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Utlatande och sammanfattande bedomning fran Kvalitetssikringsgruppen

Patientnytta av frenikusstimulering vid traumatisk tvirsnittslesion av ryggmirgen med
upphivd spontanandning

Fragestillning:

Kan elektrisk stimulering av frenikusnerverna hos patienter med kroniskt ventilatorbehov orsakad
av traumatisk tvirsnittslesion av ryggmargen leda till 6kad 6verlevnad, farre luftvigsinfektioner,
okad livskvalitet, lagre vardbehov eller farre komplikationer, jimfort med fortsatt
ventilatorbehandling?

PICO

P Vuxna och barn med komplett traumatisk ryggmérgsskada ovanfor C4, med intakt
frenikusnerv, som via elektrisk stimulering kan f& en fungerande diafragma-
genererad andningsfunktion

I Elektrisk stimulering av frenikusnerven under hela eller delar av dygnet

C Invasiv ventilatorbehandling 24 timmar per dygn

O Overlevnad, behov av fortsatt ventilatorvard.
Lungfunktion inkl respiratoriska infektioner, atelektaser, blodgaser och tidalvolym
Livskvalitet inkl tal, lukt, smak, aktivitetsgrad
Andel av dygnet utan ventilatorbehov
Vardbehov
Komplikationer

Resultatet av HTA-processen:
Metod och mélgrup:

Frenikusstimulering som alternativ till kronisk ventilatorbehandling hos vuxna och barn med
komplett ryggmairgsskada ovan C4 niva och som saknar egen andning.

Evidenslage:

Litteratursdkningen identifierade 15 publicerade studier varav fyra hade en kontrollgrupp, de
ovriga var fallserier. Inga randomiserade studier patraffades. Patientunderlaget i de kontrollerade
studierna var 78 med FS och 104 med mekanisk ventilation. Utdver detta finns ett antal fallserier
utan kontroller som totalt omfattade 322 patienter.

Det fanns i de kontrollerade studierna betydande aldersskillnader mellan kontroll och
interventionsgrupp, och grunden for allokering var oklar. Samtliga dessa studier asattes ett 1agt
bevisvirde (se bilaga 1).

Studerad patientnytta och risker:

Det finns ett otillrackligt vetenskapligt underlag (GRADE &) for en minskad mortalitet, minskad
risk for luftvigskomplikationer, minskat vardbehov eller forbattrad livskvalitet vid
frenikusstimulering, jAimfort med fortsatt ventilatorbehandling. Komplikationsrisken bedoms vara
otillrdckligt belyst.
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Etiska aspekter:

Alla ménniskors lika vérde och ritten till en god hélsa, jimlik vird samt principen att den som har
storsta behovet ska ha foretrdde till varden ar 1 hog grad tillampliga pa denna mycket hért drabbade
patientkategori.

Ekonomiska aspekter:

Kostnaden for stimulator, vardtid i samband med utredning, operation och intrdning har analyserats
och befunnits vara ca 1,5 milj/pat. Det finns en potential for en besparing i form av ett ev. minskat
vardbehov pga lungkomplikationer och ett forvéntat minskat behov av personlig assistans.
Haélsoekonomiska studier som vérderar dessa aspekter saknas. Incidensen uppskattas till 5-9
patienter/ar 1 Sverige, varav majoriteten dr utomlénspatienter.

Sammanfattning av evidenslédget:

Det ér idag tekniskt mojligt att ventilera denna patientgrupp genom frenikusstimulering under en
stor del av dygnet men det finns ett otillrackligt vetenskapligt underlag (GRADE @) f6r en minskad
mortalitet, minskad risk for luftvigskomplikationer, minskat vardbehov eller forbattrad livskvalitet
vid frenikusstimulering, jamfort med fortsatt ventilatorbehandling. Komplikationsrisken &r ocksa
otillrdckligt belyst.

HTA-kvalitetssiakringsgruppen har ett uppdrag att yttra sig 6ver genomférda HTA i Véstra Gotalandsregionen.
Yttrandet skall innefatta sammanfattning av fragestéllning, samlat evidenslédge, patientnytta, risker samt ekonomiska
och etiska aspekter for den studerande teknologin.

Denna HTA har genomforts pa begéran av Verksamhetschef Thomas Lindén, Neurosjukvéarden, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset (SU) /Sahlgrenska sjukhuset. En arbetsgrupp ledd av Ann-Katrin Karlsson,
vardenhetsoverlikare, docent, avd 28 Ryggmairgsskadeenheten, Neurologen, Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU)
Jacob Gibel, specialistlédkare, Thoraxkirurgi, Mats Hemlin, 6verldkare Lungmedicin och Allergologi, Magnus Nordin,
overldkare Neurosjukvérd, Klinisk Neurofysiologi, samtliga frdn SU/Sahlgrenska sjukhuset har tillsammans med
HTA-centrum tagit fram HTA-rapporten

Fran HTA-centrum har Henrik Sjovall, professor,( huvudansvarig) Lennart Jivegard, universitetslektor, Maud
Eriksson, bibliotekarie, SU/Ostra sjukhuset samt Ulla Wikberg-Adania, Bibliotekarie SU/MdIndals sjukhus, varit
ansvariga.

HTA-rapporten och aberopad och fortecknad litteratur har sedan granskats av Birgitta Archenholtz, med dr,
handldggare 6vergripande verksamhetsplanering

Slutsatser har diskuterats vid moten mellan HT A-centrum och HTA-projektgruppen. Ett utlatande har tagits fram,
diskuterats och faststillts vid HT A-kvalitetssékringsgruppens mote 2011-04-06. Projektet har pagatt under perioden
2010-10-19—2011-04-06. Uppdatering av litteratursokning genomfordes december 2010.
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