Behandlingsradet

Analyseforslag

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

1 Baggrund for analyseforslaget

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

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

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

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

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

2 Forslag til analysespgrgsmal

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

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

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

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

PICOS Uddybning

. Voksne patienter der far foretaget en koloskopisk undersggelse pa mistanke om

P  Population " . . .
tarmkreeft (f.eks. ved positiv affgringsprgve som led i screeningsprogrammet).

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

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

system)

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

700 koloskoper)

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

[flere producenter])

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

| Interventioner

Interventionerne sammenlignes parvist med komparator.

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

Eksempler pa effektmal som forekommer hyppigt i den eksisterende litteratur, er
raten for detektion af adenomer, raten for detektion af polypper, udtraekningstid og
non-neoplastisk resektionsrate. Effektmal, opggrelsesmetodik og evt. mindste kli-
nisk relevante forskelle defineres af fagudvalget i analysedesignet.

O Effektmal

S  Setting Ambulant

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

3 Evidensgrundlag

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

3.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Spgrgsmal 1a

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

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

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

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

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

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

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

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

rede studier tilgeengelige, som kan belyse patientperspektivet.

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

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

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

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

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