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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 starre analyse skal ud-
arbejdes (Bilag 12.2)

e Analysedesignet der seetter rammerne for og anviser specifikationer vedrgrende den stgrre
analyses udarbejdelse

e Behandlingsradets metodevejledning for starre 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 hjeelp 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.
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Begreber og forkortelser

Cost analysis (Omkostningsanalyse)
Cost effectiveness analysis (Omkostningseffektivitetsanalyse)

European Association of Cardiovascular Imaging (Europeeisk sammenslutning af kar-
diovaskuleer billeddiagnostik

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

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

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

Standardized mean difference (Standardiseret middelforskel)



2 Formal

Danske Regioners bestyrelse besluttede d. 14. oktober 2021, at Behandlingsradet i 2022 skal gen-
nemfare en starre analyse vedrarende 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 igangseette den starre analyse med udgangs-
punkt i analyseforslaget udarbejdet af sekretariatet (bilag 12.3).

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


https://behandlingsraadet.dk/media/lexhmwtd/analyseforslag-vedr%C3%B8rende-h%C3%A5ndholdt-ultralydsudstyr-til-point-of-care-unders%C3%B8gelser-i-akutmodtagelsen.pdf

3 Baggrund

3.1 Analysens fokus

Ultralyd er en almindeligt anvendt diagnostisk billedmodalitet i bade akutte og planlagte patientforlgb
og som en del af udredning i savel ambulante som indlaeggelseskraevende patientforlgb. | 2018 blev
der registreret i alt 2.098.593! udfarte ultralydsundersggelser pa danske sygehuse [1]. Ved en ultra-
lydsundersggelse udsendes hgjfrekvente lydbglger fra scannerens transducer (proben). Nar lydbal-
gerne rammer veev med forskellig teethed, 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 pati-
enter med akutmedicinske tilstande (eksempelvis akut undersggelse af hjerte, lunge, abdomen). Ud-
viklingen af sma handholdte 'pocket-sized’ ultralydsenheder (HHUSD), der kan kobles til smartpho-
nes/tablet computers, har gget tilgaengeligheden 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 gget tilgeengelighed, 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 preecision
som den eksisterende diagnostik (mid-/high-range ultralydsscannere), og hvorvidt HHUSD kan gge
tilgeengeligheden og letheden af at udfare scanninger i akutte patientforlgb i akutmodtagelsen for i
sidste ende at kunne besvare, om HHUSD bgr anvendes i akutmodtagelsen. | analysen anses
HHUSD ikke som en komplet erstatning af mid-/high-range ultralydsscannere, men som et alternativt
diagnostisk veerktgj, der kan veere et supplement til mid-/high-range ultralydsscannere.

3.1.1 Point-of-care ultralydsundersggelser

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 ultralydsunder-
s@gelse besvares simple, fokuserede ja/nej spargsmal i relation til udredningen. Fokuseret POCUS
adskiller sig herved fra diagnostiske ultralydsundersggelser, som typisk er en mere omfattende un-
dersggelse 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 vaeske) [2]. Ultralyd er som undersggelses-
teknik operatgrafheengig, og alle specialleeger i akutmedicin har i forbindelse med deres hovedud-
dannelse modtaget et obligatorisk kursus i fokuseret POCUS [2].

! Det bemeerkes, at ultralydsundersggelser udfert i akutmodtagelsen af leeger uden for det radiologiske speciale oftest ikke
registreres.



Pa landsplan er de danske akutmodtagelser organiseret p& 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].

3.2 Handholdte ultralydsscannere

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

I en dansk kontekst er der endnu ikke enighed om, hvilken rolle HHUSD som diagnostisk teknologi
kan spille i akutmedicinske patientforlgb, 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/eendring af behandling af seerligt akutte patienter. Herudover papeger selskaberne, at
HHUSD kan ggre ultralyd mere tilgeengeligt 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 undersggelse 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 forskel-
lig funktionalitet og kvaliteter [6,7]. Eksempler p& produktvariationer i kategorien HHUSD kan veere
scannere, som anvendes med forskellige typer prober, mens andre producenter har forsggt at lgse
problemet 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 naevnes, at en enkelt
producent benytter en teknologi benaevnt "ultrasound-on-a-chip”, hvor proben kan indstilles til at ud-
sende og detektere forskellige ultralydsfrekvenser svarende til undersggelsens behov. Desuden vari-
erer produktspecifikationerne, hvor nogle prober tilsluttes tradlgst, har color-doppler funktion eller
software med kunstig intelligens [6,7].

2 Typen af ultralydsscannere er ikke angivet



4 Analysespecifikation

4.1 Analysespgrgsmal

For at afgraense den starre analyse vedrgrende HHUSD til anvendelse i akutmodtagelsen, tager fag-
udvalget udgangspunkt i analysespgrgsmalet herunder. Dette analysespgrgsmal vil fagudvalget,
jeevnfar Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser, besvare ved at afdeekke 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 opmeerksomhedspunkter vedrgrende brugen af HHUSD.

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

HHUSD er et diagnostisk veerktgj, som i denne analyse vurderes ud fra dets potentiale til i akutmod-
tagelsen at kunne understgtte diagnosticering af akutmedicinske tilstande tilsvarende mid-/high-
range ultralydsscannere og samtidig gge tilgeengeligheden og letheden ved at udfgre ultralydsscan-
ninger. Fagudvalget mener derfor, at analysen bgr tage udgangspunkt i brugen af HHUSD kompara-
tivt til mid-/high-range ultralydsscannere.

Fagudvalget bemeaerker, at HHUSD ikke skal ses som en komplet erstatning af mid-/high-range ultra-
lydsscannere, men at scannerne derimod er et alternativt diagnostisk veerktgj og kan veere et supple-
ment til mid-/high-range ultralydsscannere pa afdelingen. HHUSD og mid-/high-range ultralydsscan-
nere 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
jeevnfar GRADE-handbogen samt Sundhedsstyrelsens Metodehandbog (Tabel 1) [8,9]. Omvendt gar
det sig geeldende for den sundhedsgkonomiske analyse, at denne udarbejdes som en komparativ
analyse med afsaet i interventioner og komparatorer (C). HHUSD som produktkategori udggr i denne
sammenhaeng interventionen og mid-/high-range ultralydsscannere udger som produktkategori kom-
parator i sundhedsgkonomisk sammenhaeng. Samme komparative tilgang benyttes under patientper-
spektivet og organisatoriske implikationer.

Fagudvalget vurderer, at analysespgrgsmalet bedst understattes af den i Tabel 1 opstillede PIROS.
Referencestandarden anvendes udelukkende til bestemmelse af diagnostisk preecision og udggres af
ultralydsundersggelser udfart 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 li-
stede effektmal vil derfor vaere et udgangspunkt for analysen fremfor en begraensning. Vurderingen af
klinisk effekt og sikkerhed af HHUSD foretages ideelt pd baggrund af patientrelevante effektmal som
f.eks. tid til rette behandling. Safremt litteratursggningen identificerer studier af patientrelevante effekt-
mal, medtages disse i analysen.


https://behandlingsraadet.dk/media/qdeeebbb/behandlingsr%C3%A5dets-metodevejledning-for-st%C3%B8rre-analyser-1-0.pdf

Tabel 1 - Specifikation af PIROS. 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.

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 afgreenset 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 .SItIVItet Procent % Ikke defineret
(kritisk)
Sp.e.mflcnet Procent % Ikke defineret
(kritisk)

Billedoplgsning

i [ f /sek.

Blllle.dkvahtet (frames/sek.) . ke 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 heevelse i benene samt traumepatienter.
Denne patientpopulation kan i akutmodtagelsen undersgges med ultralydsundersggelser listet i Tabel
2, for at af- eller bekraefte de anfgrte akutmedicinske tilstande.

Tabel 2 — Ultralydsundersggelser. Analysen omfatter fglgende ultralydsundersggelser og akutmedicinske tilstande.

Ultralydsundersggelser Akutmedicinsk tilstand

Extended Focused Assessment with Sonogra- *  Pneumothorax
phy for Trauma (eFAST) » Veaeske 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
godkendelse af analysedesignet inklusive efterfglgende hgringsperiode.

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 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.

Interventioner Mulige komparatorer

General Electrics “Vscan Air”
Butterflys “Butterfly 1Q” GE Healthcares “Vivid S70”

Philips’ “"Lumify” Fujifilm Sonosites “Sonosite PX”
EchoNous’ “KOSMOS”




5 Analysespgrgsmal 1

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

5.1 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
listede akutmedicinske tilstande i Tabel 2, og disse scannere betragtes derfor som referencestandar-
den til vurdering af HHUSD's diagnostiske praecision jaevnfgr afsnit 4.1. Safremt analysen ikke kan
bekreefte klinisk non-inferioritet, bgr analysen tilfgjes overvejelser omkring hvilken konsekvens hen-
holdsuvis 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 preecis 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 be-
svares uden patientrelevante effektmal som eksempelvis livskvalitet eller overlevelse, hvilket er i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsen Metodehandbog [8].

Fagudvalget bemaerker, 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 tek-
nologien er sandsynligvis for ny til, at den slags studier kan veere 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 dataseet. 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 speci-
ficitet 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.
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Effektmal 3: Billedkvalitet (vigtig)

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 nagdvendige anatomiske strukturer tydeligt pa scannerens dis-
play. Et minimumsniveau af billedkvalitet er altsa afggrende for vurderingen af mulig patologi, og bil-
ledkvaliteten kan herved forstds som et indirekte mal for den diagnostiske preecision. Billedkvaliteten
afheenger af tekniske specifikationer, herunder billedoplgsning opgjort som frames/sekund. Endvi-
dere bemaerker fagudvalget, at den oplevede billedkvalitet samtidig er afheengig af brugeren og den-
nes 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 begreensede
gndringer i patientens oplevelser far, under og efter en ultralydsundersggelse. Fagudvalget aner-
kender, at der for analysen kan vaere overvejelser omkring patienters praeference og opfattelser af at
blive scannet med HHUSD versus mid-/high-range ultralydsscannere, men at den diagnostiske pro-
cedure samt patientens interaktion med HHUSD langt overvejende er sammenlignelig med anven-
delse af mid-/high-range ultralydsscannere. | analyserapporten vil fagudvalget opsummere eventuelt
identificeret kvalitativ litteratur.

5.2.1 Undersggelsesspargsmal 1

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

Undersgagelsesspgrgsmalet 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

5.3.1 Foruden de organisatoriske implikationer, som indgar kvanti-
tativt i det sundhedsgkonomiske perspektiv, herunder ek-
sempelvis omkostninger relateret til indkgb af udstyr, perso-
naleuddannelse og vedligeholdelse med videre, vurderer fag-
udvalget, at der vil veere en raekke organisatoriske hensyn,
som bgr belyses i naerveerende analyse. Spgrgsmalene forsg-
ges indledningsvist besvaret i den eksisterende litteratur, og
vil, om ngdvendigt blive suppleret med selvindhentet data
som beskrevet under det enkelte undersggelsesspgrgsmal.
Undersggelsesspgrgsmal 2

| hvor stor udstraekning er hdndholdte ’pocket-sized’ ultralydsscannere allerede tilgeengelige i
de danske akutmodtagelser?

| dag findes der ingen oversigt over udbredelsen af HHUSD i akutmodtagelserne eller noget andet
sted i sundhedsveesenet. Spgrgsmalet besvares via henvendelse til landets 21 akutmodtagelser med
anmodning om opteelling af mid-/high-range ultralydsscannere og HHUSD. | forleengelse heraf er det
relevant ogsa at opggare antallet af tilknyttede leeger 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 for, hvor langt de forskellige akutmodtagelser er
med eventuel implementering af de handholdte apparater.

5.3.2 Undersggelsesspgargsmal 3

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

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

5.3.3 Undersggelsesspgrgsmal 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 veek igen.

Dette spgrgsmal 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 Undersggelsesspgrgsmal 5

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

Organisationsperspektivet afsluttes med at fokusere pa, hvilke holdninger, der eksisterer blandt lee-
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 billeder IT-sikkerhed, hygiejne med vi-
dere, der til sammen skal give et billede af fordele og ulemper ved brug af begge typer af apparatur.

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

5.4 Sundhedsgkonomi

Fagudvalget afdeekker 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 undersaggelsesspgrgsmalene i hen-
hold til rammerne i Tabel 4, og som er uddybet i det nedenstdende, samt i overensstemmelse med
Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser og relevante tekniske bilag.

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

Sundhedsgkonomisk analyse Budgetkonsekvensanalyse

Varigheden af et gennemsnitligt op-

hold i akutmodtagelsen defineret
Tidshorisont som varigheden fra ankomst til ind- | 5 ar
leeggelse pa specialiseret afdeling,

eller udskrivelse.

akutmodtagelsen.

Alternativ(er) Se interventioner og komparatorer defineret i afsnit 4, og herunder 4.1.1.
Analysemetode | Omkostningsanalyse Kassegkonomisk analyse
Effektmal Ikke relevant Ikke relevant

Udfares i relevant omfang jeevnfar
Behandlingsradets tekniske bilag

Ekstrapolering | samt Medicinradets vejledning om Ikke relevant
anvendelse af forlgbsdata i sund-

hedsgkonomiske analyser.

Analyse-

perspektiv Begraenset samfundsperspektiv Hospitalssektor
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Omkostninger bar inkludere, men er | Omkostninger bar inkludere, men er ikke
ikke begraenset til: begraenset til:
- Indkgb af HHUSD - Indkgb af HHUSD
- Indkgb af mid-/high-range - Indkgb af mid-/high-range ultra-
ultralydsscannere lydsscannere
- Indkab af tilstedende, funk- - Indkab af tilstedende, funktions-
tionsngdvendigt udstyr til ngdvendigt udstyr til HHUSD og
HHUSD og mid-/high-range mid-/high-range ultralydsscan-
Omkostnings- uItraIydsscannere _ nere _
komponenter - Opleering af personale i an- - Implementerlng af HHU_SD
vendelsen af HHUS og mid- - Opleering af personale i anven-
/high-range ultralydsscan- delsen af HHUS og mid-/high-
nere. range ultralydsscannere.
- Udfgrelse af en eller flere - Udfgrelse af en eller flere diag-
diagnostiske tests med nostiske tests med HHUSD og
HHUSD og mid-/high-range mid-/high-range ultralydsscan-
ultralydsscannere. nere.
- Transportomkostninger og
tidsforbrug for patienten
Falsomhedsanalyser bgr udfagres Fglsomhedsanalyser bgr udfgres pa,
pa, men er ikke begraenset til: men er ikke begreenset til:
- Produkt- og udstyrspriser - Patientpopulationen
herunder inddrages produk- - Produkt- og udstyrspriser, herun-
ternes forventede levetid der inddrages produkternes for-
- Omkostninger til vedligehol- ventede levetid
Folsomheds- delse/udskiftning af udstyr - Omkostninger til vedligehol-
- Proceduretid for personale delse/udskiftning af udstyr
analyser X ;
og patienten - Proceduretid for personale
Der foretages probabilistiske- og/el-
ler one-way fglsomhedsanalyser pa
forskellige parametre og scenarie-
analyser afheengigt af relevansen
for analysen.

5.4.1 Undersggelsesspgrgsmal 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 afsnit 4.1.1.

Effektmal

Fagudvalget bemaerker, at den samlede effekt for patienten ikke udelukkende er et resultat af en
specifik diagnostisk teknologi som HHUSD eller mid-/high-range ultralydsscannere. Fagudvalget vur-
derer, at haendelser far, under og efter diagnosetidspunktet alle indvirker pa udfaldet af det samlede
patientforlgb, hvorfor den sundhedsgkonomiske analyse ikke indeholder et effektmal.

Som beskrevet i afsnit 5.1 bemaerker fagudvalget i den sammenhaeng, at det ideelle grundlag for vur-
dering af HHUSD inkluderer longitudinelle randomiserede end-to-end studier med harde/direkte en-
depunkter. Fagudvalget har ikke kendskab til sddan litteratur, og teknologien vurderes at veere for ny
til, at disse studier er gennemfgrt. Udarbejdelse af eksempelvis en omkostningseffektivitetsanalyse
(CEA) vil i den sammenhaeng introducere en raekke usikkerheder til analysen som ikke entydigt



bidrager til den samlede vurdering. Af den grund vurderer fagudvalget, at en omkostningsanalyse er
deekkende 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 heendelser forud for og efter patientens ophold i akutmodtagelsen kan anta-
ges at veere tilstraekkelig ens, uagtet anvendelse af HHUSD eller mid-/high-range ultralydsscannere,
hvorfor der kan anleegges 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 anven-
delsen 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 personale og patienten i forbindelse med ultralydsscanningen

Folsomhedsanalyser

Fagudvalget foretager falsomhedsanalyser p& de omkostningskomponenter eller parametre, som for-
ventes at have betydning for udfaldet af den sundhedsgkonomiske analyse. Fagudvalget forventer
som minimum at falsomhedsanalyserne vil vedrare;

- 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 Undersggelsesspagrgsmal 7

Hvad er de forventede budgetaere konsekvenser af national implementering af HHUSD, nér
disses anvendes i akutmodtagelsen til initial diagnostik af voksne patienter med mistanke om
akutmedicinske tilstande?

Tidshorisont
Fagudvalget fastseetter tidshorisonten til 5 ar jeevnfar Behandlingsradets metodevejledning for stgrre

analyser.
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Interventioner og komparatorer
De | afsnit 4.1.1 specificerede interventioner og komparatorer sammenlignes samlet i én budgetkon-
sekvensanalyse.

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 p& antagelsen om, at HHUSD indkgbes som et supplement til en eller flere
mid-/high-range ultralydsscannere, og ikke som en 1:1 erstatning herfor.

Scenariet er ikke udtgammende og det specifikke antal scenarier og deres indhold er betinget af de
konklusioner, som fagudvalget drager pa tveers af analysens tre forudgadende 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

- 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.

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

Falsomhedsanalyser

Fagudvalget foretager falsomhedsanalyser pa de omkostningskomponenter eller parametre, som for-
ventes at have betydning for udfaldet af budgetkonsekvensanalysen. Fagudvalget forventer som mi-
nimum, 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 iseer indtager den samlede markedsandel

Fagudvalget vurderer, at de to preedefinerede falsomhedsanalyser 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.



Sggestrateqi

Som led i udarbejdelsen af den stgrre analyse, foretager sekretariatet en systematisk litteratursgg-
ning, der har til formal at identificere eksisterende publiceret litteratur pa omradet. Med udgangspunkt
i metodevejledningen for stgrre analyser, er den generelle praksis, at sekretariatet gennemfgrer litte-
ratursggningen i tre trin alt efter behov. Trin ét har til formal at identificere eksisterende health tech-
nology asessements (HTA-rapporter), som analysen enten helt eller delvist kan basere sig pa. Sa-
fremt der ikke er eksisterende HTA-rapporter med tilsvarende specifikationer (PICOS/PIROS), igang-
seettes andet trin med en systematisk sggning efter publicerede systematiske reviews og metaanaly-
ser. Sidste trin i sggestrategien er at udarbejde en systematisk sggning efter publicerede primeerstu-

dier.

Ved godkendelsen af analysedesignet, har sekretariatet gennemfart farste trin i sggestrategien. Den
identificerede litteratur gennemgas som en del af analysearbejdet og suppleres eventuelt med en
sggning efter publicerede systematiske reviews og metaanalyser og evt. publicerede primaerstudier.

6.1S@gning efter HTA-rapporter

Det farste trin bestod i at foretage en ad hoc sggning efter eksisterende HTA-rapporter vedrgrende
handholdte ultralydsscannere. Der blev specifikt anvendt falgende sggeord i forskellige variationer:
portable ultrasound device, Mobile US, Hand-carried ultrasound, handheld ultrasound. 14 publikatio-
ner blev identificeret. Af Tabel 5 fremgar databaser, antal resultater og dato for sggningen.

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 14 rapporter, som potentielt kan indgd i den stgrre analyse.

Informationskilde Interface Resultat Dato
INATHA — Int ti | HTA
nternationa https://database.inahta.org/ 3 26.04.2022
database
NICE (UK) Www.nice.org.uk/ 3 26.04.2022
Cent.re ff)r Reviews and Dis- https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ 2 26.04.2022
semination (UK)
http://www.msac.gov.au/inter-
MSAC — Medical Servi
. € |ca. ervices net/msac/publishing.nsf/Content/appli- 0 26.04.2022
Advisory Committe .
cation-page
CATDH — Canadian Agency
for Drugs and Technologies | https://www.cadth.ca/ 5 27.04.2022
in Health
NIPH—- N ian Institut
) orweglan institute https://www.fhi.no/en/gk/HTA/ 1 27.04.2022
of Public Health
EUnetHTA — European Net-
work for Health Technology | https://www.eunethta.eu/ 0 27.04.2022
Assessment
lalt 14
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Resultaterne fra HTA-sggningen gennemgas som en del af arbejdet efter godkendelsen af analyse-
designet. Ved behov udarbejder sekretariatet en sggning efter publicerede systematiske reviews og
metaanalyser, afsnit 6.2.

6.2 Sggning efter systematiske reviews og
metaanalyser samt primaerlitteratur

Safremt det bliver ngdvendigt, kan sekretariatet som en del af arbejdet med den starre analyse lave
en bred litteratursggning i udvalgte bibliografiske databaser med henblik pa at indfange systematiske
reviews og metaanalyser pa tvaers af de fire perspektiver i analysen, hvilket udger andet trin i littera-
turstrategien. Sekretariatet vil om ngdvendigt lave litteratursggningen bredest muligt med synonymer
for parameteren Index test (1) fra PIROS-specifikationen, som bestar af handholdte ultralydsscan-
nere. De @vrige parametre (P, R, O og S) vil blive udeladt fra sggestrategien for at undga uhensigts-
maessige begraensninger.

Sekretariatet vil foretage
litteratursggningen i falgende databaser:

o PubMed (inkluderer Medline)
e Embase
e Cochrane

og afgreense til litteratur fra 2012- samt pa engelsk, dansk, norsk og svensk.

Om ngdvendigt, laver sekretariatet en tilsvarende sggning efter primeerlitteratur tilsvarende tredje trin
i litteratursggningen.

Det bemaerkes, at sekretariatet kan supplere den systematiske sggestrategi med en sggning efter
‘gra litteratur’.



7 Evidensens kvalitet

Behandlingsradet vurderer evidensens kvalitet med afsaet i veerktgjerne i Tabel 3 i Behandlingsra-
dets metodevejledning for stgrre analyser. Evidensens kvalitet forteeller, i hvor hgj grad man kan
have tiltro til den evidens, Behandlingsradet baserer vurderingen af sundhedsteknologiens vaerdi pa.



https://behandlingsraadet.dk/media/qdeeebbb/behandlingsr%C3%A5dets-metodevejledning-for-st%C3%B8rre-analyser-1-0.pdf
https://behandlingsraadet.dk/media/qdeeebbb/behandlingsr%C3%A5dets-metodevejledning-for-st%C3%B8rre-analyser-1-0.pdf

8 @dvrige overvejelser

Gevinsten ved at foretage flere ultralydsundersggelser

Det ligger uden for rammerne for denne analyse, men det ville veere yderst relevant at belyse, hvor
vidt gget anvendelse af ultralydsundersagelser farer til feerre fejlstillede diagnoser, da sadanne selv-
sagt er forbundet med et vist ressourcespild i sundhedsveesenet og desuden er til besvaer for patien-

ten.



9

Referencer

Sundhedsdatastyrelsen. Landspatientregistret: Radiologiske undersggelser [Internet]. [cited
2022 Feb 8]. Available from: https://www.esundhed.dk/Registre/Landspatientsregisteret/Radi-
ologiske-undersoegelser

Arvig MD, Laursen CB, Weile JB, Tiwald G, Graumann O. Point of care-UL-skanning i danske
akutafdelinger. Ugeskr Laeger. 2021;183(V12200906):1-11.

Danske Regioner, Sundhedsstyrelsen, Sundheds- og Aldreministeriet. De danske
akutmodtagelser-status 2016. 2016.

Nielsen MB. The Use of Handheld Ultrasound Devices — An EFSUMB Position Paper Die An-
wendung handgefihrter Ultraschallgerate — Ein EFSUMB Positionspapier Abdominal
handheld ultrasound. 2019;30-9.

Cardim N, Dalen H, Voigt JU, lonescu A, Price S, Neskovic AN, et al. The use of handheld
ultrasound devices: A position statement of the European Association of Cardiovascular Im-
aging (2018 update). Eur Heart J Cardiovasc Imaging. 2019;20(3):245-52.

Mason J, Ford C. Smartphone-Connected Ultrasound Devices. CADTH Issues in Emerging
Health Technologies. Ottawa; 2020.

Malik AN, Rowland J, Haber BD, Thom S, Jackson B, Volk B, et al. Correction to: The Use of
Handheld Ultrasound Devices in Emergency Medicine. Curr Emerg Hosp Med Rep.
2021;9(3):96-96.

Sundhedsstyrelsen. Metodehandbogen - Model for udarbejdelse af nationale kliniske
retningslinjer. 2018.

Schinemann H, Brozek J, Guyatt G, Oxman A. GRADE Handbook. 2015;(October):1-57.



10 Fagudvalgets sammensaetning

Sammenseaetning af fagudvalget vedrgrende handholdt ultra-

lydsudstyr til point-of-care undersggelser i akutmodtagelsen

Formand Indstillet af
Ole Graumann

Dansk Radiologisk Selskab
Overleege

Medlemmer Udpeget af Noter

Jesper Wamberg

Region Hovedstaden
Overleege

Elisa Worthington

Region Nordjylland
Akutleege g Wy

Jesper Weile
Hoveduddannelseslaege/l. | Region Midtjylland
reserveleege
Stefan Posth
Overlaege

Region Syddanmark

Peter Becker Romme ) )
Region Sjeelland
Overlaege

Thomas Flege

. . Region Nordjylland
Medicoteknikker

) Marianne har forladt fagudvalget un-
Marianne Malek

Regionernes Feelles Indkgb der analysedesignsfasen.
Udbudskonsulent
Christian Skodborg Christian er tiltrdt i fagudvalget efter
Strategisk indkgbskonsu- Regionernes Feelles Indkgb analysedesignet blev godkendt af Ra-
lent det.

Dorthe Furstrand
Ph.d., Kreeftens Bekeem- Dansk Selskab for Digital Sundhed
pelse




11 Versionslog

Versionsnr.: ‘ Dato: Andring:




12 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)
e Budgetkonsekvensanalysen (ikke offentligt tilgeengelig)

12.2 Analyseforslag

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



Behandlingsradet

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 tilgeengeligheden 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 beaere 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 veere 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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“Hvordan bgr hdndholdt ‘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 fglger PICOS-opszetningen, men grundet analysetemaets betydelige bredde har
Sekretariatet indledningsvist udvalgt interventionen (1) og setting (S). En analyse af alle patienter i
akutmodtagelsen som samlet gruppe vil veere 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 udveaelge repraesentative akutte
patientgrupper, tilstande og/eller symptombilleder, der indikerer fokuserede point-of-care
ultralydsundersggelser i akutmodtagelsen (f.eks. akut vejrtreekningsbesvaer), og som vil veere
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 udveaelger fagudvalget repraesentative
patientgrupper, tilstande og/eller symptombilleder.

Interventioner Handholdt “pocket-sized” ultralydsudstyr til fokuserede point-of-care

undersggelser

C Komparator Komparator vil afhange af de specifikke patientgrupper, tilstande og/eller
symptombilleder, der af fagudvalget udveelges til at udggre den egentlige
population i analysen.

(o] Effekt Effekten vil pa samme made som komparator afhaenge af de specifikke
patientgrupper, tilstande og/eller symptombilleder, der udvaelges som
population af fagudvalget. Safremt der eksisterer relevante generiske effektmal
pa tveers 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 afdeekker, 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.

3.4 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
handgeflihrter 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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