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Punkt 1: Status pa igangvaerende sager

Resume

"Status pa igangvaerende sager" indgar som et fast punkt pa dagsordenen til
radsmagderne 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 radsmgde give en
status pa de igangveerende sager i Behandlingsradet.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Punkt 2 (Lukket) : Evalueringsforslag fra Selfback
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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 radsmgde den 9. december godkendte Radet analyseforslaget vedrgrende
anvendelse af kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte 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 bemeerkningerne giver anledning til sterre
endringer i analysedesignet, vil det som udgangspunkt veere 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 stagrre analyse ved at fokusere pa CADe-teknologi og ikke bredt pa
brugen af kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte ved koloskopiske undersggelser
til diagnosticering af neoplastisk sygdom. Analysen har derfor til formal at undersgge, om
CADe-understattet 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 laesioner 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
sekretariatet undersgge, 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
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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 afdeekkes, 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 primaer dataindsamling via fokusgruppeinterview, som blandt
andet har fokus pa oplaeringsbehov, aflaering (deskilling), kompatibilitet med eksisterende
koloskopi-udstyr samt aendringer i ressourcetreek.

Sundhedsgkonomien undersagges 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 beslutningsstette ved koloskopiske undersggelser til
diagnosticering af neoplastisk sygdom.
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Punkt 3, Bilag 1: Bilag koloskopi.pdf

Analysedesigh 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 analysespgrgsmal 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 starre analyse skal ud-
arbejdes (afsnit 12.3)

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

e Behandlingsradets metodevejledning for stgrre 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 Fagudvalget vedragrende kunstig intelligens som beslutningsstatte
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 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 - 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 afseet 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
leengst mulig opfalgningstid. Safremt der findes validerede mindste kliniske relevante forskelle,
tager fagudvalget afsaet i det lavest validerede estimat for klinisk relevans. ............ccccooveeveeeinnns

Tabel 3 — Interventioner og komparatorer. Oversigt over produkterne som forventes at udgare
INErVENTION 0F KOMPAIATOL. .....eiiiiiiiiieiiieie ettt e s s b e e e st e e e e sabne e e e sbreeaeans

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 beslutningsstatte
ved diagnosticering af neoplastisk Sygdom. ...

Tabel 5 - Overblik over eksisterende HTA-rapporter. | forbindelse med litteratursggningen 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
stagrre 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 ENANOte. ........c.cccoeeiiiiiiiie i

Tabel 7 - Sggeresultaterne vedrgrende systematiske reviews og metaanalyser. | forbindelse
med sggningen identificerede sekretariatet 129 systematisk reviews og metaanalyser efter
dublethandtering pa tvaers af databaserne i ENANOtE. ..........cc.cooveiieiiieie e

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 undersaggelsesspgrgsmal 2.

Interventionerne sammenlignes indbyrdes, hvis fagudvalget vurderer, at en eller flere af CADe-
lzsningerne samlet set er bedre end koloskopi uden CADe jeevnfar undersggelsesspargsmal 1,
0g at systemerne, herunder algoritmerne, kan sammenlignes indbyrdes............cccccvvvvveeiiicinnnen,
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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

(O] 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 Quiality of Life (Livskvalitet)

RCT Randomized Controlled Trial (Randomiseret kontrolleret studie)

SMD Standardized Mean Difference (Standardiseret middelforskel)

SSL Sessile Serrate Lesion (Saessil serrat laesion)

uiCcC Union for International Cancer Control (Unionen for International Kreeftkontrol)
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2 Formal

Denne starre 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 starre analyse af i hvilket omfang kunstig intelligens (Al) bar anven-
des som beslutningsstette 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 veere 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, stgtte i
opleering af endoskopgrer, starre patientsikkerhed og tidligere opsporing og behandling af sygdom.
Andre studier belyser de negative konsekvenser ved brug af Al sdsom overdiagnosticering, hvor pati-
enter udseettes for ungdig behandling.

Behandlingsradet besluttede den 9. december 2021 at igangseette den starre analyse med udgangs-
punkt i analyseforslaget udarbejdet af sekretariatet (se afsnit 12.3). P& 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, kreeft og polypper. Seerligt pavisning af polypper spiller en vigtig rolle, idet nogle po-
lypper kan udggre en risiko for at udvikle tyk- og endetarmskreeft 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 kreeft, 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 starrelse og form. Af litteraturen fremgar det,
at risikoen for at udvikle kraeft haenger teet sammen med adenomers starrelse [3]. De fleste sma po-
lypper (< 5 mm i diameter) er harmlgse og indeholder typisk ikke kreeft [2]. Jeevnfar geeldende danske
guidelines skal alle polypper, som klinikerne identificerer i en koloskopi, dog fiernes 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 tilstreekkelig preecision.

Jeevnfgr Landspatientregistret udfgrer 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 p4 omradet og blev pdbegyndt i
marts 2014. Alle borgere i alderen 50-74 ar tilbydes hvert andet &r screeningsundersggelsen i form af
en affgringsprgve. Hvis prgven er positiv, svarende til en tilstedevaerelse af mere end 100 pg/L blod i
affaringspraven, 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 dagn inden selve undersggelsen. Ud-
tamningen indebaerer en veeskebaseret diaet samt selvadministreret affaringsmiddel med henblik pa
at udrense tarmsystemet. Borgeren er som regel ved bevidsthed under undersggelsen, men far ofte
beroligende og/eller smertestillende lsegemidler. Efter indledende undersggelse af endetarmen, indfa-
rer klinikeren en kikkert gennem anus og videre gennem endetarmen, hvorefter klinikeren via en
skaerm navigerer kikkerten videre op i tyktarmen. Tyktarmen er i sin natur sammenklappet, hvorfor
der blaeses 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 afheengig af, hvorvidt klinikeren resekterer en eller flere polyp-
per. Som regel tager undersggelsen mellem 15-60 minutter. For patienten kan undersggelsen blandt

1 Neoplasi deekker 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
kreeft [27].
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andet veere forbundet med smerter. Den forudgaende udtgmning kan ligeledes give gener, sdsom
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 tarmkreeftscreeningsdatabasens ars-
rapport fra 2020 identificeres cirka 1/5 (721) direkte gennem det nationale screeningsprogram for tyk-
og endetarmskreeft. De resterende tilfeelde identificeres udenfor screeningsprogrammet eller i det ef-
terfglgende 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 tyktarmskraeft i 2014-2016 fra den Landsdaekkende database for kreeft i
tyk- og endetarm, var 71,2 % [CI: 70.1-72.3] i live 5 &r efter diagnosetidspunktet [9]. Hos denne
subgruppe havde patienter, som blev opereret for tyktarmskrzeft, falgende 5-ars overlevelse per
Union for International Cancer Control (UICC) stadium: Stadie | 84,8%, stadie Il 79,3%, stadie Il
68,8%, stadie IV 39,2% [9]. Der ses tilsvarende tal for patienter med endetarmskraeft [9].

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

3.3 Kunstig intelligens som beslutningsstatte

Flere producenter af koloskoper er indenfor de seneste ar begyndt at markedsfgre kunstig intelligens
som beslutningsstatte ved koloskopiske undersggelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom
[14,15]. | neerveerende analyse relaterer kunstig intelligens sig udelukkende til detektion af neoplastisk
sygdom. Dette beskrives i litteraturen som computer-aided detection (CADe), der betragtes som den
farste 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 kreeft. Fagudvalget vurderer, at CADx-systemerne p& nuveaerende tidspunkt indeholder veesentlige
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 tilfaelde tilkabes og anvendes i forbindelse med de systemer, som allerede er i brug. Flere af sy-
stemerne kan udelukkende anvendes i forleengelse 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 markedsfares pa at gge detektionsraten af blandt andet adeno-
mer, sdledes at feerre polypper med malignt potentiale overses [14,15]. Jeevnfer det indstillede analy-
setema, kan dette muligvis understatte en hgjere, ensartet kvalitet pa tveers af landet og veere gavn-
ligt i relation til opleering af klinikere i koloskopi-proceduren.

Tabel 1 - Eksempler pd CADe-systemer. Tabellen eksemplificerer en raekke af de eksisterende CADe-systemer pa det euro-

peeiske marked, der markedsfares som en beslutningsstatte ved koloskopiske undersggelser for diagnosticering af neoplastisk
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sygdom. Tabellen er modificeret og udvidet med afszet i [15,16] og indeholder desuden eksempler pa litteratur (ikke udtgm-
mende).

Produkt-
brochure

Resultater

Virksomhed RCT / gvrige studier

Produkt

Udstyr

Kompatibilitet

ELUXEO VP-7000
CV-180 EXERA I

Gl Genius Medtronic Modul CV-190 EXERAIII [14]/ Link
VP-4450HD
EPK-i7000
ENDO-AIDP? | Olympus | Saijle EVIS X1 CV-1500 /117] Link
OPTIVISTA EPK-7010
DISCO- Pentax IMAGINA .
VERY? Medical | ok EPK-i7000 /18] Link
EPK-i5000
CAD EYEP Fujifilm Sgjle ELUXEO VP-7000 /[19,20] Link
EVIS LUCERA CV-290
WISE VISION | NEC Corp. | Modul ELUXEO VP-7000 / Link
OPTIVISTA EPK-i7010
CADDIE | Odin Vision | Cloud EVIS X1 CV-1500 / Link

*: Virksomhedens egen markedsfgringstekst.
P: Proprietaer 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-
spgrgsmal vil fagudvalget, jeevnfgr Behandlingsradets metodeveijledning for stgrre analyser, besvare
ved at afdeekke fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske im-
plikationer og Sundhedsgkonomi. Besvarelsen af analysespgrgsmalet vil indeholde en raekke nuan-
cer i form af begreensninger, forudsaetninger, og opmaerksomhedspunkter vedragrende brugen af
CADe-teknologi.

Bar CADe-understgttet koloskopi anvendes til diagnosticering af neoplastisk sygdom?

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

Af Tabel 2 fremgar de effektmal, som fagudvalget vurderer, er af primeer 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 bgr anbefales til diagnosticering af neoplastisk sygdom. I afsnit 5.1 argumenterer fagud-
valget naermere for valg af effektmal og MKRF.

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

nisk relevans.

PICOS Uddybning

Voksne der far foretaget en koloskopi til diagnosticering af neopla-
stisk sygdom.

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

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

Population

Mindste klinisk

Effektmal (vigtighed Mal hed
ektmal (vigtighed) Bl iE relevante forskel

Samlet overlevelse

" Andel patienter, der er i live efter 30 ar En forskel pa 1 %-point
(Kritisk) P P P

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

Gennemsnitlig antal polypper uanset hi-
stologi per patient

Andel patienter med detekteret adenom
<5 mm

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
z1cm

En forskel pa 1 %-point

Detektion af sessile-
serrate-leesioner (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

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

Setting

4.1.1 Specifikationer for intervention og komparator

Fagudvalget tillader i den stgrre analyse udelukkende inklusion af CADe-understattet koloskopisyste-
mer som ved tidspunktet for analysedesignets godkendelse er kompatibelt med eksisterende kolos-
kopi-udstyr der forhandles i Danmark.

| Tabel 3 fremgar reekken af interventioner, som udggres af de enkelte CADe-understattede 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 GI Genius med en eller af de fem mulige komparatorer.

Tabel 3 - Interventioner og komparatorer. Oversigt over produkterne som forventes at udggre intervention og komparator.

Intervention Mulige komparatorer

ELUXEO VP-7000
CV-180 EXERA I
CV-190 EXERA I
VP-4450HD
EPK-i7000
EVIS X1 CV-1500
OPTIVISTA EPK-7010
IMAGINA
EPK-i7000
EPK-i5000
ELUXEO VP-7000
EVIS LUCERA CV-290
ELUXEO VP-7000
OPTIVISTA EPK-i7010
EVIS X1 CV-1500

Gl Genius

ENDO-AID

DISCOVERY

CAD EYE

WISE VISION

CADDIE
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Analyse

Fagudvalget vil, jeevnfer Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser, besvare analyse-
spgrgsmalet ved at afdaekke fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organi-
satoriske implikationer og sundhedsgkonomi. | de neeste underafsnit vil fagudvalget praesentere til-
gangen til hvert perspektiv.

5.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Generelt for nye teknologier og interventioner, som for eksempel CADe-teknologi, bar fagudvalget
vurdere den kliniske effekt og sikkerhed. Med klinisk effekt forstar fagudvalget, hvor virkningsfuld bru-
gen af CADe-teknologi blandt andet er til at age detektionsraten, saledes at feerre 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 undersggelsesspgrgsmal.
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 forsgg eller systematiske oversigtsartikler heraf. Hvis dette ikke er mu-
ligt, vil fagudvalget sgge efter observationelle studier og tage afseet i dette design, safremt studierne
er af tilstreekkelig 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 starre 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 Undersggelsesspargsmal 1

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

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

Interventioner med CADe-teknologi

DISCOVERY ENDO-AID CAD EYE Gl Genius WISE VISION CADDIE

ELUXEOVP-7000 ELUXEOQ VP-7000

CV-180EXERAII EVISLUCERACV-290 CV-180EXERAII

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

Komparatorer uden CADe-teknologi

OPTIVISTAEPK-i7010
IMAGINA
EPK-i7000
EPK-i5000

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

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

Undersggelsesspargsmal 2 er betinget af, at fagudvalget kan anbefale CADe-teknologi p& baggrund
af undersggelsesspgrgsmal 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 veere belaeg for
at differentiere den anbefaling, som Radet skal udarbejde pa baggrund af den endelige analyserap-
port.

Interventioner med CADe-teknologi

DISCOVERY CADDIE

\

g WISE VISION

ENDO-AID

Figur 2 - Sammenligningsgrundlaget for interventioner i undersggelsesspgrgsmal 2. Interventionerne sammenlignes
indbyrdes, hvis fagudvalget vurderer, at en eller flere af CADe-lgsningerne samlet set er bedre end koloskopi uden CADe
jeevnfar undersggelsesspargsmal 1, og at systemerne, herunder algoritmerne, kan sammenlignes indbyrdes.

5.1.3 Gennemgang af effektmal

| den fglgende 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 forleenge deres liv, eksempelvis grundet reduceret risiko for udvikling af tyk- og endetarmskraeft. Pa
nuvaerende tidspunkt er tyk- og endetarmskreaeft den tredjehyppigste kreeftform i Danmark og forbun-
det med hgj dadelighed, hvilket blandt andet ligger til grund for, at fagudvalget vurderer, at samlet
overlevelse (OS) er et kritisk, patientrelevant effektmal [21]. Med afszet i litteraturen er OS ligeledes
anerkendt som den hgjeste standard til at evaluere og demonstrere effekten af leegemidler, 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-
tarmskreeft, i realistiske populationsstgrrelser (>100.000) ikke kan afleeses i OS far efter 30 &r [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 afseet i litteraturen er der en dokumenteret sammenhaeng 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]. | neerveerende analyse tager fagudvalget udgangspunkt i ADR som andelen af patienter med
mindst ét histologisk bekreeftet 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
kreeft [1]. Adenomer mellem 1-2 centimeter vil i ca. 10 % af tilfeeldene indeholde kreeft, hvorimod
adenomer over 2 centimeter vurderes at indeholde kreeft i ca. 46 % tilfeeldene. Identifikation og efter-
falgende 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 tillaegger fund over 1 cm en merveerdi. Udover at opggare effekt-
malet med afseet 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 leesioner (Kritisk)

Ved koloskopiske undersggelser har klinikerne ligeledes fokus pa at identificere sessile serrate laesi-
oner, som, ligesom adenomer, kan have potentiale til at udvikle sig til kreeft. Dog er sessile serrate
leesioner sveerere for klinikerne at identificere, fordi de er flade i deres form [25]. Med afseet i litteratu-
ren er der en formodning om, at en mindre andel af post-koloskopi kolorektalkraeft (PCCRC) tilfael-
dene skyldes, at klinikerne ikke lykkedes med at identificere sessile serrate leesioner [25]. | henhold
hertil anvender fagudvalget udtrykket PCCRC om situationen, hvor patienter modtager en kreaeftdiag-
nose efter en negativ koloskopi. Fagudvalget antager, at det er afggrende for patientgruppen at
undgd 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 p& 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 veesentlig betydning for patientgruppen. Fagudvalget forventer ikke en aendring 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 anvisningerne i Behandlingsradets me-
todevejledning for starre analyser, at livskvalitet er et kritisk patientrelevant effektmal.

Fagudvalget accepterer data fra ethvert valideret generisk eller sygdomsspecifikt redskab og tager
afseet 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 vaerende klinisk relevant (sva-
rende til den nedre graense for, hvad der konventionelt betragtes som en ‘'moderat’ effektstarrelse

(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 lsesioner, 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 tilfeelde af gget PDR. Eksempler p& 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 undersggel-
serne foregar pa raske individer.

Fagudvalget vurderer, at det er relevant at se pa andelen af patienter med én eller flere behandlings-
kreevende komplikationer, idet fagudvalget vurderer, at det er disse og ikke forbigaende komplikatio-
ner, som bar 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 patientpraefe-
rencer, -holdninger og oplevelser der bar afdaekkes, nar en ny sundhedsteknologi analyseres. Der vil,
afhaengigt af teknologien, veere forskel pa den indvirkning, som teknologien har pa patient-praeferen-
cer, -holdninger og -oplevelser.

5.2.1 Undersggelsesspgrgsmal 3

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

Fagudvalget er opmaerksom p4, 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 litteratursggning rettet mod patientpraeferencer, -holdninger og oplevelser speci-

fikt i henhold til CADe-teknologi, da denne viden kan fremheeve eventuelle opmaerksomhedspunkter i
forbindelse med anvendelsen af teknologien. Fagudvalget vil besvareundersggelsesspargsmal 3 med
afseet 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.

| tilfzelde af, at der ikke er litteratur specifikt malrettet undersggelsesspgrgsmal 3, foretager sekretari-
atet en litteratursggning rettet mod patient-preeferencer, -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 eendrede for-
hold vedrgrende indkgb, uddannelse, vedligeholdelse, udfasningsplaner for eksisterende udstyr eller
a&endrede arbejdsgange for en afdeling eller et helt patientforlgb tages til overvejelse.

5.3.1 Undersggelsesspargsmal 4

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

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

Safremt der ikke foreligger evidens om organisatoriske implikationer af anvendelsen af CADe-tekno-
logi i en dansk kontekst, gennemfarer sekretariatet en primeer 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 undersagelsesspgrgsmal 4. Opmaerksomhedspunkterne deekker over forskelle i oplee-
ringsbehov, afleering (deskilling), kompatibilitet med eksisterende udstyr samt eendringer i ressource-
treek for personale (eksempelvis gget undersggelsestid og antal kontrolbesgg safremt detektionsraten
ages). | tillaeg hertil bemaerker fagudvalget, at det er relevant at veere opmaerksom pa, hvorvidt der er
betydende organisatoriske forskelle mellem de enkelte CADe-systemer jeevnfgr sammenligningen i
undersggelsesspgrgsmal 2.

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

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 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 sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen. Tabellen opsummerer de

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

stattet koloskopi som beslutningsstgtte ved diagnosticering af neoplastisk sygdom.

Tidshorisont
Alternativ(er)

Analysemetode

Effektmal

Ekstrapolering

Analyse-
perspektiv

Omkostnings-
komponenter

Folsomheds-
analyser

Sundhedsgkonomisk analyse

Livstid

Budgetkonsekvensanalyse

5ar

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

Omkostningseffektivitetsanalyse med
afseet i Markov-modellering

Adenom detektionsrate som surrogat-
mal for risiko for tyk- og endetarms-
kreeft efter farste koloskopi.

Udfares i relevant omfang jeevnfar
Behandlingsradets tekniske bilag
samt Medicinradets vejledning om an-
vendelse af forlgbsdata i sundheds-
gkonomiske analyser.

Begreenset samfundsperspektiv

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

- Udfarelse af en eller flere ko-
loskopier med CADe-tekno-
logi inkl. kontrol

- Transportomkostninger og
tidsforbrug for patienten i for-
bindelse med koloskopien

Falsomhedsanalyser bgr udfares pa,
men er ikke begreenset til:

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

- Korrelation mellem gget ADR
og reduceret risiko for tyk- og
endetarmskraeft

- Undersggelsestid/udtraek-
ningstid

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

5.4.1 Undersggelsesspgrgsmal 5

Kassegkonomisk analyse

Ikke relevant

Ikke relevant

Hospitalssektor

Omkostninger bar inkludere, men er
ikke begreenset til:
- Indkeb af CADe-teknologi
- Koloskopi-udstyr uden CADe-
teknologi
- Opleering af personale i anven-
delsen af CADe-teknologi
- Udfarelse af en eller flere ko-
loskopi med CADe-teknologi
inkl. kontrol
- Implementering ved anskaf-
felse af CADe-teknologi

Fglsomhedsanalyser bgr udfares pa,
men er ikke begreenset til:
- Patientpopulationen
- Produkt- og udstyrspriser, her-
under inddrages produkternes
forventede levetid
- Korrelation mellem gget ADR
og reduceret risiko for tyk- og
endetarmskraeft
- Undersggelsestid/udtraek-
ningstid

Hvad er forskellen i omkostningseffektiviteten mellem CADe-understgttet 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 gnsker at foretage en komparativ analyse i henhold til Figur 1, p& 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, jeevnfgr undersagelsesspgrgsmal 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 udgear 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, dad) over tid. | det omfang den tilgeengelige 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 merveerdi 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 endetarmskraeft, vil patienterne indga i model-
len fra en alder af 50 ar, svarende til fgrste screeningshenvisning. Fagudvalget vurderer, at modellens
tidshorisont skal vaere livstid, svarende til at patienterne fra en alder af 50 ar kan fortseette med at
indga i modellen, indtil hele kohorten er udgaet (overgaet til stadiet 'dad’).

Omkostningskomponenter

Fagudvalget vurderer, at omkostningerne er relateret til diagnostik, behandling, monitorering og kom-
plikationer pa tvaers af sektorerne indenfor det begreensede 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, bladning eller dad)

Fglsomhedsanalyser

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 felsomhedsanalyserne vil vedrare;

- udsving i konkrete produkters priser og levetid
- udsving i undersggelsestid/udtraekningstid
- udsving i relationen mellem ADR og risikoen for udvikling af tyk- og endetarmskreeft.
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5.4.2 Undersggelsesspgrgsmal 6

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

Tidshorisont
Fagudvalget fastsaetter tidshorisonten til 5 ar jeevnfgr Behandlingsradets metodevejledning 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-understattet 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 tilleeg af omkostningerne forbundet med
CADe-teknologi.

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

Omkostningskomponenter

Fagudvalget vurderer, at omkostningerne er relateret til diagnostik, behandling, monitorering og kom-
plikationer pa tvaers af sektorerne indenfor det begreensede 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

Fglsomhedsanalyser

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

- udsving i patientpopulationen

- udsving i konkrete produkters priser og levetid

- udsving i undersggelsestid/udtraekningstid

- 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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Sggest

rategi

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 gennemfart litteratur-
sggningen i tre trin. Det farste trin bestod i at foretage en ad hoc sggning efter eksisterende health
technology asessements (HTA-rapporter) vedrgrende brugen af kunstig intelligens ved koloskopiske
undersggelser. Databaser, sggeord samt datoer for denne saggning fremgar af Tabel 5. Sekretariatet
identificerede ingen HTA-rapporter pa omradet.

Tabel 5 - Overblik over eksisterende HTA-rapporter. | forbindelse med litteratursggningen 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 indgd i den starre analyse af CADe-understgttet koloskopi til diagnosticering af neoplastisk sygdom.

Informationskilde Interface Sggeord ‘ Resultat Dato
. artificial
INATHA — International HTA https://database.inahta.org/ intelligence 0 07.12.2021
database
colonoscopy
artificial
NICE (UK) Www.hice.org.uk/ intelligence 0 07.12.2021
colonoscopy
Centre for Reviews and https://www.crd.york.ac.uk/CRD-{ . art_ificial
. L : . — intelligence 0 07.12.2021
Disemination (UK) \Web/
colonoscopy
. . http://www.msac.gov.au/inter- i
MSAC — Medical Services | o msacipublishing.nsf/iCon- | . Artificial 0 |07.12.2021
Advisory Committe ™ intelligence
tent/application-page
CATDH - Canadian Agency Atrtificial
for Drugs and Technologies |https://www.cadth.ca/ intelligence 0 07.12.2021
in Health colonoscopy
NIPH — Norwegian Institute . . Artificial
of Public Health https://www.fhi.no/en/qk/HTA/ intelligence 0 07.12.2021
EUnetHTA — European httos://www.eunethta.eu/ Artificial
Net work for Health i : : Intelligence 0 07.12.2021
Technology Assessment colonoscopy
| alt 0

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

Efterfglgende lavede sekretariatet en bred litteratursggning i udvalgte bibliografiske databaser med
henblik p& 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 bestéar af artificial
intelligence og colonoscopy. De gvrige parametre blev udeladt fra sggestrategien for at undga uhen-

sigtsmaessige begreaensninger.

Versionsnr.: 1.0 Side 19 af 30


https://database.inahta.org/
http://www.msac.gov.au/internet/msac/publishing.nsf/Content/application-page
http://www.msac.gov.au/internet/msac/publishing.nsf/Content/application-page
http://www.msac.gov.au/internet/msac/publishing.nsf/Content/application-page
https://www.cadth.ca/
https://www.fhi.no/en/qk/HTA/
https://www.eunethta.eu/

Sekretariatet har foretaget litteratursggningen i folgende databaser:

PubMed (inkluderer Medline)

Embase
Cochrane

og har afgreenset sggningen 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 sg-
gestrategien, herunder sggestrengene, i databaserne.

6.3 Sggeresultater

Sekretariatet identificerede 2715 referencer, som efter dublethandtering i EndNote blev reduceret til
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 - Sggeresultaterne vedrgrende systematiske reviews og metaanalyser samt primeer litteratur. | forbindelse med

sggningen identificerede sekretariatet 1869 publikationer efter dubleth&ndtering pa tveers 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 - Sggeresultaterne vedrgrende systematiske reviews og metaanalyser. | forbindelse med sggningen identificerede

sekretariatet 129 systematisk reviews og metaanalyser efter dublethandtering pa tveers 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 - Sggeresultaterne vedrgrende primeer litteratur med afsaet i randomiserede kontrollerede studier. | forbindelse

med sggningen identificerede sekretariatet 777 randomiserede kontrollerede studier efter dublethandtering pa tveers af databa-

serne 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 777

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 veerktgjerne i Tabel 3 (side 30) i Behand-
lingsradets metodevejledning for starre 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 bemaerker, at Al-understgttet beslutningsstatte ved koloskopiske undersggelser af neo-
plastisk sygdom er et felt i hastig udvikling. Idet analysen fokuserer pa CADe-understgttet koloskopi
(farste-generations produkter), udelader fagudvalget sundhedsteknologier indenfor eksempelvis com-
puter-understgttet karakterisering (CADx, anden-generations produkter) samt systemer som alarme-
rer koloskopgren ved utilstreekkelig undersggelse af tyk- og endetarmens slimhinde (tredje-genera-
tions produkter). Fagudvalget bemaerker i den sammenheeng, at de eksemplificerede anden- og tred-
jegenerations teknologier med fordel kan indstilles som en starre analyse i regi af Behandlingsradet i
fremtiden. Pa nuveerende 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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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 Sggestrateqi

PubMed

Search Query

#36 Search: (((("Colonoscopy"[Mesh]) OR (colonoscop*[Text Word])) AND
(e 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
(e 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
#8
#7

#6
#5
#4
#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
(" Artificial 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
(CC( Artificial 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: ((((((((((C*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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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?sort=date&term=%22Surgery%2C+Computer-Assisted%22%5BMesh%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=deep+learning%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=convolutional+neural+network%2A%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=AI%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=artificial+intelligen%2A%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?sort=date&term=%22Artificial+Intelligence%22%5BMesh%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%22Colonoscopy%22%5BMesh%5D%29+OR+%28colonoscop%2A%5BText+Word%5D%29&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=colonoscop%2A%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?sort=date&term=%22Colonoscopy%22%5BMesh%5D

#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
#4
#5
#6
#7

#8

#9

#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

Versionsnr.: 1.0

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 Analyseforslag

Analyseforslaget vedrgrende kunstig intelligens (Al) som beslutningsstgtte ved koloskopiske undersg-
gelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom.
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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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”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 (I) 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 vare 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
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 4: Godkendelse af analysedesign til analysen vedr.
handholdte ‘pocket sized’ ultralydsscannere til point-of-
care undersggelser af patienter i akutmodtagelsen

Resume

Pa radsmgde 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 bemeerkningerne giver anledning til sterre
endringer i analysedesignet, vil det som udgangspunkt veere 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 praecision som mid-/high-range ultralydsscannere, og om HHUSD
kan gge tilgeengeligheden og letheden af at udfgre 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 sdsom tidsforbrug, brugerpraeferencer, journalisering, renggring etc., der
er veesentligt i vurderingen af udstyret. For at belyse omradet vil sekretariatet anvende
spergeskemaer 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
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ser anvendelse pa de danske akutmodtagelser. Budgetkonsekvensanalysens
hovedanalyse sammenligner den nuvaerende 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.
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Om Behandlingsradets analysedesign

Analysedesignet udarbejdes af fagudvalget med bistand fra sekretariatet og offentligggres 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)

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 tilgeengeligt p& 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 afseet i det lavest validerede estimat for klinisk relevans. ............ccccocceiieiiiiiinnnee.

Tabel 2 — Ultralydsundersggelser. Analysen omfatter fglgende ultralydsundersggelser og

AKUIMEAICINSKE TISTANUE. ...ttt e e e e e e et e e s et e e e eab s e e esaa e e s eba e asaraaas

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 afdeekning af

eksisterende mid-/high-range ultralydsscannere pa akutmodtagelSerne. ..........cccecvevevveresvereesennne

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.............ccccceonne.

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 starre
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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 ENANOLE. .........cccocoeeiieiieiiece et
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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 (Europeeisk 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-
nemfare en starre 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 igangseette 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.
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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 sdvel ambulante som indleeggelseskraevende patientforlgh. |1 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 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 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
reekke fordele ved HHUSD eksempelvis gget tilggengelighed, hurtigere anvendelse samt lavere an-
skaffelsesomkostninger sammenlignet med transportable mid-/high-range ultralydsscannere. Denne
analyse har til hensigt at undersgge, i hvilket omfang HHUSD har tilsvarende diagnostisk praecision
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.

3.1.1 Point-of-care ultralydsundersggelser

Point-of-care ultralydsundersggelser (POCUS) er et begreb, som anvendes for undersggelser, der
udfares og fortolkes dér, hvor patienten befinder sig [2]. Ved den akutte fokuserede ultralydsundersg-
gelse besvares simple, fokuserede ja/nej spargsmal 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 operatgrafheengig, 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 p& 21 forskellige akutsygehuse, og en opgg-
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 ultralydsundersggelser udfert i akutmodtagelsen af leeger uden for det radiologiske speciale oftest ikke
registreres.

2 Typen af ultralydsscannere er ikke angivet
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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 tilgaengelighed 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 patientforlgh, og blandt internationale laegefaglige 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 saerligt akutte patienter. Herudover papeger selskaberne, at
HHUSD kan ggre ultralyd mere tilgeengeligt for forskellige faggrupper, men pointerer samtidig at det
er en kompetence, der kreever grundig opleering [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 forskellig
funktionalitet og kvaliteter [6,7]. Eksempler pa produktvariationer i kategorien HHUSD kan veere scan-
nere, som anvendes med forskellige typer prober, mens andre producenter har forsggt at lgse 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 naevnes, at en enkelt producent
benytter en teknologi bengevnt "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 tradlast, har color-doppler funktion eller software med
kunstig intelligens [6,7].
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4 Analysespecifikation

4.1 Analysespgrgsmal

For at afgreense den stgrre 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 vedragrende brugen af CADe-teknologi.

Ber 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 akutmodta-
gelsen at kunne understgtte diagnosticering af akutmedicinske tilstande tilsvarende mid-/high-range
ultralydsscannere og samtidig gge 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 bemaerker, 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
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 ana-
lyse med afseet i interventioner og komparatorer (C). HHUSD som produktkategori udger i denne sam-
menhaeng interventionen og mid-/high-range ultralydsscannere udgar som produktkategori komparator
i sundhedsgkonomisk sammenhaeng. Samme komparative tilgang benyttes under patientperspektivet
0g 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
ultralydsundersggelser udfgrt med mid-/high-range ultralydsscannere. | Tabel 1 fremgar ligeledes de
effektmal, som fagudvalget vurderer, er af primzer 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 veere et udgangspunkt for analysen fremfor en begraensning.
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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 afseet 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 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
Seh _5|t|V|tet Procent % Ikke defineret
(Kritisk)
Spg_cnﬁmtet Procent % Ikke defineret
(Kritisk)

Billedoplgsning

i i f K.

Bl.lle_dkvalltet (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 haevelse 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

* Hgijresidig 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 markedsfart i Danmark i perioden fra 1. januar 2019 til tidspunktet for endelig god-
kendelse af analysedesignet inklusive efterfalgende 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 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”

Philips’ “Lumify”

EchoNous’ “KOSMOS”

GE Healthcares “Vivid S70”
Fujifim Sonosites “Sonosite PX”
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5 Analysespgrgsmal 1

Fagudvalget vil, jeevnfgr 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 li-
stede akutmedicinske tilstande i Tabel 2, og disse scannere betragtes derfor som referencestandar-
den til vurdering af HHUSD’s diagnostiske praecision jeevnfgr 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 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 besva-
res uden patientrelevante effektmal som eksempelvis livskvalitet eller overlevelse, hvilket er i over-
ensstemmelse 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 sddan litteratur, og tekno-
logien 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 datasaet. For perspekti-
vet klinisk effekt og sikkerhed, som er knyttet til PIROS praesenteret 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 dataseet. 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 bemeerker, 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 ngdvendige anatomiske strukturer tydeligt pa scannerens dis-
play. Et minimumsniveau af billedkvalitet er altsd afggrende for vurderingen af mulig patologi, og bil-
ledkvaliteten kan herved forstds som et indirekte mal for den diagnostiske preaecision. 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 medfare begreensede
gndringer i patientens oplevelser fgr, under og efter en ultralydsundersggelse. Fagudvalget anerken-
der, at der for analysen kan veere overvejelser omkring patienters praeference 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 Undersggelsesspgrgsmal 1

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

Undersggelsesspgrgsmalet 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 indgéar 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 raekke organisatoriske hensyn, som
bar belyses i naerveerende analyse.

5.3.1 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 sundhedsvaesenet. Spargsmalet bar 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 opgere antallet af tilknyttede lzeger og antallet af daglige patienter i den enkelte
akutmodtagelse for at vurdere tilgeengeligheden 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.
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5.3.2 Undersggelsesspgrgsmal 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 tilgeengeligheden af ultralydsundersggelser
sammenlignet med anvendelsen af mid-/high-range ultralydsscannere. Via henvendelsen til landets
21 akutmodtagelser, som nzevnt under undersggelsesspgrgsmal 2, afdaekkes anvendelsen af ultra-
lydsundersggelser p& de enkelte akutmodtagelser yderligere i en spgrgeskemaundersggelse. Data
for anvendelsen af ultralydsundersggelser sammenholdes med informationerne om afdelingernes til-
geengelige 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 Undersggelsesspargsmal 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 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 Undersggelsesspgrgsmal 5

Hvilke holdninger har leegerne 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 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, rengaring med videre der til sam-
men skal give et billede af fordele og ulemper ved brug af begge typer af apparatur.

Spargsmalet 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 undersggelsesspgrgs-
mal, som skal belyse disse to elementer. Fagudvalget besvarer undersggelsesspgrgsmalene 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.
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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.

Tidshorisont

Alternativ(er)
Analysemetode

Effektmal

Ekstrapolering

Analyse-
perspektiv

Omkostnings-
komponenter

Folsomheds-
analyser

Versionsnr.: 1.0

Sundhedsgkonomisk analyse

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

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

Omkostningsanalyse

lkke relevant

Udfares i relevant omfang jeevnfar
Behandlingsradets tekniske bilag
samt Medicinradets vejledning om
anvendelse af forlgbsdata i sund-
hedsgkonomiske analyser.

Begreenset samfundsperspektiv

Omkostninger bgr inkludere, men er
ikke begraenset til:

Indkgb af HHUSD

Indkgb af mid-/high-range
ultralydsscannere

Indkgb af tilstadende, funk-
tionsngdvendigt udstyr til
HHUSD og mid-/high-range
ultralydsscannere

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

Udfarelse af en eller flere
diagnostiske tests med
HHUSD og mid-/high-range
ultralydsscannere.
Transportomkostninger og
tidsforbrug for patienten

Falsomhedsanalyser bgr 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
0g patienten

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

Budgetkonsekvensanalyse

5&r

Kassegkonomisk analyse

lkke relevant

Ikke relevant

Hospitalssektor

Omkostninger bgr inkludere, men er ikke
begreenset til:

Fglsomhedsanalyser bgr udfares pa,

Indkgb af HHUSD

Indkgb af mid-/high-range ultra-

lydsscannere

Indkgb af tilstadende, 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.

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

nere.

men er ikke begreenset 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 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 spe-
cifik diagnostisk teknologi som HHUSD eller mid-/high-range ultralydsscannere. Fagudvalget vurde-
rer, at heendelser far, under og efter diagnosetidspunktet alle indvirker p& udfaldet af det samlede pa-
tientforlgb, 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 ende-
punkter. 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 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 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 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

- indkab af tilstesdende, 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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Fglsomhedsanalyser

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 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 Undersggelsesspargsmal 7

Hvad er de forventede budgetaere 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 fastseetter tidshorisonten til 5 ar jeevnfar Behandlingsradets metodevejledning 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 indkagbes som et supplement til eksisterende
mid-/high-range ultralydsscannere, og ikke som en erstatning herfor.

Scenariet er ikke udtgmmende 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

- 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 diagnostik
i akutmodtagelsen. Herunder specifikt tidsforbrug for det kliniske personale og patienten samt pro-
duktpriser. Herudover skal den budgetkonsekvensmeessige betydning af indkab, implementering
(herunder ogsa kompatibilitet med eksisterende udstyr) og eventuel opleering sa vidt muligt fremgé i
beregningerne.

Fglsomhedsanalyser
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Fagudvalget foretager fglsomhedsanalyser pa de omkostningskomponenter eller parametre, som for-
ventes at have betydning for udfaldet af budgetkonsekvensanalysen. Fagudvalget forventer som mini-
mum, at falsomhedsanalyserne 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.
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Sggestrateqi

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 stagrre analyser, har sekretariatet gennemfart litteratur-
sggningen i tre trin. Det farste trin bestod i at foretage en ad hoc sggning efter eksisterende health
technology asessements (HTA-rapporter) vedrarende handholdte ultralydsscannere. Der blev an-
vendt fglgende sggeord 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 litteratursggningen for s 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 indgd i den starre analyse.

Informationskilde Interface Resultat Dato
INATHA — International HTA https://database.inahta.org/ 9 14.12.2021
database
NICE (UK) www.nice.org.uk/ 3 14.12.2021

Centre for Reviews and Dis-

semination (UK) https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ 6 14.12.2021

MSAC — Medical Services Ad- |http://www.msac.gov.au/internet/msac/pub-

visory Committe lishing.nsf/Content/application-page 0 14.12.2021
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/qk/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 primaer litteratur

Efterfglgende lavede sekretariatet en bred litteratursggning i udvalgte bibliografiske databaser med
henblik p& at indfange systematiske reviews og metaanalyser samt primaer litteratur pa tveers af de
fire perspektiver i analysen, hvilket udggr andet og tredje trin i litteratursggningen. Denne sggning 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- Sggeresultaterne vedrgrende systematiske reviews og metaanalyser samt primeer litteratur. | forbindelse med

sggningen identificerede sekretariatet 1869 publikationer efter dublethandtering pa tveers af databaserne 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 vaerktgjerne i Tabel 3 i Behandlingsradets
metodevejledning for stgrre analyser. Evidensens kvalitet fortaeller, i hvor hgj grad man kan have tiltro
til den evidens, Behandlingsradet baserer vurderingen af sundhedsteknologiens veerdi pa.

Versionsnr.: 1.0 Side 20 af 27


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

@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 sundhedsvaesenet og desuden er til besveer for patien-
ten.

Versionsnr.: 1.0 Side 21 af 27



9 Referencer

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

2. 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.

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

4, 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.

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

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

7. 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.

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

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

Versionsnr.: 1.0 Side 22 af 27



10 Fagudvalgets sammensaetning

Sammenseaetning af fagudvalget vedrgrende handholdt ultralydsudstyr til point-of-care undersagelser i

akutmodtagelsen
Formand Indstillet af

Ole Graumann . .
Dansk Radiologisk Selskab
Overleege

Medlemmer Udpeget af

Jesper Wamberg
Overlaege

Region Hovedstaden

Elisa Worthington

Region Nordjylland
Akutlaege g .

Jesper Weile
Hoveduddannelseslaege/l. reserve- | Region Midtjylland
leege

Stefan Posth
Overleege

Region Syddanmark

Peter Becker Romme . )
Region Sjeelland
Overleege

Thomas Flege
Medicoteknikker

Marianne Malek
Udbudskonsulent

Dorthe Furstrand

Ph.d., Kreeftens Bekeempelse

Region Nordjylland

Regionernes Feelles Indkgb

Dansk Selskab for Digital Sundhed

Versionsnr.: 1.0 Side 23 af 27



11 Versionslog

Versionsnr.: Dato: ‘ Andring:

Versionsnr.: 1.0 Side 24 af 27



12 Bilag

12.1

Den stgrre analyses bestanddele

Den starre analyse bestar i udgangspunktet af

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

12.2

PubMed

Sggestrateqi

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
ultraso*[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-
site[Text Word] OR sonon[Text Word])) OR (wireless portable[Text Word]
OR wireless ultrasound probe*[Text Word])) OR (smartphone connect*[Text
Word] OR smartphone link*[Text Word]))) AND (("2012/01/01"[Date - Publi-
cation] : "2022/12/31"[Date - Publication]))) AND (Danish[Language] OR
English[Language] OR Norwegian[Language] OR Swedish[Language]) Sort
by: Publication Date

1,260

#16

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
ultraso*[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-
site[Text Word] OR sonon[Text Word])) OR (wireless portable[Text Word]
OR wireless ultrasound probe*[Text Word])) OR (smartphone connect*[Text
Word] OR smartphone link*[Text Word])) Sort by: Publication Date

#15

Search: ((((((handheld*[Text Word] OR hand-held*[Text Word]) OR (pocket-
size*[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]))
OR (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

#13

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

#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
by: Publication Date

#11

Search: quick scan[Text Word] Sort by: Publication Date
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%28%28%28%28%22Ultrasonography%22%5BMesh%5D%29+OR+%28ultrasound%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28ultrasonograph%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28sonograph%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28echocardi%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28echograph%2A%5BText+Word%5D%29%29+AND+%28%28%28%28%28%28%28handheld%2A%5BText+Word%5D+OR+hand-held%2A%5BText+Word%5D%29+OR+%28pocket-size%2A%5BText+Word%5D+OR+pocket+ultraso%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28ultra+portable%5BText+Word%5D+OR+ultraportable%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28quick+scan%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28butterfly%5BText+Word%5D+OR+lumify%5BText+Word%5D+OR+vscan%5BText+Word%5D+OR+clarius%5BText+Word%5D+OR+sonosite%5BText+Word%5D+OR+sonon%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28wireless+portable%5BText+Word%5D+OR+wireless+ultrasound+probe%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28smartphone+connect%2A%5BText+Word%5D+OR+smartphone+link%2A%5BText+Word%5D%29%29&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%28%28%28%28handheld%2A%5BText+Word%5D+OR+hand-held%2A%5BText+Word%5D%29+OR+%28pocket-size%2A%5BText+Word%5D+OR+pocket+ultraso%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28ultra+portable%5BText+Word%5D+OR+ultraportable%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28quick+scan%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28butterfly%5BText+Word%5D+OR+lumify%5BText+Word%5D+OR+vscan%5BText+Word%5D+OR+clarius%5BText+Word%5D+OR+sonosite%5BText+Word%5D+OR+sonon%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28wireless+portable%5BText+Word%5D+OR+wireless+ultrasound+probe%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28smartphone+connect%2A%5BText+Word%5D+OR+smartphone+link%2A%5BText+Word%5D%29&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=smartphone+connect%2A%5BText+Word%5D+OR+smartphone+link%2A%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=wireless+portable%5BText+Word%5D+OR+wireless+ultrasound+probe%2A%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=butterfly%5BText+Word%5D+OR+lumify%5BText+Word%5D+OR+vscan%5BText+Word%5D+OR+clarius%5BText+Word%5D+OR+sonosite%5BText+Word%5D+OR+sonon%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=quick+scan%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no

#10 Search: ultra portable[Text Word] OR ultraportable[Text Word] Sort by: Pub- 80
lication 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 Search: 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 Search: 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
#17 #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
#14 'wireless portable':ti,ab,kw OR 'wireless ultrasound probe*"ti,ab,kw 63
#13 butterfly:ti,ab,kw OR lumify:ti,ab,kw OR vscan:ti,ab,kw OR clarius:ti,ab,kw 7594
OR 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
#9 ‘ultra portable':ti,ab,kw OR ultraportable:ti,ab,kw 107
#8 'pocket size*':ti,ab,kw OR 'pocket ultraso*":ti,ab,kw 929
H7 handheld*:ti,ab,kw OR 'hand held*"ti,ab,kw 19760
H#6 #3 OR #4 OR #5 1292038
#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
#a [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
#2 (ultrasound* OR ultrasonograph* OR sonograph* OR echograph* OR echo- 61137
cardi*):ti,ab,kw
#3 #1 OR #2 61548
74 (handheld OR "hand held"):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2717
#5 (pocket NEXT (size* OR ultraso*)):ti,ab,kw (Word variations have been 96
searched)
#6 ("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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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=pocket-size%2A%5BText+Word%5D+OR+pocket+ultraso%2A%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=echograph%2A%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=echocardi%2A%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=sonograph%2A%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=ultrasonograph%2A%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=ultrasound%2A%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Ultrasonography%22%5BMesh%5D&sort=pubdate&ac=no

#9 ((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
searched)
#11 {OR #4-#10} 3187
#12 #3 AND #11 with Cochrane Library publication date Between Jan 2012 and 462
Dec 2022

12.3 Analyseforslag

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

“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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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 Folkemgadet, 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.

Punkt 6: Godkendelse af Behandlingsradets madeplan for
2023

Resume

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

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

« 1. februar 2023
* 23. marts 2023
*11. maj 2023
« 22. juni 2023
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7. september 2023
5. oktober 2023

* 9. november 2023
* 6. december 2023

Alle mgderne planleegges som udgangspunkt som fysiske heldagsmeader, der afholdes i
Aalborg.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender forslag til mgdeplan for Behandlingsradet 2023.

Punkt 7: Kommunikation af Radets beslutninger

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

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

Sekretariatet indstiller, at Radet drafter og aftaler konkrete kommunikationsmaessige
tiltag ifm. afholdelse af radsmadet .

Sagsfremstilling

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

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Drgfter og aftaler konkrete kommunikationsmaessige tiltag ift. de beslutninger, der
traeffes pa radsmgdet.

Punkt 8: Eventuelt
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