Behandlingsradet

Behandlingsradets anbefaling vedrgrende

kunstig intelligens som beslutningsstotte
ved koloskopiske undersggelser til
diagnosticering af neoplastisk sygdom

Behandlingsradet anbefaling:

Behandlingsradet anbefaler, at computer-understottet koloskopi (CADe) ikke
implementeres som beslutningssteatte til diagnosticering af neoplastisk sygdom.

Om anbefalingen:

Anbefalingen er baseret pa, at computer-understgttet koloskopi dels kan udgare en risiko
for patientsikkerheden grundet et gget antal overfladige veevspraver, og dels farer til ungd-
vendig meraktivitet pa hospitalerne og overbehandling af patienterne. Arsagen er, at den
nationale anbefaling pa omradet foreskriver, at alle identificerede polypper skal fiernes.
Dette er problematisk, nar moderne koloskopiudstyr i stigende grad er udviklet til at assi-
stere klinikeren med at identificere selv de mindste forandringer i tarmen, hvor risikoen for
komplikationer grundet et aget antal overflgdige vaevspraver kan overstige den mulige ge-
vinst.

Pa denne baggrund opfordrer Behandlingsradet til, at den nationale anbefaling pa omradet
opdateres, og bemeerker, at den ogsa kan udggre en barriere for at udnytte gevinsten af
fremtidig computer-understattet teknologi.

Behandlingsradet er opmaerksomme pa, at udviklingen med computer-understgttelse og
kunstig intelligens gar steerkt, hvorfor anbefalingen har en begreenset varighed.

Gyldighedsperiode: Anbefalingen geelder fra 1. februar 2023 til ferste kvartal 2025. En

eventuel opdatering af anbefalingen kan med fordel omhandle bade CADe og computer-
understattet karakterisering (CADx), safremt litteraturen under-statter det.
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Om teknologien

Flere producenter af koloskoper er indenfor de seneste ar begyndt at mar-
kedsfare Al som beslutningsstatte ved koloskopiske undersggelser, herun-
der CADe. CADe-systemer, som beslutningsstatte til koloskopiske undersg-
gelser, giver information om forandringer i realtid og assisterer klinikere i at
detektere neoplastisk sygdom. Disse teknologier fungerer som ’add-on’ il
eksisterende endoskopisgijler.

Patientpopulationen

Anbefalingen vedrgrer voksne der far foretaget en koloskopi til diagnostice-
ring af neoplastik sygdom.

Anvendelsesomradet

Koloskopiske undersagelser foretages i hospitalsregi pa ambulatorier for
mave- og tarmkirurgi samt pa mave-tarmkirurgiske afdelinger.

Implementering

Ingen anmaerkninger, da teknologien ikke anbefales.

Udbud og prisdannelse

Der laegges ikke op til et nationalt indkab.

@vrige overvejelser

Fagudvalget ger opmaerksom p4, at der pa grund af videreudvikling af tek-
nologien muligvis ikke leengere markedsfgres CADe-systemer, som ikke
samtidigt indeholder en karakteriseringsfunktion (CADX).
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Behandlingsradets anbefaling er baseret pa fagudvalgets analyserapport
vedr. Kunstig intelligens som beslutningsstette ved koloskopiske undersggel-
ser til diagnosticering af neoplastisk sygdom.

Om analysen
Bor computer-understgttet koloskopi (CADe) anvendes til diagnosticering af
neoplastisk sygdom?

Analysen af klinisk effekt og sikkerhed er baseret pa to RCT-studier. Resulta-
terne indikerer, at der er en klinisk relevant effektforskel for '’Andel patienter
med mindst et histologisk bekraeftet adenom’ (ADR), nar CADe-understattet
koloskopi sammenlignes med standard koloskopi. | tillzeg er der en statistisk
signifikant effektforskel for ’Andel patienter med detekteret adenom < 5 mm’
og 'Andel patienter med detekteret adenom 6-9 mm’, hvilket indikerer, at
CADe-understgttet koloskopi assisterer med at detektere flere adenomer <10
mm. Dog bemeerker fagudvalget, at der ikke er en klinisk relevant effektforskel
for disse maleenheder. Hvad angéar 'Andel patienter med detekteret adenom
=1 cm’ og 'Andel patienter med mindst én sessil serrat leesion’, er der ikke en
statistisk signifikant effektforskel, hvilket fagudvalget vurderer havde veeret af
seerlig klinisk relevans. Om de gvrige fund har positive effekter for patientgrup-

Klinisk effekt og pen i form af forbedret samlet overlevelse og livskvalitet, er der ikke data til at

sikkerhed belyse. Ydermere er der ikke data til at belyse negative effekter for patient-
gruppen i form af komplikationer, men fagudvalget forventer, at CADe-under-
stattet koloskopi pavirker forekomsten heraf i mindre grad. | tilleeg vurderer
fagudvalget ikke, at datagrundlaget giver anledning til bekymring, hvad angar
overbehandling. Vurderingen af evidensens kvalitet indikerer, at der, jeevnfar
GRADE, er moderat til lav tiltro til generaliserbarheden af resultaterne for de
enkelte effektmal.

Samlet set vurderer fagudvalget, at CADe-understgttet koloskopi er sekviva-
lent med standard koloskopi. Dette skyldes, at der udelukkende er en klinisk
relevant effektforskel for ADR. Fagudvalget bemeerker, at stigningen i ADR
formentlig kan tilskrives en gget detektion af adenomer <10 mm, som forven-
teligt er lavrisiko fund.

Analysen af patientperspektivet er baseret pa syv studier om praeferencer,
holdninger og oplevelser med klinisk Al, da der pa baggrund af den systema-
tiske litteratursegning ikke er identificeret videnskabelig litteratur specifikt mal-
rettet patientperspektivet p4 CADe-understattet koloskopi. Pa tveers af de in-
kluderede studier er der identificeret tre temaer; 1) holdning og accept, 2) for-
dele og ulemper samt 3) relation mellem patienter, klinikere og Al. Analysen
indikerer, at patientrelaterede faktorer, som tidligere kendskab til Al, sygdom
Patientperspektiv og erfaringer med sundhedsvaesnet, har betydning for holdningen til og accep-
ten af klinisk Al. Det samme ggr sig geeldende for en raekke ikke-patientrela-
terede faktorer, som informationsniveau og anvendelsesomrade for klinisk Al.
De fordele, som patienter forbinder med klinisk Al, relaterer sig til forbedret
preecision og effektivisering af sundhedsveesenet, mens ulemper tilskrives
manglende transparens og @get risiko for fejldiagnoser. Desuden angiver pa-
tienter en bekymring omkring indflydelsen af Al pa relationen til klinikere og
der udtrykkes praeference for og tillid til klinikere frem for Al. Det fremkom i
tillaeg hertil, at accepten af klinisk Al er betinget af, at Al er et hjzelpevaerktgj
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og ikke en erstatning for klinikere. Resultaterne er ikke direkte overfgrbare til
CADe-understgttet koloskopi, men fagudvalget bemaerker, at de kan bidrage
til opmaerksomhedspunkter vedrgrende Al som beslutningsstette ved kolos-
kopi. Vurderingen af evidensens kvalitet indikerer, at der forekommer risiko for
bias.

Samlet set vurderer fagudvalget, at det pa baggrund af den udfarte analyse
for patientperspektivet, ikke alene kan konkluderes, om der forekommer pati-
enthensyn, der taler for anvendelse af enten intervention eller komparator.
Dette tilskrives, at der ikke foreligger evidens til at afdaekke patienters holdning
til CADe-understgttet koloskopi og at fund relateret til klinisk Al ikke kan sikres
at veere geeldende for CADe.

Analysen af organisatoriske implikationer er baseret pa en interviewundersg-
gelse, som er underbygget af den videnskabelige litteratur. En tematisk ana-
lyse resulterede i fem temaer. Af datagrundlaget fremgar det, at CADe-teko-
nologi er simpelt at implementere i den kliniske hverdag, fordi der er tale om
en plug-and-play lgsning, hvor teknologien blot skal taendes, fgr den begynder
at assistere med at markere forandringer i slimhinden, hvilket medfarer et be-
greenset oplaeringsbehov. Fagudvalget bemaerker, at uddannelse er centralt
ved en eventuel national udbredelse, selvom teknologien er letanvendelig,
blandt andet for at sikre formidlingen af det kliniske behov samt mulighederne
og begraensningerne, sa teknologien anvendes efter hensigten. Forventnin-
gen er, at teknologien seerligt kan assistere de mindre erfarne skopister med
at detektere diminutive polypper. Der er opmaerksomhed pa, om brugen af
teknologien kan resultere i deskilling (afleering), hvis disse skopister forlader
sig pa teknologien og ikke bruger egen fagligheden i den kliniske vurdering af
slimhinden. Fagudvalget er enige i, at CADe-understattet koloskopi kan gge

Organisatoriske ADR, uagtet erfaringsniveau, men er, ligesom informanterne, usikre pa den

implikationer kliniske relevans. Af denne grund er der en bekymring for, hvorvidt brugen af
teknologien kan resultere i overbehandling. | tillaeg oplever informanterne, at
CADe-understgttet koloskopi har et stort antal falsk positive fund, som er for-
styrrende. Analysen viser endvidere, at brugen af teknologien kan resultere i
flere resektioner og histologiske undersggelser, men dette forventes ikke at
pavirke det samlede patientforlab, herunder antallet af kontrolundersggelser.
Der er bred enighed om, at teknologien ser ud til at have et potentiale med
CADx, hvilket fagudvalget er enige i. Fagudvalget bemeerker, at analysen er
baseret pa et begreenset evidensgrundlag med risiko for bias.

Samlet set vurderer fagudvalget, at der er organisatoriske implikationer, der

bade taler for og imod brugen af CADe-understgttet koloskopi. Fagudvalget

vurderer, at det er muligt at lave en ensartet national udbredelse af teknolo-

gien, men at en gget ADR sandsynligvis ikke star mal med investeringen, da
fagudvalget vurderer, at CADe hovedsageligt vil assistere med at detektere

lavrisikoadenomer.
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Til at belyse det sundhedsgkonomiske perspektiv, er der foretaget en omkost-
ningseffektivitetsanalyse (CEA) og en budgetkonsekvensanalyse (BIA). Re-
sultatet af CEA’en indikerer, at CADe-understattet koloskopi kan gge ADR
med 14,85% sammenlignet med standard koloskopi, hvilket er forbundet med
en meromkostning p4 |l rer koloskopi. Dette resulterer i en inkre-
mentel omkostningseffektivitetsratio (ICER) pa ||| l] rer 1% stigning i
ADR ved at anvende CADe-understgttet koloskopi relativt til standard kolos-
kopi. Fagudvalget bemaerker, at stigningen i ADR formentlig kan tilskrives en
gget detektion af lavrisikoadenomer. Om CADe-understattet koloskopi er et
omkostningseffektivt alternativ til standard koloskopi afhaenger af betalingsvil-
ligheden for at gge ADR. Fagudvalget bemeerker, at ADR ikke bliver anvendt
som et indirekte mal for de patientrelaterede effekter, som incidens af
tarmkreeft og mortalitet, da evidensgrundlaget ikke understatter en analyse
heraf. Ydermere bemaerker fagudvalget, at CEA’en alene er foretaget for
indekskoloskopier i det nationale screeningsprogram for tyk- og
endetarmskraeft, da evidens-grundlaget ikke muligger at undersgge
omkostningseffektiviteten pa tveers af indikationer.

Ud fra BIA’en estimeres, at anvendelse af CADe-understattet koloskopi over
en fem-arig periode vil summere til en budgetkonsekvens pa ca. ||| Gz
-. Resultatet inkluderer udelukkende indkgb af teknologien som en add-on
til eksisterende koloskopisgjler. Fagudvalget vurderer, at de budgetmaessige
konsekvenser ved en implementering af CADe-understottet koloskopi, skal
ses i forhold til resultaterne af CEA’en. Fagudvalget bemaerker, at opgerelsen
af det forventede antal CADe-teknologier, som skal indkgbes ved national im-
plementering, er usikkert.

Sundhedsgkonomi

Samlet set vurderer fagudvalget, at der ud fra det sundhedsgkonomiske per-
spektiv ikke kan konkluderes, om der forekommer implikationer, som taler for
eller imod anvendelse af CADe-understattet koloskopi. Dette tilskrives, at der
ikke foreligger evidens til at understotte sundhedsgkonomiske analyser af
CADe-understgttet koloskopi pa tveers af indikationer eller anvendelse af pa-
tientrelaterede effektmal i den sundheds@konomiske evaluering. Der er un-
der det sundhedseokonomiske perspektiv ikke anvendt videnskabelig litteratur
som det primeere evidensgrundlag, hvorfor der ikke er foretaget formelle kva-
litetsvurderinger af datagrundlaget.
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Om Behandlingsradets anbefaling

Behandlingsradet

Behandlingsradets anbefaling er henvendt til regionerne til brug i deres beslutning om anvendelse af en given
sundhedsteknologi. Anbefalingen bygger pa fagudvalgets analyserapport, som afhaengigt af den undersegte
sundhedsteknologis karakteristika kan indeholde en gennemgang af et eller flere af falgende perspektiver: 1)
klinisk effekt og sikkerhed, 2) patientperspektivet, 3) organisatoriske implikationer og 4) sundhedsgkonomi.

Denne anbefaling er baseret pa Behandlingsradets analyserapport vedr. kunstig intelligens som beslutnings-
stgtte ved koloskopiske undersggelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom, som er udarbejdet af fagud-
valget og sekretariatet i samarbejde. Analyserapporten er udarbejdet med udgangspunkt i Behandlingsradets
proceshandbog og Behandlingsradets metodevejledning.. Fagudvalgets kommissorium er tilgeengeligt pa Be-

handlingsradets hjemmeside.
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