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I dag finns omkring 800 000 olika medicintekniska pro-
dukter (MTP) pa marknaden [1]. De har revolutionerat
varden inom sa gott som alla medicinska omraden,
aven diabetesvarden. Moderna glukossensorer for
kontinuerlig blodglukosmitning, CGM (continuous
glucose monitoring), och isCGM (kontinuerlig blod-
glukosmatning med intermittent skanning) samt in-
sulinpumpar ar en viktig del av behandlingen av per-
soner med typ 1-diabetes [2]. For barn i Sverige med
typ 1-diabetes dr produkterna rekommenderad forsta-
handsbehandling [3]. Ar 2019 anvinde 6ver 90 procent
av barn och ungdomar i Sverige med typ 1-diabetes
CGM eller isCGM, och majoriteten &ven insulinpump
[4]. Bland anvindarna &r patientndjdheten generellt
hog [5]. For regionerna ar behandlingen behaftad med
en betydande kostnad. For att underlitta virderingen
avvilka patienter som har storst nytta av behandling-
en samt bidra till 6kad jamlikhet i diabetesvarden har
savil Socialstyrelsen som Sveriges Kommuner och re-
gioner (SKR) och specialitetsforeningarna framtagit
nationella riktlinjer, rekommendationer och vardpro-
gram for forskrivning av produkterna [3, 6-8].

Insulinpumpar, CGM och isCGM bérs konstant pa
huden. Med 3-14 dagars intervall byter anvindaren
till en ny likadan produkt som klistras fast pa anvisat
hudomrade. Studier har visat att 60-90 procent av an-
vandarna har upplevt hudproblem vid applikations-
stillet [9-11].1 vissa fall leder besvaren till att produk-
terna maste bytas oftare dn vad som rekommenderas
[12]. Hudproblem har ocksa rapporterats vara en av de
vanligaste orsakerna till att patienterna byter till an-
nan MTP eller avslutar anviandandet [13].

Klassifikation av hudreaktioner

Korrekt klassifikation av hudreaktionerna mojliggor
anpassade rad till patienten. Olika typer av hudreak-
tioner orsakade av CGM, isCGM och insulinpumpar
finns beskrivna - allt ifran ospecificerade hudutslag,
lindriga stickreaktioner, 6dem och erytem till kraftigt
vatskande eksem [11, 14]. Den vanligast forekomman-
de hudreaktionen ar eksem, si kallat kontakteksem
[11].

Produkterna kan bidra till uppkomst av eksem pa
olika sitt. Langvarig ocklusion mot huden, svettning
och hudskada nir produkten avldgsnas 6kar risken
for ett irritativt (icke-allergiskt) kontakteksem. Torr
hud och atopiskt eksem ar andra predisponerande
faktorer [15].

I produkterna finns ocksa &mnen som i nira kon-
takt med huden (beroende pa bland annat molekyl-

FAKTA 1. Allergengrupper i produkterna
KOLOFONIUMRELATERADE SUBSTANSER

e Naturharts; finns i kadda fran gran och tall
e Klistrande egenskaper

e Utgorivissa MTP troligen en bestandsdel i klistret
som faster haftan mot huden (Figur 4a)

AKRYLATER

e Anvandsilim som sammanfogar olika delar av pro-
dukterna

e Anvands i klistret som faster haftan mot huden (Figur
4a)

OVRIGA TILLSATSAMNEN OCH ANTIOXIDATIONSMEDEL
e Okar hallbarheten hos materialet, forhindrar att det
omvandlas eller bryts ned

e Finnsilim och plastmaterial i produkterna (Figur 4)

storlek och polaritet) i olika grad kan penetrera hud-
barridren och, om forutsittningar finns, sensibilise-
ra individen. Nér ett allergiframkallande dmne, efter
sensibilisering, pa nytt kommer i kontakt med huden
uppkommer ett allergiskt kontakteksem (Figur 1-3).
I produkterna har flera &mnesgrupper identifierats
som kan orsaka kontaktallergi (Fakta 1). Flera kombi-
nationer av allergener - kolofoniumadmnen, akrylater,
antioxidationsmedel och andra tillsatsimnen - har

HUVUDBUDSKAP

@ Kontinuerlig glukosmatning (CGM/isCGM) och insulin-
pump ar vanligt forekommande hjalpmedel i behand-
lingen av typ 1-diabetes.

e Hudreaktioner ar en vanlig orsak till att annan medi-
cinteknisk produkt (MTP) provas eller att behandlingen
avslutas.

o Korrekt klassifikation av hudreaktionerna mojliggér
anpassade rad till patienten.

e Individer med kontakteksem ska remitteras till yrkes-
och miljddermatolog eller dermatolog med intresse for
kontaktallergi for utredning.

o Nar fall av kontaktallergi mot &mnen i produkterna
diagnostiseras och rapporteras kan produkterna for-
battras pa sikt.
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Figur 2. Allergiskt kontakteksem orsakat av ett
akrylat i patientens isCGM. Centralt vatskande
huderosion dar glukossensorn varit placerad.

I omgivande hud dar férband suttit ses rodnat,

Figur 1. Valavgransat, ilsket rodnat allergiskt
kontakteksem hos patient med kontaktallergi
mot ett antioxidationsmedel i patientens CGM.

Figur 3. Insulinpump med omgivande allergiskt
kontakteksem hos patient med kontaktallergi
mot ett akrylat i pumpen. Eksem av olika alder
ses dar pumpen tidigare varit placerad.
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papuldst eksem.

hittats i flera olika produkter [12,16-24]. Amnena har i
manga fall sitt ursprung i det lim som anvénds for att
sammanfoga delarna i produkterna och vandrar dari-
fran till haftan som ligger an mot huden [17]. I andra
fall ar allergenerna ursprungliga bestindsdelar i haf-
tans klisterdel (Figur 4).

De senaste aren har det skett en kraftig 6kning av
antalet rapporterade fall av allergiska kontakteksem
orsakade av CGM, isCGM och insulinpumpar. Mellan
januari 2017 och oktober 2020 utreddes 79 patienter
med kontakteksem orsakade av dessa produkter vid
Yrkes- och miljédermatologiska avdelningen (YMDA),
Skanes universitetssjukhus i Malmo, eller avdelning-
ens filialmottagningar. Hos omkring 60 procent av pa-
tienterna har kontaktallergi mot &mnen i MTP pavi-
sats [opubl data; 2021]. Enligt en belgisk studie blev 5,5
procent av alla anvdndare av en vanligt forekomman-
de isCGM remitterade till hudklinik pa grund av miss-
tankt allergiskt kontakteksem under sensorn. Hos 3,8
procent av alla anvindare kunde kontaktallergi mot
ett akrylat i sensorn fastslas [25]. Motsvarande siffra
har i andra studier angetts vara 0,7 [26] respektive 4,2
procent [27]. Dessa uppskattningar grundar sig enbart
pa patienter som remitterats for utredning. Storre in-
venteringsstudier har inte gjorts, och kontaktallergi-
utredningen i sig behover standardiseras, varfor den
faktiska andelen anvandare som utvecklar kontaktal-
lergi ar okand.

Kliniskt kan irritativa och allergiska kontakteksem
inte skiljas at. Allergiskt kontakteksem maste darfor
alltid uteslutas hos patienter med hudreaktioner un-
der produkterna.

Utredning och omhéndertagande

Anamnes. Vid kontakteksem beskriver patienterna
ofta rodnad, besvirande klada och hudutslag (ibland
vitskande) dar deras MTP varit placerad. Tiden fran
exponering for en MTP till uppkomst av hudreaktio-
ner kan vara vigledande i diagnostiken [28]. Ett al-
lergiskt kontakteksem orsakat av MTP debuterar ef-
ter i genomsnitt 6 manaders anvandning [12, 26] for
att darefter recidivera inom ett par dagar vid fornyad
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Figur 4. En glukossensor/CGM som bestar av a) hafta med
klisterdel som faster produkten mot huden, b) sensor och
c) plastholje. Vid anvandning fasts en sandare i plastholjet
pa denna typ av sensor (se Figur1).

anvandning av samma produkt (eller annan produkt
som innehéller samma dmne). Eksemet tenderar att
aterkomma vid varje ny exponering for d&mnet och
successivt forvarras med tiden. Vid irritativa kontakt-
eksem ar tiden fran att produkten applicerats till att
eksem uppkommer vasentligen densamma vid forsta
anviandningen som vid upprepad exponering.

Mainga av patienterna har redan anvént flera MTP
och kan ha utvecklat flera kontaktallergier. Historik
kring anvindning av olika MTP och hudreaktioner
mot dessa ar viagledande for vilka &mnen som bor tes-
tas och for bedomning av den kliniska relevansen av
pavisade kontaktallergier. Har patienten behovt av-
sluta anvindningen av sin MTP pa grund av hudreak-
tioner? Har varje CGM, iSCGM och insulinpump kun-
nat sitta kvar pa huden hela den rekommenderade
behandlingstiden trots hudreaktioner? Behandlingar
som provats samt deras effekt bor ocksa efterfragas.

Status. Hudreaktionernas morfologi, utbredning och
lokalisation beskrivs i forhallande till vilken del av
patientens MTP de ligger an mot [29]. Irritativa kon-
takteksem ses begriansade till det hudomrade som har
kontakt med produkten.Allergiska kontakteksem kan
sprida sig utanfor detta omrade.

Kontaktallergologisk utredning. De individer som ut-
vecklar kontakteksem under sin insulinpump, CGM
eller isCGM bor utredas for misstankt kontaktallergi,
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det vill siga epikutantestas. Detta gérs med fordel hos
yrkes- och miljédermatolog eller dermatolog med séar-
skilt intresse for denna typ av utredning.

Eftersom majoriteten av allergenerna i produkter-
na inte ingar i »svensk basserie« (den rutintestning
som gors pa hudklinik) kravs aven riktad testning for
de &mnen produkterna innehaller. MTP behoéver inte

»En sddan mer omfattande riktad
testning ar i dag tillganglig enbart
genom det natverk som finns for med-
arbetare som arbetar med yrkes- och
miljodermatologiska patienter ...«

innehallsdeklareras; alla allergener i produkterna ar
inte kdnda och nya kan tillkomma i samband med att
produkterna utvecklas. Darfor bor testning genomfo-
ras ocksa med den unika MTP som patienten anvdander
samt om mojligt med ultraljudsextrakt av produkten
[28]. Extrakten kan i sin tur analyseras for att identi-
fiera nya mojliga allergener som testningen bor kom-
pletteras med och for att underséka om den MTP som
anvands innehéller de allergener som testningen pa-
visar allergi mot (da vet man att produkten ska undvi-
kas).En sdidan mer omfattande riktad testning dridag
tillgdnglig enbart genom det nitverk som finns for
medarbetare som arbetar med yrkes- och miljoderma-
tologiska patienter (Svenska sillskapet for arbets- och
miljédermatologi, SSAMD). En nationellt jamlik vard
vore naturligtvis 6nskvéard dven i Sverige, speciellt vid
besvir relaterade till nya kontaktallergener.

Behandling och rekommendationer. Genom en sa full-
stindig kontaktallergologisk utredning som mojligt
kan korrekt diagnos stéllas och individuellt anpassa-
de rad ges till patienten.

Patienter med irritativt (icke-allergiskt) kontaktek-
sem bor rekommenderas mjukgoérande krim och vid
behov topikala kortikosteroider.

For att ett allergiskt kontakteksem ska ldka ut be-
hover exponeringen for bakomliggande allergen upp-
hora eller markant reduceras. De individer med dia-
betes som genomgar kontaktallergologisk utredning
pa grund av kontakteksem under sin CGM, isCGM el-
ler insulinpump har inte sillan flera kontaktallergier
mot dmnen i produkterna [12, 22]. Med dagens kun-
skap kan patienter sensibiliserade mot &mnen i MTP
ibland fa rad om alternativa produkter dir de &mnen
patienten ar allergisk mot inte ingar. Manga av pro-
dukterna innehaller delvis samma allergener. Att tes-
ta alternativa insulinpumpar, CGM eller isCGM utan
vetskap om vilka kontaktallergier patienten har med-
for risk for fortsatt allergenexponering éven efter pro-
duktbyte.De allergener som har relaterats till anviand-
ning av MTP inom diabetesvarden finns dessutom i
andra MTP (infusionsset, PVK och omliggningsmate-
rial) [30], kosmetika, material for konstgjorda naglar,
inom industrin och i vaxter. Sensibiliserade patienter

behover informeras om hur de kan undvika kontakt med
amnena och darmed forebygga uppkomst av eksem.

Patientens egen tolerans for obehagen och bekvam-
ligheten med respektive MTP avgdr om och nér byte
till annan alternativ produkt gors. Byte till annan
MTP rekommenderas pa grund av att fortsatt anvand-
ning med (recidiverande) kontakteksem ger 6kad risk
for sensibilisering.

Manga patienter vill dock inte sluta anvdnda sin
CGM, isCGM eller insulinpump trots kontakteksem.
Ett fatal studier har undersokt effekten av savil bar-
ridrlésningar som hydrokolloidplattor som ett skydd
mellan produkten och huden. Dessa produkter - som
i sig sjalva 4r MTP - kan provas men har sillan rap-
porterats leda till symtomfrihet [25, 31]. Det &r heller
inte undersokt i vilken omfattning produkterna kan
hindra allergenerna fran att penetrera ned till huden.
Dessutom kan hydrokolloidplattor och barridrlos-
ningar innehéilla allergiframkallande akrylater och
kolofonium och ddrmed i sig sjdlva ge upphov till yt-
terligare kontaktallergier [32-35].

Samarbete krévs for att gora skillnad

Nir fler patienter remitteras for utredning och ut-
reds korrekt konstateras fler fall av kontaktallergi. I
takt med en 6kad rapportering om denna problema-
tik okar ocksa incitamenten for primar- och sekun-
darpreventiva atgirder. Fall av kontakteksem som be-
doms vara orsakade av en MTP ska anmalas till pro-
duktens svenska distributér samt till Likemedels-
verket (som ar tillsynsmyndighet for MTP). Nar mer
sikra uppskattningar av prevalens av kontakteksem
och kontaktallergi mot &mnen i produkterna forelig-
ger, kan Likemedelsverket och regulatoriska instan-
ser i EU infora restriktioner avseende allergener i
MTP. Krav kan ocksi stéllas pa tillverkarna att anpas-
sa produkternas innehall. Efter rapportering av ett an-
tal fall av kontaktallergi mot ett akrylat i en vanligt
forekommande iSCGM har tillverkaren formedlat att
amnet avligsnats fran produkten [36]. Nar allergener
avldgsnas fran produkterna kan forhoppningsvis ris-
ken for att anvandarna blir allergiska minska och de
som blivit allergiska anvdnda produkten igen. Dock
introduceras vid modifikation av produkterna nya

»Nar de vl kommer for kontaktaller-
gologisk utredning har de ofta bytt
CGM/isCGM och insulinpump flera
ganger och redan utvecklat flera
kontaktallergier ...«

amnen som potentiellt ocksa kan ge upphov till kon-
taktallergi [24]. Genom en nationell uppfdljning av pa-
tientgruppens besvar kan underlag for regelverk och
forbattrade uppkopsrutiner sannolikt paskyndas.

Det finns ett behov av att standardisera klassifika-
tion, utredning, behandling och rapportering av hud-
reaktioner mot MTP. Genom ett multidisciplinart
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samarbete mellan diabetesmottagning och hudmot-
tagning med yrkes- och miljodermatologisk eller kon-
taktallergologisk kompetens mdjliggors en skrad-
darsydd utredning av och radgivning till patienter-
na. Dessa moderna produkter &r en viktig del av be-
handlingsarsenalen vid typ 1-diabetes, inte minst
hos barn. Nar de vil kommer for kontaktallergologisk
utredning har de ofta bytt CGM/isCGM och insulin-
pump flera ganger och redan utvecklat flera kontakt-
allergier. Detta understryker vikten av ett forbattrat
samarbete mellan olika delar av varden inklusive en-
heter som upphandlar MTP, tillverkare av produkter-
na, myndighet och patientorganisationer. Kontaktal-
lergier ar permanenta och kan ackumuleras genom
aren,och dessa barn ar i behov av fortsatt anvindning
av produkterna, formodligen under resten av sitt liv. O

SUMMARY

Management of patients with skin reactions to glucose
sensors and insulin pumps

From 2017-2020, 79 patients were investigated at

the Department of Occupational and Environmental
Dermatology in Malma, Sweden due to skin reactions

to glucose sensors and insulin pumps. In about 60%

of patients, an underlying contact allergy to medical
device-related allergens was found. In order to diagnose
possible underlying contact allergy and establish

a correct diagnosis, patients with skin reactions to
medical devices should be patch tested with allergens
contained in the products as well as with the Swedish
baseline series. Following adequate evaluation, patients
can be properly advised on how to avoid relevant
allergens —in the medical devices as well as other
products. The diagnostic workup and advices to affected
patients are hampered by the fact that the content of
the devices is not declared. Cases of contact allergy

to substances in the products should be reported

to the Swedish Medical Products Agency and the

@ Potentiella bindningar eller javsférhallanden: Magnus Bruze ér
medlem i expertpanelen Expert Panel for Fragrance Safety.

@ Thanisorn Sukakul, Malmé, har bidragit med databearbetning.
Citera som: Ldkartidningen. 2021;,118:21046

manufacturer. Device content can then be modified to
remove known allergens from the products.
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