumor sélido o hematolégico con indicacion de quimioterapia en comparacion con el
reservorio toracico (Port-a-Cath).

2.3. Objetivos secundarios

1. Evaluar la efectividad del uso del catéter PICC-port en poblacion adulta de 18 y
mads afios de ambos sexos diagnosticada de un tumor sélido o hematoldgico con
indicacién de quimioterapia en comparacion conelreservorio tordcico (Port-a-Cath)
en términos de éxito en la implantacion, efectividad clinica y satisfaccion de los
pacientes.

2. Evaluar la seguridad del uso del catéter PICC-port en poblaciéon adulta de 18
y mas afos de ambos sexos diagnosticada de un tumor sélido o hematolégico
con indicacién de quimioterapia en comparaciéon con el reservorio tordcico
(Port-a-Cath) en términos de complicaciones.

3. Evaluar el impacto econémico del uso del catéter PICC-port en poblacién adulta
de 18 y mas afios de ambos sexos diagnosticada de un tumor s6lido o hematol6gico
con indicacion de quimioterapia.

4. Evaluar el impacto organizativo del uso del catéter PICC-port en poblacion adulta

de 18 y mas afios de ambos sexos diagnosticada de un tumor s6lido o hematol6gico
con indicacion de quimioterapia.
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3. Método

3.1. Metodologia de elaboracion del informe

3.1.1. Pregunta de investigacién PICOD

Para dar respuesta a los objetivos planteados en el presente informe se ha definido la
siguiente pregunta de investigacion o PICOD (poblacién/intervencién/comparacion/
resultados/disefio de estudios) (Tabla 3).

Tabla 3. Pregunta PICOD

Descripcion Alcance
Poblacién Adultos > 18 afios de ambos sexos diagnosticados de un tumor maligno sélido o hematolégico que
son susceptibles de recibir quimioterapia con o sin otros tratamientos sistematicos (CIE-10: C80 y
C74.00).
Intervencion Catéter central de insercion periférica con reservorio (PICC-port).

Comparacion

Resultados

Disefo de los estudios

Reservorio toracico con catéter central (Port-a-Cath), independientemente de la técnica empleada
para su insercion.
Efectividad comparada:

Exito en la implantacidn: fallo del catéter, oclusién, fractura del catéter, desplazamiento del catéter,
necesidad de recolocacion, tiempo de duracion del catéter.

Efectividad clinica: calidad de vida, tiempo de hospitalizacion del paciente.
Satisfaccion: satisfaccion de los pacientes.

Seguridad:

Complicaciones tempranas: hemorragia que requiere intervencion, lesion nerviosa, neumotorax,
hemotdrax, taponamiento cardiaco, arritmias, erosiones vasculares y valvulares, extraccion total o
parcial del catéter, etc.

Complicaciones tardias: infeccion, TVP, tromboflebitis, estenosis venosa, mortalidad, necesidad de
recolocacion del catéter una vez confirmado su incorrecto posicionamiento mediante radiologia simple
o fluoroscopia.

Radiacion del paciente.

Impacto econémico y coste-efectividad:
Uso de recursos y costes de la técnica.
Coste-efectividad de la técnica.

Impacto organizativo:

Formacién y capacitacion de los profesionales sanitarios, curva de aprendizaje, tiempo de insercion,
numero de profesionales sanitarios implicados, reduccion en pruebas complementarias, tiempo
empleado por los profesionales implicados, otros recursos, satisfaccion del profesional sanitario y
mantenimiento en domicilio.

Efectividad y seguridad: ECA; estudios de cohortes prospectivos con grupo comparador; revisiones
sistematicas y metaanalisis.

En caso de no localizarse evidencia comparada se considerd la inclusién de estudios sin grupo
comparador prospectivos consecutivos.

Impacto econémico y coste-efectividad: revisiones sistematicas, estudios de uso de recursos
y costes, estudios de coste-efectividad, informacion proporcionada por los fabricantes y otros
documentos de interés.

Impacto organizativo: revisiones sistematicas y/o metaanalisis, ECA, estudios observacionales
controlados y no controlados, informacion proporcionada por los fabricantes, guias de practica
clinica, posicionamientos, documentos de consenso publicados por organismos oficiales y otros
documentos institucionales.

Abreviaturas: ECA: ensayos clinicos aleatorizados, PICC-port: catéter central de insercion periférica con reservorio, TVP: trombosis venosa profunda.

Fuente: elaboracion propia.
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Criterios de inclusion/exclusiéon

Se incluyeron los estudios que cumplieron con la pregunta PICOD. Para la valoracion
de los dominios de efectividad y seguridad se incluyeron articulos originales, revisiones
sistemdticas y metaandlisis. Para la valoracion de los dominios de impacto econémico y
organizativo se tuvieron en cuenta guias de practicaclinica,documentos de posicionamientos
o de consensos publicados por organismos oficiales, asi como informacioén proporcionada
por los fabricantes del catéter que se evalua. Se excluyeron editoriales, cartas al editor,
articulos de opinidn, informes de casos, tesis, comunicaciones a congresos y estudios
publicados en un idioma diferente al espafiol o al inglés.

3.1.2 Estrategia de busqueda bibliografica

Las bases de datos consultadas para la realizacion de la busqueda bibliografica se recogen
en la tabla 4.

Tabla 4. Bases de datos electrénicas de la literatura biomédica

Tipos Bases
Bases de datos especializadas en revisiones International HTA database
sistematicas e informes de evaluacion Cochrane Central
Bases de datos generales PubMed (Medline)
EMBASE
CINAHL
Bases de datos de ensayos clinicos en marcha clinicaltrials.gov

International Trials Registry Platform (ICTRP)

Fuente: elaboracion propia

Para realizar la busqueda se emplearon los siguientes términos MeSH y términos
libres combindndolos a través de los operadores booleanos “AND”; “OR” y “NOT” y de
adyacencia “ADJ”: vascular access devices, venous access, vascular Access, port, device,
PICC, PICC-port, chest port, arm port, catheter, catheterization, central venous, cancer,
tumor, tumour, neoplasm, malignancy, oncology, chemotherapy, treatment. La busqueda
se limit6 a los articulos publicados en los ultimos 10 afios. Las estrategias de busqueda
empleadas para cada una de las bases de datos se encuentran en el anexo A.

Se realizé una busqueda en agosto de 2024, que se mantuvo actualizada mensualmente
hasta junio de 2025. Se realiz6 una busqueda manual de las referencias de los estudios
incluidos en el informe para minimizar la pérdida de estudios relevantes. También se
contacto con las casas comerciales que desarrollan dispositivos PICC-port con el objetivo
de recabar informacién adicional, aunque solo se recibié contestacion por parte de dos de
ellas.

3.1.3 Sintesis de la evidencia
Seleccidn de los estudios
Para realizar la seleccion de los estudios se utilizé la plataforma Covidence (67). Dos

investigadoras leyeron los titulos y resimenes de los articulos obtenidos a través de
la busqueda y seleccionaron los que podian cumplir con los criterios de inclusion. Las
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discrepancias fueron resueltas por una tercera investigadora. La lectura de los articulos
a texto completo también fue realizada por dos investigadoras de forma independiente y
nuevamente las discrepancias fueron resueltas por una tercera.

Extraccion de datos y sintesis de la evidencia

Se elabor6 una tabla ad hoc para la extraccion de la informacion general de los estudios y
aquella relacionada con los dominios de seguridad y efectividad. Se extrajo informacion de
las caracteristicas de los estudios (autor, afio de publicacién y realizacién, pais del estudio,
ambito, tamaflo muestral, diseflo y objetivo del estudio) y de las caracteristicas de los
participantes en el estudio (sexo, edad, patologia y criterios de inclusién y exclusién del
estudio). Se extrajo informacién sobre los outcomes primarios y secundarios de los estudios
relacionados con los dominios de efectividad y seguridad. Los datos fueron extraidos por
dos investigadoras de forma independiente y las discrepancias se resolvieron por consenso.

Debido al reducido nimero de estudios incluidos en el informe, la sintesis de la evidencia
se realizé mediante una descripcion cualitativa, ya que no fue posible la realizacion de
un metaandlisis. Para los dominios econémicos y organizativos también se realiz6 una
descripcion narrativa en caso de haber resultados disponibles.

3.1.4 Valoracién de la evidencia

La evaluacion de los posibles sesgos se realizé a través de las escalas especificas para cada
disefio de los estudios y basdndose en las recomendaciones de la “Guia para la elaboracion
y adaptacion de informes rdpidos de evaluacion de tecnologias sanitarias” desarrollada
dentro de lalinea de trabajos metodoldgicos de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS) y las
posteriores actualizaciones de las escalas (68). Asi, para los estudios observacionales
prospectivos sin comparador se utilizé la escala Quality Appraisal of Case Series Studies
Checklist del Institute of Health Economics (IHE) (69). Esta evaluacién fue realizada por
dos investigadores de forma independiente y las discrepancias se resolvieron por consenso.
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4. Resultados

4.1. Descripcién de la evidencia disponible

4.1.1 Resultados de la busqueda

La busqueda bibliogréfica en las diferentes fuentes indicadas en la metodologia arroj6
2130 registros, de los cuales se eliminaron 552 duplicados. Tras la lectura de los titulos
y resimenes, se seleccionaron 74 registros para su lectura a texto completo. De estos,
finalmente, solamente un estudio cumplié con los criterios de inclusion. Tras la bisqueda
manual de las referencias bibliograficas del estudio incluido, no se han localizado mas
estudios que cumplan con los criterios de inclusion. Los estudios excluidos tras la lectura a
texto completo y sus motivos de exclusion se incluyen en el anexo B.

La busqueda bibliografica de los ensayos clinicos en marcha report6 157 registros, de los
cuales 27 fueron leidos a texto completo y ninguno cumpli con los criterios de inclusion.

En la figura 1 se incluye el diagrama de flujo de la seleccion de los estudios (diagrama
de PRISMA).
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Figura 1. Diagrama de flujo de los resultados de busqueda segun prisma
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Descripcién y calidad de los estudios seleccionados

Caracteristicas generales de los estudios y de la poblacién

Se identificé un unico estudio que proporcionaba datos para los dominios de efectividad
y seguridad publicado en el afio 2020. Se trata de un estudio de cohortes prospectivo
realizado en un unico hospital de Génova, en Italia, en el que participaron 418 personas.
El periodo de reclutamiento fue desde marzo de 2017 a marzo de 2018. La duracion del
seguimiento fue de 12 meses.

Las participantes eran mujeres adultas diagnosticadas de un cdncer de mama en
estadio I o I que eran elegibles para recibir quimioterapia adyuvante o neoadyuvante. Se
excluyeron aquellas participantes que tuviesen edema o TVP en el miembro superior en el
que se iba a realizar la insercion o insuficiencia renal cronica con una fistula de didlisis. No
se especifica el rango de edad de las mujeres participantes. La intervencion utilizada es el
dispositivo PICC-port y no presenta grupo comparador. Las caracteristicas principales de
este estudio se presentan en la tabla 5.

Tabla 5. Caracteristicas del estudio incluido

Autor (afio) Bertoglio et al. (2020) (36)

Pais [talia

Periodo del estudio 2017-2018

Disefio del estudio Cohortes prospectivo sin grupo comparador
Tamano muestra 418 mujeres

Patologia Céancer de mama

Comparador No procede

Dispositivo intervencion PICC-port (Health port MiniMax 5Fr)

Profesional implicado Personal facultativo y personal de enfermeria entrenado (pertenecen a un equipo PICC)

e Riesgo de fallo del catéter PICC-port que requiera retirar el dispositivo a lo largo de 12 meses
e Porcentaje de retiradas de catéter por fallo del catéter
Parametros analizados e Oclusion del catéter
e Aparicion de complicaciones (TVP, infeccion del torrente sanguineo relacionada con el catéter,
infeccion cutanea local y extravasacion de farmacos

Abreviaturas: Fr: french, PICC: catéter central de insercion periférica, PICC-port: catéter central de insercion periférica con reservorio, TVP: trombosis venosa
profunda.
Fuente: elaboracion propia.

Caracteristicas de la insercion del catéter PICC-port

En el estudio incluido se insert6 el dispositivo Health port MiniMax de 5 Fr (PICC-port)
y se explica la técnica de insercion del catéter. Primero, se seleccion6 el brazo en el que se
iba a realizar la insercion que fue en el lado contrario en el que las mujeres presentaban
el cdncer de mama. A continuacion, se realizé un acceso percutdneo guiado a través de
una ecografia en la zona amarilla segtn el PICC ZIM. Después se midi6 la vena a la que
se accedia para obtener una relacion catéter-vena < 0,33. La localizacion de la punta del
catéter en el tercio distal de la vena cava superior fue evaluado a través de una fluoroscopia
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o de un electrocardiograma. Se realiz6 un bolsillo subcutdneo para colocar el reservorio
a 3-5 cm del acceso venoso en el tercio medio del brazo. Finalmente, se tunelizé el catéter
y se conect6 al reservorio situado en el bolsillo subcutdneo. En el 59,8 % de los casos el
catéter fue insertado en el brazo derecho y en el 84,7 % en la vena basilica. La insercion
fue realizada por personal facultativo y personal de enfermeria entrenado que pertenecian
al equipo de insercion de catéteres PICC. Tanto la insercion como el mantenimiento del
catéter fue realizado por el mismo profesional (Tabla 5) (36).

Variables de estudio

En este estudio se valoraron variables dentro relacionadas con el dominio de seguridad y
efectividad (36).

En cuanto a la seguridad, se analizaron las siguientes complicaciones: TVP en el
miembro superior, extravasacion de farmacos, infeccion del torrente sanguineo relacionado
con el catéter e infeccion cutdnea local. Ademads, también aportan datos sobre otras
complicaciones como infeccion de la bolsa en la que se encuentra el reservorio con avulsion
del catéter PICC-port y aparicion de dehiscencia cutdnea. Todas ellas fueron consideradas
como variables secundarias en el estudio y se evaluaron durante un periodo de 12 meses.

La TVP se definié como la presencia de un trombo con oclusién parcial o completa de
la vena evaluada a través de un ecdgrafo. La extravasacion de fadrmacos se definié como la
presenciade edema,eritema,dolor y sensibilidad sin signos de inflamacion local. La infeccién
del torrente sanguineo se defini6 segun las directrices de la Infectious Diseases Society of
America. Estas directrices indican que debe realizarse un aislamiento del microorganismo
en cultivos de sangre periférica y del catéter PICC, debe haber una diferencia del triple
entre los resultados de los cultivos cuantitativos pareados de las muestras de sangre
extraidas del PICC-port con respecto a la extraida de una vena periférica y tiene que
haber cultivos positivos en la sangre extraida del PICC-port dos horas antes de los cultivos
positivos en las muestras de sangra periférica. La infeccion cutdnea local se definié por
la presencia de eritema y/o sensibilidad en la bolsa del reservorio y a lo largo del catéter
tunelizado hasta el acceso venoso, fiebre y presencia o no de secrecion purulenta.

Respecto a la efectividad, se analizé la incidencia acumulada de fallo del catéter al
cabo de un afio desde la implantacion del dispositivo y el porcentaje de retiradas de catéter
por fallo de este y por oclusion del PICC-port. La oclusion del catéter se definié como
la incapacidad de infundir solucién salina tras la aplicaciéon de presion manual con una
jeringa de mds de 10 ml. De las variables analizadas, el riesgo del fallo del catéter al cabo
de un afio se considero la variable primaria.

En el estudio incluido en este informe no se incluyeron variables resultado de los
dominios econémico y organizativo.

Calidad de los estudios incluidos

Segun la escala Quality Appraisal of Case Series Studies Checklist del IHE, que clasifica
los estudios sin grupo comparador en aceptables si tienen 15 o mds puntos y no aceptables
si tienen menos de 15 puntos, el estudio incluido seria considerado aceptable por tener
una puntuacién de 15 puntos sobre 20 (69). La evaluacion de la calidad se encuentra en el
anexo C.
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4.2. Seguridad de la tecnologia

4.2.1 Seguridad del paciente

¢ Es seguro el PICC-port frente al reservorio toracico (Port-a-Cath)?

No se localizaron estudios comparados de los sistemas PICC-port frente a Port-a-Cath.
En esta revision se localizé un tnico estudio (36), con un disefio de cohortes prospectivo,
en el que se analiz6 la seguridad del catéter PICC-port basdndose en la apariciéon de

complicaciones.

Complicaciones

Diez sujetos (2,4 %) presentaron una TVP a causa del catéter, pero no se retir6 el catéter
en ninguno de estos sujetos. La mediana de tiempo transcurrido hasta la apariciéon de
sintomas de trombosis venosa profunda en estos pacientes fue de 78 dias.

En seis participantes (1,4 %) se produjo una extravasacién de farmacos y tuvo que
retirarse el catéter en dos de ellos. La extravasacion de farmacos se produjo en una mediana
de 107 dias. Ademads, también se produjo una fuga de farmacos por el puerto del catéter en
dos pacientes (0,5%).

En dos pacientes (0,5 %) se produjo una infeccion del torrente sanguineo relacionado
con el catéter, teniéndose que retirar el catéter en ambos casos. La mediana de tiempo
transcurrido hasta la retirada del catéter fue de 189 dias y la tasa de infeccion local causada
por este efecto adverso fue de 0,016 por 1000 dias de catéter.

En cuatro pacientes (1,0 %) se produjo una infeccion de la bolsa del reservorio con
una avulsion del catéter PICC-port. La mediana de tiempo transcurrido hasta la retirada
del catéter fue de 114 dias con una tasa de infeccién de 0,012 por 1000 dias de catéter. En
dos casos (0,5 %) se produjo una dehiscencia cutanea, pero no se retir6 el catéter.

Por tltimo, en el estudio de Bertoglio et al. (36) se indica que durante la insercién del
catéter se produjo en 125 sujetos (30 %) una equimosis subcutdnea temporal en el brazo
que tuvo una duracién de entre 3 a 7 dias. Sin embargo, no fue considerada como una
complicacion en el estudio porque los pacientes consideraron que era una molestia y no
una complicacion.

En el anexo D se presenta un resumen de los resultados del dominio de seguridad.

Radiacion al paciente

No se han encontrado estudios que nos permitan analizar este aspecto.

¢Cambia la frecuencia y gravedad de las complicaciones en funcién de la habilidad/
experiencia de los usuarios del PICC-port o niveles de organizacion sanitaria en la que
se emplee?

No se han encontrado estudios que nos permitan analizar si la habilidad/experiencia de usuarios
o profesionales influye en la frecuencia y gravedad de las complicaciones. Si bien, en el estudio
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incluido en este informe, los profesionales que realizaron la insercion y mantenimiento del
catéter PICC-port era personal entrenado que formaba parte de un equipo PICC (36).

¢ Cual es el grupo de pacientes con mayor susceptibilidad de presentar
complicaciones debido al uso de PICC-port?

No se han encontrado estudios que nos permitan conocer cudles son las caracteristicas de

los pacientes que aumentan su susceptibilidad para presentar complicaciones a causa del
uso del PICC-port.

4.3. Efectividad clinica de la tecnologia

4.3.1. Mortalidad
¢ Cual es el efecto beneficioso esperado de la tecnologia en la mortalidad?

No se han encontrado estudios que valoren este aspecto relacionado con el catéter PICC-port.

4.3.2. Morbilidad

¢ Como afecta la tecnologia a los sintomas, signos y eventos relacionados con la
colocacion y el correcto funcionamiento del catéter PICC-port?

Fallo del catéter

En el estudio de Betoglio ef al. (36), se estimé que la incidencia acumulada de fallo del
catéter PICC-port tras un afo de la implantacién fue del 3,6 % (IC 95 %: 1,3 %-71 %).
Esta incidencia varia en funcion de las caracteristicas de los pacientes, aunque solamente
para la variable indice de masa corporal (IMC) se observaron diferencias significativas.
Asi, las mujeres con un IMC menor a 22,5 tienen una mayor incidencia de fallo de catéter
tras un afo de la implantacion (76 %), seguidas de las mujeres con un IMC mayor a 25
(3,1 %). Aunque no se han encontrado diferencias significativas con respecto a la edad, se
observa que la incidencia acumulada disminuye a medida que aumenta la edad. Asi, las
mujeres menores de 50 afios presentan una incidencia acumulada de fallo de catéter tras
un afio de la implantacion del 6,0%, mientras que, en las de 60 y mds afios su incidencia es
del 2,6 %.Enla vena en la que se ha realizado la insercion también se observan diferencias
en la incidencia, aunque no son significativas. La insercion realizada por la vena braquial
presenta una incidencia de fallo del catéter de 10,5 % frente a un 3,8 % cuando la insercién
es realizada por la vena basilica. No se observaron diferencias en funcién del brazo en el
que se realizé la insercion, presentando ambos una incidencia alrededor del 3,5 %. Por
altimo, también se observaron diferencias, aunque no significativas, entre la incidencia de
fallo del catéter en las pacientes de estadio I (8,0 %) frente a las de estadio IT (1,9 %).

Oclusion del catéter

Bertoglio et al. (36) indicaron que se produjo una oclusién del catéter PICC-port en 3
mujeres participantes (0,7 %) y todas ellas requirieron de la retirada del catéter. La
mediana de tiempo para la retirada del catéter por este motivo fue de 196 dias.
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Fractura del catéter

No se han encontrado estudios que valoren este aspecto relacionado con el catéter
PICC-port.

Desplazamiento del catéter

No se han encontrado estudios que valoren este aspecto relacionado con el catéter
PICC-port.

Necesidad de recolocacion

No se han encontrado estudios que valoren este aspecto relacionado con el catéter
PICC-port.

Tiempo de duracién del catéter

No se han encontrado estudios que valoren este aspecto relacionado con el catéter
PICC-port. Sin embargo, en el estudio de Bertoglio et al. (36) se indican las medianas
de tiempo en la retirada del catéter por diversos motivos entre los que se encuentran
la oclusion del catéter (196 dias), extravasacion de farmacos (107 dias), infecciéon de la
bolsa del reservorio con avulsion del catéter PICC-port (114 dias) e infeccion del torrente
sanguineo relacionado con el catéter (189 dias).

Tiempo de hospitalizacion del paciente

No se han encontrado estudios que valoren este aspecto relacionado con el catéter
PICC-port.

En el anexo D se presenta un resumen de los resultados del dominio de efectividad.

¢ Varia la morbilidad en funcion de las diferentes generaciones de dispositivos,
habilidad/experiencia de los usuarios de PICC-port o niveles de organizacion sanitaria
en la que se emplee?

No se han encontrado estudios que nos permitan analizar si la habilidad/experiencia de
usuarios o profesionales influye en la frecuencia y gravedad de la morbilidad asociada al
catéter PICC-port. Si bien, en el estudio incluido en este informe, los profesionales que
realizaron la insercién y mantenimiento del catéter PICC-port era personal entrenado
que formaba parte de un equipo PICC (36).

4.3.3. Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

¢Cual es el efecto del PICC-port en la calidad de vida general y especifica de la
enfermedad?

No se han encontrado estudios que permitan analizar el efecto del PICC-port en la calidad
de vida general de los pacientes oncoldgicos. Sin embargo, informaciéon recogida en
diferentes casas comerciales y en el estudio incluido indican que estos dispositivos tienen
un menor impacto estético que los reservorios toracicos (36).
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4.3.4. Satisfaccion y aceptabilidad del paciente
¢ Cual es la aceptabilidad y satisfaccion del paciente con la tecnologia?

No se han encontrado estudios que permitan analizar la aceptabilidad y satisfaccion del
paciente sobre el PICC-port.

4.4. Estudios en marcha

4.4.1. Descripcion de los estudios primarios en marcha

No se ha localizado ningtin ensayo clinico en marcha que cumpla con los criterios de
inclusion en las bases de datos consultadas.
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5. Consideraciones de implementacion
5.1. Aspectos econémicos

5.1.1. Estimacién del impacto presupuestario

¢ Cudles son los costes estimados de la tecnologia y de los recursos necesarios para
su implementaciéon?

No se ha localizado informacién en relacion con el coste del PICC-port.

5.1.2. Eficiencia de la tecnologia

¢ Se estima que la tecnologia evaluada supone un impacto econémico respecto a su/s
comparador/es?

No se han localizado estudios que hayan evaluado el impacto econdmico o el
coste-efectividad del catéter PICC-port.
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6. Aspectos organizativos

6.1. Descripcion de los aspectos organizativos

¢La introduccién y uso del PICC-port en lugar del Port-a-Cath requiere cambios
relevantes en la organizacion y prestacion de servicios?

No se han localizado estudios que hayan evaluado el impacto organizativo del PICC-port
frente al Port-a-Cath. Sin embargo, en el estudio de Bertoglio et al. (36),la implementacion
del PICC-port y su mantenimiento fue realizado por personal facultativo y personal de
enfermeria entrenado que formaban parte de un equipo PICC.
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7 Discusion

7.1. Discusién de la metodologia

La revision sistematica se realiz6 siguiendo las recomendaciones de la guia PRISMA (70).
Se realiz6 una busqueda exhaustiva en las principales bases de datos biomédicas que se
fue actualizando para localizar el mdximo de registros. En la busqueda se utilizaron tanto
descriptores como términos libres especificos, pero también genéricos para minimizar
la pérdida de registros. La busqueda se limité por idioma, incluyéndose solo estudios
publicados en inglés y castellano, y se aplicé un limite temporal de 10 afios. Esto se debe a
que el dispositivo evaluado es una tecnologia que comenz6 a comercializarse hace menos
de 10 afios, respecto de la fecha de realizacion de este informe. Con el objetivo de reducir
las probabilidades de que se perdiera alguna referencia potencialmente relevante, se
realiz6 una revision de las referencias del estudio incluido y se contactd con varias casas
comerciales del dispositivo PICC-port. Por todo esto, se considera que la estrategia de
busqueda disefiada no ha supuesto una limitacion en la recuperacion de referencias de
interés para el objetivo de la presente revision.

Siguiendo las directrices marcadas por la guia PRISMA (70), la seleccién de los
estudios fue realizada por dos investigadoras de forma independiente. Al utilizar la
herramienta Covidence, el ciego durante la seleccion de los estudios estuvo garantizado.
Las discrepancias fueron resueltas por una tercera investigadora. E1 PICC-port es un
dispositivo relativamente reciente que forma parte de un conjunto mds grande de dispositivos
conocidos como TIVAP. Esto provocéd que la seleccion de los estudios para su lectura
a texto completo fuera complicada, ya que no se podia conocer exactamente el tipo de
dispositivo empleado en varios estudios por la informacién proporcionada en el titulo
y resumen. Por ello, el numero de estudios excluidos tras la lectura a texto completo fue
tan elevado (73 estudios de un total de 74).

A causa del limitado numero de estudios incluidos en esta revision, no fue posible
la realizacion de una sintesis cuantitativa de los resultados. Por lo tanto, se presentd una
descripcion extensa de los resultados proporcionados por el tnico estudio incluido en el
informe. La calidad del estudio incluido se realiz6 utilizando la escala del IHE, que es la
escala recomendada en la Guia para la elaboracion y adaptacion de informes rdpidos de
evaluacién de tecnologia sanitarias (68, 69) y fue evaluada por dos investigadoras de forma
independiente.

7.2. Discusién de los resultados de seguridad

No se localizaron estudios que comparasen la seguridad del catéter PICC-port con la del
reservorio tordcico o Port-a-Cath por lo que no se puede saber si el catéter PICC-port
es mds o menos seguro que el Port-a-Cath. Se identificaron cuatro estudios que analizan
resultados de seguridad del catéter PICC-port. Dos de ellos realizaron una comparacion
entre el catéter PICC-port y el catéter PICC (58, 59) y en los otros dos no habia un grupo
comparador (36,57). De estos cuatro estudios, solamente uno fue incluido en este informe
por cumplir con los criterios de inclusién (36).

En el estudio incluido en este informe se analizé la apariciéon de eventos adversos
asociados al catéter PICC-port durante 12 meses en mujeres con cadncer de mama en
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estadios iniciales. En este estudio, el 6,2 % de las participantes (26 sujetos) presentaron
alguna complicacion, por lo que, a la vista de estos resultados, las complicaciones asociadas
al catéter PICC-port son poco frecuentes. Ademds, la mayoria de las complicaciones
observadas fueron locales y estaban relacionadas con el punto de insercion del catéter o
con el bolsillo subcutdneo en el que se aloja el reservorio. Sin embargo, la TVP, una de las
pocas complicaciones graves reportadas, fue la complicacion mds frecuente asociada al
catéter PICC-port en este estudio (36).

La frecuencia de eventos adversos reportada en los otros tres estudios que analizaron
la seguridad del PICC-port fue superior a la observada en el estudio incluido en este
informe, con valores que oscilaron entre el 15,7 % y el 44,0 % (57-59). En estos tres
estudios el porcentaje de complicaciones asociadas al catéter PICC-port fue superior al
observado para el reservorio toracico y braquial, cuya frecuencia se estimé en un 11,8 %
y 12,8 %, respectivamente (71). Sin embargo, los resultados son dificilmente comparables
dadas las diferencias en los métodos de andlisis, las poblaciones estudiadas y las
complicaciones evaluadas, tanto en estos estudios como en el incluido en la actual revision.
Las complicaciones mas comunmente reportadas, en el estudio incluido en este informe
y en los otros tres estudios, relativas al catéter PICC-port fueron la TVP o superficial, la
extravasacion de farmacos, las infecciones del torrente sanguineo o locales y la equimosis
(36,57-59).

LaTVP es una complicacion grave comunmente asociada al uso de diferentes catéteres
venosos, como el catéter PICC-port, catéter PICC y los TIVAP, incluidos los reservorios
tordcicos y braquiales implantados en el brazo o antebrazo. LaTVP ocurre cuando se forma
un codgulo en una vena profunda, generalmente localizada en las extremidades superiores
o inferiores, como consecuencia de la insercién y el uso prolongado de dispositivos
intravasculares (72). Esta complicacién fue reportada tanto en el estudio incluido en este
informe (36) como en otro estudio que compard las complicaciones del catéter PICC-port
frente al catéter PICC (59). En el estudio incluido en este informe, se reporté una TVP en
el 2,4 % (10 sujetos) de las mujeres participantes (36). En el estudio de Cominacini et al.
(59) no se reporté ningtin caso de TVP asociado al PICC-port. Sin embargo, en este estudio
se incluyeron 120 sujetos con céncer sélido, de los cuales solo en 25 se insertd un catéter
PICC-port.

Estudios previos que han estimado la frecuencia de aparicion de la TVP en distintos
catéteres, parecen mostrar frecuencias de TVP mas altas que las observadas para el catéter
PICC-port en nuestro estudio (2,4 %) (36) o en otros estudios que evaldan este catéter
(59). Asi, para el catéter PICC, un metaanélisis publicado en 2013 en el que se incluyeron
18 estudios realizados en poblacién oncoldgica, estimo la incidencia de TVP en un 6,67 %
(73). En un metaanélisis més reciente, publicado en 2023, se encontré que la incidencia de
TVP aumentaba en los pacientes con cdncer a medida que el catéter PICC tenia un mayor
diametro, oscilando entre el 4,1 % y el 11,1 % para catéteres de 4 Fr a 6 Fr (74). Para el
reservorio tordcico, dos estudios que incluyeron a pacientes con cancer que requerian de
quimioterapia estimaron la incidencia de TVP entre el 2 % y el 4,8 % y para el reservorio
braquial entre el 9,5 % y el 11,4 % (75, 76). Nuevamente, a la hora de interpretar estos
resultados debemos tener en cuenta que las diferencias metodolédgicas dificultan las
comparaciones directas.

Otra complicacién reportada con el catéter PICC-port es la trombosis relacionada con
el catéter o trombosis superficial. Es una complicacion que también estd relacionada con
la trombosis venosa, aunque en este caso es menos severa que la TVP. Esta se define como
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la formacion de un codgulo sanguineo en la vena donde estd colocado el catéter venoso
(77). Si bien no se reportd la aparicién de esta complicacion en el estudio incluido en
este informe, fue evaluada en los restantes tres estudios que analizaron las complicaciones
asociadas al catéter PICC-port (57-59). En el primer estudio, que se realizé en 4480 sujetos
en el que el 97 % presentaban un tumor sélido, se report6 una incidencia de trombosis
venosa asociada al catéter PICC-port del 2 % (57). En el segundo estudio, realizado en
mujeres con cancer de mama con tratamiento de quimioterapia neoadyuvante, se observo
una trombosis venosa asociada al catéter en el 2,9 % de las 102 participantes en las que se
insert6 el PICC-port (58). En el tercer estudio, realizado en pacientes con una neoplasia
sOlida se report6é una trombosis venosa asociada al catéter en el 8 % de los 25 sujetos en
los que se insert6 el PICC-port (59). En estos dos ultimos estudios también se evalu6 la
aparicion de esta complicacion asociada al catéter PICC. En el estudio de Pinelli et al.
(58) la incidencia de trombosis venosa asociada al catéter PICC-port fue muy similar a
la del catéter PICC (2,8 %). Asi, en este estudio se estim6 que el riesgo de trombosis
venosa asociada al catéter PICC-port era 1,06 (IC 95 % : 0,23-4,76) veces mayor que el
asociado al catéter PICC. En el estudio de Cominacini et al. (59), 1a incidencia de trombosis
venosa asociada al catéter PICC fue el doble que la del catéter PICC-port (179 % vs. 8 %).
Con respecto al reservorio tordcico o Port-a-Cath, en un estudio realizado en pacientes
diagnosticados de tumores malignos sélidos o hematoldgicos, el 3,2 % presentaron una
trombosis venosa asociada a este reservorio (49).

Varios autores (36, 57-59) sugieren que la menor incidencia de TVP o de trombosis
asociada al catéter PICC-port puede deberse a varios factores. Entre estos destacan la
técnica micro-Seldinger utilizada para la insercion, la selecciéon de una vena con un
didmetro adecuado para el catéter,el mantenimiento del catéter realizado por profesionales
sanitarios entrenados y el tipo o estadio de cancer de los participantes.

En el estudio incluido en el informe, se utilizé la técnica micro-Seldinger para la
insercion del catéter, combinada con el uso de una ecografia para realizar la venopuncion,
lo que ayudo a limitar el numero de punciones en un maximo de dos intentos por paciente.
Ademas, la posicion del catéter se comprobd mediante electrocardiograma o fluoroscopia
para asegurar la correcta colocacién de la punta del catéter (36). Estos aspectos técnicos
hacen que la insercidn del catéter sea mucho menos traumética para las venas lo que, a su
vez, reduce el riesgo de TVP o trombosis asociada al catéter (58, 78). Por otro lado, en el
estudio incluido se selecciond, siempre que fue posible, una vena en la que la ratio entre el
diametro del catéter y de la vena fuera < 0,33 (36). La seleccion de una vena atendiendo a la
relacion entre el didmetro del catéter y el de la vena, en lugar de centrarse exclusivamente
en el didmetro del catéter, parece ser un factor clave para reducir el riesgo de desarrollo
de una trombosis venosa (79-81). Ademas, este aspecto es uno de los pasos marcados en el
protocolo SIP-Port del grupo GAVeCeLT en la insercion del catéter PICC-port. En este
se indica que el didmetro interno de la vena debe ser al menos tres veces mayor que el
diametro externo del catéter, siguiendo una proporcion 1:3 (28).

Del mismo modo que en otros estudios sobre PICC-port (57,58), el mantenimiento del
catéter en el estudio incluido fue llevado a cabo por los mismos profesionales que realizaron
su insercion, quienes estaban entrenados y contaban con formacion previa (36). Varias
guias recomiendan que la insercién y mantenimiento de los catéteres PICC y los TIVAP
sea realizada por profesionales sanitarios con experiencia previa y entrenados para reducir
el riesgo de complicaciones (52, 82-84). De hecho, segtin la Infusion Nursing Society, las
inserciones de catéteres PICC realizadas por personal de enfermeria que forman parte de
equipos vasculares especializados y con experiencia en esta técnica estdn asociadas con un
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menor riesgo de complicaciones (85, 86). Este dato sugiere que fomentar la especializacion
y la practica continuada de los profesionales podria ser clave para reducir la incidencia de
complicaciones en la insercion del catéter PICC-port.

Con respecto a la tipologia de los pacientes, los pacientes con céncer parecen tener
un mayor riesgo de desarrollar TVP debido al estado de hipercoagulabilidad inducido
por el tumor y al efecto procoagulante de algunos tratamientos quimioterdpicos (87).
Sin embargo, este riesgo varia segun el tipo de cancer y el estadio de la enfermedad. Un
estudio realizado en pacientes con diferentes tumores soélidos encontré que aquellos
con cdncer de mama presentaban un menor riesgo de TVP en cualquier estadio de la
enfermedad. Ademds, en los seis tipos de cancer s6lido evaluados, el riesgo de desarrollar
TVP aumentaba progresivamente con el avance del estadio del tumor (88). Este riesgo
también varia en los canceres hematoldgicos y resulta ser mayor para los linfomas (89). En
el estudio incluido en este informe (36), las participantes eran mujeres con cancer de mama
en estadios iniciales, lo que también podria contribuir al bajo porcentaje de casos de TVP
observados. Cabe destacar que el cdncer de mama también fue el tipo mds frecuente de
cancer entre los participantes en los estudios realizados por Pinelli et al. (58) y Bertoglio et
al. (57),en los que la incidencia de trombosis asociada al catéter PICC-port se encontraba
alrededor del 2 %.

La extravasacion del farmaco quimioterdpico se registr6 como complicaciéon en el
1,4 % de las mujeres participantes del estudio incluido, siendo la segunda complicaciéon
mas frecuente (36). Esta incidencia fue inferior a la observada en el estudio de Bertoglio
et al. (57),donde la extravasacion ocurrio en el 0,1 % de los casos. Ambos valores se sitian
dentro del rango estimado en un metaandlisis para los reservorios tordcicos y braquiales,
que varia entre el 0,1 % y el 6 % (71).

Las infecciones son otros de los eventos adversos cominmente reportados en los
catéteres PICC-port (36, 57 58). Se trata de una complicacién cuya incidencia podria
verse influida por la técnica de insercion, el cuidado del reservorio y por la experiencia del
profesional tanto en la inserciéon como en el mantenimiento del dispositivo. En el estudio
incluido, se diferencié entre dos tipos de infecciones: la infeccion del torrente sanguineo
asociada al catéter PICC-port y la infeccion local relacionada con el bolsillo subcutdneo
donde se aloja el reservorio. La infeccién del torrente sanguineo asociada al catéter
PICC-port se observé en el 0,5 % de los participantes (36), un porcentaje muy similar al
encontrado en el estudio de Bertoglio et al. (57) (0,4 %) aunque inferior al observado en
el estudio de Pinelli e al. (58) (1 %). En el estudio de Pinelli ez al. (58), en el que también
se valor6 esta complicacion de la insercion del catéter PICC, no se reporté ningun caso.
Sin embargo, en un metaandlisis previo se estimé una incidencia de infeccion del torrente
sanguineo asociada al catéter PICC entre el 0,5 % y el 5,2 % en funcidn de si los pacientes
eran ambulatorios o estaban hospitalizados (90). En cuanto al reservorio toracico, en un
estudio realizado en pacientes con tumores sélidos y liquidos se observé una infeccion
por bacteriemia asociada al catéter en el 1,9 % de los pacientes (49). Sin embargo,
la disponibilidad de resultados sobre infecciones del torrente sanguineo asociados al
reservorio tordcico es limitada debido a la falta de estudios que analicen especificamente
este efecto adverso (91).

Guias de préctica clinica (92) recomiendan la retirada de los catéteres venosos ante
la aparicion de infecciones del torrente sanguineo asociadas a los catéteres para evitar la
aparicion de complicaciones mds graves. En el estudio incluido en este informe, se retiré
el catéter PICC-port en el 100 % de los sujetos que presentaron una infeccion asociada al
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catéter (36). En el estudio de Bertoglio et al. (57) se retiré en el 50 % de los sujetos y en el
de Pinelli et al. (58) no se retiré en ninguno.

En cuanto a la infeccioén local en el bolsillo subcutaneo donde se aloja el reservorio,
esta complicacion se observo en el 1 % de los participantes del estudio incluido (36). Este
porcentaje fue muy similar al registrado en el estudio de Bertoglio et al. (57) (0,9 %),y en el
estudio de Pinelli et al. (58) (1 %). Estos resultados también son similares a los observados
para el Port-a-Cath en un estudio realizado en 1734 pacientes oncohematoldgicos (1,4 %)
(49).

Por tltimo, la equimosis, que es una complicacion leve, fue la mas observada en los
diferentes estudios (36, 57, 58). Sin embargo, los autores del estudio incluido indican
que la equimosis no se consideré como una complicaciéon debido a que los pacientes la
consideraron como una molestia en lugar de una complicacién. En el estudio incluido en
este informe, el 30 % de los participantes presentaron una equimosis subcutdnea entre
los 3 y 7 dias posteriores a la insercién del catéter PICC-port (36). Este porcentaje fue
superior al reportado en los estudios de Bertoglio et al. (18 %) (57) y Pinelli et al. (10,8 %)
(58). En el estudio de Pinelli et al. (58), se estim6 que el riesgo de equimosis era 9 veces
(IC95 % 1,61-49,50) superior en la insercién del catéter PICC-port que en la insercion del
catéter PICC.

Al igual que ocurre en las infecciones, la experiencia del profesional sanitario que
realiza la insercion del catéter podria influir en la aparicion de una equimosis subcutdnea.
Cabe sefialar que, aunque en los tres estudios mencionados anteriormente, la insercion
del catéter fue realizada por un profesional con experiencia en la técnica de inserciéon
de catéteres PICC (36, 57, 58), el estudio de Pinelli ef al. (58) sefiala que la incidencia de
equimosis en los pacientes disminuy6 progresivamente a medida que el personal facultativo
perfeccionaba su técnica de insercion.

Tal y como ya se ha mencionado anteriormente, no se ha encontrado ningtn estudio
que compare el catéter PICC-port con el reservorio toracico (Port-a-Cath), lo que dificulta
la evaluacién objetiva de si este dispositivo ofrece mejores resultados en términos de
seguridad para la administraciéon de quimioterapia en pacientes oncohematoldgicos.
Ademds, los estudios que comparan la seguridad del catéter PICC-port con otros CVC
también son escasos. Esta falta de informacion se debe a que el catéter PICC-port es
una tecnologia que comenz6 a utilizarse en la préctica clinica en la ultima década, lo que
subraya la necesidad de llevar a cabo mds investigaciones que comparen las complicaciones
del catéter PICC-port con las de otros CVC utilizados en la préactica clinica actual para la
administracion de quimioterapia en pacientes con cancer.

7.3. Discusion de los resultados de efectividad

Nuevamente, no se han localizado estudios que evalien resultados de efectividad
comparando el catéter PICC-port frente al reservorio tordacico o Port-a-Cath. En el
unico estudio incluido en este informe los resultados de efectividad analizados fueron la
incidencia de fallo del catéter tras un afio de la implantacién y la incidencia de oclusion del
catéter PICC-port (36).

En el estudio de Bertoglio et al. (36), incluido en este informe, la incidencia de fallo
de catéter tras un afo de su implantacién fue del 3,6 % (IC 95 % 1,3-71). En otro estudio
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publicado por Bertoglio et al. (57) en 2022 en el que se analizé el catéter PICC-port sin grupo
comparador, se observé que el 1,2 % de los casos experimentaron un fallo en el catéter
durante el afio de seguimiento. Aunque los resultados no son comparables, las incidencias
se encuentran dentro del rango de la incidencia global de fallo para el reservorio tordcico
(1,5 %-8 %) (93-97).

La aparicion de fallos en los catéteres se ha relacionado con la apariciéon de
complicaciones, ciertas caracteristicas de los pacientes y con la vena por la que se realiza
la insercién. En el estudio de Bertoglio et al. (36), incluido en el informe, el 2,6 % de los
fallos de catéter se produjeron a causa de alguna complicacién y en el estudio de Bertoglio
et al. (57), realizado en 2022, todos los fallos de catéter (1,2 %) se debieron a la aparicién
de alguna complicacion.

En el estudio incluido se observaron diferencias en la incidencia del fallo de catéter
al cabo de un afio en funcién del IMC, edad, vena por la que se insert6 el catéter, ratio
de la vena y el catéter, estadio de la enfermedad y tipo de quimioterapia. Sin embargo, la
diferencia en la incidencia solo fue significativa para el IMC. Se observé que las mujeres
con un IMC menor a 22,5 tenian una mayor incidencia de fallo del catéter PICC-port al
cabo de un afio (36). Se ha estipulado que, en las personas con un IMC bajo, debido a que
tienen una menor cantidad de tejido subcutdneo, es mas dificil fijar el reservorio y por
ello, tienen un mayor riesgo de complicaciones locales como irritacion, extravasacion o
infeccion (98). Las mujeres con un IMC mayor a 25 fueron las segundas con una mayor
incidencia de fallo del catéter (36), lo cual podria deberse a que estas personas tienen mas
riesgo de presentar infecciones relacionadas con un catéter (99). Asi, tanto tener sobrepeso
como bajo peso se consideran factores de riesgo que favorecen el inicio de complicaciones
que podrian llevar al fallo de un catéter (100).

Se ha planteado que las personas de mayor edad suelen ser menos activas fisicamente
(101), lo que podria reducir el riesgo de incidencia de fallo del catéter al restringirse
el movimiento o manipulacion del catéter y reservorio. Sin embargo, al igual que se ha
observado en otras investigaciones realizadas en CVC (102), las diferencias en funcién de
la edad en el estudio incluido no fueron significativas (36).

En el estudio incluido, al igual que en otros dos de los estudios sobre PICC-port (58,
59), la mayoria de las inserciones del catéter PICC-port se realizaron a través de la vena
basilica (84,7 %) (36). La preferencia por la vena basilica puede explicarse por su mayor
didmetro y su ruta anatémica mads directa hacia la vena cava superior (58, 59), donde
se situa la punta del catéter PICC-port. Ademds, su ubicaciéon mads alejada de la arteria
braquial reduce el riesgo de puncionar accidentalmente esta arteria (103). Aunque no
se encontraron diferencias significativas en la incidencia de fallo del catéter PICC-port
en funcién de la vena utilizada para la insercion, se observé una mayor incidencia en las
inserciones realizadas a través de la vena braquial (10,5 %) en comparacién con la vena
basilica (3,8 %) (36).

La incidencia de aparicion de oclusion del catéter fue del 0,7 % en el estudio incluido
(36). En otros estudios sobre PICC-port, el porcentaje de sujetos con oclusion u obstruccion
del catéter vari6 entre el 0,1 % y el 4,9 % (57,58). En el estudio de Pinelli et al. (58), no se
encontraron diferencias significativas en la obstruccion del catéter al comparar el catéter
PICC-port con el PICC (OR: 0,48; IC 95 % 0,17-1,39). Asimismo, en estudios previos
tampoco se observaron diferencias significativas en la oclusion del catéter al comparar
el reservorio toracico con el reservorio braquial (RR: 1,10; IC 95 % 0,5-2,41) (104). Estos
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resultados sugieren que la incidencia de oclusion del catéter podria ser similar entre
diferentes tipos de CVC.

La satisfaccion de los pacientes con el catéter PICC-port no fue evaluada en el
estudio incluido en este informe. Sin embargo, en el estudio realizado por Pinelli et
al. (58), que comparé el impacto de los catéteres PICC-port y PICC en pacientes con
cancer de mama, mostré una preferencia por el catéter PICC-port sobre el PICC. Esta
preferencia se atribuye a que los pacientes con un PICC experimentaron con mayor
frecuencia la necesidad de ocultar el dispositivo, ya que muchos se sentian incomodos
al mostrarlo a otras personas o temian que se desprendiera. Ademads, los participantes
con PICC reportaron molestias al bafiarse o ducharse. Por el contrario, aquellos con
el PICC-port mostraron una mayor satisfaccion en general, especialmente en cuanto a
la insercion del dispositivo. Estos aspectos pueden tener un impacto importante en la
vida de las personas con cdncer y, por lo tanto, debe ser tenido en cuenta a la hora de
valorar qué catéter insertar para que reciban su tratamiento. Los problemas del impacto
estético que producen los CVC como el reservorio tordcico también han sido observados
en estudios previos (105-108). A pesar de la importancia de conocer la satisfaccién de
los pacientes en relacion con el catéter PICC-port no existen estudios que comparen
la satisfaccion de los pacientes con catéter PICC-port frente al reservorio toracico o
Port-a-Cath. Es importante que futuras investigaciones incluyan la valoracion de la
satisfaccion y aceptabilidad del dispositivo por parte de los pacientes, especialmente en
comparacion con otros catéteres.

Otro aspecto que se debe tener en cuenta es la escasa evidencia cientifica que existe
sobre el impacto que puede tener el catéter PICC-port en la calidad de vida de los
pacientes que lo utilizan. Este aspecto es clave, ya que la calidad de vida representa un eje
central en la atencion de pacientes oncohematoldgicos, quienes a menudo se enfrentan a
tratamientos complejos y prolongados. Evaluar como el catéter PICC-port puede afectar
a su dia a dia no solo permitiria mejorar la toma de decisiones clinicas, sino garantizar una
mejor atencion adaptada a las necesidades de cada paciente. Por ello, es necesario que este
aspecto sea evaluado en futuras investigaciones.

El catéter PICC-port es un dispositivo que se ha comenzado a utilizar en la practica
clinica en la ultima década. La disponibilidad de estudios que analicen su efectividad o
satisfaccion frente a otros CVC, como el reservorio toracico o el catéter PICC, es muy
limitada o practicamente nula. Esto dificulta la evaluacion de sus ventajas frente a otros
CVC miés comunmente empleados en la practica clinica. Por ello, es necesario que se
realicen mads investigaciones de alta calidad que analicen de manera rigurosa resultados
relacionados con la efectividad y la satisfaccion de los pacientes con el catéter PICC-port
en comparacion con otros CVC disponibles.

7.4. Discusién de los aspectos econdmicos y organizativos

Los aspectos econémicos y organizativos relacionados con el uso del catéter PICC-port no
pudieron ser evaluados en este informe debido a la falta de datos. Sin embargo, basandonos
en la informacion disponible en algunos estudios y en datos proporcionados por las casas
comerciales del dispositivo, se podria esperar que las necesidades organizativas del catéter
PICC-port sean comparables a las de un catéter PICC y menos exigentes que las requeridas
para la insercién de un reservorio torécico (28, 53).
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Desde una perspectiva organizativa, un aspecto relevante es la experiencia necesaria
de los profesionales encargados de la insercion. Segun las casas comerciales, los catéteres
PICC-port pueden ser implantados tanto por personal facultativo como por personal de
enfermeria capacitado en la técnica de insercion de catéteres PICC (35). Esto representa
una ventaja frente al reservorio toracico, cuya colocacion debe ser realizada exclusivamente
por personal facultativo especialista en cirugia o radiologia intervencionista (50-52).
Ademads, este aspecto no solo representa una ventaja a nivel organizativo, sino que
también constituye un beneficio directo para los pacientes, ya que puede traducirse en
una reduccion del tiempo de espera para la realizacion del procedimiento y en una menor
carga emocional, mejorando asi la experiencia del paciente.

Otro aspecto organizativo que hay que tener en cuenta es la sala en la que se realiza la
insercion del catéter. Para el catéter PICC-port, basta con disponer de una sala limpia que
cumpla con estdndares bdsicos de asepsia, sin que sea imprescindible utilizar un quiréfano.
En cambio, la colocaciéon de un reservorio tordcico requiere un quiréfano, lo que podria
implicar mayores demandas en términos de infraestructura y organizacion, ademds de un
posible incremento en los costes asociados a la insercion del dispositivo (35, 50-52).
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8. Conclusiones

e No hay suficiente evidencia para determinar si el catéter PICC-port es menos,
igual o mds seguro que el reservorio tordcico o Port-a-Cath. Solamente se localizé
un estudio en el que el porcentaje de complicaciones asociadas al PICC-port es
inferior al 7 % y la mayoria de las complicaciones eran locales.

e No hay suficiente evidencia para determinar si el catéter PICC-port es menos, igual
o mds efectivo que el reservorio toracico o Port-a-Cath. Solamente se localizé un
estudio en el que la incidencia de fallo del catéter PICC-port tras un afio de la
insercion fue de un 3,6 %.

¢ Nose han podido evaluar aspectos econdmicos y organizativos asociados al catéter
PICC-port en comparacion con el reservorio torédcico o Port-a-Cath. Sin embargo,
su uso podria tener un impacto similar en el dominio organizativo al de un catéter
PICC por su similitud en la técnica de insercion.

e Lamayoria de los estudios que analizan el dispositivo PICC-port fueron realizados
en poblacion con cdncer de mama, por lo que es necesario que se amplie esta
investigacion a otra tipologia de pacientes, ya que los resultados de los dominios
podrian diferir.

e FEsnecesaria la realizacion de ensayos clinicos aleatorizados o estudios de cohortes
prospectivos en los que se valore la seguridad y efectividad del catéter PICC-port
en comparacion con el reservorio torédcico o Port-a-Cath y otros CVC.

e Esnecesaria la realizacion de estudios, tanto cuantitativos como cualitativos, en los
que se tengan en cuenta las experiencias personales de los pacientes que utilizan el
catéter PICC-port en comparacion con el reservorio torécico o Port-a-Cath y otros
CVC.
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Anexos

Anexo A. Estrategia de busqueda

La revision bibliogréfica se ha realizado el 05 de agosto de 2024 con una estrategia de
busqueda especifica, en las siguientes bases de datos:

Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas e informes de evaluaciéon de
tecnologias sanitarias

Cochrane Library (Wiley)

ID

Busqueda Resultados

#1

#2
#3

#4
#5

((“venous access” or “vascular acces”) AND (port* or device*)) OR “PICC” or “PICC-port” or “chest

port” or “arm port” or (catheter* AND port*) OR (central AND venous AND catheter®)):ti,ab,kw AND

(cancer* or tumor or Tumour or tumors or tumors or neoplas* or malignanc* or oncology):ti,ab,kw AND

(chemotherap* or therap* or treatment®):ti,ab,kw (Word variations have been searched) con afio de

publicacion de 2013 hasta 2024, fecha de publicacion en la Biblioteca Cochrane entre Jan 2013 y Aug

2024, en Ensayos 450

((“venous access” or “vascular acces”) AND (port* or device*)) OR “PICC” or “PICC-port” or “chest

port” or “arm port” or (catheter* AND port*) OR (central AND venous AND catheter®)):ti,ab,kw AND

(cancer* or tumor or Tumour or tumors or tumors or neoplas* or malignanc* or oncology):ti,ab,kw

AND (chemotherap* or therap* or treatment®):ti,ab,kw (Word variations have been searched) con

fecha de publicacion en la Biblioteca Cochrane entre Jan 2013 y Aug 2024, en Revisiones Cochrane,

Protocolos Cochrane 11

#1 OR #2 465

((“venous access” or “vascular acces”) AND (port* or device*)) OR “PICC” or “PICC-port” or “chest

port” or “arm port” or (catheter* AND port*) OR (central AND venous AND catheter®)):ti,ab,kw AND

(cancer* or tumor or Tumour or tumors or tumors or neoplas* or malignanc* or oncology):ti,ab,kw AND

(chemotherap* or therap* or treatment):ti,ab,kw AND (Infan* or newborn* or new-born* or perinat*

or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or minors or minors* or boy or boys or boyhood or

girl* or kid or kids or child or child* or children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen* or juvenil*

or youth* or teen* or under*age* or pubescen® or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or school or

school* or prematur® or preterm®):ti,ab,kw (Se han buscado variaciones de la palabra) 226

#3 NOT #4 limit to systematic reviews 5

International HTA database

ID

Busqueda Resultados

(chemotherapy) AND (((“venous access” or “vascular acces”) AND (port* or device*)) OR “PICC” or
“PICC-port” or “chest port” or “arm port” or (catheter* AND port*) OR (central AND venous AND
catheter*)) FROM 2013 TO 2024 2

(cancer* or tumor or Tumour or tumors or tumors or neoplas* or malignanc* or oncology) AND
((“venous access” or “vascular acces”) AND (port* or device*)) OR “PICC” or “chest port” or “arm

port” or (catheter* AND port*) OR (central AND venous AND catheter*)) FROM 2013 TO 2024 2
(picc) FROM 2013 TO 2024 )
10R20R3 7

Bases de datos generales

La estrategia empleada en estas bases de datos, Medline, Embase, Isi Wok, ha sido la misma,
y que presentamos a continuacion:
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Medline (PubMed). 05 de agosto de 2024.

ID Términos de busqueda Resultados

(“Vascular Access Devices”[MeSH Terms] OR ((“venous access”[Title/Abstract] OR “vascular
acces”[Title/Abstract]) AND (“port™’[Title/Abstract] OR “device™’[Title/Abstract])) OR “PICC”[Title/
Abstract] OR “PICC-port”[Title/Abstract] OR “chest port”[Title/Abstract] OR “arm port”[Title/Abstract]
OR (“catheter*”[Title/Abstract] AND “port*”[Title/Abstract]) OR “catheterization, central venous”’[MeSH
Terms] OR (“central”[Title/Abstract] AND “venous”[Title/Abstract] AND “catheter*”[Title/Abstract])) AND
(“cancer*”[Title/Abstract] OR “tumor”[Title/Abstract] OR “Tumour”[Title/Abstract] OR “tumors”[Title/
Abstract] OR “tumors”[Title/Abstract] OR “neoplas*”[Title/Abstract] OR “malignanc*”[Title/Abstract]
OR “oncology”[Title/Abstract]) AND (“chemotherap™’[Title/Abstract] OR “therap*”[Title/Abstract] OR
#1 “treatment™”[Title/Abstract]) Filters: in the last 10 years, English, Spanish 1243

(“Vascular Access Devices”[MeSH Terms] OR ((“venous access”[Title/Abstract] OR “vascular
acces”[Title/Abstract]) AND (“port™’[Title/Abstract] OR “device™’[Title/Abstract])) OR “PICC”[Title/
Abstract] OR “PICC-port”[Title/Abstract] OR “chest port”[Title/Abstract] OR “arm port”[Title/Abstract]
OR (“catheter*”[Title/Abstract] AND “port*”[Title/Abstract]) OR “catheterization, central venous”’[MeSH
Terms] OR (“central’[Title/Abstract] AND “venous”[Title/Abstract] AND “catheter*”[Title/Abstract])) AND
(“cancer*”[Title/Abstract] OR “tumor”[Title/Abstract] OR “Tumour”[Title/Abstract] OR “tumors”[Title/
Abstract] OR “tumors”[Title/Abstract] OR “neoplas*”[Title/Abstract] OR “malignanc*”[Title/Abstract]
OR “oncology”[Title/Abstract]) AND (“chemotherap™’[Title/Abstract] OR “therap*”[Title/Abstract] OR
“treatment*”[Title/Abstract]) Filters: Comment, Congress, Editorial, Letter, in the last 10 years, English,
#2 Spanish 13

Infan* OR newborn* OR new-born* OR perinat* OR neonat* OR baby OR baby* OR babies OR
toddler* OR minors OR minors* OR boy OR boys OR boyhood OR girl* OR kid OR kids OR child OR
child* OR children* OR schoolchild* OR schoolchild OR adolescen* OR juvenil* OR youth* OR teen*
OR under*age* OR pubescen* OR pediatrics[mh] OR pediatric* OR paediatric* OR peadiatric* OR

#3 school*[tiab] OR prematur* OR preterm* 6.772.535
#4 #1 AND #3 365
#5 #1 NOT (#2 OR #4) 866

EMBASE (Ovid). 05 de agosto de 2024.

Embase <1974 to 2024 August 05>

ID Términos de busqueda Resultados

1 exp vascular access device/ 5840
2 exp implantable port system/ 1942
3 ((“venous access” or “vascular acces”) adj (port* or device*)).ab,sh;ti. 2570
4 (“PICC” or “PICC-port” or “chest port” or “arm port” or (catheter* adj port*)).ab,sh,ti. 6750
5 central venous catheter/ or central venous catheterization/ 37915
6 (central adj venous adj catheter*).ab,sh,ti. 22487
7 1or2or3or4or5or6 55046
8 solid malignant neoplasm/dt, th [Drug Therapy, Therapy] 5159
9 solid tumor/dt, th [Drug Therapy, Therapy] 12877
10 hematologic malignancy/dt, th [Drug Therapy, Therapy] 10279
11 *malignant neoplasm/dt [Drug Therapy] 6810

((cancer* or tumor or Tumour or tumors or tumors or neoplas* or malignanc* or oncology) adj
12 (chemotherap* or therap* or treatment*)).ab,sh; ti. 892885
13 8or9Qor10oriiori2 914951
14 7 and 13 2068
15 limit 14 to ((english or spanish) and yr="2013 -Current”) 1285
16 limit 15 to (conference abstract or conference paper or “conference review” or editorial or letter or note) 577

(Infan* or newborn* or new-born* or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or minors

or minors* or boy or boys or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or children* or schoolchild*

or schoolchild or adolescen® or juvenil* or youth* or teen* or under*age* or pubescen* or pediatric* or
17 paediatric* or peadiatric* or school or school* or prematur® or preterm®).ab,sh,ti. 5708413
18 14 and 17 580
19 16 0r 18 983
20 15 not 19 493
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Central, Cochrane Library (Wiley). 05 de agosto de 2024.

ID

Términos de busqueda Resultados

#1

#2
#3

#4
#5

((“venous access” or “vascular acces”) AND (port* or device*)) OR “PICC” or “PICC-port” or “chest

port” or “arm port” or (catheter* AND port*) OR (central AND venous AND catheter*)):ti,ab,kw AND

(cancer* or tumor or Tumour or tumors or tumors or neoplas* or malignanc* or oncology):ti,ab,kw AND

(chemotherap* or therap* or treatment*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) con afio de

publicacién de 2013 hasta 2024, fecha de publicacion en la Biblioteca Cochrane entre Jan 2013 y Aug

2024, en Ensayos 450

(((“venous access” or “vascular acces”) AND (port* or device*)) OR “PICC” or “PICC-port” or “chest

port” or “arm port” or (catheter AND port*) OR (central AND venous AND catheter®)):ti,ab,kw AND

(cancer* or tumor or Tumour or tumors or tumors or neoplas* or malignanc* or oncology):ti,ab,kw

AND (chemotherap* or therap* or treatment®):ti,ab,kw (Word variations have been searched) con

fecha de publicacion en la Biblioteca Cochrane entre Jan 2013 y Aug 2024, en Revisiones Cochrane,

Protocolos Cochrane 15

#1 OR #2 465

((“venous access” or “vascular acces”) AND (port* or device*)) OR “PICC” or “PICC-port” or “chest

port” or “arm port” or (catheter* AND port*) OR (central AND venous AND catheter*)):ti,ab,kw AND

(cancer* or tumor or Tumour or tumors or tumors or neoplas* or malignanc* or oncology):ti,ab,kw AND

(chemotherap* or therap* or treatment*):ti,ab,kw AND (Infan* or newborn* or new-born* or perinat*

or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or minors or minors* or boy or boys or boyhood or

girl* or kid or kids or child or child* or children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen® or juvenil*

or youth* or teen* or under*age* or pubescen* or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or school or

school* or prematur® or preterm®):ti,ab,kw (Se han buscado variaciones de la palabra) 226

#3 NOT #4 341

Bases de datos especializadas en cuidados

CINAHL (EBSCO). 06 de agosto de 2024

ID Términos de busqueda Resultados

Tl (“venous access” or “vascular acces”) AND (port* or device*) ) OR AB (“venous access” or “vascular

acces”) AND (port* or device*) ) OR MH “Vascular Access Devices” OR Tl ( “PICC” or “PICC-port” or
St “chest port” or “arm port” or (catheter* AND port*) OR (central AND venous AND catheter*) ) OR AB (

“PICC” or “PICC-port” or “chest port” or “arm port” or (catheter* AND port*) OR (central AND venous

AND catheter®) ) OR MH “Catheterization, Central Venous” 13.668
o Tl (cancer* or tumor or Tumour or tumors or tumors or neoplas* or malignanc* or oncology) OR AB

(cancer* or tumor or Tumour or tumors or tumors or neoplas* or malignanc* or oncology) 694.272
S8 Tl (chemotherap* or therap* or treatment*) OR AB (chemotherap* or therap* or treatment*) 1.521.986
S4 S1 AND S2 AND S8 794
S5 S1 AND S2 AND S8

Limitadores - Tipo de publicacién: Commentary, Editorial, Letter 10

S1 AND S2 AND S8
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months, Child, Preschool: 2-5 years, Child: 6-12 years, Adolescent: 13-18 years 174
S7 S5 OR S6 184
S8 S4 NOT S7

Limitadores - Fecha de publicacion: 20130101-20240831; Idioma: English, Spanish 339

Registros de estudios en marcha

International Clinical Trials Registry Portal (OMS). 06 de agosto de 2024

ID Términos de busqueda Resultados
(chemotherapy) AND (((“venous access” or “vascular acces”) AND (port* or device*)) OR “PICC” or “PICC-

1 port” or “chest port” or “arm port” or (catheter* AND port*) OR (central AND venous AND catheter*)) 69
(cancer* or tumor or Tumour or tumors or tumors or neoplas* or malignanc* or oncology) AND (((“venous
access” or “vascular acces”) AND (port* or device*)) OR “PICC” or “chest port” or “arm port” or (catheter*

2 AND port*) OR (central AND venous AND catheter®)) 23
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ID Términos de busqueda Resultados

cancer or tumor or Tumour or tumors or tumors or neoplasms or malignancy or oncology | ((“venous
access” or “vascular acces”) AND (port or device)) OR “PICC” or “chest port” or “arm port” or (catheter

1 AND port) OR (central AND venous AND catheter) 32
Other terms: Chemotherapy | ((“venous access” or “vascular acces”) AND (port or device)) OR “PICC”
2 or “chest port” or “arm port” or (catheter AND port) OR (central AND venous AND catheter) 78
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mas de un centro centro
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Poblacion a estudio 5. ¢ Se describen las caracteristicas de s Se proporciona una tabla descriptiva de los
los participantes? participantes
6. ¢Los criterios de elegibilidad (criterios " N ) i
’ - P . Se indican tanto criterios de inclusién como
de inclusion y exclusion) para entrar en Si )
) - ) de exclusion
el estudio son explicitos y apropiados?
7. iLos participantes entraron en ’ ’ .
h h Se incluyeron mujeres con cancer de mama
el estudio en la misma fase de la No )
en estadio |y Il
enfermedad?
Intervencion 8. ¢,Se describe claramente la Si Se describe cémo se realizo la insercion del
y cointervencion intervencion en el estudio? catéter PICC-port
9. ¢Las intervenciones adicionales . )
" ) ) . No aplica a este estudio por lo que se le da
(cointervenciones) fueron descritas Si L .
la maxima puntuacion
claramente?
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el apartado de metodologia?
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16. ¢ riben | &rdi rant I S g
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Fuente: elaboracion propia
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Anexo D. Tablas de evidencia
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(referencia)

Bertoglio, 2020
(36)

Caracteristicas del
estudio

Objetivo: Reportar las
complicaciones y fallos

del catéter PICC-port en
mujeres con cancer de
mama en estadios iniciales
que estan en quimioterapia.

Disefo: cohortes
prospectivo sin grupo
comparador.

Lugar de realizacion del
estudio: [talia.

Periodo de realizacion del
estudio: 2017-2018

Periodo de seguimiento:
12 meses

Pregunta
de investigacion

Poblacion: mujeres
adultas.

Patologia: cancer de
mama.

Intervencion: PICC-port
(Health PORT MiniMax
5Fr).

Comparador: no hay

Métodos
N.° pacientes: 418 mujeres.

Parametros analizados de la
intervencion: Riesgo de fallo del
catéter PICC-port que requiera
la retirada del dispositivo a lo
largo de 12 meses, porcentaje
de retiradas de catéter por fallo
del catéter, oclusion del catéter,
aparicion de complicaciones
(TVP, infeccién del torrente
sanguineo relacionada con el
catéter, infeccion cutanea local y
extravasacion de farmacos.

Parametros analizados del

comparador: no hay comparador.

Resultados

Dominio seguridad:

TVP: 2,4 % (10 sujetos).
Extravasacion de farmacos:
1,4 % (6 sujetos)

Infeccion del torrente
sanguineo relacionada con
el catéter: 0,5 % (2 sujetos).
Infeccion cutanea local: 1 %
(4 sujetos).

Dominio efectividad:
Incidencia acumulada de
fallo del catéter PICC-port
que requiere retirar el
dispositivo a lo largo de
12 meses: 3,6 % (IC95 %
1,.3%a7,1%).

Retiradas de catéter por
fallo del catéter: 2,6 %
(11 sujetos). Oclusion del
catéter: 0,7 % (3 sujetos).

Conclusiones de los autores

El uso de un PICC-port parece
seguro Y fiable. Su facil implantacion,
el bajo riesgo de complicaciones

y el excelente resultado estético,
incluso tras la retirada al final de la
quimioterapia, son puntos fuertes que
apoyan su uso generalizado como
posible alternativa a los tradicionales
de pecho y brazo. Se necesitan mas
estudios para evaluar los PICC-port en
otros entornos clinicos.

Clasificacion de
los estudios*

Aceptable
(15 puntos)
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