
Ha ancora senso utilizzare 
cateteri in silicone 
valvolati? 
Mauro Pittiruti 



Cateteri in silicone valvolati? 

Sì: parliamo dei Groshong !!! 
 
Una famiglia di cateteri: 
•  Groshong PICC 
•  Groshong Midline  
•  Cateteri Groshong tunnellizzati cuffiati 
•  Groshong port 



Cateteri Groshong 

1)  Prima caratteristica: silicone trasparente, non commisto 
a sali di bario – la radio-opacità è garantita da una 
striscia contenente bario + una punta contenente 
tungsteno 

2)  Seconda caratteristica: punta chiusa con valvola (valvola 
‘a fessura’ a tre posizioni) 



Brevetto del 1980:  LeRoy E Groshong MD. 

Dr. Groshong 
Surgical oncologist Portland Oregon USA 
Catheter Technology Corporation (1985) 

Groshong distal valve 
Originally on a tunneled catheter 

Marketed as a PICC line by Davol (owned 
by CR Bard) in the 1990’s 
First distal 3 way valve / closed tip 
Manufactured in silicone  
Dual (5F) and single lumen (4F & 5 F) 

 
https://www.google.com/patents/US4431426 



Razionale del silicone 
trasparente 

  Maggiore biocompatibilità 

  Minor rischio trombotico 

  Minor rischio infettivo 

  Buona resistenza  

  Maggiore compatibilità con i farmaci a base alcolica 

 



Razionale della punta valvolata 

  Riduzione del rischio di ostruzione 

  Miglior mantenimento della pervietà 

  Non necessaria la eparinizzazione 

  Minor rischio di embolia gassosa 



Cosa c’è di vero? 



Cosa c’è di vero? 

NULLA 



Il silicone non comporta 
minor rischio infettivo 



Rischio infettivo ? 



Rischio di infezione 
Uno studio assai vecchio mostrò una superiorità del SIL rispetto al 
PUR 

  McDonald 1977 
(a quel tempo, i PUR di terza generazione non c’erano) 

Alcuni studi di poco più recenti mostrarono una superiorità del 
PUR 

Linder 1984 
Rudin 1990 

Altri studi successivi non hanno mostrato differenze PUR vs. PE 
Poisson 1991 
Touquet 1992 

(però, studi in vitro suggerivano che il PUR fosse preferibile al PE) 



Rischio di infezione 
Molti studi clinici di questo secolo non hanno rilevato 
differenze tra PUR e SIL 

Beau 1999 
Hoffer 2001 
Pittiruti 2009 

  Cohen 2011 
Miyakagi 2012 

Uno studio recente ha suggerito una superiorità del PUR 
(PICC con valvola prossimale) vs. SIL (valvola distale) 

Ong 2010 
(effeto del materiale o del tipo di valvola ?) 



CCT valvolati vs. non valvolati 

Fratino 2002 
Studio prospettico su due tipi di CCT (51 Broviac vs. 
41 Groshong) in pazienti pediatrici 

Nessuna differenza in termini di complicanze 
meccaniche o di complicanze infettive 

 

 



Rischio di infezione 

EPIC 2007 



Rischio di infezione 

ESPEN 2009 



Rischio di infezione 

CDC 2011 



Rischio infezione 

Maggiore per PE e PVC rispetto a 
PTFE, PUR e SIL 







JVA 2015 



Rischio di infezione: conclusioni 

Non ci sono evidenze che la scelta tra SIL 
vs. PUR possa influire in modo 
significativo sul rischio di infezione. 
Il rischio di infezione è ovviamente correlato ad altri fattori: 

 - educazione dello staff 

 - appropriata indicazione del VAD 

 - protocollo di inserzione 

 - protocollo di gestione 

 - etc. 



Il silicone non comporta 
minor rischio trombotico 

(anzi) 



Rischio trombotico ? 



Rischio di trombosi 
Alcuni studi di quasi 30 anni or sono hanno 
suggerito alcune differenze tra materiali in termini di 
rischio trombotico 

Curelaru 1983       SIL > PE 

Curelaru 1984    PUR = PE 

Pottecher 1984    PUR e SIL > PE 

Linder 1984    PUR > SIL 



Rischio di trombosi 
Studi clinici più recenti non hanno dimostrato 
differenze PUR vs. SIL in termini di rischio 
trombotico. 

 
Beau 1999 
Pittiruti 2009 
Bonizzoli 2011 
Miyakagi 2012 

 



Rischio di trombosi 
Studi clinici recenti hanno portati dati controversi sul 
rischio trombotico dei PICC in P-PUR 

 Nichols 2008  P-PUR = basso rischio 

 Trerotola 2010  P-PUR = alto rischio 

 Pittiruti 2012   P-PUR = basso rischio 

 (N.B.: nello studio di Trerotola, PICC 6Fr erano 
inseriti in qualunque paziente, senza considerazione del 
diametro della vena) 

 



Rischio di trombosi 

BCSH 2007 

La fonte citata è Galloway & Bodenham 2004, ma si tratta di una review in cui non 
si afferma mai la possibile superiorità del SIL rispetto al PUR in termini di rischio 
trombotico; invece, si suggerisce che SIL sia meno suscettibile alle infezioni (sulla 
base del lavoro d McDonald del 1977 !) 



Rischio di trombosi 

GAVeCeLT 2007 



Randomized trials and prospective observations 
indicate an inherent superiority of silicone and 
second-third-generation polyurethane over more 
rigid materials, such as polyvinyl chloride (PVC), 
tetrafluoroethylene, and polyethylene as well. 





Rischio di trombosi 

Nessuna raccomandazione a proposito del materiale 

SOR 2008 



In vitro and ex vivo data confirm that silicone, and 
2nd and 3rd generation polyurethane catheters are 
less thrombogenic than polyethylene or PVC ones, 
and should be preferred for long-term use (Grade C).  



Rischio di trombosi 

Nessuna raccomandazione a proposito del materiale 

ACCP 2012 



Rischio di trombosi 

Nessuna raccomandazione a proposito del materiale 
Nessuna differenza tra valvolati vs. non valvolati 

2013 



Rischio trombosi 

Maggiore per PE, PTFE e PVC 
rispetto a PUR e SIL 



JVA 2015 



2 casi di immediata ‘tip migration’ subito dopo l’impianto 



Rischio di trombosi - conclusioni 

Non ci sono evidenze di alcuna differenza tra SIL vs. 
PUR in termini di trombosi. La instabilità del silicone 
– sia nel tratto esterno che nel tratto intravascolare - 
potrebbe però favorire la trombosi. 

Il rischio di trombosi venosa da PICC è ovviamente 
correlato ad altri fattori: 

 
 - puntura ecoguidata vs. ‘blind’ 
 - rapporto tra diametro della vena e calibro del catetere 
 - corretta posizione della punta 
 - uso di sistemi sutureless 
 - etc. 



Attenzione a lavori ‘fasulli’ 



Apparentemente, il lavoro dimostra che il PICC-port in 
poliuretano ha più rischio trombotico del PICC-port in silicone. 

Però: 

Hanno confrontato PICC port in silicone da 5Fr con PICC 
port in poliuretano da 6Fr. Ovviamente l’incidenza di trombosi 
è lievemente più alta nel gruppo in poliuretano, visto che sono 
di calibro maggiore. 
 
Per di più, il confronto è non randomizzato, anzi tutto il lavoro è 
retrospettivo. 
 

Dal punto di vista della terminologia, è un dramma, a partire da 
una classificazione delle complicanze trombotiche che include 
anche le occlusioni da coagulo (!). 
 



E non finisce qui… 



Il silicone trasparente è 
particolarmente fragile 



Rischio di rottura 
Molti studi hanno dimostrato un rischio di rottura e/o 
dislocazione più elevato per il SIL rispetto al PUR 

  Rudin 1990 
  Beau 1999   (p<.01) 

Hoffer 2001  (p<.01) 
Pittiruti 2009   

  Cohen 2011  (p<.005) 

Uno studio prospettico non controllato ha mostrato una 
superiorità del P-PUR rispetto al PUR e al SIL riguardo a 
tutte le complicanze meccaniche 

DiGiacomo 2009 



200 Groshong PICC : 12 rotture, 20 occlusioni da coagulo 







Wang, JVA 
2014 

















JVA 2015 

























Midline Groshong 

Nessun vantaggio mai comprovato in 
letteratura rispetto ai Midline in poliuretano 

Cfr. Moureau 2015: shift da midline in 
silicone a midline in poliuretano, per 
ridurre le complicanze meccaniche (rotture) 









Rischio di rottura - conclusioni 

Le evidenze dimostrano che il SIL è più soggetto 
a complicanze meccaniche (rotture, dislocazioni) 
rispetto al PUR 

 

E’ anche plausibile che il P-PUR possa dimostrarsi 
ancora più vantaggioso a tale riguardo 

 



Il silicone non è 
indispensabile per i farmaci in 

base alcolica 



Viene spesso riferito che l’uso di 
chemioterapici in base alcoolica (taxani) 
sarebbe una indicazione all’uso di cateteri in 
silicone. 

 

 

COSA C’E’ DI VERO ? 



Prima considerazione 

Se è vero che teoricamente i poliuretani sono più 
sensibili del silicone all’effetto dell’alcool, effettivi 
danni ai cateteri non sono mai stati dimostrati, nè in 
vivo nè in studi ben condotti in vitro. 







Seconda considerazione 

I poliuretani di terza generazione (es. Carbothane), 
ovvero quelli utilizzati per i PICC power injectable, 
sono resistenti all’alcool. 









PICC Day Genova 2014 















Infatti… 
Circa l’85% dei PICC attualmente venduti in USA 
(circa 3 milioni/anno) sono PICC power injectable*, 
in poliuretano di terza generazione, e vengono usati 
comunemente per la infusione di chemioterapici in 
base alcolica. 

 

(idem per i PORT power injectable con catetere in 
poliuretano) 

*Fonte: Bard Corp., USA 











Terza considerazione 

Il rischio (REALE) di rottura da sollecitazioni 
meccaniche, legato alla fragilità del silicone, è assai 
più rilevante del rischio (TEORICO) di lesioni da 
danno chimico. 



La nostra esperienza 
Nel 2012, sei episodi di rottura di Groshong PICC 

 tutte rotture del tratto intravascolare 

 tutti i cateteri erano usati con pompa 

 tutti e 6 I PICC erano usati con taxoli 

Nessun episodio di rottura con PICC in PUR 

Il DH Oncologico decide di sospendere l’uso di PICC 
Groshong per chemioterapia 



Quindi 
Non vi è nessuna evidenza che i PICC in silicone 
abbiano alcun vantaggio o alcuna indicazione 
preferenziale rispetto ai PICC in poliuretano. 

Vi sono altresì evidenze che l’utilizzo di PICC in 
silicone limita la performance del presidio e aumenta 
il rischio di complicanze meccaniche. 



La valvola distale non è utile 
per evitare la eparinizzazione, 

poiché la eparinizzazione è 
oramai considerata inutile 





PANEL RECOMMENDATION: 

 

  The role of anticoagulant lock is only 
marginally important in the management of 
NDCVA, in terms of prevention of lumen 
occlusion. 



PANEL RECOMMENDATION :  

 

  Saline lock is as appropriate as anticoagulant 
lock in prevention of occlusion of NDCVA. 



INS 2016: Flush  

  Usare flush con soluzione fisiologica in tutti i 
dispositivi per accesso venoso 

  Il volume del flush deve essere almeno 2 volte lo spazio 
morto del sistema 
  5 ml per i cateteri periferici nell’adulto 

  10 ml per i cateteri centrali nell’adulto 

  Quantità maggiori in caso di sangue, lipidi, mdc, etc. 

  Usare preferibilmente dispositivi monouso, monodose 
(es.: siringhe pre-riempite) 



INS 2016: flush 

  Usare tecniche a pressione positiva durante il flush 
  Prevenire il reflusso dopo il flush 

  Siringhe con stop a fine corsa 

  Lasciare 1 ml a fine flush 

  Appropriata sequenza di flush – clampaggio – 
deconnessione (secondo il tipo di NFC) 

  Tecnica push/pause (start and stop) 



INS 2016: lock 

  Per i cateteri non utilizzati per dialisi/feresi: 
  Non evidenza di vantaggi della soluzione eparinata 

rispetto alla fisiologica 

  Molte situazioni in cui la soluzione eparinata può essere 
controindicata in modo assoluto o relativo 

  Per i cateteri per dialisi/feresi: 
  Evidenza di necessità di un lock anticoagulante 

(soluzione eparinata o soluzione con citrato) 



INS 2016: Lock 
  Lock per cateteri venosi periferici (adulto) 

  Soluzione fisiologica 

  Lock per cateteri venosi periferici (neonato/bambino) 
  Soluzione fisiologica o soluzione eparinata 

  Lock per cateteri venosi centrali 
  Soluzione fisiologica o soluzione eparinata 

  Lock per cateteri per aferesi 
  Soluzione eparinata (100 unità/ml) o soluzione citrato 4% 

  Lock per cateteri per emodialisi 
�  Soluzione eparinata (1000 unità/ml) o soluzione citrato 4% 



INS 2016: lock 

  Volume del lock 
  Spazio morto del sistema + 20% 

  Nuovo concetto: possibile utilizzo del lock NON ai fini della 
prevenzione delle occlusioni ma ai fini della prevenzione 
delle complicanze infettive 
  Soluzioni con attività antibatterica 

Taurolidina 
  Citrato 
  Antibiotici (?) 

  Resistenze batteriche 

  Allergie 



La valvola distale non previene 
le ostruzioni del lume 



200 Groshong PICC – 20 occlusioni 



Randomizzato, 100 pazienti 

PICC valvolati prossimali (PUR) vs. PICC valvolati 
distali (silicone) 

  I PICC in silicone = più complicanze meccaniche 
(p <.01) 

  Non differenze significative per % infezioni 

  Non differenze significative per % occlusioni 

Hoffer 2001 



Prospettico, non randomizzato, 198 pazienti 

PICC valvolati distale (silicone) vs. PICC non 
valvolati (PUR) 

  PICC in silicone = più complicanze meccaniche 

  Non differenze significative per % infezioni 

  Non differenze significative per % occlusioni 

Pittiruti 2009 



Prospettico, non randomizzato 

PICC valvolati distale (silicone) vs. PICC non 
valvolati (PUR) vs. PICC non valvolati (PUR power) 

Power PICC = meno complicanze meccaniche 

Power PICC = meno occlusioni 

Di Giacomo 2009 



Prospettico randomizzato, 326 pazienti 

PICC con valvola distale (SIL) vs. PICC con valvola 
prossimale (PUR) 

  Nessuna differenza in % occlusioni 

  Nessuna differenza in complicanze meccaniche 

  Maggiore incidenza di infezioni e trombosi locali 
nei SIL vs. PUR (p <.001) 

Ong 2010 



Randomizzato, 53 pazienti 

Power PICC valvolati prossimali vs. power PICC non 
valvolati 

  Nessuna differenza 

Alport 2012 



Randomizzato, 26 pazienti 

PICC con valvola distale (SIL) vs. non valvolati 
(PUR) 

  Nessuna differenza in % complicanze 

Miyagaki 2012 



Randomizzato, 102 pazienti 

PICC valvolati prossimali (PUR) vs. non valvolati 
(PUR) vs. valvolati distali (SIL) 

  Nessuna differenza tra i gruppi in % occlusioni 

Johnston 2012 







Il nostro studio:  
Pittiruti 2014 

JVA 2014 



Progetto iniziale 
Paragonare tre tipi di PICC valvolati in uso presso il 
nostro DH Oncologico, in termini di 
malfunzionamento e occlusioni: 

 - Groshong PICC, Bard  (SIL, valvola distale) 

 - Power PICC Solo, Bard (P-PUR, valvola prossimale) 

 - PASV PICC, Navilyst (P-PUR, valvola prossimale) 



…prima di iniziare lo studio… 

…episodi ripetuti di rottura di cateteri Groshong : 

 6 rotture di Groshong PICC 

 2 rotture di Groshong Midline 

 tutte nel tratto intravascolare 

 tutti i cateteri erano usati con pompa 

 tutti e 6 I PICC erano usati con taxoli 

Il DH Oncologico decide di sospendere l’uso di PICC 
Groshong per chemioterapia con pompa 



Nuovo progetto… 
Paragonare tre tipi di PICC power injectable in uso 
per chemioterapia presso il nostro DH Oncologico: 

 100 Power Solo PICC, Bard (valvola prossimale) 

 100 PICC with PASV, Navilyst (valv.prossimale) 

 100 Pro-PICC, Medcomp (non valvolati) 



Metodo 
  DH Oncologia Medica, Università Cattolica, Roma 

  300 pazienti oncologici adulti 

  Studio prospettico randomizzato (3 gruppi) 
Valvola Solo vs. valvola PASV vs. non-valvolati 

  PICC 4Fr monolume inseriti per chemioterapia 

Tutti i PICC inseriti secondo il protocollo SIP 

Tutti i PICC trattati con il medesimo protocollo di 
FLUSH/LOCK 



Risultati 
61 Power Solo 2 PICCs, Bard 

60 PASV PICCs, Navilyst (55 Xcela + 5 BioFlo) 

59 ProPICC, Medcomp 

 

Studio interrotto a 180 pazienti (rispetto ai 300 previsti), 
a causa di 3 episodi di rottura di Power Solo PICCs (nel 
tratto intravascolare). 

La Direzione ha sospeso l’uso dei Power Solo (altri 3 episodi di 
rottura si erano verificati in pazienti al di fuori dello studio) 



Risultati –endpoint primario 

Solo Valve (n-61) PASV (n=60) No valve (n=59) 

Occlusioni irreversibili 1 - - 

Occlusioni reversibili* 2 1 2 

PWO** 1 - 1 

Riduz.flusso a caduta*** 19 39 - 

Rimossi per occlusione 1 

•   Tutte risolte con flushing di fisiologica 
**   entrambe irreversibili 
***  difficultà con la infusione per gravità, ma non con la pompa 



Risultati – endpoints secondari 

Solo Valve (n-61) PASV (n=60) No valve (n=59) 

Infezione (CRBSI) - - - 

Trombosi sintomatica* - 1 - 

Trombosi asintomatica** 2 1 1 

Dislocazione - - - 

Rottura intravascolare*** 3 - . 

Rimossi per rottura 3 - - 

*  Catetere (BioFlo), non rimosso; eparina bpm 100 unità/kg/12h 
**  Cateteri non rimossi – nessuna terapia 
*** non chiara la patogenesi (probabilmente, un lotto difettoso) 



Conclusioni 
1) In presenza di un protocollo appropriato di Flush/
Lock e utilizzando NFC a pressione neutra, la 
eparinizzazione del PICC è superflua. 

2) L’utilizzo di PICC in P-PUR sembra associarsi 
comunque, valvola o non valvola, ad un basso 
rischio di occlusione e ad una facile disostruzione 
senza il ricorso a trombolitici. 



Conclusioni 
3) La presenza di una valvola prossimale non 
sembra associarsi a vantaggi. 

4) La presenza di una valvola prossimale si associa 
ad una possibile difficoltà alla infusione a caduta. 

5) Il costo più elevato dei PICC valvolati rispetto al 
costo dei non valvolati non sembra giustificato da 
una migliore performance clinica. 



Zerla 2015 

Ovvero: 

Il ‘colpo di grazia’ alla teoria che i 
PICC Groshong in silicone si 
associano a minori complicanze 
occlusive e trombotiche 



Zerla 
JAVA, September 2015 Volume 20, 
Issue 3, Pages 169–176 



Zerla 2015 



Zerla 2015 

PICC open-ended Groshong PICC 

Setting Hospital home 

# 173 620 

Cath-days 15819 102888 

Complications 28 (16.1%) 72 (12%) 

Occlusions 23 62 P=0.2134     n.s. 

PWO 12 53 P=0.6380     n.s. 

Thrombosis 5 (2.8%) 13 (2%) P=0.5638     n.s. 

Infection  5 (2.9%) 2 (0.3%) P=0.0067 

Infection/1000 cath 
days 

0.31 0.01 



In sostanza 

Nonostante i notevoli ‘bias’ statistici del lavoro (studio 
retrospettivo; i PICC a punta aperta erano tutti usati in 
ospedale e i PICC valvolati tutti a domicilio), alcuni dati 
sono incontrovertibili: 

-  I PICC (sia in silicone che in poliuretano) si associano 
ad un rischio trombotico al di sotto del 3% 

-  I PICC si associano (sia in ospedale che a domicilio) ad 
un basso rischio infettivo, al di sotto di 0.5 infezioni 
per 1000 giorni catetere 



Confrontando PICC non valvolati in 
ospedale vs PICC valvolati a domicilio: 

-  Nessuna differenza in termini di occlusione del lume 
(benchè i PICC usati in ambito intraospedaliero in 
teoria avrebbero dovuto avere un rischio più elevato) 

-  Nessuna differenza in termini di trombosi venosa 
(confermando che non c’è differenza tra silicone e 
poliuretano) 

-  Ovvia differenza in termini di rischio infettivo tra uso 
intraospedaliero e uso a domicilio 



Zerla 2015 

Conclusioni 

Paragonando in modo retrospettivo, non controllato, le 
complicanze di 173 PICC in poliuretano a punta aperta 
utilizzati in ambito ospedaliero vs. quelle di 620 PICC 
valvolati in silicone utilizzati in ambito domiciliare, non si 
sono evidenziate differenze significative nella incidenza di 
occlusioni (13,3% vs 10%, P = 0.21) o di trombosi (2.8% vs 
2%, P = 0.56), sebbene i PICC utilizzati a domicilio fossero 
ovviamente associati ad un rischio infettivo minore (0.31 vs 
0.01 infezioni/1000 gg catetere). 



 Quindi 

  I PICC sono un dispositivo per accesso centrale 
particolarmente sicuro in termini di complicanze 
trombotiche e complicanze infettive 

  Non vi sono differenze di performance clinica tra i 
PICC valvolati in silicone e i PICC a punta aperta in 
poliuretano (a parte il costo del presidio, assai maggiore 
per i PICC valvolati in silicone) 



La valvola distale si associa a 
maggior rischio di 
malfunzionamenti 





Groshong port = 12.5% di PWO 





PWO = soltanto nei Groshong port 



Nostra	esperienza	(2008-2015)

Pittiruti	M,	Sica	S,	Scoppettuolo G,	Francia	S et	al	(in	press)

• 285	PICC
• 185	auto-HSCT	 	+		100	allo-HSCT
• 185	PICC	in	silicone	+	100	PICC	in	PUR	power

• CRT	5.2%
• No	diff allo	vs	auto	trapiantp
• No	diff silicone	vs.	poliuretano



Nostra	esperienza	(2008-2015)









‘Closing pressure’ = equivalente alla pressione di apertura della valvola in infusione. 
Teorica: 40mmHg (circa .8 psi)  - misurata nello studio: 22-36mmHg (circa .4-.7psi) 



‘Ball-valve effect’ = PWO. Riscontrato in 6 cateteri su 15 (40%) 
Legato ad aumento della soglia di apertura della valvola in fase di aspirazione 
(pressione dichiarata 50-80mmHg ovvero 0.9-1.6psi) 



Coaguli nel catetere = incompetenza della valvola 
Riscontrati in 4 cateteri su 15 (27%)  



Conclusioni 
  La pressione di apertura in infusione dovrebbe essere 

0.8 psi, ma nella realtà il silicone ‘cede’ con l’uso e la 
pressione di apertura diminuisce anche del 50% 

  La pressione di apertura in aspirazione dovrebbe essere 
0.9-1.6 psi, ma può aumentare fino a impedire 
completamente la apertura in aspirazione 

  In molti casi (25-30%) la valvola è incompetente e 
permette al sangue di entrare 

  In molti altri casi (40%) la valvola non si apre in 
aspirazione e si associa a PWO 



QUINDI: LA VALVOLA DI 
GROSHONG NON HA ALCUNA 
AFFIDABILITA’ 

Come dimostrato da TUTTI gli studi clinici effettuati su 

-  Groshong PICC 

-  Groshong port 

-  Groshong cuffiati 



Infine 

Il catetere in silicone con valvola 
distale, con tutti i suoi svantaggi, ha 
anche un costo più elevato ! 



Domanda: 

Ha ancora senso utilizzare 
cateteri in silicone con valvola 
distale tipo Groshong? 



Risposta: 

Assolutamente no. 



mauropittiruti@me.com 

Grazie 
dell’attenzione 

www.gavecelt.info 


