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Punkt 1: Status pa igangvaerende sager

Resume

"Status pa igangvaerende sager" indgar som et fast punkt pa dagsordenen til
radsmaderne med henblik pa at give Radet en status pa Behandlingsradets sager.

Sagsfremstilling

Som et fast punkt til R&dsmaderne vil Malene Mgller ved det enkelte rédsmgde give en
status pa de igangveerende sager i Behandlingsradet.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Beslutning

Direktar Malene Mgaller orienterede om status pa igangvaerende sager.
Status pa evalueringer: Flere af de igangvaerende dialoger med potentielle ansggere
udvikler sig og kan udmeante sig i egentlige evalueringsforslag.

Status pa de stgrre analyser for 2023: Den 29. april havde regionerne frist for
indsendelse af analysetemaer til 2023-analyserne. Malene Mgller gav en overordnet
introduktion forud for Radets samlede drgftelse pa radsmeadet den 9. juni.

Radet draftede, i forlaengelse af kommende og nuvaerende evalueringsforslag,
udfordringer og potentialer vedr. henholdsvis evalueringer af enkeltteknologier og de
starre analyser, bade i forhold til Behandlingsradets eget arbejde og i forhold til gevinsten
for det samlede sundhedsvaesen. Radet er bevidste om sit formal, som er at skabe mest
mulig effekt for det samlede sundhedsvaesen og @nsker derfor, at Radets arbejdsform
bedst muligt understetter denne arbejdsform.

Punkt 2 : Evalueringsforslag fra Selfback

Resume

Den markedsfarte virksomhed, SelfBack Aps, har indsendt et evalueringsforslag vedrgrende
teknologien SelfBack og den dertilhgrende omkostningsskitse. SelfBack er en app, der
visiteres af egen laege, og hvis kerneeffekt er at levere self-management planer for patienter,
som lider af uspecifikke lzenderygsmerter. Patienten vil blive understattet gennem
anbefalinger fra SelfBack-appen.

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet beslutter, om der skal igangseettes en evaluering
vedr. SelfBack.
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Sagsfremstilling

SelfBack er et Kunstig Intelligens-baseret system til individualiserede self-management
planer for borgere med smerterelaterede laenderygsproblematikker. SelfBack har et CE-
certifikat under MDD som Medical Device Class |. Virksomheden SelfBack har efter Isbende
dialog med sekretariatet indsendt et evalueringsforslag vedrgrende teknologien (Bilag 1)
samt den dertilhgrende omkostningsskitse (Bilag 2). SelfBack betragtes som et supplement
til vanlig behandling i forbindelse med et rehabiliteringsforlgb grundet leenderygsmerter, og
SelfBack ApS har saledes sammenlignet SelfBack app’en med vanlig behandling af egen
laeege med eventuel henvisning til fysioterapeut, kiropraktor eller rygcenter (valg af
komparator, se punkt 2).

1. SelfBacks funktioner og afledte kliniske effekter

Formalet med SelfBack er at behandle patienter med uspecifikke leenderygssmerter ved at
give self-management planer, som er lavet pa baggrund af patientens aktuelle tilstand. Dette
geres via kunstig intelligens (Al) for derigennem blandt andet at forbedre funktionsevnen og
reducere rygsmerterne. SelfBack kan gives til rygsmertepatienter, der er blevet undersggt
og klassificeret som non-specifikke laenderygrygsmerter.

Den primeere funktionalitet i SelfBack kaldes et ‘Decision support system’ eller ‘DSS’, hvis
formal er at hjeelpe borgere med at fglge en behandlingsplan, der indeholder gvelser (bade
styrke og fleksibilitet), uddannelse og almen fysisk aktivitet gennem skridttaelling. Alt dette
bliver tilpasset brugerens personlige mal, demografiske veerdier, sygdomsforlgb og
funktionsniveau - indarbejdet sammen med de kliniske retningslinjer.

Ansgger fremhaever, at det primaere effektmal er reduceret funktionsnedsaettelse. |
forbindelse med at SelfBack i 2019-2020 undergik en omfattende test i form af et RCT-
studie fandt virksomheden, at interventionsgruppen med appen som supplement til den
vanlige behandling havde en forbedring af funktionsnedsaettelsen efter henholdsvis 3 og 9
maneder. Udover det primzaere effektmal dokumenterede virksomheden blandt andet en
forbedring, hvad angar smerte og mental tilstand.

Ansgger har fremsendt 17 kliniske studier vedrgrende SelfBack, se afsnit 2.2 i
evalueringsforslaget.

2. Valg af komparator samt omkostningsskitse

Ansgger har angivet, at hovedkomparator er vanlig behandling af egen lsege med eventuel
henvisning til fysioterapeut, kiropraktor eller rygcenter.

SelfBack Aps angiver, at prisen for en tre-maneders licens til SelfBack app’en er pr.
bruger, som udggr en meromkostning i forhold til vanlig praksis. Dertil er der ogsa
omkostninger forbundet med support af brugere og klinisk personale, samt licens til Clinical
Dashboard for den behandlende inniker- Denne omkostning er ikke medtaget i
omkostningsskitsen).

SelfBack Aps sandsynligger, at SelfBack app’en er omkostningsneutral over en tidshorisont
pa et halvt ar (ved at én bruger anvender SelfBack app’en i et halvt ar), med en
omkostningsforskel pa

Omkostningsneutraliteten opstar som fglge af et forventet afledt mindre ressourcetraek set i

forhold til vanlig praksis. SelfBacks omkostningsskitse inkluderer omkostninger inden for
hospitalssektoren, praksis- og specialleegesektoren (henvisning til speciale 51),
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kommunalsektoren, og hos patienten/pargrende. Omkostningsneutraliteten drives primeert af
en forventet 40% reduktion i hospitalshenvisninger og pavirkning af de deraf afledte
omkostninger i hospitalsregi og for patienten. Hvis alle andre parametre holdes konstante,
skal antallet af hospitalshenvisninger som minimum reduceres med 25%, for at SelfBack
app’en er omkostningsneutral. Sekretariatet vurderer at den forventede reduktion i
hospitalshenvisninger og prisen for en tre-maneders licens til app’en er drivende for
omkostningsbilledet.

SelfBack Aps har angivet inputs og vaesentlige estimater, som er anvendt i
omkostningsskitsen. Selfback Aps gar opmaerksom pa, at der er omkostningskomponenter,
der ikke er medtaget i omkostningsskitsen, herunder nogle overheadomkostninger, samt
licens til Clinical Dashboard, der skal fordeles i henhold til det forventede antal patienter.
Udeladelse af disse omkostninger forventes ikke i betydelig grad at pavirke
omkostningsneutraliteten. Sekretariatet vurderer, at de antagelser og estimater, der er
inkluderet i omkostningsskitsen, er rimelige.

Sekretariatet gar opmaerksom p4a, at hensigten med omkostningsskitsen er at
sandsynligggre omkostningsneutralitet eller -besparelse. Hvis Radet igangseetter en
evaluering, kan resultater fra mere omfangsrige beregninger i form af en egentligt
sundhedsgkonomisk analyse afvige fra resultaterne i omkostningsskitsen.

3. SelfBack set i forhold til Behandlingsradets prioriteringsfaktorer

Sekretariatet vurderer, at den pageeldende sundhedsteknologi, SelfBack, kan relateres til
flere af Behandlingsradets prioriteringsfaktorer.

PRIORITERINGSFAKTOR

Kunstig Intelligens-baseret app til individualiserede self-
Genstandsfelt management planer for borgere med smerterelaterede
leenderygproblematikker.

Der eksisterer ikke data pa, hvor mange patienter der
henvender sig i almen praksis med uspecifikke
lzenderygsmerter. 10% af alle henvendelser i almen
praksis, svarende til 466.423 henvendelser, er dog
relateret til l,enderygproblematikker. Der er forventeligt
tale om en stor patientpopulation.

Patientpopulation/malpopulation

Sikkerhed/risikoklasse Klasse |.

Leenderygsmerter kan veere af varierende intensitet og
varighed. Diagnostik og handtering af disse kan derfor
\vaere vanskelig. Mange patienter oplever

@vrige forhold tilbagevendende laenderygsmerter, og
a&nderygsmerter medfarer betydelige omkostninger i
relation til behandling og produktivitetstab (herunder
sygefravaer og fertidspension).
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Patienterne vil forventeligt opleve bedre funktionsevne
Effekt o mental tilstand samt faerre rygsmerter blandt andre
effekter.
Alvorlighed Det vurderes ikke, at teknologien vedrgrer behandling af
9 en sygdom med overdgdelighed eller svaer morbiditet.

mkostningsbesparende drevet af en forventet
eduktior i ressourcetraek set i forhold til vanlig praksis.
Omkostningsbillede esparelsen drives primaert af en forventet reduktion i

ospitalshenvisninger med et reduceret ressourcetraek
 bl.a. hospitalet og patienten til falge.

eknologien er under pilotafprgvning i en kommunal
enoptraeningsenhed. Derudover er den ved at blive
iGenerel relevans mplementeret hos Kiropraktorernes Videnscenter.
en ¢ ligeledes afprovet i Norge, samt i proces hos
undhedsvaesenet i England og Skotland.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet

1. Beslutter om der skal igangsaettes en evaluering af teknologien.

2. Safremt Radet beslutter at igangsaette en evaluering, udpeger det faglige
selskab som skal varetage formandsposten, samt hvilke yderligere kompetencer, der
skal repraesenteres i fagudvalget.

Beslutning
Projektgruppen praesenterede evalueringsforslaget fra virksomheden.

Radet dreftede evalueringsforslaget. Radet vurderer, at evalueringsforslaget lever op til
de formelle krav til igangsaetning af et evalueringsforslag.

Radet godkendte at igangsaette en evaluering af Selfback.

Radet ser gerne, at et kommende evalueringsdesign indeholder overvejelser om
tilgeengeligheden af appen ift. forskellige patient- og befolkningsgrupper. Radet mener
desuden, at det vil vaere interessant at unders@ge, hvorvidt der sker en reel
adfaerdsaendring hos brugerne ift at anvende app‘en.

| forhold til fagudvalgets sammensaetning besluttede Radet, at formanden udpeges
gennem Dansk Selskab for Almen Medicin. Derudover sammenseettes fagudvalget af 5
regionale repraesentanter inden for ortopaedkirurgi, neurokirurgi og fysioterapi udpeget af
regionerne, 1 alment praktiserende laege udpeget af Dansk Selskab for Alimen Medicin, 1
fysioterapeut fra den kommunale sektor, samt en repraesentant fra Den Nationale
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Appguide. Dertil udpeges 2 patientrepraesentanter fra Danske Patienter og Danske
Handicaporganisationer og en indkgbsrepraesentant.

Radet er bevidste om de sezerlige metodiske udfordringer, der kan vaere ifm. evalueringer
af sundhedsapps, og om det arbejde, der foregar i regi af Den Nationale Appguide. Hvis
der pa kort sigt kommer en stor meengde af evalueringsforslag vedr. sundhedsapps, vil

Radet forbeholde sig retten til vurdere, om og hvordan den type evalueringer evt skal
handteres saerskilt.
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Evalueringsforslag til Behandlingsradet vedrgrende Selfback til behandling
af patienter med lzenderygsmerter

1 Baggrund

1.1 Angiv type af sundhedsteknologi

SelfBack er et Kunstig Intelligens-baseret system til individualiserede Self-management-planer for borgere
med smerterelaterede laenderygsproblematikker, ogsa kaldet Low Back Pain (LBP). Denne Igsning
distribueres til borgere i form af en mobilapplikation til Smartphones.

SelfBack har et CE-certifikat under MDD som Medical Device Class |, og undergik i 2019-2020 en
omfattende test i form af et Randomiseret Kontrolleret Forsgg (RCT) med deltagere fra bade Norge og
Danmark.

SelfBack er udviklet til anvendelse som et supplement til vanlig behandling i forbindelse med et
rehabiliteringsforlgb grundet LBP.

1.2 Beskriv kort teknologien og den nuveerende danske kliniske kontekst, hvori

teknologien finder anvendelse
Den primeaere funktionalitet i SelfBack kaldes et ‘Decision Support System’ eller ‘DSS’, hvis formal er at
hjaelpe borgere med at fglge en behandlingsplan der indeholder gvelser (Bade styrke og fleksibilitet),
uddannelse og almen fysisk aktivitet gennem skridtteelling.
Alt dette bliver tilpasset brugerens personlige mal, demografiske veerdier, sygdomsforlgb og
funktionsniveau - selvfglgeligt indarbejdet sammen med de kliniske retningslinjer (15-20).

Intended use:
Malet med Selfback er at levere self-management planer for patienter som lider af ikke-specificeret
leenderygsmerter. Patienten vil blive understpttet gennem anbefalinger fra SelfBack-appen.

Intended purpose:

Formalet med SelfBack er at behandle patienter med ikke-specificeret leenderygssmerter ved at give self-
management planer som er lavet pa baggrund af patientens aktuelle tilstand. Dette gg@res via kunstig
intelligens (Al), for derigennem at reducere rygsmerterne. SelfBack kan gives til rygsmertepatienter, der er
blevet undersggt og klassificeret som non-specifikke rygsmerter.

Maden hvorpa SelfBack imgdekommer de mange eksisterende problematikker indenfor omradet er ved at
indarbejde alle elementer fra den biopsykosociale model og fodre denne data ind i en Case Based
Reasoning Al (21).

Denne data opnas gennem standardiserede og validerede spgrgeskemaer og inkluderer blandt andet
felgende: ‘Roland Morris Disability Questionaire’, ‘Pain Self-Efficacy’, ‘Brief lliness Perception’, ‘Fear
Avoidance’, ‘Patient perceived stress’, ‘Quality of Life’, ‘Smerte’ og flere. (22)



Pa denne made inkluderes en bred vifte af forskellige fokusomrader af en borgers liv. Disse data
repraesenterer borgeren som en case for SelfBacks Al, hvorefter Al’en igangsaetter en sggning pa lignende
succesfulde behandlingsforlgb baseret pa ‘Similarity Measures’.

Disse measures har en praedefineret overfgringsfunktion som er udviklet i samarbejde i konsortiet bag
SelfBack. Denne sggning gennemgar derefter SelfBacks database med titusindvis af succesfulde forlgb, og
nar en caserepraesentant ligner tilstraekkeligt den nye borger, overleveres behandlingsplanen til patienten.
Denne behandlingsplan inkluderer gvelser med dertilhgrende video, beskrivelse og mulighed for
progression/regression afhangig af borgerens eget vurderede niveau. Det er ligeledes op til borgeren selv
at indikere det gnskede aktivitetsniveau pr. traeningssession, og denne kan vaelge mellem 15-60 min,
hvortil anbefalingen er 3-5 gange jf. de Nationale Kliniske Guidelines for leenderygsproblematikker i
Danmark (20). Herudover suppleres gvelserne med leeringsudbytter i form af korte tekster, der henvender
sig til de problemomrader som borgeren har indikeret problematikker ved. Ligeledes anspores borgeren til
at indikere en malsatning for antal skridt gaet, hvor SelfBack kontroller eksisterende data pa borgerens
telefon, og foreslar det niveau der blev lagt for sidste uges aktivitet inden SelfBack blev udskrevet. Alt dette
kombineres med kognitiv behandlingsterapi (23), som inkluderer vaneforandring ved facilitering til aktivitet
gennem gget antal skridt, men ogsa gennem gvelsescompliance via et dynamisk notifikationssystem, der
monitorer borgerens aktivitet i SelfBack. Skulle denne falde over en periode, gives opmuntrende og
faciliterende beskeder for at igangseette en ‘Status Quo’-situation i rehabiliteringen. Efter en periode pa 1
uge, opstartes det der i SelfBack kaldes en ‘Tailoring Session’. Her opsamles data fra ugens aktiviteter i
appen og borgerens brug af denne. Dataen kombineret med en opdateret NRS-maling (Numeric Rating
Scale) pa gennemsnitlig og vaerste smerte sendes tilbage til SelfBack Al, hvorpa borgerens case a&ndres og
en ny behandlingsplan tilbydes. Forlgbet gentages indtil borgeren stopper brugen af SelfBack.

Jf. eksisterende forlgbsprogrammer og @nsket fra SelfBack om at vaere en integreret del af
behandlingsforlgb, samt viden fra RCT’en omkring hvornar effekten fra SelfBack ses, vurderes det at
veerende gavnligt for borgerne at benytte SelfBack over en periode pa op til 3 maneder. Det er herefter op
til dennes sundhedsprofessionelle at vurdere om hvorvidt behovet for forleengelse er ngdvendigt, jf. de
kliniske retningslinjer omkring individualiseret behandlingsforlgb.

MR-scanninger tages stadigveek i brug til handtering af leenderygsproblematikker, velvidende om, at
forskningen viser, at sammenhangen mellem symptombilledet og de underliggende strukturer ikke
ngdvendigvis passer sammen (6, 7) og bliver brugt i stort omfang (18.243) (8). Dette er et enormt problem,
bade pa baggrund af manglende evidens, men ogsa fordi, at i flere tilfaelde kan scanningsresultaterne ggre
borgeren nervgs over egen situation og gge Fear Avoidance-niveauet (9).

Derudover nzevnes det, at borgere med laenderygsproblematikker kan have en tendens til at udvise et lavt
compliance-niveau, hvilket medfgrer darligere outcome af deres behandling (10). Grundet forlgbenes
programopsatning og evidens inden for omradet, er borgere med LBP ofte overladt til dem selv i
forbindelse med smertehandtering (11).

Disse faktorer italesaetter ngdvendigheden for uddannelse i egenhandtering, ‘Reassurance’ (‘Counter Fear
Avoidance’) og vaneforandring; samtidigt med at dette monitoreres.

Problematikken far alle alarmklokker til at ringe, og resulterer i sub-optimal behandling for en stor

patientpopulation. Der bgr tages hand om disse problematikker fgr det er for sent: Problemet er bare, at
allerede eksisterende alternativer ikke kan handtere disse problemstillinger.
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Fx. | England forarsager den nuvaerende COVID-19 situation i enormt lange ventetider for behandlinger hos
fysioterapeuter pa op til 6 maneder (12). Sammenkoblet med at evidensen er ret klar omkring at jo tidligere
intervention jo bedre prognose (13,14), star man med et alvorligt og faretruende stort problem.
Problematikken bgr tages alvorligt, og en smeltedigel af disse problematikker sammen har potentialet til at
koste samfundet enorme belgb i brandslukningsbehandling og forsgg pa at formindske puklen. Dette ses
allerede i sin spaede start i England, og skulle lignende situationer opsta i dansk kontekst, med fx. Stigende
smittetal kombineret genindfgrsel af behandlingsgarantien i et presset sygehusvaesen, kan situationer som
de engelske ventetider nemt opsta i Danmark.

SelfBack blev skabt pa baggrund af de evidensmaessige problemer med LBP-behandling, og star nu med en
mulighed for at mitigere den bglge af LBP-patienter der potentielt er pa vej.

1.3 Beskriv den forventede patientpopulation

Igennem regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram (RKKP), kan der laeses i rapporten fra Dansk
Rygdatabase (DaRD), at der i ar 2019 og 2020 var henholdsvis 61.794 og 57.916 borgere der har vaeret
igennem et udredningsforlgb med en resulterende diagnose indenfor rygsmerter (8). Disse borgere udger
kun nyopstaede lidelser, og har ikke haft kontakt til sygehusvaesenet indenfor 365 dage.

Den Nationale Sundhedsprofil fra 2017 (28), melder om en stikpraevalens pa 880.000 for
lenderygsproblematikker og incidens pa 19.176 for kvinder og 23.446 for mand pr. 100.000, hvoraf 996 pr.
100.000 havde behov for hospitalskontakt i 2020 (8)._SelfBack kan bruges af alle der kan betjene en
smartphone, hvilket understgttes af vores RCT, hvor populationen var mellem 18-81. (22)

En del af den forventede population er beskrevet i Dansk Rygdatabases arsrapport, hvoraf andelen af
hospitalskontakter der har faet en genoptraeningsplan indenfor et ar, udggr en del af patientpopulationen
for SelfBack. For den seneste arsrapport fra 2019-2021, er der derfor 10.069 patienter der vil have et
behandlingsforlgb der kunne have gavn af implementeringen af SelfBack; dette tal er blot for kommunerne
og er opgjort pr. region. Dette inkluderer ikke forlebsprogrammer og/eller alle behandlingsforlgb hvor
primaersektoren er fgrste kontaktpunkt i patientrejsen. For de to ar hvor rapporten har offentliggjort hele
tal, synes udviklingen at vaere relativt stabil.

Samfundsgkonomisk ses det at borgere med laenderygsmerter har behov for 3.3 millioner flere
behandlinger hos deres praktiserende laege samt 2.3 millioner flere behandlinger hos fysioterapeuter eller
kiropraktorer sammenlignet med borgere uden lenderygsmerter.

Denne population udggr 10% af alle besgg hos de alment praktiserende leeger(466.423 henvendelser arligt)
(27), og 30% af alle bes@g hos kiropraktorer eller fysioterapeuter (25).

Herudover kan det naevnes, at der bliver henvist i 20.884 til Speciale 51 (29,30), som varetages af
fysioterapeuter i praksissektoren, som er underlagt ydernummeroverenskomsten.

Kortsigtede konsekvenser:

Den sygdomsbyrde laenderygsmerter har pa erhvervsaktive borgere udggr arligt 5.5 millioner fra sygedage
end dem uden tilsvarende problemer. (25) Dette akkumuleret tilsvarer 20% af alle sygedage. Det samlede
produktionstab af fravaer og begraensninger pga. lidelsen ligger pa 1482.6 millioner kroner arligt. (25)
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Langsigtede konskvenser:

Pa sigt kan et forlgb med laenderygsmerter hos en borger resultere i fgrtidspension. Jaevnfer
Sygdomsbyrden 2017 (25), udger leenderygsproblematikker 7% af alle “nye” fgrtidspensionister, hvilket
medfgrer en samfundsgkonomisk belastning pa 3353,5 millioner kroner.

Alvorlighed:

Udover den samfundsgkonomiske omkostning ift. denne problematik, skal borgerens synspunkt ogsa
inkluderes jf. alvorligheden af lidelsen.

Forskning viser, at sandsynligheden for at fa en relaps over en periode pa 12 mdr., er pa 33% (31). Der er
dog flere prognostiske afhaengigheder, men koblet med hvor i forvejen dyrt et forlgb det kan vaere for en
lenderyg-borger, giver dette indikationer pa i hvor alvorligt disse forlgb skal tages, saledes at
sandsynligheden for relaps mindskes opstar. Maden hvorpa dette kan minimeres, er ved hjzlp af
egenhandtering/egenmestring, saledes at en borger er bedre rustet til at handtere de smerter som
genopstar. Dette kan vaere igennem forbedret evne til ‘Self-Efficacy’, som SelfBack kan facilitere til at
optimere brugen af. (3).

1.4 Beskriv den aktuelle status for anvendelse i Danmark og udlandet

Der er indgdet en aftale med en kommune, om pilotafprgvning af SelfBack i genoptraeningsenheden.
Denne aftale startede op fra 1. marts.

De involverede borgere vil blive rekrutteret bade fra rygforlgbsprogrammerne, men ogsa fra henvisninger
med genoptraningsprogrammer. | denne implementering, vil borgerne fa stillet SelfBack til radighed over
en periode af 3 maneder.

Herudover er der indgaet en feellesaftale med Kiropraktorernes Videnscenter omkring en dyb integration i
deres IT-system KirCACS, hvorved at 250 kiropraktorer far adgang til SelfBack som en ydelse de kan give
deres borgere. Derudover er der forhandlinger og kontinuerlig dialog med 3 danske pensionsselskaber med
dertilhgrende sundhedsforsikringer omkring muligheden for at introducere SelfBack i deres
produktportefglje, hvorved deres omkostninger kan minimeres, jf. tidligere intervention skaber bedre
prognoser (34) og minimerer de fremtidige omkostninger (35).

Internationalt:

Der er indgdet aftale med NHS England (NHS-X), som er sundhedsserviceleverandgr for den engelske
befolkning. Her vil SelfBack blive stillet til radighed overfor FCP’er i kliniske setups for at minimere den
offentlige byrde der er pa det engelske sundhedsvasen grundet COVID 19-pandemien. Den selvsamme
pandemi der har veeret den primaere arsag til op til 6 maneders ventetid for at komme til fysioterapi.
Derfor vil SelfBack have en stor indflydelse pa borgernes prognose pa sigt, da denne vil sta alene i
implementeringen, indtil at borgeren kan komme til fysioterapeut, eller ngdvendigheden for behandlingen
bliver afviklet. Derudover er det jf. aftale med NHS-X ogsa formalet at afdaekke den gkonomiske benefit
ved en sadan digital implementering. Dette vil blive malt via forbrug af sundhedsydelser og forsggt udfgrt i
et studie design i Kohorte-, eller Komparator-setup, afhangig af datatilgeengelighed.

Derudover er der indgaet en MOU med 42 norske rygklinikker, som giver muligheder eksponeringen til
4.000.000 norske borgere gennem en dyb integration i deres centraliserede IT-system i samme regi som
KirCACS-integrationen.
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Ligeledes er der igangvaerende samtaler med NHS Scotland, hvor samme setup som NHS England vil blive
forspgt at overfgres, da Scotland star overfor de samme udfordringer som NHS England.

Slutteligt er SelfBack i den opstartende process med at blive godkendt igennem det Belgiske Digital
Therapeutiske framework. Her er der fra SelfBacks side begyndt at skabe grundlag for at kunne sgge om
godkendelse 1 og 2, hvor der i Ipbet af 2022 vil blive fokuseret pa at spge om godkendelse til niveau 3
(Forventet plus-niveau) som en af de fgrste Igsninger i landet.

1.5 Angiv gennemfgrte eller igangveerende, sundhedsteknologiske evalueringer udfgrt af
HTA-organisationer (Health Technology Assessment)

Der eksisterer for nuveaerende ikke nogen publicerede sundhedsteknologiske evalueringer. En kommende
analyse bliver afviklet uafhaengigt af SelfBack ApS, med reference til Ph.D Mette Jensen Stochkendahl, og
forventes opstartet i Q2 2022.

1.6 Angiv danske eller internationale kliniske retningslinjer eller guidelines vedrgrende

anvendelse af teknologien
SelfBack leverer sin ydelse i overensstemmelse med fglgende kliniske retningslinjer og/eller guidelines:

Amerikanske Guidelines for general praktiserende (17)
Systematisk review af Europaeiske guidelines (18)
Nice Guidelines (19)

Danske Nationale Kliniske guidelines for behandling af nyopstaede laenderygsmerter (20)

1.7 Beskriv de(t) bedste eksisterende, bredt implementerede alternativ(er) til
teknologien

Pa nuvaerende tidspunkt foregar behandlingen ved at patienter med ryglidelser bliver tilset af egen laege og

herefter henvist til fysioterapeut/kiropraktor/rygcenter. Hos laege eller specialist far patienten tildelt en

form for treeningsprogram (Nuvaerende alternativ).

Dette kan besta af printede A4-sider, en hjemmeside eller i nogle tilfaelde apps. Der foregar ingen dynamisk

tilpasning (progression/regression), dataopsamling, feedback til behandler, Igbende patientuddannelse

(Mindfulness/Smertehandtering/Stresshandtering), Statistik eller Gamification, mens patienten er hjemme.

Patienten er i denne situation pa egne ben, i den forstand, at vedkommende selv skal tage initiativ til

kontakten med egen behandler, hvis denne mgder nye/sendrede udfordringer i deres forlgb.

Ggr patienten ikke det, kan vedkommende vaere i status quo indtil naeste behandlingssession ved den

sundhedsprofessionelle.

Nuvaerende traeningsprogrammer bygger pa terminologien ‘Best practice’, og er derfor afhaengig af den

specifikke behandlers kompetenceniveau. Jaevnfgr regerings nye Life Science strategi paragraf 21, kan det

veere problematisk idet man skaber uensartet kvalitet og dermed ulighed i behandlingen.

Som supplement kan det naevnes, at forskning har vist, at det med nuvaerende behandling er kompliceret

at fa patienten inddraget i sin egen behandling, og denne oftest tenderer til en mere passiv tilstand.

(https://www.scielosp.org/pdf/rpsp/2002.v12n2/86-95/en)
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2 Klinisk effekt og sikkerhed

2.1 Beskriv kort de vaesentligste kliniske effekter ved sundhedsteknologien sammenholdt

med alternativet
Den kliniske setting, hvorpa SelfBack er blevet afprgvet er i primaersektoren, hvor bade Kiropraktorer,
Fysioterapeuter og specialenheder var involveret i rekrutteringen. (22)
Disse klinikker er blevet adspurgt, om de gnsker at deltage i et forskningsprojekt, hvorpa de skal rekruttere
borgere til SelfBack-projektet. Herudover er de blevet givet en pjece til udlevering til borgerne de fandt
relevante at inddrage. | alt blev der screenet 1065 mennesker, hvoraf 461 blev udtaget til randomiseringen.
Herefter blev der foretaget opfglgning ved 6 uger, 3 maneder, 6 maneder og 9 maneder for at pavise
effekten over en lengerevarende periode.
Alle resultaterne, kan ses pa tabel 1 herunder. (22)

Tabel 1 - SelfBack RCT Resultater — Bemeerk dette er resultater uddraget fra original publiceret artiklen fra Jama (22)

Mean (SD)*
Intervention
Control group:
All group: SELFBACK Between-group
participants usual care system differences, adjusted
Variable (N = 461) (n = 229) (n = 232)® mean score (95% CI)©
Primary outcome
RMDQ score
Baseline 10.4 (4.4) NA
3-mo Follow-up 7.4(5.4) 6.7 (4.7) -0.79(-1.51 to -0.06)
9-mo Follow-up 6.9(5.6) 6.0(5.3) -0.88 (-1.64 to -0.11)
Secondary outcomes
Average pain intensity level
in preceding wk,
score range: 0-10
Baseline 4.9(1.9) NA
3-mo Follow-up 3.9(2.4) 3.3(2.2) -0.62 (-0.99 to -0.26)
9-mo Follow-up 3.7(2.4) 3.0(2.3) -0.69 (-1.07 to -0.30)
Worst pain intensity level
in preceding wk,
score range: 0-10
Baseline 6.6 (1.9) NA
3-mo Follow-up 5.2(2.7) 4.4(2.5) -0.73(-1.15t0-0.31)
9-mo Follow-up 5.0(2.8) 4.0(2.6) -1.00 (-1.45 to -0.56)
PSEQ score, range: 0-60
Baseline 44.1(11.0) NA
3-mo Follow-up 46.6 (11.2) 49.2 (9.9) 2.52 (1.04 to 3.99)
9-mo Follow-up 46.9 (11.0) 50.2 (9.7) 3.25(1.71t04.79)
FABQ score, range: 0-24
Baseline 10.3 (5.4) NA
3-mo Follow-up 9.1(5.4) 8.6(5.6) -0.43(-1.34 10 0.48)
9-mo Follow-up 8.7 (5.6) 7.8(5.5) -0.83 (-1.79t0 0.13)
BIPQ score, range: 0-80
Baseline 44.0 (10.9) NA
3-mo Follow-up 40.4 (13.5) 35.8 (14.2) -4.57(-6.42t0-2.72)
9-mo Follow-up 38.0 (14.9) 34.1(14.9) -3.88 (-5.81 t0 -1.95)
EQ-VAS score, range: 0-100
Baseline 66.2 (16.5) NA
3-mo Follow-up 70.6 (17.4) 70.9 (16.9) 0.36 (-2.42t03.14)
9-mo Follow-up 71.9(17.9) 73.4(16.1) 1.54 (-1.38 to 4.45)
EQ-5D weighted score,
range: -0.6to 1.0
Baseline 0.70(0.13) NA
3-mo Follow-up 0.74(0.13) 0.76 (0.12) 0.02 (-0.01 to 0.04)
9-mo Follow-up 0.76 (0.14) 0.78 (0.13) 0.02 (0.00 to 0.05)
Global Perceived Effect
scale score, range: -5t0 5
Baseline NA NA
3-mo Follow-up 1.2 (1.9) 2.0(1.9) 0.70 (0.39 to 1.01)
9-mo Follow-up 1.3(2.2) 2.2(2.0) 0.81(0.49to 1.15)
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RMDAQ - Funktionsevnen

Det primaere effektmal anvendt i RCT en er ‘Roland Morris Disability Questionaire (24-item)’, som er et
malingsveerktgj udviklet til borgere med milde til medium funktionsnedsaettelser grundet akutte, subakutte
eller kroniske rygsmerter. Dette maler forbedringen/forvaerringen af funktionsevnen over tid ved at
undersgge funktionsniveauet hos den enkelte borger.

De resulterende effekter ved brugen af SelfBack pa RMDQ kan ses pa fglgende figur 1. (3)(22)

114
104
B
84

Usual care |
?_

4 -

|
= SELFBACK app ;

Mean score
2] [FN] B

04

Baseline 6wk 3 mo 6 mo 9 mo

Qutcomes assessment follow-up

Figur 1 - Graf visende RMDQ madlinger fra Baseline til 9 méaneder (22)

Figuren herover indikerer gennemsnitsscoren for interventionsgruppen og kontrolgruppen. Som det kan
ses, er der en lille forskel mellem interventionsgruppen og kontrollen. Tages der udgangspunkt i, at fra
baseline til 3 maneder, er den beregnede gennemsnitlige gruppeforbedring pa 3.0 i kontrollen og 3.7 for
interventionsgruppen. Differencen mellem de grupper 13 pa -0.79, med fordel for interventionsgruppen ved
3 mdr. Denne fordel fortsatte ud til 9 mdr., hvor difference |a pa -0.88.

Resultaterne viste dog ikke en klinisk signifikant forskel, men indikerer behovet for at udfgre yderligere
analyser for at forsta hvordan forbedringen kan opfanges.

Det kan diskuteres, om hvorvidt at RMDQ er sensitiv overfor forbedringer i dette regi, hvilket
forskningsleder Paul Jarle Mork ogsa italesatter i sin praesentation pa verdenskonferencen Back And Neck
Pain 2021 i Australien (Virtuelt event):

https://www.dropbox.com/sh/7uiwjy42zveyrzu/AAD4BqIfKKEJ ZHTm8y4IH7ja?dI=0&preview=D1 R2 AM
Topical+session+Digital+interventions.mp4

PAIN — korrelationsveerdi til produktivitetstab (Smerte)

| og med, at den lidelse, som der spges intervention pa fra borgerens perspektiv, er relateret til smerte, er
der blevet spurgt ind til smerteniveau. Spgrgeskemaet der er anvendt, er baseret pa ‘Numeric Rating
Scale’/ ‘NRS’ (44).

De involverede borgere blev monitoreret og skulle angive vaerste smerte den sidste uge, samt den oplevede
gennemsnits-smerte. Resultatet og effekten kan ses pa figur 2 herunder:
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Figur 2 - Grafer visende Varste og Gennemsnitlig smerter i sidste uge, fra Baseline til 9 mdneder med bdde kontrol og
interventionen

Ved 3 maneder, sas der en favorabel indikation for interventionsgruppen i gennemsnits-smerte versus
kontrolgruppen pa -0.62, og -0.73 i veerste smerte i foregaende uge. Konfidensintervallerne for bade
gennemsnits- og vaerste smerte indikerer en statistisk signifikant forskel mellem interventionsgruppen og
kontrolgruppen.

Dette indikerer at SelfBack-intervention er mere fordelagtig end kontrollen.

Tages resultat videre, har leenderygsproblematikker stor indvirkning pa produktivitetstab og sygefraveer,
hvor smerter en hel klar faktor i lige netop dette produktivitetstab (25, 46).

PSEQ — korrelationsvaerdi til produktivitetstab (Egenmestring)

| og med at der i de kliniske retningslinjer for intervention pa la&enderygsproblematikker og kronisk smerte
generelt, legges stor vaegt pa at haeve borgerens egenhandtering, eller egenmestring, af deres situation
(20), er det ogsa vaesentligt at male pa denne.

‘Pain Self Efficacy’ tager ‘Self Efficacy’ til naeste niveau, hvor ikke bare borgerens egen tro p3, at kunne
udfgre en bestemt funktion indarbejdes i malingen, men ogsa om de fgler sig i stand til at udfgre
funktionen til trods for deres smerter. Dette er specielt vigtigt at tage hgjde for, nar der handteres borgere
med laenderygsproblematikker. Der er en stor maengde evidens tilgaengelig og generel konsensus omkring
brugen af ‘Pain Self Efficacy’ specielt aspektet om coping/hdndtering af de oplevede smerter (47).

| forskningsforsgget sas der en forskel mellem interventionsgruppen pa 2.52 ved 3 maneder, med en
stigende tendens til faver for interventionsgruppen ved 9 maneder, se figur 3.
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Figur 3 - Resulterende outcome fra bdde kontrol og interventionen i Pain Self Efficacy

Det kombineret med en ‘MIC’ pa 5.5 (48) med baseline (44.1) i tankerne, ses der kun en reel forskel ved
interventionsgruppen(50.2) modsaetning til kontrollen(46.9) ved 9 maneder.

BIPQ — Mental sundhedstilstand

Fordi det at lide af leenderygsproblematikker kan veere mentalt udfordrende, specielt i den kontekst, at det
er sveert at saette en konkret strukturmaessig forandring i spil til at forklare symptombilledet, er det vigtigt
at inddrage det mentale billede af hvordan borgeren oplever sin situation.

Derfor er der valgt at indarbejde ‘Brief lliness perception’, som giver et indblik i den mentale tilstand hos
den pavirkede borgere, ved at male den mentale sundhedstilstand hos borgeren.

e U -
- S %
6 mo 9 mo

Figur 4 - Den resulterende effekt mdlt i Brief lllness perception for bdde kontrol og interventionen mdlt fra baseline til 9 mdr.

Som det kan ses pa figur 4, var der signifikant forskel mellem interventionsgruppen og kontrollen allerede
ved 3 mdr (-4.57). Denne forskel var konstant op til sidste follow up ved 9 mdr.
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Global perceived effect scale score (Egenoplevelse af sygdommen)

For at ggre brug af en patientcentreret behandling er det vigtigt at fokusere pa patientens egenoplevelse af
sit sygdomsforlgb.

Denne form for dataopsamling kaldes ogsa 'Patient Reported Outcome’ (PRO), og kan bruges til at udregne
"Minimum Clinically Important Difference’ (MCID). Maden hvorpa dette kan ggres, er ved at bruge en
anker, ogsa kaldet en Global Rating of Change (GROC) skala, hvor under en format kaldes Global Perceived
Effect(GPE) (50,51). Resultaterne af denne kan ses pa figur nr. 5.

Global perceived effect

I T I I ]
Basel. 6wk 3 mo 6 mo 2 mo

Figur 5 - Graf visende den resulterende effekt mal i Global Perceptived Effekt ved baseline og op til 9 mdr.

Som det kan ses pa figur 5, ses der allerede en stor forbedring ved 6 uger i interventionsgruppen vs.
kontrolgruppen.

Denne forbedring forgges til og med 6 maned, hvorefter difference mindskes, men der er dog stadigvaek
markant forskel mellem de 2 grupper. Dette vil sige, at patienterne har en klinisk signifikant forbedring af
egenoplevelsen af deres leenderygsproblem ved brugen af SelfBack.

Multimorbiditet og samtidig forekommende muskuloskeletale smerter

Udover den primaere RCT frigivet i Jama, som de ovenstaende resultater tager udgangspunkt i, er der ogsa
blevet publiceret en subgruppeanalyse, med fokus pa multimorbiditet og samtidig forekommende
muskuloskeletale smerter.

Hvis der stratificeres efter multimorbiditet og samtidigt forekommende muskuloskeletale smerter kan der
laves yderligere 2 grupperinger. Bemeerk at alle tabeller er taget fra den oprindelige publikation (52)

Disse gruppers demografiske vaerdier kan ses pa fglgende tabel 2:
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Tabel 2 - Demografiske vaerdier for den involverede population i SelfBack-forsgget.

Variable Multimorbidity Mo. of co-occurring MSK pain sites
No Yes 0-1 2+
(n=149) (n=312) {n=190) (n=271)
Usual care  seLFBACK Usual care sELFBACK Usual care  seLFBACK Usual care sELFBACK
(n=68) (n=81) (n=161) (n=151) (n=89) (n=101) (n=140) (n=131)
Age, mean (SD), years 42.1 (13.9) 424 (130) 487 (142) 514 (15.1) 454 (156) 480 (14.7) 476 (136) 485 (15.3)
Women, % 500 44.4 62.1 563 494 475 643 55.7
Education: > 12 years, % 618 69.1 640 636 663 723 614 60.3
Multimorbidity, % - - - - 342 358 658 64.2
Co-occurring MSK pain 243 259 75.7 74.1 - - - -
(24), %
Pain duration
< dweeks, % 323 24.7 205 25.1 281 297 215 214
5-12 weeks, % 103 198 193 175 15.7 208 171 6.8
= 12 weeks, % 574 555 602 570 56.2 495 614 618
Pain intensity, mean {SD), 4.5 (2.0) 46 (19) 51018 50 (2.0) 45 (20) 46 (1.9) 50018 50 (2.0)
NRS 0-10
Waork ability index, mean A9 {1.8) 68 (22 6.6 (1.8) 661(1.8) 66 (19) 69 (2.0) 6.7 (1.8) 651{1.9)
(SDy, 0-10
Body mass index, mean 255 (43) 273 (48) 285 (5.8) 274 (48) 265 (4.6) 269 (46) 286 (5.7) 277 (49)
(SD), kg/m*
Physical activity
Sedentary/some 515 469 646 63.0 539 555 650 588
physical activity, %
Regular/hard physical 486 53.1 354 370 46.1 445 350 41.2

activity, %

Abbreviations: MSK musculoskeletal, 50 standard deviation, NRS numerical rating scale

Ud af den totale population pa 461, havde 312 multimorbiditeter og 271 havde ondt mere end 2 andre
steder end lzenderyggen.
De demografiske vaerdier for populationen kan ses pa ovenstaende tabel 2.
Derudover kan det papeges, at den mest hyppige komorbiditet registeret var problemer med tarmene, og
generelt mental helbredsproblematikker (Herunder depression og angst), hvilket ogsa stemmer overens
med det gaangse norm om at LBP pavirker det mentale (53,54). Ved flere smertepunkter, sas der mest
hyppigt problematikker med hoften eller lar, og gennemsnits antal smertepunkter 1a pa 2.34 for kontrollen
og 2.14 for interventionen.

Generelt kan det siges, at multimorbiditet ikke har aendret pa det positive outcome ved brugen af SelfBack.
Der kan dog ses en positiv indikation ved at borgere med multimorbiditet far et stgrre outcome i RMDQ ved
3 maneder, dog fjernes denne forskel ved 9 maneder. Der ses ingen sendringer ved outcome ved flere

forekommende smertepunkter.

Ved de benyttede secondary outcomes, ses der ved involverede uden yderligere smertepunkter,

forbedringer i stress, depression, generelt helbred.

Dem med flere komorbiditeter og flere smertepunkter sas mindre forbedringer i Brief lliness perception,

Self-Efficacy, og Global Perceived Effect.

Beskriv kort de vaesentligste risici forbundet med anvendelse af sundhedsteknologien sammenholdt med

alternativet
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| forbindelse med den kliniske RCT, blev der ikke registreret nogen form for ugnskede haendelser ved
anvendelsen af appen. Dette test-setup har bevirket at risicier er minimeret, da dette er blevet screenet i
forbindelse med det videnskabelige forsgg. Risikoen er derudover minimal, pba. at borgeren skal vaere
screenet og grundigt sat ind i brugen af behandlingen inden den tages i anvendelse. Brugen af
helhedslgsningen har dermed et indbygget sikkerhedsaspekt i sig, der minimerer ugnskede haendelser og
sikrer sig imod, at der sker skader eller anden forkert brug, til skade for brugeren.

| forbindelse med bivirkninger, vil SelfBack guide brugeren til korrekt individualiseret traening. Dette
udelukker dog ikke den menneskelige aktivitet er og bliver menneskedrevet, og dermed behaeftet med en
sandsynlighed for fejltraening. Dette er dog ikke noget der er blevet vist i de videnskabelige forsgg, hvoraf vi
anser muligheden for staerkt reduceret; og under alle omstaendigheder aldrig stgrre end ved udfgrelsen af
alm. traeningsgvelser i forbindelse med et behandlingsforlgb.

Dog er der implementeret et “sikkerhedsnet” i form af procedure i udviklingen af SelfBack. Proceduren er,
at den sundhedsprofessionelle der er i forbindelse med borgeren, skal sikre egnethed.

Vurderer denne, at borgeren ikke er i stand til, eller kan blive i stand til at bruge denne sundhedsteknologi,
skal den sundhedsprofessionelle afsta fra at udskrive SelfBack.

2.2 Angivitabellen igangveerende og/eller afsluttede kliniske studier for teknologien

DOI: Protocol 0 Nej (55)
10.2196/20308

DOI: Protocol 0 Nej (15)
102196/resprot.93
79

DOI: Protocol 0 Nej (3)
10.2196/14720

DOI: Single Arm studie | 51 Nej (56)
10.1186/s40814-
020-00604-2

DOI: 10.1007/978- | Conference Paper |0 Nej (57)
3-319-61030-6_19

DOI: 10.1007/978- | Conference Paper |0 Nej (58)
3-319-47096-2\_3

DOI: Paper 0 Nej (59)
10.1007/s10844-
018-0539-y

DOI: Randomized 461 Ja (22)
10.1001/jamainter | Clinical Trial
nmed.2021.4097
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DOI: Systematic Review | 2706 Ja (60)
10.2196/jmir.7290

DOI: Subgroup Analysis | 461 Ja (52)
10.1186/s12916-

022-02237-z

DOI: Process Evaluation | O Nej (16)
10.2196/26555

DOI: Mixed Methods 0 Nej (61)
10.2196/18729 Study

DOI: Paper 0 Nej (62)
10.1016/j.knosys.2

020.105651

DOI: Systematic Review | O JA (63)
10.1136/bmjopen-

2020-038800

DOI: 10.1007/978- | Conference Paper | O Nej (64)
3-030-48791-1_3

DOI: 10.1007/978- | Conference Paper | 0 Nej (65)
3-030-58342-2_1

DOI: 10.1007/978- | Conference Paper | O Nej (66)
3-030-63799-6_6

2.3 Angiv og beskriv evt. veesentlige data vedrgrende klinisk effekt og sikkerhed, som
endnu ikke er publicerede

Grundet fortroligheden bag kommende forskningsresultater, er det ikke muligt at inkludere yderligere data
end der allerede er indarbejdet i denne ansggning. Skulle behovet opsta for yderligere uddybelse igennem
processevalueringen, star vi, SelfBack, til radighed for at formidle kontakten til de relevante forskere.

3 Patientperspektiv

3.1 Angiv og beskriv data vedrgrende patientoplevelser og -erfaringer for sa vidt angar
valget mellem teknologi og komparator(erne)

Fokusgruppeinterviewet som blev foretaget i forbindelse med udviklingen af SelfBack gav nogle vaerdifulde
indsigter. En af de stgrste succeshistorier var, at regressionen i gvelserne var fremragende. Hvis gvelserne
var for svaere eller der var andre kriterier der gjorde en gvelse mindre optimal, kunne disse indrapporteres.
Dernzest var det i SelfBacks natur derved muligt at finde en ny gvelse igennem Al’en. Dette fungerede
ekstremt godt, og gav en god fglelse af, at alle kunne vaere med, pa tvaers af aldre og funktionsniveau.
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Dette var uden tvivl en af de stgrste succeshistorier og var noget som blev rapporteret af flere
respondenter.

En af bekymringerne fra respondenterne var omkring cykling og skridttzelleren i appen. Appens
funktionalitet er bygget op omkring skridtteelling som en af de afggrende faktorer. Bekymringen gik ud pa,
hvorvidt cykling blev talt med i skridttaellingen, og derved talte som aktivitet. Selvsagt, er cykling ikke
registrerbart i forbindelse med skridttzelling, og rehabiliteringsfokus ligger derfor pa skridttzelling og gvelser
i SelfBack. Ikke fordi cykling ikke potentielt kan indga i et rehabiliteringsforlgb, men med den kliniske
evidens i ryggen, er skridttaelling der hvor der kan dokumenteres en effekt, i forbindelse med SelfBack. For
at motivere brugerne til at fa gaet og bruge appen til registrering af skridt, har der vaeret implementeret et
gamification-aspekt i produktet. Respondenterne berettede, at nudges og skridttzelleren var af afggrende
betydning for deres motivation. At kunne se skridt, samtidigt med at have et mal der skulle/kunne opfyldes
hver dag, havde en positiv effekt pa rehabiliteringsforlgbet, og det sgrgede for at traningsgvelserne blev
suppleret. Det forholdt sig simpelthen sadan, at det var blevet en del af deres hverdag, pa en méade der var
motiverende og fastholdende i forlgbet. Skridtene skulle gas og taelleren skulle fyldes!

En af de indsigter der gjorde indtryk og som understreger SelfBack som virkemiddel i et
rehabiliteringsforlgb, har veeret da respondenterne berettede om faldende aktivitetsniveau efter at
pilotprojektet/forsggsforlgbet var overstaet. Brugerne var selv motiveret for at holde sig i gang efter at
forlgbet ndede vejs ende, nu nar de var kommet ind i en god rytme. Men ren viljestyrke har ikke haft den
samme positive effekt pa motivationen, og det var derfor dbenlyst, at appen har bevirket, at
aktivitetsniveauet, og raten af fastholdelse, var markant forgget hos testbrugerne.

3.2 Angiv og beskriv eventuelle problematikker vedrgrende tilgeengelighed og forekomst
af ulighed for seerlige patientgrupper ved anvendelsen af sundhedsteknologien

Vores egen analyse af problematikker vedrgrende tilgeengelighed og forekomst af ulighed for szerlige
patientgrupper ved anvendelsen af SelfBack er udspecificeret som fglger:

SelfBacks app-baserede Igsning personaliserer behandlingen af l&enderygspatienter og gger
tilgaengeligheden i og med suppleringen af behandlingen kan ske i eget hjem, og med en smartphone.
Derfor vil behandlingen overfgres fra at vaere baseret pa et grundlag hos en fysioterapeut, der ikke kan
justere og @ndre i load, frekvens eller andet i et dynamisk hverdagsliv hos patienten. Dermed vil en
eventuel &endring i kroppens formaen fgrst kunne ajourfgres ved naeste besgg, og ikke direkte i appen i
real-tid. Derfor gger SelfBack den personlige tilgeengelighed, ved at lade patienten selv ajourfgre og
skraeddersy behandlingen i samarbejde med Al-funktionaliteten indbygget i appen. Al’en har dermed
mulighed for at varetage behandlerens opgave ind i mellem behandlinger, hvor det fysiske besgg, i langt
hgjere grad kan friggre ressourcer hos behandleren, for at hgjne kvaliteten i den personlige kontakt.

Den af appen opsamlede data omkring patientens behandlingsforlgb kan dermed fungere som
understgttelse til behandleren i forbindelse med udarbejdelsen og varetagelsen af behandlingsforlgbet. Det
sikrer den absolut hgjeste kvalitet i behandlingsforlgbet, faciliteret af SelfBacks kliniske evidens koblet med
behandlerens varetagelse og monitorering af forlgbet. Ved indsamlingen af data, gges tilgeengeligheden
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dertil tilsvarende, da patienter har fuld kontrol over egne data. Dette anses af SelfBack som et absolut
kardinalpunkt, og lader patienterne sta i centrum for egen behandlingsforlgb.

Uligheden mindskes ved brugen af SelfBack gennem at behandlingen beror pa individualiserede
behandlingsforlgb. Herigennem kan flere og flere patienter pa tveers af sociogkonomiske skel og
helbredsmaessige tilstande fa gavn af at bruge appen. Dermed opnar en st@grre population adgang til
behandling af hgjeste kvalitet, og det er dermed ikke pengepungen der afggr behandlingskvaliteten i
primaersektoren. Uligheden formindskes desuden pa tveers af aldersmaessige skel, hvoraf
mobiltelefonspenetrationen i Danmark ligger pa 96% af alle husstande ifglge Danmarks statistik (67).
Dermed er der mulighed for groft sagt hele Danmarks befolkning at gére brug af SelfBack som Igsning;
uligheden formindskes gennem potentielt at udskrive SelfBack pa linje med receptpligtig medicin, sdledes
at den offentlige sygesikring deekker udskrivelsen af denne til patienter. | forbindelse med et
behandlingsforlgb kan disse udfgres af forskellige fagprofessionelle med forskellige baggrunde, analyser,
dygtighed og tilgange til sin profession. SelfBack eliminerer disse uligheder i forbindelse med
behandlingsforlgb, og streamliner processen med hgjeste kvalitet - garanteret hver gang. Det mindsker
uligheden, og nar dette bliver koblet med den ggede tilgaengelighed, udggr SelfBack en lgsning der giver
mulighed for at sikre bedst mulig kvalitetsbehandling til flest mulige borgere.

Med udviklingen af SelfBack som en app-baseret Igsning formar det at ramme en bred malgruppe; det er
ikke blot unge patienter der far et mere opdateret behandlingsforlgb i de cases der er i aldersgruppen, det
tilsvarende er faktisk tilfeeldet i den aeldre population. De erfaringer der er gjort i forbindelse med
udviklingen af Igsningen, viser en uhgrt hgj retention-rate for en app og denne er faktisk hgjest blandt
aldersgruppen i bergring med pensionsordningen. Nar SelfBack bliver implementeret som supplement til
deres behandling, ser vi en hgj grad af glaede ved at have Igsningen som en daglig rutine for den aldre
generation. De savner simpelthen appen, nar/hvis denne forsvinder ud af deres behandling. Dermed er det
ikke kun den yngre generation der far mulighed og gleede af brugen ved en applikationsbaseret
behandlingsform; den aldre del af populationen har stor glaede ligesa. Dette medfgrer unaegteligt en lavere
ulighed pa den aldersmaessige front og en langt hgjere grad af tilgeengelighed, nar det er muligt at
fremleegge brugerkommentarer der henleder opmaerksomheden mod hvor zrgerlige de er, over at slutte
deres forlgb, fordi det var blevet en partner i hverdagen, der hjalp dem i deres behandlingsforlgb.

Ved Danmarks geografi og befolkningstaethed pa tvaers af regionerne, er der tit og ofte snak om
Udkantsdanmark, hvor der er lav befolkningstaethed og har en lav sociogkonomisk score. Disse er ofte
forbundet med en geografisk virkelighed, hvor storbyerne er langt fra de sma samfund og lokalomrader.
Dette faktum bevidner, at sundhedsprofilen for en beboer i Udkantsdanmark har en darligere
helbredstilstand end en af de stgrre danske byer. Denne geografiske ulighed, er det muligt at udjeevne ved
netop at implementere og anvende SelfBack. L@sningens app-baserede behandlingsform ggr det muligt at
ordinere Igsningen pa recept med klinisk evidens i ryggen, saledes bringer det den hgjeste
kvalitetsbehandling teettere pa beboere der har valgt at bosaette sig i landdistrikterne. Disse er ikke
ngdvendigvis afhaengig af flere ture til en fysioterapeut, eller kan maske klare, eller igangszette,
rygsmertebehandlingen ved en tur til leegen for at fa adgang til SelfBack. Derved er det muligt at forkorte
evt. ventetider i de allerede pressede laegehuse i Udkantsdanmark.
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4 Organisation

4.1 Angiv og beskriv organisatoriske forhold i sundhedsvaesenet som forventes sendret
eller pavirket, safremt Behandlingsradet anbefaler anvendelse* af den pagaeldende

sundhedsteknologi
| tilfeldet at implementeringen af SelfBack finder sted i det danske sundhedsvaesen, vil der ske en mindre
organisatorisk sendring.
Der ses flere segmenter, hvor det vurderes at SelfBack kan anses som vaerende egnet i en implementering i
det danske sundhedsvaesen, og der vil herunder forsgges at beskrive en proces, hvorledes en
implementering af SelfBack kan finde sted.

Pa nuvaerende tidspunkt, agerer den praktiserende lsege som tovholder, men er ikke naer sa involveret i
den behandlende intervention, nar det gaelder fysisk rehabilitering. Her vil denne fremadrettet skulle
aktivere SelfBack-licensen til den bergrte borger.

Dette kraever at laegen bliver uddannet/onboardet i SelfBacks systemer og brug, saledes at denne kan
vejlede efter de definerede standarder udarbejdet af SelfBack. Her estimeres der et tidsforbrug pr. laege pa
2 timer og det foretages virtuelt.

Leegen vil fortsaette med sin plads som veerende tovholder i borgerens forlgb, og kan igennem dashboardet
monitorere fremskridtet for borgeren, pa tvaers af sektorer.

Denne form for kommunikation muligggr, at ved henvendelser fra borgere, kan laeger traeffe databaserede
beslutninger om fremtidig intervention, og kan dermed korrigere eventuelle ngdvendige epikriser.
Fordelen ved implementeringen af en teknologi af denne karakter gg@r at der ikke er risiko for
opgaveflytning, og dermed minimeres problematikker med compliance og modvillighed for implementering
fra egen laegen.

Tages der udgangspunkt i selvsamme pilotafprgvning i forhold til IT relaterede problematikker, naevnes det,
at der i denne implementering er gjort brug af en “stand alone”-lgsning, som ikke kommunikerer direkte
med eksisterende EPJ systemer.

Fordelen ved en sadan implementering er at lette byrden for IT afdelingen pa tvaers af sektorer, da det
anerkendes at sadanne Igsninger kan veaere tidskreevende.

Derudover kan det ses ved eksisterende data, at denne Igsning allerede hgster positive resultater bade fra
behandlere og borgere gennem hgjt forbrug og gleede ved veerktgjet.

Det vurderes derfor, at denne 'Stand Alone’-Igsning kan tilbydes til alle sundhedsprofessionelle, som skal
have adgang til SelfBack.

Det teknologiske krav der stilles, er at den sundhedsprofessionelle har adgang til internet via en computer,
hvor denne ikke er opsat med begraenset adgang til hjemmesider.

Skulle tilfaelde opsta, at der er firewall eller MDM profil begraensninger pa personalets computere, skal IT-
afdelingen involveres, og URL’en https://dashboard.selfback.dk/login skal godkendes til brug.

Da SelfBack som Igsning er baseret pa en API funktionalitet, vil en dyb integration veere let at
implementere. | tilfaelde af at det vurderes som vaerende et krav med dyb integration, for et videre forlgb,
kan sadanne Igsninger tilbydes efter aftale.

Procedure for implementering af SelfBack kan veere flerfacettet, men med udgangspunkt i Region Sjzaellands
forlgbsprogramsbeskrivelse, vil der i fglgende afsnit kommet et udsnit til, hvordan SelfBack ville kunne
skabe synergi i et behandlingsforlgb, som kan vaere tungt og sveert for den enkelte borger.
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Den totale oversigt ses pa figur 6 herunder og er udarbejdet med inspiration fra Region Sjzellands
forlgbsprogram (1):

Figur 6 - Oversigt over forlgbsprogrammer fra Region Sjzelland

‘Case 1’ er et borgerforlgb, hvor den henvendte borger ikke tidligere har haft et tilfelde med rygsmerter.
Formalet med henvendelsen er udredning og konservativ behandling. Det primaere formal er at fa borgeren
hurtigst mulig tilbage til tidligere funktionsniveau. Interventionen bestar af uddannelse af borgeren sadan
at denne er i stand til at handtere sin situation samt evt. smertebehandling igennem fysioterapi eller
kiropraktik.

| dette tilfeelde, vil borgeren have henvendst sig til den relevante sundhedsprofessionelle i praksissektoren
og indikere at der er problematikker med ryggen. Herefter vil
sekretaeren/fysioterapeuten/laegen/kiropraktoren indikere i deres IT-system, at borgeren har
rygproblematikker.

Dette resulterer i, at borgeren far tilsendt en sms, med et inkluderet link til en hjemmeside. Denne
hjemmeside indeholder et spgrgeskema der er defineret pa baggrund af den kontaktede
sundhedsprofessionelles praeferencer.

Spergeskemaet kan indeholde Roland Morris Disability Questionnaire, Pain Self-Efficacy eller andre
anvendte malemetoder anvendt i SelfBacks RCT.

Nar borgeren kommer ind til konsultationen for at starte udredningen, stilles disse data til radighed for de
respektive sundhedsprofessionelle, safremt at borgeren har udfyldt spgrgeskemaet og har givet samtykke
til deling af dataen. Den sundhedsprofessionelle skal dernaest indtaste borgerens telefonnr., som bruges til
identifikation i SelfBacks system.
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Nar udredningen har vaeret tilstraekkelig udtdmmende, vil den sundhedsprofessionelle vurdere hvorvidt
den henvendte borger er egnet til brug af SelfBack, baseret pa dennes eget kliniske reesonnement.

Vurderes borgeren egnet gives borgeren adgang til SelfBack-applikationen i op til 3 maneder ad gangen,
afhaengigt af et fgr-aftalt behov med den sundhedsprofessionelle.

Ved den efterfglgende opsamlende behandling, hvor borgeren henvender sig til den
sundhedsprofessionelle, vil der igen vaere adgang til SelfBacks system, hvor den af appen opsamlede
aktivitetsdata kan monitoreres.

Igennem det resterende forlgb hos den nuvaerende sundhedsprofessionelle, vil aktivitets dashboard vaere i
centrum for datadeling mellem borgeren og den sundhedsprofessionelle. Ved implementeringen af en
sadan Igsning minimeres behovet for erindring fra borgeren omkring gvelsescompliance, smerteoplevelse
(underlagt Recall bias) samt almen fysisk aktivitet.

Den sundhedsprofessionelle vil Isbende monitorere disse data, kombineret med vanlig klinisk
rasonnement, hvorefter en mulig udfasning kan finde sted.

4.2 Beskriv hvilke erfaringer, der er gjort med sundhedsteknologien og dens brug

Grundet igangvaerende proces evaluering af brugen af SelfBack, er fglgende Data fortroligt.
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Risici

For at minimere risikoen for forkert anvendelse, er der i virksomheden implementeret et
risikohandteringssystem som er i compliance med 1SO 14971.

Deri er der blandt andet et risiko-opslagsvaerk hvori alle risici der kommer igennem erfaring, skrives ind, og
dermed er opmaerksomme pa for fremtidige lignende handelse.

Derudover kan der ggres rede for, at der under studierne ikke er sket nogen skade eller forekommet nogen
ugunstige tilfaelde (52).

5 Sundhedsgkonomi

5.1 Angiv pa listeform publicerede, fagfeellebedgmte sundhedsgkonomiske analyser af

teknologien
Der er pa nuvaerende tidspunkt ikke udfgrt nogen sundhedsgkonomisk analyse af SelfBack i klinisk setting.
Dette vil pabegyndes i Q2 jf. punkt 1.5.

5.2 Beskriv overordnet resultaterne fra den udfyldte omkostningsskitse*

Ombkostningsskitsen tager udgangspunkt i at Selfback anvendes i praksis/speciallaagesektoren. Dog kan det
ogsa ses ud fra de inddragede data og beregninger, at det sjaldent er i denne sektor, hvor omkostningerne
til LBP manifesterer sig. Derimod, som beskrevet i tidligere afsnit, ses der store omkostninger i
hospitalsregi. Den procentmaessige benyttelse af hhv. operation og MR resulterer i organisatorisk store
omkostninger med lille til ingen succesrate. (2, 6, 7) Derfor vurderes det, at vaere vaesentligt at minimere
antallet af borgere der kommer ind i det patientforlgb, da omkostningerne pa denne made kan minimeres,
uden at forsgge at @ndre den organisatoriske tankegang, selvom dette ville vaere fordelagtigt. Det er
ngdvendigt at italesaette denne omstilling da, som beskrevet tidligere, er store udfordringer i det
nuvarende paradigme, som beskrevet i Lancet serierne (2), ift. brugen af MR og operation. Evidensen for
disse former for interventioner er tydeligt beskrevet, og ‘Numbers needed to treat’ samt fejlrater
prasenterer tydeligt et behov for andringer (42,71). Igen skal det tilfgjes, at der i forbindelse MR ligesa er
forbundet bivirkninger i form af Fear Avoidance, uden at de er forbundet med lindring for borgerne (9).
Kombineres dette med de store sundhedsomkostninger der er i forbindelse med operationer grundet
fejlrater (71) og den hgje procentmaessige sandsynlig for, at en borger ikke returnerer til deres oprindelige
funktionsniveau eller arbejde pa 19-20% (8), ses der stort potentiale i en forebyggelsesindsats sa tidligt i et
behandlingsforlgb som muligt. Dette stemmer overens med vanlig praksis omkring intervention iblandt
fysioterapi (14,34). Herudover, er det lige sa vigtigt at italesaette de store borgermaessige og
samfundsmaessige omkostningerne der er i forbindelse med den store fejlrate pa operationer, da forskning
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har vist, at 78% af alle borgere med 'Failed Back Surgery Syndrome’ ikke vender tilbage til deres normale
funktionsniveau (76).

Vaerdien i SelfBack manifesterer sig dermed i hgj grad indirekte ved at kunne tilbyde en reduktion i MR-
scanninger og operation, da en forebyggende indsats reducerer brugen af disse redskaber. Effekten af
SelfBack skal dermed ses i lyset af at kunne gives til borgere hurtigt og tidligt i forlgbet, sa forlgbets alvor i
langt mindre grad udvikler sig. Dermed vil en forebyggende indsats kunne spare penge i hospitalsregi ved at
blive implementeret i praksis/speciallaegesektoren, og ikke kun direkte i denne sektor.
Omkostningsbesparelsen er altsa flerfacettet og pa tvaers af sektorer.

Figur 7 - Resulterende Tabeloversigt fra Omkostningsskitsen ved implementering af SelfBack i praksis/speciallaege sektoren som et

forebyggende element

Med udgangspunkt i den leverede omkostningsskitse, ses der en omkostningsbesparende implementering
ved SelfBack, hvilket ogsa kan ses pa figur 7. Den store besparelse ses ved hospitalsregi, hvilket skyldes
intervention i praksis- og speciallaegesektoren, som ogsa er den sektor, der baerer omkostningerne i
forbindelse med en SelfBack implementering.

Argumentationen for placeringen af omkostningerne bunder i, at en tidligere intervention skaber bedre
resultater/forebygger komplekse forlgb.

Det antages pa nuvaerende tidspunkt, at sandsynligheden for at en borger henvises fra egen laege til
hospitalsregi ligger pa 12.65%.

Det antages, at ved en implementering af SelfBack i praksissektoren, kan denne reduceres svarende til en
relativ 40% reduktion eller i omegnen af 5% absolut, svarende til en sandsynlig pa 7,65%. | denne setting er
den forventede malszetning at reducere den eksisterende venteliste med mindst 10%. Argumentationen for
denne antagelse ligger i eksisterende og igangvaerende implementering i det engelske sundhedssystem
(77).

Den resulterende effekt ved denne forebyggende indsats resulterer i en kraftig reduktion i forbrug af
operationer, svarende til estimeret ] dkk pr. borger, kombineret med en fejloperation
omkostningsreduktion pa JJjJjjj dkk. Ligeledes ses der en reduktion i
rehabiliteringsomkostninger/udredningsomkostninger til en ikke ledende fysioterapeut pa [Jjjj dkk pr.
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patient. Herudover kan det italesaettes at der pr. borger vil ses en reduktion af MR-scanninger,
resulterende i en omkostning reduktion svarende til dkk. Den totale besparelse i hospitalsregi ligger
derfor pa ] dkk pr. patient.

| praksissektoren og kommunen er SelfBack lige sa omkostningsbesparende, dog med et noget lavere
niveau af besparelse pa hhv. | ] BBl hvor der ligesa antages en reduktion pa relativ 5%, i
henvisninger grundet den tidlige intervention.

Udover de sundhedsmaessige ydelsers belastning, ses der en stor belastning af patienten (den stgrste af de
inkluderede segmenter). Her ses der stor belastning i blandt andet kgrsel, og konsultationer i de forskellige
specialer (Hospital/Laege/Fysioterapeut).

Ved at forebygge indsatsen ved den alment praktiserende leege/speciallaege, kan der i patientperspektivet
ses en omkostningsreduktion pa [jdkk pr. patient.

Den summerede omkostningsforskel pr. patient er pa JJjjjj dkk. pr patient.

Omkostningsskitsen tager udgangspunkt i den situatiuon, hvor patienter kan ordineres SelfBack i
forbindelse med besgg ved egen laege. Tidsforlgbet som omkostningsakkumulationen er opgjort pa
baggrund af, er pa et halvt ar, hvilket er 2 licenser. En licens koster JJjjkr. pr. patient. Brugen af clinical
dashboard er ikke medregnet, men sat under “overvejelser”. Desuden muligggr anvendelsen af 3 maneders
licenser, at patienter, samt laeger, kan evaluere patientens forlgb og afslutte eller fortszette alt efter hvilken
effekt der er opnaet.

6 Relevante vedhaftninger
Se punkt 2.3, DOI link er pa hver artikel og alle artikler er offentlig tilgeengelige.

6.1 Angiv og medsend relevante dokumenter for sundhedsteknologien
Herunder f.eks. CE-certifikater fra bemyndigede organer.
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Punkt 3: Godkendelse af analysedesign til analyse vedr.
kunstig intelligens (Al) som beslutningsstotte ved
koloskopiske undersggelser til diagnosticering af
neoplastisk sygdom

Resume

Pa radsmade den 9. december godkendte Radet analyseforslaget vedrgrende
anvendelse af kunstig intelligens (Al) som beslutningsstgtte ved koloskopiske
undersggelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom. Med godkendelsen igangsatte
Radet officielt analysen.

Med afsaet i analyseforslaget, har sekretariatet i samarbejde med fagudvalget udarbejdet
et analysedesign omkring anvendelse af kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte
ved koloskopiske undersggelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom (bilag 1).

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender analysedesignet.

Sagsfremstilling

Den 9. december godkendte Radet analyseforslaget omkring anvendelse af kunstig
intelligens (Al) som beslutningsstette ved koloskopiske undersggelser til diagnosticering
af neoplastisk sygdom.

Efterfalgende er der etableret et fagudvalg, som over to fagudvalgsmeder har udarbejdet
et analysedesign. Nar Radet har godkendt analysedesignet, offentliggeres det pa
Behandlingsradets hjemmeside, hvorefter virksomheder har mulighed for at indsende
relevante bemaerkninger til sekretariatet. Hvis bemaerkningerne giver anledning til starre
endringer i analysedesignet, vil det som udgangspunkt vaere fagudvalget, der i
samarbejde med radsformanden laver en endelig tilretning af designet. Efterfglgende
pabegynder sekretariatet og fagudvalget det egentlige analysearbejde, som danner
grundlag for den endelige analyserapport. Sekretariatet forventer, at Radet preesenteres
for den endelige analyserapport den 8. december 2022, hvormed tidsplanen overholdes.

Analysedesignet for Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstette ved koloskopiske
undersggelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom fokuserer specifikt pa
anvendelsen af koloskopiudstyr med CADe-teknologi i sammenligning med udstyr uden
CADe-understgttelse. Fagudvalget har i samarbejde med sekretariatet foretaget en
afgraesning af den starre analyse ved at fokusere pa CADe-teknologi og ikke bredt pa
brugen af kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte ved koloskopiske undersagelser
til diagnosticering af neoplastisk sygdom. Analysen har derfor til formal at undersege, om
CADe-understgttet koloskopi bar anvendes til diagnosticering af neoplastisk sygdom?

Vurderingen af Klinisk effekt og sikkerhed fokuserer pa at sammenholde udvalgte
effektmal (samlet overlevelse, detektion af adenomer og sessile serrate leesioner samt
non-neoplastiske polypper, livskvalitet og komplikationer) indenfor de enkelte
produktmaerker med/uden anvendelsen af CADe. Safremt én eller flere af CADe-
systemerne er bedre end koloskopi uden CADe, vil fagudvalget i samarbejde med
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sekretariatet undersagge, om der er betydende kliniske forskelle mellem CADe-
systemerne.

Patientperspektivet belyses gennem patient-praeferencer, -holdninger og -oplevelser i
forhold til CADe-teknologi. Hvis det ikke er muligt at afdaekke med den publicerede
litteratur, vil sekretariatet udvide litteratursggningen med henblik pa at afdeekke patient-
preeferencer, -holdninger og -oplevelser bredt i henhold til brugen af Al-teknologi.

Under Organisationsperspektivet afdaekkes, hvilke organisatoriske implikationer, der er
forbundet med CADe-teknologi, der kan identificeres i den publicerede litteratur. Safremt
der ikke foreligger viden om organisatoriske implikationer i en dansk kontekst, vil
sekretariatet foretage en primeaer dataindsamling via fokusgruppeinterview, som blandt
andet har fokus pa oplaeringsbehov, aflaering (deskilling), kompatibilitet med eksisterende
koloskopi-udstyr samt aendringer i ressourcetraek.

Sundhedsgkonomien undersgges igennem en omkostningseffektivitetsanalyse og en
budgetkonsekvensanalyse. Omkostningseffektivitetsanalysen undersgger
omkostningseffektiviteten mellem CADe-understattet koloskopi overfor koloskopi uden
CADe-understgttelse, i forhold til effektmalet adenom detektionsrate.
Budgetkonsekvensanalysens hovedanalyse sammenligner den nuvaerende
markedssituation med en ny markedssituation, hvori CADe-understgttet koloskopi
erstatter koloskopi uden CADe-understgttelse.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Radet
1. Godkender analysedesignet for analyse vedrgrende anvendelse af kunstig

intelligens (Al) som beslutningsstgtte ved koloskopiske undersggelser til
diagnosticering af neoplastisk sygdom.

Beslutning
Projektgruppen praesenterede analysedesignet vedr. kunstig intelligens (Al) som
beslutningsstette ved koloskopiske undersagelser til diagnosticering af neoplastisk

sygdom.

Radet aftalte, at der afholdes videomade mellem projektgruppen og Anna-Marie Minster
og Kristian Kidholm vedr. anvendelse af diagnostiske og patientrelaterede effektmal.

Radet godkendte analysedesignet, som herefter sendes i haring.
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Punkt 3, Bilag 1: Bilag koloskopi.pdf

Analysedesign vedrgrende kun-
stig intelligens (Al),som beslut-
ningsstotte ved koloskopiske un-
dersggelser til diagnosticering af
neoplastisk. sygdom

Behandlingsradet



Om Behandlingsradets analysedesign

Analysedesignet er udarbejdet af fagudvalget med bistand fra sekretariatet og bliver offentliggjort pa
Behandlingsradets hjemmeside efter, at Radet har godkendt det. Analysedesignet indeholder et eller
flere analysespargsmal og repraesenterer Behandlingsradets overordnede ramme for, hvordan en
konkret problemstilling skal analyseres.

Den endelige analyserapport udarbejdes med afsaet i informationerne fra:

e Analyseforslaget pa baggrund af hvilket, Radet har bestemt, at den stgrre analyse skal ud-
arbejdes (afsnit 12.3)

* Analysedesignet der saetter rammerne for og anviser specifikationer vedrgrende den stgrre
analyses udarbejdelse

e Behandlingsradets metodevejledning for sterre analyser og tekniske bilag, der beskri-
ver og uddyber de metodiske rammer og teknikker som skal/kan anvendes i forbindelse med
udarbejdelsen af den stgrre analyse

* Analyserapportskabelonen der angiver strukturering af den stgrre analyse og afrapporte-
ring af informationerne efterspurgt i analysedesignet

e Skabelon til budgetkonsekvensanalyse der indeholder praktisk hjaelp til strukturering af
budgetkonsekvensanalysen og informationerne efterspurgt i analysedesignet.

Analysedesignet er udarbejdet af Fagudvalget vedrgrende kunstig intelligens som beslutningsstgtte
ved koloskopiske undersggelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom (se afsnit 10) med ud-

gangspunkt i Behandlingsradets proceshandbog og metodeveijledning for stgrre analyser. Fagudval-
gets kommissorium er tilgeengeligt pa Behandlingsradets hjemmeside.

Oplysninger om dokumentet
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Dokumentnummer: Versionsnummer fra ESDH
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Tabelliste

Tabel 1 - Eksempler pa CADe-systemer. Tabellen eksemplificerer en raekke af de eksisterende
CADe-systemer pa det europaeiske marked, der markedsfgres som en beslutningsstgtte ved
koloskopiske undersggelser for diagnosticering af neoplastisk sygdom. Tabellen er modificeret
og udvidet med afsaet i [14,15] og indeholder desuden eksempler pa litteratur (ikke
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Tabel 2 - Specifikation af PICOS. Hvis ikke andet er angivet, gnsker fagudvalget data med
lzengst mulig opfglgningstid. Safremt der findes validerede mindste kliniske relevante forskelle,
tager fagudvalget afsaet i det lavest validerede estimat for klinisk relevans. .................ccccco.......

Tabel 3 — Interventioner og komparatorer. Oversigt over produkterne som forventes at udggre
intervention 0g KOMPArator. ............oo oo e e e e e e ae e e e e e e nnnnnneeas

Tabel 4 - Rammerne for den sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen.
Tabellen opsummerer de overordnede metodiske rammer for omkostningseffektivitetsanalysen
og budgetkonsekvensanalysen rettet mod CADe-understgttet koloskopi som beslutningsstgtte
ved diagnosticering af neoplastisk Sygdom. ... e

Tabel 5 - Overblik over eksisterende HTA-rapporter. | forbindelse med litteraturs@gningen for
sa vidt angar eksisterende HTA-rapporter fra ind- og udland var resultatet, at der ikke pa
tidspunktet for analysedesignets godkendelse eksisterer rapporter som kunne indga i den
sterre analyse af CADe-understgttet koloskopi til diagnosticering af neoplastisk sygdom............

Tabel 6 - Sggeresultaterne vedrgrende systematiske reviews og metaanalyser samt primaer
litteratur. | forbindelse med sggningen identificerede sekretariatet 1869 publikationer efter
dublethandtering pa tvaers af databaserne i ENdnote. ..............ocooovemmiioeeeeeeeee e
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Tabel 8 - Sggeresultaterne vedrgrende primeer litteratur med afsaet i randomiserede
kontrollerede studier. | forbindelse med sggningen identificerede sekretariatet 777
randomiserede kontrollerede studier efter dublethandtering pa tveers af databaserne i Endnote.

Figurliste

Figur 1. Sammenligningsgrundlaget for interventioner og komparatorer i
undersggelsesspgrgsmal 1. | analysen sammenlignes interventionerne med CADe-teknologi
og komparatorerne uden CADe-teknologi med udgangspunkt i de opstillede produkter...............

Figur 2 - Sammenligningsgrundlaget for interventioner i undersggelsesspargsmal 2.

Interventionerne sammenlignes indbyrdes, hvis fagudvalget vurderer, at en eller flere af CADe-
Izsningerne samlet set er bedre end koloskopi uden CADe jeevnfer undersggelsesspergsmal 1,
og at systemerne, herunder algoritmerne, kan sammenlignes indbyrdes............cccccoveeeiieeeennneen.
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1 Begreber og forkortelser

ADR Adenoma Detection Rate (Adenomdetektionsrate)

Al Artificial intelligence (Kunstig intelligens)

CADe/x Computer-aided detection/characterization (Computer-stgttet detektion/karakterisering)
CEA Cost effectiveness analysis (Omkostningseffektanalyse)

Cl Confidence Interval (Konfidensinterval)

DCCG Danish Colorectal Cancer Group (Dansk Kolorektalcancer Gruppe)

HTA Health Technology Assessment (Sundhedsteknologisk evaluering)

MKRF Mindste Klinisk Relevante Forskel

oS Overall Survival (Samlet overlevelse)

PCCRC Post Colonoscopy Colorectal Cancer (Post-koloskopi kolorektalkraeft)

PICOS Population, Intervention, Comparator, Outcome, Setting (Population, intervention, kom-

parator, effektmal, ramme)

QoL Quality of Life (Livskvalitet)

RCT Randomized Controlled Trial (Randomiseret kontrolleret studie)

SMD Standardized Mean Difference (Standardiseret middelforskel)

SSL Sessile Serrate Lesion (Seessil serrat leesion)

uICC Union for International Cancer Control (Unionen for International Kraeftkontrol)
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2 Formal

Denne stgrre analyse er udvalgt med udgangspunkt i et analysetema indsendt af Region Midtjylland

den 27. august 2021. Danske Regioners bestyrelse besluttede den 14. oktober 2021, at Behandlings-
radet i 2022 skal gennemfgre en stgrre analyse af i hvilket omfang kunstig intelligens (Al) bgr anven-
des som beslutningsstgatte ved koloskopiske undersggelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom.

Af analysetemaet fremgar det, at anvendelse af Al vinder frem indenfor koloskopi og potentialet vur-
deres at vaere stort. Leverandgrer beretter om studier, hvor hgjere adenoma detection rate (ADR) op-
nas ved brug af Al, hvilket kan have positive konsekvenser i form af ensartede behandlinger, stotte i
oplaering af endoskopgrer, starre patientsikkerhed og tidligere opsporing og behandling af sygdom.
Andre studier belyser de negative konsekvenser ved brug af Al sasom overdiagnosticering, hvor pati-
enter udseettes for ungdig behandling.

Behandlingsradet besluttede den 9. december 2021 at igangseette den sterre analyse med udgangs-
punkt i analyseforslaget udarbejdet af sekretariatet (se afsnit 12.3). Pa baggrund af analyseforslaget,
har fagudvalget udarbejdet dette analysedesign, som vil danne rammen for den efterfglgende proces
med at udarbejde analyserapporten.
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3 Baggrund

3.1 Koloskopi

En koloskopi er en kikkertundersggelse, hvori tyktarmens slimhinde inspiceres med et fleksibelt endo-
skop, der indfgres gennem endetarmen. | Danmark foretager klinikerne et stort antal koloskopier,
hvor de hyppigste indikationer er symptomer pa sygdom i tyktarmen (for eksempel blgdning fra ende-
tarmen), patienter i hgj risiko for udvikling af tyk- og endetarmskreeft (blandt andet grundet arvelig di-
sponering), diagnostik og vurdering af inflammatorisk tarmsygdom samt kontrol efter tarmkirurgiske
indgreb. Unormale fund ved undersggelsen inkluderer inflammatorisk tarmsygdom, udposninger eller
-forsnaevringer, kraeft og polypper. Seerligt pavisning af polypper spiller en vigtig rolle, idet nogle po-
lypper kan udggre en risiko for at udvikle tyk- og endetarmskraeft senere i livet [1].

Polypper i tyk- og endetarm er sma knuder, der ofte ses som udvaekster i tyk- og endetarmens slim-
hinde. Der er forskellige typer af polypper, og den type, som klinikerne betegner adenomer, har po-
tentiale til at udvikle sig til kraeft, fordi de er neoplastiske! [2]. Anvendelsen af koloskopi er dermed
malrettet identificering af neoplastisk sygdom2. Adenomer kan karakteriseres yderligere histologisk,
ud fra graden af celleforandring, og makroskopisk efter stgrrelse og form. Af litteraturen fremgar det,
at risikoen for at udvikle kraeft haenger teet sammen med adenomers stgrrelse [3]. De fleste sma po-
lypper (< 5 mm i diameter) er harmigse og indeholder typisk ikke kreeft [2]. Jaevnfgr gaeldende danske
guidelines skal alle polypper, som klinikerne identificerer i en koloskopi, dog fijernes og undersgges
histologisk. Det skyldes, at der er usikkerhed om, hvorvidt klinikerne under koloskopien kan skelne
de neoplastiske fra de non-neoplastiske ved simple inspektioner med tilstraekkelig praecision.

Jaevnfgr Landspatientregistret udferer Danmark omkring 110.000 koloskopier arligt, hvoraf en stor del
foretages i forbindelse med det nationale screeningsprogram for tyk- og endetarmskraeft [4,5]. Denne
befolkningsscreening bygger pa Sundhedsstyrelsens anbefalinger pa omradet og blev pabegyndt i
marts 2014. Alle borgere i alderen 50-74 ar tilbydes hvert andet ar screeningsundersggelsen i form af
en affgringsprave. Hvis prgven er positiv, svarende til en tilstedevaerelse af mere end 100 pg/L blod i
affgringspraven, tilbydes borgeren en koloskopi.

Forud for koloskopien foretager borgeren en udtgmning af tarmen som en del af den forberedelse,
som hospitalet anviser. Borgeren pabegynder udtemningen 1-2 dggn inden selve undersggelsen. Ud-
temningen indebaerer en vaeskebaseret dizet samt selvadministreret affaringsmiddel med henblik pa
at udrense tarmsystemet. Borgeren er som regel ved bevidsthed under undersggelsen, men far ofte
beroligende og/eller smertestillende lzegemidler. Efter indledende undersggelse af endetarmen, indfe-
rer klinikeren en kikkert gennem anus og videre gennem endetarmen, hvorefter klinikeren via en
skeerm navigerer kikkerten videre op i tyktarmen. Tyktarmen er i sin natur sammenklappet, hvorfor
der bleeses Iuft ind i tarmen gennem kikkerten for at give bedre betingelser for at inspicere slimhin-
den. Nar kikkerten treekkes langsomt ud, har klinikeren det bedste overblik, hvorfor den mere grun-
dige granskning af slimhinden udfgres under denne del af proceduren [2].

Procedurens varighed er blandt andet athaengig af, hvorvidt klinikeren resekterer en eller flere polyp-
per. Som regel tager undersggelsen mellem 15-60 minutter. For patienten kan undersggelsen blandt

" Neoplasi daekker over cellevaekst ud over det normale, ogsa kendt som tumorer [27].
2 Neoplastisk sygdom omfatter saledes sygdomme hvor der ses cellevaekst og -forandringer, herunder f.eks. polypper og/eller
kraeft [27].
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andet veere forbundet med smerter. Den forudgaende udtgmning kan ligeledes give gener, sasom
mavesmerter, kvalme og opkastninger [6-8].

3.2 Tyk- og endetarmskraeft

Jaevnfgr Danish Colorectal Cancer Groups (DCCG) arsrapport fik i alt 4.120 patienter i Danmark kon-
stateret tyk- eller endetarmskraeft i 2020 [9]. Baseret pa tal fra tarmkraeftscreeningsdatabasens ars-
rapport fra 2020 identificeres cirka 1/5 (721) direkte gennem det nationale screeningsprogram for tyk-
og endetarmskreeft. De resterende tilfaelde identificeres udenfor screeningsprogrammet eller i det ef-
terfelgende kontrolprogram for de patienter som tidligere har faet identificeret polypper ved en kolos-
kopi [10,11].

Sygdommen er forbundet med stadieafhaengig overdgdelighed og veesentlig morbiditet. Af samtlige
patienter diagnosticeret med tyktarmskreeft i 2014-2016 fra den Landsdaskkende database for kreeft i
tyk- og endetarm, var 71,2 % [CI: 70.1-72.3] i live 5 ar efter diagnosetidspunktet [9]. Hos denne
subgruppe havde patienter, som blev opereret for tyktarmskreaeft, falgende 5-ars overlevelse per
Union for International Cancer Control (UICC) stadium: Stadie | 84,8%, stadie Il 79,3%, stadie llI
68,8%, stadie IV 39,2% [9]. Der ses tilsvarende tal for patienter med endetarmskraeft [9].

Som for mange kraeftformer er diagnose pa et tidligt stadie saledes kritisk for en god prognose. Kirur-
gisk behandling af tyk- og endetarmskreeft kan medfare behov for anlaeggelse af midlertidig eller per-
manent stomi og mange andre varige sideeffekter. Saerligt i situationer hvor yderligere behandling
omfatter medicinsk kraeftbehandlings ses der en vaesentlig bivirkningsbyrde og midlertidig eller per-
manent reduceret livskvalitet [12,13].

3.3 Kunstig intelligens som beslutningsstotte

Flere producenter af koloskoper er indenfor de seneste ar begyndt at markedsfere kunstig intelligens
som beslutningsstgtte ved koloskopiske unders@gelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom
[14,15]. | neervaerende analyse relaterer kunstig intelligens sig udelukkende til detektion af neoplastisk
sygdom. Dette beskrives i litteraturen som computer-aided detection (CADe), der betragtes som den
ferste generation af koloskopi-produkter med et niveau af kunstig intelligens. | forleengelse af CADe
ses anden- og tredjegenerationsteknologi, som blandt andet omfatter computer-aided characteri-
zation (CADx), er det muligt at karakterisere, om polypper er neoplastiske, og om adenomer indehol-
der krzeft. Fagudvalget vurderer, at CADx-systemerne pa nuvaerende tidspunkt indeholder vaesentlige
legale- og etiske aspekter, som ikke er afklarede, hvorfor farstegenerationsteknologi (CADe) er gen-
stand for denne analyse.

CADe-systemerne markedsfgres som 'add-on’ til eksisterende og nye koloskopi-systemer og kan i
flere tilfeelde tilkgbes og anvendes i forbindelse med de systemer, som allerede er i brug. Flere af sy-
stemerne kan udelukkende anvendes i forlaengelse af virksomhedens egne produkter og serier,
imens Medtronics Gl Genius kan anvendes med forskellige koloskopsystemer (se Tabel 1).

Feelles for CADe-systemerne er, at de giver klinikeren information om potentielle forandringer i realtid
under koloskopi-proceduren, og de markedsferes pa at @ge detektionsraten af blandt andet adeno-
mer, saledes at feerre polypper med malignt potentiale overses [14,15]. Jaevnfer det indstillede analy-
setema, kan dette muligvis understgtte en hgjere, ensartet kvalitet pa tveers af landet og vaere gavn-
ligt i relation til opleering af klinikere i koloskopi-proceduren.

Tabel 1 - Eksempler pa CADe-systemer. Tabellen eksemplificerer en raskke af de eksisterende CADe-systemer pa det euro-
paeiske marked, der markedsferes som en beslutningsstette ved koloskopiske undersegelser for diagnosticering af neoplastisk
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sygdom. Tabellen er modificeret og udvidet med afsaet i [15,16] og indeholder desuden eksempler pa litteratur ( kke udtem-

mende).
Produkt Virksomhed Udstyr Kompatibilitet R(;Rrsﬁxlgteastzger :rr::::rte
ELUXEO VP-7000
CV-180 EXERA Il
Gl Genius Medtronic Modul CV-190 EXERA1II [14]/ Link
VP-4450HD
EPK-i7000
ENDO-AIDP Olympus Sgjle EVIS X1 CV-1500 /[17] Link
OPTIVISTA EPK-7010
DISCO- Pentax IMAGINA 2
VERY? fedical] | = EPK-i7000 /18] Link
EPK-i5000
CAD EYEP Fuijifilm Sgjle ELUXEO VP-7000 /[19,20] Link
EVIS LUCERA CV-290
WISE VISION | NEC Corp. Modul ELUXEO VP-7000 / Link
OPTIVISTA EPK-i7010
CADDIE QOdin Vision Cloud EVIS X1 CV-1500 / Link

*: Virksomhedens egen markedsfgringstekst.

P: Proprieteer teknologi. Systemet er kun anvendeligt i forleengelse af virksomhedens egne produkter.
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4 Analysespecifikation

4.1 Analysespgrgsmal

For at afgreense den stgrre analyse vedrgrende CADe-understgttet koloskopi til diagnosticering af
neoplastisk sygdom, tager fagudvalget udgangspunkt i analysespgrgsmalet herunder. Dette analyse-
spergsmal vil fagudvalget, jeevnfer Behandlingsradets metodeveijledning for stgrre analyser, besvare
ved at afdaekke fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske im-
plikationer og Sundheds@konomi. Besvarelsen af analysespgrgsmalet vil indeholde en raekke nuan-
cer i form af begraensninger, forudsaetninger, og opmaerksomhedspunkter vedrgrende brugen af
CADe-teknologi.

Ber CADe-understettet koloskopi anvendes til diagnosticering af neoplastisk sygdom?

Fagudvalget mener, at analysespergsmalet bedst understgttes af den PICOS, der er opstillet i Tabel
2Error! Not a valid bookmark self-reference., som har til formal at rammesaette analysen. PICOS
er et akronym for population, intervention, komparator og effektmal samt den setting, som analyse-
spergsmalet besvares i henhold til. | henhold hertil vil fagudvalget sammenligne koloskopi med
CADe-understgttelse (intervention) overfor koloskopi uden CADe-understattelse (komparator).

Af Tabel 2 fremgar de effektmal, som fagudvalget vurderer, er af primaer betydning for patientgrup-
pen, der er omfattet af analysen. For alle effektmalene har fagudvalget fastsat en mindste klinisk rele-
vant forskel (MKRF), som er et udtryk for den absolutte forskel i effekt, som fagudvalget vurderer, har
betydning for patientgruppen, og som i klinisk praksis er afggrende for, om koloskopi med CADe-un-
derstgttelse bar anbefales til diagnosticering af neoplastisk sygdom. | afsnit 5.1 argumenterer fagud-
valget naermere for valg af effektmal og MKRF.

Tabel 2 - Specifikation af PICOS. Hvis ikke andet er angivet, ensker fagudvalget data med laengst mulig opfelgningstid. Sa-
fremt der findes validerede mindste kliniske relevante forskelle, tager fagudvalget afsaet i det lavest validerede estimat for kli-

nisk relevans.

PICOS Uddybning

Voksne der far foretaget en koloskopi til diagnosticering af neopla-

Population stisk sygdom.
Koloskopi-udstyr til diagnosticering af neoplastisk sygdom med
Intervention CADe-understgttelse. Produkterne, som fagudvalget medtager i ana-

lysen, er afgraenset i afsnit 4.1.1.

Koloskopi-udstyr til diagnosticering af neoplastisk sygdom uden
Komparator CADe-understgttelse. Produkterne, som fagudvalget medtager i ana-
lysen, er afgreenset i afsnit 4.1.1.

Mindste klinisk

ffi al (vigti aleenhed
Effektmal (vigtighed) Maleenhe Felavants Torakel

Samlet overlevelse

' - . T
(Kritisk) Andel patienter, der er i live efter 30 ar En forskel pa 1 %-point

Andel patienter med mindst et histologisk | En forskel pa 10 %-point
bekraeftet adenom

Gennemsnitlig antal polypper uanset hi-
stologi per patient

Andel patienter med detekteret adenom
=5mm

Andel patienter med detekteret adenom
mellem 6-9 mm

Detektion af adenomer En forskel pa 10 %-point

(Kritisk)

En forskel pa 10 %-point

En forskel pa 10 %-point
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Andel patienter med detekteret adenom
=1cm

En forskel pa 1 %-point

Detektion af sessile-
serrate-laesioner (Kri-
tisk)

Andel patienter med mindst en sessil-
serat-laesion

En forskel pa 1 %-point

Livskvalitet (Kritisk)

Forskel i patientoplevet livskvalitet malt
med valideret generisk eller specifikt QoL-
redskab

Tilhgrende valideret
MRKF, alternativt 0,5
SMD

Detektion af non-neo-
plastiske polypper
(Vigtig)

Gennemsnitlig antal non-neoplastiske po-
lypper per patient

En forskel pa 10 %-point

Komplikationer (Vigtig)

Andel patienter med én eller flere behand-
lingskraevende komplikationer

En forskel pa 0,1 %-po-
int

Setting

Fagudvalget vurderer ikke, at en specificering af setting er relevant
for udarbejdelsen af analysen idet koloskopi-proceduren i. praksis er

koloskopi-proceduren forbeholdt hospitalsregi.

4.1.1 Specifikationer for intervention og komparator

Fagudvalget tillader i den stgrre analyse udelukkende inklusion af CADe-understgttet koloskopisyste-

mer som ved tidspunktet for analysedesignets godkendelse er kompatibelt med eksisterende kolos-

kopi-udstyr der forhandles i Danmark.

| Tabel 3 fremgar raekken af interventioner, som udgeres af de enkelte CADe-understgttede teknolo-
gier, samt de mulige komparatorer, som udggres af det eksisterende koloskopi-udstyr hvor der er mu-

lighed for at tilkoble den respektive CADe-intervention. Eksempelvis er Gl Genius, en CADe-tekno-
logi, kompatibel med fem forskellige produkter. Det betyder, at den stgrre analyse kan tage afseet i

litteratur som sammenligner Gl Genius med en eller af de fem mulige komparatorer.

Tabel 3 — Interventioner og komparatorer. Oversigt over produkterne som forventes at udgere intervention og komparator.

Intervention Mulige komparatorer

Gl Genius

ELUXEO VP-7000

CV-180 EXERA I

CV-190 EXERA I
VP-4450HD
EPK-i7000

ENDO-AID

EVIS X1 CV-1500

DISCOVERY

OPTIVISTA EPK-7010
IMAGINA
EPK-i7000
EPK-i5000

CAD EYE

ELUXEO VP-7000

WISE VISION

EVIS LUCERA CV-290
ELUXEO VP-7000
OPTIVISTA EPK-i7010

CADDIE

EVIS X1 CV-1500
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5 Analyse

Fagudvalget vil, jeevnfgr Behandlingsradets metodeveijledning for stgrre analyser, besvare analyse-
spergsmalet ved at afdaekke fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organi-
satoriske implikationer og sundhedsgkonomi. | de naeste underafsnit vil fagudvalget preesentere til-
gangen til hvert perspektiv.

5.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Generelt for nye teknologier og interventioner, som for eksempel CADe-teknologi, bgr fagudvalget
vurdere den kliniske effekt og sikkerhed. Med klinisk effekt forstar fagudvalget, hvor virkningsfuld bru-
gen af CADe-teknologi blandt andet er til at gge detektionsraten, saledes at faerre polypper med ma-
lignt potentiale overses. Der vil ofte bade veere positive og negative effekter tilknyttet brugen af en-
hver teknologi, hvilket understreger vigtigheden af at belyse sikkerhedsaspektet, herunder eventuelle
komplikationer, ved brugen af CADe-systemerne.

Indenfor perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed opstiller fagudvalget to undersggelsesspargsmal.
Fagudvalget vil besvare undersggelsesspgrgsmalene med udgangspunkt i den eksisterende viden-
skabelige litteratur. Fagudvalget gnsker sa vidt muligt at afdaekke perspektivet med udgangspunkt i
randomiserede kontrollerede fors@g eller systematiske oversigtsartikler heraf. Hvis dette ikke er mu-
ligt, vil fagudvalget s@ge efter observationelle studier og tage afseet i dette design, safremt studierne
er af tilstraekkelig kvalitet. Datagrundlaget kan forventelig variere mellem effektmalene for Klinisk ef-
fekt og sikkerhed, og derfor kan de statistiske metoder i den endelige analyserapport variere i hen-
hold til Behandlingsradet metodevejledning for sterre analyser. Af Tabel 2 fremgar effektmalene for
Klinisk effekt og sikkerhed, som, fagudvalget vurderer, er af primaer betydning for patientgruppen og
som derfor er omfattet af analysen.

5.1.1 Undersggelsessporgsmal 1

Med udgangspunkt i effektmalene for klinisk effekt og sikkerhed, ber CADe-understottet kolos-
kopi anvendes til diagnosticering af neoplastisk sygdom?

| besvarelsen af undersggelsesspgrgsmal 1 vil fagudvalget sammenholde effektmalene indenfor de
enkelte produktmaerker med/uden anvendelsen af CADe-teknologi, som illustreret i Figur 1.

Interventioner med CADe-teknologi

DISCOVERY ENDO-AID Gl Genius WISE VISION CADDIE

ELUXEOVP-7000 ELUXEO VP-7000

CV-180EXERA | EVIS LUCERA CV-290 CV-180 EXERAII

EVIS X1 CV-1500 ELUXEOVP-7000 CV-180EXERAIIl ELUXEOVP-7000 CV-190 EXERAIII
VP-4450HD OPTIVISTAEPK-i7010 VP-4450HD
EPK-i7000 EPK-i7000

OPTIVISTAEPK-i7010
IMAGINA
EPK-i7000
EPK-i5000

Komparatorer uden CADe-teknologi

Figur 1. Sammenligningsgrundlaget for interventioner og komparatorer i undersegelsesspergsmal 1. | analysen sam-
menlignes interventioneme med CADe-teknologi og komparatorerne uden CADe-teknologi med udgangspunkt i de opstillede
produkter.
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5.1.2 Undersggelsesspoargsmal 2

Er der betydende kliniske effektforskelle mellem CADe-understottet koloskopi til diagnostice-
ring af neoplastisk sygdom?

Undersggelsesspargsmal 2 er betinget af, at fagudvalget kan anbefale CADe-teknologi pa baggrund
af undersggelsesspergsmal 1. Det vil sige, at fagudvalget kun sammenligner CADe-systemerne ind-
byrdes, som illustreret i Figur 2, hvis fagudvalget vurderer, at et eller flere af CADe-systemerne sam-
let set er bedre end koloskopi uden CADe-teknologi set i forhold til Klinisk effekt og sikkerhed. Med
denne komparative analyse tager fagudvalget forbehold for, at CADe-systemerne er udarbejdet pa
forskellige datagrundlag, hvilket kan have betydning for den kliniske effekt af CADe-systemerne. Sa-
fremt der er betydende kliniske effektforskelle pa tvaers af CADe-systemerne, kan der vaere belaeg for
at differentiere den anbefaling, som Radet skal udarbejde pa baggrund af den endelige analyserap-
port.

Interventioner med CADe-teknologi

/,/,« m\ RS
> 2 7(/”'7(— .\"-—\
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Figur 2 - Sammenligningsgrundiaget for interventioner i undersegelsesspergsmal 2. Interventioneme sammenlignes

indbyrdes, hvis fagudvalget vurderer, at en eller flere af CADe-lesningemne samlet set er bedre end koloskopi uden CADe
jeevnfer undersegelsesspargsmal 1, og at systememe, herunder algoritmerne, kan sammenlignes indbyrdes.

5.1.3 Gennemgang af effektmal

| den felgende gennemgang af effektmalene beskriver fagudvalget effektmalene, fremlaegger argu-
mentationen for valget heraf samt fastsaettelsen af MKRF. Et relevant opmaerksomhedspunkt er, at
det ikke har veeret muligt at udpege patientrepraesentanter til fagudvalget, som blandt andet kunne
have kvalificeret valget af effektmal. Dermed ogsa sagt, at effektmalene er udpeget pa baggrund af
den faglige viden og kliniske erfaring, som medlemmerne af fagudvalget besidder. | henhold hertil
vurderer fagudvalget, at vurderingen af CADe-teknologi bedst kan understgttes af effektmalene speci-
ficeret i de fglgende underafsnit.

Samlet overlevelse (Kritisk)

Fagudvalget antager, at det er afggrende for patientgruppen, om brugen af CADe-teknologi er med til
at forlaenge deres liv, eksempelvis grundet reduceret risiko for udvikling af tyk- og endetarmskraeft. Pa
nuvarende tidspunkt er tyk- og endetarmskreaeft den tredjehyppigste kraeftform i Danmark og forbun-
det med hgj dgdelighed, hvilket blandt andet ligger til grund for, at fagudvalget vurderer, at samlet
overlevelse (OS) er et kritisk, patientrelevant effektmal [21]. Med afsaet i litteraturen er OS ligeledes
anerkendt som den hgjeste standard til at evaluere og demonstrere effekten af ls&egemidler, interventi-
oner og procedurer, herunder brugen af CADe-teknologi [22]. | naerveerende analyse tager fagudval-
get udgangspunkt i OS som tiden fra randomisering til ded uanset arsag.
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Fagudvalget vurderer, at det er relevant at se pa andelen af patienter, der er i live efter 30 ar. Littera-
turen viser, at selv stgrre interventioner, som indfgrelse af befolkningsscreening for tyk- og ende-
tarmskraeft, i realistiske populationsstgrrelser (>100.000) ikke kan afleeses i OS for efter 30 ar [23]. |
henhold til effektmalet vurderer fagudvalget, at en forskel pa 1 %-point er klinisk relevant.

Detektion af adenomer (Kritisk)

Ved koloskopiske undersggelser har klinikerne blandt andet fokus pa at identificere polypper. Der er
forskellige typer af polypper, og den type, som klinisk betegnes adenomer, har potentiale til at udvikle
sig til kreeft [1]. Med afsaet i litteraturen er der en dokumenteret sammenhasng mellem hgjere
adenom-detektionsrate (ADR) og lavere risiko for at udvikle tyk- og endetarmskreeft, hvilket blandt an-
det ligger til grund for, at fagudvalget vurderer, at ADR er et kritisk, patientrelevant pseudo-effektmal
[24]. | naerveerende analyse tager fagudvalget udgangspunkt i ADR som andelen af patienter med
mindst ét histologisk bekraeftet adenom.

Fagudvalget vurderer, at det er relevant at se pa effektmalet under hensyntagen til, at den kliniske ge-
vinst forbundet med ADR afhaenger af adenomstgrrelse. Ud fra litteraturen er der en positiv sammen-
haeng mellem udviklingen af kreeft og adenomstgrrelse [3], og fund under 5 mm indeholder typisk ikke
kraeft [1]. Adenomer mellem 1-2 centimeter vil i ca. 10 % af tilfeeldene indeholde kraeft, hvorimod
adenomer over 2 centimeter vurderes at indeholde kraeft i ca. 46 % tilfaeldene. Identifikation og efter-
felgende resektion af adenomer over 1 cm kan derfor kobles til en reduktion i risikoen for at udvikle
tyk- og endetarmskreeft [3]. Dette forhold afspejler fagudvalget i fastseettelsen af de mindste klinisk
relevante forskelle, hvor fagudvalget tillaagger fund over 1 cm en mervaerdi. Udover at opggre effekt-
malet med afsaet i adenomstarrelse, gnsker fagudvalget at se pa det gennemsnitlige antal polypper
uanset histologi per patient, hvilket skyldes, at detektion og resektion af non-neoplastiske polypper
ikke har en positiv effekt pa patientgruppens langtidsprognose, men kan forarsage en gget komplika-
tionsrate. | henhold hertil vurderer fagudvalget, at en forskel pa 10 %-point er klinisk relevant. For den
samlede oversigt over effektmalet ADR, maleenheder og MKRF se da Tabel 2.

Detektion af sessile serrate lasioner (Kritisk)

Ved koloskopiske undersggelser har klinikerne ligeledes fokus pa at identificere sessile serrate leesi-
oner, som, ligesom adenomer, kan have potentiale til at udvikle sig til kraeft. Dog er sessile serrate
leesioner svaerere for klinikerne at identificere, fordi de er flade i deres form [25]. Med afsaet i litteratu-
ren er der en formodning om, at en mindre andel af post-koloskopi kolorektalkreeft (PCCRC) tilfael-
dene skyldes, at klinikerne ikke lykkedes med at identificere sessile serrate laesioner [25]. | henhold
hertil anvender fagudvalget udirykket PCCRC om situationen, hvor patienter modtager en kreeftdiag-
nose efter en negativ koloskopi. Fagudvalget antager, at det er afggrende for patientgruppen at
undga PCCRC, hvilket blandt andet ligger til grund for, at fagudvalget vurderer, at detektion af sessile
serrate laesioner er et kritisk, patientrelevant effektmal.

Fagudvalget vurderer, at det er relevant at se pa andelen af patienter med mindst én sessil serrat lee-
sion og at en forskel pa 1 %-point er klinisk relevant.

Livskvalitet (Kritisk)

Livskvalitet er af vaesentlig betydning for patientgruppen. Fagudvalget forventer ikke en andring i livs-
kvalitet pa baggrund af selve koloskopi-proceduren, da proceduren vil veere ens uagtet anvendelsen
af CADe-teknologi. Fagudvalget kan dog ikke udelukke, at CADe-teknologi kan have en langvarig ind-
virkning pa patientgruppens livskvalitet, safremt brugen af teknologien fremkalder usikkerhed/aver-
sion eller reducerer risikoen for at udvikle tyk- og endetarmskraeft og/eller diverse komplikationer. Af
denne grund vurderer fagudvalget, i overensstemmelse med anvisningeme i Behandlingsradets me-
todevejledning for stgrre analyser, at livskvalitet er et kritisk patientrelevant effektmal.

Fagudvalget accepterer data fra ethvert valideret generisk eller sygdomsspecifikt redskab og tager
afsaet i eventuelle validerede mindste klinisk relevante forskelle. Hvis der ikke findes validerede
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mindste klinisk relevant forskel, betragter fagudvalget 0,5 SMD som veerende klinisk relevant (sva-
rende til den nedre graense for, hvad der konventionelt betragtes som en 'moderat’ effektstgrrelse
[26]).

Detektion af non-neoplastiske polypper (Vigtig)

Indenfor betegnelsen polypper, skelner litteraturen ofte mellem neoplastiske- og non-neoplastiske po-
lypper. Imens neoplastiske polypper, som for eksempel adenomer og sessile serrate leesioner, har
potentiale til at udvikle sig til kraeft, er det sjeeldent forekommende, hvad angar non-neoplastiske po-
lypper [3]. Af denne grund har klinikerne primeert fokus pa at identificere neoplastiske polypper, men
fagudvalget vurderer, at detektion af non-neoplastiske polypper er et vigtigt, patientrelevant effektmal,
da brugen af CADe-teknologi kan resultere i overbehandling. Med overbehandling refererer fagudval-
get til de tilfaelde, hvor klinikerne identificerer og resekterer non-neoplastiske polypper, som med stor
sandsynlighed ikke ville have udviklet sig til kraeft.

Fagudvalget vurderer, at det er relevant at se pa det gennemsnitlige antal non-neoplastiske polypper
per patient. Dette antal kan fagudvalget blandt andet holde op mod effektmalene vedrgrende detekti-
onen af adenomer og sessile serrate laesioner. | henhold til maleenheden vurderer fagudvalget, at en
forskel pa 10 %-point er klinisk relevant.

Komplikationer (Vigtig)

Det er betydende for patientgruppen, om brugen af CADe-teknologi resulterer i flere komplikationer,
blandt andet i tilfelde af sget PDR. Eksempler pa komplikationer ved koloskopiske undersggelser for
neoplastisk sygdom er perforation af tarmen, laesion af milten, vedvarende blgdning fra endetarmen
og infektion [2]. Af litteraturen fremgar det, at risikoen for komplikationer ved koloskopiske undersg-
gelser for neoplastisk sygdom er lav [2]. Pa trods heraf vurderer fagudvalget, at komplikationer er et
kritisk, patientrelevant effektmal, da forekomsten heraf kan have en livslang indflydelse pa livskvalite-
ten og da man i screening ikke kan tolerere betydende frekvenser af komplikationer, idet undersagel-
serne foregar pa raske individer.

Fagudvalget vurderer, at det er relevant at se pa andelen af patienter med én eller flere behandlings-
kraevende komplikationer, idet fagudvalget vurderer, at det er disse og ikke forbigaende komplikatio-
ner, som bgr vaegte ind i en anbefaling. | henhold til effektmalet vurderer fagudvalget, at en forskel pa
0,1 %-point er klinisk acceptabelt. Dog understreger fagudvalget, at omfanget af komplikationer bar
ses i lyset af de gvrige resultater.

5.2 Patientperspektivet

Med patientperspektivet er det relevant at forholde sig til, hvilke overvejelser omkring patientpreefe-
rencer, -holdninger og oplevelser der ber afdeekkes, nar en ny sundhedsteknologi analyseres. Der vil,
afhaengigt af teknologien, vaere forskel pa den indvirkning, som teknologien har pa patient-praeferen-
cer, -holdninger og -oplevelser.

5.2.1 Undersggelsessporgsmal 3

Hvilke preeferencer, holdninger og oplevelser har patientgruppen i forhold til anvendelsen af
CADe-understottet koloskopi til diagnosticering af neoplastisk sygdom?

Fagudvalget er opmaerksom pa, at en gget detektionsrate for nogle patienter vil medfgre flere bekym-
ringer og for andre en stgrre grad af tryghed ved proceduren. Selvom patienter ikke vil blive informe-

ret omkring brugen af CADe-teknologi som beslutningsstatte ved koloskopiske undersggelser, foreta-
ger sekretariatet en litteraturs@gning rettet mod patientpraeferencer, -holdninger og oplevelser speci-

fikt i henhold til CADe-teknologi, da denne viden kan fremhaeve eventuelle opmaerksomhedspunkter i
forbindelse med anvendelsen af teknologien. Fagudvalget vil besvareundersggelsesspgrgsmal 3 med
afsaet i den eksisterende videnskabelige litteratur. | besvarelsen vil fagudvalget blandt andet afdeekke
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oplevelser vedrgrende behandlingskraevende komplikationer som supplement til den kvantitative gen-
nemgang af effektmalet ’komplikationer’ under klinisk effekt og sikkerhed i afsnit 5.1.3.

| tilfeelde af, at der ikke er litteratur specifikt malrettet undersggelsesspgrgsmal 3, foretager sekretari-
atet en litteratursggning rettet mod patient-praeferencer, -holdninger og -oplevelser bredt i henhold til
brugen af Al-teknologi pa tveers af indikationsomrader.

5.3 Organisatoriske implikationer

Generelt for nye teknologier og interventioner, som for eksempel CADe-teknologi, bgr aendrede for-
hold vedrgrende indkgb, uddannelse, vedligeholdelse, udfasningsplaner for eksisterende udstyr eller
&ndrede arbejdsgange for en afdeling eller et helt patientforlgb tages til overvejelse.

5.3.1 Undersogelsessporgsmal 4

Hvilke organisatoriske implikationer er forbundet med CADe-understottet koloskopi til diagno-
sticering af neoplastisk sygdom?

Fagudvalget vurderer, at afdaekningen af organisatoriske implikationer bgr tage afsaet i en systema-
tisk litteraturs@gning med henblik pa at identificere eventuelle opmaerksomhedspunkter, som fagud-
valget ikke har kendskab til. Litteratursggningen tager afsaet i undersggelsesspgrgsmal 4.

Safremt der ikke foreligger evidens om organisatoriske implikationer af anvendelsen af CADe-tekno-
logi i en dansk kontekst, gennemfgrer sekretariatet en primaer dataindsamling via fokusgrupper besta-
ende af:

e Laeger og sygeplejersker med generel koloskopierfaring.
e Medicoteknikere med indsigt i koloskopi-udstyr.
e Administrativ medarbejder med kendskab til gkonomi og planlaegning.

Sekretariatet forventer at 2-4 fokusgruppeinterviews er tilstraekkelig til at identificere eventuelle orga-
nisatoriske implikationer. Spgrgerammen vil, foruden eventuelle temaer identificeret igennem den sy-
stematiske litteratursggning, inddrage en raekke opmaerksomhedspunkter relateret til mulige forskelle
mellem koloskopi-systemer med/uden CADe-teknologi, som fagudvalget vurderer er relevant for af-
deekningen af undersggelsesspargsmal 4. Opmaerksomhedspunkterne daekker over forskelle i oplee-
ringsbehov, aflaering (deskilling), kompatibilitet med eksisterende udstyr samt andringer i ressource-
traek for personale (eksempelvis @get undersggelsestid og antal kontrolbesgg safremt detektionsraten
gges). | tillaeg hertil bemaerker fagudvalget, at det er relevant at vaere opmaerksom pa, hvorvidt der er
betydende organisatoriske forskelle mellem de enkelte CADe-systemer jeevnfgr sammenligningen i
undersggelsesspargsmal 2.

Foruden ovenstaende vil en raskke organisatoriske implikationer indga kvantitativt i det sundhedsgko-
nomiske perspektiv, herunder for eksempel omkostninger relateret til indkgb af udstyr, personaleud-
dannelsen og vedligeholdelse med videre.

5.4 Sundhedsgkonomi

Fagudvalget afdaekker det sundhedsgkonomiske perspektiv via en sundhedsgkonomisk analyse og
en budgetkonsekvensanalyse. Indenfor perspektivet opstiller fagudvalget to undersggelsesspargs-

mal, som skal belyse disse to elementer. Fagudvalget besvarer undersggelsesspgrgsmalene i hen-
hold til rammerne i
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Tabel 4, og som er uddybet i det nedenstaende, samt i overensstemmelse med Behandlingsradets
metodevejledning for stgrre analyser og relevante tekniske bilag.

Tabel 4 - Rammerne for den sundhedsokonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen. Tabellen opsummerer de

overordnede metodiske rammer for omkostningseffektivitetsanalysen og budgetkonsekvensanalysen rettet mod CADe-under-

stettet koloskopi som beslutningsstette ved diagnosticering af neoplastisk sygdom.

Sundhedsgkonomisk analyse Budgetkonsekvensanalyse

Tidshorisont

Livstid

5ar

Alternativ(er)

Se interventioner og komparatorer defineret i afsnit 4.1.14, og herunder 4.1.1.

Analysemetode

Omkostningseffektivitetsanalyse med
afsaet i Markov-modellering

Kassegkonomisk analyse

Adenom detektionsrate som surrogat-

Effektmal mal for risiko for tyk- og endetarms- Ikke relevant
kreeft efter farste koloskopi.
Udfgres i relevant omfang jeevnfer
Behandlingsradets tekniske bilag
Ekstrapolering | samt Medicinradets vejledning om an- | Ikke relevant
vendelse af forlgbsdata i sundheds-
| skonomiske analyser. |
Analyse-. Begraenset samfundsperspektiv Hospitalssektor
perspektiv

Omkostnings-

Omkostninger bgr inkludere, men er
ikke begraenset til:
- Indkgb af CADe-teknologi
- Koloskopi-udstyr uden CADe-
teknologi
- Opleering af personale i an-
vendelsen af CADe-teknologi

Omkostninger bgr inkludere, men er
ikke begraenset til:
- Indkgb af CADe-teknologi
-  Koloskopi-udstyr uden CADe-
teknologi
- Opleering af personale i anven-
delsen af CADe-teknologi

Der foretages probabilistiske- og/eller
one-way fglsomhedsanalyser pa for-
skellige parametre og scenarieanaly-
ser afhaengigt af relevansen for analy-
sen.

5.4.1 Undersgagelsessporgsmal 5

i s - Udfgrelse af en eller flere ko- - Udfgrelse af en eller flere ko-
loskopier med CADe-tekno- loskopi med CADe-teknologi
logi inkl. kontrol inkl. kontrol

- Transportomkostninger og - Implementering ved anskaf-
tidsforbrug for patienten i for- felse af CADe-teknologi
bindelse med koloskopien

Felsomhedsanalyser ber udfgres pa, | Felsomhedsanalyser bgr udfgres pa,
men er ikke begreenset til: men er ikke begreenset til:

- Produkt- og udstyrspriser, -  Patientpopulationen
herunder inddrages produk- - Produkt- og udstyrspriser, her-
ternes forventede levetid under inddrages produkternes

- Korrelation mellem gget ADR forventede levetid
og reduceret risiko for tyk- og - Korrelation mellem gget ADR

Folsomheds- endetarmskraeft og reduceret risiko for tyk- og

analyser - Undersggelsestid/udtraek- endetarmskraeft
ningstid - Undersggelsestid/udtrak-

ningstid

Hvad er forskellen i omkostningseffektiviteten mellem CADe-understottet koloskopi til diagno-
sticering af neoplastisk sygdom og koloskopi uden CADe, set i forhold til effektmalet adenom
detektionsrate?
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Interventioner og komparatorer
Fagudvalget @nsker at foretage en komparativ analyse i henhold til Figur 1, pa baggrund af interventi-
oner og komparatorer som fremgar af afsnit 4.1.1, set i forhold til adenom detektionsrate (ADR).

Safremt fagudvalget dokumenterer, at et eller flere af CADe-systemerne samlet set er bedre end ko-
loskopi uden CADe, jeevnfer undersggelsesspargsmal 2 i afsnit 5.1 om klinisk effekt og sikkerhed, vil
fagudvalget sammenligne omkostningseffektiviteten mellem CADe-systemerne forsgges sammenlig-
net i henhold til Figur 2.

Effektmal

Fagudvalget vurderer, at ADR udger det specifikke effektmal i analysen. Anvendelsen af effektmalet
beror pa den dokumenterede modsatrettede sammenhaeng imellem ADR og risikoen for udvikling af
tyk- og endetarmskreeft efter en negativ koloskopi [11,24].

Analysemetode

Fagudvalget gnsker analysen udarbejdet som en omkostningseffektivitetsanalyse (CEA) med en Mar-
kov model i TreeAge Pro® Healthcare. Analysen modellerer som minimum raske individers transition
til andre stadier (rask, syg, dgd) over tid. | det omfang den tilgaengelige litteratur kan understgtte spe-
cificeringen af yderligere stadier, vil fagudvalget overveje at udvide modellen med disse.

Safremt fagudvalget for et eller flere af CADe-systemerne ikke kan dokumentere en mervaerdi hvad
angar klinisk effekt og sikkerhed, vil fagudvalget i stedet udarbejde en omkostningsanalyse (CA) mel-
lem disse.

Tidshorisont

Baseret pa det danske screeningsprogram for tyk- og endetarmskreeft, vil patienterne indga i model-
len fra en alder af 50 ar, svarende til farste screeningshenvisning. Fagudvalget vurderer, at modellens
tidshorisont skal veere livstid, svarende til at patienterne fra en alder af 50 ar kan fortszette med at
indga i modellen, indtil hele kohorten er udgaet (overgaet til stadiet 'ded’).

Omkostningskomponenter

Fagudvalget vurderer, at omkostningerne er relateret til diagnostik, behandling, monitorering og kom-
plikationer pa tvaers af sektorerne indenfor det begraensede samfundsperspektiv. Analysen inddrager
som minimum omkostninger til;

- indkgb af CADe-teknologi

- koloskopi-udstyr uden CADe-teknologi

- opleering af personale i anvendelsen af CADe-teknologi

- udfgrelse af en eller flere koloskopier med CADe-teknologi inkl. kontrol

- transportomkostninger og tidsforbrug for patienten i forbindelse med koloskopien

- Komplikationshandtering (eksempelvis perforering, blgdning eller dgd)

Folsomhedsanalyser

Fagudvalget foretager falsomhedsanalyser pa de omkostningskomponenter eller parametre, som for-
ventes at have betydning for udfaldet af den sundhedsgkonomiske analyse. Fagudvalget forventer
som minimum at fglsomhedsanalyserne vil vedrgre;

- udsving i konkrete produkters priser og levetid
- udsving i undersggelsestid/udtraekningstid
- udsving i relationen mellem ADR og risikoen for udvikling af tyk- og endetarmskraeft.

Versionsnr.: 1.0 Side 17 af 30



5.4.2 Undersggelsessporgsmal 6

Hvad er de forventede budgetsere konsekvenser af national implementering af CADe-under-
stottet koloskopi til diagnosticering af neoplastisk sygdom?

Tidshorisont
Fagudvalget fastsaetter tidshorisonten til 5 ar jeevnfer Behandlingsradets metodeveijledning for stgrre

analyser.

Interventioner og komparatorer
De | afsnit 4.1.1Error! Reference source not found. specificerede interventioner og komparatorer
sammenlignes samlet i én budgetkonsekvensanalyse.

Analysemetode

Fagudvalget udvikler budgetkonsekvensanalysen som en kassegkonomisk analyse, der sammenlig-
ner to scenarier; den nuveerende markedssituation, herunder fordelingen af de eksisterende systemer
med og uden CADe, sammenholdt med en ny markedssituation. Fagudvalget vil basere den nye mar-
kedssituation pa antagelsen om, at CADe-understgttet koloskopi udkonkurrerer koloskopi uden
CADe. | den henseende tager fagudvalget udgangspunkt i, at fordelingen af de eksisterende syste-
mer uden CADe bibeholdes i den nye markedssituation, med tillaeg af omkostningerne forbundet med
CADe-teknologi.

Scenariet er ikke udtgmmende og det specifikke antal scenarier og deres indhold er betinget af de
konklusioner, som fagudvalget drager pa tveers af analysens tre forudgaende perspektiver.

Omkostningskomponenter

Fagudvalget vurderer, at omkostningerne er relateret til diagnostik, behandling, monitorering og kom-
plikationer pa tvaers af sektorerne indenfor det begraensede samfundsperspektiv. Fagudvalget inddra-
ger som minimum omkostninger til;

- indkgb af CADe-teknologi

- koloskopi-udstyr uden CADe-teknologi

- opleering af personale i anvendelsen af CADe-teknologi

- udfgrelse af en eller flere koloskopier med CADe-teknologi inkl. kontrol

- implementeringsomkostninger ved anskaffelse af CADe-teknologi

Folsomhedsanalyser

Fagudvalget foretager falsomhedsanalyser pa de omkostningskomponenter eller parametre, som for-
ventes at have betydning for udfaldet af budgetkonsekvensanalysen. Fagudvalget forventer som mini-
mum, at fglsomhedsanalyserne vil vedrgre;

udsving i patientpopulationen

- udsving i konkrete produkters priser og levetid

- udsving i undersggelsestid/udtraskningstid

- udsving i markedsandele for de enkelte CADe-teknologier i en ny markedssituation (eksem-
pelvis en ny markedssituation hvori hver enkelt CADe-teknologi skiftevis indtager 100 % af
den samlede markedsandel)
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6 Sogestrategi

Som led i udarbejdelsen af analysedesignet, har sekretariatet foretaget en litteratursggning, der har til
formal at identificere eksisterende publiceret litteratur pa omradet.

6.1 Sagning efter HTA-rapporter

Med udgangspunkt i metodevejledningen for stgrre analyser, har sekretariatet gennemfgrt litteratur-
sggningen i tre trin. Det farste trin bestod i at foretage en ad hoc s@gning efter eksisterende health
technology asessements (HTA-rapporter) vedrgrende brugen af kunstig intelligens ved koloskopiske
undersggelser. Databaser, sggeord samt datoer for denne s@gning fremgar af Tabel 5. Sekretariatet
identificerede ingen HTA-rapporter pa omradet.

Tabel 5 - Overblik over eksisterende HTA-rapporter. | forbindelse med litteratursegningen for sa vidt angar eksisterende
HTA-rapporter fra ind- og udland var resultatet, at der ikke pa tidspunktet for analysedesignets godkendelse eksisterer rappor-
ter som kunne indga i den sterre analyse af CADe-understettet koloskopi til diagnosticering af neoplastisk sygdom.

Informationskilde Interface Soegeord Resultat Dato
. artificial
g\:ta\ag;\'ée_ Intemational HTA https://database.inahta.org/ intelligence 0 07.12.2021
colonoscopy
artificial
NICE (UK) Wwww.nice.org.uk/ intelligence 0 07.12.2021
colonoscopy
Centre for Reviews and https://www.crd.york.ac.uk/CRD- int?ell‘ltiiﬁgi:cl:e 0 07 122021
Disemination (UK) \Web/ g e
. colonoscopy
5 2 http://www.msac.gov.au/inter- o
D\A(i/?s% N '\Cﬂﬁﬂﬁlﬁiemces net/msac/publishing.nsf/Con- inté :Itilﬁg;?cl:e 07.12.2021
i tent/application-page g
CATDH - Canadian Agency Artificial
for Drugs and Technologies |https://www.cadth.ca/ intelligence 07.12.2021
in Health colonoscopy
NIPH — Norwegian Institute y . Artificial
of Public Health https://www.fhi.no/en/ak/HTA/ intelligence 07.12.2021
EUnetHTA - European 4 Artificial
Net work for Health T -eunethita.eu/ Intelligence 07.12.2021
Technology Assessment colonoscopy
| alt

6.2 Sggning efter systematiske reviews og me-
taanalyser samt primeer litteratur

Efterfglgende lavede sekretariatet en bred litteratursggning i udvalgte bibliografiske databaser med
henblik pa at indfange systematiske reviews og metaanalyser samt primeer litteratur pa tveers af de

fire perspektiver i analysen, hvilket udggr andet og tredje trin i litteratursggningen. Denne sggning la-
vede sekretariatet med parameteren Intervention (1) fra PICOS-specifikationen, som bestar af artificial
intelligence og colonoscopy. De @vrige parametre blev udeladt fra sggestrategien for at undga uhen-
sigtsmaessige begraensninger.
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Sekretariatet har foretaget litteratursggningen i felgende databaser:

e PubMed (inkluderer Medline)
e Embase
e Cochrane

og har afgraenset s@gningen til litteratur fra ar 2012- og udvalgte sprog, herunder engelsk, dansk,
norsk og svensk. Sggningen i databaserne er foretaget den 7. marts 2022. Af afsnit 12.2. fremgar s@-
gestrategien, herunder sggestrengene, i databaserne.

6.3 Sggeresultater

Sekretariatet identificerede 2715 referencer, som efter dublethandtering i EndNote blev reduceret il
1869. Af de 1869 publikationer, er 129 systematiske reviews og metaanalyser, imens 777 er randomi-
serede kontrollerede studier. | tabellerne herunder fremgar fordelingen af hits i de respektive databa-
ser.

Tabel 6 - Segeresultaterne vedrerende systematiske reviews og metaanalyser samt primaer litteratur. | forbindelse med
segningen identificerede sekretariatet 1869 publikationer efter dublethandtering pa tvaers af databaserne i Endnote.

Database Interface Resultat Dato
PubMed PubMed.gov 1105 07.03.2022
Embase Embase.com 1201 07.03.2022
Cochrane Wiley 409 07.03.2022
| alt 2715
Efter dubletsggning i EndNote 1869

Tabel 7 - Segeresultaterne vedrerende systematiske reviews og metaanalyser. | forbindelse med segningen identificerede

sekretariatet 129 systematisk reviews og metaanalyser efter dublethandtering pa tvaers af databaserne i Endnote.

Database Interface Resultat Dato
PubMed PubMed.gov 47 07.03.2022
Embase Embase.com 121 07.03.2022
Cochrane Wiley 0 07.03.2022
| alt 168
Efter dubletsggning i EndNote 129

Tabel 8 - Segeresultaterne vedrerende primeaer litteratur med afsat i randomiserede kontrollerede studier. | forbindelse
med segningen identificerede sekretariatet 777 randomiserede kontrollerede studier efter dublethandtering pa tvaers af databa-

seme i Endnote.

Database Interface Resultat Dato
PubMed PubMed.gov 207 07.03.2022
Embase Embase.com 450 07.03.2022
Cochrane Wiley 364 07.03.2022
| alt 1021
Efter dubletsggning i EndNote 77

Det kan blive aktuelt, at sekretariatet supplerer ovenstdende med en sggning efter 'gra litteratur’.
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7 Evidensens kvalitet

Behandlingsradet vurderer evidensens kvalitet med afsaet i vaerktgjerne i Tabel 3 (side 30) i Behand-
lingsradets metodeveijledning for stgrre analyser. Evidensens kvalitet forteeller, i hvor hgj grad man
kan have tiltro til den evidens, Behandlingsradet baserer vurderingen af sundhedsteknologiernes

veerdi pa.
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8 @vrige overvejelser

Fagudvalget bemeerker, at Al-understgttet beslutningsstgtte ved koloskopiske undersggelser af neo-
plastisk sygdom er et felt i hastig udvikling. Idet analysen fokuserer pa CADe-understgttet koloskopi
(ferste-generations produkter), udelader fagudvalget sundhedsteknologier indenfor eksempelvis com-
puter-understgttet karakterisering (CADX, anden-generations produkter) samt systemer som alarme-
rer koloskopgren ved utilstraekkelig undersggelse af tyk- og endetarmens slimhinde (tredje-genera-
tions produkter). Fagudvalget bemaerker i den sammenhaeng, at de eksemplificerede anden- og tred-
jegenerations teknologier med fordel kan indstilles som en stgrre analyse i regi af Behandlingsradet i
fremtiden. Pa nuvaerende tidspunkt vurderer fagudvalget dog, at der ikke findes tilstraekkelige kliniske
studier til at ggre disse nye teknologier til genstand for en analyse.
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1 2 Bilag

12.1 Den stgrre analyses bestanddele

Den sterre analyse bestar i udgangspunktet af

e En analyserapport samt filer, der inkluderer beregningsmaterialet for;
e Den sundhedsgkonomiske analyse (ikke offentligt tilgaengelig)
* Budgetkonsekvensanalysen (ikke offentligt tilgaengelig)

12.2 Sggestrategi
PubMed

Search Query

#36 Search: (((("Colonoscopy"[Mesh]) OR (colonoscop*[Text Word])) AND
((((((((((("Avrtificial Intelligence"[Mesh]) OR (artificial intelligen*[Text
Word])) OR (Al[Text Word])) OR (convolutional neural network*[Text
Word])) OR (deep learning[Text Word])) OR ("Surgery, Computer-As-
sisted"[Mesh])) OR (computer-aid*[Text Word])) OR (computer-as-
sisted[Text Word])) OR (real time[Text Word])) OR (CADe[Text Word]))
OR (CADx[Text Word])) OR (CAD[Text Word]))) AND
(("2012/01/01"[Date - Publication] : "2022/12/31"[Date - Publication])
AND (Danish[Language] OR English[Language] OR Norwegian[Lan-
guage] OR Swedish[Language]))) AND (((((("Controlled Clinical
Trial"[Publication Type] OR "Controlled Clinical Trials as Topic"[Mesh]))
OR (((random*[Text Word] OR controlled[Text Word] OR crossover[Text
Word] OR cross-over[Text Word] OR blind*[Text Word] OR mask*[Text
Word])) AND (trial[Text Word] OR trials[Text Word] OR study[Text Word]
OR studies[Text Word] OR analys*[Text Word] OR analyz*[Text Word])))
OR rct[Text Word]) OR (((singl*[Text Word] OR doubl*[Text Word] OR
tripI*[Text Word])) AND (blind[Text Word] OR mask[Text Word]))) OR
placebo[Text Word]) Sort by: Publication Date

#26 Search: ((((("Controlled Clinical Trial"[Publication Type] OR "Controlled
Clinical Trials as Topic"[Mesh])) OR (((random*[Text Word] OR con-
trolled[Text Word] OR crossover[Text Word] OR cross-over[Text Word]
OR blind*[Text Word] OR mask*[Text Word])) AND (trial[Text Word] OR
trials[Text Word] OR study[Text Word] OR studies[Text Word] OR
analys*[Text Word] OR analyz*[Text Word]))) OR rct[Text Word]) OR
(((singl*[Text Word] OR doubl*[Text Word] OR tripl*[Text Word])) AND
(blind[Text Word] OR mask[Text Word]))) OR placebo[Text Word] Sort
by: Publication Date

#35 Search: (((("Colonoscopy"[Mesh]) OR (colonoscop*[Text Word])) AND
((((((((((("Avrtificial Intelligence"[Mesh]) OR (artificial intelligen*[Text
Word])) OR (Al[Text Word])) OR (convolutional neural network*[Text
Word])) OR (deep learning[Text Word])) OR ("Surgery, Computer-As-
sisted"[Mesh])) OR (computer-aid*[Text Word])) OR (computer-as-
sisted[Text Word])) OR (real time[Text Word])) OR (CADe[Text Word]))
OR (CADx[Text Word])) OR (CAD[Text Word]))) AND
(("2012/01/01"[Date - Publication] : "2022/12/31"[Date - Publication])
AND (Danish[Language] OR English[Language] OR Norwegian[Lan-
guage] OR Swedish[Language]))) AND ("Systematic Review"[Publication
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#19

#34

#30

#33

#32

#15
#14
#13
#12
#11
#10
#9
#3
#7

#6
#5
24
#3

#2
#1

Embase

No.

#29
#28

Type] OR "Systematic Reviews as Topic"[Mesh] OR systematic[sb] OR
"Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "Meta-Analysis" [Publication Type]
OR metaanalys*[Title/Abstract] OR meta-analys*[Title/Abstract]) Sort by:
Publication Date

Search: "Systematic Review"[Publication Type] OR "Systematic Reviews
as Topic"[Mesh] OR systematic[sb] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh]
OR "Meta-Analysis" [Publication Type] OR metaanalys*[Title/Abstract]
OR meta-analys*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date

Search: ((("Colonoscopy"[Mesh]) OR (colonoscop*[Text Word])) AND
(" Avrtificial Intelligence"[Mesh]) OR (artificial intelligen*[Text
Word])) OR (Al[Text Word])) OR (convolutional neural network*[Text
Word])) OR (deep learning[Text Word])) OR ("Surgery, Computer-As-
sisted"[Mesh])) OR (computer-aid*[Text Word])) OR (computer-as-
sisted[Text Word])) OR (real time[Text Word])) OR (CADe[Text Word]))
OR (CADx[Text Word])) OR (CAD[Text Word]))) AND
(("2012/01/01"[Date - Publication] : "2022/12/31"[Date - Publication])
AND (Danish[Language] OR English[Language] OR Norwegian[Lan-
guage] OR Swedish[Language])) Sort by: Publication Date

Search: ("2012/01/01"[Date - Publication] : "2022/12/31"[Date - Publica-
tion]) AND (Danish[Language] OR English[Language] OR Norwe-
gian[Language] OR Swedish[Language]) Sort by: Publication Date
Search: (("Colonoscopy"[Mesh]) OR (colonoscop*[Text Word])) AND
(((((("Avrtificial Intelligence"[Mesh]) OR (artificial intelligen*[Text
Word])) OR (Al[Text Word])) OR (convolutional neural network*[Text
Word])) OR (deep learning[Text Word])) OR ("Surgery, Computer-As-
sisted"[Mesh])) OR (computer-aid*[Text Word])) OR (computer-as-
sisted[Text Word])) OR (real time[Text Word])) OR (CADe[Text Word]))
OR (CADx[Text Word])) OR (CAD[Text Word])) Sort by: Publication Date
Search: ((((((((((("Artificial Intelligence"[Mesh]) OR (artificial intelli-
gen*[Text Word])) OR (Al[Text Word])) OR (convolutional neural net-
work*[Text Word])) OR (deep learning[Text Word])) OR ("Surgery, Com-
puter-Assisted"[Mesh])) OR (computer-aid*[Text Word])) OR (computer-
assisted[Text Word])) OR (real time[Text Word])) OR (CADe[Text
Word])) OR (CADx[Text Word])) OR (CAD[Text Word]) Sort by: Publica-
tion Date

Search: CAD[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: CADx[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: CADe[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: real time[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: computer-assisted[Text Word] Sort by: Publication Date
Search: computer-aid*[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: "Surgery, Computer-Assisted'[Mesh] Sort by: Most Recent
Search: deep learning[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: convolutional neural network*[Text Word] Sort by: Publication
Date

Search: Al[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: artificial intelligen*[Text Word] Sort by: Publication Date
Search: "Artificial Intelligence"[Mesh] Sort by: Most Recent

Search: ("Colonoscopy"”[Mesh]) OR (colonoscop*[Text Word]) Sort by:
Publication Date

Search: colonoscop*[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: "Colonoscopy"[Mesh] Sort by: Most Recent

Query
#18 AND #28
#24 OR #25 OR #26 OR #27
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#27

#26

#25
#24
#23
#22
#21

#20
#19
#18

#17
#16

#15
#14
#13
#12
#11
#10
#9
#8
#7
#6
#5
#4
#3
#2
#1

Cochrane

ID

#1
#2
#3

#5

#7

#10
#11
#12
#13
#14
#15

#16

(((single OR double OR triple) NEAR/2 (blind* OR mask™*)):ti,ab,de) OR
placebo:ti,ab,de

(((random* OR controlled* OR crossover OR 'cross over' OR blind* OR
mask*) NEAR/3 (trial* OR study OR studies OR analy*)):ti,ab,de) OR
rct:ti,ab,de

‘controlled clinical trial’/exp

‘randomized controlled trial'/exp

#18 AND #22

#19 OR #20 OR #21

((systematic OR method*) NEAR/3 (review* OR overview* OR study OR
studies OR search* OR approach*)):ti,ab,de

'meta analy*':ti,ab,de OR 'meta-analy*':ti,ab,de OR metaanaly*:ti,ab,de
'systematic review'/exp OR 'meta analysis'/exp

#15 NOT #16 AND ([danish]/lim OR [english)/lim OR [norwegian]/lim OR
[swedish]/lim) AND [2012-2022]/py

#15 NOT #16

#15 AND (‘conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'confer-
ence review'it)

#3 AND #14

#4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13
cad:ti,ab,kw OR cade:ti,ab,kw OR cadx:ti,ab,kw

'real-time":ti,ab,kw

‘computer- aid*":ti,ab,kw OR 'computer-assist*':ti,ab,kw

‘computer assisted surgery'/exp

‘convolutional neural network*':ti,ab,kw

'deep learning':ti,ab,kw

‘artificial intelligen™ti,ab,kw OR ai:ti,ab,kw

‘convolutional neural network'/exp

'deep learning'/de

‘artificial intelligence'/exp

#1 OR #2

colonoscop™:ti,ab,kw

‘colonoscopy'/de

Search
MeSH descriptor: [Colonoscopy] explode all trees
(colonoscop*):ti,ab,kw
#1 OR #2
MeSH descriptor: [Artificial Intelligence] explode all trees
(artificial NEXT intelligen*):ti,ab,kw
(Al):ti,ab,kw
(convolutional neural network):ti,ab,kw (Word variations have been
searched)
(deep learning):ti,ab,kw
MeSH descriptor: [Surgery, Computer-Assisted] explode all trees
(computer-aided):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
(computer-assisted):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
(real-time):ti,ab,kw
(CAD OR CADe OR CADx):ti,ab,kw
{OR #4-#13}
#3 AND #14 with Cochrane Library publication date Between Jan 2012 and
Dec 2022
#3 AND #14 with Cochrane Library publication date Between Jan 2012 and
Dec 2022, in Cochrane Reviews
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643747

9345491

877914
701926
121
1672950
1526835

372498
447694
1201

1621
1231

2852
702183
78942
406736
62869
32973
18139
31951
72772
13874
22447
57591
102253
69090
91865

Hits
2215
7654
7856
1314

961
4555
415

1005
1237
1081
17799
10552
5498
40477
409
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#17 #3 AND #14 with Publication Year from 2012 to 2022, in Trials 364

12.3 Analyseforsiag

Analyseforslaget vedrgrende kunstig intelligens (Al) som beslutningsstgtte ved koloskopiske undersg-
gelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom.
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Analyseforslag

Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte ved koloskopiske
undersggelser for kolorektalkreeft

1 Baggrund for analyseforslaget

Flere producenter af koloskoper er indenfor de sidste 1-3 &r begyndt at markedsfgre Al-baserede, realtime,
beslutningsstgtte-systemer. Systemerne er henvendt til brug ved undersggelse/screening for tarmkreeft og
indtil videre ikke undersggelser, der foretages pa andre indikationer (f.eks. ved udredning af inflammatoriske
tarmsygdomme).

Al-lgsningerne markedsfgres som ’add-on’ til eksisterende og nye koloskopsystemer, herunder til kolo-
skopsystemer som aktuelt har en vaesentlig markedsposition i Danmark (Olympus, Fuji og Pentax). Al-lgs-
ningerne vil dermed i flere tilfeelde kunne tilkgbes og anvendes ifm. koloskopsystemer som allerede er i brug.
Flere af systemerne er proprieteere (én fabrikants Al-lgsning kan ikke anvendes pa en anden fabrikants ko-
loskopi-platform), men der findes ogsa 3.-parts-lgsninger, der kan anvendes med forskellige koloskop-syste-
mer.

Feelles for systemerne er, at de giver koloskopgren information i real-time (identifikation af abnormaliteter?)
under proceduren, og at de markedsfgres pa at gge detekationsraten af polypper, saledes at feerre overses.
Dette kan understgtte hgj, ensartet kvalitet pa tveers af landet og vaere gavnligt i relation til opleering af kolo-
skopgrer. | tilleeg hertil kan visse af Al-systemerne karakterisere forskellige typer af laesioner? og dermed po-
tentielt understgtte at leesioner med neoplastisk potentiale resekteres mens harmlgse polypper forbliver ube-
handlede.

Producenternes argument for anvendelse er ultimativt reduktion i forekomst af kolorektalkraeft.

Der foretages i Danmark et stort antal koloskopier pa mistanke om kolorektalkraeft. Jf. tal fra Landspatientre-
gistreret blev der i 2018 samlet set foretaget ca. 109.000 koloskopier i Danmark. Af disse blev i alt ca.
23.000 indekskoloskopier foretaget alene som konsekvens af screeningsprogrammet (1,2).

2 Forslag til analysespgrgsmal

Analysen skal szette Radet i stand til at afgive anbefaling vedr. analysespgrgsmal 1a og 1b. Besvarelse af
spagrgsmal 1b er betinget af et positivt udfald ved besvarelse af spgrgsmal 1a, dvs. at Al-systemerne kun
sammenlignes indbyrdes safremt fagudvalget vurderer at et eller flere af Al-lgsningerne samlet set er bedre
end koloskopi uden Al.

Spegrgsmal 1a: Bar add-on, Al-baseret, real-time beslutningsstgtte anvendes ved koloskopiske undersggel-
ser for kolorektalkraeft?

Spegrgsmal 1b: Er der betydende forskelle mellem Al-baserede, real-time, beslutningsstgttevaerktgijer til an-
vendelse ved koloskopiske undersggelser for kolorektalkraeft?

1 Ofte omtalt som ‘computer-aided detection’ (CADe)
2 Ofte omtalt som ‘computer-aided characterization’ (CADx) eller 'virtuel histologi’ — disse funktionaliteter er mindre
modne og mindre velbelyste end CADe-funktionen.
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3ehandlingsradet

Analysespecifikation (PICOS

PICOS Uddybning

P P - Voksne patienter der far foretaget en koloskopisk undersggelse pa mistanke om

opulation e : : :
tarmkreeft (f.eks. ved positiv affgringspreve som led i screeningsprogrammet).

1. Pentax — DISCOVERY™ (som add-on til kompatibelt, proprieteert koloskop)

2. Olympus — ENDO-AID CADTM (som add-on til Olympus, EVIS X1 koloskopi-

system)

3. Fuji— CAD EYE™ (som add-on til Fuji, ELUXEO 7000 system og/eller serie-

700 koloskoper)

4. Medtronic — Gl Genius (3.parts-lgsning som add-on til kompatibelt koloskop

[flere producenter])

5. (Evt. gvrige CE-maerkede produkter med tilsvarende funktioner og Al-lgsning)

| Interventioner

Interventionerne sammenlignes parvist med komparator.

Konventionel koloskopi ved mistanke om kolorektalkreeft uden real-time, Al-base-
C Komparator ret beslutningsstgtte. Undersggelsen skal veere foretaget med et koloskopisk sy-
stem, der funktionelt tilsvarer de som anvendes ved interventionerne

Eksempler pa effektmal som forekommer hyppigt i den eksisterende litteratur, er
raten for detektion af adenomer, raten for detektion af polypper, udtraekningstid og

el non-neoplastisk resektionsrate. Effektmal, opgerelsesmetodik og evt. mindste kli-
nisk relevante forskelle defineres af fagudvalget i analysedesignet.
S Setting Ambulant

Tabel 1. Analysespecifikation vedr. spergsmal 1a og 1b. Interventioner sammenlignes parvis (f.eks. Pentax med og uden
kunstig intelligens) for spergsmal 1a og indbyrdes for sporgsmal 1b (pa tveers af producenter).

3 Evidensgrundlag

Behandlingsradets Sekretariat har udfgrt en initial segning i litteraturen indenfor omradet og har indenfor de
fire perspektiver, som Behandlingsradet afdaekker, falgende overvejelser omkring evidensgrundlaget.

3.1 Kilinisk effekt og sikkerhed

Spergsmal 1a

Der er sandsynligvis evidens til at besvare spgrgsmal 1 for flere af systemerne. Der foreligger for nogle af
systemerne forsgg, hvor patienter blev randomiseret til undersggelse med koloskop-systemer med eller
uden Al-lgsning, mens der for andre systemer er tale om observationelle studier. Det primaere effektmal er
typisk absolut adenom-detektionsrate (ADR), som afrapporteres i mere eller mindre granuleret form pa tveers
af studier. Ved uformel litteraturfremsggning findes der ogsa retrospektive akkuratesse-studier, hvori po-
lypdetektion og polykarakterisering for Al-lgsninger (indekstest) sammenholdes med en eller flere endoskop-
isters kliniske vurdering (referencetest).

Sammenligningerne hindres af veesentlige forskelle i studiedesign samt funktionalitet af komparator-syste-
merne. Desuden ses forskelle i studiepopulationer, saerligt indikationen for unders@gelsen. Tilsvarende kan
forskelle i den generelle kvalitet af koloskopiske undersggelser pa tvaers af lande pavirke overfarbarheden af
udenlandske resultater til en dansk kontekst (der kan veere mindsket merveerdi af Al, hvis kvaliteten af kolo-
skopiske undersggelser i forvejen er hgj).

Spergsmal 1b
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Der er for nuvaerende ikke direkte sammenlignende studier af forskellige koloskop-systemer med Al-baseret,
realtime, beslutningsstatte.

Kvantitative indirekte sammenligninger kan muligvis foretages, men grundet veesentlige forskelle i funktiona-
litet (udover Al-komponent) af intervention og komparator-systemerne er dette uklart. | tillseg til Al-kompo-
nenter adskiller systemerne sig mht. kamera (oplgsning, synsvinkel), retrospektivt synsfelt, lysfunktioner, an-
gulation, ballon-funktion mv. Besvarelse af spgrgsmal 1b vil uanset hvad bero pa naive sammenstillinger og
det er dermed sandsynligt at spgrgsmal 1b, for sa vidt angar klinisk effekt og sikkerhed, ikke kan besvares
med en sikkerhed der tillader at anbefale én Al-lgsning fremfor en anden. Eventuelle betydende forskelle
skal formodentlig alene findes inden for de gvrige tre perspektiver.

Patientperspektivet
Selve det anvendte koloskop er det samme med og uden Al-lgsning. Gener og ubehag ved udtemning samt
selve koloskopien vil veere ens uanset om undersggelse foretages med eller uden Al-lgsning.

Hvis ADR gges ved brug af Al-baseret beslutningsstatte vil procedurens gennemsnitlige varighed muligvis
gges, men dette vil formentlig ske som konsekvens af bedre praecision og evt. resektion af mellem-/hgj-ri-
siko-polypper, som ultimativt er betydende for patientens risiko for at udvikle kolorektalkraeft.

Ved uformel fremsggning af litteratur har Sekretariatet ikke fundet kvalitative studier, der belyser patientper-
spektivet i relation til Al-lgsningerne. Det kan blive relevant at indsamle ny empiri specifik for analysen, sa-

fremt de konkrete patientrelaterede implikationer skal afdeekkes, idet der ikke forekommer at veere publice-

rede studier tilgeengelige, som kan belyse patientperspektivet.

Organisatoriske implikationer
Der kan, afheengigt af anbefalingen, veere relevante organisatoriske implikationer som f.eks. kompatibilitets-
udfordringer, krav til endoskopistuer eller opleering og et aendret personaletraek.

Det kan blive relevant at indsamle ny empiri specifik for analysen, safremt de konkrete organisatoriske impli-
kationer skal afdeekkes, idet der ikke forekommer at veere publicerede studier tilgeengelige, som kan belyse
organisationsperspektivet.

Sundhedsgkonomi
Ved uformel fremsggning af litteratur har sekretariatet ikke fundet sundhedsgkonomiske studier som specifikt
er forankret i en dansk kontekst.

Der eksisterer dog studier fra udlandet med fokus pé& bl.a. afdaekning af mulige omkostningsbesparelser og
omkostningseffektivitet ved brugen af CADx-teknologi til differentiering af kolorektale polypper (neoplastiske
versus non-neoplastiske)(3-5). Overfgrbarheden af resultaterne til en dansk kontekst udfordres af studiernes
design, da studierne spaender over bl.a. det amerikanske, japanske, norske og engelske sundhedsvaesen.
Studierne kan dog fortsat med rette tjene som inspiration til design af den sundhedsgkonomiske analyse i en
dansk kontekst.

Til en eventuel sundhedsgkonomisk modellering eksisterer derudover litteratur som systematisk afspejler
tidligere sundhedsgkonomiske studiers tilgang til modellering af omkostningseffektiviteten af screening for
kolorektalkraeft, herunder ogsé indeholdende beskrivelser af metodiske fordele og ulemper (6).

4 Referencer/relevant evidens

1. Deding U, Herp J, Havshoei AL, Kobaek-Larsen M, Buijs MM, Nadimi ES, et al. Colon capsule
endoscopy versus CT colonography after incomplete colonoscopy. Application of artificial intelligence
algorithms to identify complete colonic investigations. United Eur Gastroenterol J. 2020;8(7):782-9.

2. Morten Rasmussen, Ragner AZK, Sisse Njor, Andersen VD. Dansk Tarmkreeftscreeningsdatabase
Arsrapport 2019 [Internet]. 2021. Available from:
https://lwww.sundhed.dk/content/cms/45/61245 aarsrapport2019_dts _til-
offentliggoerelse_16032021.pdf
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Loeve F, Brown ML, Boer R, Van Ballegooijen M, Van Oortmarssen GJ, Habbema JDF. Endoscopic
colorectal cancer screening: A cost-saving analysis. J Natl Cancer Inst. 2000;92(7):557—-63.

Mori Y, Kudo S, East JE, Rastogi A, Bretthauer M, Misawa M, et al. Cost savings in colonoscopy with
artificial intelligence-aided polyp diagnosis: an add-on analysis of a clinical trial (with video).
Gastrointest Endosc [Internet]. 2020 Oct;92(4):905-911.e1. Available from:
https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0016510720340347

Hassan C, Pickhardt PJ, Rex DK. A Resect and Discard Strategy Would Improve Cost-Effectiveness
of Colorectal Cancer Screening. Clin Gastroenterol Hepatol [Internet]. 2010 Oct;8(10):865-869.e3.
Available from: https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S1542356510005434

Silva-lllanes N, Espinoza M. Critical Analysis of Markov Models Used for the Economic Evaluation of
Colorectal Cancer Screening: A Systematic Review. Value Heal [Internet]. 2018;21(7):858-73.
Available from: http://dx.doi.org/10.1016/j.jval.2017.11.010

Repici A, Badalamenti M, Maselli R, Correale L, Radaelli F, Rondonoatti E, et al. Efficacy of Real-Time
Computer-Aided Detection of Colorectal Neoplasia in a Randomized Trial. Gastroenterology
[Internet]. 2020;159(2):512-520.e7. Available from: https://doi.org/10.1053/j.gastro.2020.04.062

Sidste reference er medsendt som eksempel pa et randomiseret studie der undersgger Al-lgsning
(Medtronic GI-Genius) versus koloskopi uden Al.
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Punkt 4: Godkendelse af analysedesign til analysen vedr.
handholdte ‘pocket sized’ ultralydsscannere til point-of-
care undersggelser af patienter i akutmodtagelsen

Resume

Pa radsmade den 9. december godkendte Radet analyseforslaget vedrgrende
handholdte ‘pocket sized’ ultralydsscannere til point of care undersggelser af patienter i
akutmodtagelsen. Med godkendelsen igangsatte Radet officielt analysen.

Med afsaet i analyseforslaget har sekretariatet i samarbejde med fagudvalget udarbejdet
et analysedesign vedrgrende handholdt ultralyd til point-of-care undersggelser i
akutmodtagelsen (bilag 1).

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender analysedesignet.

Sagsfremstilling

Den 9. december godkendte Radet analyseforslaget vedrgrende handholdte ‘pocket
sized’ ultralydsscannere til point-of-care undersggelser af patienter i akutmodtagelsen.

Efterfalgende er der etableret et fagudvalg, som over to fagudvalgsmeder udarbejdede et
analysedesign. Nar Radet har godkendt analysedesignet, offentliggeres det pa
Behandlingsradets hjemmeside, hvorefter virksomheder har mulighed for at indsende
relevante bemaerkninger til sekretariatet. Hvis bemaerkningerne giver anledning til starre
endringer i analysedesignet, vil det som udgangspunkt vaere fagudvalget, der i
samarbejde med radsformanden laver en endelig tilretning af designet. Efterfglgende
pabegynder sekretariatet og fagudvalget det egentlige analysearbejde, som danner
grundlag for den endelige analyserapport. Sekretariatet forventer, at Radet preesenteres
for den endelige analyserapport den 8. december 2022, hvormed tidsplanen overholdes.

Analysen har til formal at undersgge, om handholdte ultralydsscannere (HHUSD) har
tilsvarende diagnostisk preecision som mid-/high-range ultralydsscannere, og om HHUSD
kan gge tilgeengeligheden og letheden af at udfare scanninger i akutmodtagelsen.
Analysedesignet omfatter voksne patienter med mistanke om akutmedicinske tilstande.

Vurderingen af klinisk effekt og sikkerhed fokuserer pa diagnostisk praecision af HHUSD
sammenlignet med mid-/high-range ultralydsscannere. Analysen sammenfattes af
publicerede kliniske studier fra 2012 og frem og baseres pa effektmalene sensitivitet,
specificitet samt billedkvalitet.

Patientperspektivet belyses af publiceret litteratur af patienters praeferencer og oplevelser
af at blive scannet med HHUSD vs Mid-high range ultralydsscannere.

Organisationsperspektivet undersgges indledningsvist gennem publiceret litteratur.
Derudover har fagudvalget og sekretariatet vurderet, at der er behov for at indsamle ny
viden, der fokuserer pa udbredelsen og anvendelsen af HHUSD vs mid-high range
ultralydsudstyr sasom tidsforbrug, brugerpreeferencer, journalisering, rengering etc., der
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er vaesentligt i vurderingen af udstyret. For at belyse omradet vil sekretariatet anvende

spgrgeskemaer og fokusgruppeinterviews.

Sundhedsgkonomien undersgges igennem en omkostningsanalyse og en

budgetkonsekvensanalyse. Omkostningsanalysen vil sammenligne konkrete HHUSD-
produkter med konkrete eksempler pa mid-/high-range ultralydsscannere som allerede

ser anvendelse pa de danske akutmodtagelser. Budgetkonsekvensanalysens
hovedanalyse sammenligner den nuveerende markedssituation med en ny
markedssituation hvori HHUSD-produkter indkgbes som et supplement til det
eksisterende mid-/high-range ultralydsudstyr.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Radet:

1. Godkender analysedesignet for analyse af handholdt ultralyd til point-of-care
undersggelser i akutmodtagelsen.

Beslutning

Projektgruppen praesenterede analysedesignet vedr. handholdte ‘pocket sized’
ultralydsscannere til point-of-care undersggelser af patienter i akutmodtagelsen.

Radet godkendte analysedesignet med aftale om at Sekretariatet foretager to
justeringer:

- Personaleressourcer tilfgjes eksplicit som omkostningskomponent i det
sundhedsgkonomiske perspektiv.
- Begrebet "supplement” preeciseres yderligere i designet

Nar disse justeringer er indarbejdet, kan analysedesignet sendes i hgring.
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Punkt 4, Bilag 1: handholdt ultralyd.pdf
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Om Behandlingsradets analysedesign

Analysedesignet udarbejdes af fagudvalget med bistand fra sekretariatet og offentliggeres pa Be-
handlingsradets hjemmeside, efter Radets godkendelse. Analysedesignet indeholder et eller flere
analysespgrgsmal og repraesenterer Behandlingsradets overordnede ramme for, hvordan en konkret
problemstilling skal analyseres.

Den endelige analyserapport skal udarbejdes med afsaet i informationerne fra:

e Analyseforslaget pa baggrund af hvilket, Radet har bestemt, at den stgrre analyse skal udar-
bejdes (Bilag 12.3)

* Analysedesignet der saetter rammerne for og anviser specifikationer vedrgrende den stgrre
analyses udarbejdelse

e Behandlingsradets metodevejledning for sterre analyser og tekniske bilag, der beskri-
ver og uddyber de metodiske rammer og teknikker som skal/kan anvendes i forbindelse med
udarbejdelsen af den stgrre analyse

e Analyserapportskabelonen der angiver strukturering af den stgrre analyse og afrapporte-
ring af informationerne efterspurgt i analysedesignet

e Skabelon til budgetkonsekvensanalyse der indeholder praktisk hjaelp til strukturering af
budgetkonsekvensanalysen og informationerne efterspurgt i analysedesignet.

Analysedesignet er udarbejdet af fagudvalg for handholdt ultralydsudstyr til point-of-care undersggel-
ser i akutmodtagelsen (se afsnit 9) med udgangspunkt i Behandlingsradets proceshandbog og meto-
devejledning. Fagudvalgets kommissorium er tilgaengeligt pa Behandlingsradets hjemmeside.

Oplysninger om dokumentet

Godkendelsesdato: | DD.MM.AAAA
Dokumentnummer: Versionsnummer fra ESDH
Versionsnummer: Udgivelsesversionering: 1.0
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Tabelliste

Tabel 1 — Specifikation af PICOS. Hvis ikke andet er angivet, gnsker fagudvalget data med
leengst mulig opfalgningstid. Hvis der findes validerede mindste kliniske relevante forskelle,

tager fagudvalget afsaet i det lavest validerede estimat for klinisk relevans. ............cccccooeeiniennenn.

Tabel 2 — Ultralydsundersggelser. Analysen omfatter fglgende ultralydsundersggelser og

AKUIMEICINSKE tISTANAE. ... e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eas

Tabel 3 — Interventioner og komparatorer. Oversigt over produkterne som forventes at udggre
intervention og komparator. Der findes et stort antal mid-/high-range ultralydsscannere pa de
danske akutmodtagelser. Tabellen eksemplificerer derfor kun et par af de mulige komparatorer
som kan udggre bredden i sammenligningsgrundlaget imellem intervention og komparator. Den
endelige raekke af komparatorer vurderer fagudvalget bedst identificeres via en afdaekning af

eksisterende mid-/high-range ultralydsscannere pa akutmodtagelserne. .............coocooeoveveveeeeennn.

Tabel 4 — Rammerne for den sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen.
Tabellen opsummerer de overordnede metodiske rammer for omkostningsanalysen og

budgetkonsekvensanalysen rettet mod HHUSD til anvendelse i akutmodtagelsen..........................

Tabel 5 — Overblik over eksisterende HTA-rapporter. | forbindelse med litteratursggningen for
sa vidt angar eksisterende HTA-rapporter fra ind- og udland er resultatet, at der pa tidspunktet
for analysedesignets godkendelse er 23 rapporter som potentielt kan indga i den storre

analys€iansnmrnanammrnnnrrmwe o R g £ T T O B A

Tabel 6 — Sggeresultaterne vedrgrende systematiske reviews og metaanalyser samt primaer
litteratur. | forbindelse med s@gningen identificerede sekretariatet 1869 publikationer efter

dublethandtering pa tvaers af databaserne i Endnote. ............c.ocoovoooeeeoeeeceeeeeeeeee e
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1 Begreber og forkortelser

CA Cost analysis (Omkostningsanalyse)
CEA Cost effectiveness analysis (Omkostningseffektivitetsanalyse)
EACVI European Association of Cardiovascular Imaging (Europaeisk sammenslutning af kardi-

ovaskuleer billeddiagnostik

EFSUMB European Federation of Societies in Ultrasound and Medicine (Europaeisk fgderation af
selskaber indenfor ultralyd og medicin)

HHUSD Handholdte ultralydsscannere (Hand-held ultrasound devices) — her menes specifikt
‘pocket-sized’ ultralydsscannere

MKRF Mindste klinisk relevante forskel
PIROS Patient, Index test (ny diagnostisk test), Referencestandard, Outcomes, Setting
POCUS Point-of-care ultralyd (Ultrasound)

SMD Standardized mean difference (Standardiseret middelforskel)
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2 Formal

Danske Regioners bestyrelse besluttede d. 14. oktober 2021, at Behandlingsradet i 2022 skal gen-
nemfgre en stgrre analyse vedrgrende handholdt fokuseret ultralyd i akutte patientforlgb. Denne
stgrre analyse er udvalgt med udgangspunkt i et analysetema indsendt af Odense Universitetshospi-
tal den 25. august 2021.

Behandlingsradet besluttede den 9. december 2021 at igangsaette den stgrre analyse med udgangs-
punkt i analyseforslaget udarbejdet af sekretariatet (bilag 12.3).

Pa baggrund af analyseforslaget har fagudvalget udarbejdet dette analysedesign, som vil danne ram
men for den efterfglgende proces med at udarbejde analyserapporten.

Versionsnr.: 1.0
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3 Baggrund

3.1 Analysens fokus

Ultralyd er en almindeligt anvendt diagnostisk billedmodalitet i bade akutte og planlagte patientforlzb
og som en del af udredning i savel ambulante som indlaeggelseskraevende patientforlgb. | 2018 blev
der registreret i alt 2.098.593" udfgrte ultralydsundersggelser pa danske sygehuse [1]. Ved en ultra-
lydsundersggelse udsendes hgjfrekvente lydbglger fra scannerens transducer (proben). Nar lydbgl-
gerne rammer vaev med forskellig tasthed, reflekteres de, og der skabes et ekko, som transduceren
omdanner til et elektrisk signal, hvorved en dynamisk sort/hvid repraesentation af de indre organer
dannes.

Ultralydsundersggelser anvendes i akutte patientforlab som en del af den initiale diagnostik af patien-
ter med akutmedicinske tilstande (eksempelvis akut undersggelse af hjerte, lunge, abdomen). Udvik-
lingen af sma handholdte ‘pocket-sized’ ultralydsenheder (HHUSD), der kan kobles til smartpho-
nes/tablet computers, har gget tilgeengeligheden af ultralydsudstyr til besvarelse af fokuserede pro-
blemstillinger og kan dermed potentielt understgtte beslutningstagning omkring umiddelbar patient-
handtering og diagnostik.

Af analysetemaet, som er indsendt af Odense Universitetshospital, fremgar en forventning om en
raekke fordele ved HHUSD eksempelvis @get tilgaengelighed, hurtigere anvendelse samt lavere an-
skaffelsesomkostninger sammenlignet med transportable mid-/high-range ultralydsscannere. Denne
analyse har til hensigt at undersgge, i hvilkket omfang HHUSD har tilsvarende diagnostisk praecision
som den eksisterende diagnostik (mid-/high-range ultralydsscannere), og hvorvidt HHUSD kan gge
tilgeengeligheden og letheden af at udfgre scanninger i akutte patientforigb i akutmodtagelsen for i
sidste ende at kunne besvare, om HHUSD bgr anvendes i akutmodtagelsen.

3.1.1 Point-of-care ultralydsundersegelser

Point-of-care ultralydsundersggelser (POCUS) er et begreb, som anvendes for undersggelser, der
udfgres og fortolkes dér, hvor patienten befinder sig [2]. Ved den akutte fokuserede ultralydsundersg-
gelse besvares simple, fokuserede ja/nej spergsmal i relation til udredningen. Fokuseret POCUS ad-
skiller sig herved fra diagnostiske ultralydsundersggelser, som typisk er en mere omfattende under-
sggelse af organer og anatomiske strukturer [2].

| akutmodtagelserne bruges fokuseret POCUS til undersggelse af bl.a. lunge (diagnosticering af ek-
sempelvis interstitielt syndrom, pneumothorax, pleuraeffusion), hjerte (diagnosticering af eksempelvis
perikardieansamling, hgjresidig belastning, abnorm volumenstatus) og abdomen (diagnosticering af
eksempelvis galdesten, hydronephrose, intraperitonalt fri veeske) [2]. Ultralyd er som undersggelses-
teknik operatgrafthaengig, og alle specialleeger i akutmedicin har i forbindelse med deres hoveduddan-
nelse modtaget et obligatorisk kursus i fokuseret POCUS [2].

Pa landsplan er de danske akutmodtagelser organiseret pa 21 forskellige akutsygehuse, og en opga-
relse fra Sundhedsstyrelsen primo 2016 viste, at der var placeret ultralydsscannere? i 13 af disse. De
resterende 8 akutmodtagelser havde adgang til ultralydsscannere andre steder pa matriklen [3].

' Det bemaerkes, at ultralydsundersegelser udfert i akutmodtagelsen af laeger uden for det radiologiske speciale oftest ikke
registreres.

2 Typen af ultralydsscannere er kke angivet
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3.2 Handholdte ultralydsscannere

Som naevnt i afsnit 3.1 eksisterer der en raekke forventninger til potentialet af HHUSD, herunder seer-
ligt i forhold til @get tilgeengelighed af ultralydsundersggelser til besvarelse af akutte medicinske pro-
blemstillinger.

| en dansk kontekst er der endnu ikke enighed om, hvilken rolle HHUSD som diagnostisk teknologi
kan spille i akutmedicinske patientforigb, og blandt internationale lsegefaglige selskaber er der heller
ikke en veldefineret konsensus omkring brugen af HHUSD, da det forsat er uafklaret, hvordan
HHUSD pavirker klinisk beslutningstagen [4,5]. European Federation of Societies in Ultrasound and
Medicine (EFSUMB) og European Association of Cardiovascular Imaging (EACVI) identificerer ek-
sempelvis, at konstruktiv brug af HHUSD kan medvirke til nemmere og hurtigere diagnostik og igang-
seettelse/aendring af behandling af szerligt akutte patienter. Herudover papeger selskaberne, at
HHUSD kan ggre ultralyd mere tilgaengeligt for forskellige faggrupper, men pointerer samtidig at det
er en kompetence, der kraever grundig oplaering [4,5]. Selskaberne opfordrer til, at HHUSD udeluk-
kende bruges som supplement til den kliniske undersg@gelse til fokuseret screening eller triagering af
patienterne fremfor kvantificering af anatomiske og fysiologiske forhold som eksempelvis vurdering af
diastolisk funktion [4,5].

Inden for produktkategorien HHUSD eksisterer der en bred vifte af forskellige scannere med forskellig
funktionalitet og kvaliteter [6,7]. Eksempler pa produktvariationer i kategorien HHUSD kan vaere scan-
nere, som anvendes med forskellige typer prober, mens andre producenter har forsggt at Izse proble-
met med dual-probe-teknologi, hvor proben er udstyret med to forskellige transducere i hver sin ende.
Transduceren skiftes da ved blot at vende proben om. Det kan ogsa nsevnes, at en enkelt producent
benytter en teknologi benasvnt "ultrasound-on-a-chip”, hvor proben kan indstilles til at udsende og de-
tektere forskellige ultralydsfrekvenser svarende til undersggelsens behov. Desuden varierer produkt-
specifikationerne, hvor nogle prober tilsluttes tradlgst, har color-doppler funktion eller software med
kunstig intelligens [6,7].
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4 Analysespecifikation

4.1 Analysespgrgsmal

For at afgraense den stgrre analyse vedrgrende HHUSD til anvendelse i akutmodtagelsen, tager fag-
udvalget udgangspunkt i analysespgrgsmalet herunder. Dette analysespgrgsmal vil fagudvalget,
jeevnfer Behandlingsradets metodeveijledning for stgrre analyser, besvare ved at afdaekke fire per-
spektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundheds-
gkonomi. Besvarelsen af analysespgrgsmalet vil indeholde en raekke nuancer i form af begraensnin-
ger, forudsaetninger, og opmaerksomhedspunkter vedrgrende brugen af CADe-teknologi.

Bor handholdte ’pocket-sized’ ultralydsscannere anvendes til fokuserede point-of-care ultra-
lydsundersegelser i akutmodtagelsen?

HHUSD er et diagnostisk vaerktgj, som i denne analyse vurderes ud fra dets potentiale til i akutmodta-
gelsen at kunne understgtte diagnosticering af akutmedicinske tilstande tilsvarende mid-/high-range
ultralydsscannere og samtidig @ge tilgeengeligheden og letheden ved at udfgre ultralydsscanninger.
Fagudvalget mener derfor, at analysen bgr tage udgangspunkt i brugen af HHUSD komparativt til
mid-/high-range ultralydsscannere.

Fagudvalget bemeerker, at HHUSD ikke skal ses som en erstatning af mid-/high-range ultralydsscan-
nere, men at scannerne derimod er et supplement til de eksisterende scannere. HHUSD og mid-
/high-range ultralydsscannere kan have hver sine fordele ved undersggelse af forskellige patienter,
hvorfor begge typer af scannere er vigtige i handteringen af akutte patienter i akutmodtagelsen.

Da ultralyd anvendes diagnostisk, skal perspektivet for klinisk effekt og sikkerhed baseres pa en ana-
lyse af den diagnostiske praecision, hvorfor PIROS (Population, Index test (ny diagnostisk test), Refe-
rencestandard, Outcome (effektmal) og Setting) benyttes som metodisk vaerktgj til dette perspektiv
jeevnfer GRADE-handbogen samt Sundhedsstyrelsens Metodehandbog (Tabel 1) [8,9]. Omvendt ger
det sig gaeldende for den sundhedsgkonomiske analyse, at denne udarbejdes som en komparativ ana-
lyse med afsaet i interventioner og komparatorer (C). HHUSD som produktkategori udggr i denne sam-
menhaeng interventionen og mid-/high-range ultralydsscannere udger som produktkategori komparator
i sundhedsgkonomisk sammenhaeng. Samme komparative tilgang benyttes under patientperspektivet
og organisatoriske implikationer.

Fagudvalget vurderer, at analysespgrgsmalet bedst understgttes af den i Tabel 1 opstillede PIROS.
Referencestandarden anvendes udelukkende til bestemmelse af diagnostisk praecision og udggres af
ultralydsundersg@gelser udfgrt med mid-/high-range ultralydsscannere. | Tabel 1 fremgar ligeledes de
effektmal, som fagudvalget vurderer, er af primaer betydning for analysen. Fagudvalget forventer, at
evidensgrundlaget vil afspejle, at HHUSD er en relativt ny teknologi under fortsat udvikling, og de listede
effektmal vil derfor vaere et udgangspunkt for analysen fremfor en begraensning.
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Tabel 1 — Specifikation af PIROS. Hvis ikke andet er angivet, ensker fagudvalget data med laengst mulig opfelgningstid. Hvis
der findes validerede mindste kliniske relevante forskelle, tager fagudvalget afsaet i det lavest validerede estimat for klinisk rele-

vans.

PIROS Uddybning

Population Voksne patienter (18+) med mistanke om akutmedicinske tilstande

Handholdte “pocket-sized” ultralydsscannere (HHUSD), der kan kobles

Index test til smartphones/tablets. Produkterne, som fagudvalget medtager i ana-

lysen, er afgraenset i afsnit 4.1.1.

Et repraesentativt udvalgt af mid-/high-range ultralydsscannere i anven-
Reference-standard delse pa de danske akutmodtagelser. Produkterne som fagudvalget
medtager i analysen, er afgreenset i afsnit 4.1.1.

Effektmal (vigtighed) Maleenhed Mindste klinisk relevante forskel
Se.n.smvntet Procent % Ikke defineret
(kritisk)
o0 .e.c1ﬂcnet Procent % Ikke defineret
(kritisk)
Billedoplgsning
BI!IeFikvalltet (frames/sek.) ' Ikke defineret
(vigtig) Brugeropfattet billed-
kvalitet (likert-skala)
Setting Akutmodtagelsen

Populationen, angivet i Tabel 1, omfatter eksempelvis patienter med symptomerne dyspng, uafklarede
brystsmerter, uafklarede mavesmerter, smerter og/eller haevelse i benene samt traumepatienter.
Denne patientpopulation kan i akutmodtagelsen undersgges med ultralydsundersggelser listet i Tabel
2, for at af- eller bekreefte de anferte akutmedicinske tilstande.

Tabel 2 — Ultralydsundersegelser. Analysen omfatter falgende ultralydsundersegelser og akutmedicinske tilstande.

Ultralydsundersegelser Akutmedicinsk tilstand

Extended Focused Assessment with Sonogra- *  Pneumothorax
phy for Trauma (eFAST) + Veeske i perikardiet, pleura eller peritoneum
Fokuseret hjerteultralyd (FHUS/FoCUS) * Perikardiel ansamling
+  Systolisk hjertesvigt
* Hgjresidig belastning
Fokuseret lungeultralyd (FLUS) *  Pleural ansamling
*  Pneumothorax
* Interstitiel syndrom
Fokuseret abdominal ultralyd (FAS/FAUS) +  Abdominal aorta aneurisme
* Hydronephrose
+ Galdesten
*  Cholecystit
*  Urinretention
Fokuseret 2-punktskompressions ultralydsscan- + Dyb venetrombose
ning (LCUS)

4.1.1 Specifikationer for interventioner og komparatorer

Fagudvalget vurderer, at interventionerne og komparatorerne, som kan indga i analysen, daekker over
produkter, som er markedsfgrt i Danmark i perioden fra 1. januar 2019 til tidspunktet for endelig god-
kendelse af analysedesignet inklusive efterfglgende hgringsperiode.
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Pa baggrund af ovenstaende specifikationer medtages interventionerne og komparatorerne praesen-
teret i Tabel 3 i den stgrre analyse.

Tabel 3 — Interventioner og komparatorer. Oversigt over produkterne som forventes at udgere intervention og komparator.
Der findes et stort antal mid-/high-range ultralydsscannere pa de danske akutmodtagelser. Tabellen eksemplificerer derfor kun
et par af de mulige komparatorer som kan udgere bredden i sammenligningsgrundlaget imellem intervention og komparator.
Den endelige raekke af komparatorer vurderer fagudvalget bedst identificeres via en afdaekning af eksisterende mid-/high-range

ultralydsscannere pa akutmodtagelseme.

Interventioner Mulige komparatorer
General Electrics “Vscan Air”
Butterflys “Butterfly IQ” GE Healthcares “Vivid S70”

Philips’ “Lumify” Fujifilm Sonosites “Sonosite PX”
EchoNous’ “KOSMOS”
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5 Analysesporgsmal 1

Fagudvalget vil, jeevnfer Behandlingsradets metodeveijledning for stgrre analyser, belyse analyse-
spergsmalet gennem fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatori-
ske implikationer og Sundhedsgkonomi. | de naeste underafsnit vil fagudvalget praesentere tilgangen
til hvert perspektiv.

3.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Analysespgrgsmalet besvares i regi af klinisk effekt og sikkerhed med fokus pa en analyse af
HHUSD’s non-inferioritet, herunder diagnostisk preecision sammenlignet med mid-/high-range scan-
nere. Mid-/high-range ultralydsscannere benyttes i de danske akutmodtagelser til diagnostik af de li-
stede akutmedicinske tilstande i Tabel 2, og disse scannere betragtes derfor som referencestandar-
den til vurdering af HHUSD’s diagnostiske praecision jeevnfer afsnit 4.1. Safremt analysen ikke kan
bekraefte klinisk non-inferioritet, bgr analysen tilfgjes overvejelser omkring hvilken konsekvens hen-
holdsvis falsk positive eller falsk negative svar har for patienten mht. bade psykiske, behandlings-
maessige og prognostiske konsekvenser.

5.1.1 Gennemgang af effektmal

Effektmalene sensitivitet og specificitet fungerer som surrogate effektmal for patientrelevante effekt-
mal. Da referencestandardens diagnose (eksempelvis pneumothorax, perikardieansamling eller hy-
dronephrose) metodisk betragtes som facitlisten, kan HHUSD i teorien ikke give mere prascis diagno-
stik end mid-/high-range scannere og kan saledes ikke direkte forbedre patientrelevante effektmal
som eksempelvis overlevelse sammenlignet med mid-/high-range ultralydsscannere.

Fagudvalget vurderer derfor, at analysen af HHUSD til fokuserede POCUS undersggelser kan besva-
res uden patientrelevante effektmal som eksempelvis livskvalitet eller overlevelse, hvilket er i over-
ensstemmelse med Sundhedsstyrelsen Metodehandbog [8].

Fagudvalget bemeerker, at det ideelle grundlag for den stgrre analyse inkluderer longitudinelle rando-
miserede end-to-end studier af HHUSD sammenlignet med mid-/high-range ultralydsscannere til vur-
dering af patientrelevante effektmal [8,9]. Fagudvalget har ikke kendskab til sadan litteratur, og tekno-
logien er sandsynligvis for ny til, at den slags studier kan vaere gennemfgrt. Identificeres den slags
studier mod forventning, vil resultaterne indga i analysen af klinisk effekt og sikkerhed.

Effektmal 1: Sensitivitet (kritisk)

Sensitivitet er en tests evne til korrekt at identificere syge patienter i et givent datasaet. For perspekti-
vet klinisk effekt og sikkerhed, som er knyttet til PIROS preesenteret i 4.1, er sensitivitet derfor et ud-
tryk for det antal syge patienter som HHUSD identificerer ud af den samlede syge population, som er
identificeret via mid-/high-range ultralydsscannere.

Effektmal 2: Specificitet (kritisk)

Specificitet er en tests evne til korrekt at identificere raske patienter i et givent datasaet. Her er specifi-
citet derfor et udtryk for det antal raske patienter, som HHUSD identificerer ud af den samlede raske
population, som er identificeret via mid-/high-range ultralydscannere.

Effektmal 3: Billedkvalitet (vigtig)
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Fagudvalget bemaerker, at teknologien bag HHUSD er i konstant og hurtig udvikling, hvorfor diagno-
stisk praecision af det nyeste apparatur som oftest ikke er praesenteret i forskningslitteraturen. Fagud-
valget vurderer, at en vigtig forudsaetning for at kunne fortolke resultatet af en ultralydsundersggelse
naturligvis er, at det er muligt at se de nedvendige anatomiske strukturer tydeligt pa scannerens dis-
play. Et minimumsniveau af billedkvalitet er altsa afg@rende for vurderingen af mulig patologi, og bil-
ledkvaliteten kan herved forstas som et indirekte mal for den diagnostiske praecision. Billedkvaliteten
afhaenger af tekniske specifikationer, herunder billedoplgsning opgjort som frames/sekund. Endvidere
bemaerker fagudvalget, at den oplevede billedkvalitet samtidig er afhaengig af brugeren og dennes
treening. Brugeropfattet billedkvalitet opgares pa en likert-skala.

5.2 Patientperspektivet

Da handholdt ultralyd anvendes til diagnostik i akutmodtagelsen pa samme made som mid-/high-
range scannere, vurderer fagudvalget, at valget af scanner sandsynligvis vil medfgre begraensede
andringer i patientens oplevelser fgr, under og efter en ultralydsundersggelse. Fagudvalget anerken-
der, at der for analysen kan veere overvejelser omkring patienters preeference og opfattelser af at
blive scannet med HHUSD versus mid-/high-range ultralydsscannere, men at den diagnostiske proce-
dure samt patientens interaktion med HHUSD langt overvejende er sammenlignelig med anvendelse
af mid-/high-range ultralydsscannere. | analyserapporten vil fagudvalget opsummere eventuelt identi-
ficeret kvalitativ litteratur.

5.2.1 Undersogelsessporgsmal 1

Hvilke patientholdninger kan identificeres i litteraturen ift. at skulle scannes med enten HHUSD
eller mid-range ultralydsscannere?

Undersggelsesspargsmalet belyses vha. eksisterende kvalitativ litteratur, som identificeres med en
systematisk litteraturgennemgang for at vurdere om eventuelle patientholdninger kan pavirke anven-
delsen af HHUSD sammenlignet med mid-/high-range ultralydsscannere i akutmodtagelsen.

5.3 Organisatoriske implikationer

Foruden de organisatoriske implikationer, som indgar kvantitativt i det sundhedsgkonomiske perspek-
tiv, herunder eksempelvis omkostninger relateret til indkgb af udstyr, personaleuddannelse og vedli-
geholdelse med videre, vurderer fagudvalget, at der vil veere en raskke organisatoriske hensyn, som
bgr belyses i neervaerende analyse.

5.3.1 Undersggelsesspoargsmal 2

I hvor stor udstraekning er handholdte ’pocket-sized’ ultralydsscannere allerede tilgaengelige i
de danske akutmodtagelser?

| dag findes der ingen oversigt over udbredelsen af HHUSD i akutmodtagelserne eller noget andet
sted i sundhedsvaesenet. Spargsmalet bar besvares via henvendelse til landets 21 akutmodtagelser
med anmodning om opteelling af mid-/high-range ultralydsscannere og HHUSD. | forlaengelse heraf er
det relevant ogsa at opgere antallet af tilknyttede lzeger og antallet af daglige patienter i den enkelte
akutmodtagelse for at vurdere tilgaengeligheden af scannerne. Overblikket over udbredelsen af
HHUSD vil desuden bidrage med en vis forstaelse af, hvor langt de forskellige akutmodtagelser er
med eventuel implementering af de handholdte apparater.

Versionsnr.: 1.0 Side 12 af 27



5.3.2 Undersggelsessporgsmal 3

Kan der registreres en forskel i anvendelsen af ultralyd i akutmodtagelsen pa de afdelinger,
der har HHUSD tilgaengelige og de, der ikke har?

Som tidligere naevnt formodes brugen af HHUSD at gge tilgaengeligheden af ultralydsundersggelser
sammenlignet med anvendelsen af mid-/high-range ultralydsscannere. Via henvendelsen til landets
21 akutmodtagelser, som nzevnt under undersggelsesspgrgsmal 2, afdeekkes anvendelsen af ultra-
lydsundersggelser pa de enkelte akutmodtagelser yderligere i en spgrgeskemaundersggelse. Data
for anvendelsen af ultralydsundersggelser sammenholdes med informationerne om afdelingernes til-
gaengelige skanningsudstyr for at vurdere, om der umiddelbart kan ses en forskel pa anvendelsen af
ultralydsundersggelser i de afdelinger, der har HHUSD tilgeengeligt og de afdelinger, der ikke har.

5.3.3 Undersggelsessporgsmal 4

Hvordan er arbejdsproceduren og tidsforbruget forbundet med hhv. HHUSD og Mid-/high-
range ultralydsscannere?

Som led i at vurdere anvendeligheden af HHUSD i akutmodtagelser i sammenligning med mid-/high-
range ultralydsscannere, er det vigtigt at fa et bedre indblik i arbejdsgangen og tidsforbruget forbun-
det med de to typer af apparatur. Med tidsforbrug skal der ikke kun ses pa tiden det tager at lave en
ultralydsscanning, men derimod det samlede tidsforbrug fra beslutningen om at ultralydsscanne er
foretaget til scanneren er pakket vaek igen.

Dette spargsmal besvares gennem observationer i akutmodtagelser og fokusgruppeinterview med
end-users i akutmodtagelsen. Spargsmalet forventes ikke at kunne besvares 100 % eksakt, men den
indsamlede viden skal kunne give et retvisende billede af, hvordan arbejdsproceduren og tidsforbru-
get ser ud for de to typer af apparatur.

5.3.4 Undersggelsesspoargsmal 5

Hvilke holdninger har laegerne i akutmodtagelserne ift. at anvende HHUSD kontra mid-/high-
range ultralydsscannere til fokuserede POCUS undersogelser?

Organisationsperspektivet afsluttes med at fokusere pa, hvilke holdninger, der eksisterer blandt lze-
gerne i akutmodtagelserne ift. at anvende den ene eller den anden type af ultralydsapparatur. Det er
hensigten at komme bredt omkring perspektiver, der relaterer sig til anvendelsen af apparaturet sa-
som brugervenlighed, oplevet billedkvalitet, journalisering af fund, reng@ring med videre der til sam-
men skal give et billede af fordele og ulemper ved brug af begge typer af apparatur.

Spergsmalet besvares i en kombination af en spgrgeskemaundersggelse samt et fokusgruppeinter-
view med leeger fra akutmodtagelser.

5.4 Sundhedsgkonomi

Fagudvalget afdaekker det sundhedsgkonomiske perspektiv via en sundhedsgkonomisk analyse og
en budgetkonsekvensanalyse. Indenfor perspektivet opstiller fagudvalget to undersggelsesspargs-

mal, som skal belyse disse to elementer. Fagudvalget besvarer undersggelsesspgrgsmalene i hen-
hold til rammerne i Tabel 4, og som er uddybet i det nedenstaende, samt i overensstemmelse med

Behandlingsradets metodeveijledning for stgrre analyser og relevante tekniske bilag.
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Tabel 4 - Rammerne for den sundhedsekonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen. Tabellen opsummerer de

overordnede metodiske rammer for omkostningsanalysen og budgetkonsekvensanalysen rettet mod HHUSD til anvendelse i

Sundhedsgkonomisk analyse Budgetkonsekvensanalyse

akutmodtagelsen.

Tidshorisont

Varigheden af et gennemsnitligt op-
hold i akutmodtagelsen defineret
som varigheden fra ankomst til ind-
laeggelse pa specialiseret afdeling,
eller udskrivelse.

5ar

Alternativ(er)

Se interventioner og komparatorer defineret i afsnit Error! Reference source
not found.Error! Reference source not found.4, og herunder 4.1.1.

Analysemetode

Omkostningsanalyse

Kassegkonomisk analyse

Effektmal Ikke relevant Ikke relevant
Udfgres i relevant omfang jeevnfer
Behandlingsradets tekniske bilag
Ekstrapolering | samt Medicinradets vejledning om Ikke relevant
anvendelse af forlgbsdata i sund-
L hedsgkonomiske analyser.
Analyse-_ Begreenset samfundsperspektiv Hospitalssektor
_perspektiv

Omkostnings-
komponenter

Foelsomheds-
analyser

Omkostninger bgr inkludere, men er
ikke begraenset til:

- Indkgb af HHUSD

- Indkgb af mid-/high-range
ultralydsscannere

- Indkegb af tilstedende, funk-
tionsngdvendigt udstyr til
HHUSD og mid-/high-range
ultralydsscannere

- Opleering af personale i an-
vendelsen af HHUS og mid-
/high-range ultralydsscan-
nere.

- Udfgrelse af en eller flere
diagnostiske tests med
HHUSD og mid-/high-range
ultralydsscannere.

- Transportomkostninger og
tidsforbrug for patienten

| Felsomhedsanalyser ber udfares

pa, men er ikke begraenset til:

- Produkt- og udstyrspriser
herunder inddrages produk-
ternes forventede levetid

- Omkostninger til vedligehol-
delse/udskiftning af udstyr

- Proceduretid for personale
og patienten

Der foretages probabilistiske- og/el-
ler one-way fglsomhedsanalyser pa
forskellige parametre og scenarie-
analyser afhaengigt af relevansen
for analysen.

Omkostninger bgr inkludere, men er ikke
begraenset til:

- Indkgb af HHUSD

- Indkgb af mid-/high-range ultra-
lydsscannere

- Indkeb af tilstedende, funktions-
ngdvendigt udstyr til HHUSD og
mid-/high-range ultralydsscan-
nere

- Implementering af HHUSD

- Opleering af personale i anven-
delsen af HHUS og mid-/high-
range ultralydsscannere.

- Udfgrelse af en eller flere diag-
nostiske tests med HHUSD og
mid-/high-range ultralydsscan-
nere.

Felsomhedsanalyser bgr udfgres pa,
men er ikke begraenset til:
-  Patientpopulationen
- Produkt- og udstyrspriser, herun-
der inddrages produkternes for-
ventede levetid
- Omkostninger til vedligehol-
delse/udskiftning af udstyr
- Proceduretid for personale
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5.4.1 Undersggelsesspogrgsmal 6

Hvad er omkostningsforskellen mellem HHUSD og mid-/high-range ultralydsscannere nar dis-
ses anvendes i akutmodtagelsen til initial diagnostik af voksne patienter med mistanke om
akutmedicinske tilstande?

Interventioner og komparatorer
Fagudvalget gnsker at foretage en komparativ analyse af de enkelte interventioner, set i forhold til

produktkategorien mid-/high-range ultralydsscannere, som det fremgar af afsnit4.1.1.

Effektmal

Fagudvalget bemaerker, at den samlede effekt for patienten ikke udelukkende er et resultat af en spe-
cifik diagnostisk teknologi som HHUSD eller mid-/high-range ultralydsscannere. Fagudvalget vurde-
rer, at haendelser fgr, under og efter diagnosetidspunktet alle indvirker pa udfaldet af det samlede pa-
tientforlgb, hvorfor den sundhedsgkonomiske analyse ikke indeholder et effektmal.

Som beskrevet i afsnit 5.1 bemaerker fagudvalget i den sammenhaesng, at det ideelle grundlag for vur-
dering af HHUSD inkluderer longitudinelle randomiserede end-to-end studier med harde/direkte ende-
punkter. Fagudvalget har ikke kendskab til sadan litteratur, og teknologien vurderes at vaere for ny til,
at disse studier er gennemfgrt. Udarbejdelse af eksempelvis en omkostningseffektivitetsanalyse
(CEA) vil i den sammenhasng introducere en raekke usikkerheder til analysen som ikke entydigt bidra-
ger til den samlede vurdering. Af den grund vurderer fagudvalget, at en omkostningsanalyse er deek-
kende for undersggelsen af HHUSD.

Tidshorisont

Fagudvalget definerer tidshorisonten som varigheden af en patients ophold i akutmodtagelsen fra an-
komst til patienten enten indlaegges i en specialiseret afdeling (eksempelvis kardiologisk sengeafsnit)
eller udskrives fra akutmodtagelsen.

Fagudvalget vurderer, at haendelser forud for og efter patientens ophold i akutmodtagelsen kan anta-
ges at veere tilstreekkelig ens, uagtet anvendelse af HHUSD eller mid-/high-range ultralydsscannere,
hvorfor der kan anlaegges en kort tidshorisont i sammenligningen.

Population

Fagudvalget vurderer pa baggrund af den korte tidshorisont og til trods for at populationen i analysen

er bred, at det ikke er ngdvendigt at skelne mellem de inkluderede patientgrupper i analysen. For den
gennemsnitlige patient vurderer fagudvalget, at forlgbet i akutmodtagelsen er ens uagtet anvendelsen
af HHUSD eller mid-/high-range ultralydsscannere.

Analysemetode
Fagudvalget gnsker analysen udarbejdet som en omkostningsanalyse (CA) i Microsoft Excel®.

Omkostningskomponenter
Fagudvalget vurderer, at omkostningerne er relateret til diagnostik specifikt i akutmodtagelsen. Fag-
udvalget inddrager som minimum omkostninger til;

- indkgb af HHUSD

- indkgb af mid-/high-range ultralydsscannere

- indkgb af tilstadende, funktionsngdvendigt udstyr til HHUSD og mid-/high-range ultralyds-
scannere

- opleering af personale i anvendelsen af HHUS og mid-/high-range ultralydsscannere.

- udfgrelse af en eller flere diagnostiske tests med HHUSD og mid-/high-range ultralydsscan-
nere.

- tidsforbrug for patienten i forbindelse med ultralydsscanningen
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Folsomhedsanalyser

Fagudvalget foretager falsomhedsanalyser pa de omkostningskomponenter eller parametre, som for-
ventes at have betydning for udfaldet af den sundhedsgkonomiske analyse. Fagudvalget forventer
som minimum at fglsomhedsanalyserne vil vedrgre;

- udsving i konkrete produkters priser og levetid
- udsving i omkostninger til vedligeholdelse og udskiftning af udstyr
- tidsforbrug for patient og personale i forbindelse med ultralydsscanningen

5.4.2 Undersogelsesspogrgsmal 7

Hvad er de forventede budgeteere konsekvenser af national implementering af HHUSD, nar dis-
ses anvendes i akutmodtagelsen til initial diagnostik af voksne patienter med mistanke om
akutmedicinske tilstande?

Tidshorisont
Fagudvalget fastsaetter tidshorisonten til 5 ar jeevnfer Behandlingsradets metodeveijledning for stgrre

analyser.

Interventioner og komparatorer
De | afsnit 4.1.1Error! Reference source not found. specificerede interventioner og komparatorer
sammenlignes samlet i én budgetkonsekvensanalyse.

Analysemetode

Fagudvalget udvikler budgetkonsekvensanalysen som en kassegkonomisk analyse, der sammenlig-
ner to scenarier; den nuveerende markedssituation, herunder fordelingen af de eksisterende mid-
/high-range ultralydsscannere, sammenholdt med en ny markedssituation. Fagudvalget vil basere
den nye markedssituation pa antagelsen om, at HHUSD indkgbes som et supplement til eksisterende
mid-/high-range ultralydsscannere, og ikke som en erstatning herfor.

Scenariet er ikke udtemmende og det specifikke antal scenarier og deres indhold er betinget af de
konklusioner, som fagudvalget drager pa tvaers af analysens tre forudgaende perspektiver.

Omkostningskomponenter
Fagudvalget vurderer, at omkostningerne er relateret til diagnostik i akutmodtagelsen. Fagudvalget
inddrager som minimum omkostninger til;

- indkgb af HHUSD

- indkgb af mid-/high-range ultralydsscannere
- indkgb af tilstadende, funktionsngdvendigt udstyr til HHUSD og mid-/high-range ultralyds-
scannere

- implementering af HHUSD

- oplaering af personale i anvendelsen af HHUS og mid-/high-range ultralydsscannere.
- udfgrelse af en eller flere diagnostiske tests med HHUSD og mid-/high-range ultralydsscan-

nere.

Relevante omkostninger for analysen daekker bl.a. over bruttoomkostninger forbundet med diagnostik
i akutmodtagelsen. Herunder specifikt tidsforbrug for det kliniske personale og patienten samt pro-
duktpriser. Herudover skal den budgetkonsekvensmaessige betydning af indkgb, implementering
(herunder ogsa kompatibilitet med eksisterende udstyr) og eventuel oplaering sa vidt muligt fremga i
beregningerne.

Folsomhedsanalyser
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Fagudvalget foretager falsomhedsanalyser pa de omkostningskomponenter eller parametre, som for-
ventes at have betydning for udfaldet af budgetkonsekvensanalysen. Fagudvalget forventer som mini-
mum, at fglsomhedsanalyserne vil vedrgre;

- udsving i patientpopulationen (antal scanninger)

- udsving i konkrete produkters priser og levetid

- udsving i omkostninger til vedligeholdelse og udskiftning af udstyr

- tidsforbrug for personale i forbindelse med ultralydsscanningen

- udsving i implementeringsstrategi, herunder scenarier hvori de enkelte HHUSD produkter;
a) som produktkategori indtager den samlede markedsandel
b) hver isaer indtager den samlede markedsandel

Fagudvalget vurderer, at de to preedefinerede fglsomhedsanalyser vedrgrende implementeringsstra-
tegier kan (a) indikere budgetkonsekvensen for regionerne i situationen hvor brugen af mid-/high-
range ultralydsscannere helt udfases, og hvor det samtidigt er usikkert, hvilket konkret HHUSD pro-
dukt, der dominerer markedet. For (b) er hensigten at indikere den forventede budgetkonsekvens ved
maksimal anvendelse af hver enkelt HHUSD produkt.
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6 Sogestrategi

Som led i udarbejdelsen af analysedesignet, har sekretariatet foretaget en litteraturs@gning, der har il
formal at identificere eksisterende publiceret litteratur pa omradet.

6.1 Sagning efter HTA-rapporter

Med udgangspunkt i metodevejledningen for stgrre analyser, har sekretariatet gennemfgrt litteratur-
sggningen i tre trin. Det fgrste trin bestod i at foretage en ad hoc s@gning efter eksisterende health
technology asessements (HTA-rapporter) vedrgrende handholdte ultralydsscannere. Der blev an-
vendt fglgende s@geord i forskellige variationer: Point of care ultrasound, point of care ultrasono-
graphy, portable ultrasound device, POCUS, Bedside US, Mobile US, Hand-carried ultrasound,
handheld ultrasound. 23 publikationer blev identificeret. Af Tabel 5 fremgar databaser og dato for
sggningen.

Tabel 5 — Overblik over eksisterende HTA-rapporter. | forbindelse med litteratursegningen for sa vidt angar eksisterende
HTA-rapporter fra ind- og udland er resultatet, at der pa tidspunktet for analysedesignets godkendelse er 23 rapporter som po-
tentielt kan indga i den sterre analyse.

Informationskilde Interface Resultat Dato
INATHA — International HTA |/ /qatabase.inahta.ora/ 9 14.12.2021
database
NICE (UK) Www.nice.org.uk/ 3 14.12.2021

Centre for Reviews and Dis-

ksemination (UK) hitps://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ 6 14.12.2021
MSAC — Medical Services Ad- |hitp://www.msac.gov.au/internet/msac/pub- 0 14.12.2021
visory Committe lishing.nsf/Content/application-page e
CATDH - Canadian Agency

for Drugs and Technologies in |https://www.cadth.ca/ 4 14.12.2021
Health

NIPH — Norwegian Institute . .

of Public Health https://www fhi.no/en/gk/HTA/ 1 14.12.2021
EUnetHTA — European Net-

work for Health Technology  |hitps://www.eunethta.eu/ 0 14.12.2021
Assessment

| alt 23

6.2 Sggning efter systematiske reviews og me-
taanalyser samt primeer litteratur

Efterfglgende lavede sekretariatet en bred litteratursggning i udvalgte bibliografiske databaser med
henblik pa at indfange systematiske reviews og metaanalyser samt primeer litteratur pa tveers af de
fire perspektiver i analysen, hvilket udger andet og tredje trin i litteratursggningen. Denne s@gning la-
vede sekretariatet bredest muligt med den ene parameter Index test (1), som bestar af handholdte ul-
tralydsscannere. De gvrige parametre blev udeladt fra sggestrategien for at undga uhensigtsmaessige
begraensninger.

Sekretariatet har foretaget litteratursggningen i fglgende databaser:
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e PubMed (inkluderer Medline)

e Embase
e Cochrane

og der er afgraenset til litteratur fra 2012- samt pa engelsk, dansk, norsk og svensk. Alle sggninger er

foretaget 4. februar 2022.

Sageprotokol med sggestrenge kan ses i bilag 12.3.

6.3 Sggeresultater

Sekretariatet identificerede 3090 referencer, som efter dublethandtering i EndNote blev reduceret til

1914. | Tabel 6 ses fordeling af hits i de respektive databaser

Tabel 6- Segeresultaterne vedrerende systematiske reviews og metaanalyser samt primzer litteratur. | forbindelse med
segningen identificerede sekretariatet 1869 publikationer efter dublethandtering pa tvaers af databaseme i Endnote.

Database Interface Resultat Dato
PubMed PubMed.gov 1260 04.02.2022
Embase Embase.com 1368 04.02.2022
Cochrane Wiley 462 04.02.2022
| alt 3090
Efter dubletsggning i EndNote 1914
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7 Evidensens kvalitet

Behandlingsradet vurderer evidensens kvalitet med afsaet i veerktgjerne i Tabel 3 i Behandlingsradets
metodevejledning for st@grre analyser. Evidensens kvalitet forteeller, i hvor hgj grad man kan have tiltro
til den evidens, Behandlingsradet baserer vurderingen af sundhedsteknologiens vaerdi pa.
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8 @vrige overvejelser

Gevinsten ved at foretage flere ultralydsundersegelser

Det ligger uden for rammerne for denne analyse, men det ville vaere yderst relevant at belyse, hvor
vidt gget anvendelse af ultralydsundersggelser forer til faerre fejlstillede diagnoser, da sadanne selv-
sagt er forbundet med et vist ressourcespild i sundhedsvaesenet og desuden er til besveer for patien-
ten.
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1 2 Bilag

12.1

Den stgrre analyses bestanddele

Den stgrre analyse bestar i udgangspunktet af

e En analyserapport samt filer, der inkluderer beregningsmaterialet for;
* Den sundhedsgkonomiske analyse (ikke offentligt tilgaengelig)
* Budgetkonsekvensanalysen (ikke offentligt tilgaengelig)

12.2

PubMed

Sggestrategi

Search

Query

Results

#17

Search: (((((((("Ultrasonography"[Mesh]) OR (ultrasound*[Text Word])) OR
ultrasonograph*[Text Word])) OR (sonograph*[Text Word])) OR (echo-
cardi*[Text Word])) OR (echograph*[Text Word])) AND (((((((handheld*[Text
Word] OR hand-held*[Text Word]) OR (pocket-size*[Text Word] OR pocket
Lltraso*[Text Word])) OR (ultra portable[Text Word] OR ultraportable[Text
Word])) OR (quick scan[Text Word])) OR (butterfly[Text Word] OR lu-
mify[Text Word] OR vscan[Text Word] OR clarius[Text Word] OR sono-
ite[Text Word] OR sonon[Text Word])) OR (wireless portable[Text Word]
R wireless ultrasound probe*[Text Word])) OR (smartphone connect*[Text
ord] OR smartphone link*[Text Word]))) AND (("2012/01/01"[Date - Publi-
tion] : "2022/12/31"[Date - Publication]))) AND (Danish[Language] OR
nglish[Language] OR Norwegian[Language] OR Swedish[Language]) Sort
y: Publication Date

1.260

#16

earch: (((((("Ultrasonography"”[Mesh]) OR (ultrasound*[Text Word])) OR
ultrasonograph*[Text Word])) OR (sonograph*[Text Word])) OR (echo-
rdi*[Text Word])) OR (echograph*[Text Word])) AND (((((((handheld*[Text
ord] OR hand-held*[Text Word]) OR (pocket-size*[Text Word] OR pocket
ltraso*[Text Word])) OR (ultra portable[Text Word] OR ultraportable[Text
ord])) OR (quick scan[Text Word])) OR (butterfly[Text Word] OR Iu-
ify[Text Word] OR vscan[Text Word] OR clarius[Text Word] OR sono-
ite[Text Word] OR sonon[Text Word])) OR (wireless portable[Text Word]
R wireless ultrasound probe*[Text Word])) OR (smartphone connect*[Text
ord] OR smartphone link*[Text Word])) Sort by: Publication Date

#15

Eearch: ((((((handheld*[Text Word] OR hand-held*[Text Word]) OR (pocket-
ize*[Text Word] OR pocket ultraso*[Text Word])) OR (ultra portable[Text
\Word] OR ultraportable[Text Word])) OR (quick scan[Text Word])) OR (but-
terfly[Text Word] OR lumify[Text Word] OR vscan[Text Word] OR
clarius[Text Word] OR sonosite[Text Word] OR sonon[Text Word])) OR
wireless portable[Text Word] OR wireless ultrasound probe*[Text Word]))
IOR (smartphone connect*[Text Word] OR smartphone link*[Text Word])
Sort by: Publication Date

#14

Search: smartphone connect*[Text Word] OR smartphone link*[Text Word]
Sort by: Publication Date

=N
o]

#13

Search: wireless portable[Text Word] OR wireless ultrasound probe*[Text
\Word] Sort by: Publication Date

I

#12

Search: butterfly[Text Word] OR lumify[Text Word] OR vscan[Text Word]
OR clarius[Text Word] OR sonosite[Text Word] OR sonon[Text Word] Sort
py: Publication Date

#11

ISearch: quick scan[Text Word] Sort by: Publication Date
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#10 Search: ultra portable[Text Word] OR ultraportable[Text Word] Sort by: Pub- 80
ication Date
#9 Search: pocket-size*[Text Word] OR pocket ultraso*[Text Word] Sort by: 591
Publication Date
#8 Search: handheld*[Text Word] OR hand-held*[Text Word] Sort by: Publica- 17.783
tion Date
#7 Search: ((((("Ultrasonography"”[Mesh]) OR (ultrasound*[Text Word])) OR (ul- 721,562
trasonograph*[Text Word])) OR (sonograph*[Text Word])) OR (echo-
cardi*[Text Word])) OR (echograph*[Text Word]) Sort by: Publication Date
#6 Search: echograph*[Text Word] Sort by: Publication Date 9.857
#5 ISearch: echocardi*[Text Word] Sort by: Publication Date 216.710
#4 Search: sonograph*[Text Word] Sort by: Publication Date 57 565
#3 Search: ultrasonograph*[Text Word] Sort by: Publication Date 354,436
#2 ISearch: ultrasound*[Text Word] Sort by: Publication Date 285.156
#1 Search: "Ultrasonography"[Mesh] Sort by: Publication Date 469.168
Embase
No. Query Results
20 #19 NOT (‘chapter'/it OR 'conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 1368
conference review'/it OR 'short survey'/it)
19 (#1 OR #2 OR #17) AND ([danish}/lim OR [english)/lim OR [norwegian]/lim 2553
OR [swedish]/lim) AND [2012-2022]/py
18 #1 OR #2 OR #17 3649
H17 6 AND #16 3645
16 7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 28320
#15 smartphone connect*:ti,ab,kw OR 'smartphone link*"ti,ab,kw 84
H14 wireless portable':ti,ab,kw OR 'wireless ultrasound probe*'ti,ab,kw 63
H#13 butterfly:ti,ab,kw OR lumify:ti,ab,kw OR vscan:ti,ab,kw OR clarius:ti,ab,kw 7594
IOR sonosite:ti,ab,kw OR sonon:ti,ab,kw
12 sonosite'/exp 81
11 butterfly iq'/exp 18
10 quick scan':ti,ab,kw 58
HO ultra portable':ti,ab,kw OR ultraportable:ti,ab,kw 107
H#8 pocket size*':ti,ab,kw OR 'pocket ultraso™ti,ab,kw 929
77 handheld*:ti,ab,kw OR 'hand held*':ti,ab,kw 19760
HO #3 OR #4 OR #5 1292038
H#5 ultrasound*:ti,ab,kw OR ultrasonograph*:ti,ab,kw OR sonograph*:ti,ab,kw 895519
OR echograph*:ti,ab,kw OR echocardi*:ti,ab,kw
H4 echography'/exp 932149
3 ultrasound'/de 205814
2 handheld echocardiography'/exp 15
1 handheld ultrasound'/exp 21
Cochrane
ID Search Hits
1 MeSH descriptor: [Ultrasonography] explode all trees 14546
H2 ultrasound* OR ultrasonograph* OR sonograph* OR echograph* OR echo- 61137
cardi*):ti,ab kw
3 #1 OR #2 61548
4 handheld OR "hand held"):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2717
H5 pocket NEXT (size* OR ultraso*)):ti,ab,kw (Word variations have been 96
kearched)
HO "ultra portable" OR ultraportable):ti,ab,kw (Word variations have been 9
searched)
77 "quick scan"):ti,ab kw 7
8 butterfly OR lumify OR vscan OR clarius OR sonosite OR sonon):ti,ab,kw 374
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HO (wireless NEXT portable*) OR (wireless NEXT ultrasound NEXT 9
robe*)):ti.ab.kw (Word variations have been searched)
10 smartphone NEXT (connect* OR link*)):ti,ab,kw (Word variations have been 27
earched)
11 OR #4-#10} 3187
12 #3 AND #11 with Cochrane Library publication date Between Jan 2012 and 462
Dec 2022

12.3 Analyseforsiag

Analyseforslaget vedrgrende handholdt ultralydsudstyr til point-of-care undersggelser i akutmodta-
gelsen.
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Analyseforslag vedrgrende handholdt ultralydsudstyr til point-of-care
undersggelser i akutmodtagelsen

1 Baggrund for analyseforslaget

Ultralydsundersggelse anvendes i stigende grad i akutte patientforlgb som en del af den initiale diagnostik af
patienter med et akut symptombillede, f.eks. indikation for akut undersggelse af hjerte, lunge, abdomen mm.
Point-of-care ultralydsundersggelser udfgres, hvor patienten befinder sig, og den fokuserede
ultralydsundersggelse i akutmodtagelsen har til formal at besvare simple, fokuserede, praedefinerede,
kliniske ja/nej spgrgsmal i relation til udredning og behandling.

Udviklingen af sma handholdte ’pocket-sized’ ultralydsenheder, der kan kobles til smartphones/tablet
computers, har gget tilgaengeligheden af ultralydsudstyr til besvarelse af fokuserede problemstillinger og kan
dermed understgtte beslutningstagning omkring umiddelbar patienthandtering og diagnostik. Det er
imidlertid bredt anerkendt, at fokuserede point-of-care ultralydsundersggelser med handholdt ’pocket-sized’
ultralydsudstyr  ikke ngdvendigvis kan erstatte konventionelle, specialiserede, diagnostiske
ultralydsundersggelser, men skal forstdas som et supplement til den objektive kliniske undersggelse af
patienten med akut symptombillede.

Transportabelt point-of-care ultralydsudstyr definerer en bred gruppe af produkter, som i litteraturen bade
omfatter handholdt 'pocket-sized’ ultralydsudstyr (pa stgrrelse med en mobiltelefon), lidt stgrre baerbart
ultralydsudstyr (pa stgrrelse med en baerbar computer) og stort transportabelt ultralydsudstyr pa hjul. De tre
grupper af transportabelt ultralydsudstyr adskiller sig bl.a. ved deres forskellige prisklasser, funktionalitet og
billedoplgsning/-kvalitet. Af analysetemaet, som er indsendt af Odense Universitetshospital, fremgar en
forventning om vaesentlige behandlingsmaessige fordele ved gget tilgaengelighed af ultralydsundersggelser
med brug af handholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr. Med handholdt 'pocket-sized’ ultralydsudstyr er der
mulighed for, at klinikeren kan baere udstyret pa sig under sin vagt i akutmodtagelsen, hvilket kan gge
tilgeengeligheden. Derudover er de billigere i anskaffelsesomkostninger end de stgrre transportable
ultralydsenheder. Derfor fokuserer analyseforslaget pa vaerdien af handholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr
fremfor st@grre transportabelt ultralydsudstyr.

Trods afgraensning til handholdt 'pocket-sized’ ultralydsudstyr vil analysen inkludere en bred vifte af
produkter med forskellig funktionalitet og kvaliteter. F.eks. er en af de handholdte ultralydsscannere udstyret
med en ’single-probe’, der kan efterligne alle typer af ultralydsprober, hvorimod andre handholdte 'pocket-
sized’ ultralydsscannere kraever udskiftning af prober afhangigt af hvilken undersggelse, der skal laves.

Den fokuserede point-of-care ultralydsundersggelse med handholdt ‘pocket-sized’ udstyr kan vaere relevant
i f.eks. i akutmodtagelser eller i preshospitalt regi (f.eks. ambulance, akutlaegebil). Anvendelsen i
akutmodtagelsen udggr efter Sekretariatets vurdering den stgrste del af evidensgrundlaget pa omradet,
hvorfor analyseforslaget fokuserer pa anvendelsen af handholdt ’‘pocket-sized’ ultralydsudstyr i
akutmodtagelsen.

2 Forslag til analysespgrgsmal
Analysen skal saette Radet i stand til at afgive anbefaling vedr. analysespgrgsmalet:
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3ehandlingsradet

”Hvordan bgr handholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr indfgres til fokuserede point-of-care

ultralydsundersggelser i akutmodtagelser?”

Som grundlag for Radets anbefaling vedr. analysespgrgsmalet skal analysen afdaekke muligheder og
forudsaetninger samt fordele, ulemper og implikationer ved indfgrelse af handholdt ’pocket-sized’
ultralydsudstyr til fokuserede point-of-care ultralydsundersggelser i akutmodtagelser. Afdakningen
inkluderer som udgangspunkt perspektiverne klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet,
organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi. | forbindelse med fagudvalgets arbejde ma det
forventes, at analysespgrgsmalet praeciseres yderligere.

2.1 Analysespecifikation

Analysespecifikationen fdlger PICOS-opsaetningen, men grundet analysetemaets betydelige bredde har
Sekretariatet indledningsvist udvalgt interventionen (I) og setting (S). En analyse af alle patienter i
akutmodtagelsen som samlet gruppe vil vaere meget kompleks i forhold til saerligt de kliniske og
sundhedsgkonomiske effekter samt vedrgrende diagnostisk praecision. Desuden vil man i praksis ikke
forvente, at det er relevant at benytte handholdt ’‘pocket-sized’ ultralydsudstyr pa samtlige indkomne
patienter. For at ggre analysen handterbar forventes fagudvalget derfor at udvaelge repraesentative akutte
patientgrupper, tilstande og/eller symptombilleder, der indikerer fokuserede point-of-care
ultralydsundersggelser i akutmodtagelsen (f.eks. akut vejrtraekningsbesvaer), og som vil vaere
udgangspunktet for den konkrete analyse. Fagudvalget forventes saledes at bidrage til en afgraensning
vedrgrende populationen (P), hvorefter afgraensning af komparator (C) og effekt (O) fglger, da de relevante
komparatorer og effekter i hgj grad afhaenger af populationen.

Analysespecifikation Uddybning

P Population Alle patienter med et akut symptombillede/tilstand, hvor fokuseret point-of-care
ultralydsundersggelse kunne vaere indikeret.

Ved fastlaeggelse af analysedesign udvaelger fagudvalget repraesentative
patientgrupper, tilstande og/eller symptombilleder.
Interventioner Handholdt “pocket-sized” ultralydsudstyr til fokuserede point-of-care
undersggelser
C Komparator Komparator vil afhaenge af de specifikke patientgrupper, tilstande og/eller
symptombilleder, der af fagudvalget udvaelges til at udggre den egentlige
population i analysen.

(o] Effekt Effekten vil pa samme made som komparator afhange af de specifikke
patientgrupper, tilstande og/eller symptombilleder, der udvaiges som
population af fagudvalget. Safremt der eksisterer relevante generiske effektmal
pa tvaers af patientgrupperne, tilstandene og/eller symptombillederne vil disse
indga i analysen.

S Setting Akutmodtagelser

3 Evidensgrundlag

Behandlingsradets Sekretariat har udfgrt en initial sggning i litteraturen indenfor omradet og har indenfor
de fire perspektiver, som Behandlingsradet afdaekker, fglgende overvejelser omkring evidensgrundlaget.
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3.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Analysen af klinisk effekt og sikkerhed vil afhaenge af fagudvalgets definition af patientpopulationen, men
det er Sekretariatets vurdering, at der foreligger evidens indenfor en bred vifte af akutte tilstande vedrgrende
forskellige organsystemer. Som eksempel kan naevnes en systematisk litteraturgennemgang af studier, der
vurderer point-of-care ultralydsundersggelser med handholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr af lungerne
sammenlignet med bl.a. objektiv undersggelse alene, rgntgen og high-end ultralydsudstyr [1].

Indenfor perspektivet klinisk effekt og sikkerhed vil man sandsynligvis afdeekke den diagnostiske preaecision
ved brug af handholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr til besvarelse af fokuserede problemstillinger. Den
eksisterende litteratur undersgger f.eks. ngjagtigheden af handholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr i forhold
til traditionelt ultralydsudstyr. Megen litteratur omhandler desuden generel brug af fokuserede point-of-care
ultralydsundersggelser sammenlignet med standard-of-care, som vil variere mellem de forskellige
symptombilleder/tilstande og undersggte organsystemer. | disse studier vurderes ofte tidsbesparelser og
klinisk ngjagtighed ved undersggelserne.

Analysen af klinisk effekt og sikkerhed forventes primaert at vurdere diagnostisk non-inferioritet af handholdt
‘pocket-sized’ ultralydsudstyr sammenlignet med relevant komparator. Perspektivet kan desuden bidrage
med en vurdering af den kliniske gevinst af at benytte fokuserede point-of-care ultralydsundersggelser
generelt.

Ved en uformel sggning har det ikke vaeret muligt at finde bredt citeret originallitteratur, der sasmmenligner
forskelligt handholdt 'pocket-sized’ ultralydsudstyr indbyrdes i relation til den kliniske effekt.

3.2 Patientperspektivet

Det har umiddelbart ikke veeret muligt at identificere bredt citeret evidens til afdakning af
patientperspektivet. Det endelige analysedesign afhaenger som neaevnt af fagudvalgets definition af
patientpopulationen og akutte kliniske symptombilleder/tilstande, hvor fokuserede point-of-care
ultralydsunderspgelser kan veere indikeret i akutmodtagelsen. Skulle fagudvalget vurdere, at der i den
forbindelse er behov for at afdaekke patientperspektivet i forhold til patientoplevelser og -praeferencer, vil
det derfor forventeligt kraeve indsamling af ny evidens. Fagudvalget vurderer, hvordan og i hvor hgj grad
patientperspektivet skal afdaekkes.

3.3 Organisatoriske implikationer

Det har kun veeret muligt at finde ’gra litteratur’ og publicerede ’position papers’ fra internationale
leegefaglige selskaber (f.eks. European Federation of Societies in Ultrasound and Medicine [2]), der bergrer
bl.a. de organisatoriske implikationer ved anvendelsen af handholdt ultralydsudstyr generelt og i
akutmodtagelsen. Afdakning af organisationsperspektivet kan om ngdvendigt inkludere indsamling af ny
evidens ved f.eks. fokusgruppeinterviews af relevante klinikere fra akutmodtagelser i de fem regioner.
Analysen bgr desuden inkludere overvejelser om bl.a. efteruddannelse af klinikere, journalfgring og/eller
datasikkerhed.

Sundhedsgkonomi
For nuvaerende er der identificeret nogle fa studier, flest af seldre dato, der belyser omkostningseffektiviteten
af handholdt ultralydsudstyr. Et studie identificerer, at anvendelsen af handholdt ’pocket-sized’
ultralydsudstyr, som initialt screeningsveaerktgj til handtering af patientens videre forlgb, var omkostnings-
effektiv med en besparelse pa ca. 30 %, grundet reduktion af antal henvisninger til standard diagnostisk
ultralydsundersggelse. Et studie fra 2020 fandt, at ekkokardiografiske undersggelser med en ’'pocket-sized’
ultralydsscanner af bgrn med strukturelle kardiologiske tilstande, var ca. 70 % billigere at gennemfgre per
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undersggelse end en ultralydsundersggelse med standard ultralydsudstyr baseret pa udgifter forbundet med
indkgb og omkostninger forbundet med udfgrelsen.

Valget af den analysetype, der bedst kan belyse det sundhedsmaessige udbytte per krone ved
implementering af handholdt 'pocket-sized’ ultralydsudstyr, afhaenger i hgj grad af udfaldet af analysens
kliniske effekt og sikkerhed. Det kan derfor vaere en fordel for arbejdsprocessen at betinge valget af
analysetype pa resultaterne af den komparative analyse af klinisk effekt og sikkerhed.

Handholdte ’pocket-sized’ ultralydsscannere koster i indkgb fra ca. 15.000 til ca. 95.000 DKK. Der vil
forventeligt vaere udgifter forbundet med efteruddannelse af relevante klinikere i akutmodtagelsen, arlig
licensbetaling (for nogle handholdte ultralydsscannere), software opdateringer, vedligehold, indkgb af
smartphones eller tablets mm. De belyste organisatoriske forhold vil blive indregnet og veerdisat i den
sundhedsgkonomiske analyse. Det kunne f.eks. vaere forventeligt, at der vil vaere omkostningsbesparelser i
form af tid og personaleressourcer ved at foretage fokuseret point-of-care ultralydsundersggelser med
handholdt ’pocket-sized’ ultralydsudstyr, der kan affgde en mere effektiv udredning og handtering af
patienten i akutmodtagelsen.

Relevant evidens

1. M. Haji-Hassan, L.M. Lenghel, S.D. Bolboaca, Hand-held ultrasound of the lung: A systematic review,
Diagnostics. 11 (2021) 1-13. https://doi.org/10.3390/diagnostics11081381.

2. M.B. Nielsen, The Use of Handheld Ultrasound Devices — An EFSUMB Position Paper Die Anwendung
handgeflhrter Ultraschallgerate — Ein EFSUMB Positionspapier Abdominal handheld ultrasound,
(2019) 30-39.

For generel baggrundlaesning om handholdte ultralydsscannere giver fglgende oversigtsartikel en god
introduktion til omradet [3].

3. A.N. Malik, J. Rowland, B.D. Haber, S. Thom, B. Jackson, B. Volk, R.R. Ehrman, Correction to: The Use
of Handheld Ultrasound Devices in Emergency Medicine, Curr. Emerg. Hosp. Med. Rep. 9 (2021) 96—
96. https://doi.org/10.1007/s40138-021-00233-w.

Fglgende statusartikel giver en god introduktion til fokuserede point-of-care ultralydsundersggelser i danske
akutmodtagelser [4].

4, M.D. Arvig, C.B. Laursen, J.B. Weile, G. Tiwald, O. Graumann, Point of care-UL-skanning i danske
akutafdelinger, (2021) 1-11.
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Punkt 5: Orientering om folkemade

Resume

Radet forelsegges hermed orientering om, at Behandlingsradet deltager ved Folkemgdet
pa Bornholm den 17. juni 2022.

Sekretariatet indstiller, at Radet tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Den 16.-19. juni aftholdes Folkemgdet pa Bornholm. Folkemadet er en arlig
tilbagevendende begivenhed med samtaler, debatter og andre typer events, som har det
feelles formal at styrke den demokratiske samtale og mindske afstanden mellem borger
og beslutningstagere.

Det sundhedspolitiske omrade fylder en veesentlig del pa Folkemadet, hvor alle relevante
interesseorganisationer og politiske niveauer er repraesenteret.

Med henblik pa at konsolidere rollen som central akter i den danske debat om blandt
andet prioritering og evidens i sundhedsvaesnet, vil Behandlingsradet veere til stede pa
Folkemgdetrepraesenteret ved formanden og direktaren. Derudover arrangerer
Behandlingsradet en debat i form af et "mini-behandlingsrad", som saetter fokus pa
behov og dilemmaer ved prioritering p& baggrund af faglige, systematiske evalueringer.
Debatten foregar i Danske Regioners telt fredag den 17. juni kl. 9.15.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Beslutning

Enhedsleder Tine Bro orienterede om Behandlingsradets tilstedevaerelse pa Folkemgdet
pa Bornholm, hvor formand Michael Dall og Direktgr Malene Mgller deltager.
Behandlingsradet har desuden et arrangement fredag den 17. juni kl. 9.15 i Danske
Regioners telt, hvor udgangspunktet er et "minirdidsmeade”, der tydeligger dilemmaer og
potentialer i Behandlingsradets arbejde.

Radet tog orienteringen til efterretning.

Punkt 6: Godkendelse af Behandlingsradets madeplan for
2023

Resume

Som led i planleegningen for naeste ars mader i Behandlingsradet, har sekretariatet
udarbejdet et forslag til mgdeplan for 2023.
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Sagsfremstilling

Der er udarbejdet falgende forslag til mgdeplan for Behandlingsradet i 2023:

* 1. februar 2023

* 23. marts 2023
*11. maj 2023

* 22, juni 2023

* 7. september 2023
» 5. oktober 2023

* 9. november 2023
* 6. december 2023

Alle mgderne planlaegges som udgangspunkt som fysiske heldagsmgder, der afholdes i
Aalborg.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender forslag til mgdeplan for Behandlingsradet 2023.

Beslutning
Radet godkendte datoer for Radets mgder i 2023.

Radet besluttede, at mgderne begynder kl. 10.00 og som udgangspunkt slutter kl. 15.
Der tages i planlaegningen af dagsordenen hensyn til enkelte radsmedlemmer kan blive
kortvarigt forsinkede.

Radet droftede fordele og ulemper ved radsmgder afholdt som virtuelle mgder.
Sekretariatet vil veere opmaerksomme pa, om nogle dagsordener har et indhold, sa
mgadet vil kunne afholdes virtuelt. Det faste udgangspunkt er dog fortsat fysiske
radsmeder.

Punkt 7: Kommunikation af Radets beslutning

Resume
"Kommunikation af Radets beslutninger" indgar som et fast punkt pa dagsordenen til

radsmgderne med henblik pa at aftale konkrete kommunikationsmaessige tiltag ift. de
beslutninger, der bliver truffet pa radsmgdet.

Sekretariatet indstiller, at Radet drgfter og aftaler konkrete kommunikationsmaessige
titag ifm. afholdelse af radsmadet .
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Sagsfremstilling

Som et fast punkt pa dagsordenen til rAdsmaderne, vil der ved det enkelte rdadsmgdes
afslutning blive samlet op pa de veesentligste beslutninger fra behandlingen af sagerne
pa dagsordenen med henblik pa at aftale konkrete kommunikationsmaessige tiltag i
tilkknytning hertil.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Drofter og aftaler konkrete kommunikationsmaessige tiltag ift. de beslutninger, der
treeffes pa radsmgdet.

Beslutning

Radet besluttede at sekretariatet varetager kommunikation vedr evalueringsforslaget fra
Selfback samt de to godkendte analysedesigns.

Punkt 8: Evt.

Beslutning

Kortleegning af akterer: Sekretariatet har udarbejdet et arbejdsnotat, som kortleegger
nationale akterer, der er relevante ift. Behandlingsradets arbejde.

Symposium: Der er indtil videre 177 tilmeldte og med deltagelse fra Danmark, Sverige,
Norge og England.
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