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1. Status pa igangveerende sager

Resume

"Status pa igangveerende sager" indgdr som et fast punkt pa dagsorden
til radsmaderne med henblik pa at give Radet en status pa
Behandlingsradets sager.

Sagsfremstilling
Som et fast punkt til rddsmaderne vil Malene Mgller ved det enkelte
radsmade give en status pa de igangvaerende sager i Behandlingsradet.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Referat
Status udsendes i stedet som en skriftlig orientering til Radet.
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2. Anbefaling vedr. analyse af kunstig intelligens (Al) som
beslutningsstoette ved koloskopiske undersggelser til
diagnosticering af neoplastisk sygdom

Resume

Fagudvalget vedr. kunstig intelligens (Al) som beslutningsstette ved
koloskopiske undersggelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom
har udarbejdet en analyserapport. Fagudvalgsformand Gunnar Baatrup
vil sammen med projektgruppen praesentere analyserapporten for
Radet. Analyserapporten er vedlagt som bilag (bilag 1).

Sekretariatet indstiller, at Radet afgiver en anbefaling pa baggrund af
analyserapporten.

Sagsfremstilling

Danske Regioners bestyrelse udvalgte den 14. oktober 2021
analysetemaet "Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstotte til
koloskopi", indsendt af Region Midtjylland, som et af de analysetemaer,
Behandlingsradet skulle arbejde med i 2022. Radet godkendte
efterfolgende analyseforslaget den 9. december 2021 og
analysedesignet den 5. maj 2022. Fagudvalget og sekretariatet har
efterfalgende udarbejdet analyserapporten, der fra den 21. december
2022 til 16. januar var hgring i regionerne og blandt de virksomheder,
der naevnes i rapporten. | alt har Behandlingsradet modtaget seks
haringssvar til analyserapporten (bilag 3). Haringssvarene har givet
anledning til mindre andringer i analyserapporten, og essensen af
haringssvarene kan findes i vedlagte hgringsnotatet (bilag 4).

Baggrund
Anvendelse af Al vinder frem indenfor koloskopiomradet og potentialet
vurderes at veere stort. Leverandgrer beretter om studier, hvor hgjere
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adenomdetektionsrate (ADR) opnas ved brug af Al, hvilket kan have
positive konsekvenser i form af ensartede behandlinger, stotte i
opleering af endoskopagrer, starre patientsikkerhed og tidligere
opsporing og behandling af neoplastisk sygdom. Andre studier belyser
de negative konsekvenser ved brug af Al, sdsom overdiagnosticering,
hvor patienter udsaettes for unegdig behandling.

Formalet med naervaerende analyse er at undersgge, om CADe-
understottet koloskopi ber anvendes til diagnosticering af neoplastisk
sygdom. Analysen tager udgangspunkt i de fire perspektiver: klinisk
effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer
og sundhedsgkonomi. Belysning af perspektiverne er baseret pa
tilgeengelig litteratur suppleret med indhentet ny empiri, hvor
fagudvalget har vurdereret det nodvendigt.

| nedenstdaende gengives konklusionerne pa hvert af analyserapportens
fire perspektiver.

Klinisk effekt og sikkerhed

Analysen af klinisk effekt og sikkerhed er baseret pa to RCT-studier.
Resultaterne indikerer, at der er en klinisk relevant effektforskel for
'’Andel patienter med mindst et histologisk bekraeftet adenom’ (ADR),
nar CADe-understgttet koloskopi sammenlignes med standard
koloskopi. | tilleeg er der en statistisk signifikant effektforskel for ’Andel
patienter med detekteret adenom <5 mm’ og ’Andel patienter med
detekteret adenom 6-9 mm’, hvilket indikerer, at CADe-understottet
koloskopi assisterer med at detektere flere adenomer <10 mm. Dog
bemaerker fagudvalget, at der ikke er en klinisk relevant effektforskel for
disse maleenheder. Hvad angar ’Andel patienter med detekteret
adenom =1 cm’ og 'Andel patienter med mindst én sessil serrat laesion),
er der ikke en statistisk signifikant effektforskel, hvilket fagudvalget
vurderer havde veeret af seerlig klinisk relevans.
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Om de gvrige fund har positive effekter for patientgruppen i form af
forbedret samlet overlevelse og livskvalitet, er der ikke data til at belyse.
Ydermere er der ikke data til at belyse negative effekter for
patientgruppen i form af komplikationer, men fagudvalget forventer, at
CADe-understattet koloskopi kun pavirker forekomsten heraf i mindre
grad. | tillaeg vurderer fagudvalget ikke, at datagrundlaget giver
anledning til bekymring, hvad angar overbehandling. Vurderingen af
evidensens kvalitet indikerer, at der, jeevnfor GRADE, er moderat til lav
tiltro til generaliserbarheden af resultaterne for de enkelte effektmal.

Samlet set vurderer fagudvalget, at CADe-understgttet koloskopi er
2kvivalent med standard koloskopi. Dette skyldes, at der udelukkende
er en klinisk relevant effektforskel for ADR. Fagudvalget bemazerker, at
stigningen i ADR formentlig kan tilskrives en gget detektion af adenomer
<10 mm, som forventeligt er lavrisiko fund.

Organisatoriske implikationer

Analysen af organisatoriske implikationer er baseret pa en
interviewundersggelse, som er underbygget af den videnskabelige
litteratur. En tematisk analyse resulterede i fem temaer. Af
datagrundlaget fremgar det, at CADe-tekonologi er simpelt at
implementere i den kliniske hverdag, fordi der er tale om en plug-and-
play lesning, hvor teknologien blot skal taendes, for den begynder at
assistere med at markere forandringer i slimhinden, hvilket medferer et
begreenset oplaeringsbehov. Fagudvalget bemaerker, at uddannelse er
centralt ved en eventuel national udbredelse, selvom teknologien er
letanvendelig, blandt andet for at sikre formidlingen af det kliniske
behov samt mulighederne og begraensningerne, sa teknologien
anvendes efter hensigten. Forventningen er, at teknologien szerligt kan
assistere de mindre erfarne skopister med at detektere diminutive
polypper. Fagudvalget er enige i, at CADe-understottet koloskopi kan
oge ADR, uagtet erfaringsniveau men er, ligesom informanterne, usikre
pa den kliniske relevans heraf. | tillaeg oplever informanterne, at CADe-
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understgattet koloskopi har et stort antal falsk positive fund, som er
forstyrrende. Analysen viser endvidere, at brugen af teknologien kan
resultere i flere resektioner og histologiske undersggelser, men dette
forventes ikke at pavirke det samlede patientforlgb, herunder antallet af
kontrolundersggelser. Der er bred enighed om, at teknologien ser ud til
at have et potentiale med CADx, hvilket fagudvalget er enige i.
Fagudvalget bemazerker, at analysen er baseret pa et begraenset
evidensgrundlag med risiko for bias.

Samlet set vurderer fagudvalget, at der er organisatoriske implikationer,
der bade taler for og imod brugen af CADe-understattet koloskopi.
Fagudvalget vurderer, at det er muligt at lave en ensartet national
udbredelse af teknologien, men at en gget ADR sandsynligvis ikke star
mal med investeringen, da fagudvalget vurderer, at CADe hovedsageligt
vil assistere med at detektere lavrisikoadenomer.

Patientperspektiv

Analysen af patientperspektivet er baseret pa syv studier om
preeferencer, holdninger og oplevelser med klinisk Al, da der pa
baggrund af den systematiske litteratursggning ikke er identificeret
videnskabelig litteratur specifikt malrettet patientperspektivet pa CADe-
understgttet koloskopi. Pa tveers af de inkluderede studier er der
identificeret tre temaer; 1) holdning og accept, 2) fordele og ulemper
samt 3) relation mellem patienter, klinikere og Al. Analysen indikerer, at
patientrelaterede faktorer, som tidligere kendskab til Al, sygdom og
erfaringer med sundhedsvaesnet, har betydning for holdningen til og
accepten af klinisk Al. Det samme ggor sig geeldende for en raekke ikke-
patientrelaterede faktorer, som informationsniveau og
anvendelsesomrade for klinisk Al. De fordele, som patienter forbinder
med klinisk Al, relaterer sig til forbedret praecision og effektivisering af
sundhedsvaesenet, mens ulemper tilskrives manglende transparens og
oget risiko for fejldiagnoser. Desuden angiver patienter en bekymring
omkring indflydelsen af Al pa relationen til klinikere og der udtrykkes
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preaeference for og tillid til klinikere frem for Al. Det fremkom i tillaeg
hertil, at accepten af klinisk Al er betinget af, at Al er et hjeelpeveerktgj og
ikke en erstatning for klinikere. Resultaterne er ikke direkte overfgrbare
til CADe-understottet koloskopi, men fagudvalget bemazerker, at de kan
bidrage til opmaerksomhedspunkter vedrgrende Al som
beslutningsstatte ved koloskopi. Vurderingen af evidensens kvalitet
indikerer, at der forekommer risiko for bias.

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

Sundhedsgkonomi

Til at belyse det sundhedsgkonomiske perspektiv, er der foretaget en
omkostningseffektivitetsanalyse (CEA) og en budgetkonsekvensanalyse
(BIA). Resultatet af CEA’en indikerer, at CADe-understattet koloskopi kan
ogge ADR med 14,85% sammenlignet med standard koloskopi, hvilket er
forbundet med en meromkostning pS i per koloskopi. Dette
resulterer i en inkrementel omkostningseffektivitetsratio (ICER) pé-
-per 1% stigning i ADR ved at anvende CADe-understgttet koloskopi
relativt til standard koloskopi. Fagudvalget bemaerker, at stigningen i
ADR formentlig kan tilskrives en gget detektion af lavrisikoadenomer.
Om CADe-understgattet koloskopi er et omkostningseffektivt alternativ til
standard koloskopi afhaenger af betalingsvilligheden for at age ADR.
Fagudvalget bemazerker, at ADR bliver anvendt som et indirekte mal for
de patientrelaterede effekter, som incidens af tarmkraeft og mortalitet,
da evidensgrundlaget ikke understatter en analyse heraf. Ydermere
bemaerker fagudvalget, at CEA’en alene er foretaget for
indekskoloskopier i det nationale screeningsprogram for tyk- og
endetarmskreeft, da evidensgrundlaget ikke muligger at undersage
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omkostningseffektiviteten pa tvaers af indikationer.

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

Samlet set vurderer fagudvalget, at der ud fra det sundhedsgkonomiske
perspektiv ikke kan konkluderes, om der forekommer implikationer,
som taler for eller imod anvendelse af CADe-understgattet koloskopi.
Dette tilskrives, at der ikke foreligger evidens til at understatte
sundhedsgkonomiske analyser af CAD-understattet koloskopi pa tvaers
af indikationer eller anvendelse af patientrelaterede effektmal i den
sundhedsgkonomiske evaluering. Der er under det
sundhedsgkonomiske perspektiv ikke anvendt videnskabelig litteratur
som det primaere evidensgrundlag, hvorfor der ikke er foretaget
formelle kvalitetsvurderinger af datagrundlaget.

Fagudvalgsformand, Gunnar Baatrup vil sammen med projektgruppen
praesentere Radet for analyserapportens vaesentligste fund. Radet har
efterfelgende mulighed for at stille spargsmal til analyserapporten, for
Radet afgiver en anbefaling pa omradet.

Radets anbefaling vil blive offentliggjort pa Behandlingsradets

hjemmeside og Tvaerfagligt forum for koordination af Behandlingsradets
anbefalinger samt LVS orienteres herom.

10/339



Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Afgiver en anbefaling vedrerende kunstig intelligens (Al) som
beslutningsstatte ved koloskopiske undersggelser til diagnosticering
af neoplastisk sygdom.

Referat

Fagudvalgsformand Gunnar Baatrup og projektgruppen praesenterede
fagudvalgets rapport.

Pa baggrund af fagudvalgets rapport, fremlaeggelse og Radets
efterfglgende dreftelse traf Behandlingsradet falgende beslutning:
Behandlingsradet anbefaler, at computer-understettet koloskopi (CADe)
ikke implementeres som beslutningsstette til diagnosticering af
neoplastisk sygdom. Anbefalingens fulde ordlyd kan lzeses pa
Behandlingsradets hjemmeside.

Bilag
Navn

Analyserapport vedr. analyse af kunstig intelligens (Al) som
beslutningsstatte ved koloskopiske undersggelser til diagnosticering
af neoplastisk sygdom

Bilag til analyserapport vedr. analyse af kunstig intelligens (Al) som
beslutningsstatte ved koloskopiske undersggelser til diagnosticering
af neoplastisk sygdom

Haringsnotat vedr. kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte ved
koloskopiske undersagelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom

Haringssvar kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte ved
koloskopiske undersagelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom
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3. Anbefaling vedr. analyse af handholdte pocket-sized
ultralydsscannere til point-of-care undersggelser af
patienter i akutmodtagelsen

Resume

Fagudvalget vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-
of-care undersggelser af patienter i akutmodtagelsen har udarbejdet en
analyserapport. Fagudvalgsformand Ole Graumann vil sammen med
projektgruppen praesentere analyserapporten for Radet.
Analyserapporten er vedlagt (bilag 1).

Sekretariatet indstiller, at Radet afgiver en anbefaling pa baggrund af
analyserapporten.

Sagsfremstilling

Danske Regioners bestyrelse udvalgte den 14. oktober 2021
analysetemaet ’handholdt fokuseret ultralyd i akutmodtagelser’,
indsendt af Region Syddanmark, som et af de analysetemaer,
Behandlingsradet skulle arbejde med i 2022. Radet godkendte
efterfolgende analyseforslaget den 9. december 2021 og
analysedesignet den 5. maj 2022. Fagudvalget og sekretariatet har
efterfolgende udarbejdet analyserapporten, der fra den 16. december
2022 til den 13. januar 2023 var i hgring i regionerne og blandt de
virksomheder, der naevnes i rapporten. | alt har Behandlingsradet
modtaget fem hgringssvar til analyserapporten (bilag 3).
Haringssvarene har givet anledning til mindre aendringer i
analyserapporten. Essensen af hgringssvarene kan findes i vedlagte
haringsnotatet (bilag 4).

Baggrund
Analysen erigangsat ud fra et anske om at undersgge potentialet af
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handholdt ultralyd i akutmodtagelsen pa baggrund af teknologiens
fordele sdsom gget tilgeengelighed, hurtigere anvendelse samt lavere
anskaffelsesomkostninger sammenlignet med ikke-handholdte
ultralydsscannere. Med en stigende anvendelse af fokuseret ultralyd i
akutmodtagelser, er der behov for at afklare teknologiens diagnostiske
praecision, organisatoriske implikationer og potentielle
sundhedsgkonomiske besparelser sammenlignet med ikke-handholdte
ultralydsscannere.

Formalet med naervaerende analyse er at undersgge, om handholdte
pocket-sized ultralydsscannere bgr anvendes til fokuserede point-of-
care ultralydsundersggelser i akutmodtagelsen. Analysen tager
udgangspunkt i de fire perspektiver: klinisk effekt og sikkerhed,
patientperspektivet, organisatoriske implikationer og
sundhedsgkonomi. Belysning af perspektiverne er baseret pa
tilgaengelig litteratur suppleret med indhentet ny empiri, hvor
fagudvalget har vurdereret det ngdvendigt.

| nedenstdende gengives konklusionerne pa hvert af analyserapportens
fire perspektiver.

Klinisk effekt og sikkerhed

Der erialtinkluderet 31 studier i analysen af klinisk effekt og sikkerhed.
24 studier undersgger den diagnostiske praecision af handholdte
pocket-sized ultralydsscannere (HHUSD) sammenlignet med ikke-
handholdte ultralydsscannere, mens 10 studier undersager
billedkvaliteten af HHUSD komparativt til ikke-handholdte
ultralydsscannere. Vurderet pa sensitivitet ses der pa tveers af studier og
inkluderede maldiagnoser en tendens til, at de anvendte HHUSD er
inferior i forhold til ikkehandholdte ultralydsscannere. Litteraturen
indikerer derfor, at der er en potentiel risiko for falsk negative fund ved
anvendelse af HHUSD sammenlignet med, hvis man anvender ikke-
handholdte ultralydsscannere. Samtidig viser litteraturen en tendens til,
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at HHUSD vurderet pa specificitet er non-inferior eller naesten non-
inferior i forhold til ikke-handholdte ultralydsscannere. Litteraturen
indikerer saledes, at der ikke er risiko for falsk positive fund ved
anvendelse af HHUSD sammenlignet med, hvis man anvender ikke-
handholdte ultralydsscannere. Litteraturen udtaler sig desuden ikke om
konsekvensen af den diagnostiske praecision for HHUSD. Generelt star
POCUS (Point-of-Care Ultrasound)-undersggelsen aldrig alene, og
fundet tolkes derfor altid i samspil med patientens anamnese, den
objektive undersggelse samt andre parakliniske undersggelser.

Fagudvalgets vurdering for alle studierne er, at litteraturen generelt er
foreeldet, da undersagelserne baserer sig pa aldre versioner af HHUSD.
Samtidig vurderer fagudvalget, at studiernes metode og udferelse er for
heterogen til at lave en samlet konklusion pa baggrund af litteraturen.
Fagudvalget konkluderer derfor, at den identificerede litteratur ikke bar
anvendes i besvarelsen af, hvorvidt HHUSD bgr anvendes til fokuserede
point-of-care undersggelser i akutmodtagelsen. Fagudvalget pointerer,
at billedkvaliteten af HHUSD er darligere end for ikke-handholdte
scannere, men bemaerker samtidig, at den darligere billedkvalitet ikke
nedvendigvis pavirker den diagnostiske beslutning.

Patientperspektivet

Der er ikke identificeret relevant litteratur i forbindelse med den
systematiske litteratursggning til besvarelsen af
undersggelsesspgrgsmalet vedrgrende patientperspektivet.
Fagudvalget vurderer, at patienthensyn og -praeferencer ikke pavirker
anvendelsen af HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte
ultralydsscannere, men at ultralydsundersggelser generelt kan fremme
dialogen mellem laege og patient.

Organisatoriske implikationer
HHUSD er allerede delvist implementeret i de danske akutmodtagelser.
Mens ikke-handholdte ultralydsscannere er tilgaengelige pa alle
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akutmodtagelser, er HHUSD indkebt pa 11 ud af 21 akutmodtagelser.
Der er identificeret stor forskel i antallet af tilgeengelige
ultralydsscannere pa tveaers af akutmodtagelser, nar det samlede antal af
ultralydsscannere sammenholdes med antal daglige patienter.

Der eksisterer blandt laeger forventninger om og erfaringer med, at
HHUSD kan fare til flere POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen, men
dette kan ikke konkluderes pa baggrund af det anvendte data i
analysen.

Der er pa baggrund af analysen ikke identificeret betydelige forskelle i
arbejdsgang og tidsforbrug forbundet med fokuseret POCUS-
undersagelse, ndr man sammenligner HHUSD og ikke-handholdt
ultralydsscannere. Det er derimod tilgaengelighed af scannere pa den
enkelte akutmodtagelse, der har afggrende betydning herfor. Den
oplevede tilgaengelighed beskrives som vaerende afhaengig af lokale
forhold pa den enkelte akutmodtagelse, herunder hvornar beslutning
om POCUS-undersagelse treeffes, antal af ultralydsapparater, placering
af apparaterne, mobilitet og starrelse af ultralydsscannerne. HHUSD
beskrives iseer at vaere fordelagtig til isolerede patienter pa grund af
hygiejnemaessige forhold. Derudover fremkommer HHUSD fordelagtige
ved fokuserede POCUS-undersegelser af ustabile patienter, hvor brugen
af HHUSD i visse situationer muligger, at laegen kan scanne patienten
hurtigere end ved anvendelse af ikke-handholdte ultralydsscannere.

Blandt laeger i akutmodtagelser, eksisterer der markant forskellige
holdninger og praeferencer til HHUSD, hvilket primaert baserer sig pa
oplevelse af billedkvalitet, mulighed og behov for billeddokumentation
samt anvendelse af teknologien til undervisning og supervision.

Fagudvalget vurderer, at de undersggte organisatoriske implikationer
hverken taler for ellerimod brugen af HHUSD til POCUS-undersggelser i
akutmodtagelser. Derimod vurderer fagudvalget, at lokale forhold,
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omstaendigheder og laegernes individuelle vurdering og praeferencer,
har afggrende betydning for om HHUSD kan anses som et veerdifuldt
supplement til eksisterende ultralydsapparater eller ej.

Sundhedsgkonomi

Omkostningsanalysen estimerer, at HHUSD er- billigere per
anvendelse sammenholdt med de ikke-handholdte scannere.
Fagudvalget bemaerker, at levetid og et potentielt gget tidsforbrug,
grundet brugen af begge scannere, kan aendre dette resultat fra en
besparelse til en meromkostning. Mens, en potentiel tidsbesparelse ved
brugen af HHUSD medfgrer, at omkostningsforskellen er endnu starre til
fordel for HHUSD. Det bemaerkes af fagudvalget, at de inkluderede
inputs er yderst operator- og lokationsafhaengige samt der forekommer
stor usikkerhed i populationens starrelse. Fagudvalget vurderer, at
resultaterne hverken taler for eller imod brugen af HHUSD.

Analysen estimerer, at en national implementering af HHUSD over en
femarig periode vil summere til en budgetkonsekvens pa ||| Gz
-. Valg af HHUSD-produkt og levetid har betydning for, hvor store og
hvornar de budgetmaessige konsekvenser forefalder.

Fagudvalget bemaerker, at HHUSD ofte indkgbes som operationelle
indkeb, der kan foretages af den enkelte afdeling, mens ikke-
handholdte scannere indkebes som starre strategiske indkeb, som en
del af regioner/hospitalers teknologipuljer. Dette medfarer, at det pa
nuvaerende tidspunkt er lettere for den enkelte afdeling at anskaffe sig
HHUSD sammenlignet med at anskaffe ikke-handholdte scannere.

Fagudvalgsformand, Ole Graumann vil sammen med sekretariatet
praesentere radet for analyserapportens vaesentligste fund. Radet har
efterfalgende mulighed for at stille spgrgsmal til analyserapporten, for
Radet afgiver en anbefaling pa omradet.
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Radets anbefaling vil blive offentliggjort pa Behandlingsradets
hjemmeside og Tvaerfagligt forum for koordination af Behandlingsradets
anbefalinger samt LVS orienteres herom.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Radet:

1. Afgiver en anbefaling vedrerende handholdte pocket-sized
ultralydsscannere til point-of-care undersogelser af patienter i
akutmodtagelsen.

Referat

Fagudvalgsformand Ole Graumann og projektgruppen praesenterede
fagudvalgets rapport.

Pa baggrund af fagudvalgets rapport, fremlaeggelse og Radets
efterfolgende droftelse traf Behandlingsradet falgende beslutning:
Behandlingsradet kan med udgangspunkt i analysen af handholdte
pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af
patienter i akutmodtagelsen ikke anbefale en generel implementering af
handholdte ultralydsscannere. Anbefalingens fulde ordlyd kan laeses pa
Behandlingsrddets hjemmeside.

Bilag

Navn
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Analyserapport vedr. vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere
til point-of-care undersggelser af patienter i akutmodtagelsen

Bilag til analyserapport vedr. vedr. handholdte pocket-sized
ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af patienter i
akutmodtagelsen

Heringsnotat vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til
point-of-care undersggelser af patienter i akutmodtagelsen

Haringssvar vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-
of-care undersggelser af patienter i akutmodtagelsen
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4. Godkendelse af analysespecifikation for analyse vedr.
anvendelse af non-invasiv ventilation i hjemmet
(hjemme-NIV) til behandling af patienter med KOL

Resume

Fagudvalget og sekretariatets projektgruppe har i samarbejde
udarbejdet en analysespecifikation for analysen vedrerende anvendelse
af hjemme-NIV til patienter med KOL. Projektgruppen vil preesentere
analysespecifikationen for Radet. Analysespecifikationen er vedlagt.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender analysespecifikationen.

Sagsfremstilling

Danske Regioners bestyrelse udpegede den 29. september
analysetemaet hjemme-NIV til lungepatienter, som et af de
analysetemaer, Behandlingsradet skal arbejde med i 2023. P3
radsmadet den 4. oktober draftede Radet temaet og besluttede pa
samme made at igangsaette udpegninger til fagudvalget, som nu er
etableret.

Over to fagudvalgsmader (et kort introduktionsmgde og et fysisk
heldagsmgade) har fagudvalget og sekretariatets projektgruppe arbejdet
med at rammesaette analysen. Fokus har veeret at kvalificere
analysespecifikationen, herunder PICOS og analysespargsmalet.
Analysen har til formal at undersgge, om hjemme-NIV bgr anvendes
som behandling af voksne patienter med KOL for at reducere forhgjet
paCoO2.

Hjemme-NIV behandling er en lungeventilationsmaskine, der tilfgrer to
niveauer af tryk til patienten; et starre tryk under indanding og et
mindre tryk under udanding. Herved aflastes respirationsmuskulaturen
og gasudvekslingen forbedres. Fagudvalget har valgt at undersgge
effekten af hgjintens hjemme-NIV (titrerbart tryk op til 30 cm. vand) til
voksne patienter med KOL og vedvarende forhgjet paCO2. Den kliniske
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effekt skal vurderes ud fra effekt- og sikkerhedsmalene:
helbredsrelateret livskvalitet, overlevelse, akutte forveerringer,
indlaeggelser og bivirkninger. At behandlingsteknologien flytter ind i
patientens eget hjem, forventes desuden at have indflydelse pa
patientperspektivet samt vaesentlige organisatoriske implikationer.

Hvis Radet godkender analysespecifikationen, udarbejder fagudvalget
og sekretariatets projektgruppe et analysedesign, der senere skal
godkendes i Radet. En godkendelse af indevaerende
analysespecifikation vil markere den egentlige opstart af
analyseprocessen.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender analysespecifikationen vedr. anvendelse af hjemme-NIV
til behandling af patienter med KOL.

Referat
Projektgruppen fremlagde udkast til analysespecifikation, som er
udarbejdet i samarbejde med fagudvalget.

Radet godkendte den fremlagte analysespecifikation.

Bilag
Navn

Analysespecifikation for analyse vedr. anvendelse af hjemme-NIV for
patienter med KOL
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5. Godkendelse af analysespecifikation for analyse vedr.
anvendelse af guidet, internetbaseret terapi

Resume

Fagudvalget og sekretariatets projektgruppe har i samarbejde
udarbejdet en analysespecifikation for analysen vedregrende anvendelse
af guidet, internetbaseret terapi til voksne med let til moderat
depression. Projektgruppen vil praesentere analysespecifikationen for
Radet. Analysespecifikationen er vedlagt som bilag.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender analysespecifikationen.

Sagsfremstilling

Danske Regioners bestyrelse udpegede den 29. september
analysetemaet Internetbaseret terapi, som et af de analysetemaer,
Behandlingsradet skal arbejde med i 2023. P4 radsmedet den 4. oktober
droftede Radet temaet og besluttede pa samme mgde at igangsaette
udpegninger til fagudvalget, som nu er etableret.

Over to fagudvalgsmeder (et kort introduktionsmede og et fysisk
heldagsmede) har fagudvalget og sekretariatets projektgruppe arbejdet
med at rammesezette analysen. Fokus har veeret at kvalificere
analysespecifikationen, herunder PICOS og analysespargsmalet.
Analysen har til formal at undersgge, om guidet, internetbaseret terapi
bar anvendes som behandling af voksne med let til moderat depression.

Internetbaseret terapi er onlineprogrammer eller apps, der baseres pa
viden og gvelser fra den kognitive adferdsterapi. Modsat den
konventionelle samtaleterapi leveres terapien primaert via videoer, tekst
og illustrationer i et online set-up pa modtagerens egen pc, tablet eller
telefon i eget hjem. Guidet, internetbaseret terapi understgattes af en
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behandler, der vejleder og statter modtageren igennem programmet.
For at belyse den kliniske effekt og sikkerhed har fagudvalget udvalgt
remissionsrate, behandlingseffekt malt ved depressionsskala,
helbredsrelateret livskvalitet, funktionsniveau, selvmordsadfaerd,
forveerring, frafald og sygefravaer. Fagudvalget forventer, at der er
vaesentlige patientperspektiver og organisatoriske implikationer
forbundet med at modtage - og tilbyde - asynkron, guidet,
internetbaseret terapi set i forhold til standard behandling, hvad enten
det drejer sig om kognitiv adfeerdsterapi ved praktiserende psykolog,
kliniske samtaler ved egen laege, venteliste, etc.

Hvis Radet godkender analysespecifikationen, udarbejder fagudvalget
og sekretariatets projektgruppe et analysedesign, der senere skal
godkendes i Radet. En godkendelse af indevaerende
analysespecifikation vil markere den egentlige opstart af
analyseprocessen.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender analysespecifikationen vedr. anvendelse af guidet,
internetbaseret terapi til voksne med let til moderat depression

Referat
Projektgruppen fremlagde udkast til analysespecifikation, som er
udarbejdet i samarbejde med fagudvalget.

Radet godkendte den fremlagte analysespecifikation.

Bilag
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Navn

Analysespecifikation vedr. anvendelse af guidet internetbaseret terapi
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6. Beslutning vedr. evalueringsforslag NovoCure

Resume

Virksomheden Novocure har indsendt et evalueringsforslag vedr.
sundhedsteknologien Optune. Optune er en wearable og transporterbar
teknologi, der behandler hjernetumorer af typen glioblastom, ved at
levere kraefthaeemmende elektrisk vekselspaending (tumor treating
fields) gennem elektroder, der er placeret pa patientens hud omkring
tumoromradet. Optune kan benyttes som add-on til den eksisterende
kemoterapeutiske behandling af patienter med nydiagnosticeret
glioblastom.

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

Sagsfremstilling

Optune er klassificeret og CE-maerket som medicinsk udstyr klasse Ilb.
Formalet med Optune er at behandle patienter med nydiagnosticeret
hjernetumor af typen glioblastom. Optune leverer kraeftheemmende
elektrisk vekselspaending (tumor treating fields) gennem elektroder,
som er placeret pa patientens hud omkring tumoromradet og forstyrrer
derved den hurtige celledeling, der typisk observeres ved cancerceller.
Teknologien er til benyttelse i eget hjem (udenfor hospital) og til
anvendelse af patienterne selv og har funktion som add-on terapi til
eksisterende behandlingsregimer.

De vekselspaendinger, som Optune leverer, eri en spandvidde mellem
100-300 kHz, hvilket er for hgijt til at pavirke sundt veev og for lavt at
have ionisering eller betydelige varmekonsekvenser.
Vekselspaendingerne virker ved, at de sendes mellem polariserede
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komponenter i cellerne, hvilket forstyrrer deres vanlige
celledeling/funktion.

1. Optunes kliniske effekt

Behandling med Optune sker ved, at patienten selv benytter
teknologien ved at pasaette elektroder pa huden omkring
tumoromradet. Anvendelse af teknologien kraever, at patienten baerer
rundt pa selve enheden og generatoren. Ansgger bemaerker, at den
opnaede effekt ved anvendelse af Optune er betinget af den daglige
anvendelsestid.

Kliniske studier har vist, at anvendelse af Optune som add-on til
eksisterende behandling forlaenger den progressionsfrie
overlevelsesmedian fra 4 maneder til 6,7 maneder, mens
medianoverlevelsen stiger fra 16 maneder til 20,9 maneder. Derudover
er overlevelsesraten signifikant bedre efter hhv. 2 og 5 ar efter
diagnosen.

2. Valg af komparator

Ansgger angiver, at teknologien anvender en ny behandlingsmodalitet,
hvorfor der ikke eksisterer sammenlignelige teknologier at
sammenligne Optune med. Da teknologien skal benyttes som add-on til
det eksisterende behandlingsregime, som er kemobehandling med
leegemidlet temozolomid, angiver ansgger, at den mest relevante
komparator vil veere temozolomid som monoterapi.

Ansgger har vedlagt referencer til tre publicerede sundhedsgkonomiske
studier om Optune, hvoraf to konkluderer, at Optune, ud fra en
teerskelvaerdi for willingness-to-pay pa €100.000 pr. vundet levear, ikke
er omkostningseffektiv. Det sidste studie konkluderer, at Optune kan
betragtes som omkostningseffektiv til kraeftbehandling i USA, hvor
teerskelvaerdien for willingness-to-pay er estimeret til $100.00-$300.000
pr. QALY.

25/339



Sekretariatet vurderer, at den pagaeldende sundhedsteknologi, Optune,
kan relateres til flere af Behandlingsradets prioriteringsfaktorer.

Prioriteringsfaktor

Genstandsfelt Teknologien leverer kraefthaemmende elektrisk vekselspaending

omkring tumoromradet,

Patientpopulation/mélpopulation Patienter med nydiagnosticeret glioblastom. Der diagnosticeres

omkring 300 tilfeelde af glioblastom arligt i Danmark.

Sikkerhed/risikoklasse Risikoklasse Ilb

@vrige forhold Sekretariatet vurderer, at der foreligger tilstraekkelig evidens til

at gennemfgre en evaluering

Effekt Teknologien forleenger overlevelsen hos patienter med

nydiagnosticeret glioblastom.

Alvorlighed Supplerende behandling af hjernetumorer med forlaengelse af

overlevelsen er en vaesentlig mulighed for en patientgruppe,

som er associeret med hgj mortalitet.

Ombkostningsbillede Teknologien er omkostningsdrivende.

Generel relevans Teknologien benyttes kun pa forskningsbasis i Danmark, men

anvendes bredt i sammenlignelige lande, fx Sverige.

Teknologiens relevans og effekt for andre tumortyper er ved at

blive undersggt.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

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

Referat
Frederik Treney fra projektgruppen praesenterede evalueringsforslaget
fra virksomheden bag sundhedsteknologien Novocure Optune®.

Radet besluttede pa baggrund af evalueringsforslaget og sekretariatets
indstilling at igangsaette en evaluering af teknologien.

Radet besluttede folgende vedr. fagudvalgets sammensaetning:
Formanden udpeges gennem LVS/Dansk Onkologisk Selskab. Fra
regionerne udpeges repraesentanter med laege- og sygeplejefaglige
kompetencer fra falgende specialer: onkologi, palliation,
neurologi/neurokirurgi.

Behandlingen af punktet blev udskudt fra mgdet den 1/2 til virtuelt
meode den 8. februar 2023. Fravaerende til magdet den 8/2: Sif Holst, Dan
Brun Petersen, Nils Falk Bjerregaard, Anna-Marie Bloch Munster og Peter
Huntley.

Bilag
Navn

Evalueringsforslag fra Novocure
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7. Orientering om analyse vedrgrende ulighed i somatisk
behandling af patienter med psykiske lidelser

Resume

Behandlingsradet har netop publiceret sin farste ulighedsanalyse, der
viser, at patienter med psykiske lidelser eri gget risiko for at dg af
somatiske sygdomme sammenlignet med patienter uden psykisk
lidelse. Resultaterne understreger en omfattende ulighedsproblematik,
som skal undersgges naermere i 2023.

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet tager orienteringen til
efterretning.

Sagsfremstilling

| forbindelse med aftalen for regionernes gkonomi for 2022 aftalte
regeringen og Danske Regioner, at Behandlingsradet fra 2022 skal
udarbejde arlige analyser med henblik pa at afdeekke og belyse eventuel
ulighed i behandling eller tilbud for patientgrupper. | sensommeren
2022 pabegyndte sekretariatet den farste af to rapporter, som
Behandlingsradet publicerer under temaet "Ulighed i somatisk
behandling af patienter med psykiske lidelser”. | december 2022
godkendte fagudvalget den endelige rapport, hvorefter den blev
publiceretijanuar 2023.01.11

En pixiudgave af rapporten er vedlagt som bilag til denne sag, og
rapporten kan laeses i sin helhed pa Behandlingsradets hjemmeside
www.behandlingsraadet.dk/ulighed-i-sundhed.

Formalet med denne farste rapport er at belyse eventuelle uligheder i
somatisk behandling og sygdomsudfald hos patienter med psykisk
lidelse sammenlignet med patienter uden psykisk lidelse, herunder
betydningen af uddannelse og geografisk bopeel.
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Rapporten bestar dels af et litteraturreview, der opsamler den
eksisterende viden pa omradet og dels af et registerstudie baseret pa
danske registre, som undersgger, om der er patientgrupper med psykisk
lidelse, der har en szerlig @get risiko for negative sundhedsudfald (ded,
antal indlaeggelsesdage og hospitalsomkostninger) forbundet med
somatisk sygdom sammenlignet med patienter uden psykisk lidelse.

Resultaterne fra litteraturreviewet viser, at psykisk lidelse @ger risikoen
for ded ved et bredt spektrum af somatiske sygdomme ligesom psykisk
lidelse er associeret med en mindre optimal behandling i det somatiske
sundhedsvaesen. Resultaterne fra registerstudiet viser, at patienter med
psykisk lidelse eri gget risiko for at dg sammenlignet med patienter
med tilsvarende somatisk sygdom uden psykisk lidelse. Der er ingen
systematiske forskelle i antallet af somatiske indlaeggelsesdage eller
somatiske hospitalsomkostninger hos patienter med og uden psykisk
lidelse. Resultaterne gaelder uanset patienternes geografiske bopzel og
uddannelsesniveau.

Rapportens resultater understreger, at der er en omfattende
ulighedsproblematik ved et bredt spektrum af psykiske lidelser.
Analysen kan ikke konkludere, at en gget risiko for ded er direkte afledt
af en mindre optimal behandling i det somatiske sundhedsvaesen, men
den peger imidlertid pa et behov for at undersage behandlingen samt
arsager til ulighederne naermere. Desuden fremstar et behov for
identificering af virksomme interventioner, der understgotter
patientforlabet hos patienter med psykiske lidelser. Rapporten fra 2022
danner saledes grundlaget for en mere dybdegaende analyse i 2023,
som undersgger nogle af de ovenstaende aspekter.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.
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Referat
Konsulent Leerke Andersen praesenterede analysen vedr. ulighed i
somatisk behandling af patienter med psykiske lidelser.

Radet tog orienteringen til efterretning.

Bilag
Navn

Pixi vedr. ulighed i somatisk behandling af patienter med psykiske
lidelser
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8. Godkendelse af Behandlingsradets arsberetning 2022

Resume

Behandlingsradet skal en gang arligt aflaegge en arsberetning til Danske
Regioners bestyrelse. Behandlingsradets sekretariat har udarbejdet
udkast til drsberetning for 2022, som giver et indblik i Behandlingsradets
arbejde i det pageeldende ar.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender udkast til Behandlingsradets
arsberetning 2022.

Sagsfremstilling

Behandlingsrddet har i 2022 fokuseret pa at lase kerneopgaven -
evalueringer og stagrre analyser - samt at opbygge, udvikle og
konsolidere sig.

| den vedlagte arsberetning for 2022 gives et indblik i det arbejde, det er
foregdet i Behandlingsradet i det forgangne ar: Der har blandt andet
veeret fokus pa at faerdiggere Behandlingsradets farste evalueringer og
starre analyser, at optimere Behandlingsradets arbejdsgange lebende
samt at sikre, at Behandlingsradets anbefalinger er klar til
implementering pa tveers af regionerne. Aret har ogsd budt pa nye
opgaver, sasom den farste rapport inden for Ulighed i Sundhed og
overtagelsen af sekretariatsbetjeningen af Innovationsboardet, samt
flere udadrettede aktiviteter sasom afholdelse af symposium, deltagelse
pa Folkemgdet og engagement i internationalt samarbejde, hvorfor
arsberetningen indeholder en raekke artikler, som giver en bredere
indsigt i disse omrader.

Arsberetningen ser ogsa fremad mod et nyt &r, som blandt andet
kommer til at byde pa Behandlingsradets forste anbefalinger.
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Idet Danske Regioner har tilsynsforpligtigelse med Behandlingsradet vil
arsberetningen efter godkendelse af Radet blive forelagt for Danske
Regioners bestyrelse.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender udkast til Behandlingsradets arsberetning 2022.

Referat
Radet godkendte Behandlingradets arsrapport for
2022

Bilag (lukket)

Navn

Arsberetning_2022_BHR_2023
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9. Orientering vedr. resultat af spgrgeskemaundersggelse
omhandlende radsbetjening

Resume

Som en del af Sekretariatets malsaetninger for 2022 er der afholdt en
survey for Radet omhandlende radsbetjening. Radet orienteres om
resultatet af undersggelsen, herunder fremadrettede fokusomrader med
henblik pa at kunne sikre en fortsat god understgttelse af Radet.

Det indstilles at Radet tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Som en del af Sekretariatets malsaetninger for 2022 er der i perioden 25.
november til 13. januar 2023 afholdt en survey for Radet med henblik pa
at kunne fglge op pa og sikre en god understgttelse af Radet.

Informationerne der er blevet indsamlet, er anonyme. Svarprocenten for
undersggelsen ligger pa 75 %.

Resultatet er overordnet set meget tilfredsstillende. Sekretariatet har
identificeret en reekke fokusomrader, som enhedsleder Tine Bro vil
orientere naermere om pa mgdet.

Analyserapport for undersggelsen er vedlagt som bilag.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning

Referat
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Sagen blev udskudt til naeste ordinzere radsmgde den 23. marts
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10. Eventuelt

Referat
Malene Mgller orienterede om, at der pa radsmgdet til maj ifm.
gennemforelse af de forste analyser, planlaegges en samlet evaluering af

analysesetup’et.

Radet draftede en studietur til NICE i lgbet af 2023.
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Analyserapport vedrgrende

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

Behandlingsradet



Bilag 1 - Analyserapport vedr. analyse af kunstig intelligens (AI) som beslutningsstette ved koloskopiske underseogelser til
diagnosticering af neoplastisk sygdom

Om Behandlingsradets analyserapport

Analyserapporten er udarbejdet i et samarbejde mellem fagudvalget og sekretariatet og danner grund-
lag for Radets anbefaling. Analyserapporten har veeret i hgring hos de fem regioner samt de virksom-
heder, som indgar i analysen, og partnerne har haft mulighed for at fremsende et hagringssvar, inden
Radet har truffet en beslutning vedrgrende anbefaling. Analyserapporten indeholder en gennemgang
samt faglig vurdering af den evidens, der er identificeret gennem en systematisk litteratursggning, samt
empiri, der er indhentet i forbindelse med udarbejdelse af analysen. Eventuelle afvigelser fra metodik-
ken beskrevet i analysedesignet fremhaeves i rapporten som 'Addenda’. Falsomme informationer oplyst
af de virksomheder, som har bidraget til analysen, behandles med fortrolighed efter konkret aftale med
Behandlingsradet. Eventuelle fortrolige oplysninger er slgret i analyserapporten, som er offentliggjort
pa Behandlingsradets hjemmeside, med en sort overstregning.

Analyserapporten er udarbejdet af fagudvalget vedrgrende analyse for kunstig intelligens (Al) ved ko-
loskopi (se afsnit 13) med udgangspunkt i analysedesignet samt Behandlingsradets proceshandbog og
metodevejledning. Fagudvalgets kommissorium er sammen med de andre dokumenter tilgaengeligt pa
Behandlingsradets hjemmeside. Der foreligger desuden et bilag til rapporten, som kan findes pa Be-
handlingsradets hjemmeside.

Oplysninger om dokumentet

Godkendt af Radet: 01-02-2023
Dokumentnummer: Versionsnummer fra ESDH: 20211207-26936

Versionsnummer: Udgivelsesversionering; 1.0
Versionsnr.: Dato: AEndring:
1.0 01-02-2023 Godkendt af Behandlingsradet
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Bilag 1 - Analyserapport vedr. analyse af kunstig intelligens (AI) som beslutningsstette ved koloskopiske underseogelser til
diagnosticering af neoplastisk sygdom
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1 Begreber og forkortelser

ADR
Al
AMR
BBPS
BIA
CADe/x
CEA
CEAC
Cl
DCCG
DKK
DRG
EUR
FIT+
GRADE
HR
HTA
ICER
MKRF
PDR
PMR
PICOS

PSA

QoL

RCT
ROBINS-|
RR

SD

SMD

SSL
uicc
usD

Adenoma Detection Rate (Adenomdetektionsrate)

Artificial intelligence (Kunstig intelligens)

Adenoma Miss Rate

Boston Bowel Preparation score

Budget Impact analysis (Budgetkonsekvensanalyse)

Computer-aided detection/characterization (Computer-stattet detektion/karakterisering)
Cost effectiveness analysis (Omkostningseffektivitetsanalyse)

Cost effectiveness acceptability curve (Omkostningseffektivitetskurve)
Confidence Interval (Konfidensinterval)

Danish Colorectal Cancer Group (Dansk Kolorektalcancer Gruppe)

Danske kroner

Diagnose relaterede grupper

Euro

Positive fecal immunochemical test (Positiv affaringsprgve svarende til >100 ug/L blod)
Grading of Recommendations, Assessments, Development and Evaluation
Hazard ratio

Health Technology Assessment (Medicinsk teknologivurdering)

Incremental cost effektiveness ratio (Inkrementel omkostningseffektivitetsratio)
Mindste Klinisk Relevante Forskel

Polyp Detection Rate (Polypdetektionsrate)

Polyp Miss Rate

Population, Intervention, Comparator, Outcome, Setting (Population, intervention,
komparator, effektmal, setting)

Probabilistic sensitivity analysis (Probabilistisk falsomhedsanalyse)

Quality of Life (Livskvalitet)

Randomized Controlled Trial (Randomiseret kontrolleret studie)

Risk Of Bias in Non-Randomised Studies of Interventions

Relativ risiko

Standard deviation (Standardafvigelse)

Standardized Mean Difference (Standardiseret middelforskel)

Sessile Serrate Lesion (Sessil serrat laesion)

Union for International Cancer Control (Unionen for International Kraeftkontrol)

United States dollar (Amerikansk dollar)
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2 Opsummering

Nedenstaende tabel praesenterer analysens vaesentligste konklusioner indenfor fire perspektiver: Kili-
nisk effekt og sikkerhed, Organisatoriske implikationer, Patientperspektivet og Sundhedsgkonomi samt
opsummerer kvalitetsvurderingerne af den understgttende evidens.

2.1 Analysespgrgsmal 1

Analysen har haft til formal at undersgge falgende analysespgrgsmail:

Bgr CADe-understottet koloskopi anvendes til diagnosticering af neoplastisk sygdom?

Analysespgrgsmalets besvarelse beror pa resultaterne fra en reekke undersggelsesspargsmal afdaek-
ket under analysens fire perspektiver. De vaesentligste konklusioner opsummeres i nedenstaende Ta-
bel 1. Beskrivelse af PICOS findes i Tabel 2.

Tabel 1 — Vaesentlige konklusioner fra analysens fire perspektiver.

Klinisk effekt og
sikkerhed

Analysen af klinisk effekt og sikkerhed er baseret pa to RCT-studier. Resultaterne indike-
rer, at der er en klinisk relevant effektforskel for ’Andel patienter med mindst et histologisk
bekreeftet adenom’ (ADR), nar CADe-understattet koloskopi sammenlignes med stan-
dard koloskopi. | tilleeg er der en statistisk signifikant effektforskel for ’Andel patienter med
detekteret adenom <5 mm’ og 'Andel patienter med detekteret adenom 6-9 mm’, hvilket
indikerer, at CADe-understattet koloskopi assisterer med at detektere flere adenomer
<10 mm. Dog bemaerker fagudvalget, at der ikke er en klinisk relevant effektforskel for
disse maleenheder. Hvad angar 'Andel patienter med detekteret adenom = 1 cm’ og 'An-
del patienter med mindst én sessil serrat laesion’, er der ikke en statistisk signifikant ef-
fektforskel, hvilket fagudvalget vurderer havde veeret af seerlig klinisk relevans. Om de
gvrige fund har positive effekter for patientgruppen i form af forbedret samlet overlevelse
og livskvalitet, er der ikke data til at belyse. Ydermere er der ikke data til at belyse nega-
tive effekter for patientgruppen i form af komplikationer, men fagudvalget forventer, at
CADe-understattet koloskopi pavirker forekomsten heraf i mindre grad. | tilleeg vurderer
fagudvalget ikke, at datagrundlaget giver anledning til bekymring, hvad angar overbe-
handling. Vurderingen af evidensens kvalitet indikerer, at der, jaeevnfer GRADE, er mode-
rat til lav tiltro til generaliserbarheden af resultaterne for de enkelte effektmal.

Samlet set vurderer fagudvalget, at CADe-understattet koloskopi er aekvivalent med stan-
dard koloskopi. Dette skyldes, at der udelukkende er en klinisk relevant effektforskel for
ADR. Fagudvalget bemaerker, at stigningen i ADR formentlig kan tilskrives en gget de-
tektion af adenomer <10 mm, som forventeligt er lavrisiko fund.

Se afsnit 8.1.5

Organisatoriske
implikationer

Analysen af organisatoriske implikationer er baseret pa en interviewundersggelse, som
er underbygget af den videnskabelige litteratur. En tematisk analyse resulterede i fem
temaer. Af datagrundlaget fremgar det, at CADe-tekonologi er simpelt at implementere i
den kliniske hverdag, fordi der er tale om en plug-and-play Igsning, hvor teknologien blot
skal teendes, for den begynder at assistere med at markere forandringer i slimhinden,
hvilket medfarer et begraenset opleeringsbehov. Fagudvalget bemeerker, at uddannelse
er centralt ved en eventuel national udbredelse, selvom teknologien er letanvendelig,
blandt andet for at sikre formidlingen af det kliniske behov samt mulighederne og be-
greensningerne, sa teknologien anvendes efter hensigten. Forventningen er, at teknolo-
gien seerligt kan assistere de mindre erfarne skopister med at detektere diminutive polyp-

per. Der er opmaerksomhed pa, om brugen af teknologien kan resultere i deskilling
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(afleering), hvis disse skopister forlader sig pa teknologien og ikke bruger egen faglighe-
den i den kliniske vurdering af slimhinden. Fagudvalget er enige i, at CADe-understgttet
koloskopi kan @ge ADR, uagtet erfaringsniveau, men er, ligesom informanterne, usikre
pa den kliniske relevans. Af denne grund er der en bekymring for, hvorvidt brugen af
teknologien kan resultere i overbehandling. | tillaeg oplever informanterne, at CADe-un-
derstottet koloskopi har et stort antal falsk positive fund, som er forstyrrende. Analysen
viser endvidere, at brugen af teknologien kan resultere i flere resektioner og histologiske
undersggelser, men dette forventes ikke at pavirke det samlede patientforlab, herunder
antallet af kontrolundersggelser. Der er bred enighed om, at teknologien ser ud til at have
et potentiale med CADXx, hvilket fagudvalget er enige i. Fagudvalget bemeerker, at analy-
sen er baseret pa et begraenset evidensgrundlag med risiko for bias.

Samlet set vurderer fagudvalget, at der er organisatoriske implikationer, der bade taler
for og imod brugen af CADe-understattet koloskopi. Fagudvalget vurderer, at det er mu-
ligt at lave en ensartet national udbredelse af teknologien, men at en gget ADR sandsyn-
ligvis ikke star mal med investeringen, da fagudvalget vurderer, at CADe hovedsageligt
vil assistere med at detektere lavrisikoadenomer.

Se afsnit 9.1.6

Analysen af patientperspektivet er baseret pa syv studier om praeferencer, holdninger og
oplevelser med klinisk Al, da der pa baggrund af den systematiske litteraturs@gning ikke
er identificeret videnskabelig litteratur specifikt malrettet patientperspektivet pa CADe-
understattet koloskopi. Pa tveers af de inkluderede studier er der identificeret tre temaer;
1) holdning og accept, 2) fordele og ulemper samt 3) relation mellem patienter, klinikere
og Al. Analysen indikerer, at patientrelaterede faktorer, som tidligere kendskab til Al, syg-
dom og erfaringer med sundhedsvaesnet, har betydning for holdningen til og accepten af
klinisk Al. Det samme ger sig gaeldende for en raekke ikke-patientrelaterede faktorer, som
informationsniveau og anvendelsesomrade for klinisk Al. De fordele, som patienter for-
binder med klinisk Al, relaterer sig til forbedret preecision og effektivisering af sundheds-
vaesenet, mens ulemper tilskrives manglende transparens og @get risiko for fejldiagnoser.
Desuden angiver patienter en bekymring omkring indflydelsen af Al pa relationen til klini-
kere og der udtrykkes praeference for og tillid til klinikere frem for Al. Det fremkom i tillaeg
hertil, at accepten af klinisk Al er betinget af, at Al er et hjeelpeveerktgj og ikke en erstat-
ning for klinikere. Resultaterne er ikke direkte overfarbare til CADe-understattet kolos-
kopi, men fagudvalget bemeerker, at de kan bidrage til opmaerksomhedspunkter vedrg-
rende Al som beslutningsstatte ved koloskopi. Vurderingen af evidensens kvalitet indike-
rer, at der forekommer risiko for bias.

Samlet set vurderer fagudvalget, at det pa baggrund af den udfgrte analyse for patient-
perspektivet, ikke alene kan konkluderes, om der forekommer patienthensyn, der taler for
anvendelse af enten intervention eller komparator. Dette tilskrives, at der ikke foreligger
evidens til at afdeekke patienters holdning til CADe-understgttet koloskopi og at fund re-
lateret til klinisk Al ikke kan sikres at veere gaeldende for CADe.

Se afsnit 10.1.6

Til at belyse det sundhedsgkonomiske perspektiv, er der foretaget en omkostningseffek-
tivitetsanalyse (CEA) og en budgetkonsekvensanalyse (BIA). Resultatet af CEA’en indi-
kerer, at CADe-understattet koloskopi kan ege ADR med 14,85% sammenlignet med
standard koloskopi, hvilket er forbundet med en meromkostning pa || rer ko-
loskopi. Dette resulterer i en inkrementel omkostningseffektivitetsratio (ICER) pa
I o< 1% stigning i ADR ved at anvende CADe-understattet koloskopi relativt
til standard koloskopi. Fagudvalget bemaerker, at stigningen i ADR formentlig kan tilskri-

ves en gget detektion af lavrisikoadenomer. Om CADe-understgttet koloskopi er et
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omkostnings-effektivt alternativ til standard koloskopi afhaenger af betalingsvilligheden for
at gge ADR. Fagudvalget bemaerker, at ADR bliver anvendt som et indirekte mal for de
patientrelaterede effekter, som incidens af tarmkraeft og mortalitet, da evidensgrundlaget
ikke understgtter en analyse heraf. Ydermere bemaerker fagudvalget, at CEA’en alene er
foretaget for indekskoloskopier i det nationale screeningsprogram for tyk- og endetarms-
kreeft, da evidensgrundlaget ikke muligger at undersgge omkostningseffektiviteten pa
tveers af indikationer.

Ud fra BIA’en estimeres, at anvendelse af CADe-understgttet koloskopi over en fem-arig
periode vil summere til en budgetkonsekvens pa ca. ||| Il Resu'tatet inkiu-
derer udelukkende indkab af teknologien som en add-on til eksisterende koloskopisgijler.
Fagudvalget vurderer, at de budgetmaessige konsekvenser ved en implementering af
CADe-understgttet koloskopi, skal ses i forhold til resultaterne af CEA’en. Fagudvalget
bemeerker, at opggrelsen af det forventede antal CADe-teknologier, som skal indkgbes
ved national implementering, er usikkert. Der er under det sundhedsgkonomiske per-
spektiv ikke anvendt videnskabelig litteratur som det primaere evidensgrundlag, hvorfor
der ikke er foretaget formelle kvalitetsvurderinger af datagrundlaget.

Samlet set vurderer fagudvalget, at der ud fra det sundhedsgkonomiske perspektiv ikke
kan konkluderes, om der forekommer implikationer, som taler for eller imod anvendelse
af CADe-understottet koloskopi. Dette tilskrives, at der ikke foreligger evidens til at un-
derstatte sundhedsgkonomiske analyser af CADe-understattet koloskopi pa tveers af in-
dikationer eller anvendelse af patientrelaterede effektmal i den sundhedsgkonomiske
evaluering.

Se afsnit 11.5
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3 Formal

Neaervaerende 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 skulle gennemfare en stgrre analyse af, i hvilket omfang kunstig intelligens (Al) bgr anven-
des som beslutningsstette ved koloskopiske undersggelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom.

Af analysetemaet fremgar det, at anvendelse af Al vinder frem indenfor koloskopiomradet og potentialet
vurderes at veere stort. Leverandgrer beretter om studier, hvor hgjere adenomdetektionsrate (ADR)
opnas ved brug af Al, hvilket kan have positive konsekvenser i form af ensartede behandlinger, statte
i opleering af endoskopearer, starre patientsikkerhed og tidligere opsporing og behandling af neoplastisk
sygdom. Andre studier belyser de negative konsekvenser ved brug af Al, sasom overdiagnosticering,
hvor patienter udseettes for unadig behandling.

Behandlingsradet besluttede den 9. december 2021 at igangseette en stgrre analyse med udgangs-
punkt i analyseforslaget udarbejdet af sekretariatet. Pa baggrund af analyseforslaget, har sekretariatet
understgttet fagudvalget i udarbejdelsen af et analysedesign, som blev offentliggjort efter endt kvalifi-
cering den 16. juni 2022. Analysedesignet har dannet rammerne for udarbejdelsen af naervaerende
analyserapport, som har veeret i hgring frem til den 16. januar 2023. Henholdsvis analyse- forslag og
design samt haringssvar findes pa Behandlingsradets hjemmeside.
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4 Baggrund

| baggrunden praesenterer fagudvalget koloskopi som unders@gelsesmetode til diagnosticering af neo-
plastisk sygdom og hvorledes kunstig intelligens kan assistere skopisterne i detektionen heraf.

4.1 Koloskopi

En koloskopi er en kikkertundersggelse, hvor tyktarmens slimhinde inspiceres med et fleksibelt skop,
der indfgres gennem endetarmen. | Danmark foretages omkring 110.000 koloskopier arligt, hvoraf en
del foretages i forbindelse med det nationale screeningsprogram for tyk- og endetarmskreeft [1,2]. Forud
for koloskopien foretager borgeren en udtemning af tarmen 1-2 dggn fer undersggelsen, som kan vaere
forbundet med gener [3]. Borgeren er som regel ved bevidsthed under undersggelsen og tilbydes be-
roligende og/eller smertestillende laegemidler efter behov. Procedurens varighed er mellem 15-60 mi-
nutter. De hyppigste indikationer for en koloskopisk undersagelse er symptomer pa sygdom i tyktarmen
(f.eks. blgdning fra endetarmen), patienter i hgj risiko for udvikling af tyk- og endetarmskreeft (f.eks.
grundet arvelig disponering), diagnostik og vurdering af inflammatorisk tarmsygdom eller kontrol efter
tarmkirurgiske indgreb. Fund ved undersggelsen inkluderer udposninger eller forsnaevringer, kraeft og
polypper. Saerligt detektion af polypper spiller en central rolle, idet nogle polypper kan udggre en risiko
for at udvikle tyk- og endetarmskreeft senere i livet [4].

Polypper i tyk- og endetarm er sma knuder, der ofte ses som udveekster i tyk- og endetarmens slim-
hinde. Der er forskellige typer af polypper, og den type, som klinikerne betegner adenomer, har poten-
tiale til at udvikle sig til kraeft [3]. Adenomer kan karakteriseres histologisk, ud fra graden af celleforan-
dring, og makroskopisk efter starrelse og form. Af litteraturen fremgar det, at der er sammenhaeng
mellem hgjere ADR og lavere risiko for at udvikle tyk- og endetarmskreeft [5]. | tilleeg haenger risikoen
for at udvikle tyk- og endetarmskreeft taet sammen med blandt andet adenomers starrelse [6]. De fleste
sma polypper (< 5 mm i diameter) er harmlgse og hverken indeholder eller udvikler sig til kreeft [4].
Jeevnfar anbefalinger indenfor screeningsprogrammet for tyk- og endetarmskraeft skal alle polypper,
som klinikerne identificerer i en koloskopi, fiernes og undersgges histologisk. Dette skyldes, at det er
usikkert, om klinikeren under koloskopien kan skelne de neoplastiske polypper fra non-neoplastiske
polypper med tilstraekkelig praecision [23].

Selvom koloskopi er en bredt anerkendt undersggelsesmetode og den mest preecise til at pavise for-
andringer i tyk- og endetarmen, bliver et vaesentligt omfang polypper overset. | en meta-analyse, hvor
43 publikationer er inkluderet, bliver der konstateret en ‘miss-rate’ pa 26% for adenomer [8]. Adenomer
som ikke resekteres fra tarmen kan blandt andet resultere i post-koloskopi tyk- og endetarmskreeft, hvor
sygdom opdages kort tid efter en koloskopi. Flere skopgarrelaterede forhold har betydning for kvaliteten
af proceduren, herunder inspektions- og resektionsteknik. En velkendt parameter for kvaliteten af en
koloskopi er ADR, som definerer andelen af patienter med mindst et histologisk bekreeftet adenom. Der
er i litteraturen pavist en association som angiver, at 1% ggning i ADR, resulterer i en 3% risiko reduk-
tion i post-koloskopi tyk- og endetarmskraeft [5]. Grundet variation i ADR pa tveers af klinikere udvikles
teknologier, der kan understatte deres praksis, saledes faerre polypper overses. Et muligt redskab til at
udligne variation kan veere brugen af kunstig intelligens (Al).
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4.2 Kunstig intelligens som beslutningsstatte

Flere producenter af koloskoper er indenfor de seneste ar begyndt at markedsfare Al som beslutnings-
stotte ved koloskopiske undersagelser [9,10]. | denne kontekst kan Al inddeles i to typer, herunder
‘computer-aided detection’ (CADe) og 'computer-aided characterization’ (CADx). Disse teknologier fun-
gerer som 'add-on’ til eksisterende endoskopisgijler. Imens CADe giver information om forandringer i
realtid og assisterer klinikere i at detektere neoplastisk sygdom, kan CADx kombinerer oplysninger og
tolke fund f.eks. om undersggelsen har tilstraekkelig kvalitet eller karakterisere, hvorvidt der er tale om
neoplasi. Fagudvalget vurderer, at CADx pa nuvaerende tidspunkt indeholder veesentlige legale- og
etiske aspekter, som ikke er afklarede. | tillaeg er litteraturen herom sparsom, hvorfor CADe er genstand
for denne analyse.
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5 Analysespecifikation

For at afgreense analysen vedrgrende CADe-understattet koloskopi til diagnosticering af neoplastisk
sygdom, tager fagudvalget udgangspunkt i analysespgrgsmalet herunder. Dette analysespargsmal be-
svarer fagudvalget, jeevnfer Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser, ved at afdeekke
fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og
Sundhedsgkonomi. Besvarelsen af analysespgrgsmalet indeholder nuancer i form af forudsaetninger,
begreensninger og opmaerksomhedspunkter vedrgrende brugen af CADe-understgttet koloskopi.

Bor CADe-understottet koloskopi anvendes til diagnosticering af neoplastisk sygdom?

Jeevnfgr analysedesignet mener fagudvalget, at analysespegrgsmalet bedst understettes af den PICOS,
der er opstillet i Tabel 2, som har til formal at rammesaette analysen. PICOS er et akronym for popula-
tion, intervention, komparator og effektmal samt den setting, som analysespgrgsmalet besvares i hen-
hold til. Med afseet heri vil fagudvalget sammenligne CADe-understgttet koloskopi (intervention) overfor
standard koloskopi (komparator).

Af Tabel 2 fremgar de effektmal, som, fagudvalget vurderer, er af primaer betydning for patientgruppen,
der er omfattet af analysen. For hvert effektmal har fagudvalget fastsat en mindst klinisk relevant 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 CADe-understattet koloskopi bar anbe-
fales til diagnosticering af neoplastisk sygdom.

Tabel 2 - Specifikation af PICOS. Med PICOS, som er et akronym for population, intervention, komparator, effektmal og setting,
afgraenser fagudvalget analysen.

PICOS Uddybning ‘

Population Voksne der far foretaget en koloskopi til diagnosticering af neoplastisk sygdom.
Intervention CADe-understgttet koloskopi.

Komparator Standard koloskopi.

Effektmal (vigtighed)

Samlet overlevelse
(Kritisk)

Maleenhed

Andel patienter, der er i live efter 30 ar

Mindste klinisk relevante forskel

En forskel pa 1 %-point

Detektion af adenomer
(Kritisk)

Andel patienter med mindst et histolo-
gisk bekreeftet adenom

Gennemsnitlig antal polypper uanset
histologi per patient

Andel patienter med detekteret adenom
<5mm

Andel patienter med detekteret adenom
mellem 6-9 mm

Andel patienter med detekteret adenom
>1cm

En forskel pa 10 %-point
En forskel pa 10 %-point
En forskel pa 10 %-point
En forskel pa 10 %-point

En forskel pa 1 %-point

Detektion af sessile
serrate leesioner
(Kritisk)

Andel patienter med mindst en sessil
serrat lzesion

En forskel pa 1 %-point

Livskvalitet (Kritisk)

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

Tilherende valideret MRKF, alternativt
0,5 SMD

Detektion af non-neoplasti-
ske polypper (Vigtig)

Gennemsnitligt antal non-neoplastiske
polypper per patient

En forskel pa 10 %-point

Komplikationer (Vigtig)

Andel patienter med én eller flere be-
handlingskreevende komplikationer

En forskel pa 0,1 %-point

Setting

Fagudvalget vurderer ikke, at en specificering af setting er relevant for udarbej-
delsen af analysen, idet koloskopi-proceduren i praksis er forbeholdt hospitals-

regi.
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5.1 Specifikationer for intervention og komparator

| nzerveerende analyse medtager fagudvalget CADe-teknologier, som, ved tidspunktet for analysede-
signets godkendelse, er kompatible med de endoskopisystemer (endoskopisgiler), der forhandles i
Danmark. Denne afgraensning er foretaget med henblik pa at reflektere klinisk praksis og fremme over-
ferbarheden af resultaterne til prioriteringskonteksten i Danmark. Af Tabel 3 fremgar de endoskopisaj-
ler, som fagudvalget vurderer relevante, og de CADe-teknologier, som kan tilkobles hertil. Visse CADe-
teknologier er kompatible med endoskopisgijler fra forskellige leverandgrer, mens andre udelukkende
kan benyttes til den samme leverandgrs endoskopiudstyr. For eksempel er Gl Genius kompatibel med
seks endoskopisgiler. | den forbindelse medtager fagudvalget litteratur, der sammenligner koloskopi

med Gl Genius (intervention) overfor standard koloskopi (komparator) (se evt. Figur 1).

Tabel 3 — CADe-teknologier og kompatible endoskopisgjler. Oversigt over kompatibilitetsmulighederne mellem interventio-

nerne og endoskopisgijler pa det danske marked. Alle med CE-maerkning, oplyst pa producenternes hjemmeside.

CADe-teknologi Kompatible endoskopisgijler

Gl Genius (Medtronic)

ENDO-AID (Olympus)

DISCOVERY (Pentax)

CAD EYE (Fuiifilm)

WISE VISION (NEC)

CADDIE (Odin Vision)

ELUXEO VP-7000 (Fujifilm)
VP-4450HD (Fuijifilm)

CV-180 EXERA 1l (Olympus)
CV-190 EXERA Il (Olympus)
EPK-i7000 (Pentax)

EVIS X1 CV-1500 (Olympus)
EVIS X1 CV-1500 (Olympus)
OPTIVISTA EPK-7010 (Pentax)
IMAGINA (Pentax)

EPK-i7000 (Pentax)

EPK-i5000 (Pentax)

ELUXEO VP-7000 (Fujifilm)
ELUXEO VP-7000 (Fujifilm)
OPTIVISTA EPK-i7010 (Pentax)
Ifelge brochure kompatibel med
Olympus, Fuijifilm og Pentax
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6 Litteratursegning

Med udgangspunkt i Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser, er der fgrst udfert en
litteraturs@gning med henblik pa at identificere eksisterende health technology assessments (HTA-rap-
porter), som analysen enten helt eller delvist kan basere sig pa. Felgende sggeord er anvendt: "Artificial
intelligence”, "Colonoscopy”, "CADe” og "Computer-aided detection”. Ingen publikationer blev identifi-
ceret. Se oversigt over sggeresultater i bilag 14.1.1.

Efterfglgende er der udfert en litteratursagning med henblik pa at indfange systematiske reviews og
metaanalyser pa tveers af de fire perspektiver i analysen. Denne sggning er baseret pa synonymer for
parameteren Intervention (I) fra PICOS-specifikationen, som bestar af artificial intelligence og colono-
scopy. De gvrige parametre (P, C, O og S) er udeladt fra s@gningen for at undga uhensigtsmeaessige
begraensninger. 135 publikationer blev identificeret, men ingen blev inkluderet i analysen. Se oversigt
over sggeresultater og segestrenge i bilag 14.1.1 og bilag 14.1.2

Til sidst er der udfgrt en litteratursagning med henblik pa at identificere primeerlitteratur pa tveers af de
fire perspektiver. Denne sggning er ligeledes begreenset til synonymer for parameteren Intervention (1)
fra PICOS-specifikationen. 2013 publikationer blev identificeret, hvoraf 12 blev inkluderet pa tveers af
de fire perspektiver i analysen. Se oversigt over sggeresultater og sggestrenge i bilag 14.1.1 og bilag
14.1.2

Litteraturs@gningerne er udfert af Behandlingsradets s@gespecialist ud fra anvisning af sekretariatet og
fagudvalget, der identificerede nggleordene, der danner grundlag for sggestrategien. For sekundeer-
og primeerlitteratur blev falgende databaser afsggt: PubMed, Embase og Cochrane. Litteratursggnin-
gerne var begraenset til videnskabelig litteratur fra ar 2012 og er afgreenset til sprogene: dansk, engelsk,
norsk og svensk.

6.1 Litteraturudveelgelse

Litteraturudveelgelsen af systematiske reviews og metaanalyser samt primeerlitteratur blev udfert af
sekretariatet ved hjaelp af Covidence systematic review software (Veritas Health Innovation, Melbourne,
Australia, www.covidence.org). To sekretariatsmedlemmer gennemgik farst studierne pa titel/abstract-
niveau og efterfelgende pa fuldtekstniveau. Forinden litteraturudveelgelsen blev der opstillet inklusions-
og eksklusionskriterier, som fremgar af Tabel 4 og Tabel 5. Disse kriterier blev i tillaeg til PICOS-speci-
fikationen anvendt til at vurdere relevansen af den fundne litteratur inden for de fire perspektiver i ana-
lysen. Ved uoverensstemmelse mellem sekretariatsmedlemmers inklusion eller eksklusion af et studie,
drgftede medlemmerne studiet indtil enighed.
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Tabel 4 - In- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening af sekundeerlitteratur. Generelle kriterier

anvendes pa tveers af de fire perspektiver, mens der gaelder yderligere kriterier for de enkelte perspektiver.

Perspektiv Inklusionskriterier Eksklusionskriterier
Generelt Systematiske reviews CADx
Omhandlende CADe-understattet koloskopi Patienter <18
Neoplastisk sygdom
Klinisk effekt og sikkerhed CADe-understottet koloskopi sammenlignet med

standard koloskopi.
CADe-teknologier specificeret i afsnit 5.1 (Tabel 3)
Effektmal praesenteret i afsnit 5.

Organisatoriske implikationer Unders@gelse af organisatoriske implikationer, her-
under arbejdsgange, tidsforbrug, klinikerpraeferen-
cer-, holdninger- eller oplevelser med CADe.

Patient Undersggelse af patientpraeferencer-, holdninger-
eller oplevelser med CADe
Sundhedsgkonomi Overferbarhed til en dansk setting

Tabel 5 — In- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening af primaerlitteratur. Generelle kriterier an-

vendes pa tveers af de fire perspektiver, mens der gzelder yderligere kriterier for enkelte perspektiver.

Perspektiv Inklusionskriterier Eksklusionskriterier
Generelt Primeer studier CADx
Omhandlende CADe-understgttet koloskopi Patienter <18
Neoplastisk sygdom
Klinisk effekt og sikkerhed CADe-understgttet koloskopi sammenlignet med

standard koloskopi.
CADe-teknologier specificeret i afsnit 5.1 (Tabel 3)
Effektmal praesenteret i afsnit 5.
Randomiserede kontrollerede studier
Observationelle studier
Organisatoriske implikationer Undersggelse af organisatoriske implikationer,
herunder arbejdsgange, tidsforbrug, klinikerpreefe-
rencer-, holdninger- eller oplevelser med CADe.
Patientperspektivet Undersggelse af patientpreeferencer-, holdninger-
eller oplevelser med CADe
Kvalitativ litteratur
Spergeskemaundersggelser
Sundhedsgkonomi Overfgrbarhed til en dansk setting

En naermere beskrivelse af studierne, som blev inkluderet, fremgar af de fire perspektiver, hvor de bliver
anvendt. PRISMA-diagrammerne for sekundeer- og primeerlitteratur fremgar af bilag 14.1.3. Fagudval-
get bemeaerker, at der er foretaget en supplerende litteratursagning til at informere patientperspektivet
rettet mod patientpraeferencer-, holdninger og oplevelser med klinisk Al (se beskrivelse heraf i afsnit
10.1.1).

6.2 Data ekstraktion

For alle perspektiver ekstraheres data og fund i de inkluderede primeaerstudier af en eller flere medar-
bejder i Behandlingsradets sekretariat.
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7 Datagrundiag

| dette afsnit giver fagudvalget et overblik over hvilken litteratur, ny indhentet empiri samt gvrige kilder,
der er anvendt i analysen af CADe-understgttet koloskopi. En naermere praesentation af karakteristika,
metoder og resultater af den inkluderede evidens fremgar af kapitlerne malrettet de fire perspektiver:
Klinisk effekt og sikkerhed, Organisatoriske implikationer, Patientperspektivet og Sundhedsgkonomi
(se kapitel 8-11). Se Tabel 6 for en oversigt over datagrundlaget.

Tabel 6 — Oversigt over datagrundlaget for analysen af CADe-understottet koloskopi.

Datagrundlag Klinisk effekt Organisatoriske Patient- s .
. - A . undhedsgkonomi
og sikkerhed implikationer erspektivet

Eksisterende

litteratur (antal 4 7 7 1

studier)

Indhentning af - 4 fokusgruppeinter- - 4 fokusgruppeinter-

ny empiri views med klinikere, views med klinikere,
leeger og sygeplejer- leeger og sygeplejer-
sker, med forskellige sker, med forskellige
erfaringsniveau erfaringsniveau

7.1 Kiinisk effekt og sikkerhed

Af den systematiske litteratursggning er der inkluderet to randomiserede kontrollerede studier (RCT-
studier), der sammenligner koloskopi med CADe (GI-Genius) overfor standard koloskopi uden CADe.
I tillaeg hertil er der identificeret to observationelle studier, et prospektivt (GI-Genius) og et retrospektivt
(ENDO-AID). Samlet set udger det et datagrundlag pa fire studier til analysen af klinisk effekt og sik-
kerhed, hvor de to RCT-studier danner basis for en ‘fixed effects’ metaanalyse.

7.2 Organisatoriske implikationer

Af den systematiske litteratursggning er der inkluderet syv studier, som belyser klinikers perspektiver
pa kunstig intelligens, herunder CADe-understattet koloskopi, enten i form af forventninger til teknolo-
gien eller oplevelser hermed. Disse studier varierer, bade hvad angar formal, design og setting. Ingen
af de syv studier undersgger organisatoriske implikationer i en dansk kontekst, hvilket har givet anled-
ning til at gennemfgre en interviewundersggelse, som fungerer som det primaere datagrundlag i analy-
sen.

7.3 Patientperspektivet

Af den systematiske litteratursggning er der ikke identificeret studier, som undersgager patienters hold-
ning til CADe-understgttet koloskopi. Der er derfor udfgrt en supplerende systematisk litteratursagning
rettet mod patienters preeferencer, holdninger og oplevelser med klinisk Al pa tveers af indikationsom-
rader. Af den supplerende litteraturs@gning er der inkluderet et review og seks primaerstudier, der enten
kvalitativt eller kvantitativt undersgger patienters eller den generelle befolknings holdning til klinisk Al.
| tilleeg til de identificerede studier er der anvendt fund fra interviewundersagelsen med klinikere til
belysningen af organisatoriske implikationer, som er relevante for patientperspektivet.

7.4 Sundhedsgkonomi

Af den systematiske litteraturs@gning er der identificeret et omkostningseffektivitetsstudie, som under-
seger omkostningseffektiviteten af CADe-understgttet koloskopi sammenlignet med standard koloskopi
og ingen screening. Studiet er ikke udfgrt i en dansk kontekst, og anvendes derfor ikke som det primeere
datagrundlag for den sundhedsgkonomiske evaluering. Fagudvalget vurderer pa baggrund af det
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eksisterende evidensgrundlag, at det er relevant at udarbejde en sundhedsgkonomisk evaluering og
BIA til at informere det sundhedsgkonomiske perspektiv. Datagrundlaget for det sundhedsgkonomiske
perspektiv udgeres af nationale rapporter og guidelines, som er anvendt til at estimere praevalensen af
adenomer og omkostninger forbundet med koloskopiske undersggelser. Effekten af CADe-understgttet
koloskopi pa ADR er baseret pa metaanalysen af to RCT-studier, udfagrt under perspektivet for klinisk
effekt og sikkerhed. | tilleeg hertil er der anvendt empiri indsamlet gennem interviews med klinikere og
kontakt med de involverede producenter, til at opgere omkostninger for CADe-understgttet koloskopi,
og det forventede nationale optag.
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8 Klinisk effekt og sikkerhed

| dette afsnit preesenterer fagudvalget resultaterne vedrgrende klinisk effekt og sikkerhed for CADe-
understattet koloskopi. Som det fremgar af analysedesignet, har fagudvalget opstillet to undersagel-
sesspgrgsmal til at belyse perspektivet. Begge undersggelsesspargsmal er besvaret ud fra den viden-
skabelige litteratur identificeret fra den systematiske litteratursggning, som er beskrevet i afsnit 6.

8.1 Undersggelsesspgrgsmal 1

Med udgangspunkt i effektmalene for klinisk effekt og sikkerhed, ber CADe-understottet ko-

loskopi anvendes til diagnosticering af neoplastisk sygdom?

Til at besvare undersagelsesspgrgsmal 1, sammenligner fagudvalget CADe-understattet koloskopi
overfor standard koloskopi med udgangspunkt i de mulige kompatibilitetsigsninger, som er beskrevet i
Tabel 3. Antallet af mulige kompatibilitetsl@sninger varierer, da CADe-teknologierne kan tilkobles et
forskelligt antal endoskopisgjler, som er neermere udfoldet i afsnit 5.

Figur 1 - Sammenligningsgrundlaget for interventioner og komparator i undersggelsesspgrgsmal 1. | analysen har fag-

udvalget sammenlignet CADe-understattet koloskopi overfor standard koloskopi.

| de naeste afsnit beskriver fagudvalget datagrundlaget for analysen af klinisk effekt og sikkerhed, me-
toden til databehandling, resultaterne og evidenskvaliteten af de inkluderede studier. Til sidst preesen-
terer fagudvalget en samlet vurdering af den kliniske effekt og sikkerhed forbundet med CADe-under-
stottet koloskopi til diagnosticering af neoplastisk sygdom.

8.1.1 Datagrundlag

Af den systematiske litteratursggning fremkom fire studier med relevans for analysen af klinisk effekt
og sikkerhed, som er dokumenteret i afsnit 6 [10—13]. Af Tabel 7 og 8 fremgar vaesentlige studie- og
baselinekarakteristika for de inkluderede studier, som er publiceret mellem 2020 og 2022. Datagrund-
laget bestar af to randomiserede kontrollerede studier (RCT-studier), som er foretaget af samme for-
fattere og opsat med tilsvarende in- og eksklusionskriterier samt effektmal [10,12]. Ydermere er der
identificeret to observationelle studier, et prospektivt og et retrospektivt studie [11,13]. Med disse studier
er landene ltalien, Schweiz, Tyskland og Kina repreesenteret. Imens de to RCT-studier har foretaget
dataindsamling pa flere centre, har de observationelle studier centreret deres til et center. Pa tveers af
de inkluderede studier, er der variation i skopisternes erfaringsniveau med standard koloskopi, og fag-
udvalget bemeerker, at kvaliteten af koloskopiproceduren er skopistafheengig, hvad angar den tekniske
udfgrelse. Ydermere er der variation i fordelingen af indikation for koloskopisk undersggelse, og fagud-
valget vurderer, at indikation kan have betydning for omfanget af forandringer i slimhinden, men for-
venteligt ikke pa effekten af CADe-understgttet koloskopi. Samlet set kan datagrundlaget belyse 'De-
tektion af adenomer’, 'Detektion af sessile serrate laesioner’ og 'Detektion af non-neoplastiske polyp-
per’, som fagudvalget har specificeret i analysedesignet (se evt. 8.1.4 for evidensens kvalitet).
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Tabel 7 — Studiekarakteristika. Af den systematiske litteraturs@gning fremkom fire studier med relevans for perspektivet, klinisk effekt og sikkerhed.

Forfatter,
arstal,
land

Titel

Design

Formal

Intervention Komparator Setting

Brugererfaring’

Inklusions-
kriterier

Eksklusions-
kriterier

Effektmal

Repici et Efficacy of Real-Time Com- RCT- At vurdere sik- CADe-un- Standard 3 centre 6 erfarne skopister  Patienter (40-80 ar) Kolorektalkreeft, ADR, proximal
al. puter-Aided Detection of studie kerheden og derstottet koloskopi (>2000 kolosko- til FIT+/screening inflammatorisk ADR, total
(2020)2 Colorectal Neoplasia in a ‘effektiviteten’ koloskopi pier), 2 fra hvert /kontrol/ symptoma- tarmsygdom, antal polypper,
Randomized Trial (non- af CADe til de-  (Gl-Genius, endoskopicenter tisk koloskopi med antitrombotisk detektion af
Italien inferiority) ~ tektion af kolo-  Medtronic) Boston Bowel Pre- behandling, tidligere sessile serrate
rektal neoplasi paration score resektion og mang- leesioner
AID-1, (BBPS) =22 alle lende samtykke (SSL), gnm.
NCT:04 sektioner antal adeno-
079478 mer per/kolos-
kopi, succes-
rate® og ud-
traekningstid
Repiciet  Artificial intelligence and RCT- At lave et stu- CADe-un- Standard 5 centre 10 mindre erfarne Patienter (40-80 ar) Kolorektalkreeft, ADR, proximal
al. colonoscopy experience: studie die med min- derstattet koloskopi skopister (<2000 til FIT+/screening inflammatorisk ADR, total an-
(2022)? lessons from two random- dre erfarne koloskopi (Italien: 4, koloskopier) /kontrol/ symptoma-  tarmsygdom, tal polypper,
ized trials (non- skopister og (Gl-Genius, Schweiz:1) tisk koloskopi med antitrombotisk detektion af
Italien, inferiority) ~ sammenligne Medtronic) BBPS =2 alle sek-  behandling, tidligere SSL, gnm. an-
Schweiz data med tioner resektion og mang- tal adenomer
Repici et al lende samtykke per/koloskopi,
AID-2, (2020) succesrate® og
NCT:04 udtraekningstid
260321
Zippelius  Diagnostic accuracy of a Prospek- At evaluere CADE-un- Standard 1 center 7 erfarne skopister  Patienter (= 18 ar) til  Graviditet, inflamma-  Adenom miss
et al. novel artificial intelligence tivt obser-  den diagnosti-  derstottet koloskopi (>500 koloskopier)  diagnostisk kolos- torisk tarmsygdom, rate, polyp
(2021) system for adenoma detec-  vationnelt ske perfor- koloskopi kopi planlagt polypektomi, miss rate,
tion in daily practice: a pro-  studie mance af (GI-Genius, kontraindikationer for ~ ADR, PDR og
Tyskland  spective non-randomized CADe i klinisk Medtronic) resektion, risiko- udtraekningstid
comparative study praksis klasse = IV og
manglende samtykke
Wong et The study in artificial intelli-  Retro- At evaluere CADe-un- Standard 1 center 1 erfaren skopist Patienter til scree- Kolektomi og kolos- ADR og PDR
al. (2022) gence (Al) colonoscopy in spektivt om CADe kan  derstottet koloskopi (>3000 kolosko- ning /kontrol/tera- kopier malrettet
affecting the rate of polyp observati- @ge polypde- koloskopi pier) peutisk/diagnostisk sigmoidoskopi
Kina detection in colonoscopy: A onnelt tektionsraten (ENDO-AID, koloskopi
single centre retrospective studie Olympus)
study
' Alle studierne definerer erfaringsniveau ud fra antallet af koloskopier, som skopisterne har gennemfgrt med standard koloskopi uden CADe-understgttelse.
2 Forfattere af dette studie har samarbejde med industrien, hvorfor der kan vaere interessekonflikter (se evt. 8.3.1).
% Succesrate defineres som koloskopi gennemfert til caecum. Den engelske betegnelse af effektmalet er cecal intubation rate.
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Tabel 8 — Baselinekarakteristika. Af den systematiske litteraturs@gning fremkom fire studier med relevans for perspektivet, klinisk effekt og sikkerhed.

Forfat-

ter, arstal, land

Behandlingsarme

Antal
patienter

Alder,
mean

Indikation,

Boston Bowel Preparation

score, mean

Udtraekningstid,

n n
Repici et CADe-understattet ko- 61,5 (9,7) 172 (50,4) FIT+ 102 (29,9), screening 77 (22,6), Hgjre kolon 2,4 (0,50), 6,95 (1,7)
al. (2020)? loskopi (GI-Genius, kontrol 86 (25,2), symptomatisk 76 (22,3) transversum 2,5 (0,50),

Medtronic) venstre kolon 2,5 (0,51)
Italien Standard koloskopi 344 61,1 (10,6) 165 (49,6) FIT+ 105 (30,5), screening 76 (22,1), Hgijre kolon 2,4 (0,52), 7,25 (2,5)
kontrol 78 (22,7), symptomatisk 85 (24,7) transversum 2,5 (0,52),
AID-1, NCT: venstre kolon 2,5 (0,50)
04 079478
Repici et CADe-understattet ko- 330 61,9 (9,8) 174 (52,7) FIT+ 24 (7,3), screening 98 (29,7), Hgjre kolon 2,5 (0,50), 8,15 (1,6)
al. (2022)? loskopi (GI-Genius, kontrol 127 (38,5), symptomatisk 81 (24,5) transversum 2,5 (0,50),
Medtronic) venstre kolon 2,5 (0,50)
ltalien, Standard koloskopi 330 62,6 (10,2) 156 (47,3) FIT+ 24 (7,3), screening 94 (28,5), Hajre kolon 2,4 (0,50), 7,98 (1,5)
Schweiz kontrol 118 (35,7), symptomatisk 94 (28,5) transversum 2,5 (0,50),
AID-2, NCT: venstre kolon 2,5 (0,50)
04 260321
Zippelius et al. CADe-understattet ko- 150 65 (14) 81 (54,0) FIT+ 7 (4,7), screening 32 (21,3), tumorscreening Hgjre kolon 2 (1), 11,2 (4,8)
(2021)* loskopi (GI-Genius, 20 (13,3), kontrol 36 (24,0), blgdning 10 (6,7), ane-  transversum 3 (1),
Medtronic) mia 12 (8,0), mavesmerter 8 (5,3), diarré 24 (16,0), venstre kolon 2 (1)
Tyskland andet 1 (0,7)
Standard koloskopi
Wong et CADe-understattet ko- 119 59,2 (range: 52 (43,7) FIT+ 6 (5,0), screening 15 (12,6), kontrol 18 (15,1)  Samlet score 8,04 7,48
al. (2022) loskopi (ENDO-AID, 24-86) bledning 24 (20,2), anaemi 3 (2,5), mavesmerter
Olympus) 15 (12,6), aendret affgringsmegnster 26 (21,8), for-
Kina stopppelse 7 (5,9), andet 5 (4,2)
Standard koloskopi 115 65,3 (range: 65 (56,5) FIT+ 4 (3,5), screening 16 (13,9), kontrol 21 (18,3), Samlet score 7,88 7,65
25-94) blgdning 31 (27,0), anzemi 4 (3,5), mavesmerter 9
(7,8), eendret afffgringsmegnster 20 (17,4), forstop-
ppelse 3 (2,6, andet 7 (6,1)

4 Grundet studiedesignet specificeret i Tabel 7, hvor cases fungerer som deres egen kontrol, geelder de samme baselinekarakteristika for begge behandlingsarme.
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8.1.2 Databehandling og analyse

Med udgangspunkt i den identificerede litteratur, har sekretariatet foretaget en ‘fixed effects’ metaana-
lyse baseret pa resultaterne fra de to RCT-studier. Metaanalysen er udfert for effektmalene 'Detektion
af adenomer’, 'Detektion af sessile serrate lzesioner’ og 'Detektion af non-neoplastiske polypper’, som
der er dataunderstottelse til.

For dikotome effektmal (f.eks. maleenheden for 'Detektion af adenomer’ med ‘Andel patienter med
mindst et histologisk bekraeftet adenom’), er resultaterne fra den komparative analyse afrapporteret
som en relativ risiko og en absolut risiko reduktion. Den absolutte forskel i effekt er udregnet fra det
metaanalytiske estimat pa relativ risiko, jeevnfgr Behandlingsradets metodevejledning for starre analy-
ser. Hvad angar kontinuerte effektmal (f.eks. maleenheden for 'Detektion af adenomer’ med 'Gennem-
snitlig antal polypper uanset histologi per patient’), er resultaterne fra den komparative analyse afrap-
porteret som en forskel i gennemsnit (‘mean difference’), hvis muligt.

Grundet risikoen for bias i de to observationelle studier, har fagudvalget ikke foretaget en videre data-
behandling og analyse af materialet herfra. En naermere beskrivelse af risikoen for bias er udfoldet i
den formelle vurdering af evidenskvaliteten, som er praesenteret i afsnit 8.1.4.

8.1.3 Resultater per effektmal
| dette afsnit praesenteres resultaterne per effektmal. For mere viden om de enkelte effektmal, henviser
fagudvalget til analysedesignet.

8.1.3.1 Samlet overlevelse (Kritisk)
Af den systematiske litteratursggning fremkom ingen studier, der indeholder data vedrgrende samlet
overlevelse.

8.1.3.2 Detektion af adenomer (Kritisk)

Detektion af adenomer er opgjort, jeevnfgr analysedesignet, som henholdsvis 'Andel patienter med
mindst et histologisk bekreeftet adenom’, 'Gennemsnitlig antal polypper uanset histologi per patient’,
‘Andel patienter med detekteret adenom < 5 mm’, ’Andel patienter med detekteret adenom mellem 6-9
mm’ og 'Andel patienter med detekteret adenom = 1 cm’. For alle maleenhederne undtagen 'Andel
patienter med detekteret adenom = 1 cm’, har fagudvalget i analysedesignet angivet 10 %-point som
den mindste klinisk relevante forskel. Hvad angar 'Andel patienter med detekteret adenom =1 cm’, har
fagudvalget valgt at tilleegge denne en mervaerdi med 1 %-point som den mindste klinisk relevante
forskel. | det falgende praesenterer fagudvalget resultaterne for maleenhederne enkeltvis.

Andel patienter med mindst et histologisk bekraftet adenom

Med udgangspunkt i det inkluderede datagrundlag i metaanalysen, ses en relativ risiko pa 1,27 (95 %
Cl: 1,14; 1,43) (Se Figur 2). Dette estimat indikerer en relativ forskel i sandsynlighed, som er 27 %
hgjere for at detektere mindst et histologisk bekraeftet adenom ved CADe-understattet koloskopi sam-
menlignet med standard koloskopi. | tilleeg hertil ses en absolut effektforskel mellem alternativerne pa
11,5 %-point (95 % CI: 5,9; 18,3) til fordel for CADe-understgttet koloskopi. Fagudvalget vurderer, at
denne effektforskel er klinisk relevant, da effektestimatet er hgjere end den praedefinerede mindste
klinisk relevante forskel. Dog bemeerker fagudvalget, at den mindste klinisk relevante forskel er inklu-
deret i konfidensintervallet.
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Figur 2 - Metaanalyse for andel patienter med mindst et histologisk bekraeftet adenom. Den relative forskel i sandsynlig-
heden for at detektere mindst et histologisk bekraeftet adenom ved CADe-understgattet koloskopi sammenlignet med standard

koloskopi.

Gennemsnitligt antal polypper uanset histologi per patient

Fagudvalget afrapporterer ikke det gennemsnitlige antal polypper uanset histologi per patient i en me-
taanalyse, da de to RCT-studier ikke har medtaget standardafvigelserne i artiklerne. Af denne grund
kender fagudvalget ikke usikkerheden af estimaterne og praesenterer derfor resultaterne szerskilt for de
to studier. For Repici et al. (2020) ses en forskel i gennemsnitlig antal polypper uanset histologi per
patient pa 0,65 til fordel for CADe-understgttet koloskopi. Den samme tendens gar sig geeldende i
Repici et al. (2022), hvor den absolutte effektforskel er 0,37. | og med standardafvigelserne ikke er
angivet i artiklerne, forholder fagudvalget sig ikke til den fastsatte mindst klinisk relevante forskel.

Andel patienter med detekteret adenom <5 mm

For denne maleenhed ses en relativ risiko pa 1,22 (95 % CI: 1,03; 1,43) (Se Figur 3). Dette estimat
indikerer en relativ forskel i sandsynlighed, som er 22 % hgjere for at detektere et adenom <5 mm ved
CADe-understattet koloskopi sammenlignet med standard koloskopi. Ydermere ses en absolut effekt-
forskel mellem alternativerne pa 6 %-point (95 % CI: 0,8; 11,8) til fordel for CADe-understattet kolos-
kopi. Fagudvalget vurderer ikke, at denne effektforskel er klinisk relevant, da effektestimatet er lavere
end den preedefinerede mindste klinisk relevante forskel. Til gengaeld bemaerker fagudvalget, at kon-
fidensintervallet indeholder vaerdier, der er klinisk relevante.

Figur 3 - Metaanalyse for andel patienter med detekteret adenom < 5 mm. Den relative forskel i sandsynligheden for at

detektere et adenom <5 mm ved CADe-understgttet koloskopi sammenlignet med standard koloskopi.

Andel patienter med detekteret adenom mellem 6-9 mm

For denne maleenhed ses en relativ risiko pa 1,53 (95 % CI: 1,07; 2,18) (Se Figur 4). Dette estimat
indikerer en relativ forskel i sandsynlighed, som er 53 % hgjere for at detektere et adenom mellem 6-9
mm ved CADe-understattet koloskopi sammenlignet med standard koloskopi. Ydermere ses en absolut
effektforskel mellem alternativerne pa 3,6 %-point (95 % CI: 0,5; 8,1) til fordel for CADe-understattet
koloskopi. Fagudvalget vurderer ikke, at denne effektforskel er klinisk relevant, da den praedefinerede
mindste klinisk relevante forskel ikke er inkluderet i konfidensintervallet.
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Figur 4 - Metaanalyse for andel patienter med detekteret adenom mellem 6-9 mm. Den relative forskel i sandsynligheden

for at detektere et adenom mellem 6-9 mm ved CADe-understgttet koloskopi sammenlignet med standard koloskopi.

Andel patienter med detekteret adenom =21 cm

Hvad angéar andelen af patienter med detekteret adenom = 1 cm, ses en relativ risiko pa 1,24 (95 % CI:
0,88; 1,74) (se Figur 5). Dette estimat indikerer en relativ forskel i sandsynlighed, som er 24 % hgjere
for at detektere et adenom = 1 cm ved CADe-understattet koloskopi sammenlignet med standard ko-
loskopi. Ydermere ses en absolut effektforskel mellem alternativerne pa 2 %-point (95 % CI -1,0; 6,0)
til fordel for CADe-understattet koloskopi. Fagudvalget vurderer ikke, at denne effektforskel er klinisk
relevant, da sikkerhedsintervallet indeholder 0, det vil sige bade positive og negative effekter.

Figur 5 - Metaanalyse for andel patienter med detekteret adenom 2 1 cm. Den relative forskel i sandsynligheden for at

detektere et adenom = 1 cm ved CADe-understgttet koloskopi sammenlignet med standard koloskopi.

8.1.3.3 Detektion af sessile serrate lzesioner (Kritisk)

Effektmalet er opgjort, jeevnfgr analysedesignet, som andelen af patienter med mindst én sessil serrat
lzesion. For denne maleenhed har fagudvalget angivet 1 %-point som den mindste klinisk relevant for-
skel. Med udgangspunkt i det inkluderede datagrundlag i metaanalysen, ses en relativ forskel pa 1,01
(95 % CI: 0,64; 1,59) (se Figur 6). Dette estimat indikerer en relativ forskel i sandsynlighed, som er 1
% hgjere for at detektere mindst én sessil serrat lsesion ved CADe-understgttet koloskopi sammenlignet
med standard koloskopi. | tillaeg hertil ses en absolut effektforskel pa 0,05 %-point (95 % ClI: -1,9; 3,06)
til fordel for CADe-understattet koloskopi. Fagudvalget vurderer ikke, at denne effektforskel er klinisk
relevant, da effektestimatet er lavere end den praedefinerede mindste klinisk relevante forskel. Til gen-
geeld bemeerker fagudvalget, at konfidensintervallet indeholder vaerdier, der anses for klinisk relevante.

Figur 6 - Metaanalyse for andel patienter med mindst én sessil serrat laesion. Den relative forskel i sandsynligheden for at

detektere mindst én sessil serrat leesion ved CADe-understgttet koloskopi sammenlignet med standard koloskopi.
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8.1.3.4 Livskvalitet (Kritisk)
Af den systematiske litteratursagning fremkom ingen studier, der indeholdt data vedregrende livskvalitet.

8.1.3.5 Detektion af non-neoplastiske polypper (Vigtig)

Effektmalet er ikke opgjort, jeevnfer analysedesignet, som det gennemsnitlige antal non-neoplastiske
polypper per patient. Grundet manglende data herom, har fagudvalget i stedet valgt at inddrage effekt-
malet med udgangspunkt i malenheden fra de to RCT- studier. Det vil sige som 'Andelen af patienter
uden adenomer eller sessile serrate laesioner, som har faet mindst en resektion histologisk undersagt’.
Med effektmalet retter fagudvalget en opmaerksomhed pa, om brugen af CADe-understgttet koloskopi
kan resultere i overbehandling og en aget komplikationsrate. Med overbehandling refererer fagudvalget
til de tilfeelde, hvor klinikere indenfor genstandsfeltet resekterer polypper, som ikke ville have udviklet
sig til kreeft.

Med udgangspunkt i det inkluderede datagrundlag i metaanalysen, ses en relativ risiko pa 1,13 (95 %
Cl: 0,88; 1,46) (se Figur 7). Dette estimat indikerer en relativ forskel i sandsynlighed, som er 13 %
hgjere for at detektere en non-neoplastisk polyp, som defineret ovenfor, ved CADe-understattet kolos-
kopi sammenlignet med standard koloskopi. | tillaeg hertil ses en absolut effektforskel mellem alternati-
verne pa 1,8 %-point (95 % CI -1,7; 6,5) til fordel for CADe-understgttet koloskopi. Fagudvalget vurde-
rer, at der er en klinisk acceptabel effektforskel® mellem alternativerne, da punktestimatet savel som
konfidensintervallet er under 10 %-point, som fastsat for den foretrukne maleenhed. Fagudvalget un-
derstreger dog, at effektmalet bar ses i lyset af de gvrige resultater (f.eks. vedrgrende detektion af
adenomer og sessile serrate laesioner) og en samlet vurdering fremgar af afsnit 8.1.5.

Figur 7 - Metaanalyse for andel patienter uden adenomer eller sessile serrate l@sioner, som har faet mindst en resektion
histologisk undersggt. Den relative forskel i sandsynligheden for at detektere en non-neoplastisk polyp, som defineret ovenfor,

undersggt ved CADe-understgattet koloskopi sammenlignet med standard koloskopi.

8.1.3.6 Komplikationer (Vigtig)
Af den systematiske litteratursggning fremkom ingen studier, der indeholdt data vedrgrende komplika-
tioner.

8.1.4 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere tilliden til resultaterne praesenteret i afsnit 8.1.3, sammenholder fagudvalget
resultaterne med evidensens kvalitet. Til at vurdere risikoen for bias af de inkluderede studier, er tjekli-
ster anvendt, tilpasset de konkrete studiedesigns i form af Cochranes Risk of Bias tool (version 2) til de
to RCT-studier og Risk Of Bias In Non-Randomised Studies of Interventions (ROBINS-I) til de to ob-
servationelle studier. | Behandlingsradets metodehandbog for sterre analyser, er der henvisninger til
naermere beskrivelser af tjeklisterne.

5 For 'Detektion af non-neoplastiske polypper’ anvendes ordlyden ’klinisk acceptabel forskel’ fremfor ’klinisk relevant forskel’, da
en gget detektion og resektion af non-neoplastiske polypper ikke vurderes at have en klinisk vaerdi for patientgruppen. Derfor
bliver ordlyden ’klinisk acceptabel forskel’ brugt til at indikere greensen for, hvilken absolut effektforskel fagudvalget vurderer, at
man kan retfeerdiggere. Dog skal effektmalet ses i kontekst til de @vrige resultater (f.eks. 'Detektion af adenomer’).

Side 20 af 74
59/339



Bilag 1 - Analyserapport vedr. analyse af kunstig intelligens (AI) som beslutningsstette ved koloskopiske underseogelser til
diagnosticering af neoplastisk sygdom

8.1.4.1 Vurdering af risikoen for bias i RCT-studierne

Med udgangspunkt i Cochranes Risk of Bias tool (version 2), er svarkategorierne for den samlede
vurdering af risikoen for bias pa tveers af domaenerne (bias grundet randomiseringsprocessen, afvigel-
ser fra interventioner, manglende data om effektmal, malingen af effektmal, afrapporteringen) hen-
holdsvis ’Lav risiko for bias’, 'Nogle bekymringer’ og 'Hg;j risiko for bias’ [14]. | relation hertil har fagud-
valget vurderet de to RCT-studier som havende ’Nogle bekymringer’ (se Tabel 9 for overblik over vur-
deringerne). Dette skyldes, at begge primaerstudier giver anledning til bekymring, hvad angar risikoen
for bias grundet 'Afrapporteringen af resultater’, da det ikke har vaeret muligt at finde studieprotokoller
til at be- eller afkraefte, hvorvidt forfatterne har gennemfart undersggelserne som intenderet og ikke
med udgangspunkt i fundene.

Tabel 9 — Overblik over risiko for bias vurderingen i de randomiserede kontrollerede studier. Til at vurdere risikoen for

bias i de randomiserede kontrollerede studier, som blev identificeret af den systematisk litteratursegning, har fagudvalget brugt

tjeklisten Cochranes Risk of Bias tool (version 2).

Forfatter, Bias grundet Bias grundet Bias grundet Bias i malin- Bias i afrap- Samlet vur-
arstal, land randomise- afvigelser fra manglende data gen af effekt-  porteringen dering

ring interventioner | om effektmal mal
Repici et al. Nogle Nogle
(2020) Lav Lav Lav Lav bekymringer bekymringer
Repici et al. Nogle Nogle
(2022) Lav Lav Lav Lav bekymringer bekymringer

8.1.4.2 Vurdering af risikoen for bias i de observationelle studier

Hvad angar ROBINS-/ til at vurdere risikoen for bias i de to observationelle studier, er svarkategorierne
for den samlede vurdering pa tvaers af domaenerne (bias grundet confoundere, selektionen af deltagere
til studiet, klassificeringen af interventionen, afvigelser fra interventioner, manglende data, malingen af
effektmal, afrapporteringen) henholdsvis 'Lav’, '"Moderat’, 'Serigs’ og 'Kritisk’'[15]. Med dette afseet har
fagudvalget vurderet risikoen for bias i de to observationelle studier som ’Kritisk’ (se Tabel 10 for over-
blik over vurderingerne). Dette skyldes, at ingen af primaerstudierne justerer for eventuelle confoundere.
Med en deskriptiv gennemfgrelse af primaerstudierne, er det ikke muligt at udtale sig om, hvorvidt ef-
fektforskelle er et udtryk for en kausal sammenhaeng mellem brugen af CADe-understgttet koloskopi
og de udvalgte effektmal, eller et udtryk for forskelle mellem patienter, der undergar CADe-understgttet
koloskopi, og patienter der undergar standard koloskopi. Grundet den kritiske risiko for bias i effektesti-
materne fra de observationelle studier, har fagudvalget vurderet, at disse ikke indgar i evidensgrundla-
get for analysen af klinisk effekt og sikkerhed (se evt.[15]).

Tabel 10 — Overblik over risiko for bias vurderingen i de observationelle studier. Til at vurdere risikoen for bias i de ob-

servationalle studier, som blev identificeret af den systematisk litteratursggning, har fagudvalget brugt tjeklisten ROBINS-I.

Forfatter, Bias gru- Bias i se- Bias i klas- Bias grun-  Bias grun- Bias i ma- Biasiaf- Samlet

arstal, ndet con- lektionen sificeringen det afvig- det mang- lingen af rappor- vurde-

land founding af delta- af interventi-  elser fra (I) lende data effektmal teringen ring
gere oner (I)

Wong et i Ikke til- Ikke til- Ikke til- Ikke til- Ikke til- Ikke til-  Kritisk

al. (2022) geengelig® geengelig geengelig gaengelig gaengelig geengelig

Zippelius

etal. Kritisk Ikke til- Ikke til- Ikke til- Ikke til- Ikke til- Ikke til- Kritisk

(2021) geengelig geengelig geengelig geengelig geengelig gaengelig

6 Fagudvalget har kun vurderet domaenet 'Bias grundet counding’ for de to observationelle studier, da dette blev vurderet til i
"Kritisk risiko for bias’, se evt. [15].
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8.1.4.3 Vurdering af tilliden til evidensens kvalitet med GRADE

For at vurdere evidensenskvalitet for hvert effektmal opgjort pa tveers af primaerstudierne, har fagud-
valget brugt redskabet Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation
(GRADE). Med GRADE-vurderingen giver fagudvalget indblik i tilliden til resultaterne for hvert effektmal
pa tveers af primaerstudierne, hvor svarkategorierne for den samlede vurdering pa tveers af domae-
nerne’ (risiko for bias, inkonsistens, indirekte evidens, ungjagtighed, publikationsbias) er henholdsvis
'Hgj’, 'Moderat’, 'Lav’ og 'Meget lav’ [16]. Da den overordnede vurdering af risikoen for bias er ’Kritisk’
for de to observationelle studier, foretager fagudvalget udelukkende GRADE-vurderingen af de to RCT-
studier, der indgar i analysen af 'Klinisk effekt og sikkerhed'.

Med udgangspunkt i de to RCT-studier har fagudvalget vurderet tilliden til effektmalene 'Andel patienter
med mindst et histologisk bekreeftet adenom’, ’Andel patienter med detekteret adenom <5 mm’, 'Andel
patienter med detekteret adenom mellem 6-9 mm’ og 'Andel patienter uden adenomer eller sessile
serrate laesioner, som har faet mindst en resektion histologisk undersggt’ som 'Moderat’, imens 'Andel
patienter med detekteret adenom = 1 cm’ og ’Andel patienter med mindst en sessil serrat laesion’ er
vurderet til 'Lav’ (se Tabel 11 for overblik og de fuldsteendige evidensprofiler i Bilag 14.4.1). Arsagen til
nedgraderingen af tilliden til resultaterne for hvert effektmal pa tveers af primaerstudierne skyldes 'Ungj-
agtighed’, hvor der nedgraderes med én, hvor konfidensintervallet krydser den mindst klinisk relevante
forskel (beslutningsgraensen) eller der ikke er en optimal informationssterrelse (sample size), og ned-
graderes med to, hvor konfidensintervallet inkluderer veesentlige positive og negativer effekter. Der er
en tendens til, at problematikken med 'Ungjagtighed’ er starre for de effektmal, hvor der er et begraenset
antal heendelser, som netop forudsaetter en starre sample size for palideligt at pavise eventuelle effekt-
forskelle. | de to RCT-studier er sample size estimeret pa baggrund af det primaere effektmal, ’Andel
patienter med mindst et histologisk bekraeftet adenom’, som er mere hyppigt forekommende end flere
af de gvrige effektmal. P4 baggrund af ovenstédende vurderer fagudvalget, at evidensens kvalitet samlet
set er 'Lav’, hvormed der er begraenset tillid til den paviste effekt af CADe-understgttet koloskopi og ny
forskning kan aendre resultaterne praesenteret i afsnit 8.1.3.

Tabel 11 — Opsummering af GRADE evidensprofil. Til at vurdere tilliden til evidenskvalitet, har fagudvalget brugt redskabet
GRADE.

Effektmal (antal studier) Antal patienter og events
CADe-understottet  Standard
koloskopi koloskopi
0, 0,
Andel patienter med mindst et histologisk bekraeftet adenom (2) 363/671 (54.1%) 286/674 (42.4%) sllangraot
0, 0,
Andel patienter med detekteret adenom <5 mm (2) 2241671 (33.4%) 185/674 (27.4%) sllace)?jfr(a)t
0, 0,
Andel patienter med detekteret adenom mellem 6-9 mm (2) 70/671 (10.4%) 46/674 (6.8%) sllangraot
0, 0,
Andel patienter med detekteret adenom = 1 cm (2) 68/671 (10.1%) 55/674 (8.2%) EBaG\?OO
0, 0,
Andel patienter med mindst en sessil serrat lsesion (2) 35/671 (5.2%) 35/674 (5.2%) EBaG\?OO
Andel patienter uden adenomer eller sessile serrate laesioner, 108/671 (16.1%) 96/674 (14.2%) [$1011@)
som har faet mindst en resektion histologisk undersggt (2) Moderat

” Det er kun de to randomiserede kontrollerede studier, som fagudvalget medtager i GRADE-vurderingen. Af denne grund er
det kun domaenerne for nedgradering, der er medtaget. Hvis fagudvalget havde medtaget de to observationelle studier, havde
det givet anledning til ogsa at vurdere domaenerne for opgradering.
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8.1.5 Samlet vurdering

Analysen af klinisk effekt og sikkerhed er baseret pa to RCT-studier. Resultaterne indikerer, at der er
en klinisk relevant effektforskel for ’Andel patienter med mindst et histologisk bekreeftet adenom’ (ADR),
nar CADe-understattet koloskopi sammenlignes med standard koloskopi. | tilleeg er der en statistisk
signifikant effektforskel for '’Andel patienter med detekteret adenom < 5 mm’ og 'Andel patienter med
detekteret adenom 6-9 mm’, hvilket indikerer, at CADe-understgattet koloskopi assisterer med at detek-
tere flere adenomer <10 mm. Dog bemaerker fagudvalget, at der ikke er en klinisk relevant effektforskel
for disse maleenheder. Hvad angar 'Andel patienter med detekteret adenom = 1 cm’ og 'Andel patienter
med mindst én sessil serrat laesion’, er der ikke en statistisk signifikant effektforskel, hvilket fagudvalget
vurderer havde veeret af saerlig klinisk relevans. Om de gvrige fund har positive effekter for patientgrup-
pen i form af forbedret samlet overlevelse og livskvalitet, er der ikke data til at belyse. Ydermere er der
ikke data til at belyse negative effekter for patientgruppen i form af komplikationer, men fagudvalget
forventer, at CADe-understattet koloskopi kun pavirker forekomsten heraf i mindre grad. 1 tillaeeg vurde-
rer fagudvalget ikke, at datagrundlaget giver anledning til bekymring, hvad angar overbehandling. Vur-
deringen af evidensens kvalitet indikerer, at der, jeevnfar GRADE, er moderat til lav tiltro til generaliser-
barheden af resultaterne for de enkelte effektmal.

Samlet set vurderer fagudvalget, at CADe-understgttet koloskopi er sekvivalent med standard kolos-
kopi. Dette skyldes, at der udelukkende er en klinisk relevant effektforskel for ADR. Fagudvalget be-
meerker, at stigningen i ADR formentlig kan tilskrives en @get detektion af adenomer <10 mm, som
forventeligt er lavrisiko fund.
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8.2 Undersggelsesspgrgsmal 2

Er der betydende kliniske effektforskelle mellem CADe-teknologierne til diagnosticering af

neoplastisk sygdom?

Med undersggelsesspargsmal 2 gnsker fagudvalget at sammenligne CADe-teknologierne indbyrdes,
som illustreret i Figur 8. Af metodiske hensyn, som er udfoldet i afsnit 8.2.1, er denne komparative
analyse ikke gennemfart.

Figur 8 - Sammenligningsgrundlaget for interventioner i undersggelsesspergsmal 2. | analysen vil fagudvalget sammen-
ligne interventionerne indbyrdes, hvis CADe-understgttet koloskopi ud fra en samlet betragtning af effektmalene for 'Klinisk effekt

og sikkerhed’ vurderes at vaere bedre end koloskopi uden CADe, jeevnfgr undersggelsesspargsmal 1.

8.2.1 Datagrundlag

Af den systematiske litteratursggning fremkom fire studier med relevans for analysen af klinisk effekt
og sikkerhed, som beskrevet i afsnit 6 [10-13]. Af Tabel 7 og Tabel 8 fremgar vaesentlige studie- og
baselinekarakteristika for de inkluderede studier, som er publiceret mellem 2020 og 2022. Datagrund-
laget bestar af to RCT-studier, som er foretaget af samme forfattere og opsat med tilsvarende in- og
eksklusionskriterier samt effektmal. Ydermere er der identificeret to observationelle studier, et prospek-
tivt og et retrospektivt. Med disse studier er CADe-teknologierne, Gl Genius og ENDO-AID, repraesen-
teret. Ingen af de inkluderede studier laver en direkte sammenligning mellem CADe-teknologierne. Af
denne grund vil det kreeve en indirekte sammenligning at belyse unders@gelsesspgrgsmal 2. Det har
fagudvalget ikke valgt at udfare, da det vil indebaere en indirekte sammenligning pa tveers af studiede-
sign, hvilket kan resultere i yderligere risiko for bias. | tillaeg hertil er det eneste studie med ENDO-AID
et deskriptivt studie, hvor der ikke er gjort et forsgg pa at kontrollere for potentielle confoundere. Dette
understgtter vurderingen af evidenskvaliteten ligeledes i afsnit 8.1.4. Med det nuveerende evidens-
grundlag vurderer fagudvalget ikke, at en komparativ analyse pa tvaers af CADe-teknologierne vil kva-
lificere beslutningsgrundlaget. Grundet det manglende evidensgrundlag til at undersgge, om der er
effektforskelle mellem CADe-teknologierne, omtales de som en produktkategori i rapporten.

8.3 vrige overvejelser

Herunder beskriver fagudvalget avrige overvejelser vedrgrende analysen af klinisk effekt og sikkerhed.
| afsnittet kommer fagudvalget omkring funding og interessekonflikter, det begraensede evidensgrund-
lag og betydningen herfra, fastseettelsen af de mindst klinisk relevante forskelle, betydningen af erfa-
ringsniveau samt det fremtidige evidensgrundlag.
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8.3.1 Funding og interessekonflikter

Analysen af den kliniske effekt og sikkerhed af CADe-understottet koloskopi baserer sig pa en ’fixed
effects’ metaanalyse med resultaterne fra de to RCT-studier [10,12]. Fagudvalget bemaerker, at der i
studierne er noteret, at forfatterne ikke har modtaget funding til de konkrete forsag, men at de har faet
tildelt det medicinske udstyr af industrien. Derudover star der noteret i studiet af Repici et al. (2022), at
forfatterne (AR og CH) har modtaget konsulenthonorarer fra Medtronic og har i samarbejde med én
anden forfatter staet for arbejdet med at designe studiet og skrive artiklen. Det er dog ikke selvsamme
forfattere, der har gennemfgart de statistiske analyser. Ydermere star der noteret i studiet af Repici et
al. (2022), at en af de gvrige forfattere (MBW) udgver konsulentarbejde for Medtronic og vedkommende
har i samarbejde med tre andre forfattere staet for den kritiske gennemlaesning af artiklen. Ovenstaende
er ikke bemeerket i Repici et al. (2020), men forfatterne (AR, CH og MBW) er ligeledes med pa denne
artikel. Samlet set betyder det, at tre af forfatterne, hvoraf AR er farsteforfatter pa begge artikler, po-
tentielt har interessekonflikter.

8.3.2 Begranset evidensgrundlag

Fagudvalget bemeerker, at det nuvaerende evidensgrundlag kan vaere spinkelt i forhold til palideligt at
identificere statistisk- og klinisk relevante effektforskelle for alle udvalgte effektmal. | de to RCT-studier
er informationsstgrrelsen (sample size) beregnet ud fra det primeere effektmal, ’Andel patienter med
mindst et histologisk bekraeftet adenom’ [10,12]. Samlet set resulterede det i en sample size pa 670
personer i behandlingsarmen med CADe-understgttet koloskopi og 674 personer i behandlingsarmen
med standard koloskopi i metaanalysen. Ved undersggelsen af mindre forekommende events/haendel-
ser, som f.eks. ’Andel patienter med detekteret adenom = 1 cm’, skal der starre datagrundlag til palide-
ligt at pavise statistisk- og klinisk relevante effektforskelle. At der ikke identificeres statistisk- og klinisk
relevante effektforskelle, hvad angar denne konkrete maleenhed, kan ikke udelukkes at skyldes, at det
nuvaerende evidensgrundlag ikke er tilstreekkeligt. Dette opmaerksomhedspunkt er ligeledes indfanget
med GRADE-vurderingen, hvor effektmalene fra de to RCT-studier nedgraderes pa baggrund af 'Ungj-
agtighed’ (se evt. 8.1.4.3).

8.3.3 Mindst klinisk relevante forskelle

Fagudvalget bemeerker, at de mindste klinisk relevante forskelle angivet i analysedesignet ikke er ge-
neriske og/eller evidensbaserede, da dette ikke foreligger indenfor genstandsfeltet. Af denne grund er
de mindst klinisk relevante forskelle nedfeeldet med udgangspunkt i en faglig diskussion blandt med-
lemmerne i fagudvalget. Dermed anerkender fagudvalget, at der kan veere variation i holdningen til de
mindste klinisk relevant forskelle angivet i analysedesignet blandt fagfeeller.

8.3.4 Erfaringsniveau

Af resultaterne praesenteret i afsnit 8.1.3 bemaerker fagudvalget, at de paviste effektforskelle ved bru-
gen af CADe-understgttet koloskopi overfor standard koloskopi er stgrre i Repici et al. (2020), som
inkluderer erfarne skopister, end i Repici et al. (2022), som inkluderer mindre erfarne skopister. Dette
er i modsaetning til forventningen om, at CADe-understattet koloskopi seerligt kan vaere et redskab til at
understgtte de mindre erfarne skopister. | tillaeg hertil bemaerker fagudvalget, at der kan veere flere
grunde til de identificerede effektforskelle, hvorfor der ikke kan udledes noget videre om betydningen
af erfaringsniveau med standard koloskopi pa baggrund af resultaterne. Det kraever studier, som spe-
cifikt designes til at undersgge dette.

8.3.5 Fremtidige evidensgrundlag

Af den systematiske litteratursagning beskrevet i afsnit 6, fremkom protokoller for planlagte samt igang-
veerende studier med mulig relevans for afdaekningen af den kliniske effekt og sikkerhed af CADe-
understgttet koloskopi. Disse er oplistet i Tabel 8 med registreringsnummer, titel og behandlingsarme,
herunder en konkretisering af den anvendte CADe-teknologi, nar informationen har veeret tilgeengelig.
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Af Tabel 12 tyder det pa, at der er studier pa vej, som, i tilleeg til det nuveerende datagrundlag, kan
informere analysen af den kliniske effekt og sikkerhed af CADe-understattet koloskopi. Der vil ligeledes
veere videnskabelig litteratur pa flere CADe-teknologier end der er pa nuvaerende tidspunkt, hvor data-
grundlaget er begraenset til GI Genius og ENDO-AID. I tilleeg til disse CADe-teknologier, forventes viden
omkring CAD-EYE, DISCOVERY og CADDIE. Hvis det er tilfeeldet, kan der potentielt veere dataunder-
stottelse til ligeledes at belyse unders@gelsesspgrgsmal 2.

Derudover tyder det pa, at der kommer viden omkring flere effektmal end hvad der er pa nuveerende
tidspunkt, hvor datagrundlaget understatter effektimalene 'Detektion af adenomer’, ‘Detektion af sessile
serrate laesioner’ og 'Detektion af non-neoplastiske polypper’. Af protokollen med registreringsnummer
'NCT04723758’, er der blandt andet en forventning om at levere data pa livskvalitet, hvilket er efter-
spurgt af fagudvalget i analysedesignet.

Samlet set indikerer ovenstaende, at analysen vedrgrer et genstandsfelt i udvikling og at det kan blive
aktuelt at opdatere analysen af ’Klinisk effekt og sikkerhed’. Et opmaerksomhedspunkt er, at det ikke
ngdvendigvis er alle protokoller, som er oplistet i Tabel 12, der kommer til at have relevans for analysen.
Dette beror pa, hvorvidt disse protokoller lever op til in- og eksklusionskriterierne, som er beskrevet i
afsnit 6, hvilket farst bliver entydigt ved publikation. Ydermere kan fagudvalget ikke udelukke, at der er
flere relevante protokoller end de, som er specificeret i Tabel 12, da fagudvalget ikke har lavet en
malrettet s@gning efter protokoller.

Side 26 af 74
65/339



Tabel 12 — Studiekarakteristika for identificerede protokoller. Af den systematiske litteraturs@gning identificerede fagudvalget 27 protokoller med relevans for den kliniske effekt og sikkerhed af CADe-under-

stottet koloskopi efter dublethandtering pa tveers af databaserne i Endnote.

Registrerings-
nummer
NCT04074577

NCT03967756

NCT04691401

NCT04945044

NCT04673136

NCT04440865

NCT05178095

NCT04441580

NCT05318495

NCT04837599

NCT04838951

NCT05013125

Computer Aided Detection, Tandem Colonoscopy Study

Impact of Automatic Polyp Detection System on Adenoma Detection Rate

Impact of Al (Artificial Intelligence) on Adenoma Detection During Colonoscopy in
FIT+ Patients: a Prospective Randomized Controlled Trial

Usefulness of the Endo-AlD Atrtificial Intelligence System in the Detection of Colo-
rectal Adenomas

Usefulness of Gl-Genius in FIT-based Colorectal Cancer Screening Program

Impact of Artificial Intelligence Genius System-assisted Colonoscopy vs. Standard
Colonoscopy on Adenoma Detection Rate in Routine Practice: a Prospective
Randomized Controlled Trial

Avrtificial Intelligence in Colonic Polyp Detection

Assessing the Additional Neoplasia Yield of Computer-aided Colonoscopy in a
Screening setting (GENIAL-CO)

A Dual Tandem Study Comparing the Adenoma Detection and Miss-rate of
Standard Colonoscopy to that of Atrtificial Intelligence (CAD-EYE) and to that of
Artificial Intelligence (CAD-EYE) and G-EYE Aided Colonoscopy

Artificial Intelligence Performance in Colonoscopy in Daily Practice: Randomised,
Comparative Study of Pentax i10 Colonoscopes with or withour Endocuff Com-
bined with Discovery

Effect of Real-time Computer-aided System (ENDO-AID) on Adenoma Detection
in Endoscopist-in-training (ENDOAID-TRAIN)

Assessment of Efficacy of ENDO-AID Assisted Colonoscopy in Adenoma Detec-
tion: A Single Centre Randomized controlled trial

Design

RCT-studie

RCT-studie
RCT-studie
RCT-studie
RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie
RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

8 Det er ikke i alle studieprotokollerne, at det er noteret, hvilket konkret CADe-teknologi, der indgar som intervention i projektet.
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Behandlingsarme®

Standard koloskopi efterfulgt af CADe-understattet
koloskopi

CADe-understattet koloskopi efterfulgt af standard
koloskopi
CADe-understgttet koloskopi

Standard koloskopi
CADe-understattet koloskopi (CAD-EYE)

Standard koloskopi
CADe-understattet koloskopi (Endo-AID)

Standard koloskopi
CADe-understgttet koloskopi (GI-Genius)

Standard koloskopi
CADe-understgttet koloskopi (GI-Genius)

Standard koloskopi

CADe-understattet koloskopi

Standard koloskopi
CADe-understattet koloskopi (GI-Genius)

Standard koloskopi
CADe-understgttet koloskopi (CAD-EYE) efterfulgt af
standard koloskopi

Standard koloskopi efterfulgt af CADe-understattet
koloskopi (CAD-EYE)

CADe-understgttet koloskopi (kombineret CAD-EYE
og G-EYE) efterfulgt af standard koloskopi

Standard koloskopi efterfulgt af CADe-understattet
koloskopi (kombineret CAD-EYE og G-EYE)
CADe-understgattet koloskopi

Standard koloskopi

Endocuff-understattet koloskopi

CADe- og Endocuff-understattet koloskopi
CADe-understattet koloskopi

Standard koloskopi
Standard koloskopi efterfulgt af CADe-understattet
koloskopi (ENDO-AID)

CADe-understgttet koloskopi (ENDO-AID) efterfulgt
af standard koloskopi

Forventet studie-
afslutningsdato
Oktober 2020

Oktober 2021
December 2021
Januar 2022
Marts 2022

April 2022

April 2022
August 2022

September 2022

Oktober 2022

December 2022

December 2022
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NCT05139186
NCT04723758

NCT04325815

NCT04909671

NCT05133544

NCT04894708

ChiCTR21000
45262

ChiCTR18999
18058

ChiCTR19000
25235

NL9135

DRKS000249
43
DRKS000231
57

JPRN-jRCTs0
22190014
JPRN-UMINO
00044748
TCTR202009
29003

The EYE Study: Enhancing the Diagnostic Yield of Standard Colonos-
copy by Atrtificial Intelligence Aided Endoscopy

COLO-DETECT: A Randomized Controlled Trial of Lesion Detection at
Colonoscopy using the GI-Genius Artificial Intelligence Platform
Multi-Centre, Open-label, Randomized, Prospective Trial to Assess Ef-
ficacy and Safety of the CADDIE Artificial Intelligence System for Im-
proving Endoscopic Detection of Colonic Polyps in Real-time
Evaluation of Artificial Intelligence System (GI-Genius) for Adenoma
Detection in Lynch Syndrome

Endocuff With or Without Artificial Intelligence-assisted Colonoscopy in
Detection of Colorectal Adenoma: A Randomized Colonoscopy Trial

Prospective Randomized Study on the use of Artificial Intelligence (Fu-
jifilm) for Polyp Detection in

Colonoscopy

Effects of phased application of artificial intelligence-assisted polyp di-
agnosis system on independent coloscnopy performance of endosco-
pists

The effect of the colonoscopic real-time regocnition system of colorec-
tal polyps on improving the detection rate of colorectal polyps and the
influence on the fatigue

A multicenter prospective randomized controlled trial for the impact of
a computer-aided colon polyp detection system based on deep learn-
ing on colon adenoma detection during colonoscopy in comparison
with junior endoscopist second observer

Discovery: Pentax’ Computer-aided Detection to Improve Adenoma
Detectin in a Real-Time Setting. The Discovery Il Study

Computer-aided detection of polyps during colonoscopy — a prospec-
tive, controlled study

Real-time use of artificial intelligence (CAD-EYE) in the colorectal can-
cer surveillance of Lynch syndrome patients (CADLY)

Detecability of Computer-Aided Diagnosis for Neoplastic Polyps during
colonoscopy: Randomized Controlled Trial

Atrtificial Intelligence in Colonoscopy for Cancer Prevention — a Ran-
domized Health Service Implementation Trial

Computer-aided detection, mucosal exposure device, their combina-
tion, and standard colnoscopy for adenome detection: A randomized
controlled trial

RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

Ikke noteret

RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

RCT-studie

CADe-understattet koloskopi (CAD-EYE)

Standard koloskopi
CADe-understgttet koloskopi (GI-Genius)

Standard koloskopi
CADe-understgttet koloskopi (CADDIE)

Standard koloskopi

CADe-understgttet koloskopi (GI-Genius)

Standard koloskopi
CADe-understgttet koloskopi

Standard koloskopi

CADe- og Endocuff-understgttet koloskopi

CADe-understattet koloskopi (Fuijifilm)

Standard koloskopi

CADe-understgttet koloskopi

Standard koloskopi

CADe-understgttet koloskopi

Standard koloskopi

Behandlingsarmene er ikke specificerede udover, at
interventionen er CADe-understeattet koloskopi

Behandlingsarmene er ikke specificerede udover, at
interventionen er CADe-understattet koloskopi (Dis-
covery)

CADe-understgttet koloskopi

Standard koloskopi
CADe-underestgttet koloskopi

Standard koloskopi

Behandlingsarmene er ikke specificerede udover, at
interventionen er CADe-understeattet koloskopi
CADe-understgttet koloskopi

Standard koloskopi
CADe-understgttet koloskopi

Standard koloskopi

December 2022
April 2023

November 2023

December 2023

Februar 2024

September 2024

Ikke registreret, men
status er ‘Recruiting’

Ikke registreret, men
status er ‘Recruiting’

Ikke registreret, men
status er ‘Recruiting’

Ikke registreret, men
status er 'Pending’

Ikke registreret, men
status er 'Pending’
Ikke registreret, men
recruitment status er
‘Complete’

Ikke registreret, men
status er ‘Recruiting’
Ikke registreret, men
status er ‘Recruiting’
Fagudvalget har iden-
tificeret journal pre-
proof
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9 Organisatoriske implikationer

| dette afsnit praesenterer fagudvalget resultaterne vedrgrende organisatoriske implikationer for CADe-
understattet koloskopi. Som det fremgéar af analysedesignet, har fagudvalget opstillet ét undersagel-
sesspgrgsmal til at belyse perspektivet.

9.1 Undersggelsesspgrgsmal 3

Hvilke organisatoriske implikationer er forbundet med CADe-understottet koloskopi til diag-

nosticering af neoplastisk sygdom?

Til at besvare undersggelsesspargsmalet, har fagudvalget haft en eksplorativ tilgang til perspektivet.
Dette er et hensyn til teknologiens begraensede udbredelse og modenhed. P& nuvaerende tidspunkt er
CADe-understgttet koloskopi kun i afpravning pa afdelinger lokalt. Af denne grund har fagudvalget ikke
valgt at konkretisere undersggelsesspargsmalet neermere trods identificerede opmaerksomhedspunk-
ter vedragrende organisatoriske implikationer, herunder kompatibilitetsmuligheder med eksisterende ud-
styr, eventuelle forskelle i oplaering og ressourcetraek samt deskilling (aflaering).

| de naeste afsnit beskriver fagudvalget datagrundlaget for analysen vedrgrende organisatoriske impli-
kationer for CADe-understottet koloskopi, herunder metoden til databehandling, resultaterne og evi-
denskvaliteten. Til sidst vil fagudvalget komme med en samlet vurdering af de organisatoriske implika-
tioner forbundet med CADe-understattet koloskopi til diagnosticering af neoplastisk sygdom.

9.1.1 Datagrundlag

Datagrundlaget bestar af den videnskabelige litteratur identificeret fra den systematiske litteraturseg-
ning, som er beskrevet i afsnit 6. Grundet manglende evidens vedrgrende organisatoriske implikationer
for CADe-understattet koloskopi i en dansk kontekst, har fagudvalget, i henhold til analysedesignet,
gennemfart en primeer dataindsamling. Med denne kombination af datakilder, medtager fagudvalget
bade nationale og internationaler perspektiver vedrgrende genstandsfeltet. Brugen af flere datakilder
er med til at understatte en mere valid analyse. De to datakilder vil pa forskellig vis indga i resultatgen-
nemgangen, hvilket fagudvalget udfolder i det falgende.

9.1.2 Litteraturgennemgang

Af den systematiske litteratursggning fremkom syv studier med relevans for analysen vedrgrende or-
ganisatoriske implikationer for CADe-understgttet koloskopi [12,17-22]. Af Tabel 13 fremgar veesent-
lige studiekarakteristika for de inkluderede studier, som er publiceret i perioden mellem 2020 og 2022.
Datagrundlaget varierer, bade hvad angar formal og design. Feelles for studierne er, at de belyser kli-
nikeres perspektiver pa Al, herunder CADe-understgttet koloskopi, enten i form af forventninger eller
oplevelser hertil. Tilsammen repraesenterer studierne Tyskland, Italien, Schweiz, USA og en raekke
lande, som ikke er videre specificerede i de respektive artikler.
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Tabel 13 — Studiekarakteristika. Af den systematiske litteraturs@gning

Forfat-
ter, ars-
tal, land
Troya et
al. (2022)

Tyskland

Biscaglia
etal
(2022)

Italien

Kochhar
etal.
(2021)

Ikke spe-
cificeret

Repici et
al.
(2022)°

Italien,

Schweiz

Hassan
etal.
(2020)

Italien

The influence of
computer-aided
polyp detection
systems on reaction
time for polyp detec-
tion and eye gaze

Real-time, computer-
aided, detection-
assisted colonoscopy
eliminated differen-
ces in adenoma de-
tection rate between
trainees and experi-
enced endoscopists
Assessing perspec-
tives on artificial intel-
ligence applications
to gastroenterology

Artificial intelligence
and colonoscopy
experience: lessions
from two randomized
trials

Computer-aided
detection-assisted
colonoscopy: classifi-
cation and relevance
of false positives

Design

Prospektivt
observa-
tionelt
crossover
design

Prospektivt
observa-
tionelt
studie

Sperge-
skema-
under-
sggelse

Meta-
analyse

(Post-hoc
analyse)

Single-arm

(Post-hoc
analyse)

Formal

Estimere indvirk-
ningen af CADe
pa klinikeres reak-
tionstid, fejlvurde-
ring af veev og
andringer | ‘eye
gaze pattern’
Undersgge om
kunstig intelligens
kan eliminere for-
skellen | ADR el-
ler AMR mellem
erfarne- og min-
dre erfarne skopi-
ster

Undersgge de pri-
meere bekymrin-
ger for integrering
af kunstig intelli-
gens i praksis, og
de forventede om-
kostninger

At lave et studie
med mindre er-
farne skopister og
sammenligne
data med Repici
et al. (2020)

Undersgge arsa-
gerne til og den
kliniske relevans
af falsk positive
fund, og vurdere
den relative forde-
ling af falsk posi-
tive fund i en real-
life setting

fremkom syv studier med relevans for organisationsperspektivet.

Intervention

CADe-under-
stottet kolos-
kopi (GI-Ge-

nius, Medtro-
nic)

CADe-under-
stottet kolos-
kopi (GI-Ge-

nius, Medtro-
nic) udfert af
mindre erfar-
ne skopister

Koloskopi ud-
fort af erfarne
skopister
(AID-1) med
og uden-
CADe (GI-
Genius, Med-
tronic)
CADe-under-
stottet kolos-
kopi (GI-Ge-
nius, Medtro-
nic)

Komparator

Standard
koloskopi

Standard
koloskopi
udfert af
erfarne

skopister

Koloskopi ud-
fort af erfarne
skopister
(AID-2) med
og uden
CADe (GlI-
Genius, Med-
tronic)

Setting

29
video-
sekven-
ser

Et
center

3 centre
(AID-1)
og5
centre
(AID-2)

3 centre

Deltagerantal/
brugererfaring

21 skopister, 10
mindre erfarne og
11 erfarne

7 skopister, fire min-
dre erfarne (200-
400 koloskopier)

og 3 erfarne
(<10000 under-
sggelser)

165 klinikere inden-
for gastroenterologi

6 erfarne skopister
(>2000 koloskopier)
(AID-1) og 10 min-
dre erfarne skopi-
ster (<2000 kolosko-
pier) (AID-2)

4 erfarne skopister
(>2000 koloskopier)

Deltager-
karakteristika

45 patienter (30
meaend, mean alder
59) til screening
koloskopi

Samlet, 1346 patien-
ter (50,4 % kvinder,
mean alder 61,8) til
FIT+/ screening/
kontrol/ symtomatisk
koloskopi med
BBPS = 2 alle sek-
tioner

685 patienter

CADe detekterer polypper hurtigere end
mennesker. Dog forbedrer CADe ikke reak-
tionstiden. CADe gger fejlfortolkningen af
‘normalt’ vaev og eger ‘eye travel distance’.
Mulige konsekvenser heraf er forlaenget un-
dersggelsestid og aflaering (deskilling).

Ingen signifikant forskel blev fundet, hvad
angar ADR, det gennemsnitlige antal aden-
omer/patient, PDR og polypper/koloskopi,
for analyserne mellem erfarne og mindre er-
farne skopister.

De fleste klinikere er interesserede i Al-ba-
serede Igsninger, seerligt CADe og CADX.
De fleste tror, at Al-teknologi kan forbedre
den kliniske effekt og patientbehandlingen.
Bekymringerne med Al-teknologi vedrarer
patientsikkerhed og erstatningen af klini-
kere.

Niveauet af brugererfaring har ikke en ind-
vikning pa ADR og ADR-forbedringen som
resultat af CADe.

CADe-relaterede falsk positive fund skyldes
primeert artefakter fra slimhindevaeggen og
tarmindhold. | 40 videoer, blev 1092 falsk
positive fund identificerede, svarende til
27,3 (+/- 13,1) per koloskopi. Ud af de 27,3,
kreevede 1,6 (5,7%) ekstra undersggelses-
tid, svarende til 4,8 +/- 6,2 sekunder per
falsk positive fund og 1% af den samlede
udtraekningstid. De resterende 94,3% blev
afkreeftet uden behov for yderligere udtraek-
ningstid.

9 Fagudvalget inkluderer post-hoc analysen fra Repici et al. (2022) i analysen vedragrende organisationsperspektivet, hvor datamaterialet for AID-1 og AID-2 er samlet til ét dataszet.
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Wadha et
al. (2020)

USA

Ahmed et
al. (2020)

9 lande,
ikke Dan-
mark

Physicial sentiment
toward artificial intelli-
gence in colon-
scopic practice: a
survey of US
gastroenterologist

Etablishing key re-
search questions for
the implementation of
artificial intelligence
in colonoscopy: a
modified Delphi
method

Sperge-
skema-
under-
sggelse

Sperge-
skema-
under-
sggelse

Undersgge hvor-
dan klinikere ser

pa rollen af kun-

stig intelligens in-
denfor gastroen-
terologi

Identificere forsk-
nings prioriteter i
relation til imple-
menteringen af
kunstig intelligens

124 klinikere inden-
for gastroenterologi

15 internationale ek-
sperter, 12 klinikere
og 3 ingenigrer

Gastroenterologer er interesserede i Al-lgs-
ninger til koloskopi, primeert hvad angar
CADe. 84,7 % er enige |, at CADe vil for-
bedre deres performance. Bekymringerne
relaterer sig primeert til omkostningerne, po-
tential sget undersgelsestid og aflaering (de-
skilling).

10 spargsmal relateret til implementeringen
af Al-teknologi blev genereret og kategorise-
ret | fem temaer, herunder f.eks. ‘Technolo-
gical developments’, hvilket inkluderer
spgrgsmal omkring, hvordan vi kan forbedre
CADe til at detektere flere avancerede
adenomere, reducere falske positive alar-
mer og sikre minimal latenstid.

70/339

Side 31 af 74




Bilag 1 - Analyserapport vedr. analyse af kunstig intelligens (AI) som beslutningsstette ved koloskopiske underseogelser til
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Da der ikke foreligger viden om eventuelle organisatoriske implikationer i en dansk kontekst, er inter-
viewundersggelsen, som er udfoldet i afsnit 9.1.3, det primaere datagrundlag til at belyse perspektivet.
I henhold hertil bruger fagudvalget den videnskabelige litteratur til at kvalificere interviewguiden, men
ogsa til at underbygge fundene i resultatgennemgangen. Til sidstnaevnte bruger fagudvalget udeluk-
kende de studier, som bibringer erfaringsbaseret viden. Det vil sige, at studierne af henholdsvis Koch-
har et al. (2021), Wadha et al. (2020) og Ahmed et al. (2020), som belyser klinikeres perspektiver pa
Al, herunder CADe-understgttet koloskopi, udelukkende i form af forventninger, ikke fremgar af resul-
tatgennemgangen.

9.1.3 Interviewundersggelse

Interviewundersggelsen bestar, som angivet i analysedesignet, af fokusgruppeinterviews, som har til
hensigt at bibringe erfaringsbaseret viden vedrgrende brugen af CADe-understattet koloskopi i en
dansk kontekst. Formatet muligger ligeledes, at informanterne kan udfordre hinanden og diskutere per-
spektiverne vedrgrende teknologien pa et andet niveau end fagudvalget — her sekretariatsmedlem-
merne, som har ansvaret for at gennemfgre den primaere dataindsamling. Henholdsvis valg og rekrut-
tering af informanter samt dataindsamling- og behandling udfolder fagudvalget i det fglgende.

9.1.3.1 Valg og rekruttering af informanter

Fagudvalget har tilrettelagt interviewundersggelsen som et komparativt case-design med intentionen
om at inkludere informanter fra alle fem regioner, for at sikre bred geografisk repraesentation. Hensynet
er foretaget for at muliggare belysningen af eventuelle organisatoriske forskelle mellem de fem regio-
ner, som kan vaere relevante ind i en potentiel implementeringsproces.

Grundet en opmeerksomhed i fagudvalget og den videnskabelige litteratur omkring, at oplevelsen af
CADe-understgttet koloskopi kan variere afhaengig af profession og erfaringsniveau med standard ko-
loskopi, har fagudvalget taget forbehold for dette i planlaegningen af den primeere dataindsamling. Det
har resulteret i, at fagudvalget har planlagt at gennemfgre tre fokusgruppeinterviews med henholdsvis
erfarne laeger (>1500 standard koloskopier), mindre erfarne laeger (<500 standard koloskopier) og ko-
loskoperende sygeplejersker.

Addendum

| analysedesignet har fagudvalget specificeret, at de, hvis en primaer dataindsamling blev aktuel,
ville rekruttere laeger og sygeplejersker, administrative medarbejdere med kendskab til gkonomi og
planleegning samt medicoteknikere med indsigt i koloskopiudstyr. Det blev senere i analyseproces-
sen klart, at det pa nuveerende tidspunkt, grundet den begreensede udbredelse og modenhed af
teknologien, udelukkende gav mening at tale med klinikere. | afprgvningsfasen af teknologien gar
korrespondancen primeert mellem industrien og klinikere pa de respektive afdelinger med kolosko-
piudstyr. Her bliver de gvrige personalegrupper typisk farst inddraget, nar en beslutning omkring
implementering foreligger.

Udover at rekruttere en informant fra hver region til de tre respektive fokusgruppeinterviews, valgte
fagudvalget af rekruttere informanter, der har erfaring med CADe-understgttet koloskopi. Da teknolo-
gien blot er i afpr@vning pa afdelinger lokalt, har dette kriterie udfordret rekrutteringsprocessen og med-
fort, at det ikke har veaeret muligt at rekruttere det gnskede antal informanter (se Tabel 14 for overblik
over de gennemfgrte fokusgruppeinterviews og informantkarakteristika).
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Tabel 14 — Overblik over gennemfarte fokusgruppeinterviews og karakteristika af informanter. Som fglge af rekrutteringen,

er der inkluderet 9 informanter til interviewundersggelsen.

Informant nr.

Antal kolos-
kopier i alt'®

Anvendt CADe-
teknologi

Erfaringsniveau med
CADe-teknologi'®

Fokusgruppe- Informant 1 >1500 kolos-  GI-Genius, udelukkende ~20-30 koloskopier
interview 1 (Region kopier med CADe
Hovedstaden)
(erfarne leegen) '™ ¢ mant >1500 kolos-  GI-Genius, udelukkende ~20-30 koloskopier
(Region kopier CADe, efterfulgt af kombine-
Syddanmark) ret CADe og CADx
Fokusgruppe- Informant 3 >1500 kolos-  GI-Genius, kombineret ~10 koloskopier
interview 2 (Region kopier CADe og CADx
Syddanmark)
(erfarne lzeger)!' | Informant 4 >1500 kolos- ENDO-AID, udelukkende ~20 koloskopier
(Region kopier CADe, samt GI-Genius,
Sjeelland) kombineret CADe og CADXx
Fokusgruppe- Informant 5 ~1000 kolos-  GI-Genius, kombineret ~5 koloskopier
interview 3 (Region kopier CADe og CADx
Sjeelland)
(mindre erfarne Informant 6 >1500 kolos-  GI-Genius, udelukkende Har anvendt teknolo-
laeger)? (Region kopier CADe, efterfulgt af kombine-  gien kontinuerligt det
Syddanmark) ret CADe og CADx seneste halve ar
Fokusgruppe- Informant 7 ~1000 kolos-  GI-Genius, kombineret ~10 koloskopier
interview 4 (Region kopier CADe og CADx
Sjeelland)
(koloskoperende | Informant 8 ~1000 kolos-  GI-Genius, udelukkende ~5-10 koloskopier
sygeplejersker) (Region kopier CADe
Midtjylland)
Informant 9 ~1500 kolos-  GI-Genius, udelukkende ~5 koloskopier
(Region kopier CADe
Midtjylland)

Den konkrete udpegning af informanter har de regionsudpegede fagudvalgsmedlemmer haft ansvaret
for. Strategien blev anvendt for at sikre lettere adgang til 'felten’ med intentionen om at rekruttere flest
mulige informanter indenfor analyseperioden.

9.1.3.2 Dataindsamling- og behandling

Som forberedelse til aftholdelsen af de planlagte fokusgruppeinterviews, har sekretariatet udarbejdet en
semistruktureret interviewguide. Denne interviewguide er udviklet med udgangspunkt i den videnska-
belige litteratur og fagudvalgets indgadende viden omkring koloskopiproceduren. En oversigt over tema-
erne i interviewguiden fremgar af Tabel 15 (se Bilag 14.2 for at tilga interviewguiden i den fulde lzengde).
Et opmaerksomhedspunkt har veeret at give plads til informanterne, saledes at de selv kunne bringe
emner ind i samtalen. Dette er blandt andet gjort ved at inkorporere to sessioner, hvor interviewperso-
nerne hver iszer skulle melde erfarede fordele og ulemper ind vedrerende brugen af teknologien pa en
online padlet. Herefter blev deres inputs styrende for samtalen og interviewerne havde mulighed for at
stille uddybende spgrgsmal i tilleeg til de preedefinerede i interviewguiden.

1 Oplysningen vedrarende erfaringsniveauet med og uden CADe-understgttelse er selvrapporteret.
" Grundet praktiske foranstaltninger, valgte fagudvalget at gennemfare fokusgruppeinterviewet med de erfarne laeger af to
omgange.
2 Det har ikke veeret muligt at rekruttere informanter med en brugerfaring <500 koloskopier.
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Tabel 15 — Oversigt over temaerne i interviewguiden. Udvalgelsen af temaerne er sket med udgangspunkt i den videnska-
belige litteratur og inputs fra fagudvalget.

- Rationalet bag afprgvningen

- Den praktiske implementering og oplaering
- Arbejdsgange under koloskopien

- Erfaringer, holdninger og preeferencer

-  Det samlede patientforlab
- Oplevet patientrespons 2

- Fremtidige perspektiv pa teknologien

Alle fokusgruppeinterviews er afholdt som digitale Teams-mgder i september maned 2022 af ca. 1,5
times varighed. Udover interviewpersonerne, deltog to medlemmer fra sekretariatet, hvor den ene var
primeer interviewer, imens den anden havde ansvar for tidsstyring, notestagning og stillede uddybende
spergsmal. For at lette databehandlingen, er de planlagte fokusgruppeinterviews optaget og transskri-
beret. Til at analysere datamaterialet, er der lavet en tematisk analyse, som resulterede i fundene preae-
senteret i resultatgennemgangen. Der er indhentet skriftligt samtykke fra alle informanter.

9.1.4 Resultatgennemgang

| dette afsnit praesenterer fagudvalget fundene fra analysen vedrgrende organisatoriske implikationer
af CADe-understattet koloskopi. Praesentationen af fundene er styret af interviewundersggelsen, som
er det primaere datagrundlag. Det vil sige, at fundene og gennemgangen heraf er empirisk baret. Dog
har fagudvalget underbygget fundene med den internationale litteratur, som udfoldet i afsnit 9.1.2. Helt
overordnet er resultatgennemgangen inddelt i tre, hvor de fgrste temaer vedrarer klinikernes erfaringer
med CADe-understattet koloskopi. Dernegest falger et afsnit omkring begreensningerne ved teknologien
og endeligt et afsnit omkring videreudviklingen af teknologien.

Et opmeerksomhedspunkt ved analysen er, at informanternes perspektiver pa CADe-understgttet ko-
loskopi er teet forbundet med, hvordan de forholder sig til de gaeldende foreskrifter pa omradet. Der
findes ingen nationale retningslinjer for, hvordan koloskopiundersagelser skal udfgres, men Sundheds-
styrelsen har tilbage i 2012 udgivet 'Anbefalinger vedragrende screening for tyk- og endetarmskreeft’.
Heri indgar det blandt andet at:

"Polypper kan have potentiale til at udvikle sig til kraeft, og fraset enkelte meget store polypper,
som kraever aben kirurgi samt sma polypper i den sidste del af endetarmen, bar polypper altid
fiernes i forbindelse med koloskopi”.

Sundhedsstyrelsen 2012, s. 25. [23]

Resultatgennemgangen skal ses i kontekst til den gaeldende anbefalinger p4 omradet og at der er
variation i, hvordan informanterne erfarer vaerdien heraf.

9.1.4.1 Uklart formal, men simpel ibrugtagning

CADe-teknologien er som tidligere naevnt udviklet som add-on til eksisterende endoskopisgijler. | ne-
denstaende afsnit ses der naermere pa den afdelingsnaere implementering af teknologien samt pa op-
leeringsbehovet forbundet hermed.

For de fleste informanter er afprevningen af CADe-teknologien pé& deres afdeling sket uden, at medar-
bejderne er blevet involveret i det bagvedliggende rationale. For nogle fa har afprgvningen derimod
handlet om at fa praktiske erfaringer med 'det nye’ og holde sig opdateret pa den teknologiske udvikling

'3 Grundet manglende evidens omkring patienternes erfaringer, holdninger og praeferencer vedrgrende CADe-understgttet ko-
loskopi, har fagudvalget valgt at medtage et tema herom i interviewundersggelsen.
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indenfor genstandsfeltet. Endeligt er der en enkelt lsege, der tilkendegiver, at der fra regionens side, er
gjort nogle overvejelser omkring implementeringen:

Vi har [CADe teknologien] opstillet pa den stue, hvor der typisk er yngre leeger, fordi vi teenkte, at
det var dem, der havde mest gleede af det. Om det er rigtigt, kan vi diskutere, men det var det, der
14 i opleegget fra vores afdeling i regionen, som har staet for, at vi har faet teknologien pa prove”.

Leege, erfaren (Informant 4)

Adspurgt, om der er et bestemt behov, teknologien skal afhjeelpe, er der forholdsvis stor enighed blandt
informanterne om, at det ikke er tilfeeldet. Med en enkelt undtagelse er CADe-teknologien saledes ikke
umiddelbart afprgvet med et eksplicit klinisk formal eller behov. Samtidig er der pa tveers af interviewene
forskel pa, hvor meget CADe-teknologien bliver brugt. For nogle afdelinger er afprevningsperioden af
teknologien overstaet, og systemerne returneret til virksomhederne. Pa en enkelt afdeling skal CADe-
teknologien fortsat anvendes, men for resten af informanterne er det frivilligt, om man gnsker at an-
vende produktet eller ej, og der er saledes bade klinikere, der foretraekker at have apparatet teend og
andre, der foretreekker at sla det fra under hele eller dele af koloskopien, som udfoldet i afsnit 9.1.4.2.

Et andet aspekt vedrgrende afprevningen omhandler valget af den specifikke CADe-teknologi, der til-
syneladende ikke er truffet pa baggrund af specifikke krav, gnsker eller behov. Nogle produkter blev
indkebt, fordi producenten var den eneste pa markedet pa davaerende tidspunkt og andre blev valgt,
fordi en virksomhed selv havde rettet henvendelse til afdelingen. Uanset hvilken CADe-teknologi de
interviewede fagprofessionelle har arbejdet med, er der bred enighed blandt informanterne om, at sy-
stemerne er lette at anvende. Der er tale om ’plug and play Igsninger’, og oplaeringen — og behovet
herfor - har derfor veaeret yderst begreenset eller ikke eksisterende.

9.1.4.2 @get detektion med teknologien

CADe-teknologien er designet til at understatte klinikere i at detektere flest mulige polypper i forbindelse
med koloskopiproceduren. | dette afsnit fokuserer analysen pa klinikernes vurdering af CADe-teknolo-
giens bidrag i forhold til at gge ADR. Jaevnfer informanterne vil CADe-teknologien primeert assistere
detektionen af diminutive polypper, som litteraturen definerer som polypper < 5 mm, men ogsa falsk
positive fund, hvilket fagudvalget udfolder i det falgende.

Et redskab til at detektere flere diminutive polypper

Afinterviewene fremgar det, at CADe-teknologien seerligt kan assistere de mindre erfarne klinikere med
at detektere diminutive polypper. Flere af de erfarne informanter giver blandt andet udtryk for, at nye
klinikere indenfor genstandsfeltet ofte fokuserer pa at fare endoskopet, og i den forbindelse kan tekno-
logien bidrage til at identificere forandringer i tarmen samtidig. Generelt vurderer de erfarne informanter,
at teknologien ikke bidrager til deres praksis. Dette skyldes, at teknologien pa nuvaerende tidspunkt
ikke understgtter dem i at detektere flere polypper af klinisk relevans. | tillaeg hertil fremhaever de erfarne
informanter, at gvrige sundhedsprofessionelle pa stuen er med til at understgtte deres observationer
og faglige vurderinger af slimhinden, blandt andet ved at vaere opmaerksom pa eventuelle oversete
forandringer. Af litteraturen pa ’Klinisk effekt og sikkerhed’ fremgar det, at brugen af teknologien bevir-
ker til en gget ADR, uanset brugererfaring med standard koloskopi [10,12]. | tillzeg hertil finder et post-
hoc studie, at brugererfaring ikke har en indvirkning pa ADR [12]. Et andet post-hoc studie finder dog
ingen statistisk signifikant effektforskel pa ADR, nar mindre erfarne skopister med CADe-understgttet
koloskopi sammenlignes med erfarne skopister med standard koloskopi. Sidstnaevnte resultat kan vaere
en indikator for, at brugen af Al kan eliminere forskelle i ADR grundet variation i erfaringsniveau med
standard koloskopi [19]. Hvis ambitionen er at gge ADR samlet set, vurderer flere af informanterne, at
teknologien formentlig vil kunne bidrage positivt til dette formal. Af citatet herunder fremgar det, at tek-
nologien som minimum kan assistere de mindre erfarne med at detektere mere:

“Jeg synes, at teknologien er vaerdifuld, hvis man vil age polypdetektionsraten og det er der snak
om, at man skal gare, hvad man kan for. Der er tilfaelde, hvor jeg er i tvivl om, om jeg ville have
set polyppen, hvis apparatet ikke markeret det, fordi teknologien lige naede at se den inden, at jeg
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kom forbi en fold og sa var den vaek. Sa hvis @nsket er at gge polypdetektionsraten, vil jeg tro, at

man godt kan det. Om det har klinisk relevans, ved jeg ikke’.

Leege, mindre erfaren (Informant 5)

Til gengeeld er der konsensus omkring, at teknologien ikke vil gare en forskel i forhold til at detektere
starre polypper og kreeft uanset erfaringsniveau. Dette skyldes, at disse forandringer i tarmen fremstar
tydeligere og neeppe bliver overset af klinikere indenfor genstandsfeltet. Under et af interviewene be-
meerker informanterne ligeledes, at teknologien muligvis har problemer med at reagere pa starre for-
andringer i tarmen, hvor det ikke er muligt at se hele omkredsen, eventuelt pa grund af en slimhindefold.
Pa baggrund af erfaringerne med teknologien stiller informanterne pa tveers af interviewene spargs-
malstegn ved, hvad der er af klinisk betydning for patientgruppen at detektere, herunder om det har
veerdi at resektere diminutive polypper, som er dét, informanterne vurderer, at teknologien kan bidrage
med. Flere af informanterne bemaerker, at det er et omrade, som der mangler viden pa.

"Teknologien har ikke fort til de store aendringer i min praksis. Jeg kan heller ikke se den store
gevinst. Den ser maske et par polypper. Jeg tror ikke, at den vil have en forskel pa de store po-
lypper eller kreeft'
Og senere i interviewet:
‘Men selvfalgelig vil vi fierne flere polypper og det mindsker risikoen for, at de udvikler sig. Men
vi ved jo, at det tager 20 til 30 ar far, at de helt sma polypper bliver til noget, hvis de overhovedet
gar. Sé hvorvidt det vil eendre noget, tror jeg ikke’.

Laege, erfaren (Informant 6)

Flere informanter udtrykker, at det bar bero pa en klinisk vurdering i det enkelte tilfaelde, hvorvidt det er
hensigtsmeessigt at falge anbefalinger om at fierne samtlige polypper, der detekteres. Der fremkommer
heraf en bekymring omkring, hvorvidt brugen af teknologien kan resultere i overbehandling med flere
ungdvendige polypektomier, hvilket kan have patientorienterede og skonomiske implikationer, som ud-
foldet i afsnit 9.1.4.3. Et opmaerksomhedspunkt ved brugen af CADe-teknologien er ligeledes risikoen
for aflaering (deskilling), som indebeerer, at brugere i stigende grad forlader sig pa teknologien fremfor
at bruge egen faglighed ind i den kliniske gennemgang af tarmen og vurderingen af, hvorvidt forandrin-
ger skal resekteres. | den forbindelse udtrykker de erfarne informanter en bekymring for, at nye klinikere
ikke i tilstraekkelig grad leerer selv at tolke pa det, de ser og selvsteendigt vurdere, hvad de skal gore
med de forandringer, de finder. Omvendt betragter de resterende informanter, herunder de yngre lae-
ger, blot teknologien som et ekstra lag information, der kan bidrage til at sikre fokus under proceduren
gennem hele dagen og treene gijet til at detektere neoplasi ind i en opleeringskontekst. Blandt de inter-
viewede skopister er der ikke tale om et erfaret tab af kompetence, men snarere en bekymring forbun-
det med teknologien. Troya et al. (2022) understatter bekymringen med begrebet 'eye travel distance’.
| studiet finder de, at klinikere, der anvender CADe-teknologien, ikke igangsaetter 'polyp pattern’, idet
de formentlig afventer, at teknologien identificerer og markerer en polyp [21]. Det stiller krav til, at tek-
nologien finder al neoplasi, da klinikere ikke er lige s& opmaerksomme under koloskopien, som uden
brugen af CADe.

Falsk positive alarmer kan resultere i brugertraethed

Udover szerligt at assistere de mindre erfarne laeger med at detektere diminutive polypper, er et centralt
tema pa tveers af informanterne, at teknologien har et stort antal falsk positive alarmer. Med falsk posi-
tive alarmer henviser informanterne til, at teknologien f.eks. markerer affgring, slimhindefolder, luftbob-
ler og divertikler. Et single-arm studie har afrapporteret, at teknologien markerede 1092 falsk positive
fund i 40 koloskopivideoer, svarende til 27,3 (+/- 13,1) per koloskopi, hvoraf stgrstedelen skyldes arte-
fakter fra tarmindhold (f.eks. affgring) og tarmvaeggen (f.eks. slimhindefolder) [20]. Da disse fund ikke
er klinisk relevante, bliver de ungdigt forstyrrende under koloskopiproceduren og kan, jeevnfar citatet
herunder, resultere i, at klinikere indenfor genstandsfeltet ikke opdager, nar teknologien ser relevante
forandringer i slimhinden. | tillzeg hertil finder et observationelt studie, at klinikere fejltolker mere normalt
vaev som polypper ved brugen af teknologien, hvilket kan skyldes forekomsten af falsk positive alarmer
[21].
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‘Jeg ignorerede teknologien mere og mere fordi at den var irriterende og nogle gange blinkede

som et diskotek. Sa hvis den rent faktisk fandt noget, var det ikke sikkert, at jeg havde opdaget
det. [...]. Man kan blive helt stresset af at skulle se alle de steder og sa slukker man den til sidst.
Det ved jeg, at der var flere, der gjorde pa afdelingen’

Leege, erfaren (Informant 2)

Grundet informationsoverloadet vaelger flere erfarne klinikere at sla teknologien fra under hele eller dele
af koloskopien. Hvis der bliver en udbredt tendens hertil, vil teknologien slet ikke have veerdi i praksis.
Til gengeeld rapporterer to af informanterne, at de har oplevet en forbedring i omfanget af falsk positive
alarmer. Den ene af informanterne konstaterer dog, at der fortsat er et stykke vej fgr, at vedkommende
kan se, at en investering af teknologien har veerdi i praksis. Udover, at udstyret blinker ved detektion,
bemeerker alle informanterne, at teknologien afgiver stgj — ikke som en konsekvens af detektion, men
blot ved ibrugtagning. Fagudvalget bemaerker dog, at maengden af denne stgj er helt eller delvist for-
svundet pa en raekke af de nye udgaver af teknologien.

Opsamling

Samlet set er der en forventning om, at teknologien szerligt kan assistere de mindre erfarne klinikere
med at detektere diminutive polypper, men den kliniske relevans heraf betvivles. | tillaeg hertil bemaerker
informanterne, at det kreever en reduktion i antallet af falsk positive alarmer for, at teknologien er sko-
pgrunderstgttende og ikke blot forstyrrende for arbejdet.

9.1.4.3 Udvidet arbejdsbyrde med teknologien

Pa tveers af informanterne er der konsensus omkring, at teknologien ikke aendrer pa karakteren af
arbejdsgangene forbundet med koloskopiproceduren. Det vil sige, at informanterne forventer, at ar-
bejdsgangene er de samme uagtet brugen af teknologien. Til gengeeld er der enighed omkring, at tek-
nologien i varierende grad kan have en indvirkning pa omfanget af arbejdsgangene, hvilket fagudvalget
udfolder i det felgende.

Flere resektioner og falsk positive alarmer kan forlaenge koloskopiproceduren

Da teknologien assisterer med at identificere flere diminutive polypper, som udfoldet i afsnit 9.1.4.2,
kan en afledt effekt vaere, at koloskopiproceduren tager laengere tid, hvis klinikerne resekterer flere
fund. Et opmaerksomhedspunkt er, at det primaert vil forekomme i de tilfeelde, hvor teknologien identifi-
cerer forandringer i slimhinden, som klinikerne ikke selv havde fundet, i overensstemmelse med citatet
herunder. Af den videnskabelige litteratur pa ’Klinisk effekt og sikkerhed’ fremgar det, at brugen af
teknologien ikke forlaenger koloskopiproceduren ved at tilskynde klinikere til at resektere et stgrre antal
non-neoplastiske polypper [10,12].

"Teknologien vil forlaenge koloskopien, hvis den viser mange ting, som skopisten ikke er opmeerk-
som pd selv. | de udgaver jeg har set, har der veeret mange markeringer af ting, som var uvae-
sentlige, og det kan man som rutineret hurtigt afvise. Men er man yngre og mere usikker, sa vil
man maske studere det mere og det kan godt forsinke’

Laege, erfaren (Informant 3)

Som det fremgar af citatet, er der pa nuveerende tidspunkt et stort antal falsk positive alarmer forbundet
med brugen af teknologien, som udfoldet i afsnit 9.1.4.2. Flere af informanterne papeger, at det ligele-
des kan resultere i, at koloskopiproceduren tager leengere tid, da der er flere markeringer i slimhinden,
som brugere af teknologien skal forholde sig til. Her er der en forventning om, at det primaert vil vaere
geeldende for mindre erfarne klinikere, som ikke har den samme erfaringsbaserede viden at traekke pa
og dermed vil tage laengere tid om at afkreefte falsk positive alarmer. Dette fund bliver understattet af
et observationelt studie, som finder, at mindre erfarne skopister bruger laengere tid pa at undersgge
falsk positive alarmer sammenlignet med erfarne skopister [21]. Ydermere finder et single-arm studie,
at erfarne klinikere kunne afkraefte 94,3% af de identificerede falsk positive alarmer uden behov for
yderligere undersggelsestid. De resterende 5,7% tog 4,8 +/- 6,2 sekunder per fund, svarende til 1% af
den samlede udtreekningstid [20]. En mulig konsekvens, hvis koloskopiproceduren tager leengere tid
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er, at klinikere indenfor genstandsfeltet samlet set nar feerre koloskopier per dag. For patienten vil en
sadan konsekvens ligeledes betyde en forlaengelse af den smerte og ubehag, som koloskopiprocedu-
ren er forbundet med.

Flere fund kan medfare en stigning i antallet af histologiske undersggelser

Nar klinikerne resekterer forandringer under koloskopiproceduren, bliver det biologiske materiale sendt
til histologisk unders@gelse pa patologiafdelingen, som vender tilbage med svar pa, hvorvidt det inde-
holder neoplasi. Da teknologien assisterer med at detektere flere diminutive polypper, bemaerker infor-
manterne, at det kan resultere i en stgrre arbejdsmaengde efter koloskopiproceduren, hvilket alle ikke
vurderer er en meningsfuld prioritering taget fundene i betragtning.

’Man bruger for det forste tid pa at fierne [sma, hyperplastiske polypper]. Sa skal de sendes i et
glas med noget formalin til patalogiafdelingen, der bruger tid péa at farve det og mikroskopere det,
selvom det er en lille polyp. Sa det kreever en arbejdsgang, som i virkeligheden er ungdvendig for
mig at se’

Laege, erfaren (Informant 1)

Teknologien medvirker ikke til @ndringer i det samlede patientforlgb

Under et af interviewene tilkendegiver informanterne en bekymring omkring, hvorvidt teknologien vil
medfaere, at en stagrre andel af patientgruppen vil blive henvist til kontrol koloskopier. Da teknologien
assisterer med at identificere diminutive polypper, er forventningen blandt informanterne, at fundene i
vid udstraekning ikke indeholder neoplasi. Af denne grund er der bred enighed omkring, at teknologien
som udgangspunkt ikke vil bevirke til eendringer i det samlede patientforlgb trods flere fund.

‘Dét som teknologien nok vil gare, hvis man ikke bruger den rigtig er, at den forlaeenger skopitiden
og den gger polypektomiraten, som sé ikke vil medfare flere koloskopier fordi de histologiske un-
dersagelser vil vise, at det ikke er noget’

Laege, erfaren (Informant 1)

Opsamling

Samlet set kan brugen af teknologien resultere i en udvidet arbejdsbyrde, som i sidste ende ikke for-
ventes at have en betydning for det samlede patientforlgb. En potentiel stigning i omfanget af visse
arbejdsgange relateret til resektion af forandringer i tarmen og en @get maengde materiale til histologisk
undersagelse vil age ressourcetraekket i relation til koloskopiproceduren. Dermed ogsa sagt, at der pa
nuvaerende tidspunkt forventes at veere flere afledte omkostninger forbundet med en gget ADR. Flere
af informanterne har en forventning om, at ressourcetraekket vil blive mindre over tid, blandt andet som
et resultat af den fortsatte udvikling af teknologien med karakterisering, en eventuel revision af de na-
tionale anbefalinger indenfor screeningsprogrammet for tyk- og endetarmskraeft og hvis nye klinikere
indenfor genstandsfeltet bliver oplaert i koloskopiproceduren med teknologien.

9.1.4.4 Koloskopi er mere end detektion

Af interviewene fremgar det, at der er forskellige parametre, som har betydning for kvaliteten af kolo-
skopiproceduren. Der er parametre, som er med til at skabe hensigtsmaessige vilkar for detektion, her-
under en ’fuldkommen’ undersggelse og tilstraekkelig udtemning, og parametre, som ger det muligt at
handle pa detektionen, herunder viden til at foretage en klinisk vurdering og fjerne forandringer i slim-
hinden, hvilket udfoldes i det falgende.

Teknologien kan ikke se et storre overfladeareal af slimhinden end skopisten

For at gennemfare en 'fuldkommen’ koloskopi af god kvalitet er det en forudseetning, at klinikere tilser
det starst mulige overfladeareal af slimhinden, hvilket ligeledes indebaerer en tilstreekkelig udtemning
af tarmen inden proceduren. Alternativt er der en gget risiko for at overse eventuel neoplasi. P& nuveae-
rende tidspunkt kan teknologien ikke understgtte dette.
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‘Sagen er den, at hvis du ikke er grundig under proceduren, hjselper teknologien ikke og i min
situation har den ikke fundet noget, jeg ikke har. Derfor kan jeg godt have overset noget, men det
er fordi det ikke har veeret inde i billedet og sa ville den heller ikke have fundet det. Det er det
samme billede, vi kigger pa — mig og CADe. Man skal ikke foranlediges til at tro, at alt bare er godt
fordi den ikke blinker’.

Leege, erfaren (Informant 2)

Som det fremgar af citatet, er der en skepsis omkring, hvorvidt CADe-teknologien selvstaendigt kan
hjeelpe med at identificere flere forandringer i slimhinden. Dette skyldes, at teknologien ikke kan se et
stgrre overfladeareal af slimhinden end dét, som skopisten praesenterer den for. | den forbindelse be-
meerker flere af informanterne, at det er vigtigt, at teknologien ikke bliver en direkte indikator for, hvorvidt
der er lavet en sufficient koloskopi og dermed bidrager til en falsk tryghed. Hvis brugerne traekker skopet
for hurtigt ud, kan der veere en risiko for at overse eventuel neoplasi.

At handle pa detektion kraver viden

Som tidligere naevnt er der flere informanter, der stiller spgrgsmalstegn ved den kliniske veerdi af Sund-
hedsstyrelsens anbefalinger om at fierne samtlige polypper i alle patientcases. Disse informanter me-
ner, at klinikere ber besidde den ngdvendige viden til at foretage en klinisk vurdering og at dette ber
veegtes i beslutningen om, hvorvidt en polyp skal resekteres. | den forbindelse naevner en af de erfarne
leeger, at noget af det, som de yngre skopister skal laere at vurdere er, hvad der er hvad og hvad, der
er af klinisk betydning. Det bar ses i kontekst til patientkategorien, hvor et fund hos en aeldre borger ud
fra en klinisk vurdering ikke ngdvendigvis foreskriver samme ageren, som hvis det havde veeret et ungt
menneske. Som det fremgar af citatet herunder, bar teknologien bruges understattende og ikke direkte
handlingsanvisende.

‘Det skulle veere leegen eller sygeplejersken, der tager stilling til, hvad der skal fjernes i forhold til
patientens alder og komorbiditet og andre relevante forhold. lkke bare hvad der bliver peget pa
med en firkant af teknologien’.

Laege, erfaren (Informant 1)

| tilleeg til ovenstaende bemaerker en af informanterne, at den sterste udfordring ved en koloskopi om-
handler selve resektionen af eventuel neoplasi. Hertil fremhaever vedkommende, at undersggelser vi-
ser, at det haender, at adenomer ikke bliver fiernet i sundt veev. Hvis der ikke bliver foretaget en fuld-
staendig resektion af eventuel neoplasi, er der fortsat en risiko for videreudvikling af kraeft.

Opsamling

Samlet set indikerer resultaterne, at koloskopi er mere end detektion og at der er patient- og skopgraf-
haengige parametre med betydning for kvaliteten af proceduren, som teknologien pa nuvaerende tids-
punkt ikke kan understgtte. Det er veesentligt at ggre opmaerksom péa de begraensninger, som teknolo-
gien har, safremt den bliver anbefalet til klinisk praksis.

9.1.4.5 Med karakterisering har teknologien et fremtidigt potentiale

Pa tveers af informanterne er der konsensus omkring, at teknologien har et fremtidigt potentiale. Men
det kreever en videreudvikling af teknologien, sa den ikke blot assisterer med at detektere forandringer
i slimhinden, men ligeledes understgtter den kliniske vurdering ved at karakterisere, om der er tale om
neoplasi. P& nuvaerende tidspunkt er denne videreudvikling af teknologien, kaldet CADx, tilgeengelig
pa markedet, og starstedelen af informanterne har gjort sig erfaringer hermed. Den primeere grund til,
at informanterne vurderer, at teknologien har et fremtidigt potentiale, skyldes en forventning om, at
denne videreudvikling kan bidrage til feerre arbejdsgange og risici for patientgruppen samt understat-
telse af den kliniske vurdering med et ekstra lag information, hvilket fagudvalget udfolder i det falgende.

Fzerre arbejdsgange og risici for patientgruppen
Nar CADx understatter den kliniske vurdering ved at karakterisere, om der er tale om neoplasi, muligger
teknologien, at klinikere indenfor genstandsfeltet kan undlade at fierne visse forandringer i slimhinden.
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Det kan resultere i en reduktion af arbejdsbyrden grundet faerre resektioner og dermed biologisk mate-

riale, der sendes til histologisk undersg@gelse pa patologiafdelingen. Flere af informanterne understreger
dog, at det kreever, at teknologien bliver hurtigere og mere ngjagtig i vurderingen af de identificerede
forandringer i tarmen. | tillaeg bemaerker fagudvalget, at det uagtet brugen af teknologien, altid er den
enkelte skopist, der har ansvaret for at traeffe den rette kliniske beslutning.

"Teknologien far veerdi i klinisk praksis, nér vi har besluttet os for, at teknologien er sikker nok og
den kan erstatte noget andet. Eksempelvis hvis vi kan lade vaere med at fierne [mindre polypper]
eller hvis vi fierner dem, ikke n@dvendigvis sender materialet til mikroskopi’.

Leege, erfaren (Informant 4)

Udover ovenstaende kan faerre resektioner betyde en reduktion i komplikationer, som f.eks. perforation
af tarmen og laesion af milten. Flere af informanterne bemaerker dog, at risikoen for komplikationer ved
en koloskopi er begraenset, seerligt ved resektioner af diminutive polypper, men at ingen indgreb er
risikofrie.

Understottelse af den kliniske vurdering med et ekstra lag information

Et par af informanterne udtaler, at en videreudvikling af teknologien ligeledes kan understatte den kli-
niske vurdering med et ekstra lag information, hvilket szerligt kan vaere relevant ind i en oplaeringskon-
tekst af nye klinikere med henblik pa at effektivere koloskopiproceduren. Vedkommende, som er defi-
neret som mindre erfaren, oplever, at koloskopiproceduren ofte tager laengere tid, fordi der fiernes ’for
meget’, hvilket kan veere med til at bekreefte udsagnene fra de gvrige, mere erfarne informanter. Med
‘for meget’ refereres til de tilfeelde, hvor der star ’hyperplastisk polyp’ i patologisvaret. Hvis der kan
z&ndres pa disse procedurer, kan det frigare tid til f.eks. at unders@ge et starre overfladeareal af slim-
hinden, som ligeledes fremhaeves som en central kvalitetsparameter.

"Vores store udfordring er tit at beslutte os for, om vi synes, at vi kan tillade at lade noget sidde,
hvilket for mit vedkommende ved alle praktiske formal er aldrig. Der ville der vaere lidt at vinde,
hvis teknologien rent faktisk kunne analysere og sige, at det her kan du lade sidde. Sa kan man
bruge tiden mere effektivt pa at se slimhinden efter og fjerne polypper’.

Leege, mindre erfaren (Informant 5)

I tilleeg til ovenstadende udtaler en af de gvrige informanter, som er defineret som erfaren, at vedkom-
mende pa nuvaerende tidspunkt bruger teknologien til at bekraefte den kliniske vurdering. Dog under-
streger vedkommende, at teknologien ikke kan sta alene og dermed fungere som et selvstaendigt be-
slutningsgrundlag. Dette eksempel indikerer, at teknologien kan understgtte den kliniske vurdering med
et ekstra lag information pa tvaers af erfaringsniveau.

Opsamling

Samlet set kan videreudviklingen af teknologien blive ressourcebesparende indenfor koloskopiproce-
duren. Til gengeeld understreger informanterne, at forudsaetningen for, at klinikere kan gere brug af det
ekstra element med at karakterisere, om der er tale om neoplasi, er, at de nationale anbefalinger in-
denfor screeningsprogrammet for tyk- og endetarmskraeft bliver revurderet. | den forbindelse kigger
flere af informanterne til CT-kolografi og kapselendoskopi, som dog er under afprgvning, men hvor det
er muligt at udelade resektion af visse forandringer i slimhinden. Dog bemeerker informanterne, at der
er flere opmaerksomhedspunkter i denne henseende, herunder stillingtagen til hvorvidt de ikke-resek-
terede forandringer i tarmen skal fgres til notat i journalen og hvad patientrettighederne er, safremt der
pa et senere tidspunkt findes kraefttilfaelde i de respektive omrader.

9.1.5 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere tilliden til resultaterne praesenteret i afsnit 9.1.4, sammenholder fagudvalget
resultaterne med evidensens kvalitet. Indledende vil fagudvalget forholde sig til interviewundersagel-
sen, som er det primaere datagrundlag til at belyse perspektivet. | tillaeg hertil vil fagudvalget vurdere
risikoen for bias i de inkluderede studier fra den systematiske litteratursggning.
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9.1.5.1 Interviewundersggelse

For at kvalificere beslutningsgrundlaget med viden omkring organisatoriske implikationer i en dansk
kontekst, valgte fagudvalget at gennemfgre en primaer dataindsamling, som er naermere beskrevet i
afsnit 9.1.3. Selvom intentionen blot har veeret at belyse perspektivet, vil fagudvalget i dette afsnit fore-
leegge nogle metodiske begraensninger, som resultaterne praesenteret i afsnit 9.1.4 bgr ses i relation
til.

For det fgrste er interviewundersagelsen praeget af teknologiens begreensede udbredelse og moden-
hed. Pa nuveerende tidspunkt er teknologien i afpravning pa afdelinger lokalt, men ikke videre imple-
menteret som standard koloskopiudstyr. Blandt andre ting bevirker dette, at interviewpersonerne har
begreenset erfaring med teknologien. Om deres perspektiv vedrarende teknologien ville have sendret
sig over tid, kan derfor ikke udelukkes. | tillaeg bemaerker fagudvalget, at der kan vaere organisatoriske
implikationer, som ikke er fremkommet af naerveerende analyse, men som vil vaere geeldende, hvis
teknologien bliver en fast del af driften og generelt anvendes i sundhedsvaesenet.

For det andet var intentionen at rekruttere informanter fra alle fem regioner for at sikre bred geografisk
repraesentation. Det lykkedes ikke at rekruttere interviewpersoner fra Region Nordjylland. Der var ikke
noget i datamaterialet, som gav anledning til at tro, at oplevelsen omkring brugen af teknologien varie-
rede pa tveers af landet, trods forskellige lokale organiseringer af koloskopiproceduren. | tilleeg hertil var
intentionen at rekruttere erfarne og mindre erfarne laeger samt koloskoperende sygeplejersker. Under
interviewet med de mindre erfarne laeger viste det sig, at de begge havde udfert flere standardkolosko-
pier end den graense, som fagudvalget havde fastsat til <500. En konsekvens kan veere, at analysen
ikke indfanger alle nuancer i henhold til mindre erfarne laeger. Dog har de to mindre erfarne laeger udfert
vaesentlig faerre koloskopier end de erfarne laeger, og fagudvalget vurderer, at de fortsat kan reprae-
sentere mindre erfarne skopister. Et andet opmaerksomhedspunkt er, at interviewpersonerne samlet
set kun har afprgvet GI-Genius og ENDO-AID, hvilket begraenser fagudvalget i at udtale sig om orga-
nisatoriske implikationer for teknologien som produktkategori, da datamaterialet ikke muligger at belyse
eventuelle forskelle.

Endeligt skal resultaterne fra interviewundersggelsen fortolkes som individuelle vurderinger, som re-
flekterer bredden og dybden af de erfaringer, som eksisterer i respondentgruppen og ikke n@gdvendigvis
den ’gennemsnitlige’ holdning. Det er muligt, at flere nuancer ville vaere fremkommet, hvis flere klinikere
var blevet adspurgt. Ikke desto mindre vurderede sekretariatet, som forestod interviewene, at der var
naet et maetningspunkt i forhold til nye tematikker, der dukkede op i interviewene. Generelt var der bred
enighed blandt interviewpersonerne, uanset erfaringsniveau med CADe-understattet koloskopi og stan-
dard koloskopi. Flere af fundene fra interviewundersggelsen er ligeledes underbygget af de inkluderede
studier fra den systematiske litteratursggning, hvilket understgtter validiteten. Et opmaerksomhedspunkt
er dog risikoen for bias i de inkluderede studier, hvilket udfoldes herunder. | tillaeg vurderer fagudvalget,
med udgangspunkt i deres klinisk erfaring og kommunikation med kolleger, at fundene fra interviewene
er i generel overensstemmelse med deres. Dog bemaerker fagudvalget, at teknologien er i hastig ud-
vikling og et opmaerksomhedspunkt er, at interviewpersonerne udtaler sig pa baggrund af forskellige
versioner, da teknologien lgbende traenes pa sterre dataseet. Af denne grund skal fundene fra analysen
betragtes som et gjebliksbillede.

9.1.5.2 Vurdering af risikoen for bias i de inkluderede studier

Af den systematiske litteratursggning beskrevet i afsnit 6 inkluderede fagudvalget syv studier, hvoraf
fire indgar i resultatgennemgangen. Til at vurdere risikoen for bias i de medtagede studier i analysen,
har fagudvalget anvendt tjeklister tilpasset de konkrete studiedesigns, hvor muligt. | den forbindelse har
fagudvalget gjort brug af ROBINS-I til de observationelle studier, herunder Troya et al. (2022) og
Biscaglia et al. (2022). De resterende studier, herunder Repici et al. (2022) og Hassan et al. (2020),
har fagudvalget beskrevet narrativt.
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Til at vurdere risikoen for bias af de observationelle studier, har fagudvalget anvendt ROBINS-/, hvor
svarkategorierne for den samlede vurdering pa tvaers af domaenerne (bias grundet confoundere, selek-
tionen af deltagere til studiet, klassificeringen af interventionen, afvigelser fra interventioner, manglende
data, malingen af effektmal, afrapporteringen) er 'Lav’, 'Moderat’, 'Serigs’ og 'Kritisk’ (se evt. [24]).
Med afseet i redskabet, har fagudvalget vurderet risikoen for bias i studiet af Troya et al. (2022) som
"Serigs’, hvilket skyldes 'Bias grundet confounding’. Forfatterne rapporterer studiet som veerende et
observationelt cross-over design, hvor der er stratificeret pa erfaringsniveau. Fagudvalget kan ikke be-
eller afkraefte, om der er andre confoundere, som burde vaere medtaget. | lyset heraf er vurderingen
foretaget ud fra et forsigtighedsprincip. | tillaeg har fagudvalget vurderet 'Bias grundet manglende data’
som 'Moderat’ fordi der mangler data pa fire ud af 21 skopister. Dette skyldes, at redskabet til at under-
sgge ‘eye tracking ikke var kompatibelt til alle. Af denne grund blev 17 ud af 21 skopister inkluderet i
analysen vedrgrende ‘gaze position’. Forfatterne har ikke undersagt betydningen heraf i en sensitivi-
tetsanalyse (se Tabel 16 for overblik over vurderingen).

Hvad angér studiet af Biscaglia et al. (2022), har fagudvalget vurderet risikoen for bias til 'Moderat’,
hvilket skyldes 'Bias i selektionen af deltagere’. Forfatterne har valgt at ekskludere 15 ud af 60 patienter
fra analysen. Imens fem patienter ikke havde en tilstraekkelig BBPS-score, blev tre ekskluderet fra ana-
lysen grundet manglende samtykke og syv fordi de mindre erfarne skopister fik hjeelp til at gennemfare
koloskopiproceduren (se Tabel 16 for overblik over vurderingen).

Tabel 16 — Overblik over risiko for bias vurderingen i de observationelle studier. Til at vurdere risikoen for bias i de obser-

vationalle studier, som blev identificeret af den systematisk litteratursggning, har fagudvalget brugt tieklisten ROBINS-I.
Forfatter, Bias gru- Bias i se- Bias i klas- Bias grun- Bias grun- Bias i ma- Biasi af- Samlet

arstal, ndet con- lektionen  sificeringen det afvig- det mang- lingen af rapporte- vurde-
land founding af deltag-  af intervent- elser fra (l) lende data effektmal ringen ring

ere ioner (1)

Troya et Serigs Lav Moderat Ingen Serigs
al. (2022) informa-

tion
Biscaglia Lav Moderat Lav Lav Lav Lav Ingen Moderat
etal. '.“fOrma'

tion
(2022)

| det felgende afsnit har fagudvalget beskrevet de resterende studier, herunder Repici et al. (2022) og
Hassan et al. (2020), narrativt.

Forfatterne af Repici et al. (2022) laver en post-hoc analyse med udgangspunkt i datamaterialet fra
Repici et al. (2020) (AID-1) med erfarne laeger og Repici et al. (2022) (AID-2) med mindre erfarne laeger.
Ved at gare brug af datamaterialet fra begge RCT-studier, foretager forfatterne en metaanalyse til at
sige noget om betydningen af erfaringsniveau. Da hovedformalet med Repici et al. (2022) ikke har
veeret at lave en metaanalyse og forfatterne udelukkende har beregnet et metanalytisk resultat, har
fagudvalget vurderet, at AMSTAR-2 ikke er passende til at lave en formel kvalitetsvurdering, og beskri-
ver overordnet de generelle bekymringer vedrgrende risikoen for bias narrativt. Forfatterne af Repici et
al. (2022) benytter en 'multilevel mixed effects model’ til at estimere associationen mellem erfaringsni-
veau og ADR. Regressionsmodellen tager ikke hgjde for hvilket studie, patienterne oprindeligt stammer
fra, og det er derfor ikke muligt at skelne mellem variation i og mellem studier. Denne fremgangsmade
resulterer i en underestimering af effekten, og dermed i for preaecise effektestimater [25]. Ydermere kan
dette introducere bias i resultatet. Sammenligningen af effekten, malt ved ADR, mellem skopister som
er erfarne og mindre erfarne, er udfert med en fremgangsmade, hvorved randomiseringen af patien-
terne ikke bevares. Der er derfor tale om en observationel sammenligning, som er i risiko for pagael-
dende bias (confounding, selektion mv.). Sammenligningens eksterne validitet vurderes at vaere aekvi-
valent med den eksterne validitet som ses i metaanalysen for 'Klinisk effekt og sikkerhed'.

Forfatterne af Hassan et al. (2022) laver en post-hoc analyse pa baggrund af 40 videoer med CADe-
understgttet koloskopi fra Repici et al. (2020). Da studiet er single-arm, er det ikke muligt at lave en
formel kvalitetsvurdering. | og med, at studiet ikke er komparativt, er det ikke muligt at udtale sig om,
hvordan disse resultater forholder sig til standard koloskopi.
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9.1.6 Opsummering og samlet vurdering

Analysen af organisatoriske implikationer er baseret pa en interviewundersggelse, som er underbygget
af den videnskabelige litteratur. En tematisk analyse resulterede i fem temaer. Af datagrundlaget frem-
gar det, at CADe-tekonologi er simpelt at implementere i den kliniske hverdag, fordi der er tale om en
plug-and-play l@sning, hvor teknologien blot skal teendes, fer den begynder at assistere med at markere
forandringer i slimhinden, hvilket medferer et begraenset opleeringsbehov. Fagudvalget bemaerker, at
uddannelse er centralt ved en eventuel national udbredelse, selvom teknologien er letanvendelig,
blandt andet for at sikre formidlingen af det kliniske behov samt mulighederne og begreensningerne, sa
teknologien anvendes efter hensigten. Forventningen er, at teknologien saerligt kan assistere de mindre
erfarne skopister med at detektere diminutive polypper. Der er opmaerksomhed pa, om brugen af tek-
nologien kan resultere i deskilling (afleering), hvis disse skopister forlader sig pa teknologien og ikke
bruger egen fagligheden i den kliniske vurdering af slimhinden. Fagudvalget er enige i, at CADe-under-
stottet koloskopi kan sge ADR, uagtet erfaringsniveau, men er, ligesom informanterne, usikre pa den
kliniske relevans. Af denne grund er der en bekymring for, hvorvidt brugen af teknologien kan resultere
i overbehandling. | tillaeg oplever informanterne, at CADe-understattet koloskopi har et stort antal falsk
positive fund, som er forstyrrende. Analysen viser endvidere, at brugen af teknologien kan resultere i
flere resektioner og histologiske undersg@gelser, men dette forventes ikke at pavirke det samlede pati-
entforlgb, herunder antallet af kontrolunders@gelser. Der er bred enighed om, at teknologien ser ud til
at have et potentiale med CADx, hvilket fagudvalget er enige i. Fagudvalget bemeerker, at analysen er
baseret pa et begraenset evidensgrundlag med risiko for bias.

Samlet set vurderer fagudvalget, at der er organisatoriske implikationer, der bade taler for og imod
brugen af CADe-understattet koloskopi. Fagudvalget vurderer, at det er muligt at lave en ensartet na-
tional udbredelse af teknologien, men at en gget ADR sandsynligvis ikke star mal med investeringen,
da fagudvalget vurderer, at CADe hovedsageligt vil assistere med at detektere lavrisikoadenomer.

9.2 vrige overvejelser

Herunder beskriver fagudvalget gvrige overvejelser vedrgrende organisationsperspektivet. | afsnittet
kommer fagudvalget omkring den teknologiske udvikling med kunstig intelligens og kvaliteten af en
koloskopi.

9.2.1 Den teknologiske udvikling med kunstig intelligens

Teknologien, som er genstand for naervaerende analyse, er i hastig udvikling. Det har veeret tydeligt
under analyseprocessen, hvor klinikere i praksis er gaet fra at afpreve CADe til at afprgve en kombine-
ret version med CADe og CADXx, som ligeledes indebaerer karakteriseringsalgoritmen. Fagudvalget for-
venter, at industrien inden laenge kun udbyder en kombineret version med CADe og CADX, hvilket kan
gare det kontroversielt udelukkende at fokusere naerveerende analyse p4 CADe. Omvendt bemaerker
fagudvalget, at den diagnostiske praecision af CADe er en forudsaetning for, at CADx kan fa veerdi i
praksis. Hvis teknologien ikke har en god nok detektionsalgoritme indbygget, vil det ekstra informanti-
onslag med karakteringsalgoritmen vaere underordnet, da der fortsat vil vaere forstyrrelser under kolos-
kopiproceduren i form af falsk positive alarmer med risiko for at overse neoplasi. At to informanter fra
interviewundersagelsen oplever, at teknologien er blevet bedre, hvad angar falsk positive alarmer, kan
ikke tilskrives tilfgjelsen af CADx, men er et resultat af den ggede maengde datamateriale, som detek-
tionsalgoritmen er traenet pa, som over tid ger den mere preecis i detektionen af fund i slimhinden.

9.2.2 Kvaliteten af en koloskopi

| dag anvendes ADR som kvalitetsmal for, hvor grundig en koloskopi har veeret. Fagudvalget bemaer-
ker, at der er andre faktorer, der ville give bidrage til vurderingen af koloskopiens kvalitet. Det ville
eksempelvis veere fordelagtigt, hvis man kunne lave en objektiv vurdering af udrensningen, da en god
udrensning er en forudsaetning for en god koloskopi. Det ville ogsa veere fordelagtigt, hvis det var muligt
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at fa tal pa, hvor stor en del af slimhinden, der er blevet undersggt og tid pa udtraekningen. Tal herpa
vil tilsammen give et bedre billede af, hvor grundig undersggelsen har veeret. Dette perspektiv er lige-
ledes indfanget af informanterne i afsnit 9.1.4.4 under resultatgennemgangen.
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10 Patientperspektivet

| dette afsnit praesenterer fagudvalget resultaterne vedragrende patientperspektivet pa CADe-understot-
tet koloskopi. Patientperspektivet belyses gennem besvarelse af undersggelsesspargsmal 3, som
fremgar i nedenstaende afsnit.

Addendum

Jeevnfer analysedesignet gnsker fagudvalget at afdaekke patientpraeference ift. brugen af CADe-
understattet koloskopi. Der er pa baggrund af den systematiske litteraturs@gning ikke identificeret
videnskabelig litteratur specifikt malrettet patientperspektiver pa CADe-understgttet koloskopi. Fag-
udvalget besvarer derfor undersggelsesspgrgsmal 3 med afsaet i den eksisterende videnskabelige
litteratur rettet mod patientpraeferencer, -holdninger og -oplevelser i henhold til anvendelse af klini-
ske Al pa tveers af indikationsomrader. Der er hertil foretaget en supplerende litteratursggning. Un-
dersggelsesspargsmal 3 er derfor eendret fra det skrevne i analysedesignet.

10.1 Undersagelsesspargsmal 3

Hvilke preeferencer, holdninger og oplevelser har patienter og den generelle befolkning i

forhold til anvendelsen af klinisk Al pa tvaers af indikationsomrader?

Undersggelsesspargsmalet er belyst vha. den supplerende systematisk litteraturgennemgang foreta-
get for patientperspektivet.

| de falgende afsnit beskriver fagudvalget datagrundlaget for analysen vedragrende patientperspektivet
pa anvendelse af klinisk Al pa tveers af indikationsomrader, herunder den inkluderede litteratur, meto-
den til databehandling, resultaterne og evidenskvaliteten. Til sidst vil fagudvalget komme med en sam-
let vurdering af patientperspektivet pA CADe-understgttet koloskopi til diagnosticering af neoplastisk
sygdom.

10.1.1 Litteraturgennemgang

Der er for patientperspektivet foretaget en supplerende systematisk litteratursagning til at afdaekke pa-
tientpraeferencer, -holdninger og -oplevelser med klinisk Al pa tveers af indikationsomrader. Den sup-
plerende litteratursggning og litteraturscreening er udfgrt i overensstemmelse med Behandlingsradets
metodevejledning for sterre analyser, som er beskrevet yderligere under afsnit 6. Af de fglgende afsnit
fremgar forhold, der er specifikt geeldende for den supplerende litteratursggning.

10.1.1.1 Segestrategi og inklusionskriterier
Fra den supplerende systematiske litteratursggning er der inkluderet studier, som undersgger patien-
ters eller den generelle befolknings holdning til klinisk Al pa tveers af indikationsomrader. Studier er
inkluderet ved undersggelse af klinisk Al i bred forstand, defineret som teknologier, der har til formal at
automatisere intelligente interventioner, eller dele heraf, i en klinisk kontekst [26]. Studier er ekskluderet
ved undersggelse af specifikke sygdomsomrader og/eller teknologier, der ikke relaterer sig til endosko-
piske unders@gelser af neoplastisk sygdom inden for mave-tarm omradet.
Der er pa baggrund af den supplerende systematiske litteratursggning inkluderet syv artikler ud af 1581
sogeresultater efter fiernelse af dubletter. Studier er ekskluderet pa baggrund af titel og abstrakt samt
de opstillede inklusions- og eksklusionskriterier, resulterende i 49 studier til screening pa fuldtekstni-
veau. Studier er herfra ekskluderet pa baggrund af intervention, population eller setting. Af bilag 14.3
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fremgar sageresultater, sggestrenge og Prisma-diagrammer for den supplerende litteraturs@gning fo-
retaget pa patientperspektivet. Den efterfglgende dataekstraktion er foretaget af sekretariatet med for-
mal om at beskrive relevante studie- og patientkarakteristika og foretage en tematisk syntese af de
inkluderede studier (Tabel 17 og Tabel 18).

10.1.2 Datagrundiag

Fra sagningen er der inkluderet ét sekundeerstudie, i form af et systematisk review af Young et al.
(2021) (Tabel 17) [26]. Studiet afdeekker litteraturen fra 2000 indtil september 2020, hvorfor den neer-
veerende litteratursggning af primaerstudier er opdateret fra januar 2020 frem til juli 2022. Herfra er der
inkluderet seks primeerstudier som undersgger patienters eller befolkningens holdning til klinisk Al og
rapporterer originalt data (Tabel 18) [27-33].

10.1.2.1 Studiekarakteristika

| reviewet af Young et al. (2021), undersgger forfatterne patienters holdninger til klinisk Al generelt og
pa tveers af flere indikationsomrader [26]. Reviewet inkluderer 23 studier, som ligeledes er identificeret
gennem den supplerende systematiske litteratursggning. Karakteristika for reviewet fremgar af Tabel
17.

Tabel 17 - Segeresultater vedrorende systematiske reviews og metaanalyser. | forbindelse med sagningen er der identifi-
ceret et systematisk review efter dublethandtering pa tveers af de anvendte databaser.

Forfatter Studiedesign for inkluderede
studier

61% kvantitative studier, 26%
"mixed methods” studier og

13% kvalitative studier

Databaser og Undersogte population (n)
sggeperiode
publiceret

2000-2020

Metaanalyse

(arstal)
Young et
al. (2021)

Inkluderer 23 studier, der un- Nej
dersgger patienter eller be-
folkningens holdninger il kli-

nisk Al

Tabel 18 opsummerer karakteristika for de inkluderede primaerstudier. Der blev identificeret seks stu-
dier gennem den supplerende litteratursggning, som unders@ger patienter eller den generelle befolk-
nings praeferencer, holdninger eller oplevelser med klinisk Al pa tveers af indikationsomrader [27-33].

Tabel 18- Sggeresultater vedrerende primaer litteratur. | forbindelse med segningen er der identificeret seks primaerstudier
efter dublethandtering pa tveers af de anvendte databaser.

Forfatter Studie-
design

Studiepopulation, Konklusion
setting,

responsrate (n)

Populations-
karakteristika

(arstal)

Esmaeilzadeh  Kvantitativn =~ Spergeskema via 44% Kvinder; 66% Akut og kronisk syge patienter
et al. (2021) MTurk, med respon- mellem og 39 ar; har bekymringer om Al til diag-
denters location be- 65% hvid befolk- nostik og behandling, ogsa nar
greenset til USA, re- ning; 72% fuldtids- anvendt som supplement til kli-
sponsrate ikke angi- ansatte nikere. Patienters risikovurde-
vet (634) ring kan udgere en barriere for
accept af klinisk Al
Khullar et al. Kvantitativ. ~ Spargeskema via 50,9% kvinder Sterstedelen af de adspurgte
(2022) nationalt online pa- patienter mener at Al kan for-
nel (USA), Re- bedre sundhedsveaesnet og
sponsrate 54% mener at information om an-
(926) vendelse af Al er meget vigtigt.
Starstedelen af patienterne vil
ikke veere trygge ved at mod-
tage en diagnose fra Al. Tillid
til Al varierer af anvendelses-
omrade og sygdomssvaer-
hedsgrad
Lennartz etal. Kvantitativn  Sp@rgeskema. Pati- 48,9% kvinder; 62,9%  Patienter foretraekker klinikere
(2021) enter med planlagt tidligere kreeftdiag- frem for Al, men anerkender
CT/MR; Tyskland,; nose dets potentiale til at inddrage
responsrate 48,2% nyeste evidens. Patienter bar
(229) informeres om anvendelse af
Al
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Musbahi etal.  Kvalitativ/ Spergeskema og 61% kvinder, gen- Der er blandt patienter en for-
(2021) kvantitativ Nominal Group nemsnits- staelse for Al's potentielle for-
Technique. Rekrut-  alder 47 ar; 69% kau-  dele, men patienternes bekym-
tering via universi- kasiere ringer skal tages hgjde for at
tetsmailliste for pati- bevare tillid til Al
entinvolvering, nati-
onal patient/befolk-
ningsinitiativsplat-
form; UK, respons-
rate ikke angivet
(28)
Richardson et  Kvalitativ Fokusgruppeinter- 49,4% kvinder; gen- Patienter har flere bekymringer
al. (2021) views og case-study nemsnitsalder 53,5, om Al, bl.a. sikkerhed, auto-
discussion. Patien-  91,1% hvid; 19,5% nomi og gkonomi. Accept af Al
ter med relation til erfaring med tekno- afheenger af at der tages hgjde
Mayo Clinic primary  logi/computerviden- for de potentielle ulemper
care facility Minne- skab; 44,8% arbejds-
sota eller Wiscon- erfaring med sund-
sin; USA,; respons- hedsveaesnet eller
rate 10,9% (87) sundhedsvidenskab
Richardson et  Kvalitativ Case-baserede 49,4% kvinder; gen- Flere faktorer har betydning for
al. (2022) fokusgruppeinter- nemsnitsalder 53,5, patienters holdning til Al, her-
views. Patienter med  91,1% hvid; 19,5% under kendskab til teknologi,
relation til Mayo erfaring med tekno- sygdom og sundhedsveesnet
Clinic primary care fa-  l0gi/computerviden-
cility Minnesota eller Skabf 44,8% arbejds-
Wisconsin; USA; re- erfaring med sund-
sponsrate 10,9% (87) hedsvaesnet eller
' " sundhedsvidenskab

10.1.3 Databehandling og analyse

De inkluderede studier er analyseret gennem tematisk syntetisering, hvor kvantitative og kvalitative
data er analyseret og grupperet under en raekke temaer, identificeret i eller pa tveers af de enkelte
studier. Hertil er der genereret koder for de uddrag i datasaettene, der anses som vaerende seerligt
meningsbaerende. Pa baggrund af tematiseringen er der identificeret tre overordnede temaer med re-
levans for besvarelse af undersggelsesspagrgsmal 3; Holdninger og accept, fordele og ulemper samt
relation mellem patienter, klinikere og Al. Der er for hvert af disse temaer foretaget en syntese, der
samlet bidrager til besvarelsen af undersggelsesspgrgsmal 3.

10.1.4 Resultatgennemgang

Patienters praeferencer, holdninger og oplevelser med klinisk Al afdaekkes i felgende analyse pa bag-
grund af den eksisterende litteratur, igennem de tre identificerede temaer; Holdninger og accept, fordele
og ulemper samt relation mellem patienter, klinikere og Al.

Holdninger og accept

Pa tveers af den inkluderede litteratur fremstilles et udbredt kendskab til Al og en generel positiv hold-
ning, nar patienter og den generelle befolkning adspgrges om accept, tilfredshed eller tillid hertil
[26,27,29,31]. Der beskrives midlertidigt ogsa flere forbehold i forbindelse med anvendelsen af Al i
sundhedsvaesnet. Flere studier peger pa, at en raekke patientrelaterede faktorer kan have betydning
for patienters holdninger og accept af klinisk Al [26,28,32]. | et studie af Richardson et al. (2021) findes,
at flere faktorer kan veere af betydning herfor, blandt andet patienters generelle kendskab og erfaring
med teknologi samt tidligere oplevelser med sygdom eller sundhedsvaesnet [32]. Det fremkommer
0gsa, at nogle sociale faktorer kan have en betydning for, hvordan patienter opfatter klinisk Al, hvor der
ses en sammenhang mellem generationsbetingede forskelle og kendskab og tillid til Al [32]. | flere
studier konkluderes det, at tidligere kendskab til Al er den patientrelaterede faktor med starst betydning
for accept af klinisk Al pa tveers af flere anvendelsesomrader [28,32].

Holdninger til og accept af Al beskrives i flere af de inkluderede studier ogsa at vaere betinget af ikke-
patientrelaterede faktorer [26—28,31]. Det fremhaeves blandt andet, at graden af information patienter
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modtager om anvendelse af klinisk Al kan veere af saerlig betydning [31]. Mens patienter i mange til-
feelde ikke er oplyst om anvendelse af klinisk Al i forbindelse med en undersggelse eller behandling,
fremhaeves det i flere studier, at information herom og muligheden for at til- eller fravaelge anvendelse
af klinisk Al, har en betydning for patienters accept og tillid [26,27,29,31]. | overensstemmelse hermed
fremkommer det i studiet af Khuller et al. (2022), at starstedelen af de adspurgte patienter angiver, at
information om anvendelse af Al er meget vigtigt, nar klinisk Al har en starre rolle i forbindelse med
deres diagnosticering eller behandling [31]. Det fremkommer i tillzeg hertil, at selvvalgt eller klinikervej-
ledt tilvalg af anvendelse af Al, kan vaere fremmende for patienters accept. Det beskrives her, hvordan
det at sikre patienters autonomi og indflydelse pa egen behandling er en vigtig faktor for accept og tillid
til klinisk Al [26,27].

Af andre ikke-patientrelaterede faktorer angives den kontekst, hvori Al anvendes som vaerende af be-
tydning for patienters holdning til klinisk Al. Dette beskrives bade i forhold til sygdomsomrade og syg-
dommens svaerhedsgrad, samt hvilken funktion Al-teknologierne har til formal at understette. Pa tveers
af studierne findes der generelt en sterre accept og tillid til Al, nar anvendt inden for sygdoms-og an-
vendelsesomrader med en lav risikovurdering [26,28,31]. Den omvendte sammenhaeng fandtes ved
hgjrisikosygdomme, hvor der ses en lavere grad af accept fra de adspurgte patienter, eksempelvis i
forbindelse med diagnosticering af cancer [28]. Dette fund perspektivers til anvendelse af CADe-under-
stottet koloskopi i den samlede vurdering af patientperspektivet (Afsnit 10.1.6).

Fordele og ulemper

| flere af de inkluderede studier identificeres effektivisering, som en af de fordele patienter forbinder
med anvendelse af Al i sundhedsvaesnet [26,29]. | denne forbindelse fremhaeves blandt andet reduce-
ret tid til diagnose samt optimering af arbejdsgange og hvordan dette samlet set kan bidrage til at ge
tilgeengeligheden af sundhedsydelser [26]. Ogsé den potentielle forbedring i diagnostisk preecision,
som kan veere forbundet med at anvende klinisk Al anses af patienter som en mulig fordel [26,29].
Dette tilskrives blandt andet det brede datagrundlag, som Al-teknologier kan baseres pa [26]. | studi-
erne af Young et al. (2021) og Musbahi et al. (2021) fremkommer det, at patienter forbinder anvendelse
af klinisk Al med mere objektive og ensartede diagnoser, og anser dette som en mulighed for at skabe
mere lighed i sundhed [26,29].

Pa tveers af flere studier belyses patienters bekymringer for, at klinisk Al kan veere forbundet med et
sterre antal fejldiagnoser. Dette tilskrives blandt andet, at teknologier baseret pa Al ikke altid er i stand
til at inddrage den kontekst, som en diagnose stilles i. Det papeges derfor, at det datagrundlag tekno-
logierne baserer sig pa risikerer ikke at veere repraesentativt for alle patienter, og hvordan dette poten-
tielt kan bidrage til et stgrre antal fejldiagnoser blandt nogle patientgrupper [26,27,31].

Den manglende transparens, som mange patienter forbinder med Al beskrives ogsad som en ulempe.
Det fremheeves i flere studier, at den manglende indsigt i, hvad der ligger til grund for en diagnose eller
beslutning foretaget af Al, kan pavirke patienters tillid til Al og sundhedsvaesnet generelt [26]. Andre
ulemper beskrevet i litteraturen omfatter de organisatoriske udfordringer, der kan vaere forbundet med
implementering af Al, de potentielle sggede omkostninger forbundet hermed og de manglende regula-
toriske rammer for Al-teknologier [26,27,29,31].

Relation mellem patienter, klinikere og Al

Fremtreedende pa tveers af flere studier, er patienters og den generelle befolknings bekymringer for,
hvordan Al vil pavirke klinikeres rolle i sundhedsvaesnet. Her fremkommer det, at patienter har staerke
preeferencer for klinikere over Al, seerligt i tilfaelde hvor Al vil udggre en erstatning for klinikere. | flere
studier fremhaeves det netop, at accepten af anvendelse af klinisk Al er betydeligt sterre, nar anvendt
som beslutningsstgtte eller en second opinion” [26,27,30]. Ogsa i tilfeelde af modsatrettede beslutnin-
ger eller diagnoser mellem kliniker og Al, fremkommer det, at der blandt patienter generelt er en stgrre
tillid til klinikere [26,28].
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| studiet af Esmaeilzadeh et al. (2020) findes, at flere patienter er bekymrede for, om Al vil reducere
eller helt eliminere den menneskelige relation mellem kliniker og patient. Dette er ogsa gaeldende i
tilfeelde, hvor Al er beskrevet som vaerende et supplement til klinikere [30]. Dette er en generel bekym-
ring, der fremstilles i flere af de inkluderede studier, i forhold til, hvordan Al vil pavirke patienternes
relation, kontakt og tillid til klinikere [26,30,31].

10.1.4.1 Patientperspektivet pa CADe-understottet koloskopi

Mens analysens resultater ikke er direkte overfgrbare til CADe, bemeerker fagudvalget, at patientper-
spektiver pa klinisk Al kan udgere en indikation for patienters praeferencer, holdninger og oplevelser
med anvendelse af Al som beslutningsstatte til koloskopiske undersggelser.

| flere af de inkluderede studier pavises det, at der er en starre accept af klinisk Al, nar det anvendes
som et supplement til klinikere frem for en erstatning. Det understreges af fagudvalget, at klinikeres
faglige vurdering ikke bgr kompromitteres ved anvendelse af teknologier baseret pa Al, der ikke skal
anvendes som et selvsteendigt redskab. | denne sammenhaeng fremhaeves det, at CADe udelukkende
anvendes som et stgttevaerktgj og udger et supplement til klinikeren, der udfarer den koloskopiske
undersagelse. Det kan pa baggrund heraf ikke direkte konkluderes, om anvendelse af CADe-under-
stottet koloskopi vil pavirke patienters tillid eller relation il klinikere.

| litteraturen fremkommer det, at informationsniveauet vedrgrende anvendelse af klinisk Al har betyd-
ning for patienters accept heraf. Fagudvalget bemeerker, at CADe-teknologiens synlighed for patienter,
i forbindelse med at markeringer pa undersggelsens billeder kan ses samtidigt pa en skeerm, er vae-
sentligt for, hvorvidt patienter bar informeres om anvendelse af teknologien. Dette fund understettes af
flere af klinikere, som indgar i interviewundersggelsen i forbindelse med organisatoriske perspektiv
(afsnit 9.1.3). Nar adspurgt om patienters oplevelser og respons pa brugen af CADe til koloskopi, naev-
ner flere, at patienter i nogle tilfeelde sperger ind til markeringer fra CADe-teknologien og at dette giver
anledning til flere spgrgsmal og bekymring. Der er dog ikke enighed blandt informanterne omkring,
hvorvidt patienterne laegger meerke til at CADe-teknologien anvendes fagudvalget understreger at
CADe alene udger et redskab for klinikere, sammenligneligt med flere andre teknologier, der anvendes
i forbindelse med koloskopiske undersagelser, som patienter ikke informeres om. Det er dog af vee-
sentlig betydning, at CADe er baseret pa Al, som kan vaere forbundet med en indbygget forbeholdenhed
blandt nogle patienter, som kan fordre, at patienter informeres om anvendelse heraf.

Den kliniske kontekst kan ogsa have en betydning for patienters accept af anvendelse af klinisk Al,
hvor der ses en stgrre accept ved anvendelse inden for sygdoms-og anvendelsesomrader med en lav
risikovurdering. Fagudvalget understreger i relation hertil, at der forventeligt vil veere forskel pa den
kliniske vurdering af risikovurdering af koloskopiske undersggelser til diagnosticering af neoplastisk
sygdom, og hvilke oplevelser patienter kan have heraf. Pa baggrund af den kliniske vurdering af under-
sggelsen, anses denne som vaerende af lav risiko, pa baggrund af blandt andet den lave komplikati-
onsrate og at starstedelen af koloskopier er uden fund af kreeft eller forstadier til kreeft. Fagudvalget
bemaerker, at patienter, der far foretaget screeningsafledte eller udredende koloskopier pa grund af
symptomer, kan anse undersggelsen som veerende af vaesentlig hgjere risiko. Som fundet i den inklu-
derede litteratur, kan der derfor veere en lavere accept af CADe-understgttet koloskopi, hvis patienter
forbinder unders@gelsen med en potentiel kraeftdiagnose. Det vides dog ikke, hvilken konkret betydning
sygdoms- og anvendelsesomrade har for patienters accept og tillid til anvendelse af CADe som beslut-
ningsstatte til koloskopiske undersagelser.

Side 49 af 74
88/339



Bilag 1 - Analyserapport vedr. analyse af kunstig intelligens (AI) som beslutningsstette ved koloskopiske underseogelser til
diagnosticering af neoplastisk sygdom

10.1.5 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere ftilliden til resultaterne praesenteret i afsnit 8.1.3 og 10.1.4, sammenholder
fagudvalget resultaterne med evidensens kvalitet. Til at vurdere risikoen for bias af de inkluderede stu-
dier, er tjeklister anvendt, tilpasset de konkrete studiedesigns i form af veerktgjet "A MeaSurement Tool
to Asses systematic Reviews 2° (AMSTAR 2) til systematiske reviews, ROBINS-/ til kvantitative studier
og Critical Appraisal Skills Programme (CASP) til vurdering af kvalitative studier (se bilag 14.4.2 for et
overblik over vurderingerne). | Behandlingsradets metodehandbog for stagrre analyser er der henvisnin-
ger til neermere beskrivelser af tjeklisterne.

10.1.5.1 Vurdering af risikoen for bias for det systematiske review

Med udgangspunkt i AMSTAR 2, opggres evidenskvaliteten af det systematiske review i forhold til den
samlede vurdering af risikoen for bias pa tveers af 16 elementer, der kan vaere “kritiske” eller "ikke-
kritiske”. For AMSTAR-2 kan den samlede tiltro til resultaterne af reviewet veere henholdsvis "Hgy”,
"Moderat’, "Lav” eller "Kritisk lav”. (se evt. [34]). Fagudvalget vurderer, at den samlede ftiltro til det sy-
stematiske review er 'Meget lav’ (se Tabel 19). Dette angiver, at det systematiske review pa mere end
et kritisk element, har risiko for bias. Denne vurdering skyldes en nedgradering i elementerne vedrg-
rende forfatterens tilgang til vurdering og handtering af risiko for bias. Fagudvalget bemaerker, at denne
vurdering alene er foretaget for det systematiske review, og ikke vurderer evidenskvaliteten af de inklu-
derede studier. Der er i flere elementer angivet svarkategorien 'Nej’, som konsekvens af, at der vurde-
res et systematisk review af kvantitative, kvalitative og mixed methods tvaersnitsstudier, som ikke er
interventionsbaserede eller kontrollerede.

Tabel 19 — Oversigt over kvalitetsvurdering af systematisk review (AMSTAR 2).
Forfatter (arstal) Opfyldte kritiske elemen- Opfyldte Ikke-kritiske elemen-  Niveau af tillid til

ter ter resultater | review
Young et al. (2021) 5udaf7 5udaf 9 Meget lav

10.1.5.2 Vurdering af risikoen for bias i de observationelle studier

ROBINS-I er anvendt til at vurdere risikoen for bias i de tre inkluderede kvantitative studier, som er
baseret pa spergeskemaundersggelser. Svarkategorierne for den samlede vurdering pa tvaers af do-
maenerne opgares som henholdsvis 'Lav’, 'Moderat’, 'Serigs’ og ’Kritisk’ (se evt. [15]). Med dette afsaet
har fagudvalget vurderet de tre kvantitative studier som veerende pavirket af henholdsvis 'Moderat’ og
"Serigs’ risiko for bias (Tabel 20). Disse vurderinger skyldes nedgradering af domaenerne "Bias i se-
lektion af deltagere til studiet” og "Bias som resultat af manglende data. Der er pa baggrund af de
inkluderede studiers design og karakteristika foretaget tilpasninger af de anvendte domeener. De inklu-
derede studier er designet som tveersnitsstudier og er hverken interventionsbaserede eller kontrolle-
rede, hvorfor studiernes evidenskvalitet alene vurderes pa domaenerne 'Bias i selektionen af deltagere
til studiet og ’Bias som resultat af manglende data’. Evidenskvalitetsvurderingerne bgr derfor ikke sam-
menlignes med vurderinger foretaget pa baggrund af alle domaener i ROBINS-I.

Tabel 20 — Oversigt over kvalitetsvurdering af kvantitative studier (ROBINS-I).

Forfatter Bias | selektion af Bias som resultat af Samlet vurdering
arstal deltagere til studiet manglende data

Esmaeilzadeh et al. (2021) Moderat Moderat Moderat

Khullar et al. (2022) Moderat Moderat Moderat

Lennartz et al. (2021) Serigs Moderat Serigs

10.1.5.3 Vurdering af risikoen for bias i de kvalitative studier

CASP er anvendt til at vurdere risiko for bias i de kvalitative studier, som gennem 10 spgrgsmal inddelt
i tre sektioner har til formal at undersage validitet, resultater og overfarbarhed. Der er ikke defineret
svarkategorier for den samlede vurdering, som i naervaerende analyse er opgjort ved score fra 1-9 med
point for hvert sp@rgsmal, hvor der er angivet 'Ja’ (se evt. [35]). Det er pa baggrund heraf opnaet en
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score pa henholdsvis 6 og 7 for de kvalitative studier, svarende til det antal kvalitetsparametre studierne
lever op til (Tabel 21). Kvalitetsparametre der ikke er opfyldt relatere sig til rekruttering af informanter,
forholdet mellem interviewer og informanter samt rapportering af etiske implikationer i studiet af Ri-
chardson et al. (2021) [27].

Tabel 21 — Oversigt over kvalitetsvurdering af kvalitative stuider (CASP

Forfatter Sektion A — Erresul- Sektion B-Hvad Sektion 3 — Er resulta- Score
arstal taterne valide? er resultaterne? terne overferbare?

Richardson et al. (2021) 2 2 2 6
Richardson et al. (2022) 2 2 3 7

10.1.5.4 Vurdering af risikoen for bias i mixed methods studier

Til at vurdere risiko for bias i det inkluderede mixed methods studie, er der anvendt ROBINS-1 og CASP-
veerktgjet til at vurdere henholdsvis den kvantitative og kvalitative del af studiet. Med udgangspunkt heri
vurderes der en 'Serigs’ risiko for bias ud fra ROBINS-I, og en CASP-score pé 7, svarende til det antal
kvalitetsparametre studiet lever op til (Tabel 22 og Tabel 23). Disse vurderinger skyldes nedgradering
af domaenet "Bias i selektion af deltagere til studiet” i ROBIS-I og at studiet ikke opfylder kvalitetspara-
metre, der relaterer sig til rekruttering af informanter og forholdet mellem interviewer og informanter i
CASP-veerktgijet. | studiet beskrives desuden rationale for anvendelse af mixed methods, og bade den
kvalitative og kvantitative metode anvendes i studiets besvarelser.

Tabel 22 — Kvalitetsvurdering af mixed methods studie (ROBINS-I og CASP).
Forfatter Bias | selektion af deltagere Bias som resultat af Samlet vurdering ‘
(arstal) til studiet manglende data

Musbahi et al (2021) Serigs Lav Serigs

Tabel 23 — Kvalitetsvurdering af mixed methods studie (ROBINS-I og CASP).

Forfatter Sektion A — Er Sektion B—Hvad er  Sektion 3 — Er resultaterne Score
(arstal) resultaterne valide? resultaterne? overforbare?

Musbahi et

al. (2021) 2 2 ¢ v

10.1.6 Opsummering og samlet vurdering

Analysen af patientperspektivet er baseret pa syv studier om praeferencer, holdninger og oplevelser
med klinisk Al, da der pa baggrund af den systematiske litteraturs@gning ikke er identificeret videnska-
belig litteratur specifikt malrettet patientperspektivet pd CADe-understattet koloskopi. Pa tveers af de
inkluderede studier er der identificeret tre temaer; 1) holdning og accept, 2) fordele og ulemper samt 3)
relation mellem patienter, klinikere og Al. Analysen indikerer, at patientrelaterede faktorer, som tidligere
kendskab til Al, sygdom og erfaringer med sundhedsveaesnet, har betydning for holdningen til og accep-
ten af klinisk Al. Det samme gar sig gaeldende for en raekke ikke-patientrelaterede faktorer, som infor-
mationsniveau og anvendelsesomrade for klinisk Al. De fordele, som patienter forbinder med klinisk Al,
relaterer sig til forbedret praecision og effektivisering af sundhedsvaesenet, mens ulemper tilskrives
manglende transparens og @get risiko for fejldiagnoser. Desuden angiver patienter en bekymring om-
kring indflydelsen af Al pa relationen til klinikere og der udtrykkes preeference for og tillid til klinikere
frem for Al. Det fremkom i tillaeg hertil, at accepten af klinisk Al er betinget af, at Al er et hjaelpevaerkigj
og ikke en erstatning for klinikere. Resultaterne er ikke direkte overfgrbare til CADe-understgttet kolos-
kopi, men fagudvalget bemaerker, at de kan bidrage til opmeerksomhedspunkter vedrgrende Al som
beslutningsstette ved koloskopi. Vurderingen af evidensens kvalitet indikerer, at der forekommer risiko
for bias.

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

| nedenstaende afsnit beskriver fagudvalget gvrige overvejelser vedrarende patientperspektivet. | af-
snittet kommer fagudvalget omkring relevansen af patientinddragelse og etiske implikationer forbundet
med anvendelse af CADe-understgttet koloskopi og Al i sundhedsvaesnet.

10.2.1 Patientinddragelse

Fagudvalget bemeerker, at det i tillaeg til analysen foretaget pa baggrund af den eksisterende litteratur,
kan veere relevant at inkludere patienter til at informere patientperspektivet for anvendelse af CADe.
Fagudvalget bemaerker, at repraesentation af patienter i fagudvalget vil kunne bidrage med relevante
perspektiver pa patienters holdninger til CADe-understattet koloskopi. Det har ikke vaeret muligt at ud-
pege patientrepraesentanter til fagudvalget for analyse af kunstig intelligens (Al) ved koloskopi. Som
konsekvens af teknologiens begraensede anvendelse, der pa tidspunktet for analysen er baseret pa
lokale afpr@vninger af teknologien pa udvalgte hospitaler, blev det ikke vurderet relevant at foretage
primaer empiriindsamling til at informere patientperspektivet.

10.2.2 Etiske implikationer

Fagudvalget bemaerker, at der i tillaeg til patienters praeferencer, holdninger og oplevelser, er forbundet
en reekke etiske spargsmal til anvendelse af Al i sundhedsveesnet. De etiske implikationer ved anven-
delse af Al i sundhedsvaesnet er ikke afdaekket i naervaerende analyse, men kan ogséa vaere geeldende
for anvendelse af CADe som beslutningsstgatte til koloskopiske undersggelser af neoplastisk sygdom.
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11 Sundhedsgkonomi

Indenfor det sundhedsgkonomiske perspektiv har fagudvalget opstillet to undersggelsesspgrgsmal,
jeevnfgr analysedesignet. Begge undersggelsesspgargsmal er besvaret med udgangspunkt i den tilgaen-
gelige videnskabelige litteratur identificeret fra den systematiske litteraturs@gning, som fremgar af afsnit
6. | tillaeg hertil er der anvendt rapporter og guidelines samt empiri indsamlet gennem interviews og
kontakt med de involverede producenter af CADe-teknologi.

Specifikationerne for den udfgrte sundhedsgkonomiske evaluering og budgetkonsekvensanalysen
(BIA) er angivet i Tabel 24.

Tabel 24 - Rammerne for den udferte sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen. Tabellen opsumme-
rer de overordnede metodiske rammer for omkostningseffektivitetsanalysen og budgetkonsekvensanalysen af CADe-understgot-

tet koloskopi som beslutningsstatte ved diagnosticering af neoplastisk sygdom.

Sundhedsgkonomisk analyse Budgetkonsekvensanalyse

Tidshorisont Udfgrelsen af en Indekskoloskopi (se ad- 5ar
dendum).

Alternativ(er) Se interventioner og komparatorer defineret i afsnit 8.1, Figur 1.

Setting

Analysemetode

Omkostnings-

Koloskopier foretaget | forbindelse med
det nationale screeningsprogram for tyk-
og endetarmskraeft.
Omkostningseffektivitetsanalyse med af-
szet i beslutningsanalytisk modellering.

Omkostninger inkluderer:
- Indkeb og vedligeholdelse af

der inddrages produkternes for-
ventede levetid.

-  Effekt af CADe pa ADR.

- Korrelation mellem gget ADR og
reduceret risiko for tyk- og ende-
tarmskreeft.

Der foretages deterministiske one-way og
scenarieanalyser samt probabilistiske-
sensitivitetsanalyser.

Koloskopier foretaget pa tveers af indikati-
oner.

Kassegkonomisk analyse.

Effektmal Adenom detektionsrate ved indekskolos- Ikke relevant.
kopi (se addendum).
Ekstrapolering Ikke relevant. Ikke relevant.
Analyse- Begraenset samfundsperspektiv Hospitalssektorperspektiv
perspektiv

Omkostninger inkluderer:
- Indkeb og vedligeholdelse af

komponenter CADe-teknologi CADe-teknologi.
- Udfgrelse af index-koloskopi
med og uden CADe-teknologi.
Folsomheds- Felsomhedsanalyser er udfert pa: Falsomhedsanalyserer udfert pa:
analyser - Produkt- og udstyrspriser, herun- - Markedsoptag.

- Produkt- og udstyrspriser, herun-
der inddrages produkternes for-
ventede levetid.
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11.1 Datagrundlag

Begge undersggelsesspargsmal er forsagt besvaret med udgangspunkt i den tilgeengelige videnska-
belige litteratur identificeret gennem den systematiske litteratursggning, som er beskrevet under afsnit
6. I tillaeg hertil anvendes fund fra perspektivet vedrgrende klinisk effekt og sikkerhed, ekspertudtalelser
fra fagudvalgsmedlemmer samt rapporter, guidelines og empiri indsamlet gennem interviews med kli-
nikere og kontakt med de involverede virksomheder. Empiri, der ikke er fremsggt gennem den syste-
matiske litteratursggning, er beskrevet i de falgende afsnit, hvor data er anvendt.

Gennem den systematiske litteratursagning er der identificeret et studie med relevans for det sund-
hedsgkonomiske perspektiv. | studiet af Areia et al. undersgges omkostningseffektiviteten af Al-under-
stottet koloskopi i en modelbaseret omkostningseffektivitetsanalyse (CEA). | studiet sammenlignes in-
gen screening med screeningskoloskopier foretaget med og uden Al. Effekten er opgjort i cancerinci-
dens og cancerrelateret dgdelighed for en hypotetisk kohorte pa 100.000 personer, i alderen 50-100
ar, gennem kohortens levetid [36]. Studiekarakteristika fremgéar af Tabel 25.

Fagudvalget vurderer, at studiet ikke direkte kan anvendes som evidensgrundlag for de sundhedsgko-
nomiske implikationer forbundet med at anvende CADe-understgttet koloskopi. Dette tilskrives, at re-
sultater herfra ikke er direkte overfgrbare til en dansk kontekst. Der er udledt enkelte estimater baseret
pa studiet, som anvendes i felsomhedsanalyser udfert i forbindelse med den sundhedsgkonomiske
evaluering, som fremgar af de fglgende afsnit.

Fagudvalget vurderer pa baggrund af det eksisterende evidensgrundlag, at det er relevant at udarbejde
en sundhedsgkonomisk evaluering og BIA til at informere det sundhedsgkonomiske perspektiv (afsnit

11.2 og afsnit 11.3).

Tabel 25 - Studiekarakteristika. Af den systematiske litteratursggning fremkom et sundhedsgkonomisk studie med relevans for

det sundhedsgkonomiske perspektiv.

Titel og studie Formal og effektmal  Studie- Primaere fund
design karakteristika
Areia et Cost-effective- Omkostnings- Hypotetisk ko- Koloskopi uden Al reducerer
al. 2022, ness of artificial effektiviteten af kolos-  horte pa cancerincidens med 3,3% og
USA intelligence for kopi med og uden Al 100.000 perso- yderligere 0,1% med Al. Dgde-
screening colon- sammenlignet med in-  ner mellem 50- lighed reduceres fra 2,4% til
oscopy: a model-  gen screening ift. can- 100 ar 1,2% med koloskopi uden Al og
ling study cerincidens og can- yderligere 0,1% med Al
cerrelateret dgd
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11.2 Undersggelsesspgrgsmal 5

For at undersage de sundhedsgkonomiske konsekvenser og omkostningseffektiviteten ved at anvende
CADe-understattet koloskopi til diagnosticering af neoplastisk sygdom, er der udfgrt en modelbaseret
sundhedsgkonomisk evaluering i form af en CEA. | CEA’en sammenlignes omkostninger og effekter
for CADe-understgttet koloskopi med standard koloskopi. Fagudvalget vurderer, at der ikke foreligger
tilstraekkelig evidens til at understgtte en intern sammenligning af omkostningseffektiviteten mellem
enkelte CADe-teknologier. Gennem den sundhedsgkonomiske evaluering er fglgende undersggelses-
sporgsmal besvaret:

Hvad er forskellen i omkostningseffektiviteten mellem CADe-understottet koloskopi til di-

agnosticering af neoplastisk sygdom og koloskopi uden CADe, set i forhold til effektmalet
adenomdetektionsrate?

11.2.1 Databehandling og analyse

| de fglgende afsnit beskrives de overordnede rammer og antagelser for CEA’en samt den metodiske
tilgang hertil. Af nedenstaende fremgar beskrivelser af den undersggte population, interventionsalter-
nativer og den anvendte tidshorisont. | tillaeg til dette preesenteres modellens struktur, samt omkost-
nings- og effektestimater anvendt til at opgare omkostningseffektiviteten af CADe-understgttet kolos-
kopi.

Addendum

Jaevnfgr analysedesignets undersagelsesspgrgsmal 5, gnsker fagudvalget at undersgge omkost-
ningseffektiviteten af CADe-understottet koloskopi til diagnostik af neoplastisk sygdom. Fagudval-
get bemeerker, at den sundhedsgkonomiske evaluering er afgraenset til at undersgge omkostnings-
effektiviteten af CADe-understattet koloskopi til indekskoloskopier foretaget i forbindelse med det
nationale screeningsprogram for tyk- og endetarmskreeft [37]. Denne afgreesning er foretaget pa
baggrund af, at der for screeningsprogrammet foreligger et epidemiologisk datagrundlag for blandt
andet praevalens af adenomer og tyk- og endetarmskreeft, opgjort i forbindelse med monitorering
og maling af kvalitetsindikatorer. Fagudvalget vurderer, at der ikke foreligger tilstraekkelig evidens
til at understette en sundhedsagkonomisk evaluering for koloskopier foretaget pa tveers af indikatio-
ner for koloskopiske undersggelser. Fagudvalget bemeerker hertil, at anvendelse CADe-understgt-
tet koloskopi ikke er afgreenset til screeningskoloskopier, og kan anvendes bredt pa tveers af indi-
kationer.

11.2.1.1 Patientpopulation

| CEA’en evalueres effekten af CADe som beslutningsstatte til indekskoloskopier foretaget i forbindelse
med det nationale screeningsprogram for tyk- og endetarmskreeft. Der evalueres pa baggrund heraf
koloskopier med og uden CADe, som er afledt af en positiv immunbaseret undersggelse for blod i
affgringen (FIT+). Det antages pa baggrund heraf, at patientpopulationen udggres af borgere mellem
50 og 74 ar, der er inviteret til tarmkraeftscreening, jeevnfer Sundhedsstyrelsens anbefalinger vedrg-
rende screening for tyk- og endetarmskraeft [23]. Anvendelsen af CADe-understattet koloskopi forven-
tes ikke at have en effekt pa compliance til kolonudredning, hvorfor der udelukkende ses pa borgere,
som efter en FIT+ far foretaget en koloskopi. | Screeningsprogrammet ses en stabil deltagelse pa om-
kring 60% med compliance til kolonudredning pa >85% [37].

Populationskarakteristika, herunder preevalens af adenomer og tyk- og endetarmskraeft ved indeksko-
loskopier, er baseret pa arsrapporten fra Dansk Tarmkreeftsscreeningsdatabase 2020, og fremgar af
Tabel 26. Tarmkraeftsscreeningsdatabasen daekker over borgere, der er inviteret til tarmkreeftscreening
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i 2020, samt tidligere inviterede borgere. Dansk tarmkraeftsscreeningsdatabase indeholder data fra re-
gionernes feelles Invitations- og Administrationsmodul (IAM), Landspatientregisteret (LPR) og Patolo-
giregisteret [37]. Fagudvalget bemaerker, at praevalens af adenomer og tyk- og endetarmskreaeft forven-
teligt er hgjere for screeningsafledte koloskopier sammenlignet med andre indikationer, ud fra den be-
tragtning, at screeningskoloskopier er afledt af en FIT+.

11.2.1.2 Interventionsalternativer

| CEA’en foretages en komparativ evaluering af CADe-understattet koloskopi og standard koloskopi. |
analysen inkluderes derfor alene relevante omkostninger og effekter, som forventes at variere mellem
de to alternativer. | CEA’en antages det, at CADe-teknologi udggr et add-on til standard koloskopisgijler.
Derfor betragtes CADe-understgttet koloskopi som den undersggte intervention, der sammenlignes
med standard koloskopi som komparator. | CEA’en antages det, at CADe-teknologierne er kompatible
med eksisterende koloskopisgijler, hvorfor der ikke er medtaget omkostninger til udskiftning heraf. En
oversigt over intervention og komparator fremgar af perspektivet for Klinisk effekt og sikkerhed (afsnit
8.1, Figur 1).

| analysen inkluderes alene de CADe-teknologier, som er repraesenteret i den videnskabelige litteratur
(Afsnit 8.1.1, Tabel 7). Fagudvalget bemaerker, at disse CADe-teknologier er repraesentative for tekno-
logier, som pa nuveerende tidspunkt er udbredt til afpravning i klinisk praksis. Der er for disse teknolo-
gier anvendt et samlet estimat for omkostninger og effekter i den sundhedsgkonomiske evaluering.
Fagudvalget bemaerker, at der ikke er inkluderet omkostninger og effekter for alle CADe-teknologier,
som kan udggare relevante interventioner.

11.2.1.3 Tidshorisont

Evalueringens tidshorisont angiver den periode hvori der akkumuleres omkostninger og effekter for de
undersagte alternativer. | CEA’en opgeres omkostningseffektiviteten af CADe som beslutningsstgite til
indekskoloskopier foretaget i forbindelse med tarmkraeftscreening. Omkostningseffektiviteten af CADe-
understattet koloskopi er derfor ikke opgjort over tid. Pa baggrund af den valgte tidshorisont er diskon-
tering ikke relevant.

Addendum

Jeevnfgr analysedesignet gnsker fagudvalget at udarbejde en CEA, som undersgger omkostnings-
effektiviteten af CADe-understgttet koloskopi gennem en livstidshorisont. Fagudvalget vurderer, at
det er meningsfuldt at afgraeense CEA’en til at unders@gge omkostningseffektiviteten ved anvendelse
af CADe som beslutningsstgtte til udferelsen af indekskoloskopier. Dette begrundes med, at der
ikke foreligger evidens der understetter den langsigtede effekt af CADe-understattet koloskopi, og
at der ikke forventes at forekomme betydelige forskel i screeningsafledte omkostninger mellem de
undersagte alternativer efter fgrste indekskoloskopi.

11.2.1.4 Modelstruktur

| falgende afsnit beskrives strukturen af den beslutningsanalytiske model, som danner grundlag for
CEA’en. Sundhedsgkonomisk modellering anvendes i evalueringen til at estimere den forventede om-
kostningseffektivitet forbundet med at anvende CADe-understattet koloskopi. Den beslutningsanalyti-
ske model er opbygget som et beslutningstrae, hvis grenstruktur repreesenterer de undersggte alterna-
tiver og det estimerede screeningsudfald for hver af disse. Sekretariatet har anvendt softwaren TreeAge
Pro® til at udarbejde analysen [38].

Modellen er opbygget med to beslutningsmuligheder: "CADe-understgttet koloskopi” og "Standard ko-
loskopi”. For hver beslutningsmulighed anvendes praevalens af adenomer og tyk- og endetarmskreaeft
til at afspejle fordelingen af mulige screeningsudfald. Beslutningsmulighederne er strukturelt ens, set
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bort fra interventionen, og de samme screeningsudfald er mulige (Figur 9). Forskellen mellem de un-
dersggte alternativer afspejles i praevalens af adenomer samt omkostningerne for koloskopiske under-
sggelser med og uden CADe.

Figur 9— Konceptuel illustration af den beslutningsanalytiske model. Grenstrukturen afspejler de undersggte alternativer

samt mulige screeningsudfald for koloskopiske undersggelser med og uden CADe.

Der er i modellen inkluderet fem screeningsudfald, der repraesenterer mulige fund ved indekskolosko-
pier foretaget i forbindelse med tarmkraeftscreening. De mulige screeningsudfald fremgar med korte
beskrivelser af Tabel 26. Inddelingen er baseret pa diagnosekoder for koloskopier i det nationale scree-
ningsprogram for tyk- og endetarmskraeft [37]. Fagudvalget bemaerker at der eksisterer andre europae-
iske og internationale guidelines. Der er i modellen ikke inkluderet kraeftstadie-inddeling, da det ikke
forventes, at anvendelse af CADe-teknologi har en effekt pa den videre progression efter fund af tyk-

eller endetarmskreeft.

Tabel 26 — Screeningsudfald og

Screeningsudfald
Normal koloskopi
Lavrisikoadenom

Mellemrisikoadenom

Hgjrisikoadenom

Kolorektalcancer

tilhgrende beskrivelser af risikostratificering.
Beskrivelse

Intet klinisk fund (clean colon) ved unders@gelsen [17]

Feerre end 3 adenomer som alle er mindre end 10 mm [17]
Tubuleert adenom

Low grade neoplasi

1 adenom starre end eller lig med 10 mm og mindre end 20 mm  [17]
3-4 adenomer uanset stgrrelse

Tubulo-villgst eller villgst adenom

High grade neoplasi

1 adenom sterre end eller lig med 20 mm [17]
5 eller flere adenomer uanset starrelse

Fjernelse af adenom med piecemeal-teknik

Andelen af borgere med screeningsdetekteret tarmkreeft (uanset [17]
stadie) ud af alle borgere, der har faet lavet screeningsafledt kolos-

kopi

Reference

11.2.1.5 Effekt

| CEA’en opgeres effekten af CADe-understgttet koloskopi som aendring i ADR relativt til standard ko-
loskopi. Estimatet herfor er baseret pa opgerelsen af den kliniske effekt og sikkerhed af CADe-
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understgttet koloskopi (Afsnit 8.1.3). Effekten af CADe-understattet koloskopi er i CEA’en afspejlet i
praevalens af adenomer ved indekskoloskopier foretaget med og uden CADe.

Addendum

Jaevnfgr analysedesignet ensker fagudvalget at anvende ADR som et intermedigert mal for risikoen
for tyk- og endetarmskraeft. Fagudvalget vurderer, at der ikke foreligger tilstraekkelig evidens for
CADe-understgttet koloskopi til at understatte anvendelse af den angivne association. ADR anven-
des derfor i CEA’en som effektmal for anvendelse af CADe-understgttet koloskopi sammenlignet
med standard koloskopi. Associationen mellem ADR og risiko for tyk- og endetarmskraeft er under-
segt i den fglgende falsomhedsanalyse (Afsnit 11.2.3, Tabel 34).

Adenomdetektionsrate

ADR angiver andelen af koloskopier med fund af mindst et histologisk bekraeftet adenom. | CEA’en
anvendes ADR for screeningsprogrammet for tyk- og endetarmskreeft som et estimat for den forventede
ADR, der ses ved indekskoloskopier foretaget med standard koloskopi. ADR i screeningsprogrammet
er opgjort til 55% [37]. Effekten af CADe-understattet koloskopi afspejles som en gget detektion af
adenomer, sammenlignet med standard koloskopi, svarende til en RR pa 1,27 (95 % KI: 1,14; 1,43)
(afsnit 8.1.3). Dette estimat indikerer en relativ forskel i sandsynlighed for at detektere mindst et histo-
logisk bekraeftet adenom, som er 27% hgjere ved anvendelse af CADe-understgttet koloskopi sam-
menlignet med standard koloskopi. Fagudvalget ggr opmaerksom pa, at effekten af CADe-understattet
koloskopi er baseret pa metaanalysen fra klinisk effekt og sikkerhed (8.1.2). Evidensgrundlaget for me-
taanalysen er begraenset til at undersgge effekten af én CADe-teknologi (Gl-genius, Medtronic).

Ved anvendelse af CADe-understattet koloskopi forventes herudfra en ADR pé& 69,85% (Tabel 27).
Effekten af CADe pa ADR er er inkluderet som log-normalfordeling med en antaget SE beregnet pa
baggrund af det angivne CI.

Tabel 27 — Effekt af CADe-understottet koloskopi pa adenom detektionsrate.
Variabler i basecase Min Maks SE Kilde Kommentar

Konventionel koloskopi

ADR 55% 54% 56% 0,51 [37]

CADe-understottet koloskopi

ADR 69,85% - - - [37] Beregnet ud fraen RR pa

1,27 (Afsnit 8.1.3).

Fagudvalget bemaerker, at den estimerede effekt af CADe-understottet koloskopi pa ADR er opgjort pa
tveers af flere indikationer for koloskopiske undersggelser, herunder screeningskoloskopier, kontrolko-
loskopier og symptomafledte koloskopier (Afsnit 8.1.1, Tabel 8). | studierne anvendt til at udlede den
kliniske effekt af CADe-understattet koloskopi pad ADR, findes en gennemsnitlig ADR pa 42% i kontrol-
armen [10,12,37]. Det antages i den sundhedsgkonomske evaluering, at den relative effekt af CADe-
understgattet koloskopi p4 ADR er geeldende, ogsa nar der alene ses pa screeningsafledte koloskopier.
Fagudvalget bemeerker, at den relative effekt af CADe pa ADR forventeligt ikke vil variere pa tveers af
indikationer for koloskopiske undersagelser og forskel i ADR. Effekten af CADe-understattet koloskopi
pa ADR er undersggt i en af de fglgende felsomhedsanalyser (Afsnit 11.2.3, Tabel 34).

Preevalens af adenomer

| CEA’en inddeles den unders@agte population pa baggrund af fund ved koloskopi for at tage hgjde for,
at omkostninger for koloskopiske undersagelser er athaengige af koloskopiens fund. En beskrivelse af
mulige screeningsudfald fremgar af Tabel 26. Som estimat for de screeningsudfald, der ses efter in-
dekskoloskopier med standard koloskopi, anvendes fordelingen af fund ved koloskopier, opgjort i Ars-
rapporten for 2020 fra Dansk Tarmkreeftsscreeningsdatabase (Tabel 28) [37]. Praevalens af adenomer
er inkluderet som normalfordelinger med en antaget SE pa 10% af gennemsnitsvaerdien, eller beregnet
pa baggrund af det angivne CI.
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Fagudvalget vurderer, at den forventede stigning i ADR forbundet med at anvende CADe-understgttet
koloskopi ved inddekskoloskopier primeert tilskrives en gget detektion af lavrisikoadenomer. Effekten
af CADe-understgttet koloskopi er derfor afspejlet i en stgrre andel af koloskopier med 'Fund af lavrisi-
koadenomer’, og en mindre andel koloskopier med udfaldet 'Ingen fund’ (Tabel 28).

Dette understgttes af resultaterne fra klinisk effekt og sikkerhed for effekten af CADe-understgttet ko-
loskopi pa detektion af adenomer inddelt efter starrelse (<5 mm, 6-9 mm og >10 mm). Her ses der
udelukkende en statistisk signifikant effekt af CADe péa detektion af adenomer <10 mm (Afsnit 8.1.3),
der ud fra st@rrelse karakteriseres som lavrisiko (afsnit 8.1.3). Adenomkarakteristika og resektionsme-
tode indgar i tilleeg til starrelse som kriterier for risikostratificering af adenomer [39].

Tabel 28 — Fordeling af populationen pa baggrund af screeningsudfald ved indekskoloskopi med og uden CADe. For-

delingen summere ikke til 100%, da en andel af screeningsudfaldene for koloskoperede borgere er angivet som 'Uklart’ [37].

Variabel Praevalens (%) Min (%) Kilde Kommentar
Standard koloskopi

Ingen fund 36,93 33,23 40,62 1,88 [37]
Lavrisikoadenom 20,06 23,45 28,67 1,33 [37]
Mellemrisikoadenom 15,43 13,89 16,97 0,79 [37]
Hgjrisikoadenom 10,61 10,00 12,00 0,51 [37]

Tyk- og endetarmskreeft 3,45 3,10 4,40 0,33 [37]
CADe-understottet koloskopi

Ingen fund 22,08 19,87 24,29 1,13 [37] Beregnet
Lavrisikoadenom 40,91 30,01 52,74 4,72 [37] Beregnet
Mellemrisikoadenom 15,43 13,89 16,97 0,79 [37]
Hgjrisikoadenom 10,61 10,00 12,00 0,51 [37]

Tyk- og endetarmskraeft 3,45 3,10 4,40 0,33 [37]

11.2.1.6 Omkostninger

Under de fglgende afsnit beskrives omkostninger, som er inkluderet i CEA’en. Omkostninger udgeres
af gennemsnitlige takster for koloskopiske undersagelser samt indkgb og anvendelse af CADe-tekno-
logi. | CEA’en medtages alene omkostninger forbundet med indekskoloskopier foretaget i forbindelse
med det nationale screeningsprogram for tyk- og endetarmskreeft. Omkostninger til eventuelle opfal-
gende undersggelser, kontrolkoloskopier, behandlinger mv. er ikke inkluderet i CEA’en. Fagudvalget
vurderer, at der forventeligt ikke vil ske en pavirkning af det efterfalgende kontrolforlgb, men bemeerker,
at en gget kontrolhyppighed ved anvendelse af CADe-understattet koloskopi vil veere forbundet med
en stigning i omkostninger over tid. Omkostninger til opfelgende undersggelser eller behandling er ikke
inkluderet i CEA’en.
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Addendum

Jaevnfgr analysedesignet er der specificeret en raekke omkostningskomponenter, som bgr indga i
den sundhedsgkonomiske evaluering. Ved opggrelse af disse omkostningselementer vurderer se-
kretariatet, at udvalgte komponenter ikke udggr relevante omkostninger, som enten varierer mellem
intervention og komparator eller udgar en vaesentlig del af de screeningsrelaterede omkostninger.
Dette er geeldende for falgende omkostninger til indkab af koloskopiudstyr uden CADe, der forven-
tes at vaere ens for de to undersggte alternativer. Dette tilskrives at CADe-teknologien forventes at
udggre et supplement, og at der vil indkgbes teknologier, som er kompatible med eksisterende
koloskopiudstyr ved en positiv anbefaling. Fagudvalget bemaerker at CADe-teknologien kan blive
en integreret del af koloskopisgjler i fremtidige versioner.

Pa baggrund af interviews afholdt med klinikere som har afprgvet CADe-understattet koloskopi, er
der ikke identificeret relevante omkostninger forbundet med oplaering eller et gget tidsforbrug ved
anvendelse af CADe-understgttet koloskopi. Omkostninger hertil er derfor ikke inkluderet i den
sundhedsgkonomiske evaluering. Dette er tilsvarende for transportomkostninger og tidsforbrug for
patienten. Fagudvalget vurderer, at anvendelse af CADe ikke har en betydelig effekt pa forekomsten
af komplikationer forbundet med koloskopiske undersagelser, hvorfor omkostninger til komplikati-
onshandtering ikke er inkluderet i evalueringen

Jaevnfgr Behandlingsradets metodehandbog for Starre Analyser, anvendes et begraenset samfunds-
perspektiv i den sundhedsgkonomiske evaluering, som inkluderer omkostninger for alle bergrte sekto-
rer, patienter og pargrende. | modellen er der inkluderet alle relevante screeningsafledte omkostninger,
som kan tilleegges udfarelsen af en indekskoloskopi med eller uden CADe. Omkostninger inkluderet i
CEA’en antages at afholdes af hospitalssektoren, og er udgjort af omkostninger til anskaffelses- og
anvendelse af CADe samt udfgrelsen af koloskopiske undersggelser. Omkostninger og ressourcefor-
brug er baseret pa oplysninger fra producenter af de inkluderede CADe-teknologier samt DRG-takster
for koloskopier i tarmkraeftsscreeningsprogrammet [39].

Omkostningskomponenter med en levetid laengere end et ar er afskrevet med en arlig diskonterings-
rente pa 3,5%. Omkostninger opgjort i EUR er omregnet til DKK med konverteringsrater pa DKK
7,44/EUR (20.12.22). Medmindre andet er angivet i tabellerne, er omkostningerne inkluderet som gam-
mafordelinger med en antaget SE pa 10% af gennemsnitsvaerdien.

Koloskopiske undersggelser

De gennemsnitlige omkostninger forbundet med udfarelse af en indekskoloskopi er opgjort som DRG-
takster pa baggrund af diagnose- og procedurekodning af koloskopier i tarmkraeftsscreeningsprogram-
met [37]. Opggarelse af omkostninger forbundet med en koloskopi afhaenger bl.a. af koloskopiens fund
og resektionsmetode ved fund af adenomer. Omkostninger er pa baggrund heraf opgjort for hvert af de
mulige screeningsudfald inkluderet i den sundhedsgkonomiske model (Tabel 29). | DRG-taksten for
koloskopi med fund af tyk- eller endetarmskreeft er der ikke inkluderet resektion eller anden bortopera-
tion.
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Tabel 29 — Hospitalsomkostninger for koloskopiske undersggelser opgjort pa baggrund af DRG-takster. A: A-diagnose,

B: B-diagnose, P: procedurekode.

Undersggelse DRG-takst Kilde Kommentar

DRG-Kode(r)

Koloskopi u. fund (A) DZ018A 5.301 DKK [40]
(B) AFX02C
(P) KUJF32
Koloskopi m. fund (A) DD120-128 9.039-10.344 [40] *| CEA’en anven-
af lavrisikoadenom (B) DZ018A (9.692*) DKK des en gennem-
(P) KUJF35/32 snitlig takst.
(P) KJIFA15/KJGAO5
Koloskopi m. fund (A) DD120-128 9.039-10.344 [40] *| CEA’en anven-
af mellemrisikoadenom (B) DZ018A (9.692%) DKK des en gennem-
(P) KUJF35/32 snitlig takst.
(P) KJIFA15/KJGAO05
Koloskopi m. fund (A) DD120-128 29.879 DKK [40]
af hgjrisikoadenom (B) DZ018A
(P) KUJF35/32
(P) KJFA55A/B
/KJGA52A/B
Koloskopi m. fund (A) DC180-209 5.301 DKK [40]
af tyk- og endetarmskraeft (B) DZ018A
(P) KUJF35

Teknologiomkostninger

Omkostninger forbundet med at anvende CADe-understgttet koloskopi er beregnet per anvendelse og
udger [l Pris per anvendelse er beregnet pa baggrund af den gennemsnitlige indkabspris
og vedligeholdelsesomkostninger for en CADe-teknologi (Tabel 30). Indkabspriser er angivet som li-
stepriser, oplyst fra den producerende virksomhed. Fagudvalget bemeerker, at der ikke er etableret en
regional indkgbsaftale for CADe. Det forventes at der ved en positiv anbefaling af CAD-understgttet
koloskopi vil kunne opnés en rabat pa den angivne indkgbspris ved feellesregionalt indkgb. Dette er
ikke inkluderet i den sundhedsgkonomiske evaluering, men er efterprgvet i den fglgende falsomheds-
analyse (Tabel 33).

Omkostninger for indkeb og vedligeholdelse er afskrevet pa baggrund af producenternes angivne le-
vetid for produkterne eller, hvor dette ikke er angivet, i henhold til Behandlingsradets metodevejledning.
De samlede omkostninger for indkgb og vedligeholdelse er fordelt pa forventede antal arlige anvendel-
ser af teknologien, som er estimeret pa baggrund af antallet af koloskopier der i gennemsnit udfares
per dag pa en koloskopistue samt det antal dage der forventes at blive foretaget koloskopier om aret i
hospitalsregi. | evalueringen antages det herudfra, at en CADe-teknologi anvendes til 1.000 koloskopier
om aret (Tabel 30).

Information om i indkebspriser, vedligeholdelsesomkostninger og forventet levetid er indhentet fra de
involverede virksomheder. Estimater for antal anvendelser er baseret pa interviews med klinikere, fo-
retaget i forbindelse med afsagning af de organisatoriske komplikationer ved implementering og an-
vendelse af CADe-understattet koloskopi (Afsnit 9.1.3).
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Tabel 30 — Teknologiomkostninger og omkostning per anvendelse.
Variabler i basecase Basecase Min. Maks. DKK Kommentar

DKK DKK

Medtronic — GI-Genius

Teknologiomkostning e I e e

Vedligeholdelse Vedligeholdel-
sesomkostninger

- - - - erinkluderet | det

samlede prisesti-
mat

Olympus — Endo-AID

Teknologiomkostning
Vedligeholdelse

Levetid (ar)

CADe | 2 8 [ ]

Gennemsnitlige omkostninger

indkabsprs I ™= == =

Arlig omkostning
Omkostning per

anvendelse -

11.2.1.7 Felsomhedsanalyser

Falsomhedsanalyser pa CEA’ens resultat er udfgrt som deterministiske- og probabilistiske sensitivi-
tetsanalyse, pa alle relevante parametre. | nedenstaende afsnit beskrives den metodiske tilgang til ud-
forelsen af one-way analyser, scenarieanalyser og probabilistiske faglsomhedsanalyser.

One-way analyser pa enkeltstaende input parametre i modellen. Der er foretaget one-way analyser
pa alle enkeltstaende inputparametre i analysen iht. deres estimerede minimum- og maksimumvaerdier
(95% KIl, spaend eller +-10% af gennemsnitsvaerdi), som er angivet i ovenstaende tabeller (Tabel 27,
Tabel 31 og Tabel 30). One-way analyserne er preesenteret i et tornadodiagram og fremgar af den
falgende afrapportering af resultater (Tabel 33).

Scenarieanalyser. Der er i tillaeg til deterministiske one-way analyser foretaget to scenarieanalyser,
som har til formal at undersgge resultatets robusthed for aendringer i ADR (Scenarieanalyse 1) og
association mellem ADR og risiko for tyk- og endetarmskreeft (Scenarieanalyse 2) (Tabel 34). | farste
scenarie undersgges betydningen af ADR i den undersggte population, der i CEA’en udggres af en
screeningspopulation med en ADR pa 55% ved standard koloskopi. Der anvendes i dette scenarie i
stedet en ADR pa 42%, opgjort pa tveers af indikationer for koloskopiske undersggelser i studier, der
undersgger den kliniske effekt af CADe-understgttet koloskopi [10,12].

| anden scenarieanalyse undersgges association mellem ADR og risiko for tyk- og endetarmskreeft,
hvor en 1% stigning i ADR er associeret med en 3% reduktion i risiko for tyk- og endetarmskraeft [5].

Probabilistisk felsomhedsanalyse

CEA’ens resultat undersgges i en probabilistisk sensitivitetsanalyse (PSA), som reflekterer den beslut-
ningsusikkerhed, der er forbundet med alle enkeltparametre i analysen. PSA’en praesenteres som et
scatter-plot og en cost-effectiveness acceptability curve (CEAC) og fremgar af den fglgende afrappor-
tering af resultater.

Side 62 af 74
101/339



Bilag 1 - Analyserapport vedr. analyse af kunstig intelligens (AI) som beslutningsstette ved koloskopiske underseogelser til
diagnosticering af neoplastisk sygdom

11.2.2 Resultatgennemgang

| nedenstaende afsnit rapporteres resultater for CEA’en og tilhgrende folsomhedsanalyser. Herigen-
nem praesenteres omkostninger og effekter for de undersggte alternativer, og beregninger af den in-
krementelle omkostnings-effektivitetsratio (ICER) som sammenligner forskelle i omkostninger og effek-
ter. Der preesenteres slutteligt resultater af de deterministiske og probabilistiske fglsomhedsanalyser.

Ved anvendelse af standard koloskopi til indekskoloskopi ses i forbindelse med det nationale scree-
ningsprogram for tyk- og endetarmskraeft en ADR pa 55%. Den gennemsnitlige omkostning per scree-
ningsundersggelse med standard koloskopi er baseret paA DRG-takster, og udggr 9.730 DKK (Tabel
31). Anvendelse af CADe-understgttet koloskopi estimeres at kunne gge ADR til 69,85%. Dette svarer
til en stigning i ADR pa 14,85%-point (27%). Anvendelse af CADe ved indekskoloskopier resulterer i
en omkostning per screening p4 ||l (Tave! 31). Dette udger en [} stigning i omkostnin-
ger sammenlignet med standard koloskopi. Meromkostninger forbundet med at anvende CADe-under-
stattet koloskopi er tilskrevet teknologiomkostninger og en stgrre andel koloskopiske undersggelser,
hvor der foretages polypektomi. Omkostninger for CADe udgeres alene af screeningsrelaterede om-
kostninger forbundet med indekskoloskopier og inkluderer derfor omkostninger til opfglgende undersg-
gelser eller behandling.

Tabel 31 - Oversigt over omkostninger og effekter. | tabellen fremgar omkostninger fordelt pa forskellige sektorer og effek-

ten forbundet med de undersagte interventioner i den sundhedsgkonomiske analyse.

CADe-understgottet koloskopi Konventionel koloskopi

Omkostninger
Interventionsomkostninger

Hospitalssektor (DRG) 9.730 DKK

TOTALOMKOSTNINGER 9.730 DKK
Effekt
ADR 69,85% 55%

Den sundhedsgkonomiske evaluering resulterer i en ICER pa _ per 1 %-point stigning i
ADR (Tabel 32). Resultatet angiver omkostninger forbundet med at age ADR med 1%-point, ved at
anvende CADe-understgttet koloskopi relativt til standard koloskopi. Det fremkommer heraf, at CADe-
understattet koloskopi er forbundet med flere omkostninger end konventionel koloskopi, men ogséa en
agget ADR.

Tabel 32 - Resultat af den sundhedsgkonomiske analyse. Resultatet er i nedenstadende tabel angivet som totale omkostnin-

ger og effekter, inkrementelle omkostninger og effekter samt den resulterende inkrementel omkostnings-effektivitetsratio.

Intervention Totalomkostning DKK  Effektmal % AC, DKK AE ICER DKKI/Effekt
vs. relevant komparator

CADe-understgttet 69,85 - - -

koloskopi

Standard koloskopi 9.730 55 [ 1485%

11.2.3 Foelsomhedsanalyser

| henhold til analysedesignet er der udfgrt falsomhedsanalyser pa CEA’ens resultater for at undersege
robustheden heraf. Der er udfert deterministiske og probabilistiske falsomhedsanalyser, som fremgar
af nedenstaende afsnit.

11.2.3.1 Deterministiske falsomhedsanalyser

De deterministiske felsomhedsanalyser har til formal at undersgge, hvordan resultatet af analysen pa-
virkes, nar enkeltparametre varieres til ekstreme, men plausible veerdier. Veerdier for de undersagte
inputparametre samt minimum-og maksimumvaerdier er angivet i Tabel 28-30.

i ovenstaende afsnit. Hvis minimum-og maksimum-veerdier ikke er tilgaengelige i litteraturen, er disse
estimeret pa baggrund af spaend, konfidensinterval eller +/-10% af middelvaerdien.
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De deterministiske one-way analyser fremgar af Tabel 33 og er praesenteres i et tornadodiagram, der
rangerer parametrene efter sterst indvirkning pa analysens resultat (Figur 10).

Tabel 33 - Oversigt over resultater af one-way falsomhedsanalyserne som er udfgrt som en del af den sundhedsgko-

nomiske analyse.

Verdi ICER-interval (DKK/Effekt)
Parameter Base-case Min. Maks. Nedre greense  @vre granse
Effekt af CADe pa ADR (RR) 1,27 1,14 RR 1,43
CADe levetid (ar) 2 8

Antal koloskopier (per dag) 4 8
Indkgbspris CADe (DKK) q q q
Rabat ved regionalt indkab (%)

55 54 56

ADR (%)

| tornadodiagrammet ses de parametre hvis usikkerhed har en betydning for evalueringens resultat
(Figur 10). Granne bjeelker illustrerer den resulterende ICER ved parameterens minimumsvaerdi og lilla
bjeelker illustrerer den resulterende ICER ved parameterens maksimumsvaerdi. Af diagrammet frem-
kommer det, at usikkerhed i effekten af CADe-understgttet koloskopi pa ADR har stgrst indvirkning pa
resultatet af CEA’en, med variation i denne parameter inden for dets 95% CI, resulterende i en nedre
og avre greense for ICER pa henholdsvis ||| o I o< 1% stigning i ADR. ICER-
resultater ved aendring i alle de inkluderede parametre til deres minimum- og maksimumveerdier frem-
gar af Tabel 33. Fagudvalget bemaerker, at der ikke forekommer usikkerhed i de inkluderede parametre
som aendrer resultatet af CEA’en, saledes at CADe-understattet koloskopi er forbundet med en om-
kostningsbesparelse.

Tornado Diagram: ICER
CADe-understottet koloskopi vs. Standard koloskopi

Effekt pa ADR - CADe
Levetid - CADe

Antal anvendelser pr. dag - CADe

- Indkebspris - CADe

Regional rabat - CADe

ADR - Standard koloskopi

Figur 10 — Tornadodiagram. | diagrammet rangers parameter efter stgrst indflydelse pa analysens resultat, ved variation til

minimum- og maksimumvaerdier.

11.2.3.2 Scenarieanalyser
Der er for CEA’en foretaget falgende scenarieanalyser for at afprgve metodiske og strukturelle anta-
gelser og usikkerheder i den sundhedsgkonomiske evaluering:

Scenarieanalyse 1: Effekt af CADe-understottet koloskopi pa ADR. ADR anvendes som et effekt-
mal for CADe-understattet koloskopi, hvor der ses en relativ eendring i sandsynligheden (RR) for at
finde mindst ét adenom pa 1,27 sammenlignet med standard koloskopi (Afsnit 8.1.3). Effekten af CADe-
understattet koloskopi er baseret pa koloskopier foretaget pa forskellige indikationer, herunder scree-
ning, kontrol og symptomer. | studierne som ligger til grunde herfor, findes en baseline-ADR pa 42%.
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Fagudvalget vurderer, at der forventeligt vil opnas samme effekt ved anvendelse af CADe-understgattet
koloskopi i forbindelse med screeningskoloskopier, til trods for at der ses en betydeligt hgjere ADR i
screeningsprogrammet (55%) [37].

| scenarieanalyse 1 anvendes en baseline-ADR pa 42% for konventionel koloskopi til at udlede effekten
af CADe-understgttet koloskopi pd ADR. Dette svarer til et fald i den absolutte forskel i ADR mellem
CADe-understattet koloskopi og standard koloskopi til 11,34%, som anvendes som et intermediaert mal
for den arlige risiko for tyk- og endetarmskreeft efter farste screeningskoloskopi (Tabel 34). Der ses i
dette scenarie ikke en betydelig pavirkning i CEA’ens resultat, med en ICER pa ||| cer 1%-
point stigning i ADR

Scenarieanalyse 2: Sammenhaeng mellem ADR og risiko for tyk- og endetarmskraeft. Effekten af
CADe-understattet koloskopi er i CEA’en afspejlet som en gget ADR ved indekskoloskopier foretaget i
forbindelse med det nationale screeningsprogram for tyk- og endetarmskraeft. Gennem den systemati-
ske litteratursagning er der identificeret et klinisk studie, som undersgger en korrelation mellem ADR
og risikoen for tyk- og endetarmskraeft [5].

| scenarieanalyse 2 anvendes den fundne association mellem ADR og risiko for tyk- og endetarmskreeft
efter indekskoloskopi til at undersgge omkostningseffektiviteten af CADe-understattet koloskopi i et
scenarie, hvor anvendelse heraf antages at kunne reducere incidensen af tyk- og endetarmskreeft. Til
at estimere effekten af CADe-understgttet koloskopi pa risikoen for tyk- og endetarmskraeft i relation til
gget ADR anvendes en hazard ratio (HR) pa 0,97 (95% Kl 0,95 til1,00; p=0,05). Dette angiver, at en
1,0%-points stigning i ADR forudsiger en relativ risikoreduktion for udvikling af tyk- og endetarmskraeft
pa 3,0% [5]. Den arlige sandsynlighed for at udvikle tyk- og endetarmskreeft er udledt pa baggrund af
studiet af Areia et al. [41] (se evt. beskrivelse af studiet i afsnit 11.1). Scenarieanalysen resulterer i en
ICER pa ca. ||l o<r angiver omkostninger forbundet med at forebygge et tilfeelde af tyk-
og endetarmskraeft ved at anvende CADe-understattet koloskopi sammenlignet med standard kolos-
kopi. Fagudvalget bemeerker at resultatet af dette scenarie ikke kan sammenlignes med @vrige resul-
tater, da der ikke anvendes samme effektmal.

Fagudvalget vurderer, at den fundne effekt af CADe-understgttet koloskopi pa risiko for tyk- og ende-
tarmskraeft kan veere betydeligt overestimeret, da fagudvalget vurderer, at den fundne stigning i ADR
primeert tilskrives en @get detektion af lavrisikoadenomer. | associationen mellem ADR og risiko for tyk-
og endetarmskreeft tages der ikke hgjde for risikostratificering af polypper eller fordeling heraf. Der kan
derfor veere betydeligt flere omkostninger forbundet med at reducere risikoen for tyk- og endetarms-
kreeft ved at anvende CADe-understattet koloskopi (Tabel 34).

Tabel 34 — Scenarieanalyser. | tabellen fremgar resultaterne af de udferte scenarieanalyser, rapporteret som forskelle i om-

kostninger og effekter samt inkrementel omkostningseffektivitetsratio (ICER).
Intervention AEndring Total- Effekt% AC,DKK AE, % ICER, DKKI/Ef-

(kort angi- omkostning, fekt
vet) DKK

Scenarieanalyse 1

Standard ADR 42% 8.683 42 - -
koloskopi

CADe-understattet ~ ADR 53,34% [ 53,34 Bl 34
koloskopi

Scenarieanalyse 2

Standard ADR-CRC 9.730 0,28

koloskopi association

L
CADe-understattet [ 0,22 ] 0,05 I

koloskopi
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11.2.3.3 Probabilistisk sensitivitetsanalyse

Der er udfgrt en probabilistisk sensitivitetsanalyse (PSA) i CEA’en. PSA’en repraesenterer den beslut-
ningsusikkerhed, der er forbundet med alle enkeltparametre i analysen simultant. PSA’en baserer sig
pa 10.000 tilfeeldige genberegninger af analysen, som foretages pa baggrund af gennemsnitsveerdier
og usikkerhed forbundet med enkeltparametrene i analysen (angivet via standardfejl [SE]) og den di-
stributionsform, der er antaget for parametrene (Tabel 28-30). Resultatet af PSA’en er illustreret i in-
krementelt omkostningseffektivitets-scatterplot og som en cost-effectiveness acceptability kurve
(CEAC) (Figur 11 og Figur 12).

| scatterplottet ses iterationer af 10.000 tilfaeldigt genberegnede ICER-resultater. Disse iterationer er
beregnet med udgangspunkt i tilfeeldige traekninger fra de distributioner, der reflekterer inputparamet-
rene og den usikkerhed, der beheefter disse. Punkternes horisontale placering indikerer den inkremen-
telle effekt og den vertikale placering den inkrementelle omkostning. Punkternes spredning er et udtryk
for den samlede usikkerhed der forekommer i de anvendte parametre.

PSA’en indikerer, at anvendelse af CADe-understgttet koloskopi er dyrere, men mere effektiv end stan-
dard koloskopi ift. at age ADR, hvorfor alle iterationer befinder sig i den nordgstlige kvadrant af det
inkrementelle omkostningseffektivitetsplan. Der ses en korrelation mellem stigende effekt og stigende
omkostninger, som kan tilskrives, at en gget ADR forventes at resultere i en stgrre andel koloskopiske
undersggelser, hvor der foretages polypektomi, som fordyrer koloskopiprocedureren. Den diagonale
spredning af iterationerne indikerer, at der forekommer en vaesentlig usikkerhed i bade omkostnings-
og effektparametre (Figur 11).

Inkrementelt omkostningseffektivitets-scatter plot
CADe-understottet koloskopi vs Standard koloskopi

T T T T T T T T
0,00 0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20 0,22 0,24 0,26 0,28 0,30
Inkrementel effekt, ADR

Figur 11 — Inkrementelt omkostningseffektivitets-scatterplot. Plottet illustrerer itterationer af 10.000 tilfaeldigt genbereg-

nede ICER-resultater.

CEAC-kurven i Figur 12 illustrerer sandsynligheden for omkostningseffektivitet forbundet med de un-
dersggte alternativer, nar betalingsvilligheden gges, set i forhold til effektmalet ADR. Det fremkommer
heraf, at det ved en betalingsvillighed pa 0 DKK ikke er sandsynligt, at CADe-understgttet koloskopi er
omkostningseffektivt. Med en betalingsvillighed der overstiger || Jl] per 1% stigning i ADR, er
sandsynligheden for, at CADe-understgttet koloskopi er omkostningseffektivt sterre end for standard
koloskopi med en sandsynlighed pa 95% ved en betalingsvillighed pa ca. ||| N
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Figur 12 - Cost-effectiveness Acceptability Curve. Kurverne illustrerer sandsynligheden for omkostningseffektivitet ved

stigende betalingsvillighed for henholdsvis Standardkoloskopi og CADe-understattet koloskopi.

11.2.4 Opsummering

Resultatet af CEA’en indikerer, at anvendelse af CADe-understattet koloskopi kan gge ADR med
14,85% sammenlignet med standard koloskopi, men er forbundet med en meromkostning pa
_ per koloskopi. Dette resulterer i en ICER pé_ per 1%-point stigning i ADR
ved at anvende CADe-understgttet koloskopi. Resultatet angiver omkostninger forbundet med at gge
ADR med 1%-point, ved at anvende CADe-understattet koloskopi relativt til konventionelkoloskopi.
Fagudvalget bemeerker, at den fundne stigning i ADR i overvejende grad forventes at kunne tilskrives
en gget detektion af lavrisikoadenomer. Af den probabilistiske falsomhedsanalyse fremkommer det, at
CADe-understattet koloskopi i alle tilfeelde er forbundet med en med flere omkostninger og en stgrre
effekt end standard koloskopi, uafthaengigt af usikkerhed i de inkluderede parametre.
Betalingsvilligheden for at gge ADR ved at anvende CADe-understattet koloskopi vil pa baggrund af
den resulterende ICER veere afggrende for, om CADe bgr anvendes som beslutningsstatte ved kolo-
skopiske undersggelser til diagnostik af neoplastisk sygdom, ud fra et sundhedsgkonomisk perspektiv.
Af de udferte fglsomhedsanalyser fremkommer det, at der ved en betalingsvillighed over_
er stagrre sandsynlighed for at CADe-understattet koloskopi er omkostningseffektivt sammenlignet med
standardkoloskopi. Dette skal sammenholdes med, at effekten af CADe-understgttet koloskopi pd ADR
findes at vaere den parameter hvis usikkerhed her starst indvirkning pa analysens resultat.

Fagudvalget bemaerker, at der ikke foreligger evidens til at understgtte anvendelse af et endeligt effekt-
mal, som incidens af tarmkreeft eller mortalitet, i den sundhedsgkonomiske evaluering. Analysens re-
sultat afspejler derfor alene omkostningseffektiviteten forbundet med at gge ADR ved at anvende
CADe-understattet koloskopi. | en scenarieanalyse undersgges den fundne association mellem ADR
og risiko for tyk- og endetarmskreft, resulterende i en ICER pa ca. ||| I rer reduceret til-
feelde af kreeft. Fagudvalget bemaerker, at der forventeligt er betydeligt flere omkostninger forbundet
med at nedseette incidensen af tyk- og endetarmskreeft ved at anvende CADe-understottet koloskopi.
Ydermere bemeerkes det, at der ikke foreligger evidens, der muligger undersggelse af de sundheds-
gkonomiske implikationer af CADe pa tveers af indikationer for koloskopiske undersagelser og resulta-
terne er derfor alene geeldende for indekskoloskopier foretaget i forbindelse med det nationale scree-
ningsprogram for tyk-og endetarmskraeft.
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11.3 Undersggelsesspgrgsmal 6

Med undersggelsesspargsmal 6 gnsker fagudvalget at undersgge de budgetmaessige konsekvenser
ved en national implementering af CADe-understgttet koloskopi til diagnostik af neoplastisk sygdom,
gennem en BIA.

Hvad er de forventede budgetmaessige konsekvenser af national implementering af CADe-

understottet koloskopi til diagnosticering af neoplastisk sygdom?

| de fglgende afsnit beskrives den anvendte metode og de antagelser analysen beror pa, samt resulta-
terne for BIA’en. Resultaterne er suppleret med en raekke falsomhedsanalyser, hvor usikkerheder og
antagelser i analysen afprgves. Afslutningsvis har fagudvalget foretaget en opsummering af analysens
fund.

11.3.1 Databehandling og analyse

Fagudvalget har jeevnfgr analysedesignet udarbejdet en BIA som en kassegkonomisk analyse, der
sammenligner to scenarier; den nuvaerende markedssituation, hvor der endnu ikke er indkgbt CADe-
teknologi, sammenholdt med en ny markedssituation, hvor alle koloskoperende stuer pa de 20 hospi-
taler anvender CADe-understattet koloskopi. | BIA’en anvendes et hospitalssektorperspektiv, som viser
den gennemsnitlige pavirkning af de totale regionale hospitalsbudgetter pa tveers af Danmark ved en
national implementering af CADe-understgttet koloskopi. BIA’en estimerer den forventede totale pa-
virkning af hospitalsbudgetterne over en tidsperiode pa fem ar ved en positiv anbefaling af CADe-un-
derstgttet koloskopi til diagnostik af neoplastisk sygdom.

Jeevnfgr Landspatientregisterret udferes der i Danmark ca. 110.000 koloskopier arligt, hvoraf en andel
er i forbindelse med det nationale screeningsprogram for tyk-og endetarmskreeft [42]. BIA’en belyser
de budgetmeaessige konsekvenser af indkgb af CADe-teknologier til anvendelse ved alle typer af kolos-
kopier pa tveers af indikationer, og er ikke begraenset til screeningsafledte koloskopier. Der tages derfor
ikke hgjde for eventuelle afledte omkostninger, f.eks. som resultat af et gget antal kontrolkoloskopier,
da de antages at vaere inkluderet det samlede arlige antal koloskopier, som udfgres i Danmark.

Nuvarende markedssituation

Fagudvalget bemeerker, at der ikke er etableret regionale indkgbsaftaler for CADe-teknologier i nogle
regioner pa nuvaerende tidspunkt. Hertil papeger fagudvalget, at teknologien har veeret, og til stadighed
er pa afprgvning pa flere afdelinger. Derfor udger den nuveerende markedssituation i BIA’en alene
standard koloskopi uden anvendelse af CADe-teknologi.

Ny markedssituation

Det antages for den nye markedssituation, at CADe-understgttet koloskopi indkgbes som add-on til
eksisterende koloskopisgiler. | den henseende tager fagudvalget udgangspunkt i, at fordelingen af de
eksisterende systemer uden CADe-teknologi bibeholdes i den nye markedssituation, med tillaeg af om-
kostningerne forbundet med indkab og vedligeholdelse af CADe-teknologi.

| det fglgende afsnit estimeres det forventede antal CADe-teknologier, der skal indkgbes ved en positiv
anbefaling. Sekretariatet har i forbindelse med de udfarte interviews med klinikere (se afsnit 9) indsam-
let data omhandlende antal stuer, hvor der koloskopiers, hvor mange dage om ugen og hvor mange
patienter arligt pa de enkelte hospitaler. Dette udggr sammen med dreftelser i fagudvalget grundlaget
for at beregne et samlet antal. Det er ikke undersggt hvor mange hospitaler i Danmark der varetager
koloskopiske undersggelser. Beregninger herfor baseres pa, at der i Danmark er 20 hospitaler med
koloskoperende afsnit [37]. Det er estimeret, at der gennemsnitligt er fire stuer pa hvert hospital. Fag-
udvalget vurderer derfor, at der ved en positiv anbefaling skal indkgbes 80 CADe-teknologier, ved
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implementering pa alle koloskopistuer. Fagudvalget bemaerker, at der i denne beregning ikke er taget
hgjde for tid, hvor teknologien ikke kan anvendes, og det derfor er et lavt estimat af det forventede antal
teknologier som skal indkgbes.

11.3.2 Teknologiomkostninger

Omkostninger forbundet med indkgb af CADe-teknologi er beregnet pa baggrund af den gennemsnit-
lige indkgbspriser, som fremgar af Tabel 35. Indkabspriser for CADe-teknologi er angivet som listepri-
ser, oplyst fra de producerende virksomheder. Vedligeholdelsesomkostninger er kun tillagt ENDO-AID,
da vedligeholdelsesomkostninger for GI-Genius indgar i indkebsprisen. Fra Olympus er der opgivet
prisen for en obligatorisk toarig serviceaftale.

Tabel 35 — Teknologiomkostninger og levetid for CADe-teknologier.
Variabler i basecase Basecase DKK, Kommentar

(min-max)

Medtronic — GI-Genius

Teknologiomkostning

Vedligeholdelse - Vedligeholdelsesomkostninger
er inkluderet | det samlede pris-
estimat

Olympus — Endo-AID
Teknologiomkostning

Gennemsnitlige teknologiomkostninger

Teknologiomkostninger Beregnet gennemsnit
Vedligeholdelse - Ved 50/50 markedsoptage
Levetid (ar)

CADe J2-8)

| BIA’en antages et lige optag af de inkluderede teknologier, der ved en positiv anbefaling antages at
have en 50/50 marked fordeling. Fagudvalget bemaerker, at GI-Genius er kompatibel med flere typer
koloskopisgijler, mens ENDO-AID kun er kompatibel med koloskopisgjler fra Olympus. Hvilke og hvor
mange koloskopisgjler/eksisterende systemer afdelingerne har er ikke klarlagt. Det bemeerkes, at der
markedsfares flere CADe-teknologier pa det danske marked, som ikke er medtaget i neerveerende ana-
lyse. Der er alene inkluderet teknologier, som er repraesenteret i den videnskabelige litteratur pa tids-
punktet for udferelsen af analysen (8.1.1, Tabel 7).

11.3.3 Folsomhedsanalyser

Folsomhedsanalyse 1 og 2: Levetid. | disse falsomhedsanalyser undersgges betydningen af CADe-
teknologiens levetid, farst med en minimumslevetid pa 2 ar, resulterende i indkgb i &r 1, 3 og 5. Herefter
undersgges en maksimumlevetiden péa 8 ar, hvor der alene indkgbes i ar 1.

Felsomhedsanalyse 3: Gradvist optag (20% arligt). Betydningen af et gradvist markedsoptag over
en femarig periode undersgges i felsomhedsanalyse 3, hvor det antages at der indkgbes 20% af det
totale antal teknologier hvert ar, svarende til 17 CADe-teknologier arligt.

Felsomhedsanalyse 4 og 5: Fordelingsnegle. Det er i CEA’en antaget, at en CADe-teknologi kan
anvendes til 1000 koloskopier arligt. Ved anvendelse af denne antagelse, skal der indkgbes 110 tek-
nologier, hvis der udfgres 110.000 arlige koloskopier. Samtidig undersgges betydningen af, at CADe-
teknologien kun indkgbes til brug i undervisning, herved antages et indkeb pa 40 enheder.

Folsomhedsanalyse 6 og 7: Markedsoptag. Betydningen af markedsoptag undersgges ved at aendre
pa fordelingen af optag for de inkluderede teknologier. Fgrst undersgges budgetkonsekvensen af, at
GI-Genius fra Medtronic far et markedsoptag pa 80% og efterfalgende et scenarie, hvor ENDO-AID fra
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Olympus far 80% af markedet. Det antages for begge scenarier, at den resterende markedsandel pa
20% optages af den opponerende teknologi.

11.3.4 Resultatgennemgang
Fagudvalget estimerer, at indkab og anvendelse af CADe-understattet koloskopi over en feméarig peri-
ode vil summere til en budgetkonsekvens pa ca. ||| Il Resuttatet er opgjort i Tabel 36.

Tabel 36: Budgetkonsekvenser ved en positiv anbefaling af CADe-understottet koloskopi (DKK).

Budgetkonsekvenser Ar1  Ar2

Investeringsomkostninger
Service omkostninger
Totaludgifter hvis CADe
anbefales til anven-
delse

11.3.4.1 Folsomhedsanalyser

Folsomhedsanalyserne i Tabel 37 viser, at levetid og antal indkgbte enheder har den stgrste pavirkning
pa resultatet. Et gradvist optage vil give den mindste budgetaere konsekvens, som resultat af at der
indkabes 80 over fem ar. Markedsfordeling af CADe-teknologier findes ikke at have betydelig indvirk-
ning pa BlA’ens resultat.

Tabel 37: Felsomhedsanalyser, DKK

Folsomhedsanalyser
Levetid 2 ar
Levetid 8 ar

Gradvist optage 20% arligt

Fordelingsnagle 110 CADe
Fordelingsnagle 40 CADe

Markedsoptage 80/20 til
Medtronic
Markedsoptage 80/20
til Olympus

11.3.5 Opsummering

Fagudvalget estimerer pa baggrund af BIA’en, at anvendelse af CADe-understgttet koloskopi over en
fem-arig periode vil summere til en budgetkonsekvens pa ca. ||| - Resuttatet angiver
udelukkende indkgb af teknologien som en add-on til eksisterende koloskopisgijler. Fagudvalget be-
meerker, at de budgetmaessige konsekvenser ved en implementering af CADe-understgttet koloskopi
skal ses i forhold til resultaterne af CEA’en, der viser, at der er forbundet en inkrementel omkostning
pa | med at 29e ADR med 1%-point ved at anvende CADe-understattet koloskopi. Fagud-
valget bemeerker, at opgerelsen af det forventede antal CADe-teknologier, som skal indkgbes ved na-
tional implementering, er usikkert. | naervaerende analyse anvendes derfor et estimat for dette antal,
som forventes at variere afhaengigt af effektiv anvendelse, antal koloskopier og brugen til undervisning.
Dette kan have en afgerende betydning for den budgetmaessige konsekvens ved nationalt indkeb af
CADe-teknologier. Fagudvalget bemeerker, at levetid har betydelig indvirkning pa budgetkonsekvenser,
hvoraf det fremkommer at en levetid pa 8 ar kan halvere budgetkonsekvensen. Fagudvalget bemeerker
afslutningsvis, at et gradvist optag ogsa halvere budgetkonsekvensen, men at dette ogsa betyder at
der farst er et 100% optag af teknologien efter fem ar. Markedsoptaget mellem de to inkluderer produ-
center findes at have en mindre betydning, men fagudvalget vurderer at der er usikkerhed forbundet
hermed og at markedsoptaget vil vaere afhaengigt af et eventuelt udbud.
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11.4 Evidensens kvalitet

Der er under det sundhedsgkonomiske perspektiv ikke anvendte enkelte studier som primaere evidens-
grundlag, hvorfor der ikke er foretaget formelle kvalitetsvurderinger af datagrundlagets enkelte bestand-
dele.

11.5 Opsummering og samlet vurdering

Til at belyse det sundhedsgkonomiske perspektiv, er der foretaget en CEA og en BIA. Resultatet af
CEA’en indikerer, at CADe-understgttet koloskopi kan gge ADR med 14,85% sammenlignet med stan-
dard koloskopi, hvilket er forbundet med en meromkostning pé || l] per koloskopi. Dette re-
sulterer i en ICER pa ||l e 1% stigning i ADR ved at anvende CADe-understattet koloskopi
relativt til standard koloskopi. Fagudvalget bemaerker, at stigningen i ADR formentlig kan tilskrives en
gget detektion af lavrisikoadenomer. Om CADe-understattet koloskopi er et omkostningseffektivt alter-
nativ til standard koloskopi afhaenger af betalingsvilligheden for at gge ADR. Fagudvalget bemaerker,
at ADR bliver anvendt som et indirekte mal for de patientrelaterede effekter, som incidens af tarmkraeft
og mortalitet, da evidensgrundlaget ikke understatter en analyse heraf. Ydermere bemaerker fagudval-
get, at CEA’en alene er foretaget for indekskoloskopier i det nationale screeningsprogram for tyk- og
endetarmskreeft, da evidensgrundlaget ikke muligger at unders@ge omkostningseffektiviteten pa tvaers
af indikationer.

Ud fra budgetkonsekvensanalysen estimeres, at anvendelse af CADe-understgttet koloskopi over en
femarig periode vil summere til en budgetkonsekvens pa ca. ||| - Resu'tatet inkiuderer
udelukkende indkgb af teknologien som en add-on til eksisterende koloskopisgjler. Fagudvalget vurde-
rer, at de budgetmaessige konsekvenser ved en implementering af CADe-understgttet koloskopi, skal
ses i forhold til resultaterne af CEA’en. Fagudvalget bemaerker, at opgarelsen af det forventede antal
CADe-teknologier, som skal indkebes ved national implementering, er usikkert.

Samlet set vurderer fagudvalget, at der ud fra det sundhedsgkonomiske perspektiv ikke endeligt kan
konkluderes, om der forekommer implikationer som taler for ellerimod anvendelse af CADe-understat-
tet koloskopi. Dette tilskrives primaert, at der ikke foreligger evidens til at understgtte sundhedsgkono-
miske analyser af CAD-understgttet koloskopi pa tveers af indikationer eller anvendelse af patientrela-
terede effektmal i den sundhedsgkonomiske evaluering. Der er under det sundhedsgkonomiske per-
spektiv ikke anvendt enkelte studier som primaere evidensgrundlag, hvorfor der ikke er foretaget for-
melle kvalitetsvurderinger af datagrundlagets enkelte bestanddele.
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14 Bilag

14.1Systematisk litteratursagning

14.1.1 Sogeresultater

Bilag 14.1.1.1 — Overblik over eksisterende HTA-rapporter. | forbindelse med litteraturs@gningen fra ind- og
udland, blev 0 HTA-rapporter identificeret.

Informationskilde Interface Resultat Dato
INATHA — International HTA https://database.inahta.org/ 0 12.05.2022
database

NICE (UK) www.nice.org.uk/ 0 12.05.2022
Centre for Reviews and https://WWW.Cl’d.Vork.aC.Uk/CRDWeb/ 0 12.05.2022
Dissemination (UK)

MSAC — Medical Services http://www.msac.gov.au/internet/msac/pub- 0 12.05.2022
Advisory Committee lishing.nsf/Content/application-page

CATDH — Canadian Agency for  https://www.cadth.ca/ 0 12.05.2022
Drugs and Technologies in

Health

NIPH — Norwegian Institute of  https://www.fhi.no/en/gk/HTA/ 0 12.05.2022
Public Health

EUnetHTA — European Network  htips://www.eunethta.eu/ 0 12.05.2022
for Health Technology

Assessment

| alt 0

Bilag 14.1.1.2 — Segeresultater vedrorende systematiske reviews og metaanalyser. | forbindelse med littera-

tursggningen for sa vidt angar sekundeerlitteratur, blev 135 studier identificeret.

Database Interface Resultat

PubMed PubMed.gov 50 12.06.2022
Embase Embase.com 126 12.06.2022
Cochrane Wiley 0 12.06.2022
| alt 176

Efter dublethandtering 135

Bilag 14.1.1.3 — Resultater for segning efter primaerlitteratur. | forbindelse med litteratursggningen for s vidt

angar primeerlitteratur, er der identificeret 2013 studier, som potentielt kan indga i den stgrre analyse.

Database Interface Resultat
PubMed PubMed.gov 1224 12.06.2022
Embase Embase.com 1369 12.06.2022
Cochrane Wiley 430 12.06.2022
| alt 3023
Efter dublethandtering 2013
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14.1.2 Sggestrenge

Pubmed
Search | Query Results
#35 Search: ((((“Colonoscopy’[Mesh]) OR (colonoscop*[Text Word])) AND (((((((((((“Artificial | 50

Intelligence”’[Mesh]) OR (artificial intelligen*[Text Word])) OR (Al[Text Word])) OR (con-
volutional neural network*[Text Word])) OR (deep learning[Text Word])) OR (“Surgery,
Computer-Assisted”’[Mesh])) OR (computer-aid*[Text Word])) OR (computer-as-
sisted[Text Word])) OR (real time[Text Word])) OR (CADe[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[Language] OR Swe-
dish[Language]))) AND (“Systematic Review’[Publication Type] OR “Systematic Re-
views as Topic’[Mesh] OR systematic[sb] OR “Meta-Analysis as Topic’[Mesh] OR
“Meta-Analysis” [Publication Type] OR metaanalys*[Title/Abstract] OR meta-analys*[Ti-
tle/Abstract]) Sort by: Publication Date

#19 Search: “Systematic Review’[Publication Type] OR “Systematic Reviews as 369,267
Topic’[Mesh] OR systematic[sb] OR “Meta-Analysis as Topic’[Mesh] OR “Meta-Analy-
sis” [Publication Type] OR metaanalys*[Title/Abstract] OR meta-analys*[Title/Abstract]
Sort by: Publication Date

#34 Search: (((“Colonoscopy’[Mesh]) OR (colonoscop*[Text Word])) AND (((((((((((*Artificial 1,224
Intelligence”’[Mesh]) OR (artificial intelligen*[Text Word])) OR (Al[Text Word])) OR (con-
volutional neural network*[Text Word])) OR (deep learning[Text Word])) OR (“Surgery,
Computer-Assisted”’[Mesh])) OR (computer-aid*[Text Word])) OR (computer-as-
sisted[Text Word])) OR (real time[Text Word])) OR (CADe[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[Language] OR Swe-
dish[Language])) Sort by: Publication Date

#30 Search: (“2012/01/01"[Date — Publication] : “2022/12/31”"[Date — Publication]) AND 11,686,67
(Danish[Language] OR English[Language] OR Norwegian[Language] OR Swedish[Lan- 7
guage]) Sort by: Publication Date

#33 Search: ((“Colonoscopy’[Mesh]) OR (colonoscop*[Text Word])) AND (((((((((((“Artificial 2,026
Intelligence’[Mesh]) OR (artificial intelligen*[Text Word])) OR (Al[Text Word])) OR (con-
volutional neural network*[Text Word])) OR (deep learning[Text Word])) OR (“Surgery,
Computer-Assisted’[Mesh])) OR (computer-aid*[Text Word])) OR (computer-as-
sisted[Text Word])) OR (real time[Text Word])) OR (CADe[Text Word])) OR (CAD[Text
Word])) Sort by: Publication Date

#32 Search: ((((((((((“Artificial Intelligence”’[Mesh]) OR (artificial intelligen*[Text Word])) OR 916,036
(Al[Text Word])) OR (convolutional neural network*[Text Word])) OR (deep learn-
ing[Text Word])) OR (“Surgery, Computer-Assisted’[Mesh])) OR (computer-aid*[Text
Word])) OR (computer-assisted[Text Word])) OR (real time[Text Word])) OR
(CADe[Text Word])) OR (CAD[Text Word]) Sort by: Publication Date

#15 Search: CAD[Text Word] Sort by: Publication Date 46,155
#13 Search: CADe[Text Word] Sort by: Publication Date 331

#12 Search: real time[Text Word] Sort by: Publication Date 334,803
#11 Search: computer-assisted[Text Word] Sort by: Publication Date 342,145
#10 Search: computer-aid*[Text Word] Sort by: Publication Date 35,665
#9 Search: “Surgery, Computer-Assisted’[Mesh] Sort by: Most Recent 33,713
#8 Search: deep learning[Text Word] Sort by: Publication Date 28,890
#7 Search: convolutional neural network*[Text Word] Sort by: Publication Date 15,229
#6 Search: Al[Text Word] Sort by: Publication Date 41,635
#5 Search: artificial intelligen*[Text Word] Sort by: Publication Date 42,307
#4 Search: “Atrtificial Intelligence”’[Mesh] Sort by: Most Recent 138,282
#3 Search: (“Colonoscopy”’[Mesh]) OR (colonoscop*[Text Word]) Sort by: Publication Date | 49,368
#2 Search: colonoscop*[Text Word] Sort by: Publication Date 46,077
#1 Search: “Colonoscopy”’[Mesh] Sort by: Most Recent 33,025
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=CAD%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?sort=date&term=%22Surgery%2C+Computer-Assisted%22%5BMesh%5D
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Embase

No. Query Results
#23 #18 AND #22 126

#22 #19 OR #20 OR #21 1672950
#21 ((systematic OR method*) NEAR/3 (review* OR overview* OR study OR studies OR 1526835

search* OR approach*)):ti,ab,de

#20 ‘meta analy™*’:ti,ab,de OR ‘meta-analy*’:ti,ab,de OR metaanaly*:ti,ab,de 372498
#19 ‘systematic review’/exp OR ‘meta analysis’/exp 447694

#18  #15 NOT #16 AND ([3wedis]/lim OR [3wedish]/lim OR [3wedish3n]/lim OR [3wedish)/lim) = 1369
AND [2012-2022)/py

#17 #15 NOT #16 1621
#16 #15 AND (‘conference abstract’/it OR ‘conference paper’/it OR ‘conference review'/it) 1231
#15 #3 AND #14 2852
#14 #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 702183
#13 cad:ti,ab,kw OR cade:ti,ab,kw 80391
#12 ‘real-time’:ti,ab,kw 406736
#11 ‘computer- aid*’:ti,ab,kw OR ’computer-assist*’:ti,ab,kw 62869
#10 ‘computer assisted surgery’/exp 32973
#9 ‘convolutional neural network*':ti,ab,kw 18139
#8 ‘deep learning’:ti,ab,kw 31951
#7 ‘artificial intelligen®’:ti,ab,kw OR ai:ti,ab,kw 72772
#6 ‘convolutional neural network’/exp 13874
#5 ‘deep learning’/de 22447
#4 "artificial intelligence’/exp 57591
#3 #1 OR #2 102253
#2 colonoscop*:ti,ab,kw 69090
#1 ‘colonoscopy’/de 91865
Cochrane
ID Search Hits
#1 MeSH descriptor: [Colonoscopy] explode all trees 2215
#2 (colonoscop*):ti,ab,kw 7654
#3 #1 OR #2 7856
#4 MeSH descriptor: [Artificial Intelligence] explode all trees 1314
#5 (artificial NEXT intelligen*):ti,ab,kw 961
#6 (Al):ti,ab,kw 4555
#7 (convolutional neural network):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 415
#8 (deep learning):ti,ab,kw 1005
#9 MeSH descriptor: [Surgery, Computer-Assisted] explode all trees 1237
#10 | (computer-aided):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1081
#11 | (computer-assisted):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 17799
#12 | (real-time):ti,ab,kw 10552
#13 | (CAD OR CADe:ti,ab,kw 5498
#14 | {OR #4-#13} 40477
#15 | #3 AND #14 with Cochrane Library publication date Between Jan 2012 and Dec 2022 430

#16 | #3 AND #14 with Cochrane Library publication date Between Jan 2012 and Dec 2022, in 0
Cochrane Reviews
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14.1.3 Prisma-diagrammer

Bilag 14.1.3.1 — Prisma-diagram for sekundaerlitteratur

Identificerede

Studier identificeret fra:
Pubmed (n = 50)

Identificerede studier via databaser

Embase (n = 126)
Cochrane (n=0)

!

Screening

Studier screenet (titel/abstract)

(n = 135)

Studier til fuldtekstscreening

v

Studier fiernet for screening:
Dubletter (n = 41)

Studier ekskluderet
(n=113)

(n = 22)

Studier vurderet til inklusion
(n=22)

Inkluderet

Studier inkluderet
(n=0)

v

Fuldtekst ikke tilgeengelig
(n=0)

Studier ekskluderet:
Studiedesign (n = 5)
Intervention (n = 13)
Effektmal (n = 4)

Bilag 14.1.3.1 — PRISMA flowdiagram for sekundaerlitteratur inkluderet i analysen. Der blev inkluderet 0

systematiske reviews og metaanalyser i analysen.
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Bilag 14.1.3.2 — Prisma-diagram for sekundaerlitteratur

Identificerede studier via databaser

Studier fijernet far screening:
Dubletter (n = 1010)

Studier ekskluderet:
PICOS (n =1911)
Trials (n = 41)

Fuldtekst ikke tilgeengelig
(n=0)

[ Studier identificeret fra:
K Pubmed (n = 1224) R
o Embase (n = 1369) g
E Cochrane (n= 430)
k=
)
i)
Studier screenet (titel/abstract)
(n=2013)
Studier til fuldtekstscreening .
(n=61) ”
Studier vurderet til inklusion
—
(n=61)
=}
=
c
@
o
[T}
(7]
[
= Studier inkluderet
E =
< (n=12)
=

Studier ekskluderet:
Studiedesign (n = 20)
Intervention (n = 16)
Effektmal (n = 8)
Dubletter (n = 4)
Sprog (n=1)

Bilag 14.1.3.2 — PRISMA flowdiagram for primaerlitteratur inkluderet i analysen. Der blev inkluderet 12 pri-

meerstudier i analysen.
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14.2 Bilag til organisationsperspektivet

Bilag 14.2.1 — Interviewguide. Henholdvis briefing og debriefing er ikke medtaget.

Tema
Rationalet
bag afprov-
ningen

Praktisk im-
plementering
og oplaring

Arbejds-
gange under
koloskopien

Interviewspgargsmal
En af arsagerne til, at | er med i dette interview er, at |
har afpravet CADe til koloskopi.

Vi vil gerne starte med at vide, hvordan | kom
frem til beslutningen om at afprove CADe til ko-
loskopi pa jeres afdeling?

Kan | szette nogle flere ord pa rationalet bag at af-
prove CADe til koloskopi?

Det neeste vi gerne vil omkring vedragrer opstartsfasen
med teknologien, og hvad jeres erfaringer har vaeret
med at implementere og integrere CADe til koloskopi i
praksis.

Hvilke CADe-teknologier har | afprgvet pa jeres af-
deling?

Kan | sige noget om, hvorfor det er denne CADe-
teknologi, | har valgt at afpreve?

Kan | beskrive, hvordan den praktiske implemen-
tering er forgaet?

Kan | szette nogle ord pa, hvad oplaringen for-
bundet med brugen af CADe-teknologien indebze-
rer?

Er der noget, der, ifalge jer, er sarligt vigtigt ind i
et oplaeringsforlgb for at kunne anvende CADe-
teknologien optimalt?

Som et afrundende spgrgsmal pa temaet vedr. den
praktiske implementering og opleering, vil vi here,
om der er noget, som vi ikke er kommet ind pa,
som vi bgr vaere opmarksomme pa?

Nu tager vi et skridt videre. Noget af det, som vi ogséa
er nysgerrige péa er, om der sker nogle eendringer i je-
res arbejdsgange ved brugen af CADe-teknologien.

Kan | szette nogle ord pa, hvordan en arbejdsdag
ser ud med CADe-teknologien, set i forhold til
konventionel koloskopi?

Som et afrundende spergsmal pa temaet vedr. ar-
bejdsgange, vil vi ligeledes hore, om der er noget,

Uddybende spargsmal

Hvem har for drevet beslutningen?

Hvilke behov har det vaeret gnsket at tekno-
logien skulle afdaekke?

Har | afprgvet forskellige CADe-systemer?
Hvis ja, har | oplevet forskelle herimellem?
Pa hvilke parametre?

Er der nogle seerlige forhold, der har haft
betydning for jeres valg af CADe-teknologi?

Er der noget vedrgrende den praktiske im-
plementering, som vi bar veere opmeerk-
somme pa?

Hvordan adskiller oplaeringen forbundet
med brugen af CADe-teknologien sig fra
konventionel koloskopi?

Hvem er ansvarlig for opleeringen?

Hvem modtager oplaering?

Hvilke udfordringer oplever | i forbindelse
med opleeringen?

Er der forskellige behov i forbindelse med
oplaeringen pa tveers af medarbejdere?

Hvordan er laeringskurven i forbindelse med
brugen af CADe-teknologien?

Hvordan pavirker CADe-teknologien kolos-
kopiprocedurens varighed?

Oplever | en &ndring af opgaver grundet
brugen af CADe-teknologien?

Er det de samme udfordringer, som | stgder
pa med CADe-teknologien, set i forhold til
konventionel koloskopi?

Har anvendelsen af CADe-teknologien be-
tydning for kommunikationen med patienten
og samarbejdet med det gvrige personale?
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som vi ikke er kommet ind pa, som vi ber vaere op-

marksomme pa?

Det neeste vi gerne vil omkring er jeres erfaringer og
oplevelser med CADe til koloskopi. Her vil vi gerne af-
deekke fordele og ulemper ved brugen af teknologien,
set i forhold til konventionel koloskopi. Det er vigtigt,
at | kommer pa banen og gar i dialog med hinanden,
sd vi kan flest mulige perspektiver og nuancer med.

Erfaringer,
holdninger
og przeferen-
cer

Til en start er vi nysgerrige efter at hore, hvilke
fordele | oplever, at der er forbundet med brugen
af CADe-teknologien? '

Her vil vi gerne give jer lidt beteenkningstid. Vi har op-
rettet et link (Padlet) og sendt det i kommentarfeltet,
hvor | hver iseer kan indtaste overskrifter pa eventu-
elle oplevede fordele. Nar | er klar, vil vi prave at syn-
tetisere jeres inputs og diskutere dem i faellesskab.

Det naeste vi skal omkring er, hvilke ulemper | op-
lever, at der er forbundet med brugen af CADe-
teknologien? 15

Til besvarelse af dette spargsmal, vil vi gerne lave
samme gvelse som far. Det vil sige, at | far lidt be-
taenkningstid til hver iseer at indtaste overskrifter pa
eventuelle oplevede ulemper. Til dét har vi ligeledes
oprettet et link (Padlet) og sendt det i kommentarfel-
tet.

Kan | szette nogle ord pa jeres samlede oplevelse
af vaerdien af CADe-teknologien, set i forhold til
konventionel koloskopi?

Vil | sige, at jeres samlede oplevelse af veerdien af
CADe-teknologien er i overensstemmelse med kol-
legaerne pa de afdelinger, hvor | er til hverdag?

Nu tager vi et skridt videre. Noget af det, som vi ogsa
er nysgerrige pa er, om brugen af CADe til koloskopi
har en betydning for det samlede patientforlgb.

Det samlede
patientforleb

Hvordan ser |, at CADe-teknologien pavirker det
samlede patientforleb?

Er der noget, som | tenker, at vi bor vaere saerligt
opmarksomme pa ift. Det samlede patientforigb
ved brugen af CADe-teknologien?

Det naeste vi gerne vil omkring er jeres erfaringer
med, hvordan patienterne oplever og responderer pa
brugen af CADe til koloskopi. Af vores systematiske
litteratursagning er der ingen studier, der afdeekker
dette perspektiv.

Oplevet pati-
entrespons’3

Kan | sztte nogle ord pa, hvordan patienterne re-
agerer pa brugen af CADe til koloskopi?

Er der noget, som | taenker, at vi bor vaere sarligt
opmarksomme pa ift. Patienterne ved brugen af
CADe-teknologien?

I hvilken grad lever CADe op til det behov,
som teknologien var tilteenkt at
afdeekke?

Hvilken effekt forventer | f.eks., at CADe-

teknologien har ind i det nationale scree-

ningsprogram for tyk- og endetarms-kraeft
ift. Behandlings- og kontrolforlgb?

Hvilke reaktioner har brugen af CADe-tek-
nologien affgdt fra patienterne — fgr, under,
efter proceduren?

Hvis | for har spurgt om lov til at afprave
teknologien, hvad har responsen fra patien-
terne veeret?

' Find supplerende dokument med noter til de temaer, som er identificeret i litteraturen. Dette dokument kan hjeelpe diskussio-

nen af potentielle oplevede fordele ved brugen af CADe til koloskopi.

'® Find supplerende dokument med noter til de temaer, som er identificeret i litteraturen. Dette dokument kan hjeelpe diskussio-

nen af potentielle oplevede ulemper ved brugen af CADe til koloskopi.
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Fremtidige Til sidst vil vi gerne drgfte jeres perspektiv pa, hvad
perspektiv pa  ’det naeste skridt’ er vedrgrende brugen af CADe-tek-
teknologien nologien.

Har I lyst til at dele jeres tanker omkring, hvor vi
er med CADe-teknologien pa nuvarende tids-
punkt?

Set ud fra jeres perspektiv, vil en national imple-
mentering af CADe-teknologien have veerdi i kli-
nisk praksis?

Huvis ja, hvad skal vi seerligt veere opmaerksomme pa,
hvis en national implementering af CADe-teknologien
bliver aktuel?
Kan | szette nogle ord pa, om der er nogle

Hvis nej, hvad er ngdvendigt for, at en national im- seerlige forhold, der har betydning for, at |
plementering af CADe-teknologien kan have veerdi i vil (gen)overveje brugen af CADe-teknolo-
klinisk praksis? gien?

Bilag 14.2.2 — Supplerede dokument til interviewguiden. Af dokumentet fremgar temaer, som er identificeret af den viden-

skabelige litteratur, som kan understgtte diskussionen af potentielle fordele ved brugen af CADe-understattet koloskopi.
Tema Eventuelle spgrgsmal

Forbedret Som vi kan se af skaermen, er forbedret detektionsrate en fordel ved brugen af CADe til koloskopi [hy-
. potetisk]. | tilleeg hertil er der et studie, der rapporterer, at 85% af klinikerne er interesserede i en tekno-
detektion logi, der kan bidrage til en @get detektionsrate (Wadhwa et al.).

Vil | starte med at beskrive, hvilken betydning en gget detektionsrate har?

Af et studie fremgar det ligeledes, at CADe-teknologien kan identificere polypper hurtigere end menne-
sker, dog uden at forbedre den enkelte klinikers reaktionstid (Troya et al.). Samtidig fremhaeves latens-
tid som en problematik ved CADe-teknologien (Ahmed et al.).

Kan | sige noget om, hvad jeres oplevelse er af det i klinisk praksis og hvilken betydning det

har?
Ensartet Som det fremgar af forskellige opgarelser i en dansk kontekst, varierer detektionsraten pa tvaers af lan-
. det. | tillaeg hertil haevder flere studier, at CADe til koloskopi kan hjeelpe til at udligne dette og sikre en
kvalitet forbedret og mere ensartet kvalitet af proceduren (Wadhwa et al.; Kochhar et al.; Repici et al.).
| forhold til ensartet kvalitet, kan | satte nogle ord pa, hvordan CADe til koloskopi bidrager til
det?

Nar | fremhaver ensartet kvalitet som en fordel, kan | sztte nogle ord pa, hvad der ligger til
grund for det?

Et studie finder, at klinikerne er usikre pa, om CADe til koloskopi vil forbedre tilfredsheden blandt pati-
. i enterne. Til gengeeld er 64% overbeviste om, at teknologien vil forbedre tilfredsheden blandt klinikerne
fessionel til-  yaghwa et al.), hvilket blandt andet kan skyldes beslutningsstatten i form af et ‘ekstra saet gjne’ (gra
fredshed litteratur).

Jget pro-

Hvad er det, der gor, at et ’ekstra szt gjne’ er en fordel for jer?

Til sidst er vi nysgerrig efter at here, om | teenker, at der kan vaere andre grunde end dem, som vi
har vendt, til, at CADe til koloskopi kan forbedre tilfredsheden blandt klinikerne?

Side 8 af 19
125/339



Bilag 2 - Bilag til analyserapport vedr. analyse af kunstig intelligens (Al) som beslutningsstette ved koloskopiske
undersogelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom

Bilag 14.2.3 — Supplerede dokument til interviewguiden. Af dokumentet fremgar temaer, som er identificeret af den viden-

skabelige litteratur, som kan understgtte diskussionen af potentielle ulemper ved brugen af CADe-understgttet koloskopi.

Eventuelle sp

Som vi kan se af skaermen, er der enighed om, at deskilling er en ulempe ved brugen af CADe
til koloskopi [hypotetisk]. Flere studier understatter dette (Wadhwa et al.; Troya et al.) og ét rap-
porterer, at 63% er bekymrede for, at implementering af teknologien vil fgre til en mindre kompe-
tent og omhyggelig klinisk praksis (Wadhwa et al.).

Deskilling

Vil | starte med at udfolde, hvad | forstar ved deskilling i den her kontekst?

Hvilken betydning vil det have i klinisk praksis, hvis deskilling er en konsekvens ved bru-
gen af CADe til koloskopi?

Hvad er jeres oplevelser med deskilling i forlengelse af afprevningen af CADe til kolos-

kopi?

Et studie finder, at 60% er bekymrede for, at implementering af CADe-teknologien vil fare til for-

. laenget undersggelsestid (Wadhwa et al.), seerligt for mindre erfarne laeger (Troya et al.). F.eks.

segelsestid som konsekvens af en falsk-positive fund (Troya et al.). Der er dog ikke konsensus omkring
dette i litteraturen (Repici et al.).

Forlanget under-

Kan | szette nogle ord pa jeres oplevelser i forhold til, hvordan CADe-teknologien pavir-
ker undersoegelsestiden?

Hvilken betydning har en (eventuel) forlenget undersggelsestid i klinisk praksis?

Hvad skal der til for, at | synes, at en (eventuel) forlaenget undersggelsestid kan retfaer-
diggores?

Som vi kan se af skaermen, er der enighed om, at falsk-positive alarmer er en ulempe ved bru-
gen af CADe til koloskopi. Flere studier understgtter dette (Ahmed et al.; Troya et al.) og frem-
alarmer haever, at det kan distrahere og f& betydning for brugertreetheden (Ahmed et al.).

Falsk positive

Hvad er det for nogle falsk-positive alarmer, som | oplever, ved brugen af CADe-teknolo-
gien?

Kan | sige noget om, hvilken betydning de falsk-positive alarmer har for jer i klinisk prak-
sis?

I tillaeg til falsk-positive fund, har | noteret en @get detektion af non-neoplastiske polypper. Som
. retningslinjerne er indenfor screeningsprogrammet for tyk- og endetarmskraeft, anbefales det, at
resektion af non- alle fund resekteres, uanset histologi.

neoplastiske

polypper

Gget detektion og

Nar | fremhaver en gget detektion af non-neoplastiske polypper som en ulempe, hvad lig-
ger til grund for det?

Hvordan adskiller dette sig fra nuvaerende praksis med konventionel koloskopi?
Bgede Et studie finder, at 75% af klinikerne er bekymrede for omkostningerne forbundet med brugen af
. CADe-teknologien (Kocher et al.)
omkostninger
Kan | sige noget om, hvilke @&ndringer i ressourcetrakket der er ved brugen af CADe til
koloskopi, set i forhold til konventionel koloskopi?

Hvilke overvejelser har | gjort jer i forhold til omkostningerne forbundet med brugen af
CADe-teknologien?

Datasikkerhed Et studie finder, at 32% af klinikerne er bekymrede for datasikkerheden og beskyttelsen af pati-
entoplysninger, selvom de fleste ikke mener, at brugen af kunstig intelligens, herunder CADe-
teknologien, udger et etisk problem (Kocher et al.).

Kan | szette nogle ord pa, hvad der ger, at | er bekymrede for datasikkerheden ved brugen
af CADe-teknologien?

Hvordan tager | hgjde for datasikkerheden ved brugen af CADe-teknologien?
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14.3 Bilag til Patientperspektivet

14.3.1 Supplerende litteratursegning — Segeresultater

Bilag 14.3.1.1 — Supplerende litteratursegning — Sekundaer litteratur
Database Interface Resultat

PubMed PubMed.gov 34 11.07.2022
Embase Embase.com 197 11.07.2022
Cochrane Wiley 4 11.07.2022
| alt 235
Efter dubletsggning i EndNote 196

Bilag 14.3.1.2 — Supplerende litteratursggning — Primeer litteratur

Database Interface Resultat

PubMed PubMed.gov 623 15.07.2022
Embase Embase.com 874 15.07.2022
Cochrane Wiley 121 15.07.2022
| alt 1618

Efter dubletsggning i EndNote 1355

14.3.2 Supplerende litteratursegning — Segestrenge

PubMed
Search Query Results
#28 Search: (((((((Patient Participation[Mesh] OR Patient Preference[Mesh] OR Patient Sat- = 623

isfaction[Mesh] OR patient acceptance[tw] OR patient’s acceptance[tw] OR patients ac-
ceptance[tw] OR patient attitude*[tw] OR patient’s attitude*[tw] OR patients attitude*[tw]
OR patient choice*[tw] OR patient’s choice*[tw] OR patients choice*[tw] OR patient col-
laboration[tw] OR patient’s collaboration[tw] OR patient consent*[tw] OR patient’s con-
sent*[tw] OR patients consent*[tw] OR patient concerns[tw] OR patients concerns[tw]
OR patient’s concerns[tw] OR patient decision*[tw] OR patient’s decision*[tw] OR pa-
tients decision*[tw] OR patient desire*[tw] OR patient’s desire*[tw] OR patients de-
sire*[tw] OR patient dissatisfaction[tw] OR patient empowerment[tw] OR patient's em-
powerment[tw] OR patient expectation*[tw] OR patient’'s expectation*[tw] OR patients
expectation*[tw] OR patient experience[tw] OR patient experiences[tw] OR patient’s ex-
perience*[tw] OR patients experience*[tw] OR patient involve*[tw] OR patient’s in-
volve*[tw] OR patients involve*[tw] OR patient opinion*[tw] OR patient’s opinion*[tw] OR
patients opinion*[tw] OR patient participation[tw] OR patient’s participation[tw] OR pa-
tients participation[tw] OR patient perception*[tw] OR patients perception*[tw] OR pa-
tient’s perception*[tw] OR patient perspective*[tw] OR patient’s perspective*[tw] OR pa-
tients perspective*[tw] OR patient’s point of view[tw] OR patient preference*[tw] OR pa-
tient’s preference*[tw] OR patients preference*[tw] OR patient priorities[tw] OR patient
satisfaction[tw] OR patient’s satisfaction[tw] OR patients satisfaction[tw] OR patient
view*[tw] OR patient’s view*[tw] OR patients view*[tw]))) OR (((“Attitude to Comput-
ers”[Mesh]) AND (patient*[Text Word] OR public[Text Word])))) OR (“Public Opin-
ion"[Mesh])) AND (((“Artificial Intelligence”’[Mesh] OR artificial intelligen*[Text Word] OR
Al[Text Word]) OR (machine learning[Text Word])) OR (deep learning[Text Word])))
AND ((“2020/01/01”[Date — Publication] : “2022/12/31”[Date — Publication]))) AND (Dan-
ish[Language] OR English[Language] OR Norwegian[Language] OR Swedish[Lan-
guage]) Sort by: Publication Date

#25 Search: (((((Patient Participation[Mesh] OR Patient Preference[Mesh] OR Patient Satis- 1,596
faction[Mesh] OR patient acceptance[tw] OR patient’s acceptance[tw] OR patients ac-
ceptance[tw] OR patient attitude*[tw] OR patient’s attitude*[tw] OR patients attitude*[tw]
OR patient choice*[tw] OR patient’s choice*[tw] OR patients choice*[tw] OR patient col-
laboration[tw] OR patient’s collaboration[tw] OR patient consent*[tw] OR patient’s con-
sent*[tw] OR patients consent*[tw] OR patient concerns[tw] OR patients concerns[tw]
OR patient’s concerns[tw] OR patient decision*[tw] OR patient’s decision*[tw] OR pa-
tients decision*[tw] OR patient desire*[tw] OR patient’s desire*[tw] OR patients de-
sire*[tw] OR patient dissatisfaction[tw] OR patient empowerment[tw] OR patient's em-
powerment[tw] OR patient expectation*[tw] OR patient’s expectation*[tw] OR patients
expectation*[tw] OR patient experience[tw] OR patient experiences[tw] OR patient’s
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#24

#23
#22
#21

#19

#16

#15
#14
#12

experience*[tw] OR patients experience*[tw] OR patient involve*[tw] OR patient’s in-
volve*[tw] OR patients involve*[tw] OR patient opinion*[tw] OR patient’s opinion*[tw] OR
patients opinion*[tw] OR patient participation[tw] OR patient’s participation[tw] OR pa-
tients participation[tw] OR patient perception*[tw] OR patients perception*[tw] OR pa-
tient’s perception*[tw] OR patient perspective*[tw] OR patient’s perspective*[tw] OR pa-
tients perspective*[tw] OR patient’s point of view[tw] OR patient preference*[tw] OR pa-
tient’s preference*[tw] OR patients preference*[tw] OR patient priorities[tw] OR patient
satisfaction[tw] OR patient’s satisfaction[tw] OR patients satisfaction[tw] OR patient
view*[tw] OR patient’s view*[tw] OR patients view*[tw]))) OR (((“Attitude to Comput-
ers’[Mesh]) AND (patient*[Text Word] OR public[Text Word])))) OR (“Public Opin-
ion”[Mesh])) AND (((“Artificial Intelligence”[Mesh] OR artificial intelligen*[Text Word] OR
Al[Text Word]) OR (machine learning[Text Word])) OR (deep learning[Text Word])) Sort
by: Publication Date

Search: ((“Artificial Intelligence”’[Mesh] OR artificial intelligen*[Text Word] OR Al[Text
Word]) OR (machine learning[Text Word])) OR (deep learning[Text Word]) Sort by:
Publication Date

Search: deep learning[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: machine learning[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: “Artificial Intelligence”’[Mesh] OR artificial intelligen*[Text Word] OR Al[Text
Word] Sort by: Publication Date

Search: ((((Patient Participation[Mesh] OR Patient Preference[Mesh] OR Patient Satis-
faction[Mesh] OR patient acceptance[tw] OR patient’s acceptance[tw] OR patients ac-
ceptance[tw] OR patient attitude*[tw] OR patient’s attitude*[tw] OR patients attitude*[tw]
OR patient choice*[tw] OR patient’s choice*[tw] OR patients choice*[tw] OR patient col-
laboration[tw] OR patient’s collaboration[tw] OR patient consent*[tw] OR patient’s con-
sent*[tw] OR patients consent*[tw] OR patient concerns[tw] OR patients concerns[tw]
OR patient’s concerns[tw] OR patient decision*[tw] OR patient’s decision*[tw] OR pa-
tients decision*[tw] OR patient desire*[tw] OR patient’s desire*[tw] OR patients de-
sire*[tw] OR patient dissatisfaction[tw] OR patient empowerment[tw] OR patient's em-
powerment[tw] OR patient expectation*[tw] OR patient’'s expectation*[tw] OR patients
expectation*[tw] OR patient experience[tw] OR patient experiences[tw] OR patient’s ex-
perience*[tw] OR patients experience*[tw] OR patient involve*[tw] OR patient’s in-
volve*[tw] OR patients involve*[tw] OR patient opinion*[tw] OR patient’s opinion*[tw] OR
patients opinion*[tw] OR patient participation[tw] OR patient’s participation[tw] OR pa-
tients participation[tw] OR patient perception*[tw] OR patients perception*[tw] OR pa-
tient’s perception*[tw] OR patient perspective*[tw] OR patient’s perspective*[tw] OR pa-
tients perspective*[tw] OR patient’s point of view[tw] OR patient preference*[tw] OR pa-
tient’s preference*[tw] OR patients preference*[tw] OR patient priorities[tw] OR patient
satisfaction[tw] OR patient’s satisfaction[tw] OR patients satisfaction[tw] OR patient
view*[tw] OR patient’s view*[tw] OR patients view*[tw]))) OR (((“Attitude to Comput-
ers’[Mesh]) AND (patient*[Text Word] OR public[Text Word])))) OR (“Public Opin-
ion’[Mesh]) Sort by: Publication Date

Search: (“Attitude to Computers”[Mesh]) AND (patient*[Text Word] OR public[Text
Word]) Sort by: Publication Date

Search: “Attitude to Computers”’[Mesh] Sort by: Most Recent

Search: “Public Opinion"[Mesh] Sort by: Most Recent

Search: ((Patient Participation[Mesh] OR Patient Preference[Mesh] OR Patient Satis-
faction[Mesh] OR patient acceptance[tw] OR patient’s acceptance[tw] OR patients ac-
ceptance[tw] OR patient attitude*[tw] OR patient’s attitude*[tw] OR patients attitude*[tw]
OR patient choice*[tw] OR patient’s choice*[tw] OR patients choice*[tw] OR patient col-
laboration[tw] OR patient’s collaboration[tw] OR patient consent*[tw] OR patient’s con-
sent*[tw] OR patients consent*[tw] OR patient concerns[tw] OR patients concerns[tw]
OR patient’s concerns[tw] OR patient decision*[tw] OR patient’s decision*[tw] OR pa-
tients decision*[tw] OR patient desire*[tw] OR patient’s desire*[tw] OR patients de-
sire*[tw] OR patient dissatisfaction[tw] OR patient empowerment[tw] OR patient’'s em-
powerment[tw] OR patient expectation*[tw] OR patient’s expectation*[tw] OR patients
expectation*[tw] OR patient experience[tw] OR patient experiences[tw] OR patient’s ex-
perience*[tw] OR patients experience*[tw] OR patient involve*[tw] OR patient’s in-
volve*[tw] OR patients involve*[tw] OR patient opinion*[tw] OR patient’s opinion*[tw] OR
patients opinion*[tw] OR patient participation[tw] OR patient’s participation[tw] OR pa-
tients participation[tw] OR patient perception*[tw] OR patients perception*[tw] OR pa-
tient’s perception*[tw] OR patient perspective*[tw] OR patient’s perspective*[tw] OR pa-
tients perspective*[tw] OR patient’s point of view[tw] OR patient preference*[tw] OR pa-
tient’s preference*[tw] OR patients preference*[tw] OR patient priorities[tw] OR patient
satisfaction[tw] OR patient’s satisfaction[tw] OR patients satisfaction[tw] OR patient
view*[tw] OR patient’s view*[tw] OR patients view*[tw])) Sort by: Publication Date
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Embase
No.

#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
#17
#18

Query

#9 NOT #10

‘chapter’/it OR ‘conference abstract/it OR ‘conference paper’/it OR ‘con-
ference review’/it OR ‘tombstone’/it

#4 AND #7 AND ([12wedis]/lim OR [12wedish]/lim OR [12wedish12n]/lim
OR [12wedish]/lim) AND [2020-2022]/py

#4 AND #7

#5 OR #6

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

"artificial intelligence’/exp

#1 OR #2 OR #3

‘attitude to computers’/de AND (patient*:ti,ab,kw OR public:ti,ab,kw)
‘public opinion’/de

‘patient participation’/exp OR ‘patient attitude’/exp OR ‘patient prefer-
ence’/exp OR ‘patient satisfaction'/exp OR 'attitude to health'/exp OR ((pa-
tient* NEAR/2 (accept® OR prefer* OR participat* OR involve* OR per-
spective* OR expect* OR experience* OR perception*)):ab,ti,kw) OR ((pa-
tient* NEAR/2 (view* OR empower* OR attitude* OR decision* OR desire*
OR choice* OR collaborat* OR consent* OR concern* OR satisfact* OR
dissatisfact* OR opinion*)):ab,ti,kw)

Search

MeSH descriptor: [Artificial Intelligence] explode all trees

(artificial NEXT intelligen*):ti,ab,kw

(Al):ti,ab,kw

{OR #1-#3}

MeSH descriptor: [Patient Participation] explode all trees

MeSH descriptor: [Patient Preference] explode all trees

MeSH descriptor: [Patient Satisfaction] explode all trees

MeSH descriptor: [Patient Acceptance of Health Care] explode all trees
MeSH descriptor: [Adaptation, Psychological] explode all trees

(patient* NEAR/3 (accept* OR prefer® OR participat* OR involve* OR per-
spective® OR expect* OR experience* OR perception®)):ti,ab,kw

(patient* NEAR/2 (view* OR empower* OR attitude* OR decision* OR de-

sire* OR choice* OR collaborat* OR consent* OR concern* OR satisfact* OR

dissatisfact* OR opinion*)):ti,ab,kw

MeSH descriptor: [Public Opinion] explode all trees

MeSH descriptor: [Attitude to Computers] explode all trees
(patient* OR public):ti,ab,kw

#13 AND #14

{OR #5-#12}

{OR #15-#16}

#4 AND #17 with Publication Year from 2020 to 2022, in Trials

Results

874
5290305

1114

2560
117664
78588
62787
1038425
1000
19104
1021564

Hits
1432
1077
4669
6535
1524
840
12803
18543
5628
68237

53596

93

157
109189
77
128793
128827
121
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14.3.3 Supplerende litteraturseggning - Prisma-diagrammer

Identificerede studier via databaser

Studier fiernet for screening:
Dubletsggning | Endnote
Studier identificeret fra: (n =39)
3 Pubmed (n = 34)
% Embase (n = 197) >
% Cochrane (n=4)
o
3
Studier screenet (titel/abstract) Studier ekskluderet
(n = 196) (n=193)
Studier til fuldtekstscreening . | Fuldtekst ikke tilgaengelig
(n=3) g (n=0)
Studier vurderet til inklusion
o (n=3) Studier ekskluderet: 2
k= Studiedesign (n = 1)
s Setting (n = 1)
G
n
©
= Studier inkluderet
S =
< (n=1)
=

Bilag 14.3.3.1 - PRISMA flowdiagram for sekundzerlitteratur inkluderet til analyse af patientperspektiv. Der blev inklude-

ret et review som evidensgrundlag for patientperspektivet
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Identificerede studier via databaser

o
§ Studier identificeret fra: Studier fiernet for screening:
& Pubmed (n = 623) = Dubletsggning | Endnote
E Embase (n = 874) > (n =263)
5 Cochrane (n=121)
3
Studier screenet (titel/abstract) > Studier ekskluderet
(n = 1355) (n =1306)
Studier til fuldtekstscreening .| Fuldtekst ikke tilgaengelig
g (n=46) | n=0)
s
o
: '
o
n
Studier vurderet til inklusion | Studier ekskluderet: 40
(n=46) " Studiedesign (n = 27)
Population (n = 2)
Intervention (n = 7)
Outcome (n = 2)
Setting (n=2)
®
§ Studier inkluderet
= (n=6)
f=

Bilag 14.3.3.2 - PRISMA flowdiagram for primaerlitteratur inkluderet til analyse af patientperspektiv. Der blev inkluderet 6

systematiske primeerstudier som evidensgrundlag for patientperspektivet.
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14.4 VVurdering af evidenskvalitet

14.41 Kilinisk effekt og sikkerhed

Bilag 14.4.1.1 - GRADE evidensprofil for CADe-understottet koloskopi overfor koloskopi uden CADe. Denne GRADE evidensprofil er lavet med udgangspunkt i de randomiserede kontrollerede studier,

som blev identificeret af den systematiske litteratursggning.

Kvalitetsvurdering Antal patienter og events

CADe-

Effektmal Studie-de- | Risiko for Inkonsis- Indirekte Unejagtighed Publikati- understattet Koloskopi Relativ Absolut
(Antal studier) sign [JEH] tens evidens onsbias X uden CADe (95% ClI) (95% ClI)
kolo-skopi

Andel patienter Randomise- Ingen Ingen Ingen Alvorlig Ikke 363/671 286/674 RR 1.27 115 flere per
med mindst et hi- ret kontrolle- alvorlig alvorlig alvorlig ungjagtig- detekteret (54.1%) (42.4%) (1.14 il 1.43) 1000 (fra 59
stologisk ret studie risiko for inkonsis- indirekte hed® mere til 182
bekraeftet adenom bias tens evidens flere)
@)
Andel patienter Randomise- Ingen Ingen Ingen Alvorlig Ikke 224/671 185/674 RR 1.22 60 flere per
med detekteret ret kontrolle- alvorlig alvorlig alvorlig ungjagtig- detekteret (33.4%) (27.4%) (1.03til 1.43) 1000 (fra 8
adenom<5mm ret studie risiko for inkonsis- indirekte hed'® mere til 118
(2) bias tens evidens flere)
Andel patienter Randomise- Ingen Ingen Ingen Alvorlig Ikke 70/671 46/674 (6.8%) RR 1.53 36 flere per
med detekteret ret kontrolle- alvorlig alvorlig alvorlig ungjagtig- detekteret (10.4%) (1.07 til 2.18) 1000 (fra 5
adenom mellem  ret studie risiko for inkonsis- indirekte hed"” mere til 81
6-9 mm (2) bias tens evidens flere)

Tillid

00O
Moderat

o0
Moderat

o0
Moderat

'6 Konfidensintervallet for den absolutte effektforskel krydser den mindst klinisk relevante forskel pa 10 %-point, hvorfor der ikke entydigt kan konkluderes en klinisk relevant effektforskel.

Vigtighed

Kritisk

Kritisk

Kritisk

7 Konfidensintervallet for den absolutte effektforskel krydser hverken den mindst klinisk relevante forskel pa 10 %-point eller nuleffektgraensen. Beregninger af den optimale informationsstarrelse (sample size)

viser, at studierne inkluderer for fa patienter til palideligt at kunne pavise den observerede effektforskel.

132/339
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Kvalitetsvurdering Antal patienter og events

. ) . ) e CADe- ) ) Tillid Vigtighed
Effektmal Studie-de- | Risiko for Indirekte Unejagtighed Publikati- understattet Koloskopi Relativ Absolut
(Antal studier) sign [JEH] evidens onsbias X uden CADe (95% ClI) (95% CI)
kolo-skopi
Andel patienter Randomise- Ingen Ingen Ingen Meget Ikke 68/671 55/674 (8.2%) RR 1.24 20 flere per 110]0) Kritisk
med detekteret ret kontrolle- alvorlig alvorlig alvorlig alvorlig detekteret (10.1%) (0.88til 1.74) 1000 (fra 10 Lav
adenom =1 cm ret studie risiko for inkonsis- indirekte ungjagtig- feerre til 60
(2) bias tens evidens hed'® flere)
Andel patienter Randomise- Ingen Ingen Ingen Meget Ikke 35/671 (5.2%) 35/674 (5.2%) RR 1.01 1 flere per 00 Kritisk
med mindst en ret kontrolle- alvorlig alvorlig alvorlig alvorlig detekteret (0.64 til 1.59) 1000 (fra 19 Lav
sessil serrat lae-  ret studie risiko for inkonsis- indirekte ungjagtig- feerre til 31
sion (2) bias tens evidens hed'® flere)
Andel patienter Randomise- Ingen Ingen Ingen Alvorlig Ikke 108/671 96/674 RR 1.13 19 flere per o980 Vigtig
uden adenomer  ret kontrolle- alvorlig alvorlig alvorlig ungjagtig- detekteret (16.1%) (14.2%) (0.88 til 1.46) 1000 (fra 17 Moderat
eller sessile ser-  ret studie risiko for inkonsis- indirekte hed" feerre til 66
rate leesioner, bias tens evidens flere)
som har faet
mindst en resek-
tion histologisk
undersggt (2)

18 Konfidensintervallet inkluderer positive og negative effekter samt den mindst klinisk relevante forskel pa 1 %-point, hvorfor effektimalet degraderes med to niveauer.

'® Konfidensintervallet inkluderer bade positive og negative effekter.
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Bilag 2 - Bilag til analyserapport vedr. analyse af kunstig intelligens (Al) som beslutningsstette ved koloskopiske
undersogelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom

14.4.2 Patientveaerdier og praferencer
Bilag 14.4.2.1 AMSTAR 2: Kvalitetsvurdering af systematiske review.

Reference Young et al.
2021
NC: 1. Did the research questions and inclusion criteria for the review include the compo-
nents of PICO?
No
C: 2. Did the report of the review contain an explicit statement that the review methods were
established prior to the conduct of the review and did the report justify any significant devia-
i ?
tions from the protocol? Partail Yes
NC: 3. Did the review authors explain their selection of the study designs for inclusion in the
review?
No
- - - —— 5
NC: 4. Did the review authors use a comprehensive literature search strategy? Partial Yes
NC 5. Did the review authors perform study selection in duplicate? Yes
NC: 6. Did the review authors perform data extraction in duplicate? Yes
C: 7. Did the review authors provide a list of excluded studies and justify the exclusions? Yes
NC: 8. Did the review authors describe the included studies in adequate detail? Yes
C: 9. Did the review authors use a satisfactory technique for assessing the risk of bias (RoB)
in individual studies that were included in the review? No
NC: 10. Did the review authors report on the sources of funding for the studies included in the
iew?
review? No
C: 11. If meta-analysis was performed did the review authors use appropriate methods for sta- | No meta-
tistical combination of results? analysis
conducted
NC: 12. If meta-analysis was performed, did the review authors assess the potential impact of | No meta-
RoB in individual studies on the results of the meta-analysis or other evidence synthesis? igzlg:::ied
C: 13. Did the review authors account for RoB in individual studies when interpreting/ dis-
cussing the results of the review? No
NC: 14. Did the review authors provide a satisfactory explanation for, and discussion of, any
heterogeneity observed in the results of the review? No
C: 15. If they performed quantitative synthesis did the review authors carry out an adequate
investigation of publication bias (small study bias) and discuss its likely impact on the results | No meta-
of the review? analysis
) conducted
NC: 16. Did the review authors report any potential sources of conflict of interest, including
any funding they received for conducting the review? Yes
Combined score
Very low
Side 17 af 19
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Bilag 14.4.2.2 - ROBINS-I: Kvalitetsvurdering af ikke-ransomiserede kvantitative studier

Reference | Bias due to Bias in selection Bias in Bias due to Bias due Bias in the Bias in
confounding of participants classification | deviations from | to missing | measurement selection of Overall
into the study of the the data of outcomes the reported risk of
intervention intended result bias
interventions
Esmaeilzadeh et
al. 2021 Moderate Moderate Moderat
Khullar et al.
2022 Moderate Moderate Moderat
Lennartz et al.
2021 Serigs Moderate Serigs
Musbahi et al.
2021 Serigs Lav Serigs

135/339
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Bilag 14.4.2.3 - CASP: kvalitetsvurdering af kvalitative studier.

Studie 1 Studie 2 Studie 3
Reference Musbahi et al. | Richardsson et al. | Richardsson et
2021 2021 al. 2022
1. Was there a clear statement of the
aims of the research? Yes Yes Yes
2. Is a qualitative methodology appro-
priate? Yes Yes Yes
Is it worth continuing? Yes Yes Yes
3. Was the research design appropri-
LT CLIHI ote to address the aims of the re-
CUCRUN RN search? Yes Yes Yes
sults
valid? 4. Was the recruitment strategy appro-
priate to the aims of the research? Can't Tell Can't Tell Can't Tell
5. Was the data collected in a way that
addressed the research issue? Yes Yes Yes
6. Has the relationship between re-
searcher and participants been ade-
quately considered? No No No
7. Have ethical issues been taken into
Gl =HIll consideration? Yes No Yes
What are 8. Was the data analysis sufficiently
the re- rigorous? Yes Yes Yes
sults? 9. Is there a clear statement of find-
ings? Yes Yes Yes
Section C:
Will the re- .
10. How valuable is the research?
sults help
locally? Moderate Moderate Moderte
Combined score (maximum 9) 7 6 7
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Horingsnotat

Analyserapport vedrgrende kunstig intelligens som beslutningsstatte ved koloskopi-
ske undersggelser til diagnosticering af neoplastisk sygdom

Analysen har veeret i haring fra den 21. december 2022-16. januar 2023. Behandlingsradet har i alt modtaget
seks hgringssvar fra hhv. Region Nordjylland, Region Sjeelland, Region Syddanmark, Region Hovedstaden,
Olympus og Medtronic. | nedenstaende gennemgas de mest fremtreedende pointer fra heringssvarene. Hg-
ringssvarene findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Konkret har hgringssvarene givet anledning til felgende rettelser:

o | afsnit 5.1 er der tilfgjet, at de inkluderede CADe-teknologier er CE-meerkede

e | afsnit 5.1 er der foretaget en rettelse i Tabel 3, sa der kun star, at ENDO-AID er kompatibel med
EVIS XI CV-1500

o | afsnit 8.1.3.6 er der rettet en stavefejl, sa der star 'Komplikationer fremfor 'Livskvalitet'

o | afsnit 9.1.6 er der tilfgjet de mere problematiske aspekter ved CADe-understgttet koloskopi, sdsom
risikoen for deskilling (afleering) og overbehandling, i opsummeringen.

o | afsnit 11.2.1.5 er der foretaget en specificering af datagrundlag og antagelser for effekt af CADe
anvendt i den sundhedsgkonomiske evaluering.

o | afsnit 11.2.1.6 er der foretaget en specificering af antagelser om CADe-teknologiernes kompatibilitet
med eksisterende koloskopisgjler.

o | afsnit 11.2.2 er der foretaget en rettelse af fejl i tabel 32.

Ud over specifikke forslag til rettelser indeholder hgringssvarene ogsa en raekke kommentarer, spgrgsmal og
pointer, hvoraf de mest centrale gennemgas nedenstaende.

Generelt takker stgrstedelen af parterne for muligheden for at kunne kommentere pa analysen, fgr den of-
fentliggeres. Flere roser rapporten for det store arbejde og den grundige gennemgang af litteraturen pa om-
radet, men bemaerker ogsa, at den bygger pa et spinkelt evidensgrundlag. Flere regionale hgringsparter naev-
ner desuden, at de finder de bleendede data under det sundhedsgkonomiske perspektiv problematiske ift. at
kunne udarbejde et fyldestgarende hgringssvar.

Derudover har flere hgringsparter en raekke specifikke kommentarer, pointer og spgrgsmal til rapporten:

Region Sjaellands hagringssvar er udarbejdet af Sjaellands Universitetshospitals medlemmer af endoskopibru-
gergruppen. Gruppen tilslutter sig konklusionerne i Behandlingsradets rapport og bemaerker, at Al-assisteret
koloskopi har en ligeveerdig detektionsrate for klinisk betydende adenomer (< 10 mm) og det ekstra bidrag,
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der opnas med den nye teknologi, vedregrer de sma adenomer, som er et lav-risiko fund og derved naeppe vil
bidrage til reduceret kolorektalkreeft safremt indikation for koloskopi og koloskopiscreenings tilbud til befolk-
ningen fglges.

Gruppen finder derfor, at safremt den nye teknologi kan implementeres omkostningsneutralt, er der ingen
@get ulempe herved, hverken hvad angar oplaering i brug eller ubehag for patienten.

Bmeerkninger tillsringssvarfra Region Sjeellandfagudvalget tagertoringssvaret til eterretning ogtemeer-
ker, at det ikkehar givet anledning til atforetage eendringer i analyserapporten.

Region Hovedstadens haringssvar er udarbejdet af Sundhedsfagligt Rad for Gastroenterologi og Hepatologi
i Region Hovedstaden, der tilslutter sig og understreger, hvad de anser som analyserapportens vaesentligste
konklusioner:

¢ At evidensgrundlaget er beskedent, og der ikke er klinisk relevant effektforskel mellem de enkelte
adenom-starrelser ift. at anvende CADe-understottet koloskopi

e At fagudvalget vurderer, at der for nuvaerende ikke er forskel mellem CAD-e understgttet koloskopi
og standard koloskopi ud fra de undersggte parametre inkl. manglende data for patienterne

e At det mest udfordrende ved evt. anvendelse af CAD-e understgttet koloskopi er det store antal falsk
positive fund, da dette vil kunne resultere i flere resektioner og histopatologiske undersggelser

e At der er en meromkostning per koloskopi.

EBmeerkninger tillsringssvar fra Region HovedstadenFa gudvalget tagertoringssvaret til efterretning og
temeerker, at det ikketar givet anledning til atforetage eéendringer i analyserapporten.

Region Syddanmark bemeerker, at den gkonomiske del af rapporten hovedsageligt fokuserer pa, hvorvidt
det er omkostnings-effektivt for den enkelte afdeling, men at der pa nogle af regionens sygehuse i hgjere grad
prioriteres at fa skiftet alle skoper, end at anskaffe et nye elektroniske hjaelpemidler.

Regionen bemaerker ogséa, at de savner en mere detaljeret beskrivelse af de/den undersggte Al-teknologi i
baggrundsafsnittet eller analysespecifikationen. De stiller bl.a. spgrgsmal ved om der er tale om statiske eller
dynamiske modeller, om der er tale om machine learning, deep learning eller noget helt tredje, om de kreever
seerlige datasikkerhedshensyn, om de er valideret pa danske kohorter, om de kraever overvagning efter im-
plementering, om de kan/skal kunne integreres med forskellige EPJ-lgsninger og om der kraeves saerlige
juridiske tilladelser for at anvende dem i drift.

Derudover finder de, at rapporten understreger vigtigheden af, at der fra Sundhedsstyrelsen eller Kirurgisk
Selskab udarbejdes opdaterede og klare retningslinjer for, hvornar der skal foretages polypektomi ved mindre
adenomer. Arsagen hertil er, at det bl.a. har betydning for gkonomien ift. histologiske undersggelser ved en
@get ADR, risikoen for komplikationer og udjeevning af uligheder regioner og klinikere imellem.

Med det store antal studier, der forventeligt snart publiceres, samt teknologiens udvikling pa omradet, finder
Region Syddanmark, at der er opbakning til at opdatere analysen inden for en overskuelig arreekke. Derudover
papeger de, at det kan overvejes, om der i mellemtiden bgr udfgres validering af Al-lgsningerne pa danske
kohorter for at undersgge overfgrbarheden til en dansk population.

Endeligt fremhaever Region Syddanmark, at der er bekymring for, om man saerligt som ny skopgr laerer at
forsta slimhindens opbygning og polypperne, eller om det bliver et 'videospil’ med teknologien.
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B emeerkninger tilteringssvar fra RegionSyddanmarkFagudvalget tagerhsringssvaret til eterretning og
temeerker, at det ikkehar givet anledning til atforetage sendringer i analyserapporten.

Olympus bemaerker, at fagudvalget konstaterer, at evidenskvaliteten af de to inkluderede RCT-studier i afsnit
8.1.3 er lav, og Olympus sparger derfor ind til, om Behandlingsradet vurderer, at det er muligt at afgive en
anbefaling pa omradet pa trods heraf. Pa lignende vis konstaterer Olympus ogsa, at der er begraenset spred-
ning pa informanternes geografiske placering og en undervaegt af informanter med erfaringer fra Endo-Aid.
Olympus stiller derfor spgrgsmal ved, om Behandlingsradet vurderer, at kvaliteten af det indsamlede data er
bredt nok til at veere repraesentativt saledes, at der kan drages en sikker konklusion vedrgrende brugen af Al
som beslutningsstgatte til koloskopiske undersggelser.

Bmeaerkninger tilteringssvar fra Olympusfagudvalget tagerfpringssvaret til eterretning oghlemeaerker, at
valiteten afevidens, somligger til grundfor den kliniske ekt indgr ikeslutningsgrundlagetfor artealingen

a -understgttet koloskopi til diagnostik a neoplastisk sygdoml2rudovertemeerker fagudvalget at
kvaliteten aintervieundersggelsen,foretaget ifoindelse med perspektivet vedrgrende de organisatoriske
implikationer, indgr iteslutningsgrundlaget for artelalingen ai® -understgttet koloskopi til diagnostik af
neoplastisk sygdom.

Medtronic har indsendt et langt hgringssvar med en reekke kommentarer il klinisk effekt og sikkerhed, orga-
nisation og sundhedsgkonomi, hvoraf de mest centrale gengives nedenstaende.

Klinisk effekt og sikkerhed: Medtronic papeger, at det fremstar som om GI-Genius og Olympus Endo-Aid
bakkes op af sammenlignelig videnskabelig evidens, hvilket Medtronic noterer sig er i modstrid med, hvad der
tidligere fremgar i rapporten omkring evidensen bag Endo-Aid.

Medtronic papeger derudover, at Endo-Aid inkluderes i omkostnings-effektivitetsanalysen, mens der anven-
des den effekt, der bliver identificeret i meta-analysen i afsnit 8.1.3, der udelukkende bygger pa to RCT’er
omhandlende GI-Genius. Da der ikke findes evidens for, at de to teknologier er aekvivalente, er det Medtronics
steerke holdning, at de anvendte studier udelukkende kan bruges til at se pa effekten af GI-Genius og ikke
andre CADe teknologier. Medtronic papeger ogsa, at der i afsnit 8.2 konkluderes, at evidensen ikke muligger
en sammenligning af effektforskelle pa tvaers af forskellige CADe teknologier, og at det derfor ikke er muligt
at vide, om et produkt er aekvivalent eller ej. Derfor foreslar Medtronic, at fundene i meta-analysen fra afsnit
8.3.1 udelukkende skal anvendes til at beskrive effekten for GI-Genius i omkostnings-effektivitets analysen.

Medtronic foreslar, at rapporten inkluderer resultaterne fra et DETECT RCT fra juli, der evaluerer veerdien af
Gl-Genius og viser, at teknologien medvirker til at op mod 50 % faerre adenomer overses. P4 lignende vis
undrer Medtronic sig over, at rapporten ikke inkluderer Hassan et als metaanalyse, der ligeledes viser, at Al
kan medvirke til at gge detektionen af kolorektal neoplasi.

Organisatoriske implikationer: Medtronic forstar, at analyserapporten omhandler CADe, men papeger, at Gl-
Genius allerede har CADx, hvorfor det ud fra en indkgbsbetragtning er umuligt at skille disse to ad. Af selvs-
amme arsag vil analyserapporten ikke kun have betydning for CADe, men ogsa for CADx.

Medtronic anerkender, at brugen af CADe alene kan medvirke til ggede omkostninger grundet flere resektio-
ner og flere histologiske undersagelser, hvilket er arsagen til, at teknologien er videreudviklet tii CADx. CADx
ger det muligt at implementere strategierne 'Resect&Discard’ og ‘Diagnose&Leave’, der fglger PIVI guide-
lines. Desuden er der studier, der viser at denne fremgangsmade kan vaere ressourcebesparende.

Sundhedsekonomi: Medtronic papeger, at antagelsen om at udelukke omkostninger til udskiftning af kolos-
kopisgijle og softwareopdateringer, der er gjort i rapporten, kan resultere i bade en falsk prissammenligning
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og bias ift. szerligt én Al-teknologi. Medtronic finder derfor, at alle relevante omkostninger skal inkluderes for
begge Al-teknologier.

Derudover bemaerker Medtronic, at rapportens definitionen af lavrisikoadenomer ikke er i overensstemmelse
med retningslinjer i Europa, hvor adenomer pa 6-9 mm ogsa er indikation for polypektomi. Derfor foreslar
Medtronic, at definitionen skal korrigeres, sa den er i overensstemmelse med de europaeiske retningslinjer.
Da metaanalysen viser, at GI-Genius har en statistisk signifikant effekt for adenomdetektionsraten for 6-9 mm
adenomer, bgr den sundhedsgkonomiske model inkludere risiko for intervalkreeft.

Endeligt bemaerker Medtronic, at den foresldede eendring i definitionen af lavrisikoadenomer, bar fore til, at
den sundhedsgkonomiske model aendres til et livstidsperspektiv, der daskker omkostninger for hele patient-
forlgbet

Bmeerkninger tilloringssvarfra Medtronicfagudvalget tagerhoringssvaret til eterretning oglemaerker, at
ekkten a® -understgttet koloskopi erdledt pdaggrund a en metaanalyse a den eksisterende evF
dens.Imetaanalysen indgr alene evidens der undersgger efekten a6 - genius (Medtronic)lanalysen an
vendes denfundne eekt som en indikationfor eekten a& -understgttet koloskopi som@duktkategori

[»t er @aggrund afteringssvaret speciiceret at denne antagelse ligger til grund for analysenterunder
ogsiomkostningsekktivitetsanalysen.

fagudvalgettemeerker desuden, at de angivne studier iterringssvaret er ekskluderet ptag grund afde in
og eksklusionskriterier, som er opstilletfor den systematiske litteratursggninglettemeerkes desuden at der
ikke er inkluderet litteratur som er plliceret efter udigrelsen afden systematiske litteratursggning dé

[2rudover ppeger fagudvalget at antagelsen vedrgrende kompathblitet mellemi -udstyr og eksiste-
rende koloskopisgjler er speciiceret Omkostninger inkluderet i analysen omiatter ikke opdatering akolosko-
pisgjlertvilket er gaeldende fortegge® -teknologier inkluderet i analysen.

Ehdeligtlemeerker fagudvalget at definitionen a adenomer og risikostratiicering teraf er i overensstemr
melse med diagnosekoderfor koloskopier i det nationale screeningsprogramforolylendetarmskraeftfag
udvalget pgp eger, at definitionen er gaeldende i en dansk kontekstlvidensgrundlaget kanfortsat ikke under
stgtte en ekt pacancerincidens eller mortalitet ved at anvende® - understattet koloskopi
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Horingssvar til Behandlingsradets analyserapport
vedrgrende kunstig intelligens som beslutnings-
stotte ved koloskopiske undersggelser til diagno-
sticering af neoplastisk sygdom
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Fra: Peter Schliemann Krgyer <pejs@regionsjaelland.dk>

Sendt: 12. januar 2023 11:23

Til: Behandlingsradet

Cc: Janne Refnov

Emne: Hgringssvar til analyserapport vedr. kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte ved

koloskopiske undersggelser for kolorektalkraeft
Vedhzeftede filer: SFR Gastroenterologi og hepatologis haringssvar vedr. Behandlingsradets ...docm;
Signaturbevis.txt

Til Behandlingsradet

Tak for muligheden for at kommentere udkastet til analyserapport vedrgrende kunstig intelligens (Al) som
beslutningsstgtte ved koloskopiske undersggelser for kolorektalkreeft. Jeg videresender kommentarer fra vores
sundhedsfaglige rad for gastroenterologi og hepatologi. Region Sjlland har derudover ingen yderligere
kommentarer til rapporten.

Venlig hilsen

Peter Schliemann Krgyer
Chefkonsulent, cand.scient.pol.

Region Sjaelland
Sundhedsstrategisk Planlagning

TIf. +45 21 51 54 24

Personlig e-mail: pejs@regionsjaelland.dk
www.regionsjaelland.dk

Region Sjeelland
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NOTAT S)/2ELLAND

N/aESTVED, SLAG=ELS=E OG RINGSTeED SYGeEHUSE o

SFR Gastroenterologi og hepatologis hagringssvar vedr.
Behandlingsradets analyse af kunstig intelligens (AI)

Hermed fremsendes hogringssvar fra SFR Gastroenterologi og hepatologi
vedr. Behandlingsradets analyse af kunstig intelligens (AI)som
beslutningsstette ved koloskopiske undersggelser for kolorektalkraeft.

Sjeellands Universitetshospitals medicinske medlemmer af endoskopi
brugergruppen har droftet Behandlingsradets analyse og har folgende
input:

Der er tilslutning til konklusionerne i Behandlingsradets rapport for
omradet. Det bemarkes at Al-ass koloskopi har en ligevaerdig
detektionsrate for klinisk betydende adenomer (> 10 mm) og det ekstra
bidrag der opnas med den nye teknologi vedrgrer de sma adenomer som
er et lav-risiko fund og derved naeppe vil bidrage til reduceret kolorectal
cancer rate safremt indikation for koloskopi og koloskopiscreenings
tilbud til befolkningen folges.

Safremt den nye teknologi kan implementeres omkostningsneutralt er
der ingen gget ulempe ved dette hverken hvad angd oplearing i brug eller
ubehag for patienten.

Med venlig hilsen
Pa vegne af Sundhedsfagligt Rad for Gastroenterologi og hepatologi

Kirsten Kuhn Iversen
Barselsvikar for SFR sekreter

—w'er#/;é/ai}

Dato: 12. januar 2023

Sags ID: EMN-2020-35511
Dokument ID: 10726528

ADM Ledelsessekretariat
Ingemannsvej 18

4200 Slagelse
kii@regionsjaelland.dk

E-mail: kii@regionsjaelland.dk
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Fra: Annemette Jefferies

Til: Behandlingsrédet

Emne: Hgringssvar til analyserapport vedr. kunstig intelligens (AI) som beslutningsstgtte ved koloskopiske
undersggelser for kolorektalkraeft

Dato: 16. januar 2023 10:01:39

Vedhaeftede filer: Hgringssvar - Olympus.pdf

Til behandlingsradet
Hermed vedhaeftet hgringssvar fra Olympus Danmark A/S.

God dag herfra.

Med venlig hilsen / best regards

Annemette Jefferies

Field Product Manager, Fleksible Endoskopi, GI&R
Medical Systems Division

Phone: +45 40706561

E-mail: annemette.jefferies@olympus.com
Web: www.olympus.dk

OLYMPUS DANMARK A/S
Tempovej 48-50

2750 Ballerup

Denmark

This e-mail may contain confidential and/or privileged information. If you are not the intended
recipient (or have

received this e-mail in error) please notify the sender immediately and destroy this e-mail. Any
unauthorized

copying, disclosure or distribution of the material in this e-mail is strictly forbidden.
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OLYMPUS

Ballerup den 16. januar 2023

Olympus’ hgringssvar til behandlingsradets hgringsversion af analyserapport om
kunstig intelligens (Al) som beslutningsstgtte til koloskopiske undersggelser for
kolorektalkreeft.

Olympus har modtaget ovennavnte analyserapport, hvor behandlingsradet udbeder sig eventuelle
bemaeerkninger til rapporten senest d. 16. januar 2023 kl. 12.00.

Tekniske bemzerkninger

Afsnit 5.1 — Specifikationer for intervention og komparator

Endo-Aid er listet som kompatibel med bade Evis X1 CV-1500 samt Evis Exera Ill CV-190. Endo-Aid er
dog udelukkende kompatibel med Evis X1 CV-1500. Endo-Aid kompatibelt med flere generationer af
Olympus’ fleksible endoskoper (koloskoper).

Generelle bemaerkninger

Afsnit 8.1.4.3 Vurdering af tilliden til evidensens kvalitet med GRADE

"Pa baggrund af ovenstaende vurderer fagudvalget, at evidensens kvalitet samlet set er ’LaVv/,
hvormed der er begraenset tillid til den paviste effekt af CADe-understgttet koloskopi og ny forskning
kan aendre resultaterne praesenteret i afsnit 8.1.3.”

Som vi leeser ovenstaende formulering, har behandlingsradet konkluderet at evidensens kvalitet i
naevnte 2 RCT-studier vurderes til "Lav’.

Vurderer behandlingsradet, at det dette til trods er muligt at komme med en anbefaling af, hvorvidt
Al som beslutningsstgtte til koloskopiske undersggelser enten kan anbefales eller ikke anbefales?

Afsnit 9.1.3.1 - Valg og rekruttering af informanter

"Udover at rekruttere en informant fra hver region til de tre respektive fokusgruppeinterviews,
valgte fagudvalget af rekruttere informanter, der har erfaring med CADe-understgttet koloskopi. Da
teknologien blot er i afprgvning pa afdelinger lokalt, har dette kriterie udfordret rekrutterings-
processen og medfgrt, at det ikke har veeret muligt at rekruttere det gnskede antal informanter.”

OLYMPUS DANMARK A/S
Tempovej 48-50

2750 Ballerup

Telefon: +45 44 73 47 00
kontakt@olympus.dk
www.olympus.dk
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Vi bemaerker at der, ud over at det har vaeret sveert at finde det gnskede antal informanter, er en
begraenset spredning pa informanternes geografiske placering, ligesom kun en enkelt informant har
erfaring med Endo-Aid, resten udelukkende med GI-Genius og derudover er ingen andre tekniske
Igsninger afprgvet.

Vurderer behandlingsradet at kvaliteten af dette datagrundlag er bredt nok til at vaere
repraesentativ, saledes at der kan drages en sikker konklusion vedrgrende brugen af Al som
behandlingsstgtte til koloskopiske undersggelser?

Vi ser frem til at hgre fra jer og glaeder os over at Behandlingsradet vaelger at saette fokus pa
teknologiske Igsninger som Al i Sundhedsvasenet.

Med Venlig Hilsen

Annemette Jefferies
Field Product Manager, Fleksible Endoscopy GI&R

Medical Systems Devision
Olympus Danmark A/S

OLYMPUS DANMARK A/S
Tempovej 48-50

2750 Ballerup

Telefon: +45 44 73 47 00
kontakt@olympus.dk
www.olympus.dk
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OLYMPUS

Ballerup den 16. januar 2023

Olympus’ hgringssvar til behandlingsradets hgringsversion af analyserapport om
kunstig intelligens (Al) som beslutningsstgtte til koloskopiske undersggelser for
kolorektalkreeft.

Olympus har modtaget ovennavnte analyserapport, hvor behandlingsradet udbeder sig eventuelle
bemaeerkninger til rapporten senest d. 16. januar 2023 kl. 12.00.

Tekniske bemzerkninger

Afsnit 5.1 — Specif f mparator
E -A Evis X1 CV-1500 samt Evis Exera Ill CV-190. E -A
dog udelukkende kompatibel med Evis X1 CV-1500. End -A flere generationer af

'f ( )

Generelle bemaerkninger

Afsnit 8.1.4.3V f kvalitet med GRADE
"p f f t evidensens kvalitet samlet set er ’‘LaV/,
hvormed der er begraenset tillid til den paviste eff f CADe- @ f

kan aendre resultaterne praesenteret i afsnit 8.1.3.”

S f gsradet konkluderet at evidensens kvalitet i
RCT- "Lav’

Vurderer behandlingsradet, at det dette til trods er muligt at komme med en anbefaling af, hvorvidt

Al som beslutningsstg @ f fales?
Afsnit9.1.3.1-V finf r
"U formant f f w
f f f f CADe- @ D
teknologien blot er i afprgvning pa afdelinger loka f -
C fo @ formanter.”
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OLYMPUS

Vi bemaerker at der, ud over at det har vaeret sveert f 0] f
begraenset spredning pa informanternes geografiske p ¢ f
f E -A GI-G nius og derudover er ingen andre tekniske

Igsninger afprgvet.

Vv f tagrundlag er bredt nok til at veere
repraesentativ, saledes at der kan drages en sikker @ f Al
@ ggelser?

Vi ser frem til at hgre fra jer og glaeder os over at Behandlingsradet vaelger at saette fokus pa
teknologiske Igsninger som Al i Sundhedsvasenet.

M  VenligH

Annemette Jefferies
F P ct Manager, F E copy GI&R
M  cal Systems D

D A/S
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Fra: Anne Falster <anne.falster@regionh.dk>

Sendt: 16. januar 2023 10:48

Til: Behandlingsradet

Cc: Nadja Ausker; Charlotte Pedersen

Emne: Hgringssvar fra Region Hovedstaden vedr. Behandlingsradets analyserapport om Kunstig

intelligens (Al) som beslutningsstatte ved koloskopiske undersggelser for kolorektalkraeft
Vedhzeftede filer: Hgringssvar analyserapport over Behandlingsradets analyserapport om Kunstig intelligens som
beslutningsstatte ved koloskopi.pdf; Signaturbevis.txt

Til Behandlingsradet

Se venligst vedlagte hgringssvar fra Region Hovedstaden vedr. Behandlingsradets analyserapport
Kunstig intelligens (AI) som beslutningsstgtte ved koloskopiske undersggelser for kolorektalkraeft.

Med venlig hilsen
Anne Falster
Sundhedsfaglig konsulent

TIf.: 5135 9935
Mail: anne.falster@regionh.dk

Region Hovedstaden
Center for Sundhed

Enhed for Kvalitet, Forskning og Patientsikkerhed

Kongens Vange 2
3400 Hillergd

TIf: 38 66 50 00
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ingssvar kunstig intelligens (Al) som beslutningsstette ved koloskopiske undersegelser til diagnosticering af

yg .
eglon Center for Sundhed
Hovedstaden

Kongens Veenge 2
3400 Hillerad

Telefon 38665000

NOTAT Direkte 38665000

Mail regionh@regionh.dk
Til: Behandlingsradet, Sgren Lund Jensen

Dato: 16. januar 2023

Hgringssvar -

Analyserapport om Kunstig intelligens
(AI) som beslutningsstgtte ved koloskopi-
ske undersggelser for kolorektalkraeft

Region Hovedstaden modtog den 22. december 2022 en hgring over Behand-
lingsradets udkast til analyserapport af Kunstig intelligens (Al) som beslut-
ningsstatte ved koloskopiske undersggelser for kolorektalkraeft. Regionen tak-
ker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Sundhedsfagligt Rad for Gastroenterologi og Hepatologi i Region Hoved
staden har indgivet falgende bemarkninger:

Fagudvalget har ud fra den foreliggende litteratur lavet en meget grundig ana-
lyse.

Sundhedsfagligt Rad for Gastroenterologi og Hepatologi vil gerne tilslutte sig
og understrege Fagudvalgets vaesentligste konklusioner:

- Ift. analysespgrgsmal 1 ma det noteres, at evidensgrundlaget er be-
skedent, og der ikke er klinisk relevant effektforskel mellem de enkelte
adenom-starrelser ift. til at anvende CADe-understgttet koloskopi.

- Fagudvalget vurderer at der for nuvaerende ikke er forskel mellem
CAD-e understgattet koloskopi og standard koloskopi ud fra de under-
sggte parametre inkl. manglende data for patienterne.

- Det mest udfordrende ved evt. anvendelse af CAD-e understottet ko-
loskopi er det, som fagudvalget beskriver, med et stort antal falsk posi-
tive fund — dette vil kunne resultere i flere resektioner og histopatologi-
ske undersggelser!

- Endelig er der den meromkostning per koloskopi der beskrives.
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Bilag 4 - Heringssvar kunstig intelligens (Al) som beslutningsstette ved koloskopiske undersegelser til diagnosticering af
neoplastisk sygdom

Fra: Susanne Sgndergaard <suso@rsyd.dk>

Sendt: 16. januar 2023 11:25

Til: Behandlingsradet

Cc: Trine Helverskov

Emne: Hgringssvar til analyserapport vedr. Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstgtte ved

koloskopiske undersaggelser for kolorektalkraeft
Vedhaeftede filer: 2023 16 01 RSD bidrag KUNSTIG INTELLIGENS.pdf; Signaturbevis.txt

Til kontakt@behandlingsraadet.dk

Til rette vedkommende
Tak for muligheden for at afgive hgringssvar.

Hermed fremsendes Region Syddanmark hgringsvar til analysen vedr. Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstgtte
ved koloskopiske undersggelser for kolorektalkraeft.

Behandlingsradets sekretariat bedes kvittere for at hgringssvaret er modtaget.

Venlig hilsen

Susanne Sgndergaard
Konsulent

Kvalitet og Forskning
Kvalitet

E-mail: suso@rsyd.dk
Direkte:
Mobil: 2920 1982

.N".
WY
Region Syddanmark

Region Syddanmark
Damhaven 12, 7100 Vejle
Hovednummer: 76631000
https://regionsyddanmark.dk
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BEM/ZRKINGER TIL BEHANDLINGSRADETS H@RING AF RAPPORT VEDR. ANALYSE AF Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstgtte ved koloskopiske
undersggelser for kolorektalkraeft

1. del: Faktuelle bemaerkninger vedr. fejl i rapporten

Tekststed i Faktuelle bemaerkninger
rapporten
8.1.3.6 Afsnittet vedr. komplikationer beskriver i stedet effekter vedrgrende livskvalitet.

2. del: @vrige bemaerkninger:

- Flot og omfattende rapport fra Behandlingsradet og fagudvalget, der bade omfatter litteraturgennemgang og primeer dataindsamling.
- Det begraenser mulighederne for at kommentere, at der endnu ikke foreligger en anbefaling, og at den gkonomiske del af rapporten er skjult.

- Den gkonomiske del koncentrerer sig i hovedsageligt om, hvorvidt det er omkostnings-effektivt for den enkelte afdeling. Pa nogle af regionens
sygehuse prioriteres det hgjere at fa skiftet alle skoper, end at anskaffe et nyt elektronisk device.

- Der savnes en mere detaljeret beskrivelse af de/den undersggte Al-teknologi i baggrundsafsnittet eller analysespecifikationen. Er Al-Igsningerne
CE-godkendte? Er det statiske eller dynamiske model (og hvis de er dynamiske, sker det sa kun pa lokale data)? Er det machine learning, deep
learning? Hvordan er de opleert? Kraever de saerlige datasikkerhedshensyn? Er de valideret pa danske kohorter (hvis ikke, bgr de?)? Kreever de
overvagning efter implementering (og er der udgifter forbundet hermed)? Kan/skal de integreres med forskellige EPJ-lgsninger? Kraeves der seaerlige
juridiske tilladelse for at anvende dem i drift? Der er publiceret en checkliste til beskrivelse af Al-modeller i medicinsk billeddannelse som kan
inspirere (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33937821/)

- Rapporten understreger vigtigheden af, at der fra Sundhedsstyrelsens eller Kirurgisk Selskabs udarbejdes opdaterede og klare retningslinjer til
hvornar der skal foretages polypektomi ved mindre adenomer. Dette har bl.a. betydning for gkonomien ift. histologiske undersggelser ved en gget
ADR, risikoen for komplikationer og udjaevning af uligheder regioner og klinikere imellem.

- Med det store antal studier der forventeligt snart publiceres samt teknologiens udvikling, er der opbakning til at opdatere analysen inden for en
overskuelig arraekke. Det kan overvejes om der i mellemtiden bgr udfgres validering af Al-Igsningerne pa danske kohorter for at undersgge
overfgrbarheden til en dansk population.

- Delkonklusionen og resuméet vedr. organisatoriske implikationer kunne godt ggre mere ud af de problematiske aspekter ved Al-understgttet
koloskopi. F.eks. risiko for de-skilling og risiko for overbehandling.
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- Der er bekymring for, om man saerligt som ny, ung skopgr leerer at forsta slimhindens opbygning og polypperne, eller om det bliver til et
"videospil”.
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Bilag 4 - Heringssvar kunstig intelligens (Al) som beslutningsstette ved koloskopiske undersegelser til diagnosticering af
neoplastisk sygdom

Fra: Borgman, Benny <benny.borgman@medtronic.com>

Sendt: 16. januar 2023 11:52

Til: Behandlingsradet

Emne: Hgringssvar til analyserapport vedr. kunstig intelligens (Al) som beslutningsstette ved

koloskopiske undersaggelser for kolorektalkraeft
Vedheaeftede filer: Medtronic comments to HTA related to Al in colonoscopy_January 2023.pdf

Hei,

Bifogat finner ni hgringssvar fran Medtronic géllande analyserapport vedr. Kunstig intelligens (Al) som
beslutningsstgtte ved koloskopiske undersggelser for kolorektalkraeft.

Vi skulle uppskatta ifall ni kan bekrafta att ni mottagit detta mail.
Hor gérna av er ifall ni har nagra fragor eller kommentarer.

Med venlig hilsen,
Benny Borgman

Health Economics & Reimbursement Manager
Nordic Countries

Medtronic

Arne Jacobsens Allé 17, 2300 Kgbenhavn S, Denmark
Mobile +46 72 555 7990
benny.borgman@medtronic.com

medtronic.com | LinkedIn

Medtronic

Engineering the extraordinary
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Al as decision support in.colonoscopy
s . by
examinations for colorectal canger

This document contain comments related to "Haringsversion af Behandlingsradets analyse om Kunstig

intelligens (Al) som beslutningsstgtte ved koloskopiske unders@gelser for kolorektalkraeft”

Clinical evidence

1

1) In section 8.1.1, table 7 show two multicenter randomized controlled clinical trials have been
carried out, investigating GI-Genius. In comparison only one retrospective single center
observational study has been found investigating Olympus’ Endo-AID technology. In section 8.1.4
this observational study was also graded to have critical risk of bias. It is therefore surprising to
see the lack of impact of these findings in the rest of the report. In fact, in section 11.3.2 the
choice of analyzing GI-Genius and Endo-AlID is motivated with the statement that these are the
two “"technologies where the effect is supported by scientific evidence”. This statement seems to
indicate to the reader that the scientific support for these two technologies is comparable, which
is simply not accurate by the findings earlier in the report.

Furthermore, Medtronic cannot see how Endo-AID reasonably can be included in the cost-
effectiveness analysis, and therefore not in the budget impact analysis either. The cost-
effectiveness analysis utilizes the effect measure found in the meta-analysis in section 8.1.3.
However, this analysis only includes the two RCTs undertaken with Gl-Genius. Given that there's
no scientific basis to suggest equivalency between different Al technologies, Medtronic's firm
position is that studies investigating Gl-Genius can only be used to establish the effect of G-
Genius and no other product. This should be a position that is supported by everyone who
believes evidence-based medicine is important.

In section 8.2 the authors of the report themselves write that the evidence situation is such that
it's not reasonable to compare the effect between different Al technologies. In other words, there
is no way of knowing if the effect of one technology is less than, equal to, or greater than another
technology. Itis therefore very questionable to then go on to use the effect shown in GI-Genius
trials for Endo-AID.

On this basis Medtronic suggests that the meta-analysis in section 8.3.1 is only used to quantify
the impact of Gl-Genius in the cost-effectiveness analysis.

2) Medtronic would like to include the results of the DETECT RCT which was published in July
2022 and has evaluated the impact of Al (Gl Genius) on adenoma miss rate, another important
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quality indicator for CRC screening colonoscopies. This multicenter and multi-country
randomized crossover trial demonstrated a reduction of approximately 50% of the miss rate of
colorectal neoplasia, mainly due to a decreased miss rate of flat and small lesions (Wallace et al,
2022).

3) We have noticed that the report doesn’'t include already published meta-analyses, such as
Hassan et al, 2019 which conclude that the incorporation of artificial intelligence as aid for
detection of colorectal neoplasia resulted in a significant increase in the detection of colorectal
neoplasia and such effect is independent from main adenoma characteristics. In fact, CADe
resulted in a higher sessile serrated lesion per colonoscopy (RR, 1.52;95% Cl, 1.14-2.02).

4) In section 8.1.3.2, related to the share of patients with detected adenoma of 2 1 cmiitis stated
that “The expert committee does not consider this effect difference to be clinically relevant, as
the safety interval contains 0, i.e. both positive and negative effects.”

Clinical relevance is typically justified with the impact a difference in effect or outcome has on
patients’ morbidity, mortality, or health related quality of life. Here, the justification for deeming
the result to not be significant is statistical. Thus, the difference is likely better referred to as not
considered to be statistically relevant. However, health economics as a discipline has the benefit
of being able to quantify and value both the impact of a difference as stated in a point estimate as
well as the uncertainty surrounding it.

It would therefore be possible to include this estimate in a cost-effectiveness modelin a
scientifically sound way. Especially given the overall statistically significant difference seenin
figure 2 and considering that this is a new technology where number of data points are naturally
scarce (implying that confidence interval is broad not necessarily due to inherent uncertainty but
simply that there is not sufficient power to reach statistical significance yet).

Organizational impact

In terms of increased examination time (section 9.1.4.3) the European Society of Gastrointestinal
Endoscopy Guidelines say a minimum of 6 minutes withdrawal time and focus is needed to ensure
high quality examination. Seeing and detect more should never be seen as negative.

Only using CADe can of course cost more given resection of polyps and analysis cost. It is for this
reason the technology has moved on to using CADx. With this technology it is possible to
implement a “Resect & discard” and "Diagnose & Leave”-strategy meeting the PIVI guidelines.

In fact, evidence is appearing that show the cost-saving potential with this approach. For
example, Mori et al, 2020 investigated a sample of 207 patients and concluded that
implementation of diagnose-and-leave strategy in combination with Al-aided polyp diagnosis
could result in cost savings of $1.1 million in Norway.

155/339



Medtronic understands that the current HTA does not include CADx technology. However, given
that GI-Genius in Denmark have CADx technology we believe this is important to highlight.
Especially since the two technologies are impossible to separate from a purchasing point of view,
meaning that any decision based on this HTA report willimpact CADx as well as CADe.

Purchasing costs of the technology

Insection 11.2.1.2 itis stated that: "In the CEA, it is assumed that the CADe technologies are
compatible with existing colonoscopy columns, which is why replacement costs have not been
included”.

Medtronic believes this is a crucial assumption with positive bias for technologies that are column
specific. Not only will broad implementation of a positive HTA decision for these products lead to
costly replacements of existing non-brand compliant columns, but even in the cases when the
hospital has a column of the “right” brand there could be significant costs for software upgrades
to ensure compatibility with the same brand Al module. The assumption of compatibility with
existing colonoscopy columns is only trivial for the brand agnostic Gl Genius technology, not for
the brand specific technologies.

This dynamic also impacts the freedom manufacturers have when it comes to pricing of the Al
module. Some companies with brand requirement may sell the Al module at a low cost but make
up the revenue by demanding costly software upgrades to the colonoscopy column. Only
focusing on the Al module acquisition cost and service agreement may therefore be misleading
and total cost may be underestimated both in the cost-effectiveness analysis and budget impact.

Medtronic Gl Genius technology on the other hand is brand agnostic. This makes it easier to
implement for the hospitals, it has no requirement to change columns and the cost is more

transparent.

Medtronic therefore believe that current cost-effectiveness and budget impact analysis does not
adhere to the health economic praxis of including all relevant healthcare costs.
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Health Economic Model

1) In section 11.2.1.4 (model structure — Table 26) the definition of low-risk adenomas is not
consistent with the literature and international guidelines (e.g., ESGE guidelines). The current
report defines low-risk adenomas as less than 3 adenomas, all of which are smaller than 10 mm.
However, this definition does not adhere with the European guidance where patients found to
have a polyp 26mm and those with 23 polyps, irrespective of size, should be sent for
polypectomy. This implies that, going by European clinical expert guidance the risk of interval
cancer linked to adenomas 6- 9 mm should not be ignored. Medtronic believes that the model
should adhere to European clinical guidance.

2) Given the meta-analysis results and the statistically significant effect of GI-Genius on ADR for
adenomas 6 -9 mm (section 8.1.3.) the model should include an impact on interval cancer due to
increased ADR.

3) Given the comments above Medtronic believes that the CEA should not only be focusing on the
index colonoscopy (no lifetime horizon). Instead, the long-term effect of increased ADR
(reduction of interval cancer and cancer related costs) should be considered. Even if no QoL data
is available (and no difference are to be expected in the two arms), there are data in the literature
on cancer related QoL, so modeling over a patient's lifetime is possible and will provide more
useful insights, especially on the long-term effect of CADe assisted colonoscopy.

4) Additionally, we are of the opinion that the CEA should take the costs of the entire patient
journey into consideration and should include costs for follow-up examinations, treatment etc.

instead of only the costs related to the index-endoscopy with or without polypectomy. This
chosen approach favors standard colonoscopy.

Minor comments

In table 32, shouldn’t the efficacy numbers be the other way around (55% for standard, 69% for
CADe)?
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Summary

Showing clinical effect in multicenter randomized controlled trials should carry a clearer
value in the analysis over showing effect in a single center retrospective observational
study.

Clinical evidence is not proven to transferrable between Al technologies. Therefore,
evidence for Gl-Genius cannot be used to estimate the effect of Endo-AlID.

Meta-analysis only based on trials for GI-Genius cannot be used to quantify effectin the
cost-effectiveness analysis for Endo-AlID.

Organizational impact of CADe is historical as GI-Genius in Denmark currently includes
CADx capabilities with significantly different potential to impact organizational efficiency.

The definition of low-risk adenoma does not adhere to European clinical guidelines, as
adenomas 6 —9 mm are recommended to be removed due to risk of developinginto
interval cancer. The definition should be corrected so thatitis in line with European Clinical
Guidelines.

Given a change in to the definition of low-risk adenoma, the CEA should be changedinto a
life-time perspective covering costs for the full patient pathway.

The assumption to exclude colonoscopy column replacement costs and software update
is significant and creates a bias where one Al technology is clearly benefiting, creating a
false cost comparison. All relevant costs must be included for both Al technologies, even if
itincludes the need to approximate costs. The uncertainty of this approximation can then
be explored in a sensitivity analysis.

With kind regards,

Benny Borgman Lisa Gaade

Health Economics Manager Country Sales Manager Gastrointestinal & Hepatology
+46725557990 +4532481800

Benny.Borgman®@Medtronic.com Lisa.Gade@Medtronic.com
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Fra: Anne Rytter Asferg <anrya@rn.dk>

Sendt: 16. januar 2023 12:01

Til: Behandlingsradet

Emne: Hgringssvar til analyserapport vedr. Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstgtte ved

koloskopiske undersaggelser for kolorektalkraeft

Vedheeftede filer: Hgaringsversion af analyserapport om kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte til
koloskopiske undersggelser for kolerektalkreeft.pdf; Haringsbrev for analyse om kunstig
intelligens som beslutningsstatte ved koloskopiske undersggelser for kolorektalkraeft.pdf;
Signaturbevis.txt

Til rette vedkommende.
Hermed hgringssvar fra Region Nordjylland.

Hgringsversion af Behandlingsradets analyse af Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstgtte ved koloskopiske
undersggelser for kolorektalkrzeft har ikke givet anledning til bemaerkninger vedr. mulige faktuelle fejl eller
bemaerkninger til analyserapportens indhold.

Derimod har der veeret opmaerksomhed pa graden af bleendede data, som kan vaere en haamsko i forhold til
kommentering pa dele af analyserapporten samt for den efterfglgende eventuelle implementeringsproces.

Med venlig hilsen Anne

Anne Rytter Asferg
Specialkonsulent
97 64 83 10

anrya@rn.dk

REGION NORDJYLLAND
Patientforlgb og @konomi
Sundhedsplanlaegning
Niels Bohrs Vej 30

9220 Aalborg @st

97 64 80 00

www.rn.dk
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Handholdte pocket-sized ultralydsscan-
nere til point-of-care undersggelser af
patienteri akutmodtagelsen

Behandlingsradet



Bilag 1 - Analyserapport vedr. vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af patienter i
akutmodtagelsen

Om Behandlingsradets analyserapport

Analyserapporten er udarbejdet af fagudvalget og sekretariatet i samarbejde og danner grundlag for
Radets anbefaling. Analyserapporten har veeret i hgring hos de fem regioner samt de virksomheder,
som indgar i analysen, inden Radet har truffet beslutning vedrgrende anbefaling. Analyserapporten
indeholder en gennemgang samt faglig vurdering af den evidens, der er identificeret gennem den sy-
stematiske litteraturs@gning, samt den eventuelle empiri der er indhentet.

En beskrivelse af en teknologi i rapporten skal udelukkende laeses som en beskrivelse af netop denne.
Det er ikke muligt at tolke noget om andre teknologier i disse tilfaelde. Eventuelle afvigelser fra meto-
dikken beskrevet i analysedesignet fremhaeves i rapporten som addenda. Fglsomme informationer op-
lyst af virksomheder, som har bidraget til analysen, behandles med fortrolighed efterkonkret aftale med
Behandlingsradet. Eventuelle fortrolige oplysningerer slgret i hgringsversionen af analyserapporten og
den analyserapport som er offentliggjort pa Behandlingsradets hjemmeside.

Analyserapporten er udarbejdet af fagudvalget for analyse af handholdt ultralydsudstyr til point-of-care
undersggelser i akutmodtagelsen (se afsnit 14) med udgangspunkt i analysedesignet samt Behand-
lingsradets proceshandbog og metodevejledning. Fagudvalgets kommissorium er sammen med de an-
dre dokumenter tilgeengeligt pa Behandlingsradets hjemmeside. Der indgar desuden et bilag til rappor-
ten, som kan findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Oplysninger om dokumentet

Godkendt af Radet: 01.02.2023
Dokumentnummer: Versionsnummer fra ESDH:20211215-38446

Versionsnummer: Udgivelsesversionering; 1.0
Versionsnr.: Dato: AEndring:
1.0 1.februar 2023 Godkendt af Behandlingsradet
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1 Begreber og forkortelser
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DASEM
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EACVI

eFAST/FAST

EFSUMB
FAS/FAUS
FLUS

FoCUS/FHUS

GRADE
HHUSD
HTA
KBU
LCUS
PACS

PIROS
POCUS
QUADAS-2
ROC
SROC

Area Under the Curve (Areal under kurven)
Confidence Interval (Konfidensinterval)

Dansk Selskab for Akutmedicin

Dyb venetrombose

European Association of Cardiovascular Imaging

extended Focused Assessment with Sonography for Trauma (Fokuseret ultraly-
dstraumescanning)

European Federation of Societies in Ultrasound and Medicine

Focused Abdominal Ultrasonography (Fokuseret abdominal ultralyd)
Focused Lung Ultrasonography (Fokuseret lungeultralyd)

Focused Cardiac Ultrasonography (Fokuseret hjerteultralyd)

Grading of Recommendations, Assessments, Development and Evaluation
Hand Held Ultrasound Device (handholdte pocket-sized ultralydsscannere)
Health Technology Assessment (Medicinsk teknologivurdering)

Klinisk basisuddannelse

Fokuseret 2-punktskompressionsultralydsscanning

Picture Archiving and Communication System (billedarkiverings- og kommunikati-
onssystem)

Population, Index test, Reference standard, Outcome, Setting
Point-Of-Uare Ultrasound (Point-of-care ultralyd)

Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies

Receiver Operating Characteristics

Summary Receiver Operating Characteristics
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2 Opsummering

Nedenstaende tabel preesenterer analysens vaesentligste konklusioner for fire perspektiver: Klinisk ef-
fekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi, samt op-
summerer kvalitetsvurderingerne af den understgttende evidens.

2.1 Analysespgrgsmal 1

Analysens formal er at besvare fglgende analysespgrgsmal:

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

Analysespgrgsmalets besvarelse beror pa resultaterne fra en reekke undersggelsesspeargsmal, der er
belyst under analysens fire perspektiver. De vaesentligste konklusioner opsummeres i nedenstaende
tabel. Analysespgrgsmalet besvares i henhold til den opstillede PIROS som findes i Analysespecifika-
tionerne i Tabel 2.

Klinisk effekt Der eri alt inkluderet 31 studieri analysen af klinisk effekt og sikkerhed. 24 studier
og sikkerhed undersgger den diagnostiske praecision af handholdte pocket-sized ultralydsscan-
nere (HHUSD) sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere, mens 10
studier undersgger billedkvaliteten af HHUSD komparativt til ikke-handholdte ultra-
lydsscannere. Vurderet pa sensitivitet ses der pa tvaers af studier og inkluderede
maldiagnoser en tendens til, at de anvendte HHUSD er inferior i forhold til ikke-
handholdte ultralydsscannere. Litteraturen indikerer derfor, at der er en potentiel
risiko for falsk negative fund ved anvendelse af HHUSD sammenlignet med, hvis
man anvender ikke-hdndholdte ultralydsscannere. Samtidig viser litteraturen en
tendens til, at HHUSD vurderet pa specificitet er non-inferior eller naesten non-in-
feriori forhold til ikke-handholdte ultralydsscannere. Litteraturen indikerer saledes,
at der ikke er risiko forfalsk positivefund ved anvendelse af HHUSD sammenlignet
med, hvis man anvender ikke-handholdte ultralydsscannere. Litteraturen udtaler
sig desuden ikke om konsekvensen af den diagnostiske preecisionforHHUSD. Ge-
nerelt star POCUS-undersagelsen aldrig alene, og fundet tolkes derfor altid i sam-
spil med patientens anamnese, den objektive undersggelse samt andre paraklini-
ske undersggelser.

Fagudvalgets vurdering for alle studierne er, at litteraturen generelt er foreeldet, da
undersggelserne baserer sig paaldre versioner af HHUSD. Samtidig vurderer fag-
udvalget, at studiernes metode og udfarelse er for heterogen til at lave en samlet
konklusion p& baggrund af litteraturen. Fagudvalget konkluderer derfor, at den
identificerede litteratur ikke bar anvendes i besvarelsen af, hvorvidt HHUSD bgr
anvendes til fokuserede point-of-care undersggelser i akutmodtagelsen. Fagudval-
get pointerer, at billedkvaliteten af HHUSD er darligere end for ikke-handholdte
scannere men bemaerker samtidig, at den darligere billedkvalitetikke n@dvendigvis
pavirker den diagnostiske beslutning. Opsummering og samlet vurdering kan fin-
des i afsnit 8.6.

Patient- Der er ikke identificeret relevant litteratur i forbindelse med den systematiske litte-
perspektivet ratursggning til besvarelsen af undersggelsesspergsmalet vedrgrende patientper-
spektivet. Fagudvalget vurderer, at patienthensyn og -preeferencer ikke pavirker
anvendelsen af HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere,
men_at ultralydsundersggelser generelt kan fremme dialogen mellem leege og
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patient. Opsummering og samlet vurdering af patientperspektivet kan findes i afsnit
9.3.

Organisatoriske
implikationer

HHUSD er allerede delvistimplementeret i de danske akutmodtagelser. Mens ikke-
handholdte ultralydsscannere er tilgaengelige pa alle akutmodtagelser, er HHUSD
indkabt pa 11 ud af 21 akutmodtagelser. Der er identificeret stor forskel i den kvan-
titative tilgeengelighed af ultralydsscannere pa tvaers af akutmodtagelser, nar det
samlede antal af ultralydsscannere sammenholdes med antal daglige patienter.

Der eksisterer blandt lseger forventninger om og erfaringer med, at HHUSD kan
fare til flere POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen, men dette kan ikke konklu-
deres pa baggrund af det anvendte data i analysen.

Der er pa baggrund af analysen ikke identificeret betydelige forskelle i arbejdsgang
og tidsforbrug forbundet med fokuseret POCUS-undersggelse, nar man sammen-
ligner HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. Det er derimod tilgaengelig-
hed af scannere pa den enkelte akutmodtagelse, der har afgerende betydning her-
for. Den oplevede tilgeengelighed beskrives som vaerende afhaengig af lokale for-
hold pa den enkelte akutmodtagelse, herunder hvornar beslutning om POCUS-un-
dersggelse treeffes, antal af ultralydsapparater, placering af apparaterne, mobilitet
og sterrelse af ultralydsscannerne. HHUSD beskrives isaer at veere fordelagtig il
isolerede patienter pa grund af hygiejnemaessige forhold. Derudover fremkommer
HHUSD fordelagtige ved fokuserede POCUS-undersggelser af ustabile patienter,
hvor brugen af HHUSD i visse situationer muligger, at lzegen kan scanne patienten
hurtigere end ved anvendelse af ikke-handholdte ultralydsscannere.

Blandt leeger i akutmodtagelser, eksisterer der markant forskellige holdninger og
preeferencer til HHUSD, hvilket primaert baserer sig pa oplevelse af billedkvalitet,
mulighed og behov for billeddokumentation samt anvendelse af teknologien til un-
dervisning og supervision.

Fagudvalget vurderer, at de undersggte organisatoriske implikationer hverken taler
forellerimod brugen af HHUSD til POCUS-unders@gelser i akutmodtagelser. Der-
imod vurderer fagudvalget, at lokale forhold, omstaendigheder og leegernes indivi-
duelle vurdering og praeferencer har afgerende betydning for, om HHUSD kan an-
ses som et veerdifuldt supplement til eksisterende ultralydsapparater eller e;.

Den samlede vurdering af de organisatoriske implikationer kan ses i afsnit 10.7.

Sundheds-
gkonomi

Omkostningsanalysen estimerer, at HHUSD er |JJli] biligere per anven-
delse sammenholdt med de ikke-handholdte scannere. Fagudvalget bemaerker,
at levetid har en betydning for hvor stor en besparelse HHUSD kan medfare.
Ydermere bemeerker fagudvalget at brugen af begge scannere med et samtidigt
gget tidsforbrug, sendrer resultatet fra en besparelse til en meromkostning. Mens
en potentiel tidsbesparelse ved brugen af HHUSD medfgrer, at omkostningsfor-
skellen er endnu starre til fordel for HHUSD. Det bemaerkes af fagudvalget, at de
inkluderede inputs er yderst operater- og lokationsafhaengige, samt at der fore-
kommer stor usikkerhed i populationens stgrrelse. Fagudvalget vurderer derfor, at
resultaterne hverken taler for eller imod brugen af HHUSD.

Analysen estimerer, at en national implementering af HHUSD over en femarig pe-
riode vil summere til en budgetkonsekvens pa ||| | - V2o af HHUSD-
produktog levetid har betydning for, hvorstore og hvornar de budgetmaessige kon-
sekvenser forefalder.
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Fagudvalget bemeerker, at HHUSD ofte indkebes som operationelle indkgb, der
kan foretages af den enkelte afdeling, mens ikke-handholdte scannere indkabes
som sterre strategiske indkgb, som en del af regioner/hospitalers teknologipuljer.
Dette medfarer, at det pa nuvaerende tidspunkt er lettere for den enkelte afdeling
at anskaffe sig HHUSD sammenlignet med at anskaffe ikke-handholdte scannere.

Se den samlede vurdering for det sundhedsgkonomiske perspektiv i afsnit 11.3.4.

Evidensens
kvalitet

Der er kun inkluderet publiceret litteratur under klinisk effekt og sikkerhed. Evidens-
grundlagets kvalitet for de resterende perspektiver vurderes kvalitativt.

Klinisk effekt og sikkerhed: Studier af diagnostisk praecision er blevet vurderet med
QUADAS-2 veerktgjet forrisiko for bias samt generaliserbarhed. Der er veesentlig
risiko for bias og/eller bekymring for generaliserbarhed i 20 ud af 24 vurderede
studier. Den efterfglgende GRADE-vurdering viser, at der er meget lav til moderat
tiltro til metaanalyseestimaterne for sensitivitet og specificitet af HHUSD. Den sam-
lede vurdering af evidensen indikerer derfor, at der er meget lav tiltro til litteratur-
gennemgangens resultater, se afsnit 8.5.

Patientperspektivet: Der er intet evidensgrundlag til at understatte perspektivet.

Organisatoriske implikationer: Evidensgrundlaget bestar udelukkende af empiri
indsamlet gennem spgrgeskema og interviews, hvorforder ikke er udfgrt formel
evidenskvalitetsvurdering. | bade spgrgeskemaog interviews er der bekymring om-
kring validiteten pa baggrund af repraesentativiteten af respondenter og informan-
ter. Resultaterne vedrgrer aspekter med stor preeferencefglsomhed og operateraf-
haengighed, hvorfor undersggelsernes resultater kan vaere behaeftet med veesent-
lig usikkerhed, se afsnit 10.6.

Sundhedsgkonomi: Der er ikke foretaget formelle evidenskvalitetsvurderinger pa
perspektivet vedrarende sundhedsgkonomi.

@vrige
overvejelser

Analysen bergrer ikke effekten, der kan veere forbundet med flere eller faerre ultra-
lydsundersggelser af patienter med akutmedicinske tilstande, da det ligger uden
foranalysens design. Det er dog en relevant problemstilling set i forhold til neervae-
rende analyse, se afsnit 12.
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3 Formal

Danske Regioners bestyrelse besluttede d. 14. oktober 2021, at Behandlingsradet i 2022 skulle gen-
nemfere en stgrre analyse vedrgrende brugen af handholdt fokuseret ultralyd i akutte patientforlgb.
Denne stgrre analyse blev udvalgt med udgangspunkt i et analysetema indsendt af Odense Universi-
tetshospital den 25. august 2021.

Af analysetemaet fremgik et anske om at undersgge potentialet af handholdt ultralyd i akutmodtagelsen
pa baggrund af teknologiens fordele sasom gget tilgaengelighed, hurtigere anvendelse samt lavere
anskaffelsesomkostninger sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere. Med en stigende an-
vendelse af fokuseret ultralyd i akutmedicin, er der et behov for at afklare teknologiens diagnostiske
praecision, organisatoriske implikationer og potentielle sundhedsgkonomiske besparelser sammenlig-
net med standard apparatur.

Behandlingsradet besluttede den 9. december 2021 at igangseette en stgrre analyse med udgangs-
punkt i analyseforslaget udarbejdet af sekretariatet. Pa baggrund af analyseforslaget, har sekretariatet
understottet fagudvalget i udarbejdelsen af et analysedesign, som har dannet rammen forudarbejdel-
sen af analysen. Analysedesignet blev offentliggjort d. 16. juni 2022. Analyserapporten har veeret i hg-
ring frem til 13. januar 2023. Alle informationer omkring den sterre analyse kan findes pa Behandlings-
radets hjemmeside.
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4 Baggrund

| Danmark findes der 21" feelles akutmodtagelser (FAM) fordelt rundt pa landets hospitaler. Feelles
akutmodtagelser deekker over en feelles fysisk lokalitet pa et sygehus beliggende pa én matrikel, hvortil
akut syge eller tilskadekomne patienter kan visiteres eller indbringes. Formalet er dermed at foretage
akut udredning af akutte patienter, visitere patienterne til anden specialiseret afdeling eller igangsaette
relevant behandling. Akutmodtagelsen er derfor bemandet med laeger, sygeplejersker og andet perso-
nale herunder akut leegelig bistand fra flere specialer [1].

4.1 Patientforlgb i akutmodtagelsen

| 2021 var der i alt 853.999 kontakter til de danske akutmodtagelser2. Akutmodtagelserne vurderer og
behandler alle visiterede akutte patienter, herunder ogsa patienter, der tidligere er modtaget og be-
handlet pa landets skadestuer. Patienterne kan visiteres via almen praksis, vagtlaegen eller det
praehospitale beredskab. Desuden har patienter i udvalgte patientgrupper eller med udvalgte tilstande
mulighed for selvvisitation. Patienter i Region Hovedstaden og Region Sjeelland visiteres gennem akut-
telefonen 1813 og akuttelefon 1818 [1].

Ved ankomst til akutmodtagelsen bliver patienter registreret og triageret. Triageringen har til formal at
prioritere og vurdere patienternes akutte tilstand og foregar typisk pa baggrund af patientens symptom-
billede og vitalparametre. Samtidig definerer triageringen ventetiden ind til den laegefaglige undersg-
gelse og vurdering. | samarbejde med patienten og patientens pargrende afgar den lsegefaglige under-
sggelse og vurdering derefter patientens videre forlgb, hvilket enten er til behandling og hjemsendelse,
behandling og indlaeggelse i akutmodtagelsen eller indlaeggelse pa anden specialiseret afdeling [2,3].

Under den laegefaglige undersggelse og vurdering optages patientens sygehistorie, lsegen udfgrer en
objektiv undersggelse, og samtidig igangsaetter eller vurderer eventuelle parakliniske undersggelser.
Dette indebaerer blandt andet blodprgver, biokemiske analyser og billeddiagnostiske undersggelser
herunder point-of-care ultralydsundersggelser.

4.1.1 Point-of-care ultralyd i akutmodtagelsen

Point-of-care undersggelser er et begreb, som anvendes for undersggelser, der udfgres og fortolkes
dér, hvor patienten befinder sig. Point-of-care forstas dermed som en hurtig og lettilgaengelig undersz-
gelse, der giver mulighed forat tilvejebringe klinikere informationi en initial afklaring og diagnosticering.
Ser man naermere pa den akutte fokuserede point-of-care ultralyd (POCUS)-undersagelse er formalet
at besvare simple, fokuserede, praedefinerede, kliniske ja/nej spgrgsmal i relation til udredning og be-
handling af patienten. Fokuserede POCUS-undersggelser adskiller sig fra mere diagnostiske ultralyds-
undersggelser, som er mere omfattende undersggelser af alle synlige sygdomme eller tilstande om-
kring et organ eller en anatomisk struktur [4,5].

Ultralyd er som undersggelsesteknik i hgj grad operatgrafhaengig. Uddannelse og vedligeholdelse af
kompetencer til fokuseret POCUS, er derfor afgerende for det diagnostiske formal i klinikken. Alle spe-
cialleger i akutmedicin modtager i forbindelse med deres hoveduddannelse et obligatorisk kursus i

' Rigshospitalet er ikke inkluderet i opgerelsen. Rigshospitalet varetager en traumecenter-funktion uden samtidig at have en
bred somatisk akutmodtagelse p & hovedfunktionsniveau, hvorfor man saedvanligvis taler om, at der er 21 somatiske akutsyge-
huseiDanmark [1].

2 Antal arlige kontakterudgerpatienter over 18 ar. Tallet er baseret pa indsamlede aktivitetsopgarelserfra alle regioners data-
afdelinger og er trukket fra regionernes egne administrative systemer.
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fokuseret POCUS, hvorefter laeagerne superviseres og certificeres. Samtidig indgar undervisning i ultra-
lydsscanning som en integreret del af medicinstudiet pa alle landets universiteter [4].

POCUS er efter etablering af akutmodtagelserne og indfgrelsen af det akutmedicinske speciale i Dan-
mark, flere steder udbredt som en del af den initiale diagnostik i akutmodtagelsen. Desuden mener
flere blandt akutmedicinsk personale, at ultralydsscanning i fremtiden vil blive en obligatorisk del af den
objektive undersggelse. Med en hurtig og simpel undersggelse, anses POCUS som et veerktgj, der kan
understatte den kliniske beslutningstagning omkring umiddelbar patienthandtering og diagnostik i de
danske akutmodtagelser [6,7].

4.1.2 Fokuserede ultralydsprotokollertil POCUS

| akutmodtagelsen foretages fokuserede POCUS-undersggelser af patienter med et akut symptombil
lede, f.eks. indikation for akut undersagelse af hjerte, lunge, abdomen mm. For at besvare fokuserede
ja/nej-spargsmal, som eksempelvis 'er der tegn pa galdesten?’, anvendes forskellige organbaserede
ultralydsprotokoller. Ultralydsprotokollerne sikrer en konsistent metode under undersggelsen, der har
til formal at bidrage til be- eller afkreeftelse af specifikke akutmedicinske tilstande. Eftersom akutmod-
tagelsen tager imod adskillelige forskellige akutte patienter, anvendes deren bred vifte af ultralydspro-
tokoller. | nedenstaende Tabel 1 ses en oversigt over de primaert anvendte ultralydsprotokoller i akut-
modtagelsen og de specifikke akutmedicinske tilstande, som undersggelsen har til formal at be- eller
afkraefte [4].

Tabel 1 — Oversigt over primart anvendte ultralydsprotokoller i akutmodtagelsen

Ultralydsprotokoller

Akutmedicinsk tilstand, Beskrivelse af maldiagnose
maldiagnose

Pneumothorax Punkteret lunge

DL IS0 LIS Vaeske i perikardiet,ple- <+  Vaske i hjertesaekken,lun-

Sonography for Trauma (eFAST)

Fokuseret hjerteultralyd
(FHUS/FoCUS)

Fokuseret lungeultralyd (FLUS)

ura ellerperitoneum
Perikardiel ansamling
Systolisk hjertesvigt

Hgjresidig belastning
Pleural ansamling
Pneumothorax

Interstitielt syndrom

Abdominal aorta aneu-
risme

gesaekken ellerbughulen
Veaeske i hjertesaekken
Hjertesvigtifm. hjertets sam-
mentraekningsfase
Belastning af hgjre hjerte-
lunge-kredslab
Ansamlingilungesaekken
Punkteret lunge

Diffust aget veevsteethed af
veevetilungerne
Udposning pa hovedpulsaren
i maveregionen

Hydronefrose Dilatation af nyrebzekken
Fokuseret abdominal ultralyd grundetaget tryk i urinvejene
(FAS/FAUS) Galdesten Galdesten

Kolecystit Beteendelse i galdebleeren

Urinretention Vandladningsstop

Ascites Veaeske i bughulen
8 A A T S T R S O Dyb venetrombose «  Blodpropide dybe vener

ralydsscanning (LCUS)

4.1.3 Ultralydsapparatertil POCUS

Udferelse af fokuserede POCUS-undersggelser kraever, at der er ultralydsscannere til rddighed i den
enkelte akutmodtagelse. | Sundhedsstyrelsens anbefalinger for organisering af den akutte sundheds-
indsats fremhaeves, at alle faelles akutmodtagelser bgr have faciliteter til at udfare lokale ultralydsun-
dersggelser [1]. En opggrelsefra 2017 viser, at 20 ud af 21 akutmodtagelser har ultralydsudstyrtilgaen-
geligt paA samme matrikel som akutmodtagelsen [2]. Dog er det ikke alle akutmodtagelser, der har

Side 7 af 90
171/339



Bilag 1 - Analyserapport vedr. vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af patienter i
akutmodtagelsen

ultralydsscannere til radighed i den enkelte afdeling, men derimod har ultralydsudstyr placeret andre
steder pa matriklen? [8].

Ultralydsscannere i akutmodtagelser udggres primeert af POCUS-scannere, der adskiller sig fra ultra-
lydsudstyr, som eksempelvis anvendes til udferlig diagnostik pa radiologiske afdelinger. Mens ultra-
lydsudstyr paradiologiske afdelinger anvendes til at udfegre komplekse og mere omfattende ultralyds-
undersggelser, anvendes POCUS-scannere til at besvare specifikke kliniske dikotome spgrgsmal. Der-
forhar POCUS-scannere typisk faerre funktionaliteter sammenlignet med udstyret pa de radiologiske
afdelinger [9]. Feelles for POCUS-scannere er, at de er transportable, og dermed kan bringes til patien-
ten, hvilket er seerligt fordelagtigt i akutmodtagelser. Der findes overordnet to typer af POCUS-scan-
nere, traditionelle ikke-handholdte ultralydsscannere og handholdte pocket-sized ultralydsscannere
(HHUSD).

41.3.1 Ikke-handholdte POCUS-scannere

Ikke-hdndholdte POCUS-scannere forstas som transportable cart-based ultralydsscannere, der bestar
af ultralydsprober, ogsa kaldt transducere#, og en computer, der kontrollerer og justerer ultralydssigna-
let og billedkvaliteten. Bade computer og prober er fastgjort til en vogn eller et stativ pa hjul, der gar
ultralydssystemet transportabelt.

Der findes et stort udvalg af ikke-handholdte POCUS-scannere i de danske akutmodtagelser. Langt de
fleste ikke-handholdte ultralydsscannere er low-/mid-range apparater, hvilket betegner scannernes kva-
litets- og prisklasse. | fa akutmodtagelser findes der derudover high-end udstyr mens andre akutmod-
tagelser har ldre scannere, der er givet akutmodtagelsenfra andre afdelinger. | flere akutmodtagelser
er der desuden installeret ultralydsscannere til ekkokardiografi, som primeert benyttes af assisterende
kardiologer, og derfor ikke anses som POCUS-scannere.

Med en stigende anvendelse af POCUS-undersagelser som led i den initiale akutmedicinske diagnostik
er der opstaet et gget behov forultralydsscannere i akutmodtagelseme. Ikke-handholdte POCUS-scan-
nere er forholdsvist dyrt udstyr, der typisk anskaffes ved hjeelp af strategiske indkab, som en del af
regioner og hospitalers teknologipuljer®. Pa baggrund heraf, opleves der i dag en mangel pa ultralyds-
udstyr i mange akutmodtagelser. Med et samtidig behov for at sge mobiliteten af POCUS-scannere,
har denne udvikling ledt til introduktionen af sma og billigere handholdte ultralydsenheder som et alter-
nativ til ikke-handholdte ultralydsscannere i de danske akutmodtagelser.

41.3.2 Handholdte ultralydsscannere

Handholdte ultralydsscannere er sma, pocket-sized ultralydsapparater, der oftest udgeres af en eller
flere prober og en tilknyttet skaerm pa stgrrelse med en mobil eller tablet. HHUSD adskiller sig fra andre
ultralydsscannere ved at veere lette og kompakte nok til at blive holdt i handen, saledes at den enkelte
leege har mulighed for konstant at have udstyret pa sig [9].

Der eksisterer en bred vifte af forskellige HHUSD med forskellig funktionalitet og kvaliteter[9,10]. Nogle
HHUSD anvendes med forskellige typer prober, mens andre anvender en dual-probe-teknologi, hvor
proben er udstyret med to forskellige transducere i hver sin ende. En tredje type anvender en sakaldt
universelprobe med teknologien ultrasound-on-a-chip, hvor proben kan indstilles til at udsende og de-
tektere forskellige ultralydsfrekvensersvarende til undersggelsens behov. Desuden varierer den tilknyt-
tede skaerm. Mens nogle HHUSD tilkobles smartphones eller tablets med adgang til ultralydsbilleder

® Typen af ultralydsscannere er ikkeangivet
* Lydhoved, der udsenderlydbglger ind i kroppen.

® Indkab overen vis greense skal foretages via centrale teknologipuljer. Denne graense er omkring 200.000DKK, men kan vari-
erei deenkelteregioner.
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viaen app, har andre HHUSD tilknyttet en skeerm, der er forbundet direkte til proben. Ydermere varierer
produktspecifikationerne, hvor nogle har color-doppler-funktion, real-time videokonferering eller soft-
ware med kunstig intelligens. Forskelligt fra de fleste andre ultralydsscannere justeres billeddannelse
og probens indstillinger via app’en eller den tilknyttede skaerm [9,10]. Sammenlignet med ikke-hand-
holdte ultralydsscannere er HHUSD billigere i indkgb. HHUSD-scannerne kan derfor anskaffes som
operationelle indkgb, der kan foretages direkte af de enkelte afdelinger.

Blandt internationale laegefaglige selskaber er der ikke en veldefineret konsensus omkring brugen af
HHUSD, eftersom det forsat er uafklaret, hvordan HHUSD pavirker klinisk beslutningstagen [5,11]. Eu-
ropean Federation of Societies in Ultrasound and Medicine (EFSUMB) og European Association of
Cardiovascular Imaging (EACVI) har identificereret, at konstruktiv brug af HHUSD kan medvirke til
nemmere og hurtigere diagnostik og igangsaettelse af behandling af seerligt akutte patienter. Herudover
papeger selskaberne, at HHUSD potentielt kan gere ultralyd mere tilgeengeligt for forskellige faggrup-
per, men pointerer samtidig, at brugen af ultralyd er en kompetence, der kraever grundig opleering [5,11].
Selskaberne opfordrertil, at HHUSD udelukkende bruges som supplement til den kliniske undersggelse
til fokuseret screening eller triagering af patienterne fremforkvantificering af anatomiske og fysiologiske
forhold [5,11].

Handholdte ultralydsscannere er i et vist omfang allerede implementeret i de danske akutmodtagelser,
hvor teknologien blandt andet har vist et potentiale til at gge tilgaengeligheden af ultralydsudstyr til
besvarelse af fokuserede problemstillinger. | en dansk kontekst er der dog endnu ikke enighed om,
hvilken rolle HHUSD, som diagnostisk teknologi, bar spille i akutmedicinske patientforiagb.
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5 Analysespecifikation

Analysen har til formal, gennem en raekke undersggelsesspgrgsmal, at besvare fglgende analyse-
spargsmal.

Bor handholdte pocket-sized ultralydsscannere anvendes til fokuserede point-of-care ul-
tralydsundersogelser i akutmodtagelsen?

Handholdte scannere er et diagnostisk veerktgj, som i denne analyse vurderes ud fra dets potentiale il
at kunne understgtte diagnosticering af akutmedicinske tilstande tilsvarende ikke-handholdte ultralyds-
scannere og samtidig gge tilgaengeligheden og letheden ved at udfgre ultralydsscanninger i akutmod-
tagelsen. Fagudvalget mener derfor, at analysen bgr tage udgangspunkti brugen af HHUSD kompa-
rativt til ikke-handholdte ultralydsscannere som defineret i Tabel 2.

Fagudvalget bemaerker, at HHUSD ikke skal ses som en komplet erstatning af ikke-hdndholdte ultra-
lydsscannere, men at scannerne derimod er et alternativt diagnostisk vaerktaj og kan vaere et supple-
ment til ikke-handholdte ultralydsscannere pa den enkelte afdeling. Handholdte og ikke-handholdte ul-
tralydsscannere kan have hver sine fordele ved undersggelse af forskellige patienter, hvorfor begge
typer af scannere kan veere vigtige i handteringen af akutte patienter i akutmodtagelsen.

Eftersom ultralyd anvendes diagnostisk, baseres perspektivet for klinisk effekt og sikkerhed pa en ana-
lyse af diagnostisk preecision, hvorfor PIROS (Population, Index test [ny diagnostisk test], Reference-
standard, Outcome [effektmal] og Setting) benyttes som metodisk veerktgjjeevnfer GRADE-handbogen
samt Sundhedsstyrelsens Metodehandbog [12,13]. Fagudvalget vurderer, at analysespgrgsmalet
bedst understottes af den, i Tabel 2, opstillede PIROS. Pa baggrund af at HHUSD er en diagnostisk
teknologi, benytter den stgrre analyses fire perspektiver forskellige sammenligninger, som defineres i
afsnit 5.1 0g 5.2.

Tabel 2 — Specifikation af PIROS.

‘ PIROS Uddybning
Population Voksne patienter (18+) med mistanke om akutmedicinske tilstande
Index test Handholdte pocket-sized ultralydsscannere (HHUSD), derer tilkobleten skaem

pa stgrrelse med en smartphone ellertablet. Den sundhedsgkonomiske analyse

er afgraensettil produkterangiveti afsnit5.2.1.

Reference-standard Ikke-handholdte POCUS-ultralydsscannere. Se yderligere specifikation i afsnit
5.10g95.2.

Effektmal (vigtighed) Maleenhed Mindste klinisk relevante forskel (akkuratesse-

granse)

Sensitivitet Procent % Ikke defineret

(kritisk)

Specificitet Procent % Ikke defineret

(kritisk)
Billedopl@sning

; ; (frames/sek.)

B'.”?.dkva“tet Ikke defineret

(vigtig) Brugeropfattetbilledkvali-
tet (likert-skala)

Setting Akutmodtagelsen
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Populationen, angivet i Tabel 2, omfatter eksempelvis patienter med symptomerne dyspng, uafklarede
brystsmerter, uafklarede mavesmerter, smerter og/eller heaevelse i benene samt traumepatienter.
Denne patientpopulation kan i akutmodtagelsen undersgges med ultralydsundersggelser listet i Tabel
1 for at be- eller afkreefte de anferte akutmedicinske tilstande ogsa defineret som maldiagnoser.

5.1 Kilinisk effekt og sikkerhed

HHUSD betragtes som en produktkategori, hvorfor der ikke skelnes mellem forskellige producenter og
versioner af apparatur, da de betragtes som vaerende klinisk ligevaerdige i analysen af klinisk effekt og
sikkerhed. Referencestandarden anvendes til bestemmelse af diagnostisk preecision og udggares af
ultralydsundersggelser udfart med ikke-handholdte ultralydsscannere. Denne produktkategori inklude-
rer bade ultralydsscanninger udfert i akutmodtagelsen og hgjt specialiserede ultralydsundersggelser
(f.eks. radiologisk ultralyd eller kardiologisk ekkokardiografi). Fagudvalget bemaerker, at ikke-hand-
holdte ultralydsscannere ikke betragtes som guldstandarden for alle inkluderede maldiagnoser, hvorfor
analysen ideelt bgr baseres pa litteratur hvor bdde HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere te-
stes op imod en anerkendt guldstandard.

| Tabel 2 fremgar ligeledes de effektmal, som fagudvalget vurderer, er af primaer betydning for analysen
af klinisk effekt og sikkerhed. Fagudvalget har valgt ikke at ssette nogen klinisk relevant akkuratesse-
graense, da der ikke er faglig konsensus om en sadan greense. Det skyldes, at ultralyd aldrig star alene
i den initiale diagnostik af akutte patienter i akutmodtagelsen. Det er derforogsauvist, hvilken betydning
en eventuel inferior diagnostisk preecision af HHUSD vil have for patientforlgbet, og hvorvidt denne er
klinisk relevant. Vurderingen af klinisk effekt og sikkerhed af HHUSD foretages ideelt pa baggrund af
patientrelevante effektmal som f.eks. tid til rette behandling. Disse er derfor medtaget i screeningen af
litteraturen. Fagudvalget forventer dog, at teknologien er for ny til at sddanne studier eksisterer.

5.2 Patientperspektivet, Organisatoriske implika-
tioner og Sundhedsgkonomi

Analyserne af patientperspektivet, organisatoriske implikationer, samt sundhedsgkonomi benytter en
komparativ tilgang med afsaet i interventioner og komparatorer. HHUSD som produktkategori udger i
denne sammenhaeng interventionen og ikke-handholdte ultralydsscannere udger som produktkategori
komparator. Her specificerer fagudvalget yderligere, at ikke-handholdte ultralydsscannere i akutmod-
tagelsen er transportable scannere pa hjul, der ofte er af betegnelsen low-/mid-range, som betegner
kvalitet og prisklasse, eksemplificeret i Tabel 3.

5.2.1 Specifikationerforinterventionerog komparatorer
Fagudvalget vurderer, at interventionerne og komparatorerne, som kan indgai den sundhedsgkonomi-
ske analyse, deekker over produkter, som er markedsfgrt i Danmark i perioden fra 1. januar 2019 til
tidspunktet for endelig godkendelse af analysedesignet inklusiv efterfglgende haringsperiode.

Pa baggrund af ovenstaende specifikationer medtages interventionerne og komparatorerne praesente-
ret i Tabel 3 i den starre analyse.
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Tabel 3 — Interventioner og komparatorer. Oversigt over produkteme som udger produktkategorierne intervention og kompa-

rator. Der findes et stort antal ikke-handholdte POCUS ultralydsscannere pa de danske akutmodtagelser. Tabellen inkluderer de
eksisterende ikke-handholdte ultralydsscannere pa akutmodtagelseme, baseret pa spgrgeskemaundersggelsen, som er beskre-

veti afsnit 10.

| Handholdte ultralydsscannere Ikke-handholdte ultralydsscannere
Philips Lumify Fujifilm Sonosite Xport
Fujifilm Sonosite lviz* Fujifilm Sonosite PX90
Butterfly iQ* Fujifilm Sonosite Edge Il
Butterfly iQ+ GE venue 50*
Sonosite Kosmos GE venue Go
GE Vscan air GE Venue R2
GE Vscan Extend (dual og sector probe) GE logiq P9
GE vivid*

*produktet er udgaet af produktion eller markedsfares ikke laengere i Danmark somPOCUS-scanner
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6 Litteratursggning

Med udgangspunkt i Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser, er der fgrst udfert en
litteratursagning mhp. at identificere eksisterende Health Technology Assessment reports (HTA-rap-
porter), som analysen enten helt eller delvist kan basere sig pa. Fglgende sageord er anvendt i forskel-
lige variationer: portable ultrasound device, mobile US, hand-carried ultrasound, handheld ultrasound.

Efterfglgende er der udfert en bred litteraturs@gning i udvalgte bibliografiske databaser med henblik pa
at indfange systematiske reviews og metaanalyser pa tveers af de fire perspektiver i analysen. Littera-
tursagningen er lavet bredest muligt med synonymer for parameteren Index test (l) fra PIROS-specifi-
kationen, som bestar af handholdte ultralydsscannere. De gvrige parametre (P, R, O og S) er udeladt
fra sggestrategien for at undga uhensigtsmaessige begraensninger.

Til sidst er der udfgrt en litteratursagning med henblik pa at identificere primaerlitteratur pa tveers af de
fire perspektiver. Denne sggning er ligeledes lavet bredest muligt med synonymer for parameteren
Index test (I) fra PIROS-specifikationen, som bestar af handholdte ultralydsscannere. | sggningen efter
primaerlitteratur er der derudover identificeret to artikler ved google-sagning.

Litteraturs@gningerne er udfert af Behandlingsradets interne se@gespecialist ud fra anvisning af sekre-
tariatet og fagudvalget, der identificerede nggleordene, der danner grundlag for segestrategierne. For
sekundeer- og primeerlitteratur blev felgende databaser afsggt: PubMed, Embase, Cochrane. Littera-
tursagningerne er begraenset til videnskabelig litteratur fra &r 2012 og er afgraenset til sprogene; dansk,
engelsk, norsk og svensk. Sggningerne er foretaget hhv. d. 26-27/4-2022, d. 19/5-2022 og d. 13/6-
2022. Se oversigt over sggeresultater for hver database samt sggestrenge i bilag 15 og 15.2.

6.1 Litteraturudveelgelse og dataekstraktion

Identificerede HTA-rapporter er gennemgaet uafhaengigt af to sekretariatsmedlemmer. For at en eksi-
sterende HTA-rapport kan inkluderes i den starre analyse, ber den have tilsvarende analysespecifika-
tion. 14 publikationer er identificeret, og ingen af publikationerne kan inkluderes i den stgrre analyse.

Litteraturudveelgelsen af systematiske reviews og primeerlitteratur er udfert af to-tre sekretariatsmed-
lemmer vha. Covidence systematic review software (Veritas Health Innovation, Melbourne, Australia,
www.covidence.org). Minimum to sekretariatsmedlemmer har gennemgaet studierne pa titel/abstract-
niveau og efterfglgende pa fuldtekstniveau. Forinden litteraturudvaelgelsen er der opstillet inklusions-
og eksklusionskriterier, som fremgéar af Tabel 4 og Tabel 5. Hvis der har vaeret uoverensstemmelse
mellem sekretariatsmedlemmers inklusion eller eksklusion af et studie, er studiet draftet indtil enighed.

Tabel 4 — In- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening af sekundaerlitteratur. Generelle kriterier

anvendes patveers af de fire perspektiver, mens der gaelder yderligere kriterierfor enkelte perspektiver.

Generelt Systematisk review Barn <18
HHUSD sammenlignetmed ikke-handholdte ultra-  Ultralydsvejledte proce-
lydsscannere durer

Klinisk effektog sikkerhed Maldiagnoser praesentereti Tabel 1

Effektmal praeesentereti Tabel 2 eller patientrele-

vante effektmal
Organisatoriske implikationer Akutmodtagelsen som sefting
Sundhedsgkonomi Akutmodtagelsen som setting
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Tabel 5 — In- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening af primeaerlitteratur. Generelle kriterier an-

vendes patveaers af defire perspektiver, mens der gaelderyderligere kriterier for enkelte perspektiver.

| Perspektiv
Generelt

Klinisk effektog sik-
kerhed

Patientperspektivet

Organisatoriske im-
plikationer

Sundhedsgkonomi

Inklusionskriterier
HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte ultralyds-
scannere

Maldiagnoser praesentereti Tabel 1

Tveersnitsstudier: Effektmal preesentereti Tabel 2 eller
2x2 tabeller,sammenligning med ikke-handholdte ul-
tralydsscannere enten som komparativindextesteller
som referencestandard

Kohortestudier: HHUSD som intervention og ikke-
handholdte ultralydsscannere som komparator
Randomiserede kontrollerede studier: HHUSD som in-
tervention og ikke-handholdte ultralydsscannere som
komparator

Kvalitativ litteratur

Spergeskemaundersggelse
Metodisk undersggelse af organisatoriske implikationer

herunder arbejdsgange, tids- eller ressourceforbrug
Komparative studier

Akutmodtagelsen som setting

Overfarbartil en dansk kontekst
Samletomkostningsbillede for HHUSD sammenlignet
med ikke-handholdte ultralydsscannere

Akutmodtagelsen som setting

Eksklusionskriterier
Bgrn <18
Ikke primeerlitteratur

Ultralydsvejledte procedurer

Organisatoriske eendringer
udelukkende forbundetmed

POCUS-undersggelse

Der er ikke inkluderet systematiske reviews og metaanalyser i den stgrre analyse. Resultatet af littera-
tursggningen af primaerlitteratur samt -udveelgelsen heraf, fremgar under de undersggelsesspgrgsmal,
hvor det er relevant til besvarelse af spargsmalet. PRISMA-diagrammerne forbade sekundaer- og pri-
meerlitteratur fremgar af Bilag 15.3.

For alle perspektiver ekstraheres data og fund fra de inkluderede primaerstudier af en medarbejder i
Behandlingsradets sekretariat.
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7 Datagrundiag

Den starre analyses datagrundlag bygger pa 1) eksisterende litteratur identificeret i den systematiske
litteratursagning, 2) empiriindhentning gennem individuelle brugerinterviews og spegrgeskemaundersg-
gelse og 3) sundhedsgkonomiske inputs fra eksperter og producenter, se Tabel 6.

Tabel 6 — Oversigt over den storre analyses datagrundlag.

Datagrundlag Klinisk Patient- Organisatoriske Sundhedsgkonomi
effekt og perspektivet implikationer
sikkerhed
Eksisterende
litteratur (antal 31 0 0 0
studier)
9 individuelle brugerinter- Individuelle brugerinterviews
Indhentning af views Spergeskemaundersggelse
ny empiri Spergeskemaundersggelse og inputs fra eksperter og
Observationer producenter

7.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Der er i den systematisk litteratursggning af primeerlitteratur inkluderet i alt 31 kliniske studier, som
sammenligner HHUSD med ikke-handholdte ultralydsscannere for maldiagnoserne angivet i Tabel 1,
se PRISMA flow-chart i Bilag 15.3.2. Analysen af diagnostisk praecision, herunder sensitivitet og spe-
cificitet, baserer sig pa 24 kliniske studier, mens 10 studierindgéar i analysen af billedkvalitet.

7.2 Patientperspektivet

| den systematiske litteratursggning er der ikke identificeret studier af patientholdninger vedrgrende
anvendelsen af HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere.

7.3 Organisatoriske implikationer

Af den systematiske litteratursggning er der ikke identificeret relevante studier til at besvare de opstil-
lede undersggelsesspgrgsmal i det organisatoriske perspektiv. Manglende litteratur har givet anledning
til at gennemfgre spergeskema- og interviewundersggelse, som udger det primaere datagrundlag i
dette perspektiv.

7.4 Sundhedsgkonomi

Der er fra den systematiske litteraturs@gning ikke inkluderet sundhedsgkonomiske studier, hvorfor se-
kretariatet har udarbejdet den sundhedsgkonomiske analyse. Datagrundlaget udgeres derfor af ind-
samlet empiri gennem interviews med klinikere, spagrgeskemaundersggelse og kontakt med de invol-
verede producenter og leverandgrer samt ekspertudtalelser fra fagudvalget.
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8 Klinisk effekt og sikkerhed

| folgende afsnit praesenteres resultaterne vedrgrende klinisk effekt og sikkerhed for HHUSD. Besva-
relsen af klinisk effekt og sikkerhed er udformet pa baggrund af de studier, der er identificeret i den
systematiske litteraturs@gning, som beskrevet i afsnit 6. For at bidrage til besvarelsen af nedenstaende
analysespgrgsmal, analyseres non-inferioritet af HHUSD, herunder diagnostisk preecision sammenlig-
net med ikke-handholdte ultralydsscannere jeevnfer afsnit 5.

Ber handholdte pocket-sized ultralydsscannere anvendes til fokuserede point-of-care ultra-

lydsundersggelser i akutmodtagelsen?

lkke-handholdte ultralydsscannere benyttes i de danske akutmodtagelser til diagnostik af de under-
sggte akutmedicinske tilstande (maldiagnoser), som fremgar af Tabel 1. Fagudvalget bemaerker, at
ikke-handholdte ultralydsscannere ikke betragtes som guldstandarden for alle inkluderede maldiagno-
ser, hvorfor analysen ideelt bar baseres pa litteratur, hvor bade HHUSD og ikke-handholdte ultralyds-
scannere testes op imod en anerkendt guldstandard.

Formalet med analysen af klinisk effekt og sikkerhed er jeevnfgr analysedesignet at undersagge klinisk
non-inferioritet mellem de to produktkategorier, HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere, baseret
pa de udvalgte effektmal:

Sensitivitet — en tests evne til korrekt at identificere syge patienter i en population og dermed undga
falsk negative fund. Fagudvalget veegter effektmalet jeevnf gr GRADE-metodikken som kritisk.

Specificitet — en tests evne til korrekt at identificere raske patienter i en population og dermed undga
falsk positive fund. Fagudvalget vaegter effektmalet jeevnf ar GRADE-metodikken som kritisk.

Billedkvalitet — forstas som brugervurderet billedkvalitet. Billedkvaliteten er afgarende for vurderingen
af mulig patologi og forstas derfor som et indirekte mal for den diagnostiske praecision. Fagudvalget
vaegter effektmalet jeevnfer GRADE-metodikken som vigtigt.

8.1 Datagrundlag

Der er i alt identificeret 31 primaerstudier i den systematiske litteratursggning, som er inkluderet i ana-
lysen af klinisk effekt og sikkerhed, se PRISMA flow chart Bilag 15.3.2. Fordelingen af studierne per
effektmal ses i Tabel 7.

Analysens udvalgte effektmal er ikke direkte forbundet med patientrelaterede konsekvenser af anven-
delsen af HHUSD sammenlignet med ikke-hdndholdte ultralydsscannere. Fagudvalget bemeerker, at
det ideelle grundlag for den sterre analyse inkluderer longitudinelle randomiserede end-to-end studier
af HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere til vurdering af patientrelevante ef-
fektmal. S&danne studier er ikke identificeret i den systematiske litteraturs@gning. Fagudvalget gar op-
maerksom p3a, at teknologien sandsynligvis er for ny til, at den slags studier kan vaere gennemfort.

Tabel 7 — Oversigt over fordelingen af inkluderede studier i analysen af klinisk effekt og sikkerhed.

Antal studier

Diagnostisk preecision (sensitivitet og specificitet) 24
Billedkvalitet 10

Side 16 af 90
180/339



Bilag 1 - Analyserapport vedr. vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af patienter i
akutmodtagelsen

De studier, der undersgger diagnostisk praecision, angiver forskellige studiedesigns, og fagudvalget
bemeerker, at terminologien omkring studiedesign af diagnostisk praecisionikke rapporteres konsekvent
i forskningslitteraturen. Feelles for alle inkluderede studier af diagnostisk preecision er, at de fglger stu-
diedesigns som afbilledet i Figur 1, afsnit 8.3. Billedkvaliteten undersgges i samme studiedesign eller i
kontrollerede studier, hvor operatgrermne f.eks.randomiseres tilanvendelse og vurdering af henholdsvis
HHUSD og ikke-handholdt ultralydsscanner, Figur 7 afsnit 8.4. Veesentlige studiekarakteristika forde
inkluderede studier fremgar af Tabel 8.

Studierne er inkluderet pa baggrund af maldiagnoserne i Tabel 1, og det bemaerkes, at disse maldiag-
noser ogsaanvendes andre steder end i akutmodtagelsen. Derfor er der pa tvaers af de inkluderede
studier vaesentlig variation i bade setting og patientpopulation. Der observeres ligeledes heterogenitet
i operatgrerfaring bade internt i og pa tvaers af de inkluderede studier. Starstedelen af studierne anven-
der HHUSD af typen Vscan, og kun fa studier anvender en nyere version af apparaturet som f.eks.
Vscan Dual Probe eller Vscan Air. Afvigelserfra den stgrre analyses PIROS-specifikation (Tabel 2)
medtages i den formelle vurdering af evidenskvaliteten i afsnit 8.5.
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Tabel 8 — Studiekarakteristika for studier inkluderet i analysen af klinisk effekt og sikkerhed. Der erialtinkluderet31 studier, hvoraf de 24 indgari analysen af diagnostisk preecision (sensitivitet og specificitet),

mens 10 studier indgar i analysen af billedkvalitet.

Reference

Studiedesign**

Effektmal

Patientpopulation

Setting

HHUSD

Operatgr

Erfaringsniveau

lkke-handholdte ultralydsscannere

Type

Operatgr

Erfarings-  Antal

opera-
tarer

Barreiroset  Tyskland Prospektivtstu-  Billedkvalitet Patienter med behovforab-  Intern medicinsk Vscan Leege* Level Il ogll LogigE9  Samme 2
al (1)2014 die dominal ultralydsscanning afdeling kompetence® operatgr
[14] som
HHUSD
Barreiroset  Tyskland Prospektivtstu-  Billedkvalitet Patienter med behovforab-  Intern medicinsk Vscan Leege* Level Il kom- LogigE9  Samme 1
al (2) 2019 die dominal ultralydsscanning afdeling dual petence’ operatgr
[15] probe som
HHUSD
Baugheret  USA Tveaersnitsstu- Billedkvalitet ~ Akutte patienter med behov ~ Akutmodtagelse Vscan Leege* Autorisereti ZONARE Samme 3
al 2014 [16] die for abdominal ultralydsscan- sonologi z.oneul-  operatgr
ning trasp som
HHUSD
Biais et al Frankrig Prospektivtob- Diagnostisk Akutte patienter med behov  Akutmodtagelse Vscan Akutmedi- Level Il kompe- Ikke an- Samme 2
2012 [17] servationelt preecision for ekkokardiografi cinsk speci- tence?8i general givet operatgr
studie allege transthorakal som
ekkokardiografi HHUSD
af voksne
Cogliati et Italien Ikke angivet Diagnostisk Patienter med rheumatoid Ambulant, intern  Vscan Lege* 6 timerstrae- Envisor Lege* Ekspert* 1
al 2014 [18] preecision arthrit medicinsk afde- ning
ling
Dalenetal  Norge Ikke angivet Diagnostisk Patienter med hjertesvigt Ambulant hjerte-  Vscan Sygeplejer-  >215 scannin- Vivid 7 Kardiolog  lkke angi- 4
2015 [19] preecision klinik ske ger hver
Del Medico Italien Ikke angivet Diagnostisk Ambulante ogindlagte pati-  Intern medicinsk Vscan Lege* Ekspert* Alpha 6 Lege* Certifice- 1
etal 2018 praecision enter henvisttilabdominal afdeling Prosoun ret af Ita-
[20] ultralyd d lian Nati-
onal Ul-
trasound
Society
¢ Jeevnfar German Society for Ultrasound in Medicine
" JaevnfarGerman Society for Ultrasound in Medicine
8 Jeevnfar European Association of Echocardiography recommendations for training, competence, and quality improvement in echocardiography
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Frolichetal  Tyskland Prospektivtob- Diagnostisk Geriatriske patienter med Geriatrisk afdeling  Vscan Lege* Kvalificeret af 2 GElLogig Samme - 2
2019 [21] servationelt preecisionog frailty syndrom, immobilitet German Society S7 Expet  operatgr
studie billedkvalitet eller fysisk handicap for Ultrasound som
in Medicine og HHUSD
European Fede-
ration of Socie-
ties for Ultra-
sound in
Medicine and
Biology
Gianstefani  Storbritan-  lkke angivet Billedkvalitet Patienter med klinisk indika-  Ikke angivet Vscan Sonograf Erfaren og ak- 2 Philips Ekkokar- Erfaren* 1
etal 2013 nien tion for ekkocardiografi krediteret CX 50, diograf
[22] Vivid |
Juegaetal Spanien Prospektivtob- Diagnostisk Patienter med iskaemisk Stroke unit, akut-  Vscan Neurolog 1arstraening 1 Ikke an- Ikke angi-  Ikke angi-  lkke
2020 [23] servationelt preecision stroke modtagelse >350 scannin- givet vet vet angi-
studie ger vet
Jungetal Tyskland Retrospektivt Diagnostisk Patienter med abdominal Ikke angivet Vscan Air  Laege* Erfaren* 2 Logiq Ikke angi-  >3000 1
2021 [24] studie preecisionog problemstillinger henvist til E9/10 vet scannin-
billedkvalitet radiologisk ultralyd ger perar
i20ar
Kamedaet Japan Prospektivtin-  Diagnostisk Patienter med urologiske Ultralydslaborato-  Vscan Sonograf 2 arserfaring 11 SSA- Samme - 11
al 2018 [25] terventionsstu- praecision problemstillinger henvist til rium version 680A, operatgr
die radiologisk ultralyd 1.2 SSA- som
780A, HHUSD
SSA-
790A,
Aplio 500
Khan et al USA Tveaersnitsstu- Diagnostisk Indlagte patienter henvist tili  Kardiologisk afde-  Vscan Kardiologisk  Ikke angivet Ikke Philips Kardiolog Levellll Ikke
2014 [26] die preecision transthorakal ekkokardio- ling, intem medi- uddannel- angi- iE33 kompe- angi-
grafi cin, m.fl. seslaege vet tence vet
Kimura et USA Ikke angivet Diagnostisk Indlagte patienter henvist til  Ekkokardiologisk Acuson Udfgrt af Ikke angivet 1 Philips Samme Ikke angi- 1
al 2012 [27] praecisionog ekkokardiografi laboratorium P10 kardiologisk iE33 operatgr  vet
billedkvalitet sonograf, som
vurderet af HHUSD
ekkokardio-
grafisk kar-
diolog
Kitadaetal Japan Ikke angivet Diagnostisk Patienter henvist tilekkocar-  Multicenter Vscan Sonografog  Ekspert* 2 Philips Lege* Ekspert* 1
2013 [28] preecision diografi lege (sam-  iE33, Vi-
tidig)  vid 7, Vi-
vid 9, Ar-
tida,
Xario,
Sequoia
512
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Lauetal HongKong  Prospektivtstu- Diagnostisk Akutte patienter med mis- Radiologisk afde-  Vscan Radiologel- 10arserfaring 3 Philips Samme - 3
2018 [29] die praecision tanke om dyb venetrombose  ling dual ler sonograf med diagno- iu22 operatgr
probe stisk ultralyd som
HHUSD
Lopez-Pal-  Spanien Tveersnitsstu- Diagnostisk Indlagte patienter med hjer-  Intern medicinsk Vscan Akutmedi- 6 maneders 1 Ikke an- Kardiolog  Ekspert* 3
mero et al die praecision tesvigt og kardiologisk af- cinsk speci-  traening, >150 givet
2015 [30] deling allege scanninger ef-
terfulgt af
2,5 arserfaring
(1500 scannin-
ger)
Lopez- Spanien Prospektivt Diagnostisk Patienter henvist tilradiolo-  Intern medicinsk Vscan Yngre lege  Flere basiskur- 1 Ikke an- Radiolog Ekspert* 1
Zunigaet al obervationelt praecision gisk abdominal ultralyd afdeling og akut- dual serog 100 su- givet
2020 [31] studie/deskrip- modtagelse probe perviserede
tivt tvaersnits- scanninger
studie
Mehtaetal USA Prospektivtstu- Diagnostisk Indlagte patienter henvist til  Ekkokardiologisk Vscan Kardiolog Ikke angivet Ikke Ikke an- Kardiolog  lkke angi- Ikke
2014 [32] die praecision ekkocardiografi laboratorium angi-  givet vet angi-
vet vet
Mijglstad et Norge Prospektivtob- Diagnostisk Akutte patienter Medicinsk afde- Vscan Yngre lege  4timersunder- 6 Vivid 7 Kardiolog  Ekspert* 4
al 2013 [33] servaioneltstu- pracision ling ogakutmod-  version visning og 3
die tagelse 1.2 maneders trae-
ning med ~100
scanninger
Nilsson et Sverige Ikke angivet Diagnostisk Patienter med mistankeom  Almen praksis Vscan Almen prak- 20 supervise- 6 Acuson Personde  Ekspert* Ikke
al 2019 [34] praecision eller opdaget hjertesvigt version tiserende rede sessioner S2000 speciali- angi-
1.2 lege seretiek- vet
kokardio-
grafi
Olesenetal Danmark Ikke angivet Diagnostisk Geriatrisk population Befolkningsscreen  Vscan Ekkokardio-  Ekspertlevellll >2 Vingmed Samme - >2
2015 [35] preecision graf 7/E9 operatgr
som
HHUSD
Phillips et USA Prospektivtstu- Diagnostisk Indlagte kardiologiske pati- Kardiologisk afde-  Vscan Lege* 4 arserfaring 1 Ikke an- Kardiolog  Ekspert* Ikke
al 2017 [36] die praecision enter ling givet angi-
vet
Prinzetal Tyskland Prospektivtstu-  Billedkvalitet Indlagte kardiologiske pati- Kardiologisk afde-  Vscan Kardiologisk  Ingen ekkokar- 1 Vivid 7 Sonograf  Erfaren* 6
2012 [37] die enter medrutinescanninger ling uddannel- diografisk erfa-
seslege ring
Pujol et al Frankrig Prospektivtstu- Diagnostisk Akutte patienter med mis- Akutmodtagelse Vscan Akutmedi- Ekspert (Uni- 1 Ikke an- Lege* Ikke angi-  Ikke
2018 [38] die praecision tanke om dyb venetrombose dual cinsk speci-  versitetsdiplom givet vet angi-
probe allege lultralyd og vet
daglige scan-
ninger)
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Ruddox et Norge Tvaersnitsstu- Diagnostisk Patienter med akutte pro- Intern medicinsk Vscan Yngre lege  2timerstree- 26 Vivid E9 Ekkokar- Ekspert 3
al 2013 [39] die praecision blemstillinger afdeling og akut- ning diograf level I1I°
modtagelse
Sabbadini Ikke angivet  Prospektivt Billedkvalitet ~ Akutmedicinske patienter Akutmodtagelsen  Butterfly Laeger* Ultralydsafde- 8 LogiqS7  Samme 8
etal 2021 randomiseret iQ lingslaeger, -ud- operatgr
[40] cross-over stu- dannelsedaeger som
die og akutmedi- HHUSD
cinsk yngre
leege med 4 ars
klinisk erfaring
Stock et al Tyskland Prospektivtpi-  Diagnostisk Inviteredeindlagte patienter  Nefrologisk, ga- Acuson Speciallege >10 arserfa- 2 Sonoline  Samme 2
2015 [41] lotstudie preecision stroenterologisk P10 iintern me-  ring, cetrifice- Antares operatgr (sam-
og toxikologisk af- dicin ret afthe Nati- som tidig)
deling onal Ultra- HHUSD
sound Society
Testuzetal Schweiz Ikke angivet Billedkvalitet Patienter med behovfor Kardiologisk cen-  Vscan Kardiolog Certificeretog 2 Philips Certifice- 7
2013 [42] akut ekkokardiografi ter >4 arserfaring i iE33 retog>4
ekkokardiografi arserfa-
ringi ek-
kokardio-
grafi
Wastl et al Tyskland Randomiseret Diagnostisk Akutte patienter med behov  Akutmodtagelse,  Vscan 1. Lege* 1:150 supervi- 2 Acuson Samme 2
2022 (1) studie praecision for abdominal ultralyd intensiv afdeling genera- serede scannin- X-300, X- operatgr
[43] samt preehospitalt  tion ger 700 som
2:gastroenter- HHUSD
olog>1000
scanninger og
level Il certifi-
cering?®
Wastl et al Tyskland Randomiseret Diagnostisk Akutte patienter med behov  Akutmodtagelse,  Vscan 1. Lege* 1:100 scannin- 2 Acuson Samme 2
2022 (2) studie preecision for ekkokardiografi intensiv afdeling genera- ger X-300, X- operatgr
[44] samt preehospitalt  tion 2: Kardiolog 700 som
med udvidet HHUSD
ekspertisei
kardiologisk ul-
tralyd
*ikke neermere defineret, ** Studiedesign rapportereti artiklen.
® European Association of Echocardiography recommendations for training, competence, and quality improvement in echocardiography
'® German Society for Ultrasoundin Medicine
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8.2 Databehandling og analyse

Som opstilletianalysedesignet og beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser,
har sekretariatet gennemfgrt en gennemgang og tolkning af studiemes resultater med henblik pa at
skabe det bedst mulige beslutningsgrundlag. | felgende beskrives databehandlingen og analysen af
diagnostisk praecision af HHUSD.

24 studier er inkluderet i analysen af diagnostisk praecision. Studierne rapporterer den diagnostiske
praecision som sensitivitet og specificitet eller som 2x2 tabeller. Sekretariatet har primaert ekstraheret
2x2 tabellerne, og sekundeert ekstraheret sensitivitet og specificitet. Hvor2x2 tabellerne ikke er eksplicit
rapporteret, har sekretariatet ekstraheret informationer ngdvendige for at konstruere 2x2 tabeller, hvis
muligt.

Hvor muligt, er det forsggt at udfare metaanalyser af sensitivitet og specificitet. For alle akutmedicinske
tilstande, pa naer maldiagnosen ’systolisk hjertesvigt’, har malet veeret at estimere punktestimater samt
konfidensintervaller for bade sensitivitet og specificitet. Sensitivitet og specificitet er ofte korreleret,
hvorfor en hierarkisk bivariat model, som tager hgjde for denne korrelation, er bredt anbefalet [45,46].
En sadan model er fors@gt benyttet for hver tilstand. En problematik ved brugen af denne fremgangs-
made er, at estimeringen af denne korrelation er ustabil, nar antallet af studier er lille [47]. For at vurdere
eventuelle problemer med denne fremgangsmade er der udfert sensitivitetsanalyse, hvor sensitivitet
og specificitet er syntetiseret individuelt med konventionelle univariat random effects metaanalytiske
metoder. | tilfaelde hvor disse to metoder er konsistente, tages der udgangspunkti estimatet fra den
bivariate model. Ved nogle tilstande, har de bivariate modeller ikke konvergeret, og der er her taget
udgangspunkt i univariat random effects modeller, i overensstemmelse med nuvaerende anbefalinger
[47]. For maldiagnoser med 2 eller 3 studier, hvoraf flere af disseindeholder O-celler i 2x2-tabellen, eller
hvor sensitiviteten eller specificiteten er perfekt, er det ikke udfart metaanalyser.

Tilstanden 'systolisk hjertesvigt’ indeholder studier, der benytter forskellige teerskelvaerdier for positive
fund af systolisk hjertesvigt. Det vurderes, at det for dette datagrundlag ikke er hensigtsmeessigt at
estimere sensitiviteten og specificiteten pa tveers af disse ved brug af metaanalytiske metoder. | stedet
er der estimeret en sakaldt summary receiver operator curve (SROC-kurve), som udtaler sig om den
gennemsnitlige preecision ved en given teerskelvaerdi. Herfra udregnes AUC-veerdien (Area under
curve), som udtaler sig om praecision patveers af teerskelveerdier. Der er benyttet en hierarkisk regres-
sionsmodel til at estimere SROC-kurven [48]. Denne er suppleret med en deskriptiv gennemgang af
studieresultaterne.

8.3 Resultater for effektmalene sensitivitet og
specificitet — kritisk

| falgende afsnit gennemgas resultaterne fra litteraturgennemgangen for diagnostisk preecision, herun-

der sensitivitet og specificitet. Afsnittet er desuden struktureret ud fra de forskellige ultralydsprotokoller
og tilhgrende maldiagnoser, som ses i Tabel 1.

24 studier er inkluderet i analysen af diagnostisk preecision. 23 ud af 24 studier anvender ikke-hand-
holdte ultralydsscannere som referencestandard (Figur 1a), mens 1 studie (Cogliati et al) undersgger
diagnostisk preecision af bade HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere sammenlignet med CT
som guldstandard (Figur 1b).
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Figur1- Studiedesigns for studierinkludereti analysen af diagnostisk pracision. A) 23 studier anvenderikke-handholdte
ultralydsscannere som referencestandard. B) ét studie anvender CT som guldstandard for bade HHUSD og ikke-handholdte

ultralydsscannere.

De 24 inkluderede studier undersgger den diagnostiske preecision for forskellige akutmedicinske til-
stande og fordeler sig som angivet i Tabel 9. Ingen af de inkluderede studier har opgjort den diagnosti-
ske praecision for maldiagnosen ‘pneumothorax’. Et enkelt studie (Jung et al.) har ikke opgjort diagno-
stisk praecision per maldiagnose, men rapporteret et samlet estimat forvigtigeabdominale og thorakale
fund. Det bemaerkes, at der i analysen ikke skelnes mellem diagnostik af fri vaeske i peritoneum i for-
bindelse med traumescanning (eFAST) og ascites (FAUS), da billeddiagnostikken af begge tilstande
er ens i klinisk praksis i akutmodtagelsen. | det fglgende preesenteres den diagnostiske praecision for
hver maldiagnose samlet per ultralydsprotokol.

Tabel 9 — Oversigt over antal primarstudier, der undersgger diagnostisk pracision af HHUSD for de definerede maldi-

agnoser. | alt vurderer24 studierden diagnostiske preecision.

Ultralydsprotokoller Akutmedicinsk tilstand Antal studier
Extended Focused Assessmentwith Sonography for *  Pneumothorax 0
Trauma (eFAST) *  Vaskei
a) perikardiet, 8
b) pleuraeller 4
c) peritoneum 4
Fokuseret hjerteultralyd (FHUS/FoCUS) »  Perikardiel ansamling 8
+  Systolisk hjertesvigt 12
* Hagjresidig belastning 6
Fokuseret lungeultralyd (FLUS) * Pleuralansamling 4
*  Pneumothorax 0
* Interstitiel syndrom 1
Fokuseret abdominal ultralyd (FAS/FAUS) +  Abdominal aorta aneurisme 2
* Hydronephrose 2
*  Galdesten 4
+  Cholecystit 2
*  Urinretention 2
+  Ascites 4
Fokuseret 2-punktskompressions ultralydsscanning * Dyb venetrombose
2
(LCUS)
Andet * Vigtige abdominale og thora- 1
kale fund
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8.3.1 Extended Focused Assessmentwith Sonography for Trauma
(eFAST)

| fglgende afsnit gennemgas diagnostisk praecision for maldiagnoser inkluderet i ultralydsprotokollen
eFAST.

8.3.1.1 Pneumothorax
Der er ikke identificeret studier, der har undersggt den diagnostiske preecision for maldiagnosen pneu-
mothorax.

8.3.1.2 Vaske iperikardiet

Otte studier er inkluderet i vurderingen af diagnostisk praecision forvaeske i perikardiet, som vist pa
Figur 2a. Studiet af Lopez-Palmero et al. rapporterer en sensitivitet og specificitet begge pa 1,00 [30].
Det har ikke vaeret muligt at rapportere 2x2 tabellen, da praevalens eller konfidensintervaller ikke er
rapporteret, hvorfor studiet ikke indgari metaanalysen.

| studierne af Biais et al., Frolich et al. og Wast et al. udfgres bdde HHUSD- og referencescanningen
med ikke-handholdte ultralydsscannere af de samme operatgrer [17,21,44]. | studiet af Ruddox et al.
udfgres HHUSD-scanningen af 26 yngre laeger med kun 2 timers ultralydstraening, mens reference-
scanningen udfgres af 3 eksperter i ekkokardiografi [39]. Fagudvalget bemeaerker, at dette studie desu-
den rapporterer den laveste sensitivitet.

Studierne af Biais et al., Ruddox et al. og Wastl et al. er udfert pa patienter med akut behov for ekko-
kardiografiog preevalensen forvaeske i perikardiet er henholdsvis 7 %, 7 % og 22 %. Khan et al., Lopez-
Palmero et al., Phillips et al. og Frélich et al. undersager alle indlagte patienter (praevalens henholdsvis
10 %, ikke rapporteret, 9 % og 6 %). Khan et al. undersgger forskellige indlagte patienter, Lopez-Pal-
mero undersgger patienter indlagt med hjertesvigt, Phillips et al. har inkluderet indlagte kardiologiske
patienter ifm. daglige rutineundersggelser, mens Frolich et al. underseger geriatriske patienter
[22,26,32,43].

Der er udfgrt metaanalyse jf. afsnit 8.2, som er baseret pa syv af studieme (Biais et al., Kitada et al.,
Ruddox et al., Khan et al., Phillips et al., Frolich et al., Wastl et al. (2)). Sensitivitet og specificitet for
vaeske i perikardiet er henholdsvis 0,81 (95% CI 0,63 ; 0,91) og 0,97 (95% CI 0,94 ; 0,99), ROC-kurve
ses i Bilag 16.1.1. Begge estimater er dermed statistisk signifikant forskellige fra 1,00, om end specifi-
citeten afviger meget lidt fra 1,00. Der ses stgrre heterogenitet i resultaterne for sensitivitet end for
specificitet, og ydermere er resultaterne forspecificitet mere preecise med smallere konfidensintervaller,
end der ses i estimaterne for sensitivitet. Litteraturen indikerer, at der er en potentiel risiko for falsk
negative fund pa 9-37% samt risiko forfalsk positive fund pa 1-6% ved anvendelse af HHUSD sam-
menlignet med anvendelse af ikke-handholdte ultralydsscannere til undersggelse af veeskei perikar-
diet.

8.3.1.3 Vaskei pleura

Fire studier er inkluderet i vurderingen af diagnostisk preecision for veeske i pleura, som det fremgar af
Figur 2b. Seerligt for studiet af Dalen et al. opgeres diagnostikken per lunge fremfor per patient [19].
Studiets resultater for sensitivitet og specificitet er fortsat sammenlignelige med resultaterne fra de re-
sterende tre studier.

Preevalensen forvaeskeipleura i de fire studier er henholdsvis 42 %, 19 %, 39 % 0g 40 % [19,21,41,43].
Her adskiller praevalensen i Stock et al. (19 %) sig fra de resterende, og patientpopulationen i dette
studie er tilfzeldigt inviterede indlagte patienter. Den undersggte patientpopulation varierer pa tveers af
studierne, hvor kun studiet af Wastl et al. undersgger akutte patienter med behov for ultralydsundersg-
gelse [43].
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| studiet af Dalen et al. udfgres undersggelsen med HHUSD af to treenede sygeplejersker, mens refe-
rencescanningen med ikke-handholdte ultralydsscannere foretages af fire forskellige kardiologer. | stu-
dierne af Stock et al., Frolich et al. og Wastl et al. foretages bade HHUSD og referencescanningerne
med ikke-handholdte ultralydsscannere af to kvalificerede laeger [21,41,43].

Der er udfert metaanalyse jf. afsnit 8.2, som er baseret pa de fire studier. Sensitivitet og specificitet for
vaeskei pleura er henholdsvis 0,93 (95% CI 0,83 ; 0,98) og 0,98 (95% CI 0,95 ; 0,99), ROC-kurve ses
i Bilag 16.1.2. Begge estimater er dermed statistisk signifikant forskellige fra 1,00, om end seerligt spe-
cificiteten afviger meget lidt fra 1,00. Der ses stgrre heterogenitet i resultaterne for sensitivitet end for
specificitet, og ydermere er resultaterne for specificitet mere praecise, med smallere konfidensinterval-
ler, end der ses i estimaterne for sensitivitet. Litteraturen indikerer saledes, at der er en potentiel risiko
forfalsk negative fund pa 2-17% samt risiko forfalsk positivefund pa 1-5% ved anvendelsen af HHUSD
sammenlignet med, hvis man anvender ikke-handholdte ultralydsscannere til undersggelse af veeske i
pleura.

8.3.1.4 Vaske i peritoneum

Fire studier er inkluderet i vurderingen af diagnostisk preecision for veeske i peritoneum, Figur 2c. Prae-
valensen i studierne er henholdsvis 18 %, 14 %, 10 % og 26 % [21,30,41,43]. Studiernes patientpopu-
lationer varierer en del, og kun Wastl et al. undersgger relevante akutte patienter med behov forabdo-
minal ultralyd [43].

| studierne af Stock et al., Frolich et al. samt Wastl et al. udfgres bade HHUSD og referencescanningen
med ikke-handholdte ultralydsscannere skiftevis af de samme to operatgrer. | studiet af Lopez-Zuniga
foretages HHUSD-scanningerne af én yngre leege, mens referencescanningerne med ikke-handholdte
ultralydsscannere udfgres af erfarne radiologer.

Der er udfert metaanalyse jf. afsnit 8.2, som er baseret pa de fire studier. Sensitivitet og specificitet for
vaeske i peritoneum er henholdsvis 0,84 (95% CI 0,71 ; 0,92) og 0,98 (95% CI 0,87 ; 1,00), ROC-kurve
ses i Bilag 16.1.3. Specificiteten er dermed ikke statistisk signifikant forskellig fra 1,00, hvorimod sen-
sitiviteten er statistisk signifikant forskellig fra 1,00. Der ses stgrre heterogenitet i resultaterne for sen-
sitivitet end for specificitet, og ydermere er resultaterne for specificitet mere preecise, med smallere
konfidensintervaller, end der ses i estimaterne for sensitivitet. Litteraturen indikerer saledes, at der er
en potentiel risiko for falsk negative fund pa 8-29%, mens der ikke er pavist nogen forskel i andelen af
falsk positive fund ved anvendelse af HHUSD sammenlignet med anvendelse af ikke-handholdte ultra-
lydsscannere til undersggelse af vaeske i peritoneum.
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Extended Focused Assessment with Sonography for Trauma (eFAST)

a) Veeskei perikardiet

b) Vaeskeipleura

c) Veaskei peritoneum

Figur2 — Diagnostisk praecision af HHUSD for maldiagnoseriundersagelsen Extended Focused Assessment with So-
nography for Trauma (eFAST). TP, true positives, sandt p ositive fund; FP, false positives, falsk positivefund; FN, false negatF
ves, falsk negative fund; TN, true negatives, sandt negative fund.

8.3.1.5 Opsummering af litteraturstudiets fund for diagnostisk pracision ved
anvendelse af HHUSD til eFAST

Resultaterne for metaanalysen af diagnostisk preecision for maldiagnoserne inkluderet i ultralydsproto-
kollen eFAST er opsummeret i Tabel 10. Generelt for eFAST indikerer den identificerede litteratur, at
HHUSD er non-inferior med hensyn til specificiteten — at undga falsk positive fund. Der er pa baggrund
af studierne saledes tiltro til, at et positivt fund med HHUSD kan bekraefte tilstedevaerelsen af fri vaeske
i perikardiet, pleura og peritoneum i handteringen af traumepatienter. Samtidig indikerer litteraturen, at
HHUSD er inferior med hensyn til sensitiviteten — at undga falsk negative fund. Det er pa baggrund af
studierne saledes mindre sikkert, at et negativt fund med HHUSD kan afkraefte tilstedeveerelsen af fri
vaeske i perikardiet, pleura eller peritoneum. Litteraturen belyser ikke konsekvensen for patientforlgbet,
og da POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen aldrig star alene som diagnostisk vaerktgj, er det ikke
muligt at afgere, hvorvidt den diagnostiske praecision af HHUSD vil have nogen betydning for patient-
forlgbet.

Pneumothorax 0 - - - -
Veeske i peri- " . . Bivariat
kardiet 7 1170 7 0,81 (0,63;0,91) 0,97 (0,94;0,99) GLMM

; . ) Univariat
Veeske i pleura 4 297 40 0,93 (0,83;0,98) 0,98 (0,95;0,99)

random

UEERBiREE 4 349 16 0,84 (071:0,92) 098 (0,87:1,00) Jnivariat
neum random

* Studiet af Lopez-Palmero et al. erikke inkluderet i metaanalysen. **Median preevalens. GLMM, Generalized Linear Mixed Model
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8.3.2 Fokuserethjerteultralyd (FHUS/FoCUS)

| falgende afsnit gennemgas diagnostisk praecision for méaldiagnoser inkluderet i ultralydsprotokollen
FoCUS.

8.3.2.1 Perikardiel ansamling
Sombeskrevet under afsnit8.3.1.2 (eFAST - veeskei perikardiet) er otte studier inkluderet i vurderingen
af diagnostisk preecision for perikardiel ansamling, Figur 3a.

Der er udfert metaanalyse jf. afsnit 8.2, som er baseret pa syv af studierne (Biais et al., Kitada et al.,
Ruddox et al., Khan et al., Phillips et al., Frolich et al., Wastl et al. (2)) [17,21,26,28,36,39,44]. Sensiti-
vitet og specificitet for perikardiel ansamling er henholdsvis 0,81 (95% CI 0,63 ; 0,91) og 0,97 (95% CI
0,94 ; 0,99), ROC-kurve ses i Bilag 16.1.1. Begge estimater er dermed statistisk signifikant forskellige
fra 1,00, om end specificiteten afviger meget lidt fra 1,00. Der ses starre heterogenitet i resultaterne for
sensitivitet end for specificitet, og ydermere er resultaterne for specificitet mere preecise med smallere
konfidensintervaller, end der ses i sensitivitetsestimaterne. Litteraturen indikerer, at der er en potentiel
risiko for falsk negative fund pa 9-37% samt risiko forfalsk positive fund pa 1-6% ved anvendelse af
HHUSD sammenlignet med anvendelse af ikke-handholdte ultralydsscannere til undersggelse af peri-
kardiel ansamling.

8.3.2.2 Systolisk hjertesvigt

Tolv studier er inkluderet i vurderingen af diagnostisk praecision for systolisk hjertesvigt, Figur 3b. Sy-
stolisk hjertesvigt defineres som tegn pa dysfunktion af venstre ventrikel som f.eks. nedsat venstre
ventrikel ejektionsfraktion. Ejektionsfraktionen kan preecist fastszettes ved forskellige kardiologiske me-
todikker, heriblandt Simpsons metode, hvor ikke-hdndholdte scannere udregner det samlede volumen
af venstre ventrikel. Denne funktion er ikke mulig med HHUSD, hvorforde fleste studier fastseetter et
positivt fund med HHUSD ved at anvende en visuel semikvalitativ vurdering af, om ejektionsfraktionen
er over eller under en given cut-off veerdi.

| studierne af Biais et al., Kiteda et al., Mjglstad et al. og Ruddox et al. fastsaettes ejektionsfraktionen
ved referencescanningen med Simpsons metode [17,28,33,39], mens Khan et al., Lopez-Palmero et
al., Nilsson et al. samt Wastl et al. anvender eyeballing til vurderingen ved bade HHUSD- og referen-
cescanningen med ikke-handholdte ultralydsscannere [26,30,34,44]. Praevalensen i majoriteten af stu-
dierne varierer mellem 13 % og 31 %. Derimod rapporterer Khan et al., Lopez-Palmero et al. samt
Wastl et al. en preevalens pa henholdsvis 70 %, 40 % og 57 %. Kun studierne af Biais et al., Mjglstad
et al., Ruddox et al. og Wastl et al. undersagger akutmedicinske patienter svarende til den definerede
patientpopulation, Tabel 2. | studierne af Kimura et al., Biais et al., Mehta et al., Olesen et al., samt
Wastl et al. (2) foretages HHUSD- og referencescanningerne af laeger med samme erfaringsniveau.

Cut-off veerdien for ejektionsfraktionen varierer mellem studierne, hvorfor det ikke har vaeret menings-
fuldt at foretage metaanalyse. Fire studier (Kimura et al., Biais et al., Kitada et al., Juega et al.) rappor-
terer en specificitet af HHUSD, som ikke er signifikant forskellig fra 1,00, mens de resterende punkt-
estimater varierer fra 0,81-0,97. Tre studier (Kitada et al. Mehta et al., Juega et al.) rapporterer en
sensitivitet som ikke er forskellig fra 1,00, mens de resterende punktestimater varierer fra 0,47-0,95.

Jf. afsnit 8.2 er der estimeret en SROC-kurve ved brug af en statistisk model. Ud fra denne er der
estimeret en AUC-veerdi pa 0,849. Tolkningen af AUC-veerdier er mangfoldig, og denne kan bl.a. tolkes
som den gennemsnitlige sensitivitet og specificitet set pa tvaers af taerskelvaerdier. En perfekt diagno-
stisk test har en AUC-vaerdi pa 1, mens en non-informativ test har en AUC-vaerdi pa0,5.

Generelt ses starre heterogenitet i resultaterne for sensitivitet end for specificitet, og ydermere er re-
sultaterne for specificitet mere preecise, med smallere konfidensintervaller, end der ses i estimaterne
for sensitivitet. Det vurderes, at specificiteten med god sandsynlighed ikke afviger fra 1,00, mens
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sensitiviteten ma forventes af afvige fra 1,00. Dermed indikerer litteraturen, at der er en potentiel risiko
forfalsk negative fund ved anvendelsen af HHUSD sammenlignet med, hvis der anvendes ikke-hand-
holdte ultralydsscannere.

8.3.2.3 Hagjresidig belastning

Seks studier er inkluderet i vurderingen af diagnostisk praecision for hgjresidig belastning, Figur 3c.
Hajresidig belastning defineres som tegn pa hajre ventrikel dysfunktion f.eks. hgjre ventrikel dimensio-
ner, hgjre ventrikel dilation og hgjre ventrikel arealfunktion. Studiet af Lopez-Palmero rapporterer en
sensitivitet og specificitet pa henholdsvis 1,00 og 0,97, men det har ikke vaeret muligt at ekstrahere 2x2
tabellen, da preevalens eller konfidensintervaller ikke er rapporteret. Studierne varierer i bade taerskel
for positivt fund, samt metode forvurdering med bade HHUSD og ikke-handholdte scannere. Pa den
baggrund vurderes, at det ikke er meningsfuldt at udfere metaanalyse.

Praevalensen i studierne varierer fra 8-19 %, og kun studierne af Biais et al., Ruddox et al., og Mjglstad
et al., som undersgger akutmedicinske patienter svarende til den stgrre analyses definerede patient-
population. | studierne af Biais et al., Mehta et al. samt Frélich et al. foretages HHUSD og reference-
scanningeme af laeger med samme erfaringsniveau. Et studie (Biais et al.) rapporterer en specificitet
af HHUSD, som ikke er signifikant forskellig fra 1,00, mens de resterende punktestimater varierer fra
0,91-0,97. To studier (Frolich et al., Lopez-Palmero et al.) rapporterer en sensitivitet som ikke er for-
skellig fra 1,00, mens de resterende punktestimater varierer fra 0,40-0,68. Det vurderes, at den inklu-
derede litteratur indikerer inferioritet af HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere
hvad angar sensitiviteten, mens non-inferioritet vedr. specificiteten ikke kan afkraeftes. Dermed indike-
rer litteraturen, at der kan veaere en potentiel risiko for falsk negative fund ved anvendelsen af HHUSD
sammenlignet med anvendelse af ikke-handholdte ultralydsscannere.
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Fokuseret Hjerteultralyd (FHUS/FoCUS)

a) Perikardiel ansamling

b) Systolisk hjertesvigt - tegn pa venstre ventrikel dysfunktion (f.eks. venstre ventrikel ejektionsfraktion)

c) Hagjresidig belastning —tegn pa hgjre ventrikel dysfunktion (f.eks. hgjre ventrikel dimensioner, hgjre ventrikel dilation, h gjre ventrikel arealfunktion)

Figur 3 — Diagnostisk praecision af HHUSD for maldiagnoseri undersggelsen fokuseret hjerteultralyd (FHUS/FoCUS). TP, true positives, sandt positive fund; FP, false positives, falsk positive fund; FN,

false negatives, falsk negative fund; TN, true negatives, sandt negative fund.
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8.3.2.4 Opsummering af litteraturstudiets fund for diagnostisk prascision ved
anvendelse af HHUSD til FoCUS

Resultaterne for metaanalysen af diagnostisk preecision for maldiagnoserne inkluderet i ultralydsproto-
kollen FoCUS er opsummeret i Tabel 11.

Generelt for FOCUS indikerer den identificerede litteratur, at HHUSD er non-inferior med hensyn til
specificitet —at undgé falsk positive fund. Der er pa baggrund af studierne saledes tiltro til, at et positivt
fund med HHUSD kan bekraefte tilstedeveerelsen af perikardiel ansamling, systolisk hjertesvigt og hgj-
residig belastning i handteringen af akutte hjertepatienter. Samtidig indikerer litteraturen, at HHUSD er
inferior med hensyn til sensitivitet — at undga falsk negative fund. Det er pa baggrund af studierne
saledes mindre sikkert, at et negativt fund med HHUSD kan afkraefte tilstedevaerelsen af perikardiel
ansamling, systolisk hjertesvigt og hgjresidig belastning. Litteraturen belyser ikke konsekvensen for
patientforlgbet, og da POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen aldrig star alene som diagnostisk
veerktgj, er det ikke muligt at afgere, hvorvidt den diagnostiske praecision af HHUSD vil have nogen
betydning for patientforligbet.

Tabel 11 — Metaanalyse af diagnostisk praecision af HHUSD til FoCUS.

Maldiagnose Studier Patienter Pravalens Metaanalyse

(n) (n) (%)** Sensitivitet Specificitet Metode
(95% Cl) (CEY X))

Perikardiel . . . Bivariat
ansamling 7 1170 7 081(0,63,091) 097 (0,94:099) /'y
Systolisk AUC:
hjertesvigt & 2 el ) ) 0,849
Hgjresidebelastning 6 864 11 - -

* Studiet af Lopez-Palmero et al. er ikke inkluderet i metaanalysen. **Median praevalens.

8.3.3 Fokuseretlungeultralyd (FLUS)

| fglgende afsnit gennemgéas diagnostisk praecision for maldiagnoser inkluderet i ultralydsprotokollen
FLUS.

8.3.3.1 Pneumothorax
Der er ikke identificeret studier, der har undersggt diagnostiske preecision for maldiagnosen pneu-
mothorax.

8.3.3.2 Pleural ansamling

Som beskrevet under afsnit 8.3.1.3 (eFAST, vaske i pleura) er fire studier inkluderet i vurderingen af
diagnostisk praecision for pleural ansamling, Figur 4a. Der er udfert metaanalyse jf. afsnit 8.2, som er
baseret pa de fire studier [19,21,41,43].

Sensitivitet og specificitet for pleural ansamling er henholdsvis 0,93 (95% CI 0,83 ; 0,98) og 0,98 (95%
Cl10,95;0,99), ROC-kurve sesiBilag 16.1.2. Begge estimater er dermed statistisk signifikant forskellige
fra 1,00, om end seerligt specificiteten afviger meget lidt fra 1,00. Der ses stgrre heterogenitet i resulta-
terne for sensitivitet end for specificitet, og ydermere er resultaterne for specificitet mere praecise, med
smallere konfidensintervaller, end der ses i sensitivitetsestimaterne. Litteraturen indikerer sédledes, at
der er en potentiel risiko for falsk negative fund pa 2-17% samt risiko for falsk positive fund pa 1-5%
ved anvendelse af HHUSD sammenlignet med anvendelse af ikke-handholdte ultralydsscannere til un-
dersggelse af pleural ansamling.

Side 30 af 90
194/339



Bilag 1 - Analyserapport vedr. vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af patienter i
akutmodtagelsen

8.3.3.3 Interstitiel syndrom

Et studie er inkluderet i vurderingen af diagnostisk praecision for interstitiel syndrom, Figur 4b. Dette
studie er det eneste i analysen af diagnostisk preecision, hvorbade HHUSD og ikke-handholdte ultra-
lydsscannere sammenholdes med guldstandarden CT, Figur 1b. Diagnostikken af interstitiel syndrom i
det inkluderede studie baserer sig pa identifikation af B-linjer pa ultralydsbilledet [18]. B-linjer defineres
som hyperekkoiske vertikale artefakter, der straekker sig fra pleuralinjen til bunden af billedet og bevee-
ger sig synkront med respirationen. Teersklen foret positivt fund i studiet af Cogliati et al. er identifikation
af totalt ti B-linjer, fem eller flere B-linjer i samme scanningszone eller tilstedeveerelse af konfluente B-
linjer [18].

Patientpopulationen i studiet er patienter med rheumatoid arthrit, og HHUSD-scanningerne foretages
af en laege med 6 timers treening, mens ikke-handholdte ultralydsscanninger udferes af en ekspert. Det
fremgar af studiet, at den diagnostiske preecision af HHUSD ikke er signifikant forskellig fra ikke-hand-
holdte ultralydsscannere (forskel i sensitivitet: -0,03 %point [-0,33;0,24 95% ClI], forskeli specificitet: -
0,06 %point [-0,29;0,17 95% CI]), men at begge scanningsmodaliteter er inferior i forhold til CT hvad
angar specificiteten.

Fagudvalget er senere blevet opmaerksom p4, at den fremsggte litteratur under interstitiel syndrom ikke
inkluderer relevante tilstande som lungegdem og COVID-19. Fagudvalget vurderer samtidig, at even-
tuelt ikke inkluderet litteratur ikke vil pavirke rapportens samlede konklusioner.
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a) Pleural ansamling

b) Interstitiel syndrom

Reference Index Test Reference-
standard
HHUSD
Cogliati et
al 2014 cT

Ikke-handholdt
ultralyd

Fokuseret Lungeultralyd (FLUS)

Patienter Pravalens Sensitivitet Specificitet I
S tivitet (95% CI
n) (%) (95% Cl) (95% Cl) ensitivitet (95% CI)
29 0,89[0,68;1,00] 0,5]0,28;0,72]
33%
39 0,92[0,78;1,00] 0,56[0,38;0,75]

0 0,2 0,4

Specificitet (95%Cl)

0 0,2 0,4

0,8 1

Figur 4 — Diagnostisk praecision af HHUSD for maldiagnoser i undersggelsen fokuseret lungeultralyd (FLUS). TP, true positives, sandt positive fund; FP, false positives, falsk positive fund; FN, fake

negatives, falsk negative fund; TN, true negatives, sandt negative fund.
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8.3.3.4 Opsummering af litteraturstudiets fund for diagnostisk praecision ved
anvendelse af HHUSD til FLUS

Resultaterne for metaanalysen af diagnostisk preecision for maldiagnoserne inkluderet i ultralydsproto-
kollen FLUS er opsummeret i Tabel 12.

Generelt for FLUS er der sparsom eller ingen litteratur for maldiagnoserne pneumothorax og interstitiel
syndrom. Litteraturen for pleural ansamling indikerer, at HHUSD er non-inferior med hensyn til specifi-
citet — at undga falsk positive fund. Der er pa baggrund af studierne saledes tiltro til, at et positivt fund
med HHUSD kan bekraefte tilstedevaerelsen af pleural ansamling. Samtidig indikerer litteraturen for
pleural ansamling, at HHUSD er inferior med hensyn til sensitivitet — at undga falsk negative fund. Det
er pa baggrund af studierne saledes mindre sikkert, at et negativt fund med HHUSD kan afkreefte til-
stedeveerelsen af pleural ansamling. Litteraturen belyser ikke konsekvensen for patientforlgbet, og da
POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen aldrig star alene som diagnostisk veerktgj, er det ikke muligt
at afgere, hvorvidt den diagnostiske praecision af HHUSD vil have nogen betydning for patientforlgbet.

Tabel 12 — Metaanalyse af diagnostisk praecision af HHUSD til FLUS.

Metaanalyse

Studier Patienter Pravalens Sensitivitet Specificitet

Maldiagnose o/ \*
(n) (n) (%) (95% Cl) (95 % Cl)

Pneumothorax 0 - - -

el 297 40 0,03 (0,83:008) 0,98 (0,950,09) Univariat
ansamling random
Interstitiel 1 29 33 ) )

syndrom

*Median praevalens.

8.3.4 Fokuseretabdominalultralyd (FAS/FAUS)

| fglgende afsnit gennemgas diagnostisk praecision for maldiagnoser inkluderet i ultralydsprotokollen
FAUS.

8.3.4.1 Abdominal aortaaneurisme

To studier er inkluderet i vurderingen af diagnostisk preecisionforabdominal aorta aneurisme, Figur 5a.
Praevalensen i studierne er henholdsvis 2 % 0g 0%, hvilket behaefter effektestimaterne med en vaesent-
lig usikkerhed [21,43]. Studiet af Frolich et al. med den stgrste patientpopulation er desuden udfert pa
indlagte geriatriske patienter, mens Wastl et al. (1) har undersagt akutte patienter med behov for ab-
dominal ultralyd. | begge studier foretages HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscanninger skiftevis af
de samme 2 operatarer.

Idet der kun er identificeret to studier, er der er ikke udfert metaanalyse. Studiernes resultater vurderes
at antyde, at HHUSD er non-inferior sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere mht. speci-
ficitet. Effektestimatet for sensitiviteten er for usikkert til en meningsfuld tolkning af resultatet.

8.3.4.2 Hydronephrose

To studier er inkluderet i vurderingen af diagnostisk praecision for hydronephrose, Figur 5b. Begge
studier har opgjort de diagnostiske fund per organ fremfor per patient, og der er saledes inkluderet
henholdsvis 100 og 179 patienter i studierne [25,31]. Kameda et al. definerer hydronephrose som mild
dilation af nyrebaekkenet. | studiet af Kameda et al. foretages HHUSD- og ikke-handholdte ultralyds-
scanningerne skiftevis af de samme 11 operatgrer, mens HHUSD-scanningerne i Lopez-Zuniga fore-
tages af en yngre la&2ege og sammenholdes med radiologiske ultralydsscanninger som reference. Begge
studier udferes pa patienter, der er henvist til radiologisk ultralyd.
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Pa baggrund af antallet af identificerede studier, er der er ikke udfert metaanalyse. Studierne antyder
dog, at HHUSD er non-inferior med hensyn til specificiteten og inferior hvad angar sensitiviteten. Tolk-
ningen er dog behaeftet med stor usikkerhed.

8.3.4.3 Galdesten

Fire studier er inkluderet i vurderingen af diagnostisk preecision for galdesten, Figur 5¢c. Praevalensen i
studierne er henholdsvis 15 %, 42 %, 38 % og 46%, og studiet af Lopez-Zuniga medtager som det
eneste ogsa galdesludge som positivt fund [20,31,41,43]. Stock et al. adskiller sig fra de resterende
studier ved at undersgge inviterede indlagt patienter, fremfor patienter henvist til abdominal ultralyd. |
studierne af Stock et al. og Wastl et al. foretages HHUSD og ikke-handholdte scanninger skiftevis af
de samme 2 operatgrer, mens scanningerne i Del Medico et al. foretages af forskellige laeger, dog
begge erfarne. HHUSD-scanningerne i Lopez-Zuniga foretages af en yngre lsege og sammenholdes
med radiologiske ultralydsscanninger som reference.

Der er udfert metaanalyse jf. afsnit 8.2, som er baseret pa de fire studier. Sensitivitet og specificitet for
galdesten er henholdsvis 0,83 (95% CI 0,68 ; 0,92) og 0,98 (95% CI 0,86 ; 1,00). Specificiteten er
dermed ikke statistisk signifikant forskellig fra 1,00, hvorimod sensitiviteten er statistisk signifikant for
skellig fra 1,00. Der ses stagrre heterogenitet i resultaterne for sensitivitet end for specificitet, og yder-
mere er resultaterne for specificitet mere praecise, med smallere konfidensintervaller, end der ses i
sensitivitetsestimaterne. Litteraturen indikerer saledes, at der er en potentiel risiko forfalsk negative
fund pa 8-32%, mens der ikke er pavist nogen forskel i andelen af falsk positive fund ved anvendelsen
af HHUSD sammenlignet med anvendelse af ikke-handholdte ultralydsscannere til undersagelse af
galdesten.

8.3.44 Cholecystit

To studier er inkluderet i vurderingen af diagnostisk preecision for cholecystit, Figur 5d. Praevalensen i
studierne er henholdsvis 2 % og 5%, og Wastl et al. (1) definerer et positivt fund ved, at der ses vaeg-
fortykkelse af galdeblaeren [21,43]. Praevalensen i begge studier er lav, hvorfor effektestimaterne for
sensitiviteten er behaeftet med en meget stor usikkerhed. Frélich et al. undersgger indlagte geriatriske
patienter, mens Wastl et al. (1) undersgger patienter med akut behov forabdominal ultralyd. | begge
studier foretages HHUSD- og ikke-handholdte scanningerne skiftevis af de samme 2 operatarer.

Der er ikke udfart metaanalyse, da det ikke har vaeret meningsfuldt. Studierne antyder dog, at HHUSD
er non-inferior med hensyn til specificiteten, mens effektestimaterne for sensitiviteten er behaeftet med
for stor usikkerhed til en tolkning.

8.3.4.5 Urinretention

To studier er inkluderet i vurderingen af diagnostisk praecision for urinretention, Figur 5e. Preevalensen
i studierne er henholdsvis 2 % og 8% [21,43]. Frélich et al. opger fundene per patient, mens Wastl et
al. (1) opgerfundene per undersggt organ. Praevalensen i begge studier er lav, hvorfor effektestima-
terne for sensitiviteten er behaeftet med en meget stor usikkerhed. Frélich et al. undersager indlagte
geriatriske patienter, mens Wastl et al. (1) undersgger patienter med akut behov for abdominal ultralyd.
| begge studier foretages HHUSD og ikke-handholdte scanninger skiftevis af de samme 2 operatarer.

Der er ikke udfart metaanalyse, da det ikke har vaeret meningsfuldt. Studierne antyder dog, at HHUSD
er non-inferior med hensyn til specificiteten, mens effektestimaterne for sensitiviteten er behaeftet med
for stor usikkerhed til en tolkning.

8.3.4.6 Ascites
Som beskrevet under afsnit8.3.1.4 (eFAST, vaeskei peritoneum) er fire studier inkluderet i vurderingen
af diagnostisk praecision for ascites, Figur 5f.
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Der er udfert metaanalyse jf. afsnit 8.2, som er baseret péa de fire studier [21,31,41,43]. Sensitivitet og
specificitet for ascites er henholdsvis 0,84 (95% CI 0,71 ; 0,92) og 0,98 (95% CI 0,87 ; 1,00), ROC-
kurve ses iBilag 16.1.3. Specificiteten er dermed ikke statistisk signifikant forskellig fra 1,00, hvorimod
sensitiviteten er statistisk signifikant forskellig fra 1,00. Der ses sta@rre heterogenitet i resultaterne for
sensitivitet end for specificitet, og ydermere er resultaterne for specificitet mere preecise, med smallere
konfidensintervaller, end der ses i sensitivitetsestimaterne. Litteraturen indikerer saledes, at der er en
potentiel risiko for falsk negative fund pa 8-29%, mens der ikke er pavist nogen forskel i andelen af
falsk positive fund ved anvendelse af HHUSD sammenlignet med anvendelse af ikke-handholdte ultra-
lydsscannere til undersggelse af ascites.

Fokuseret Abdominal Ultralyd (FAUS)

a) Abdominal aortaaneurisme

b) Hydronephrose

c) Galdesten

d) Cholecystit

e) Urinretention

f) Ascites

Figur 5 - Diagnostisk praecision af HHUSD for maldiagnoser i undersegelsen fokuseret abdominal ultralyd (FAS/FAUS).
TP, true positives, sandt positive fund; FP, false positives, falsk positive fund; FN, false negatives, falsk negative fund; TN, true
negatives, sandt negative fund.

8.3.4.7 Opsummering af litteraturstudiets fund for diagnostisk prascision ved
anvendelse af HHUSD til FAUS-scanning

Resultaterne for metaanalysen af diagnostisk preecision for maldiagnoserne inkluderet i ultralydsproto-
kollen FAUS er opsummeret i Tabel 13.Generelt for FAUS-protokollen er litteraturen meget sparsom.
Den identificerede litteraturen for galdesten og ascites indikerer, at HHUSD er non-inferior med hensyn
til specificitet — at undga falsk positive fund. Der er pa baggrund af studierne saledes tiltro til, at et
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positivt fund med HHUSD kan bekraefte tilstedevaerelsen af galdesten samt ascites i handteringen af
akutte abdominale patienter. Samtidig indikerer litteraturen, at HHUSD er inferior med hensyn til sensi-
tivitet — at undgéa falsk negative fund. Det er pa baggrund af studierne saledes mindre sikkert, at et
negativt fund med HHUSD kan afkraefte tilstedevaerelsen af galdesten og ascites. Litteraturen belyser
ikke konsekvensen for patientforlgbet, og da POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen aldrig star
alene som diagnostisk veerktgj, er det ikke muligt at afggre, hvorvidt den diagnostiske praecision af
HHUSD vil have nogen betydning for patientforigbet.

Tabel 13 — Metaanalyse af diagnostisk pracision af HHUSD til FAUS.

Abdominal aorta

aneurisme 2 118 1 - B -
Hydronephrose 2 558 11 - = -
Galdesten 4 357 40 083(068:0,92) 0,98(086:100) —varet
Cholecystit 2 558 4 - = -
Urinretention 2 527 5 - - -
A 4 349 16 084(0,710,92) 0,98(087:1,00) varet

*Median preevalens.

8.3.5 Fokuseret2-punktskompressions ultralydsscanning (LCUS)
| felgende afsnit gennemgas diagnostisk preecision for maldiagnosen inkluderet i ultralydsprotokollen
LCUS.

8.3.5.1 Dyb venetrombose

To studier er inkluderet i vurderingen af diagnostisk preecision fordyb venetrombose, Figur 6. Praeva-
lensen i studierne er henholdsvis 15 % 0g 29 % [29,38]. Begge studier undersagger akutte patienter
med mistanke om dyb venetrombose. | studiet af Pujol et al. foretages HHUSD-scanningen af en erfa-
ren akutmedicinsk speciallaege specialiseret i ultralyd, mens bade HHUSD- og referencescanningerne
i studiet af Lau et al. foretages af radiologer. Scanningerne udfgres saledes af meget erfarne speciali-
ster i begge studier, og der observeres ingen fejlagtige fund i nogen af studierne.

Der er ikke udfert metaanalyse, da det ikke har vaeret meningsfuldt, men begge studier rapporterer
bade en sensitivitet og specificitet pa 1,00. Litteraturen indikerer derfor, at HHUSD er non-inferior sam-
menlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere.

Fokuseret 2-punktskompressions ultralydsscanning (LCUS)

Dyb venetrombose

Figur 6 — Diagnostisk praecision af HHUSD for maldiagnosen i undersagelsen fokuseret 2-punktskompressions ultra-
lydsscanning (LCUS). TP, true positives, sandt positive fund; FP, false positives, falsk positive fund; FN, false negatives, falsk

negative fund; TN, true negatives, sandt negative fund.
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8.3.5.2 Opsummering af litteraturstudiets fund for diagnostisk prascision ved
anvendelse af HHUSD til LCUS

Resultaterne for metaanalysen af diagnostisk preecision for maldiagnosen inkluderet i ultralydsproto-
kollen LCUS er opsummeret i Tabel 14.

Generelt for LCUS er litteraturen sparsom. De identificerede studier indikerer dog non-inferioritet af
HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere.

Tabel 14 — Metaanalyse af diagnostisk praecision af HHUSD til LCUS.
Maldiagnose Studier Patienter Pravalens Metaanalyse

(n) (n) (%)* Sensitivitet Specificitet Metode
(95% Cl) (95 % Cl)
Dyb venetrombose 2 527 22 - -

*Median preevalens.

8.3.6 Vigtige abdominale og thorakale fund (ikke naermere specifi-

ceret)

Et studie har rapporteret et samlet estimat for vigtige abdominale og thorakale fund fremfor at opgere
diagnostisk preecision per maldiagnose. Studiet af Jung et al. rapporterer en sensitivitet og specificitet
pa henholdsvis 0,63 og 1,00 [24]. Diagnostiske fund i studiet inkluderer blandt andet miltforstarrelse,
levertumorer, fri abdominal veeske, galdesten, fedtlever, renale cyster og pleural ansamling. Undersga-
gelserne er foretaget pa patienter henvist til radiologisk abdominal ultralyd og HHUSD-scanningerne
blev udfart af to erfarne lsege, mens referencescanningerne blev udfgrt af en radiolog. Studiet afviger
vaesentligt fraden stgrre analyses definerede akutte patientpopulation, samtidig med at de diagnostiske
fund inkluderet i studiet ikke alle er relevante for de akutmedicinske ultralydsprotokoller og maldiagno-
ser.

8.3.7 Fagudvalgets vurdering af diagnostisk praecision af HHUS
sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere

Fagudvalget vurderer, at den identificerede litteratur ikke kan understgtte en vurdering af, hvorvidt
HHUSD er non-inferior sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere. Fagudvalget papeger,
at studierne 1) anvender foreeldet teknologi af vaesentlig darligere kvalitet end i dag, 2) anvender nae-
sten udelukkende Vscan, hvilket pavirker repraesentativiteten, 3) inkluderer relativt fa patienter i forhold
til maldiagnosernes praevalens, 4) er heterogene i valg af operatgrer og disses erfaringsniveauer for
HHUSD og referencescanninger bade internt i og pa tvaers af studierne, og 5) ikke er konsekvente og
gennemsigtige i definitionen af positive fund. Fagudvalget bemaerker, at saerligt billedkvaliteten af
Vscan og andre typer HHUSD har udviklet sig meget siden fgrste version, hvilket er en vaesentlig be-
graensning foranalysen af klinisk effekt og sikkerhed. Samtidig bemaerker fagudvalget, at ultralyd som
diagnostisk veerktaj er meget operatgrafhaengigt bade i teknisk udfgrelse og billedfortolkning, hvorfor
heterogeniteten i operatgrerfaring kan pavirke analysen af diagnostisk preecision for HHUSD. Derfor
vurderer fagudvalget, at litteraturen ikke er repraesentativ for nutidens kliniske situation i de danske
akutmodtagelser.

Desuden pointerer fagudvalget, at der i akutmodtagelsen er behov for at stille klinisk relevante maldi-
agnoser (som giver symptomerhos patienterne), hvor deter uklart, hvorvidt studierne ogsaidentificerer
ikke-symptomatiske tilstande, som ikke vil have relevans i akutmodtagelsen.

Fagudvalget bemeerker, at der ses en tendens til, at sensitiviteten pa tvaers af studier og forskellige
ultralydsprotokoller samt maldiagnoser afviger fra 1,00, men stiller spargsmalstegn ved relevansen af
resultatet, da de forventer, det skyldes den vaesentligt darligere billedkvalitet, som kendetegner zldre
versioner af HHUSD. Samtidig bemaerker fagudvalget, at POCUS-undersggelsen i akutmodtagelsen
aldrig star alene i vurderingen af patienten. Derfor kan ultralydsundersagelsen heller ikke tolkes uden
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hensyntagen til patientens anamnese, den objektive undersggelse og andre parakliniske undersggel-
ser.

8.4 Resultater for effektmalet billedkvalitet
— vigtigt

| felgende afsnit gennemgas resultaterne fra litteraturgennemgangen for effektmalet billedkvalitet.

Fagudvalget vurderer, at en vigtig forudsaetning for at kunne fortolke resultatet af en ultralydsundersg-
gelse er, at det er muligt at se de ngdvendige anatomiske strukturer tydeligt pa scannerens display. Et
minimumsniveau af billedkvalitet er af den grund afggrende forvurderingen af potentiel patologi. Bil-
ledkvaliteten kan herved forstas som et indirekte mal forden diagnostiske praecision. Billedkvaliteten
afhaenger af tekniske specifikationer, og er afhaengig af brugeren og dennes treening.

Ti studier er inkluderet i analysen af brugervurderet billedkvalitet, og studierne adskiller sig meget i
design og opggrelse af effektmalet. Gennemgaende for alle studier har hver patient faet foretaget en
scanning med bade HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. De inkluderede studiers design for
brugervurderet billedkvalitet kan kategoriseres i tre forskellige studiedesigns, Figur 7. | studierne af
Barreiros et al. (2014), Barreiros et al. (2019), Baugher et al. og Kimura et al. vurderer de samme
brugere billedkvaliteten af bade HHUSD og ikke-handholdte scannere, Figur 7a [14—16,27]. | studierne
af Frolich et al., Gianstefani et al., Jung et al., Prinz et al. og Testuz et al. vurderer brugerne billedkva-
liteten af enten HHUSD eller ikke-handholdte scannere, Figur 7b [21,22,24,37,42]. | disse studier vur-
deres billederne for HHUSD oftest af andre brugere end for ikke-handholdt ultralyd, men i Frélich et al.
vurderer de samme brugere skiftevis billedkvaliteten af HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere.
Studiet af Sabbadini et al. anvender et randomiseret cross-over design, hvor brugerne randomiseres til
forstat scanne og vurdere billedkvaliteten med enten HHUSD eller ikke-handholdte scannere, hvorefter
de scanner og vurderer billedkvaliteten af det andet apparatur, Figur 7c [40].

| studierne af Baugher et al., Kimura et al. og Prinz et al. overfgres billederne fra HHUSD til f.eks. en
computer og vurderes dermed pa en stgrre skeerm, mens scanningsbillederne i de resterende syv stu-
dier vurderes direkte pa HHUSD displayet.
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Figur7 - Studiedesigns for studierinkluderet i analysen af billedkvalitet. A) i fire studier vurderer de samme brugere bil-
ledkvaliteten af HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. B) | fem studier vurderer brugeren billedkvaliteten af enten
HHUSD eller ikke-handholdte ultralydsscannere. C) Et enkelt studie anvender et randomiseret cross-over design, hvor brugeme
randomiseres til farst at scanne og vurdere billedkvaliteten med enten HHUSD ellerikke-handholdte ultralyd, hvorefter de scanner

og vurderer billedkvaliteten af det andet ap paratur.

Brugervurderet billedkvalitet vurderes paforskellige skalaer og rapporteres med forskellige opggrelses-
metoder i studierne. | de to studier af Barreiros et al. vurderes billedkvaliteten ved at betragte ikke-
handholdte scanninger som standard of excellence pa en skala fra 1-3, hvor 1: god, 2: tilstreekkelig
(med stgj som ikke pavirker diagnosen) og 3: utilstreekkelig, Tabel 15. | studiet fra 2014 vurderes 97%
af scanningerne at veere af minimum tilstraekkelig kvalitet, mens det kun er geeldende for 88% af scan-
ningerne i studiet fra 2019. Studiet fra 2014 inkluderer to brugere, mens der kun er en enkelt bruger i
studiet fra 2019.

Tabel 15— Brugervurderet billedkvalitet hvor ikke-handholdte ultralydsscannere betragtes som standard og excellence.

Scanningsbilledeme vurderes direkte pA HHUSD displayet i begge studier.

Reference  Type Vurdering af Vurdering af HHUSD Under-
HHUSD Ikke-handholdte sogelse
Barreiroset  Vscan Billed- 1:god Betragtes som 225/231 (97%)undersg- Abdo-
al.2014[14] kvalitet  2: til- ‘standard of ex- gelservurderetsom god/ men
(dis- straekke-  cellence’. tilstraekkelig
play) lig
3: util-
straekke-
lig
Barreiroset  Vscan Billed- 1:god Betragtes som 265/300 (88%) undersg- Abdo-
al.2019[15] kvalitet ~ 2:til- ‘standard of ex- gelservurderetsom god/ men
(dis- straekke-  cellence’. tilstraekkelig
play) lig
3: util-
straekke-
lig
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Studierne af Baugher et al., Sabbadini et al. og Testuz et al. rapporterer andelen af scanninger med
tilstraekkelig diagnostisk kvalitet, og som minimum god billedkvalitet for bade HHUSD og ikke-hand-
holdte, Tabel 16 [16,40,42]. Baugher et al. finder ingen statistisk signifikant forskel i vurderingen af
diagnostisk tilstraekkelighed mellem HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. | studier af Sabba-
dini et al. vurderes den diagnostiske kvalitet for forskellige anatomiske billedvinkler, men der findes
ingen statistisk signifikant forskel i vurderingen mellem HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere.
Der findes desuden ingen statistisk signifikant forskel i vurdering af billedkvaliteten i studiet af Testuz
et al.

Tabel 16 — Brugervurderet billedkvalitet rapporteret som andele for HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. Scan-

ningshillederne vurderes enten direkte pa HHUSD displayet eller pa en sterre skeemm.

Type Effektmal Opgorelse Vurdering Vurdering Underso-
rence HHUSD af HHUSD af Ikke- gelse
handholdte
Baugher Diagnostisk 48/84 har di- 57/87 har di-
etal. Vscan tilstreekke- Tilstraekkelig til at detek- agnostisktil- agnostisk til- FAST
2014 lighed tere fri veeske (ja/nej) streekke- streekke-
[16] (skeerm) lighed lighed
Para- 27/29bille-  28/29bille-
der afdiag- der afdiag-
sternal . .
lsenadesnit nostisk kva-  nostisk kva-
9 litet litet
26/29bille-  25/29bille-
4 kammer- derafdiag- derafdiag-
billede nostisk kva-  nostisk kva-
litet litet
Visuali 29/29bille-  29/29bille-
_|suaf|se- Hgjre gvre  derafdiag- der afdiag-
fingatana- . adrant nostisk kva-  nostisk kva-
tomiog . ;
Jand marks litet litet
Sabba- . . 29/29bille-  29/29bille-  Abdomen,
o Diagnostisk  forat be- Venstre ) .
diniet Butter- ? ; der afdiag- derafdiag- thoraxog
kvalitet (dis- stemmefra- @vre kva- . . ;
al.2021 flylQ . nostisk kva-  nostisk kva-  ekstremite-
play) veer ellertil-  drant . ;
[40] stedevae- litet litet ter
29/29bille-  29/29bille-
relse af pa- . .
. der afdiag- der afdiag-
tologi Blaere . .
(ja/nej) r]ostlsk kva- r]ostlsk kva-
litet litet
29/29bille-  29/29bille-
Haire ben der afdiag- der afdiag-
4 nostisk kva-  nostisk kva-
litet litet
29/29bille-  29/29bille-
Venstre der afdiag- der afdiag-
ben nostisk kva-  nostisk kva-
litet litet
Testuz 1: fremragende 49/104 vur-  58/104 vur-
etal. Vscan Billedkvalitet 2:god deret som deret som Hierte
2013 (display) 3: moderat god/fremra- god/fremra- )
[42] 4: darlig gende gende

Studierne af Baugher et al., Kimura et al. og Prinz et al. rapporterer billedkvaliteten som en score for
bade HHUSD og ikke-handholdte scannere, Tabel 17 [16,27,37]. Baugher et al. undersgger en score
forbilledoplgsning, billeddetalje samt billedkvalitet forflere billedvinkler i FAST-protokollen. Studiet vur-
der 29 billeder og finder en statistisk signifikant forskel for scoren vedr. bade billedoplgsning, -detalje
og -kvalitet, men som beskrevet tidligere finder studiet ingen forskel i andelen af billeder af tilstraskkelig
kvalitet for at kunne stille en relevant diagnose. Kimura et al. samt Prinz et al. finder ligeledes en stati-
stisk signifikant forskel i scoren for henholdsvis teknisk kvalitet (78 billeder vurderet) og billedkvalitet
(320 billeder vurderet) mellem HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. | studiet af Prinz et al.
foretages HHUSD-scanningerne af en uddannelsesleege uden tidligere ekkokardiografisk erfaring, og
der observeres forbedret billedkvalitet over tid (8 uger). | studiet af Jung et al. findes ingen statistisk
signifikant forskel i scoren for billedkvalitet (40 billeder vurderet).
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Tabel 17 — Brugervurderet billedkvalitetrapporteret som score for HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. Scan-

ningshillederne vurderes enten direkte pa HHUSD displayet eller pa en starre ekstem skasrm.
Refe- Type Effektmal Opgorelse Vurdering Vurdering Undersggelse
rence HHUSD af HHUSD af Ikke-

handholdt
ultralyd

Billedopla@sning
(skaerm) 5,6 6,0

Baugher Billeddetalie Score pa. skalafra 0-
etal. Vscan kaerm J 10, hvor 10 erdetbed- 5,2 58 FAST
2014 [16] (skeerm) ste.

Billedkvalitet

(skaerm) 24 9.7

Score paskala fra0-4.
0: vurdering ikke mulig
f.eks. pga. tekniske
problemer
Billedkvalitet 1: ikke-diagnostisk
(display) 2: betydelige diagno-
stiske begraensninger
3: mindre diagnostiske
begraensninger
4:fremragende.
Score pa skala fra 0-4:
0: intet billede
1: kun hjertebevee-
gelse detekteret
2: kamre og klapper
Acuson Teknisk kvali- groftoplgst
P10 tet (skeerm) 3: endocardietog
vaegtykkelse ses, men
ukomplet
4: mere end 90 % af
endokardietog klapbe-
vaegelse ses.
Score ''fra 0-2 pba. vi-
suel afgreensning af
Billedkvalitet endokardiet
(skaerm) 0: ikke mulig
1: darlig
2:god

Junget
al. 2021 Vscan
[24]

Abdomen og
thorax

Kimura et
al. 2012
[27]

24 2,8 Hjerte

Prinz et
al. 2012 Vscan
[37]

1,5 1,8 Hjerte

De sidste to studier rapporterer billedkvaliteten pa en ordinal skala, Tabel 18. | studiet af Frolich et al.
er der ingen statistisk signifikant forskel i vurderingen af B-linjeoplgsningen i 11 patienter, der far fore-
taget en FLUS-scanning. lkke-hdndholdte ultralydsscannere opnar hgjere vurdering i 22,5% af tilfeel-
dene, mens HHUSD opnér hgjere vurdering af billedkvaliteteni 10,8% af tilfaeldene. Gianstefani et al.
rapporterer, at billedkvaliteten af HHUSD var vurderet darlige end ikke-handholdte ultralydsscannere i
19% ud af 92 scanninger.

" Afleestpagraf
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Tabel 18 — Brugervurderet billedkvalitet rapporteret pa ordinal skala for HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere.

Scanningsbilledeme vurderes direkte paA HHUSD displayeti begge studier.

Reference Type Effektmal Opgerelse lkke- Undersgo-
HHUSD hand- gelse
holdte
0 0% 0,9 %
Oblasnin 1-3 34,2 % 31,5 %
Frolich et Billedoplos- b " "9
al. 2019 Vscan ning puime 4-6 30,6 % 21,6 % Lunge
. nale B-lin-
[21] (display) o
jer: 7-9 234%  291%
Konfluente 11,7 % 19,8 %
God 16 % 29 %
Gianste- Billedkvali-
fanietal. Vscan tet Gennemsnitlig 66 % 63 % Hjerte
2013 [22] (display)
Darlig 17 % 8 %

8.4.1 Fagudvalgets vurdering af billedkvalitet

Fagudvalget vurderer, at litteraturen for effektmalet billedkvalitet er for heterogen og baseret pa for
gammelt apparatur til at kunne besvare, hvorvidt billedkvaliteten af HHUSD er darligere end ikke-hand-
holdte ultralydsscannere. Fagudvalget bemeerker, at teknologien har udviklet sig meget siden faerste
version af HHUSD af typen Vscan, og billedkvaliteten er sidenhen blevet forbedret. Fagudvalget gor
dog samtidig klart, at billedkvaliteten af HHUSD ér darligere end for ikke-handholdte ultralydsscannere
som illustreret i Figur 8.
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scanner til hgjre (GE Venue). Qverst ses to ultralydsbilleder af hgjre gvre abdomen, hvorden hvide breemme nederst til venstre
viser mellemgulvet, mens den store cirkulaere gré strukturcentralti billedet viser leveren. Luftartefakter i lungen ses som markt
omradeinederste venstre hjgme af billedet. Nederstsesto ultralydsbilleder af venstre gvre abdomen, hvor igen mellemgulvet
vises som hvidlig breemme, mens milten ses som gra struktur centralti billedet. Luftartefakter i lungen ses ogsa her som markt
omrade i nederste venstre hjgrne af billedet. Alle billeder er fra sammen patient, og billederne er taget med samme dybde og
lokalisation. Billedeme er rekvireret af fagudvalget.

Fagudvalget pointerer, at den forringede billedkvalitet netop er hele praemissen forat anvende HHUSD,
da den mindre skaerm ogsa pavirker den oplevede billedkvalitet. Fagudvalgets kliniske eksperter un-
derstreger dog, at de ikke oplever, at den forringede billedkvalitet nedvendigvis pavirker tolkningen af
ultralydsbilledet, og de oplever dermed ikke forringet diagnostik ved at anvende HHUSD sammenlignet
med ikke-handholdte ultralydsscannere.

8.5 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere tilliden til resultaterne praesenteret i afsnit 8.3, sammenholdes resultaterne
med evidensens kvalitet. Til at vurdere risikoen forbias af de inkluderede studier, har sekretariatet brugt
tjeklister tilpasset de konkrete studiedesigns i form af Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Stu-
dies (QUADAS-2) til de 24 studier af diagnostisk preecision. Evidenskvaliteten for effektmalet billedkva-
litet vurderes ikke. Metaanalyseestimater for diagnostisk praecision vurderes yderligere med Grading of
Recommendations Assessments, Development and Evaluation (GRADE). | Behandlingsradets meto-
dehandbog for stgrre analyser er der henvisninger til neermere beskrivelser af tjeklisterne.
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8.5.1 QUADAS-2 vurderingerfor studier af diagnostisk praecision
Med udgangspunkt i QUADAS-2 veerktgjet har sekretariatet vurderet de 24 studier af diagnostisk pree-
cision forrisiko forbias samt bekymring for generaliserbarhed. Risiko forbias vurderes ved domae-
nerne patientselektion, index test (HHUSD), referencestandard og flow og timing. Sekretariatets vurde-
ring viser, at kun fem studier har lav risiko for bias patvaers af alle fire domaener, se Bilag 16.2.1. Mens
12 studier har hgj risiko for bias under domaenet flow og timing, 6 studier har hgj risiko for bias under
domeenet patientselektion, har 5 studier hgj risiko for bias under domaenet referencestandard.

QUADAS-2 veerktgjet indeholder ogsa en vurdering af bekymring for generaliserbarhed med domee-
nerne patientselektion, index test (HHUSD) og referencestandard. Kun seks studier vurderes til at have
lav bekymring for generaliserbarhed, se Bilag 16.2.1. Mens 13 studier har hgj bekymring for generali-
serbarhed af den selekterede patientpopulation, 5 studier har hgj bekymring for generaliserbarhed af
index testen og dennes udfgrelse, har 2 studier hgj bekymring for generaliserbarheden af reference-
standarden og dennes udfgrelse.

Risiko for bias vurderingerne samt vurderingerne af studiernes generaliserbarhed med QUADAS-2
veerktgjet indgari den samlede GRADE-vurdering, som udfares per metaanalyseestimat for sensitivitet
og specificitet.

8.5.2 Vurdering af tillid til evidensen med GRADE

For at vurdere evidensens kvalitet for hvert metaanalyseestimat pa tveers af primaerstudierne, har se-
kretariatet brugt redskabet GRADE. GRADE-vurderingen giver indblik i tilliden til resultaterne for hver
maldiagnose patvaers af primaerstudierne, hvor svarkategorierne for den samlede vurdering pa tveers
af domaenerne (risiko for bias, inkonsistens, indirekte evidens, ungjagtighed, publikationsbias) er hen-
holdsvis 'Hgj’, 'Moderat’, 'Lav’ og 'Meget lav’. GRADE-vurderingemne for diagnostisk preecision per mal-
diagnose er praesenteret i Tabel 19, og de fuldstaendige evidensprofiler ses i Bilag 16.2.2.

Tabel 19 — Opsummering af GRADE-vurdering for metaanalysestimater af diagnostisk praecision.

Maldiaanose Antal  studier Tillidtil evidensen
9 Sensitivitet Specificitet
S . . 7 studier e0O00O ®a00

Veaeske i perikardiet/perikardiel ansamling (1170 patienter) Meget lav Lav

. 4 studier OO +110@)

Vaeske | pleura/pleural ansamling (297 patienter) Lav L
o . 4 studier ®e00 ®a00

Vaeske i peritoneum/ascites (349 patienter) Lav Lav

4 studier ®2e0 ®a00

Galdesten (357 patienter) Moderat Lav

" 1 studie e0O00O o000
Interstitiel syndrom (29 patienter)* Meget lav Meget lav

*| studiet af Cogliata et al. Undersgges 29 patienter med HHUSD, mens 39 patienter undersgges med en ikke-handholdt ul-
ralydsscanner.

Generelt er der i alle GRADE-vurderingerne nedgraderet forrisiko for bias, og i de fleste ogsa nedgra-
deret forindirekte evidens. For vaeske i perikardiet/perikardiel ansamling (sensitivitet) samt for intersti-
tiel syndrom, er der yderligere nedgraderet forinkonsistens. Da den samlede vurdering af evidensen
baseres pa det darligst vurderede effektmal, er den samlede tiltro til evidensen for klinisk effekt og
sikkerhed meget lav. Ifelge GRADE-vurderingen er der saledes meget lidt tiltro til litteraturens resultater
fordiagnostisk praecision af HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere. Den sande
veerdi for den diagnostiske preecision af HHUSD er sandsynligvis forskellig fra de praesenterede esti-
mater i afsnit 8.3.

Side 44 af 90
208/339



Bilag 1 - Analyserapport vedr. vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af patienter i
akutmodtagelsen

8.6 Opsummering og samlet vurdering

Der er i alt inkluderet 31 studier i analysen af klinisk effekt og sikkerhed. 24 studier undersgger den
diagnostiske praecision af HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere, mens 10 stu-
dier undersgger billedkvaliteten af HHUSD komparativt til ikke-handholdte ultralydsscannere. Vurderet
pa sensitiviteten ses der pa tvaers af studier og inkluderede maldiagnoser en tendens til, at de anvendte
HHUSD er inferior i forhold til ikke-handholdte ultralydsscannere. Litteraturen indikerer derfor, at der er
en potentiel risiko for falsk negative fund ved anvendelse af HHUSD sammenlignet med, hvis man
anvender ikke-handholdte ultralydsscannere. Samtidig viser litteraturen en tendens til, at HHUSD vur-
deret pa specificiteten er non-inferior eller neesten non-inferior i forhold til ikke-handholdte ultralyds-
scannere. Litteraturen indikerer saledes, at der ikke er risiko for falsk positive fund ved anvendelse af
HHUSD sammenlignet med, hvis man anvender ikke-handholdte ultralydsscannere. Vurderingen af
evidenskvaliteten med GRADE indikerer, at der er meget lav tiltro til litteraturgennemgangens resulta-
ter. Litteraturen udtaler sig desuden ikke om, hvorvidt den diagnostiske praecision for HHUSD kan pa-
virke patientforlgbet i akutmodtagelsen. Generelt star POCUS-undersggelsen aldrig alene i den initiale
diagnostik af akutte patienter, og fundene tolkes derfor altid i samspil med patientens anamnese, den
objektive undersggelse samt andre parakliniske undersggelser.

Fagudvalgets vurdering for alle studierne er, at litteraturen generelt er foreeldet, da undersggelserne
baserer sig pa gamle versioner af HHUSD. Samtidig vurderer fagudvalget, at studiernes metode og
udfgrelse er for heterogen til at lave en samlet konklusion pa baggrund af litteraturen. Fagudvalget
konkluderer derfor, at den identificerede litteratur ikke bar anvendes i besvarelsen af, hvorvidt HHUSD
bgr anvendes til fokuserede POCUS- undersggelser i akutmodtagelsen. Samtidig pointerer fagudval-
get, at billedkvaliteten af HHUSD er darligere end for ikke-handholdte scannere, men bemeerker sam-
tidig at den déarligere billedkvalitet ikke ngdvendigvis pavirker den diagnostiske beslutning.
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9 Patientperspektivet

| dette afsnit preesenteres resultaterne vedrgrende patientperspektivet for anvendelsen af HHUSD.
Som det fremgar af analysedesignet, har fagudvalget opstillet nedenstaende undersggelsesspargsmal
til at belyse perspektivet.

Undersggelsesspergsmal 1: Hvilke patientholdninger kan identificeres i litteraturen ift. at

skulle scannes med enten HHUSD eller ikke-handholdte ultralydsscannere?

9.1 Datagrundlag

Undersagelsesspgrgsmalet er besvaret gennem den systematiske litteraturgennemgang, hvor der er
s@gt bredt pa synonymer for HHUSD for at identificere kvalitativ litteratur eller spgrgeskemaundersga-
gelser, se afsnit 6. Der er ikke identificeret litteratur i den systematiske litteratursggning, som kan an-
vendes til besvarelse af undersggelsesspargsmalet.

9.2 Resultaterfor undersggelsesspgrgsmal 1 —
patientpraeferencer og — holdninger

Da der ikke er identificeret litteratur i den systematisk litteratursagning, er besvarelsen af undersagel-
sesspgrgsmalet baseret pa fagudvalgets bemeaerkninger.

Fagudvalget bemaerker, at valget af scanner vurderes at have minimal pavirkning af patientens ople-
velser under en ultralydsundersggelse. Det skyldes, at patienten ikke direkte interagerer med teknolo-
gien og ofte ikke er bevidst om, hvilket specifikt apparatur, der anvendes til scanningen. Fagudvalget
bemaerker dog, at nogle patienter er meget nysgerrige pa HHUSD og nysgerrige efter at se scannings-
billedet. Fagudvalget har derforen fornemmelse af, at ultralyd generelt gger involveringen af patien-
terne og dialogen mellem laege og patient. Hvis anvendelsen af HHUSD kan bidrage til, at der foretages
flere ultralydsundersggelser, mener fagudvalget, at undersggelsen og dialogen forbundet hermed vil
have positiv effekt pa patienttilfredsheden. | forhold til patienthensyn vurderer fagudvalget saledes, at
anvendelsen af HHUSD er tilsvarende ikke-handholdte ultralydsscannere, men at POCUS generelt kan
fremme dialogen med patienten.

9.3 Opsummering og samlet vurdering

Der er ikke identificeret relevant litteratur til besvarelsen af undersggelsesspargsmalet vedragrende pa-
tientperspektivet i forbindelse med den systematiske litteratursagning. Fagudvalget vurderer, at pati-
enthensyn og -praeferencer ikke pavirker anvendelsen af HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte
ultralydsscannere, men at ultralydsundersggelser generelt kan fremme dialogen mellem lsege og pati-
ent.
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1 0 Organisatoriske implikationer

Perspektivet vedrgrende organisatoriske implikationer bestar af fire undersegelsesspgrgsmal, der
fremgar nedenfor.

Undersagelsessporgsmal 2: | hvor stor udstreekning er handholdte pocket-sized ultralyds-
scannere allerede tilgeengelige i de danske akutmodtagelser?

Undersogelsessporgsmal 3: Kan der registreres en forskel i anvendelsen af ultralyd i akut-
modtagelsen pa de afdelinger, der har HHUSD tilgeengelige og de, der ikke har?

Undersggelsesspergsmal 4: Hvordan er arbejdsproceduren og tidsforbruget forbundet med
hhv. HHUSD og Ikke-handholdte ultralydsscannere?

Undersoagelsessporgsmal 5: Hvilke holdninger har lzegerne i akutmodtagelserne ift. at an-
vende HHUSD kontra ikke-handholdte ultralydsscannere til fokuserede POCUS-undersggel-
ser?

Undersggelsesspgrgsmalene belyses ved hjeelp af forskellige datakilder, som praesenteres i de neeste
afsnit. Nogle undersagelsesspgrgsmal vil besvares ved hjaelp af én datakilde, hvorimod andre vil be-
svares med en kombination af flere datakilder. Det vil fremga under det enkelte undersaggelsesspgrgs-
mal hvilke datakilder, der ligger til grund for besvarelsen.

10.1 Datagrundlag

Datagrundlaget udgares af eksisterende videnskabelig litteratur identificeret fra den systematiske litte-
ratursggning, som beskrevet i afsnit 6. Grundet manglende litteratur vedrerende organisatoriske impli-
kationer, der er forbundet med anvendelse af HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere i akutmod-
tagelsen i en dansk kontekst, har sekretariatet i henhold til analysedesignet gennemfart primaer data-
indsamling. Den primeere dataindsamling bestar jf. analysedesignet af en spgrgeskemaundersggelse
og interviews med laeger i akutmodtagelser. | det fglgende afsnit gennemgas metoden til dataindsam-
ling og -behandling for de enkelte datakilder.

10.1.1 Litteratursegning

Pa baggrund af den systematiske litteratursggning og specifikke inklusion- og eksklusionskriterier for
perspektivet vedrgrende organisatoriske implikationer (se afsnit 6.1), er der ikke identificeret litteratur
til besvarelse af de opstillede undersggelsesspargsmal. Eftersom der ikke eksisterer videnskabelig lit-
teratur, der er overfgrbart til en dansk kontekst, udggr spgrgeskemaundersggelsen og interviews det
primaere datagrundlag til besvarelse af undersggelsesspargsmal vedrarende det organisatoriske per-
spektiv. Metoden vedrgrende spgrgeskema og interview udfoldes i de fglgende afsnit.

10.1.2 Sporgeskema

Spergeskemaundersggelsen har til formal at afdeekke en raekke faktuelle forhold i hver enkelt af de 21
akutmodtagelseri Danmark og derudover give et indblik i den enkelte akutmodtagelses syn pa HHUSD
sammenlignet med ikke-handholdt ultralydsudstyr.
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10.1.2.1 Spergeskemaets indhold og konstruktion

Spergeskemaet bestar af 21 spgrgsmal i alt. Der benyttes bade spgrgsmal med ét og flere svar, dbne
spergsmal og spagrgsmalsbatterier. Ved starstedelen af spargsmalene er svarkategorierne opstillet i en
Likert-skala med svarmulighederne: i meget lav grad, i lav grad, i nogen grad, i hgj grad og i meget hgj
grad. Enkelte spgrgsmal i spgrgeskemaet stilles kun til respondenter, der har svaret, at de har HHUSD
tilgeengeligt i deres akutmodtagelse.

Spergsmalene er udarbejdet pa baggrund af drgftelser med fagudvalget om undersggelsesspargsma-
lene og om omradet generelt. Generelt kan spgrgsmalene inddeles i tre kategorier: 1) Spgrgsmal, der
afdaekker faktuelle forhold i akutmodtagelsen (f.eks. antal scannere) 2) spargsmal, der afdaekker re-
spondentens bud pé& afdelingens anvendelse af og holdning til spargsmal relateret til HHSUD og 3)
sporgsmal, der afdaekkerrespondentens egen holdning til spergsmal vedrgrende HHUSD. Spegrgeske-
maet kan ses i Bilag 17.1.

10.1.2.2 Respondenter og databehandling

Spergeskemaet er udsendt til den ledende afdelingslaege eller chefleege pa hver akutmodtagelse med
anvisning om, at vedkommende skal videresende undersggelsen til afdelingens ultralydsansvarlige.
Det er dog ikke muligt at bekraefte, om det er tilfeeldet for besvarelserne. Spgrgeskemaerne er udsendt
som en elektronisk survey og med en svarfrist pa knapt 4 uger. Der er udsendt rykkere efter knapt 3
uger til de respondenter, som endnu ikke har besvaret spgrgeskemaet og efterfalgende foretaget tele-
fonisk opfelgning.

Af de 21 akutmodtagelser, der modtog spagrgeskemaundersggelsen, har respondenter fra 20 akutmod-
tagelser besvaret undersggelsen. Ud af de 20 respondenter har 16 gennemfart hele undersggelsen og
4 har besvaret dele af undersggelsen.

Analysemne af spgrgeskemaerne indledes med en deskriptiv analyse af tilgaengeligt ultralydsudstyr pa
den enkelte akutmodtagelse under undersggelsesspgrgsmal 2. Ved besvarelse af underspgrgsmal 3
er besvarelser fra spgrgeskemaet anvendt i en komparativ analyse af akutmodtagelser med og uden
HHUSD og endeligt indgar svarene pa de holdningsbasserede spagrgsmal i den tematiske analyse af
undersggelsesspgrgsmal 4 og 5.

10.1.3 Interview
Interviewundersagelsen har til formal at afsege laegernes perspektiver og erfaringer med brugen af
HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere til POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen. Henholds-
vis valg og rekruttering af informanter samt databehandling og analyse af det indhentede materiale
beskrives i det fglgende.

Addendum

Jaevnfer analysedesignet, har ensket veeret at foretage fokusgruppeinterview med laeger i akut-
modtagelen til besvarelse af flere undersggelsesspargsmal under perspektivet vedrarende organi-
satoriske komplikationer. Eftersom det ikke har veeret praktisk muligt at etablere fokusgrupper, har
sekretariatet i stedet udfgrt individuelle interviews med lseger i akutmodtagelsen. Det har samtidig
givet mere dybde i datamaterialet og i hgjere grad gjort det muligt at undersgge relevante forskelle
mellem forskellige informanter og akutmodtagelser.
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10.1.3.1 Rekruttering af informanter

Til interviewundersggelsen er der rekrutteret informanter fra alle fem regioner for at sikre en bred geo-
grafisk repraesentation. Rekrutteringen er foretaget med henblik pa at frembringe viden om forskelle
mellem hospitaler og praeferencer for teknologierne pa tveers at lseger i akutmodtagelser. Fagudvalget
ggr opmaerksom pa, at der er tale om et repraesentativt udsnit, som skal sikre en bredde i de perspek-
tiver, somindsamles. Derudover bemeerker fagudvalget, at der er storforskel akutmodtagelserimellem,
og at alle perspektiver ikke ngdvendigvis er repreesenteret i det indhentede datamateriale. Dataene
giver dog en bred forstaelse for de erfaringer og praeferencer, der eksisterer blandt laeger indenfor det
akutmedicinske omrade forbundet med anvendelse af HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere.

Udover et fokus pa geografisk variation, har der i rekrutteringen veeret fokus pa at repraesentere infor-
manter med forskellige preeferencer for HHUSD og ikke-handholdte apparater. Derfor er der i rekrutte-
ringen fokuseret pa at hverve informanter, som fortsat anvender HHUSD og informanter, der har fra-
valgt at anvende HHUSD i akutmodtagelsen. | Tabel 20 ses der et overblik over informanter og erfa-
ringsniveau med HHUSD. Informanter er rekrutteret gennem de regionsudpegede medlemmer i fagud-
valget, der har udpeget laeger fra egen akutmodtagelse eller egen region. Rekrutteringen har resulteret
i 9 informanter fra alle fem regioner. Da anvendelsen af HHUSD i akutmodtagelsen er begreenset i flere
regioner, har det ikke vaeret muligt at rekruttere det forventede antal informanter, der har erfaring med
brug af HHUSD i akutmodtagelsen.

Tabel 20 — Informantkarakteristika.

| Informant Region Erfaring med HHUSD*

Informant 1, Overleege Region Hovedstaden Moderat

Informant2, Hoveduddannelseslaege Region Hovedstaden Meget

Informant 3, Overleege Region Midtjylland Ingen

Informant4, Overlaege Region Midtjylland Begraenset
Informant5, Hoveduddannelseslaege Region Sjeelland Moderat

Informant6, Overleege Region Sjeelland Meget

Informant7, Hoveduddannelseslaege Region Syd Meget

Informant8, KBU-laege, laegevikar Region Nordjylland Ingen

Informant9, Overleege Region Nordjylland Begraenset

KBU: Klinisk Basisuddannelse
*Sekretariatets vurderingaf informantemes erfaring med HHUSD

10.1.3.2 Dataindsamling og -behandling

Til at afholde de planlagte interviews er der udarbejdet en semistruktureret interviewguide. Interview-
guiden er tilpasset henholdsvis informanter med erfaring i brug af HHUSD i akutmodtagelsen og infor-
manter uden erfaring med teknologien. Mens tema og spegrgsmal til informanter med erfaring primaert
fokuserer pa oplevelser med HHUSD, baserer disse sig i hgjere grad pa forventninger til HHUSD og
nuvaerende erfaringer med ikke-handholdte scannere til informanter uden erfaring med teknologien.

Interviewguiden er udviklet pa baggrund af fagudvalgets indgaende viden om omradet og eksisterende
litteratur identificeret i forbindelse med litteraturs@gningen [37,39,40,49-60]. Den eksisterende litteratur
er i litteratursggningen primaert ekskluderet under organisatoriske implikationer pa baggrund af setting,
overfgrbarhed eller fordi studierne ikke har undersggt HHUSD men ihgjere grad generel brug af ultralyd
(se eksklusionskriterier i afsnit 6.1, Tabel 5). Selvom studierne ikke i tilstraekkelig grad har kunnet an-
vendes til besvarelse af undersggelsesspargsmal, er flere studier anvendt som inspiration til relevante
temaer i interviewguiden. Temaer identificeret gennem litteraturen omhandler blandt andet brugerens
erfaring med ultralyd, betydning af tilgaengelighed og tekniske egenskaber som eksempelvis skaerm-
starrelse. Ydermere har sekretariatet foretaget observationer i to separate akutmodtagelser, der har
givet en forforstaelse for arbejdsgangen i akutmodtagelsen og bidraget til udformning af interview-
guiden. Interviewguiden er derefter kvalificeret af fagudvalget.

Temaer og spegrgsmal, derindgariinterviewguiden, fremgéar af Tabel 21 nedenfor. Interviewguiden kan
ses i sin fulde leengdeiBilag 17.2 og 17.3.
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Tabel 21 — Temaer i interviewguiden. Temaer og spargsmal er tilpasset henholdsvis informanter med HHUSD-erfaring og
informanter uden erfaringer med teknologien. Interviewguiden kan ses i sin fulde la&engde i Bilag 17.20g 17.3.

| Temaeri interviewguiden
Ultralyds (POCUS-undersggelsers) rolle og formal i akutmodtagelsen
- Hvilkenrolle har brugen af ultralyd i akutmodtagelsen?
- Er der forskel pa anvendelsen af HHUSD og ikke-handholdte scannere til POCUS-unders@gelser? Hvorfor?

Arbejdsgang forbundet med brugen af HHUSD og ikke-handholdte scannere til POCUS-undersggelser
. Hvordan er arbejdsgangen og tidsforbrugetforbundet med henholdsvis HHUSD og ikke-handholdte scannere?
. Hvilke forhold har betydning for denne arbejdsgang?

Tilgaengelighed af ultralydsudstyr i akutmodtagelsen
. Hvordan oplevestilgeengeligheden af akutmodtagelsens ultralydsudstyr?
. Hvilke faktorerhar betydning fortilgeengeligheden af HHUSD og ikke-handholdte scannere?
. Hvordan pavirkertilgaengeligheden af ultralydsudstyrarbejdsgangen i akutmodtagelsen?

Brugere og erfaring
. Er der forskel pa hvem der anvender HHUSD og ikke-handholdte scannere? Hvorfor?
. Hvordan er brugen af HHUSD-scannere i undervisningssituationer?

Billedkvalitet
. Hvordan opleves billedkvaliteten af HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere?
. Hvilken betydning har billedkvaliteten for anvendelse af ultralydsudstyr?

Tekniske egenskaber
. | hvilket omfang billeddokumenteres POCUS-undersagelser?
e Hyvilketbehover der forbilleddokumentation af POCUS-undersggelser?
. Er der tekniske egenskaber, der har betydning for anvendelse og valg mellem med HHUSD og ikke-handholdte
scannere? Hvilke?

Alle interview er optaget, og sidenhen transskriberet og renskrevet. For at analysere datamaterialet er
der foretaget en tematisk analyse, som har resulteret i fund, der praesenteres under de enkelte under-
sggelsesspargsmal i de felgende af snit.

| nedenstaende afsnit praesenteres resultater vedrgrende organisatoriske implikationer forbundet med
HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte scannere til POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen.
Resultater er praesenteret under hvert undersggelsesspargsmal, og der er angivet hvilket data, der er
anvendt til besvarelse heraf.

10.2 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 2
— udbredelse og tilgaengelighed

Af analysedesignet for naervaerende rapport fremgar fglgende spargsmal:

I hvor stor udstrekning er handholdte pocket-sized ultralydsscannere allerede tilgaenge-

lige i de danske akutmodtagelser?

| dag findes deringen oversigt over udbredelsen af HHUSD i akutmodtagelserne eller noget andet sted
i sundhedsvaesenet. Spagrgsmalet besvares via spargeskemaundersggelse til landets 21 akutmodta-
gelser med anmodning om opteaelling af ikke-handholdte ultralydsscannere og HHUSD. | den forbin-
delse er antallet af tilknyttedelaeger og antallet af daglige patienter i den enkelte akutmodtagelse opgjort
forat vurdere tilgeengeligheden af scannere. Overblikket over udbredelsen af HHUSD bidrager desu-
den med en vis forstaelse for, hvor langt de forskellige akutmodtagelser er med en eventuel implemen-
tering af de handholdte apparater.
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10.2.1 Kvantitativ tilgeengelighed af handholdte ultralydsscannere
Som neevnt i analysedesignet findes der ingen publiceret oversigt over, hvor meget ultralydsudstyrde
enkelte akutmodtagelser i Danmark har tilgaengeligt. | Sundhedsstyrelsens anbefalinger for organise-
ring af den akutte patientindsats fremgar det blandt andet, at alle akutmodtagelser skal kunne sikre
umiddelbar diagnostik og behandling pa specialleegeniveau for alle akutte patienter [1]. Derudover skal
alle akutmodtagelser have faciliteter og kompetencer til at stabilisere patienter, sikre relevant og umid-
delbar udredning og diagnostik, hvoraf rgntgen, CT og ultralyd specifikt nsevnes [1].

Gennem en spgrgeskemaundersggelse udsendt til landets 21 akutmodtagelser, og en efterfglgende
kvalificering af svarene i fagudvalget, tyder det pa, at 12 ud af 21 akutmodtagelser har ét eller flere
HHUSD pa afdelingen. HHUSD er saledes udbredt til godt halvdelen af landets akutmodtagelser. Gen-
nem drgftelseri fagudvalget er det blevet tydeligt, at der hersker forskellige opfattelser af, hvor meget
udstyr, der er tilgaengeligt pa den enkelte akutmodtagelse, afheengigt af opgerelsesmetode, og derfor
er det ikke muligt at konkludere, om tallene, der anvendes i naerveerende analyse, er ngjagtige.

| Tabel 22 ses en oversigt over de specifikke HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere, der er
angivet som vaerende tilgaengelige pa tveers af de 21 akutmodtagelseri Danmark:

Tabel 22 — Oversigt over hvilke specifikke HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere, der er tilgaengelige pa tveers

af de 21 akutmodtagelser.

| Handholdte ultralydsscannere Ikke-handholdte ultralydsscannere
Philips Lumify Fujifilm Sonosite Xport
Fujifilm Sonosite lviz* Fujifilm Sonosite PX90
Butterfly iQ Fujifilm Sonosite Edge Il
Sonosite Kosmos Ge Venue 50*
GE Vscan air GE Venue Go
Ge Venue R2
GE Logiq P9
GE Vivid*

*produktet er udgaet af produktion eller markedsfares ikke laengere i Danmark somPOCUS-scanner.

For at kunne vurdere tilgaengeligheden af sdvel HHUSD som ikke-handholdte ultralydsscannere i de
enkelte akutmodtagelser, er der en raekke faktorer, der antages at have en afggrende betydning for
tilgeengeligheden. | nedenstaende afsnit belyses sammenhaengen mellem antallet af ultralydsscannere,
og antal daglige patienter i akutmodtagelsen, som tilsammen giver et billede pa den kvantitative tilgaen-
gelighed af ultralydsudstyr. | senere afsnit (afsnit 10.4) undersgges den oplevede tilgeengelighed, der
daekker over en lang reekke parametre, der har indflydelse palaegernes oplevelse af, hvor tilgeengelige
ultralydsscannerne er.

| spgrgeskemaundersggelsen fremgar det, at der pa tveers af akutmodtagelserne er laeger fra stort set
alle uddannelsesniveauer, der udferer POCUS-undersagelser. Yderligere er der pa et fatal af akutmod-
tagelser ogsa sygeplejersker (4 respondenter) og laboranter (1 respondent), der udfgrer POCUS-un-
dersggelser.

Fagudvalget bemaerker, at sygeplejersker, fysioterapeuter og laboranter pa nogle sygehuse udfaerer
ultralydsvejledte procedure snarere end POCUS-undersggelser med et diagnostisk formal.
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akutmodtagelsen
Tabel 23 — Spargsmal fra spgrgeskema der angiver andel af respondenter, der har angivet, at en specifik faggruppe

udferer point-of-care ultralydsundersggelse i egen akutmodtagelse.
Hvilke faggrupper udferer point-of-care ultralydsundersggelser i akutmodta- Antal respondenter

gelsen?

Speciallaeger 16
Hoveduddannelsesleeger 15
KBU- og introleeger 15
Sygeplejersker 4
Andet (Respondenten harangivetLaboranter) 1
Samlet antal respondenter 16

KBU: Klinisk Basisuddannelse

Spergeskemaundersggelsen rummer ikke oplysninger om, hvor mange procent af laeagerne inden for
de enkelte uddannelsesniveauer, der udfgrer ultralydsscanninger. Derudover har det ikke vaeret muligt
at indsamle retvisende tal for, hvor mange laeger, der typisk er pa vagt i den enkelte akutmodtagelse.
Derfor anvendes det samlede antal daglige patienter som det mest preecise tal til at vurdere den kvan-
titative tilgeengelighed i nedenstaende Figur 9. Tallene for antal daglige patienter er dog ogsa behaeftet
med en vis usikkerhed — saerligt hvad angar, hvem der indgar i opgerelsen, hvilket uddybes yderligere
i afsnit 11.2.1.3.
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Figur9 — Oversigt over antallet af ikke-handholdte ultralydsscannere, HHUSD, daglige patienter og kvantitativ tilgeengelighed fordelt pa akutmodtagelser. Antallet af scannere stammer hovedsageligt
fra spgrgeskemaundersggelsen, men er kvalificeret gennem interviews og droftelser med fagudvalget. Antallet af daglige patienter stammer fra de fem regioners ad ministrationssystemer.
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Som det fremgar af Figur 9, er der stor forskel pa, hvor mange ultralydsscannere — bade ikke-hand-
holdte og HHUSD - den enkelte akutmodtagelse har tilgeengeligt. | de fglgende afsnit anvendes det
samlede antal af tilgeengelige ultralydsscannere, hvilket bade inkluderer HHUSD og ikke-handholdte
ultralydsscannere, til at se naermere pa, om der er tydelige regionale forskelle. | nedenstaende tabel
angives de gennemsnitlige veerdier for det samlede antal ultralydsscannere (bade HHUSD og ikke-
handholdte), antal daglige patienter og kvantitativ tilgaengelighed per akutmodtagelse i de enkelte regi-
oner.

Tabel 24 — Regional oversigt over gennemsnitlige antal ultralydsscannere (bade HHSUD og ikke-handholdte), daglige

patienter og den kvantitative tilgengelighed per akutmodtagelse.

Samlet antal scan- Daglige patienter Kvantitativ Tilgaengelighed

nere (antal daglige patienter er scanner)
Region Hovedstaden 2,2 158 74
Region Sjzlland 8,5 119 16
Region Syddanmark 8,5 128 24
Region Midtjylland 5,0 63 15
Region Nordjylland 53 84 17
Ge|_1nemsnit patveers af 59 11 29
regioner

P& et regionalt niveau har region Syddanmark og Region Sjeelland de hgjeste gennemsnitlige antal
scannere (8,5) per akutmodtagelse. Dernaest kommer Region Nordjylland (5,3) og Region Midtjylland
(5,0) hvorimod Region Hovedstaden har feerrest scannere (2,2). Derudover er Region Hovedstaden
den region, der har det stgrste gennemsnitlige antal daglige patienter, hvilket betyder, at Region Ho-
vedstaden har den laveste kvantitative tilgaengelighed med 74 daglige patienter per ultralydsscanner. |
modsaetning hertil har de andre en kvantitativ tilgaengelighed pa 15, 16, 17 og 24.

Hospitalsenhed Midt har den hgjeste kvantitative tilgaengelighed pa 4 daglige patienter per scanner,
hvorimod Hvidovre Hospital har den laveste kvantitative tilgaengelighed pa 107 daglige patienter per
scanner. Der ses ingen klar sammenhaeng mellem den kvantitative tilgaengelighed og akutmodtagel-
sens starrelse.

10.2.2 Opsummering

Af spergeskemaundersggelsen fremgar det, at 12 ud af 21 af landets akutmodtagelser har HHUSD
tilgaengeligt i afdelingen, hvorimod ikke-handholdte ultralydsscannere er tilgaengelige pa samtlige akut-
modtagelser. Der er samtidig stor forskel pa, hvor meget ultralydsudstyr de enkelte akutmodtagelser
har tilgaengeligt, og hvor mange daglige patienter de modtager. Til at beskrive denne sammenhangen
mellem udstyr og daglige patienter er der i analysen anvendt begrebet kvantitativ tilgeengelighed, og
derigennem fremgar det, at der pa tveers af akutmodtagelserne er et speend fra 4-107 daglige patienter
per ultralydsscanner. Fagudvalget bemaerker, at det ngjagtige antal scannere og daglige patienter er
forbundet med en vis usikkerhed. Spaendet er dog sa stort, at eventuelle finjusteringer ikke formodes
at have en afggrende betydning for resultatet.
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10.3 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 3
— anvendelse af ultralydsundersagelser

Af analysedesignet for neervaerende rapport fremgar felgende spgrgsmal:

Kan der registreres en forskel i anvendelsen af ultralyd i akutmodtagelsen pa de afdelin-

ger, der har HHUSD tilgaengelige og de, der ikke har?

Gennem en spergeskemaundersggelse udsendt til landets 21 akutmodtagelser afdaekkes anvendelsen
af ultralydsundersggelser pa de enkelte akutmodtagelser. Data foranvendelsen af ultralydsundersg-
gelser sammenholdes med informationerne om afdelingernes tilgaengelige scanningsudstyr for at vur-
dere, om der umiddelbart kan ses en forskel pa anvendelsen af ultralydsundersggelser i de afdelinger,
der har HHUSD tilgaengeligt og de afdelinger, der ikke har.

Addendum

Under udarbejdelsen af analysedesignet har hensigten veeret, at nserveerende undersggelses-
spegrgsmal besvares gennem journalgennemgang, hvor antallet af patienter, der bliver scannet pa
den enkelte akutmodtagelse, opggres via procedurekoden herfor. Desveerre er der ingen systema-
tisk anvendelse af netop denne procedurekode, og som alternativ lasning er der indhentet data pa
anvendelsen af ultralyd gennem spgrgeskemaundersggelse. Efter udarbejdelsen af designet er det
blevet tydeligt, at hyppigheden af POCUS er meget praeferencefglsomt og afhanger af de enkelte
leegers erfaringer, kompetencer og holdninger. Spgrgsmalet kan derforikke retvisende besvares
ved henvendelse til akutmodtagelserne, som beskrevet i designet, og derfor suppleres besvarelsen
med data fra de afholdte interviews.

For at undersgge, om der forekommer en forskel i anvendelsen af ultralyd i akutmodtagelsen pa de
afdelinger, der har HHUSD tilgaengelige og de, der ikke har, viser Figur 10, hvordan respondenterne
fra hver akutmodtagelse har fordelt sig i spergsmalet om, hvor stor en andel af patienterne, de vurderer,
far foretaget en POCUS-undersggelse pa en typisk dag i akutmodtagelsen. Respondenten fra hver
akutmodtagelse svarer dermed pa vegne af hele akutmodtagelsen.
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Hvor stor en andel af patienterne vurderer du far foretaget en point-of-care
ultralydsscanning pa en typisk dag i akutmodtagelsen?

0-9% 10-19% 20-29% 30-39% 40-49% 50-59% 60-69% 70-79% 80-89% 90-100 %

Svarkategorier

Antal respondenter

O = N W b U1 OO N O O

W Akutmodtagelser der har HHUSD Akutmodtagelser der kun har ikke-handholdte scannere

Figur 10— Oversigt over hvordan akutmodtagelserne harfordelt sig i spgrgsmalet om,hvor stor en andel af patien-
terne, der vurderes at fa foretaget en point-of-care ultralydsscanning paen typisk dag i akutmodtagelsen.

Anm: N = 16. Lilla farve indikerer, at akutmodtagelsen har HHUSDtilgaengeligt, og gran indikerer akutmodtagelserder ud eluk-
kende harikke-handholdte tilgaengeligt.

Som Figur 10 viser, placeres samtlige akutmodtagelser, der har HHUSD tilgaengeligt, i den hagje ende
af skalaen relativt til de akutmodtagelser, der ikke har HHUSD tilgaengeligt. Saledes ses der en umid-
delbar sammenhzeng mellem, at respondenterne, der har angivet, at de har HHUSD tilgaengeligt, ogsa
har angivet, at der udferes ultralydsunders@gelser pa en relativt sterre andel af patienterne, end re-
spondenterne fra de akutmodtagelser, der ikke har HHUSD tilgaengelige. Tallene beskriver derimod
ikke, hvor storen andel af patienterne, der faktisk undersgges med HHUSD, og tallene viser heller ikke,
hvor stor en andel af patienterne, der fik foretaget en ultralydsundersggelse pa akutmodtagelsen forud
forimplementeringen af de handholdte apparater.

Ses der nermere pa sammenhaengen mellem maengden af ultralydsudstyr og antallet af daglige kon-
takter, findes der ingen klar sammenhang med andelen af patienterne, respondenterne vurderer far
foretaget en ultralydsscanning. Akutmodtagelserne med den starste kvantitative tilgaengelighed af ul-
tralydsscannere placerer sig séledes i midten af tabellen, og ikke i den hgje ende som det kunne for-
ventes.

Stgrstedelen af spargeskemaet omhandler faktuelle oplysninger eller erfaringsbaserede vurderinger af
anvendelsen af ultralydsundersggelser i egen akutmodtagelse, samt enkelte spagrgsmal der i stedet
sparger ind til forventninger. Et af spagrgsmalene fokuserer sdledes pa, om respondenterne forestiller
sig, at laegerne ville udfgre flere ultralydsscanninger, hvis de havde en HHUSD ilommen eller pa stuen,
se Figur 21 i Bilag 17.4. Her svarer 4 respondenter 'ja — i nogen grad’ og 6 respondenter ’ja — i hgj
grad’. Ses der neermere pa de seks akutmodtagelser, hvor respondenten har svaret 'Ja — i hgj grad’
findes der ingen seerlige kendetegn herfor. Disse akutmodtagelser er gennemsnitlige ift. andelen af
patienter, de vurderer, farforetaget en ultralydsscanning, og der er bade tale om akutmodtagelser med
og uden HHUSD og med vidt forskellige grader af kvantitativ tilgaengelighed. | et af interviewene be-
skriver en informant, hvorfor HHSUD i lommen kan fore til, at der bliver foretaget flere ultralydsscan-
ninger:

’En ting er, at de [HHUSD] tit og ofte er gode nok, men det betyder ogsé [noget], og det mé&
man bare sige i en travl FAM, hvor det veelter ind med patienter, hvis du skal nedenunder og
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hente en ultralydsscanner, sa vil der vaere nogle patienter, der ikke bliver ultralydsscannet (...)
Hvorimod hvis du har det i lommen, sa bliver patienten hurtigere scannet, og det er en menne-
skelig ting, altsa hvor man bare ma se nar der er travlt og man har syv patienter, der venter pa
en eller et eller andet. Jamen sa bliver der skaret hjgmer ind imellem ... Jeg tror jeg er en af
dem der scanner meget, men jeg kan godt meerke, hvis ikke jeg har den handholdte med, sa
kan jeg jo godt selv veere tilbgjelig til at sige, jamen, sé lader jeg vaere med at scanne den her
patient, selvom jeg ville have gjort det, hvis jeg havde haft den”

(Introduktionslaege, Akutmodtagelse))

Ifglge informanten kan en HHUSD i lommen altsa medvirke til, at flere patienter bliver ultralydsscannet.
Séledes er der indikationer bade i spergeskemaundersggelsen og i flere interviews pa, at adgangen til
scannere har betydning for, hvor meget der bliver scannet. Det er et tema, der udfoldes yderligere i
besvarelsen af det naeste undersggelsesspargsmal.

10.3.1 Opsummering

Spergeskemaundersggelsen viser en mulig sammenhaeng mellem, at de respondenter, der har angi-
vet, at de har HHUSD tilgaengeligt ogsa har angivet, at der udfgres ultralydsundersggelser pa en relativt
stagrre andel af patienterne, end respondenterne fra de akutmodtagelser, der ikke har HHUSD tilgeen-
gelige. Det er dog ikke muligt at konstatere en sammenhaeng mellem kvantitativ tilgeengelighed og
andel af patienter, der far foretaget en ultralydsscanning pa akutmodtagelsen. Derudover er det gen-
nem interviews og droftelser med fagudvalget blevet tydeligt, at anvendelsen af ultralyd er meget ope-
ratgr- og preeferenceafhaengigt, snarere end at der ses klare tendenser pa tvaers af en hel akutmodta-
gelse. Derforer saerligt svarene pa spgrgsmalene, der omhandler hele akutmodtagelsenbehaftet med
store usikkerheder. P4 den baggrund finder fagudvalget, at det ikke er muligt at konkludere, hvor vidt
der kan registreres en troveerdig forskel i anvendelsen af ultralyd pa de akutmodtagelser, der har
HHUSD tilgaengeligt og de, der ikke har.

Fagudvalget bemaerker derudover, at der eksisterer en tendens til at udfgre flere POCUS-undersggel-
ser, nar ultralydsscanneren er ved handen, hvilket der ogsa blev indikeret i bade spgrgeskemaunder-
sggelsen og blandt de interviewede. Det er i den forbindelse vaesentligt at bemeerke, at naervaerende
analyse ikke belyser, hvilken betydning det har at ultralydsscanne patienter i akutmodtagelsen, men
snarere belyser forskelle mellem HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. Sundhedsstyrelsen
anbefaler dog, at der skal vaere ultralydsfaciliteter til radighed i alle akutmodtagelser.

10.4 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 4
— arbejdsgang og tidsforbrug

Af analysedesignet for naervaerende rapport fremgar felgende spgrgsmal:

Hvordan er arbejdsproceduren og tidsforbruget forbundet med hhv. HHUSD og Ikke-hand-

holdte ultralydsscannere?

Som led i at vurdere anvendeligheden af HHUSD i akutmodtagelser i sammenligning med ikke-hand-
holdte ultralydsscannere, er det vigtigt at fa et bedre indblik i arbejdsgangen og tidsforbruget forbundet
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 til
scanneren er pakket vaek igen. Spgrgsmalet er besvaret i en kombination af en spgrgeskemaundersg-
gelse samt interview med laeger fra akutmodtagelser med formal om at give et retvisende billede af,
hvordan arbejdsproceduren og tidsforbruget serud forde to typer af apparatur.
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Fokuserede POCUS-undersggelser anvendes i akutmodtagelsen til visiterede akutte patienter, som
angivet i afsnit 4.1.1. Eftersom dette er en stor heterogen patientgruppe med adskillelige akutmedicin-
ske tilstande, oplever disse patienter forskellige patientforlgb. Arbejdsgangen der er forbundet med at
anvende henholdsvis HHUSD og ikke-handholdte scannere tilPOCUS-undersggelser, vil derforistgrre
grad variere. Pa baggrund af fagudvalgets vurdering og interviewene med laeger i akutmodtagelsen
kan patienterne grupperes ito overordnede patienttilstande; (1) stabile patienter og (2) ustabile patien-
ter. Med stabile patienter menes der patienter i en ikke-kritisk tilstand, der triageres i akutmodtagelsen
som gul, gran eller bla. De patienter kreever umiddelbart ikke gjeblikkelig vurdering, diagnosticering og
behandling. Ustabile patienter forstas derimod som patienter i kritisk tilstand, der udggr eller potentielt
udger en trussel mod liv og farlighed, og hvor patienten kreever hurtig vurdering, diagnostik og behand-
ling. Disse patienter indbringes oftest som 112-kald i akutmodtagelsen med triagefarve rad eller orange
og modtages direkte pa akut- eller traumestuer [3,61-63]. Formalet med at analysere arbejdsgangen
baseret pa denne opdeling er, at belyse et mere nuanceret billede af arbejdsgangen med HHUSD og
ikke-handholdte ultralydsscannere, da der kan vaere forskellige arbejdsgange forbundet med fokuseret
POCUS-undersggelse af stabile og ustabile patienter.

10.4.1 Stabile patienter

Der er stor variation i arbejdsgangen forbundet med HHUSD og ikke-handholdte scannere til POCUS-
undersggelser af stabile patienter blandt de interviewede lager i akutmodtagelsen. Langt de fleste
laeger beskriver, at de orienterer sig omkring den enkelte patient, inden vedkommende tilses, og at
arbejdsgangen som falge heraf afhaenger af den indkomne patientmelding. Indikerer patientmeldingen,
at der kan vaere behov for POCUS, vil lsegen oftest hente et ultralydsapparat, inden patienten er an-
kommet eller hente apparatet pa vej ned til patienten.

*Jeg har det [ikke-handholdt scanner] i handen, og sa karer jeg det rundt som min lille indkabs-

vogn eller rollator, og sé har jeg den med ind pé stuen allerede fra starten af. (...) Sa det bliver

bare en naturlig del af min kliniske undersggelse, at jeg har ultralydsappparatet med”
(Overleege, Akutmodtagelse).

Feelles forlaeger med en arbejdsgang hvor de bringer ultralydsscanneren ind til patienten fra start er,
at de foretager POCUS-undersggelser pa en stor andel af deres patienter. Flere laeger beskriver i den
forbindelse, at de har mulighed for at vaere ’limet til den pa hjul fra de mader til de gar (Overleege,
Akutmodtagelse). Hos disse leeger er der en feelles forstdelse af, at ultralydsapparatet kan anses som
deres 'andet stetoskop’.

Andre laeger treeffer derimod fgrst beslutningen om at supplere den objektive undersggelse med en
POCUS-undersggelse efter patienten ér tilset. | disse tilfeelde foretages den initiale undersggelse af
patienten uden brug af ultralyd, hvorefter lzegen henter ultralydsapparatet for at scanne patienten, nar
det skennes relevant. Samme arbejdsgang ses imidlertid ogsa i tilfeelde, hvor patientinformation umid-
delbart ikke indikerer et behov for POCUS-undersggelse, men patientens tilstand alligevel giver anled-
ning til en scanning. Nar beslutningen om at foretage en POCUS-undersggelse sker efter patienten ér
tilset, er der dermed en ekstra arbejdsgang forbundet med at forlade patienten for at hente scanneren,
og bringe den hen til patienten igen, sammenlignet med en arbejdsgang hvor ultralydsapparatet afhen-
tes pa vejen hen til patienten med det samme. Omvendt er det ogsa muligt at forestille sig situationer,
hvor der pa trods af indikationer i laegehenvisningen ikke viser sig at vaere behov for en ultralydsscanning
séledes, at ultralydsscanneren indbringes til patienten uden at blive brugt.

Uafhaengigt af hvilken arbejdsgang der er tale om, udtrykker lzegerne, at tilgaengeligheden af ultralyds-
scannerne i den enkelte afdeling er afgarende for forlgbet og tidsforbruget forbundet med anvendelsen
af apparaterne. Seerligt neevnes antal af ultralydsscannere samt placering og opbevaring, som veesent-
lige faktorer for den oplevede tilgaengelighed af ultralydsscannere i akutmodtagelsen.
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10.4.1.1 Antal af ultralydsapparater har betydning for den oplevede
tilgaengelighed

Som det fremgar i besvarelsen af undersagelsesspgrgsmal 2, er der stor variation af antallet af bade
HHUSD og ikke-handholdte scannere pa tvaers af landets akutmodtagelser. Det fremkommer i inter-
viewene, at antal af ultralydsscannere, har saerlig stor betydning for tilgeengeligheden og arbejdsgan-
gen forbundet med POCUS-undersggelser af stabile patienter. Antallet af ultralydsscannere i forhold til
antallet af laeger, der anvender apparaterne i den enkelte akutmodtagelse, neevnes saledes at veere
afgerende for anvendeligheden af scannerne. Gennem interviews med informanter fra syv forskellige
akutmodtagelser tegner der sig et billede af, at akutmodtagelser, der pa nuveerende tidspunkt har et
forholdsvist stort antal af ikke-handholdte scannere, sjaeldent oplever problemer med tilgaengelighed af
ultralydsapparater. | de akutmodtagelser er der samtidig en entydig forstaelse af, at HHUSD ikke bidra-
ger eller forventes at bidrage til en gget tilgaengelighed af ultralydsapparater i afdelingen.

I modsaetning hertil fremheever andre laeger, at de oplever, at et begraenset antal af ikke-handholdte
scannere vanskeligger en intuitiv og effektiv arbejdsgang.

"Og de rullende, der er kun en i hver ende af afdelingen, kan man sige. Og de skifter plads,
fordi forskellige stikker af med den med pé hjul og sa ender den i den anden ende [af afdelin-
gen]. Sa kan man bruge tid pa at rende rundt og lede efter den.”

(Overlaege, Akutmodtagelse)

For en afdeling, der har et begreenset antal af ikke-handholdte scannere og samtidig har et stort fysisk
areal, kan det betyde, at der kan veere langt fra patienten til den nsermeste ledige scanner. | flere af
disse akutmodtagelser, har indkgb af HHUSD medvirket til at gge det samlede antal af ultralydsappa-
rater, og paden baggrund bidraget til en nemmere arbejdsgang i akutmodtagelsen.

10.4.1.2 Placering, opbevaring og mobilitet

For at skabeen effektivarbejdsgang forbundet med POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen, skildres
der i interviewene et behov foren meningsfuld placering og opbevaring af ultralydsscannere. At appa-
raterne enten placeres taet pa patienten eller intuitivt i forhold til lsegens arbejdsgang, beskrives som
veerende afggrende for, at det er nemt for leegerne at hente og bringe apparaterne. P& nuveaerende
tidspunkt oplever flere leeger dog, at forhold som placering og mobilitet kan udggre en barriere foren
flydende arbejdsgang i hverdagen. Seerligt fremkommer det af interviewene, at en uhensigtsmaessig
placering af det enkelte ultralydsapparati forhold til patienterne kan medfare en besveerlig og tidskree-
vende arbejdsgang

Vi har en geografisk ret stor afdeling (...) og de rullende, den bedste star 400 meter vaek, sa
hvis man skal have fat i den, skal man altsa vandre for at hente den. Nej méaske ikke 400 meter,
men det foles langt at skulle rulle frem og tilbage, sé i anvendelighed er naerhed en stor
faktor.”

(Overleege, Akutmodtagelse)

Flere laeger udtrykker, at denne barriere, i visse tilfeelde, kan medfgre at en POCUS-undersggelse af
patienter, der ellers var relevant, udelades.

Et andet aspekt, der ligger i forleengelse af ovenstaende, omhandler mobiliteten af ikke-handholdte
scannere. De fleste stabile patienter ligger pa flersengsstuer, hvor pladsforholdene kan veaere trange.
Flere leeger beskriver, at det kan vaere udfordrende at kare ikke-handholdte apparater frem og tilbage
mellem stuerne og patienterne pa grund af pladsmangel. Mens nyere ikke-handholdte scannere ople-
ves mere mobile, beskrives iseer aldre ikke-handholdte apparater som “klodsede, temmelig store og
besveerlige at sleebe rundt med” (Overleege, Akutmodtagelse).
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Ses der i stedet pa placering og opbevaring af HHUSD, giver enkelte informanter udtryk for, at HHUSD
giver mulighed for, at man nemt kan have ultralydsscanneren med sig rundt pa afdelingen under en hel
vagt. Spergeskemaundersggelsen indikerer imidlertid, at starstedelen af akutmodtagelser, der har ad-
gang tilHHUSD, ikke udnytter muligheden forat @ge tilgeengeligheden af scannere ved at lade laegerne
opbevare HHUSD i egen kittellomme. Det fremgar af spgrgeskemaundersggelsen, at 1 ud af 7 ad-
spurgte akutmodtagelser kan beholde HHUSD under hele vagten, mens laeger i de resterende akut-
modtagelserskal aflevere scanneren tilbagetil et givent opbevaringssted paafdelingen efter hver gang,
den har veeret i brug (se Figur 22 iBilag 17.4).

Nar HHUSD ikke er i brug, opbevarer langt de fleste akutmodtagelser scannerne i et skab eller medi-
cinrum, der i nogle tilfaelde kun kan tilgas af et begraenset antal medarbejdere som f.eks. sygeplejer-
sker. Med den lille starrelse af HHUSD er der en generel bekymring for tyveri af apparaterne, der har
givet anledning til, at alle de adspurgte akutmodtagelser opbevarer apparaterne aflast. Imidlertid be-
skrives dette af stgrstedelen af leegerne som en udfordring for deres arbejdsgang.

"De handholdte stari et skab som er last, fordi man er lidt bange for, at de ville blive stjalet af
nogen, sa det er en udfordring. Nar de er i Idst skab, s& skal man, ndr man kommer om mor-
genen, finde nogle, der har naglen til det og sige: ‘ok, jeg ville faktisk gerne bruge en [HHUSD]
hele dagen, kan det vaere, at du vil abne skabet?’ Sa tager man det og bruger det hele dagen.
Men det er ogsa en udfordring, ndr man er feerdig med en vagt og det skal lases ind i skabet
igen.”

(Hoveduddannelsesleege, Akutmodtagelsen)

Flere leeger beskriver, at en aflast opbevaring udgar en barriere for den tilgeengelighed HHUSD kunne
bidrage til at age. Derudover kan det betyde, at flere mindre erfare laeger og leegevikarer i akutmod-
tagelsen ikke er bevidste om, hvor HHUSD er placeret, og hvordan de tilgas.

Fagudvalget bemaerker, at ikke kun placering af ultralydsscanneme har betydning for ultralydsunder-
sggelsen, men ogsa patienternes placering kan veere afgerende for om POCUS-undersggelsen kan
udfgres. Eksempelvis fremhaever fagudvalget, at patienter der ligger pa gangen i akutmodtagelsen,
ikke kan ultralydsscannes, men skal bringes til et undersggelses- eller behandlingsrum forat udfagre
undersggelsen. Dette er gaeldende for bade HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere.

10.4.1.3 Tidsforbrug forbundet med at anvende ultralydsscannere

Pa tvaers af alle de interviewede leeger, er der konsensus om, at der ikke er forskel i tidsforbruget
forbundet med at udfegre selve POCUS-undersggelsen ved at anvende HHUSD og ikke-handholdte
ultralydsscannere. Derimod er deri ovenstaende identificeret en raekke forhold, derkan have betydning
for arbejdsgangen og tidsforbruget forbundet med anvendelsen af HHUSD, sasom hvornar beslutnin-
gen om ultralydsscanning treeffes, antallet af ultralydsapparater og placering heraf.

| akutmodtagelser der i dag har et mindre antal ikke-handholdte scannere, giver HHUSD mulighed for
at gge tilgaengeligheden af scannere i afdelingen, hvilket flere lzeger mener at kunne reducere tiden
forbundet med at finde og hente en ultralydsscanner. Sparger man imidlertid de laeger, der i akutmod-
tagelser ikke oplever udfordringer med tilgeengeligheden af ultralydsscannere i afdelingen, forventer de
ikke en forskel i tidsforbruget forbundet med at anvende HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte
scannere.

| spargeskemaundersggelsen er der spurgt ind til respondenternes vurdering af, om HHUSD-scan-
nerne er hurtigere at betjene sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere (se Figur 11). Her
angiverialt 7 ud af 16 respondenter, at HHUSD hverken er hurtigere eller langsommere at betjene end
ikke-handholdte ultralydsscannere.
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Figur 11 - Svar fra spergeskemaundersggelsen vedrorende tidsforbrug forbundet med HHUSD sammenlignet med ikke-
handholdte ultralydsscannere.

Anm.:N = 16. Svarerne udgeres bade af respondenter, der harangivetatde har HHUSD tilgaengeligt og respondenter, der ikke
har HHUSD tilgeengelig i deres akutmodtagelse. Det skal bemaerkes at der i spargeskemaet er spurgtind til tidsforbrug i forhold
til betjening af ultralydsapparateme og ikke tidsforbrug i forhold til arbejdsgangen forbundet med POCUS-undersggelse.

Ses der derimod udelukkende pa svar fra respondenter, der har angivet, at de har HHUSD tilgeengeligt
i deres akutmodtagelse (N = 8), vurderer 6 af respondenterne, at HHUSD hverken er hurtigere eller
langsommere at betjene sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere. Derudover vurderer 1
respondent, at HHUSD er lidt hurtigere, og 1 respondent vurderer, at HHUSD er lidt langsommere
sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere (se Figur 23 i Bilag 17.4).

Séledes tyder det p3, at det snarere er tilgeengeligheden end selve udferslen af scanningen, der har
afgerende betydning for arbejdsgangen, og afledt heraf ogsa tidsforbruget forbundet med anvendelse
af HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere til fokuserede POCUS-undersggelser. Som vist pa
Figur 12, kan en gget tilgeengelighed, hvor den enkelte lsege kan spare arbejdsgangen forbundet med
at hente en ultralydsscanner, der er placeret langt fra patienten, potentielt have en tidsbesparende
effekt.

Figur12 - Arbejdsgang forbundet med POCUS-undersggelse af stabile patienter. Ultralydsscannere der er placeret tet pa
patienten, kan gge tilgaengeligheden af ultralydsapparater og demmed potentielt vaeretid sbesparende.

10.4.2 Ustabile patienter

Hvor ovenstaende afsnit handlede om arbejdsgangene og tidsforbruget forbundet med de stabile pati-
enter, ses der i nedenstaende afsnit neermere pa selvsamme for de ustabile patienter. Ustabile patien-
ter modtages oftest pa akut- eller traumestuer som 112-kald, hvor formalet er at scanne patienten hur-
tigst muligt med @gnske om hurtig og livsreddende diagnosticering og behandling [3]. Feelles for akut-
modtagelser er, at der pa alle akut- eller traumestuer fast er placeret en ikke-handholdt
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ultralydsscanner. Tilgaengeligheden af ikke-handholdte ultralydsscannere udtrykkes blandt de inter-
viewede leeger derforikke som en udfordring pa akut- og traumestuer. Desuden er disse stuer oftest
store, og mobiliteten af ikke-handholdte ultralydsscannere opleves derforikke som et problem. Derimod
beskriver hovedparten af laegerne, at ikke-handholdte ultralydsscannere kan veere udfordrende i akutte
situationer, hvor mange leeger og sygeplejersker undersgger og behandler patienten samtidigt.

"Traumestuer, hvor det er crowded med mennesker, der star tit et ultralydsapparat. Og selvom
det star der, sa veelger man at tage det i lommen [HHUSD] fordi der star 17 mennesker rundt
om patienten, og man kan lige na at fa en arm ind pa maven eller et eller andet. Men du vil ikke
have en chance for at komme i neerheden med et ultralydsapparat pé hjul endnu. Det ville du
maske fgrst om 5 minutter eller om 10 minutter.”

(Introduktionslaege, Akutmodtagelsen)

Med en HHUSD i lommen, der har en vaesentlig mindre stgrrelse, kan akutlaegen i visse situationer
have mulighed for hurtigere at scanne patienten. Dette beskrives ogsa som vaerende geeldende, nar
patienterne overdrages fra den preehospitale indsats til hospitalets akutmodtagelse.

“Jeg har eksempler hvor patienterne er kommet ind p& en ambulancebéare, mens at der egentlig
bliver lavet overlevering, séa kan jeg na at tage den [HHUSD] op af lommen og seette den pa
patienten, mens at der bliver lavet en overlevering. Og sa har jeg nogle gange allerede dér set
aortaaneurismen eller fri vaeske, inden patienten er kommet over pa vores bare. Og det kan
man bare ikke med en stor en pé hjul. Sé starrelsen [pa HHUSD] gar, at det nogle gange er
nemmere at bruge.”

(Introduktionslaege, Akutmodtagelse)

Brugen af HHUSD til POCUS-undersggelse af ustabile patienter kan pa denne made medfgre, at pati-
enter scannes tidligere grundet apparatets stgrrelse og mobilitet (se Figur 13).

Figur13 - Arbejdsgang forbundet med POCUS-undersggelse af ustabile patienter. Brugen af HHUSD pa akut- eller trauv-

mestuer kan potentielt medfere at en ustabil patient kan scannes tidligeregrundet apparatets starelse og mobilitet.

10.4.3 Praktiske forhold vedrerende brugenaf HHUSD

| interviewene blandt laeger i akutmodtagelser, er der identificeret flere forhold, som kan vaere vanske-
lige forarbejdsgangen forbundet med brugen af HHUSD til bade stabile og ustabile patienter. Ikke-
handholdte ultralydsscannere er placeret pa et stativ med plads til prober og ultralydsgel, der ggr det
muligt at have alle utensilier opbevaret samlet, nar scanneren bringes til patienten. Nar HHUSD der-
imod opbevares i lommen, udtrykker flere laeger, at det kan vaere besveerligt bade at have probe(r) og
ultralydsgel pa sig under en hel vagt. Det samme ggr sig geeldende, hvis den eksterne skaerm er en
tablet, der ikke er plads til i kittellommen. Seerligt neevner flere laeger derudover visse ergonomiske
problematikker herunder placering af HHUSD-skaermen under en POCUS-undersggelse.

"Et andet problem med den [HHUSD] er, at den er lidt sveer at positionere pa sengen eller pa
patienten, altsa i forhold til hvordan det fungerer med et klassisk ultralydsapparat, hvor man
bare kan holde apparatet ved siden af patienten og bruge ligesom en computer, sé skal man
med de her [HHUSD] have det i handen. Det kan veere lidt sveert bade at holde iPad’en samtidig
med, at man udfgrer undersggelsen. Og s er der faktisk en risiko for, ndr man saetter den der
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iPad pa patienten eller pa sengen, at den vil falde ned og ga i stykker. Det er lidt problematisk
synes jeg i mit daglige arbejde.”
(Hoveduddannelsesleege, Akutmodtagelse)

Det er en udbredt oplevelse blandt leegerne, at det kan vaere besveerligt at hdndtere proben og den
eksterne skaerm samtidig. Laegerne har i flere tilfeelde behov for at have begge haender fri eksempelvis
i situationer, hvor patienterne ligger uroligt. Desuden oplever de fleste laeger, at det samtidigt er van-
skeligt at anvende de app-baserede indstillingsmuligheder pa den tilknyttede skaerm, nar den holdes i
handen. Pa grund af stgrrelsen pa skaermen er den enkelte laege nadsaget til at fraleegge sig skaermen
forblandt andet at aendre scanningsmodalitet, f& apparatet til at scanne dybere eller male relevante
strukturer. Dette opleves af flere leeger som en ikke optimal undersggelsessituation.

Et andet aspekt, som naevnes pa tvaers af flere laeger, er rengering af ultralydsapparater. Pa baggrund
af interviewene er der ikke identificeret en betydelig forskel i forbindelse med den daglige rengaring af
de undersggte apparater. Selvom HHUSD har et mindre overfladeareal, der teknisk set ggr det nem-
mere at renggre, beskriver flere laeger, der har erfaring med HHUSD, at forskellen ikke er af praktisk
betydning. Derimod er der konsensus blandt laeger i akutmodtagelser, der allerede har adgang il
HHUSD, at disse er specielt fordelagtige til POCUS-undersggelser af isolerede patienter. Eftersom
ikke-handholdte ultralydsscannere hos disse patienter skal indpakkes i et deekke eller efterfglgende
massivt renggres, udtrykkes det, at HHUSD nemmere kan indpakkes eller tgrres af efter undersggel-
sen. Af denne grund kan HHUSD lette arbejdsgangen forbundet hermed og samtidig nedsaette risikoen
for kontaminering. Fagudvalget bemaerker i den forbindelse, at flere akutmodtagelser har valgt ikke at
anvende ikke-handholdte ultralydsscannere pa isolationsstuer pa grund af netop gget rengering. | de
situationer anvendes udelukkende HHUSD, da det er betydeligt nemmere og hurtigere for arbejdsgan-
gen.

Desuden bemeerker fagudvalget, at stram og batterilevetid af HHUSD kan vaere en udfordring i den
kliniske hverdag. Enkelte typer af HHUSD har en kort batterilevetid i forhold til, hvor meget apparatet
anvendes ilgbet af en vagt. Fagudvalget fremhaever dermed, at laegerne kan opleve, at HHUSD Igber
ter for strem, hvis der scannes meget. Afhaengig af det enkelte apparat kan dette ogsa veere en udfor-
dring med ikke-handholdte ultralydsscannere, hvis ikke scanneren kobles til stram mellem undersggel-
ser af patienter.

10.4.4 Opsummering

Pa baggrund af interview med leeger i akutmodtagelser, er der ikke identificeret betydelig forskel i ar-
bejdsgangen forbundet med fokuseret POCUS-undersggelse nar HHUSD sammenlignes med ikke-
handholdte ultralydsscannere. Det er derimod i hgjere grad tilgeengelighed af ultralydsscannere, som
er afggrende for arbejdsgangen. Det fremkommer af interviewene at seerligt faktorer som, hvornar be-
slutning om POCUS-undersggelse traeffes, antal af apparater, placering af scannere, mobilitet samt
starrelse og plads omkring patienten, har stor betydning for den oplevede tilgeengelighed af bade
HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. Fagudvalget bemaerker dermed, at vaerdien af HHUSD
skal ses iforhold til den enkelte akutmodtagelses nuvaerende forhold og omstaendigheder. Kan HHUSD
pa den enkelte afdeling aendre flere af disse faktorer, har HHUSD potentiale til at bidrage til en mere
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effektiv arbejdsgang og potentielt reducere tidsforbruget forbundet med en POCUS-undersggelse af
stabile og ustabile patienter (se Figur 14).

Figur 14 - Faktorerder har betydning for arbejdsgang og tidsforbrug forbundet med brug af HHUSD og ikke-handholdte
scannere til POCUS-undersggelser af stabile og ustabile patienter.

10.5 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 5
— holdninger og preeferencer

Af analysedesignet for naervaerende rapport fremgar fglgende spargsmal:

Hvilke holdninger har lagerne i akutmodtagelserne ift. at anvende HHUSD kontra ikke-

handholdte ultralydsscannere til fokuserede POCUS-undersggelser?

Organisationsperspektivet afsluttes med at fokusere pa, hvilke holdninger, der eksisterer blandt lae-
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 sasom
brugervenlighed, oplevet billedkvalitet, journalisering af billeder mv., der til sammen skal give et billede
af fordele og ulemper ved brug af begge typer af apparatur. Spgrgsmalet besvares i en kombination af
en spgrgeskemaundersggelse samt interview med laeger fra akutmodtagelser.

Blandt de interviewede laeger, er der markant forskellige erfaringer med og holdninger til HHUSD sam-
menlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere. Dette afspejler sig i vidt forskellige synspunkter i
forhold til anvendeligheden af HHUSD til POCUS-undersagelser i akutmodtagelsen. Pa baggrund &f
spgrgeskemaundersggelsen samt interviews fremkommer det, at seerligt billedkvalitet og journalisering
af billeder har stor betydning for anvendeligheden af HHUSD i akutmodtagelsen. Disse forhold frem-
kommer som afgarende for de muligheder og begreensninger, der er forbundet med anvendelse af
HHUSD, og hvilken rolle lazagerne mener, at teknologien skal have i akutmodtagelsen.

10.5.1 Oplevetbilledkvalitet

Et af de temaer, derer centralt i interviews og i kommentarerne til spgrgeskemaundersggelsen, og hvor
der i hgj grad er delte meninger, er billedkvaliteten af HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte ul-
tralydsscannere. Her kan laegernes holdninger og praeferencerinddeles i to overordnede grupperinger.
Pa den ene side mener nogle laeger, at HHUSD ide flestetilfaelde viseret brugbart billede til anvendelse
i akutmodtagelsen. Pa den anden side mener andre laeger ikke, at kvaliteten af ultralydsbillederne er
tilstreekkelig til at be- eller afkraefte de fleste akutmedicinske tilstande. De laeger, der ikke mener, at
HHUSD viser et tilstraekkeligt billede, udtrykker, at forskellen pa billedkvaliteten mellem de to typer af
ultralydsscannere er sa stor, at anvendelsen af de to apparater i akutmodtagelsen ikke kan sammen-
lignes.
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"Det er jo lidt som at sammenligne en knallert med en Mercedes, ikke? Og knallerten den kan
veere god, hvis man lige skal ned til bageren og hente nogle rundstykker. Men skal du kare
laengere, sa er det rart at have sin Mercedes. Séa det der med at sidestille de to dér, det synes
jeg ikke rigtig man kan. Det er to helt forskellige ting.”

(Overleege, Akutmodtagelse)

Flere lazeger med den opfattelse udtrykker samtidig, at de ikke er villige til at ga pa kompromis med
billedkvaliteten. Billedets kvalitet fremhaeves i den forbindelse som afggrende for, om den enkelte laege
kan veere sikker i tolkningen af ultralydsbilledet. | tilleeg hertil udtrykkes det, at den enkelte lzege skal
veere tryg i at beslutte patientens videre udredning og behandlingsforlgb blandt andet pa baggrund af
POCUS-undersggelsen. Uanset hvilken holdning lsegerne har til billedkvaliteten af HHUSD, er der pa
tveers af leegerne konsensus om, at billedkvaliteten af HHUSD er darligere end billedkvaliteten forbun-
det med ikke-handholdte ultralydsscannere, som ogsa er beskrevet under perspektivet klinisk effekt og
sikkerhed, afsnit 7.1.

Laeger der mener, at billedkvaliteten er tilstraekkelig til, at HHUSD kan anvendes i akutmodtagelsen, er
til gengeeld villige til at acceptere en ringere billedkvalitet med HHUSD set i lyset af det formal, som
scanneren anvendes til i akutmodtagelsen. Feelles fordenne gruppe af lseger er, at langt de fleste har
stor erfaring med HHUSD og anvender teknologien i deres kliniske hverdag. Eftersom tolkning af ultra-
lydsbilledet udelukkende beror pa leegens vurdering, er det ngdvendigt, at leegerne besidder kompe-
tencen hertil. | den forbindelse papeger disse leeger, at generel erfaring med ultralyd, og isaer erfaring
med brug af HHUSD, kan have stor betydning for, om den enkelte laege har kompetencer til at anvende
HHUSD i akutmodtagelsen.

"Det er klart, at jo klarere og tydeligere et billede du kan fa af den struktur, du gnsker at se pa,
jo nemmere er det for dig at tolke billedet. Og jo mere erfaring du har, jo nemmere er det for
dig at mgnstergenkende og jo mindre har du brug for, at billedet er helt tydeligt for du kan
udtale dig om, hvad du rent faktisk ser.”

(Overlaege, Akutmodtagelse)

| den forbindelse bemeerker flere informanter, at man skal vaere rutineret i at bruge ikke-handholdte
ultralydsscannere, fgr man kan anvende HHUSD.

| spergeskemaundersggelsen er der spurgt ind til billedkvaliteten af HHUSD sammenlignet med ikke-
handholdte ultralydsscannere. Som det fremgér af Figur 15 har 3 ud af 16 respondenter angivet, at de
ikke finder billedet brugbart. Derimod finder 11 respondenter det’i nogen grad’ tilstraekkelig brugbart til
POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen. Ses der udelukkende péa respondenter (N=8), der har angi-
vet, at de har HHUSD til radighed i akutmodtagelsen, har svarfordelingen samme tendens (se Figur 24
i Bilag 17.4).
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Det er velkendt, at handholdte ultralydsscannere generelt viser et billede med
lavere oplasning og lavere billedfrekvens sammenlignet med ultralydsscannere pa
hjul, men vurderer|, at handholdte ultralydsscannere viser et billede, der er
tilstraekkeligt br

2 2
1 1 1
N I 0
| meget hgj | hgj grad | nogen grad | lav grad | meget lav Ved ikke Ubesvaret
grad grad

Antal respondenter
O =N W h ulOON 0O OO

Svarkategorier

Figur 15 - Svar fra spergeskemaundersggelsen vedrogrende billedkvalitetaf HHUSD.
Anm.: N = 16. Svar udgeres af respondenter, der har HHUSD tilgeengelig og respondenter der ikke har HHUSD tilgaengelig i
deres akutmodtagelse.

Den oplevede billedkvalitet afhaenger ikke alene af scannerens billedfrekvens og -oplgsning, men af-
heaenger i hgj grad ogsa af andre eksterne forhold, herunder apparatets indstillingsmuligheder, prober
og skaermstgrrelse. Leegerne har ofte et behov for at andre billedets fokus, vinkel og dybdei forbin-
delse med den enkelte POCUS-undersggelse. Til dette kan laegerne justere pa ultralydsscannerens
indstillinger og skifte mellem at bruge forskellige prober (herunder abdominalprober, sektorprober og
linexere prober). En stor del af de interviewede laeger oplever udfordringer ved, at HHUSD har faerre
indstillingsmuligheder og tilknyttede prober end ikke-handholdte ultralydsscannere. Eksempelvis ud-
trykker flere laeger i forbindelse med interviewene, at de isaer oplever en nedsat billedkvalitet forbundet
med de typer af HHUSD, der kun har tilknyttet én probe, og som i stedet indstilles ved hjeelp af moda-
liteter. HHUSD opleves dermed at have begreensede muligheder for at optimere billedets kvalitet sam-
menlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere.

"Den [HHUSD] vihar, har en relativ smal probe. Derfor synes jeg, at den er bedst til kardiologisk
scanning. Man kan til nad bruge den til andre ting, men billedkvaliteten synes jeg gar det for
usikkert. Altsé den kan scanne i dybden til vaeske, men ndr man scanner lunger og efter kar,
sa er det rarere at have en lidt bredere probe og der er den probe vi har for smal. Der er jeg
ikke tilfreds med billedet, sa vil jeg hellere ga 400 meter og hente den anden [ikke-handholdte
ultralydsscannere]”.

(Overleege, Akutmodtagelsen)

| tilleeg hertil, udtrykker langt de fleste laeger, at starrelsen pa den tilknyttede skeerm er en veesentlig
faktorforden oplevede billedkvalitet af HHUSD. Selvom en lille skeerm, der for eksempel udgeres af
en smartphone eller lignende, kan vaere fordelagtig i forhold til opbevaring og mobilitet af HHUSD,
pavirker skaermstarrelsen laegens forudsaetning for tolkning af ultralydsbilledet. Adspurgt til forhold der
pavirker billedkvaliteten, udtrykker en lzege i akutmodtagelsen:

"Det er helt klart ogsa skeermens stgrrelse. Den er jo ikke meget mere end 10-12 tommer sadan
en skaerm. Maske ikke engang 8 tommer. Det betyder noget for den rummelighed og opfattelse
du far af situationen, nar du skal kigge pa noget der er smat.”

(Hoveduddannelsesleege, Akutmodtagelse)
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Med en mindre skaerm, som foreksempel en smartphone, beskriver flere laeger, at det kan vaere ud-
fordrende at se de anatomiske omrader og dermed at tolke ultralydsbillederne. Sammenlignet med
ikke-handholdte ultralydsscannere naevner flere leeger, at HHUSD-apparaterne er mere vanskelige at
anvende til POCUS-undersggelsen. Samtidig oplever de, at en betydeligt starre skaerm giver mulighed
fornemmere at lave en bedre billedtolkning. Pa den ene side erfarer flere laeger, at disse forhold be-
greenser billedkvalitet og dermed anvendelighed af HHUSD i akutmodtagelsen. Pa den anden side
oplever andre laeger ikke et behov for de ggede muligheder, der er for at forbedre billedkvaliteten med
ikke-handholdte ultralydsscannere i langt de fleste tilfaelde.

Selvom der er delte oplevelser og praeferencer forbundet med HHUSD og ikke-handholdte ultralyds-
scannere, er der blandt de interviewede lzeger bred enighed om, at HHUSD ikke kan anvendes til alle
fokuserede ultralydsprotokoller. Pa baggrund af billedkvaliteten er det ikke, i alle tilfeelde, muligt at be-
eller afkreefte mistanke om akutmedicinske tilstande. Der fremkommer dog forskellige holdninger til,
hvilke omrader HHUSD menes at have sin anvendelse. Dette eksemplificeres ved, at nogle laeger me-
ner, at HHUSD udelukkende kan anvendes til at identificere frivaeskeilunger og abdomen, mens andre
leeger finder HHUSD brugbart til bade fokuseret abdominal, lunge- og hjerteultralyd. | den sammen-
haeng fremhaever flere lzeger, at der er stor forskel pa de enkelte typer HHUSD i forhold til billedkvalitet,
tilknyttede prober, modaliteter og indstillingsmuligheder. | tilfaelde hvor HHUSD ikke menes at kunne
anvendes til fokuserede POCUS-undersggelser, er leegerne derfor ngdsaget til at benytte sig af ikke-
handholdte ultralydsscannere. | en akutmodtagelse, der har en bred patientgruppe med mange forskel-
lige sygdomme og tilstande, kan HHUSD derfor ikke erstatte alle nuvaerende ultralydsscannere i de
danske akutmodtagelser.

10.5.2 Journalisering

Journalisering af ultralydsbilleder fra POCUS-undersggelser kan ske enten ved hjeelp af stillbilleder i
patientjournalen eller som billedoptagelseri billedjournaliseringssystemer, ogsa kaldt PACS-systemer
(Picture archiving and communication system). Jaevnfar bekendtgerelsen om autoriserede sundheds-
personers patientjournaler, er det sundhedspersoners pligt at fgre patientjournal, der indeholder de
oplysninger, der er ngdvendige for en god og sikker patientbehandling. Yderligere information om pa-
tientjournalisering kan ses i bekendtggrelsen om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler
[64].

Fagudvalget bemaerker, at der pa nuvaerende tidspunkt ikke er konsensus vedrgrende billeddokumen-
tering af POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen. Derfor er heller ingen gaeldende retningslinjer, der
omhandler journalisering af POCUS-undersggelser fra relevante interesseorganisationer som eksem-
pelvis Dansk Selskab for Akutmedicin (DASEM). Der ses derfor stor forskel i praksis for journalisering
af ultralydsbilleder.

Spergeskemaundersggelsen viser, at halvdelen af de adspurgte respondenter angiver, at de har mu-
lighed forat gemme billeder fra ikke-handholdte ultralydsscannere i PACS-systemer i deres akutmod-
tagelse (Figur 16). Sammenlignet hermed, har ingen af de adspurgte respondenter angivet, at de kan
gemme billeder fra HHUSD. Henholdsvis 3 og 5 respondenter har til spgrgsmalet svaret 'andet’ geel-
dende for HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. Flere respondenter har i den forbindelse an-
givet, at der i deres akutmodtagelse pa nuvaerende tidspunkt arbejdes pa muligheden forat gemme
billeder i billedjournaliseringssystem med bade HHUSD og ikke-handholdte scannere. Andre har angi-
vet, at de kun har mulighed for at dokumentere scanning ved hjeelp af notat i patientjournalen.
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Har I mulighed for at gemme/journalisere billeder fra ultralydsscannerne pa HHUSD og ikke-
handholdte ultralydsscannere i PACS eller et lignende billedjournaliseringssystem?
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Figur 16 - Svar fra spgrgeskemaundersggelsen vedrerende journaliseringaf POCUS-undersagelser.
Anm: N = 16. De bla sgjler viser svar forbundet med joumalisering med ikke-handholdte ultralydsscannere (N = 16) og de grgnne

s@jler viser svar forbundet med joumalisering med HHUSD-scannere (N = 8).

Sperger man leegerne i akutmodtagelsen, er der forskel pa, i hvilket omfang lazegerne oplever behov for
at journalisere billeder. Det fremkommer af interviewene, at flere leeger sidestiller dokumentering af
POCUS-undersggelsen med den objektive undersggelse, der skriftlig dokumenteres som notat i pati-
entjournalen. Disse laeger oplever ikke, at billeddokumentation af POCUS-undersggelsen er menings-
fuld i akutmodtagelsen. | mange tilfeelde, hvorder nu og her skal treeffes en hurtig akut beslutning med
POCUS som beslutningsstatte, ser laegerne ikke billeddokumentering som en ngdvendighed.

Andre laeger mener derimod, at journalisering af billeder fra POCUS-undersggelser kan have en starre
betydning for patienterne. Fgrst og fremmest udtrykker laegerne, at billeddokumentation kan veere af-
gerende for patientsikkerheden. Dernzest erfarer flere laeger, at billeddokumentation kan have en be-
tydning for det videre udrednings- eller behandlingsforlgb i situationer, hvor patienten indleegges paen
anden specialiseret afdeling. | de situationer beskriver flere laeger, at billeddokumentering foreksempel
kan bidrage til at vurdere forbedring eller forvaerring i patienters tilstand.

"Nar vi nu har mulighed for at gemme og vi kan fa en speciallaege til at kigge pa billedet og efter-
folgende og sige; 'Ja, det har du ret i. Lad mig lige fé patienten op [pd anden specialiseret afdeling]
og kigge det igennem.’ Sa er vi jo to, der arbejder pa samme spor... Jeg hjeelper min kollega, som
sa skal overtage, eller er mere motiveret til at overtage. Det er ogsa det, det drejer sig om. At jeg
kan fa patienten til det rette speciale, ikke? | princippet sa er det jo os, der har visitationsretten,
men det er jo nemmere, ndr man er enig og den modtagende afdeling kan sige: 'Ja, patienten har
perikardieeksudat. Det har du gemt fint og sa selvfalgelig tager vi patienten over.””

(Overleege, Akutmodtagelse)

Som det fremgar af ovenstaende citat, kan billeddokumentationi nogle tilfaelde forbedre samarbejdet
med de andre specialiserede sengeafsnit ved at fremme sparring med laeger fraandre afdelinger. For
nogle kan billeddokumentation og journalisering dermed bidrage til at optimere patientforlgb, sa pati-
enten hurtigere udredes og behandles.

Fagudvalget bemaerker, at der pa tveers af det akutmedicinske omrade er et stort gnske om at mulig-
gere billeddokumenteringen af POCUS-undersagelser. Som det fremgar af spgrgeskemaundersggel-
sen, har mange akutmodtagelseri dag ikke mulighed for at gemme ultralydsbilleder i PACS-systemer.
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Fagudvalget bemaerker, at dette kan vaere grundet gkonomiske arsager eftersom billeddokumentering
udger et starre tilkab til bade HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. Fagudvalget fremhaever i
den forbindelse, at alle ultralydssystemer i akutmodtagelser, bgr kunne billeddokumentere i hospitaler-
nes nuveerende PACS-systemer. | den forbindelser bemaerker fagudvalget at billeddokumentering i
PACS, barindtaenkes i potentielle fremtidige indkgb af HHUSD-scannere.

10.5.3 Undervisning og supervision

Et andet centralt emne blandt leegerne er brug af HHUSD i supervisions- og undervisningssammen-
haenge. Flere af de interviewede laeger beskriver, at en gget kvantitativ tilgaengelighed af HHUSD giver
bedre muligheder for at skabe en interesse og introduktion til ultralyd hos de mindre erfarne laeger.
Samtidig beskriver flere mindre erfarne laeger i interviewene, at visse typer HHUSD letter adgangen til
supervision, da apparaterne giver mulighed for nemmere at bringe optagede ultralydsbilleder til erfarne
leeger enten ved hjeelp af tekniske funktioner, som real-time supervision, eller pa grund af scannerens
mindre sta@rrelse og aget mobilitet.

Som tidligere beskrevet fremhaeves det af flere, at erfaring med HHUSD er vigtigt for at kunne anvende
og fortolke ultralydsbillederne. | den forbindelse har flere lseger erfaret, at den ringere billedkvalitet, der
er forbundet med at anvende HHUSD, isaer kan gere det udfordrende for mindre erfarne laeger at tolke
billederne. Flere leeger papeger i den forbindelse, at et negativt fund med HHUSD under en POCUS -
undersggelse, kan give en ‘falsk’ tryghed i afklaring og udredning af patienterne.

"Man kan jo sige det kraever mere erfaring pa den méde, at hvis jeg har et darligt billede, sa
qua min erfaring, sa har jeg ogsa en fornemmelse af, at det her billede kan optimeres. Hvis du
er yngre leege og du har et darligt billede, sé er du maske mere tilbgjelig til at sige, der var ikke
noget at se.”

(Overlaege, Akutmodtagelse)

Der er derfor blandt flere laeger en bekymring for fejlvurderinger hos ikke treenede operatarer, der an-
vender HHUSD. Behovet for supervision i forbindelse med ultralyd er generelt stort i akutmodtagelsen
og flere laeger har i interview og spgrgeskemaundersggelsen tilkendegivet, at behovet er endnu starre,
nar der er tale om opleering i ultralyd med HHUSD.

Fagudvalget bemaerker, at der er et behov for opleering i ultralyd uanset typen af ultralydsudstyr. Pa
baggrund af fagudvalgets kliniske erfaring er der ikke gget behov for oplaering i ultralyd med HHUSD i
forhold til ikke-handholdte ultralydsscannere. Fagudvalget fremhaever derudover, at der for mindre er-
farne operatarer er usikkerhed forbundet med begge typer af ultralydsscannere, og at bade HHUSD og
ikke-handholdte scannere kan give en falsk tryghed i afklaringen af patienterne. Derfor papeger fagud-
valget, at det er yderst vigtigt, at alle lzeger er bekendt med det anvendte ultralydsudstyrs begraensnin-
ger i klinikken. Desuden bemaerker fagudvalget, at brugen af HHUSD til uddannelse af laeger i ultralyd
er anvendt flere steder, eftersom prisen pa HHUSD-scannere giver mulighed for at indkgbe flere appa-
rater til formalet.

10.5.4 HHUSD som supplementi akutmodtagelsen

Som tidligere naevnt er der konsensus blandt de interviewede leeger om, at ikke-handholdte ultralyds-
scannere giver et langt bedre ultralydsbillede end HHUSD. Alle interviewede laeger angiver, at hvis
begge apparater er lige tilgaengelige, vil de hellere anvende ikke-handholdte ultralydsscannere fremfor
HHUSD til POCUS-undersagelser i akutmodtagelsen. Dette er dog ikke muligt pa alle akutmodtagelser
pa grund af den nuvaerende tilgeengelighed af ikke-handholdte ultralydsscannere.

Oversigten over tilgaengelige ultralydsscannere fra undersagelsesspgrgsmal 2 viser, at der er storfor-
skel i antallet af scannere pade enkelte afdelinger. Af interviewene udtrykker langt de fleste leger, at
der er et gnske om flere ultralydsscannere pa mange akutmodtagelser. | den forbindelse anser flere af
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de interviewede leeger HHUSD som et godt supplement til ikke-handholdte ultralydsscannere i den
kliniske hverdag, fordi de giver mulighed for at @ge antallet af ultralydsscannere pa afdelingen. Saerligt
fremhaeves det, blandt informanterne og i spgrgeskemaundersggelsen, at HHUSD giver mulighed for
at gge den kvantitative tilgeengelighed af ultralydsscannere i akutmodtagelsen. | den forbindelserer der
tale om de gkonomiske fordele ved HHUSD, der pa grund af en markant billigere pris, muligggr et
stgrre indkgb af HHUSD, som samlet set kan gge antallet af ultralydsscannere i den enkelte afdeling.
Ved at gge antallet af apparater har laegerne nemmere adgang til ultralydsscannere, hvilket potentielt
medvirker til et gget brug af POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen, som beskrevet i afsnit 10.3.
Flere informanter udtrykker i den forbindelse, at HHUSD har eller forventes at have en afgerende rolle
i at gge tilgeengeligheden af ultralyd i akutmodtagelser, der har et begreenset antal af ikke-handholdte
apparater.

Omvendt mener andre laeger ikke, at HHUSD er anvendelig til POCUS-undersggelser i akutmodtagel-
sen. Pa baggrund af den nuvaerende billedkvalitet og mangel pa journalisering udtrykker flere leeger, at
teknologien er for darlig sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere. Med de nuvaerende
begraensninger, der er forbundet med HHUSD, mener disse laeger ikke, at teknologien kan anvendes i
akutmodtagelsen, men flere laeger angiver i den forbindelse, at HHUSD pa sigt har et fremtidigt poten-
tiale. Nar teknologien videreudvikles og billedkvaliteten forbedres, vil HHUSD kunne have en stor an-
vendelighed i akutmodtagelserne for bade erfarne og mindre erfarne laeger.

| den forbindelse bemaerker fagudvalget at anvendelse af ultralyd i hgj grad er operatgrafhaengigt og
preeferencestyret. Hvis leegerne i akutmodtagelsen har mulighed for at anvende ikke-handholdte ultra-
lydsscannere og samtidig er vant til at anvende et apparat med bedre billedkvalitet, foretraekker langt
de fleste leeger denne type af ultralydsudstyr. | modsaetning hertil bemaerker fagudvalget, at der kan
veere afgegrende forhold i den enkelte akutmodtagelse (se afsnit 10.4), der taler imod anvendelse af
ikke-handholdte scannere. Under disse omsteendigheder foretreekkes anvendelse af HHUSD til PO-
CUS-undersggelser ifglge fagudvalget.

Uenigheden om anvendeligheden af HHUSD i akutmodtagelsen kommer ogsa til udtryk i spgrgeske-
maundersggelsen. Det fremgar af Figur 17, at 3 og 5 af de adspurgte respondenter, henholdsvis angi-
ver, at HHUSD i hgj og i meget hgj grad er eller kan veere et positivt supplement i akutmodtagelsen. Pa
trods af at over halvdelen af respondenterne, er positive overfor HHUSD, mener henholdsvis 1 og 2, at
HHUSD i lav eller meget lav grad er et positivt supplement i akutmodtagelsen.

Synes afdelingen grundlzeggende, at handholdte ultralydsscannere er/kan vaere et
positivt supplement i akutmodtagelsen

Antal respondenter
w

Ja - i meget hgj grad Ja-ihgj grad Hverken eller Nej - i lav grad Nej - i meget lav grad

Svarkategorier

Figur 17 - Svar fra spergeskemaundersggelse vedrerende HHUSD som supplement til ikke-handholdte ultralydsscan-
nere.
Anm.:N =16.
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Det indsamlede datamateriale giver ikke et definitivt svar p4a, hvorfor nogle laeger finder, at HHUSD kan
veere et positivt supplement i akutmodtagelsen, mens andre ikke ggr. P4 baggrund af ovenstaende
formodes dette af afhaenge af, om den enkelte laege i farste omgang mener, at apparatet giver et bil-
lede, der kvalitativt er godt nok til formalet. Om billedet kan anvendes eller ej, handler tilsyneladende
dels om, hvor vante leegerne er til at arbejde med HHUSD og tolke billeder af lavere kvalitet, samt om
hvilke praeferencer laegere har. Derudover kan det potentielt ogsa have betydning, hvordan den en-
kelte akutmodtagelse er organiseret, hvilket belyses i nedenstaende afsnit.

10.5.5 Akutmodtagelsernes organiseringsforms pavirkning paan-
vendeligheden af HHUSD

| Danmark anvendes der forskellige organiseringsformerpa tvaers af landets 21 akutmodtagelser. Akut-
modtagelsernes rolle i patientforlab kan dermed veere forskellig afhaengig af den enkelte akutmodta-
gelses formal og organisering. Mens nogle akutmodtagelser har til formal at distribuere patienterne
hurtigst muligt til andre specialiserede afdelinger, er andre akutmodtagelsers rolle i hgjere grad at ud-
rede og behandle patienter saledes, at flest mulige faerdigbehandles og udskrives direkte fra akutmod-
tagelsen.

Der kan grundlaeggende skelnes mellem tre organiseringsmodeller: (1) en distributionsmodel, hvor alle
patienter med behov forindleeggelse modtages, vurderes og eventuelt farindledende akutbehandling,
men hurtigst muligt, og ofte uafklarede, distribueres til et andet specialiseret sengeafsnit. Derudover
kan der anvendes (2) en diagnostik- og behandlingsmodel, hvor patienter i hgjere grad udredes og
afklares i akutmodtagelsen. Med denne model har akutmodtagelsen kapacitet til at indlaegge patien-
terne i op til 48 timer. Formalet er hermed at feerdigbehandle og udskrive langt starstedelen (70 pct.) af
patienterne direkte fra akutmodtagelsen. De resterende patienter vil med denne model overflyttes, sa
snart de er afklarede, til et andet specialiseret sengeafsnit. Til sidst findes der (3) en hybrid-model, hvor
nogle patientgrupper med korttidsforlab ma flyttes ud i andre specialafdelinger, mens andre kan udre-
des og feerdigbehandles i akutmodtagelsen [65,66]. Fagudvalget bemaerker, at disse modeller, over-
ordnet set, er gaeldende for akutmodtagelsernes forskellige organiseringer i dag.

Organiseringsmodellen af den enkelte akutmodtagelse kan saledes betyde, at den indledende afklaring
og udredning af patienterne ikke har samme formal og rolle i patientforlgbet. P4 samme made kan dette
potentielt betyde, at der pa tveers af laeger eksisterer forskellige forventninger til den udredende PO-
CUS-undersggelse og dermed kvalitet og anvendelighed af scanneren. Det vurderes af fagudvalget, at
forskellige organiseringsmodeller kan have en betydning for anvendelsen af ultralyd, men at der pa
nuveerende tidspunkt ikke findes data eller litteratur, der understatter hvilken betydning organiseringen
har pa laegernes holdninger til ultralydsudstyr eller patienterne og deres forlgb i akutmodtagelsen.

10.5.6 Opsummering

Der er pa baggrund af spgrgeskemaundersggelsen og interview med leeger i akutmodtagelser, identi-
ficeret markant forskellige holdninger til anvendelse af HHUSD til POCUS-undersagelser i akutmodta-
gelsen. De eksisterende holdninger baserer sig primaert pa laegernes oplevelse af billedkvalitet, mulig-
hed og behov forjournalisering samt anvendelse af HHUSD til supervisionog undervisning. Mens nogle
leeger ser en storfordel i, at HHUSD sezerligt kan gge tilgaengeligheden af ultralydsapparater i akutmod-
tagelsen, er andre laeger ikke villige til at acceptere de begreensninger, udstyretindebeerer. Fagudvalget
bemeerker i den forbindelse, at der kan veaere vaesentlige forhold i den enkelte akutmodtagelse, som
kan have betydning for, om HHUSD anses som et godt supplement til eksisterende ultralydsapparater.
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10.6 Evidensens kvalitet

De organisatoriske implikationer ved anvendelse af HHSUD sammenlignet ikke-handholdt ultralydsud-
styr i akutmodtagelser er blevet belyst med udgangspunkt i en spgrgeskemaundersggelse og inter-
views med laeger i akutmodtagelser. Da evidensgrundlaget ikke bestéar af publiceret videnskabelig lit-
teratur, er der ikke udfgrt formel vurdering af evidenskvaliteten. | nedenstaende gennemgas i stedet en
reekke forhold og betragtningeriforhold til kvaliteten af den primeere dataindsamling.

10.6.1 Spergeskemaundersoagelse

Spergeskemaundersggelsen har til formal at afdeekke en raekke faktuelle forhold i hver enkelt af de 21
akutmodtagelseri Danmark og derudover give et indblik i den enkelte akutmodtagelses syn pa HHUSD
sammenlignet med ikke-handholdt ultralydsudstyr. Eftersom en raekke spgrgsmal er af objektiv karak-
ter, er den enkelte afdeling blevet instrueret i at videresende undersggelsen til afdelingens ultralydsan-
svarlige. Det er dog ikke muligt at bekreefte, hvem der reelt har udfyldt undersagelsen, og sekretariatet
har derfor forsggt at validere og kvalificere svarene pa spergsmal af mere objektiv karakter, som f.eks.
andel af scannere, gennem draftelser med informanter fra interviews og med fagudvalget. Det kan
altsa ikke konkluderes, at tallene, der indgar i rapporten, er fuldsteendig nejagtige, og det er desuden
ikke muligt at sammenligne med lignende opggarelser, da der ikke tidligere er lavet en kortleegning af
udstyr pd omradet.

De holdningsbaserede spargsmal er opdelti spgrgsmal, der omhandler respondentens fornemmelse
forafdelingens holdning, og spergsmal der omhandler respondentens egen holdning til emnet.

Hvad angéar spargsmal, hvor respondenten skal angive afdelingens holdninger, er resultaterne beheef-
tet med store usikkerheder, da respondenten saledes repreesenterer en hel afdeling pa et omrade, der
er praeget af store holdningsforskelle. Fagudvalget vurderer i den forbindelse, at det er umuligt at tage
en enkelt laege til indtaegt for en hel akutmodtagelses holdning.

Fagudvalget finder derfor besvarelsen af undersggelsesspargsmal 3, der omhandler forskel i ultralyds-
undersggelser, pavirket af storusikkerhed, da usikkerheden omkring hvor stor en andel af patienter,
der far foretaget en ultralydsscanning pa afdelingen er for stor, og overfgrbarheden af resultaterne for
lille.

Hvad angéar underspegrgsmal 4 og 5, der omhandler leegernes oplevelse af ultralydsudstyri hverdagen,
er det via triangulering med resultaterne fra de afholdte interviews muligt at konstatere en overens-
stemmelse mellem de temaer og holdninger, der kommer til udtryk i spgrgeskemaundersggelsen og i
de afholdte interviews, hvilket styrker validiteten af disse resultater.

Fagudvalget vurderer, at spgrgsmalene, der omhandler afdelingens holdning er praeget af for store
usikkerheder til at disse kan anvendes til at be- eller afkraefte forhold pa den enkelte afdeling. Fagud-
valget vurderer dog, med udgangspunkt i deres kliniske erfaring og kendskab til omradet generelt, at
resultaterne trods usikkerheder formodes retvisende foromradet. Det samme ggr sig ogsa geeldende
forde spgrgsmal, der omhandler respondentens egen holdning, som fagudvalget mener, er i generel
overensstemmelse med de holdninger og vurderinger, som fagudvalget har og oplever blandt deres
kolleger.

10.6.2 Interviews med laegeri akutmodtagelser

Belysningen af de organisatoriske implikationer er i hgj grad blevet understgttet af informationer og
fund frainterview med laeger i akutmodtagelser. Resultaterne af interviews skal fortolkes som individu-
elle holdninger og vurderinger, somreflekterer bredden og dybdeni de holdninger, der eksisterer blandt
leeger i akutmodtagelser og ikke den 'gennemsnitlige’ holdning og vurdering. Det er derfor muligt, at
yderligere nuancer i holdninger og vurderinger ville vaere blevet fundet, hvis flere interviews var blevet
udfart. lkke desto mindre vurderede sekretariatet, som forestod interviewene, at der er naet et
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maetningspunkt i forhold til nye tematikker mv., der dukkede op i interviewene i relation til de opstillede
undersg@gelsesspargsmal.

Fagudvalget vurderer, med udgangspunktideres kliniske erfaring og kommunikation med kolleger, at
fundene fra interviewene er i generel overensstemmelse med de holdninger og vurderinger, som fag-
udvalget har og oplever blandt deres kolleger. Fagudvalget vurderer derfor, at fundene derfor kan be-
tragtes som retvisende forden generelle holdning bland lesegerne i akutmodtagelsen.

10.7 Opsummering og samlet vurdering

Pa baggrund af spgrgeskemaundersagelsen kan der konstateres, at HHUSD tilsyneladende er tilgaen-
geligt pa 12 ud af 21 akutmodtagelser, hvorimod de ikke-handholdte ultralydsscannere er tilgeengelige
pa samtlige akutmodtagelser. Akutmodtagelserne har mellem 1-8 HHUSD og 1-12 antal ikke-hand-
holdte ultralydsscannere. Nar det samlede antal af scannere per akutmodtagelse sammenholdes med
det daglige antal indkomne patienter, viser analysen, at der er storforskel pa den kvantitative tilgeen-
gelighed af ultralydsudstyr pa tveers akutmodtagelserne, med et spaend fra 7-107 patienter per scanner.

Derudover viser spgrgeskemaundersggelsen umiddelbart en sammenhaeng mellem tilgaengeligheden
af HHSUD og andelen af patienter, der far udfart ultralydsundersggelser. De anvendte data er forbun-
det med store usikkerheder, og det er derfor ikke muligt at konkludere om denne sammenhaeng er valid.
Der eksisterer bade en forventning om og erfaringer med, at HHUSD kan fgre til flere ultralydsunder-
sggelser, hvis laegen altid har scanneren lige ved handen.

Analysen fokusererderudover pa arbejdsgangen og tidsforbruget foroundet med HHUSD og ikke-hand-
holdte ultralydsscannere. P& baggrund af interview med leeger i akutmodtagelser, er der ikke identifi-
ceret betydelig forskel i arbejdsgangen forbundet med fokuseret POCUS-undersggelse af stabile pati-
enter, nar man sammenligner HHUSD med ikke-handholdte ultralydsscannere. Det er derimod i hgjere
grad tilgeengelighed af ultralydsscannere, som er afggrende for arbejdsgangen og tidsforbruget. Her
naevnes seerligt faktorer som, hvornar beslutning om POCUS-undersggelse traeffes, antal af apparater,
placering af scannere, mobilitet samt stgrrelse og plads omkring patienten, der alle har betydning for
den oplevedetilgeengelighed af bade HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. HHUSD beskrives
isaer fordelagtig til POCUS-undersggelse af ustabile patienter. Nar mange laeger og sygeplejersker un-
dersgger og behandler en patient samtidig, muligger HHUSD-scannerens lille stgrrelse, at lzegen kan
scanne patienten hurtigere sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere.

| undersagelsen af lsegernes holdninger til HHUSD kontra ikke-handholdte ultralydsscannere til PO-
CUS-undersggelser, erder i spgrgeskemaundersggelsen og interviewene identificeret markant forskel-
lige holdninger. De eksisterende holdninger baserer sig primaert pa lsegemnes oplevelse af billedkvalitet,
mulighed og behov forjournalisering samt anvendelse af HHUSD til supervision og undervisning. Mens
nogle laeger ser en stor fordel i, at HHUSD saerligt kan a@ge tilgaengeligheden af ultralydsapparater i
akutmodtagelsen, er andre laeger ikke villige til at acceptere de begraensninger, udstyret indebeerer
saerligt vedragrende billedkvaliteten.

Fagudvalget vurderer, at de lokale forhold har stor betydning for, om HHUSD anses som et veaerdifuldt
supplement til eksisterende ultralydsapparater eller ej. Vaerdien af HHUSD skal saledes ses i forhold il
den enkelte akutmodtagelses lokale forhold og omstandigheder sdsom akutmodtagelsens stgrrelse,
placering af apparater samt de tilknyttede lsegers praeferencer. Hvis tilgaengeligheden af ultralydsscan-
nere er lav, og leegerne kan acceptere en darligere billedkvalitet, kan HHUSD veere et vaerdifuldt sup-
plement. Hvis ikke der opleves behov for at age tilgaengeligheden af ultralydsudstyr, og der ikke er
praktiske forhold, deri saerlig grad tilgodeser den sgede mobilitet med HHUSD, eller hvis laegerne ikke
gnsker at anvende HHUSD, er det derimod ikke et veerdifuldt supplement. Dermed er det de lokale
forhold, der mere end noget andet er afg@rende for veerdien af HHUSD.
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1 1 Sundhedsgkonomi

Til det sundhedsgkonomiske perspektiv har fagudvalget opstillet undersggelsesspargsmal 6 og 7;

Undersogelsessporgsmal 6: Hvad er omkostningsforskellen mellem HHUSD og ikke-hand-
holdte ultralydsscannere nar disse anvendes i akutmodtagelsen til initial diagnostik af
voksne patienter med mistanke om akutmedicinske tilstande?

Undersggelsessporgsmal 7: Hvad er de forventede budgetmazssige konsekvenser af natio-
nal implementering af HHUSD, nar disse anvendes i akutmodtagelsen til initial diagnostik af
voksne patienter med mistanke om akutmedicinske tilstande?

Det sundhedsgkonomiske perspektiv bestar af en omkostningsanalyse samt en budgetkonsekvens-
analyse. Der er anvendt forskellige rammer for omkostningsanalysen og budgetkonsekvensanalysen.
Pa trods af at HHUSD anses som supplement til nuveerende ikke-handholdte scannere i akutmodta-
gelsen, sammenlignes HHUSD direkte med ikke-handholdte scannere i omkostningsanalysen for at
undersgge omkostningsforskelle per anvendelse af begge typer scannere i akutmodtagelsen. Modsat
anses HHUSD som supplement til ikke-handholdte scannere i budgetkonsekvensanalysen, forat un-
dersgge de budgetmaessige konsekvenser ved en national implementering af HHUSD. Specifikatio-
nerne forden udfgrte sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalyse er angivet i Tabel
25. Eventuelle fravigelser fra analysedesignet er beskrevet i addenda under de tilhgrende afsnit. Alle
analyser er udferti overensstemmelse med Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser
medmindre andet er angivet.
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Tabel 25 - Rammer for omkostningsanalyse og budgetkonsekvensanalyse.

Tidshorisont

Alternativ(er)
Analysemetode
Effektmal
Ekstrapolering

Analyse-
perspektiv

Omkostnings-

komponenter

Folsomheds-
analyser

Sundhedsgkonomisk analyse

Varigheden af et gennemsnitligt ophold i
akutmodtagelsen defineret som varigheden
fraankomsttilindleeggelse p a specialiseret
afdeling, ellerudskrivelse.

Se interventioner og komparatorer definereti afsnit5.2.1

Omkostningsanalyse

Ikke relevant

Ikke relevant

Begraenset samfundsperspektiv

Omkostningerinkluderer, men er ikke be-

greensettil:

- Indkgb af HHUSD

- Indkab af ikke-handholdte ultralyds-
scannere

- Indkab af tilstedende, funktionsngdven-
digtudstyrtil HHUSD og ikke-hand-
holdte ultralydsscannere

- Omkostningertil vedligeholdelse/ud-
skiftning af udstyr

- Produkt-og udstyrspriserherunder ind-
drages produkternes forventede levetid

- Omkostningertil vedligeholdelse/ud-
skiftning af udstyr

- Proceduretid for personale

- Patientpopulation

udg@res af deterministiske one-way analy-
ser, scenarie analyserog probabilistiske fal-
somhedsanalyser.

Budgetkonsekvensanalyse

5ar

Kassegkonomisk analyse

lkke relevant

lkke relevant

Hospital ssektor
Omkostningerinkluderer, men er ikke begreenset til:

Indkgb af HHUSD
Indkgb af tilstadende, funktionsnadvendigt ud-
styrtil HHUSD

Produkt-og udstyrspriser, herunder inddrages
produktemes forventede levetid

Folsomhedsanalyser udgeres af deterministi-
ske one-wayanalyser.

11.1 Datagrundlag

Pa baggrund af den systematiske litteratursagning, er der ikke identificeret relevante sundhedsgkono-
miske studier, se afsnit 6. Derforudggres det sundhedsgkonomiske perspektiv udelukkende af analy-
ser udarbejdet af sekretariatet. Datagrundlaget og inputs til bade omkostningsanalysen og budgetkon-
sekvensanalysen baserer sig pa data fra producenter og leverandgrer, data fra regionerne, empiri ind-
samlet gennem spgrgeskemaundersggelse og interview (se afsnit 10) samt ekspertudtalelser fra fag-
udvalgets medlemmer.

Datagrundlaget til budgetkonsekvensanalysen inkluderer omkostningselementer som inkluderet i om-
kostningsanalysen. Handteringen af omkostningselementerne varierer mellem de to analyser, hvilket
udfoldes i nedenstaende afsnit.
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11.2 Undersagelsesspargsmal 6
— omkostningsanalyse

Af analysedesignet for neervaerende rapport fremgar felgende spgrgsmal:

Hvad er omkostningsforskellen mellem HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere nar

disse anvendes i akutmodtagelsen til initial diagnostik af voksne patienter med mistanke om
akutmedicinske tilstande?

Med unders@gelsessporgsmal 6 undersgges omkostningsforskelle mellem HHUSD og ikke-handholdte
scannere nar disse anvendes til POCUS-undersggelse i en akutmodtagelse. Analysen preesenteres
som pris per anvendelse.

11.2.1 Databehandlingoganalyse

| det folgende afsnit beskrives de overordnede rammer og antagelser for omkostningsanalysen samt
den metodiske tilgang til udfaerslen heraf. Der beskrives en basecase analyse samt tilhgrende fglsom-
hedsanalyser.

11.2.1.1 Interventioner og komparatorer

Analysen er en komparativ analyse, hvor relevante omkostningsforskelle mellem HHUSD og ikke-hand-
holdte ultralydsscannere undersgges. Bade HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere inkluderes
i analysen som produktkategorier, hvorfor der er anvendt et samlet estimat for omkostninger forbundet
med de to alternativer. | omkostningsanalysen sammenlignes HHUSD direkte for at praesentere de
gennemsnitlige omkostningsforskelle per anvendelse af begge typer scannere i akutmodtagelsen. Dé,
i analysen, inkluderede scannere ses i

Tabel 26. Scannere, der er neevnt i spgrgeskemaet, men er udgaet af produktion er ikke medtaget i
analysen, Tabel 22 afsnit 10.2.

Tabel 26 — Scannere repraesenteret i omkostningsanalysen for de to produktkategorier HHUSD og ikke-handholdte ul-
tralydsscannere. Opggrelsen af HHUSD og ikke-handholdte scannere er baseret pa sp ergeskemaundersggelsen, der er pree-

sentereti afsnit 10.

| Intervention: produktkategorien HHUSD Komparator: produktkategorien ikke-handholdte

GE Healthcare: Vscan Air, Vscan Extend (sector og GE Healthcare: Venue GO, Venue R2, LOGIQ P9
dual probe)
Butterfly: Butterfly IQ+ Fujifilm Sonosite: Sonosite PX, Sonosite X Port

Philips: Lumify S4-1
EchoNous: KOSMOS

11.2.1.2 Tidshorisont

Tidshorisonten er i analysedesignet defineret som varigheden af en patients ophold i akutmodtagelsen
fra ankomst til patienten enten indlaegges eller udskrives fra akutmodtagelsen. Fagudvalget har i ana-
lysedesignet vurderet, at patientforlgbet forud for og efter ophold i akutmodtagelsen kan antages at
veere tilstreekkelig ens, uagtet anvendelse af HHUSD eller ikke-handholdte ultralydsscannere. Det skyl-
des, at det samlede patientforlgb ikke udelukkende er et resultat af en specifik diagnostisk teknologi
som HHUSD eller ikke-handholdte ultralydsscannere. Undersggelsen af diagnostisk praecision under
klinisk effekt og sikkerhed kan ikke belyse konsekvenserne fordet samlede patientforlgb, hvorforden
sundhedsgkonomiske analyse ikke indeholder et effektmal, afsnit 8.6. Derfor anleegges en kort tidsho-
risont i analysen. Skulle en effektparameter veaere inkluderet i analysen havde det kreevet end-to-end
studier med lang follow-up periode, forat indfange den fulde effekt. Dette findes ikke pa nuvaerende
tidspunkt, afsnit 8.1.
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11.2.1.3 Population

For at estimere omkostninger per patient i omkostningsanalysen skal den totale population defineres.
Data pa den samlede patientpopulation er baseret pa indsamlede aktivitetsopgarelser fra alle fem re-
gioners dataafdelinger. Data udggr antal arlige akutte patientkontakter over 18 ar i de 21 akutmodta-
gelser og er trukket fraregionernes egne administrative systemer, Tabel 27. Tallene er ikke opgjort pa
samme made i alle regioner. Der er derfor en opmaerksomhed p4, at der ved en sammenligning i antal
kontakter paforskellige akutafdelingerkan der veere forskelle i antal kontakter, der ikke skyldes forskelle
i aktivitet, men forskellei organisering eller registreringspraksis. Eksempelvis kan nogle hospitaler have
en praksis, hvor akutte hjertepatienter visiteres direkte til hjerteafdelinger, mens andre hospitaler har
en praksis, hvor alle akutte patienter skal forbi akutmodtagelsen. Disse forskellige mader at organisere
sig pa i akutmodtagelsen vil ogsasla sig ud i forskelle i antal kontakter pa akutafdelingerne, selvom
aktiviteten er den samme. Ydermere har flere af opgarelserne skadestue inkluderet, hvorved tallene
kan veere overestimeret og forbundet med usikkerhed, men gear sig dog gaeldende for begge typer
scannere.

Tabel 27 — Patientpopulationen- Arlige, daglige antal kontakter per akutmodtagelse.

Arlige patienter i

Daglige

Akutmodtagelse akutmodtagelsen .
patienter

2021

Hovedstaden Hvidovre Hospital 38.981 107
Bispebjerg Hospital 65.071 178
Herlev Hospital 86.759 238
Nordsjeellands Hospital, Hillerad 79.883 219
Bornholms Hospital 17.984 49
Sjalland Holbaek Sygehus 36.180 99
Nykgbing Falster Sygehus 33.274 91
Sjeellands Universitetshospital, Kage 50.716 139
Naestved, Slagelse og Ringsted Sygehus 53.263 146
Syddanmark Sygehus Lillebaelt, Kolding 51.781 142
Odense Universitetshospital® 76.886 211
Sydvestjysk Sygehus, Esbjerg** 26.278 72
Sygehus Sgnderjylland, Aabenraa** 31.251 86
Midtjylland Aarhus Universitetshospital 36.255 99
Hospitalsenhed Midt, Viborg 9.346 26
Regionshospitalet Gadstrup 43.056 118
RegionshospitaletHorsens 13.371 37
Regionshospitalet Randers 11.507 32
Nordjylland Aalborg Universitetshospital 51.304 141
Aalborg Universitetshospital, Thisted 12.859 35
Regionshospital Nordjylland, Hjarring 27.994 77
Total 853.999 2.340
Gennemsnit 40.667 111
*Indeholder Svendborg

**Uden skadestue

lkke alle akutmedicinske patienter far foretaget en POCUS-undersagelse, og derforer det estimeret,
hvor stor en andel af patienterne, der scannes. Til at estimere dette er spgrgeskemaundersggelsen
anvendt, se afsnit 10.3. | Figur 10 har akutmodtagelserne angivet, hvor stor en del af patienterne de
mener faren POCUS-undersagelse. Her angiver 50%, at de scanner 30% af deres patienter. | omkost-
ningsanalysen antages derfor, at 30% af akutmodtagelsemes patienter far en POCUS-undersggelse.
Total population samt den anvendte population fremgar af Tabel 28.
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11.2.1.4 Antal scannere

Ifglge sekretariatets spargeskemaundersggelse har flere akutmodtagelser mere end én ultralydsscan-
ner, og det antages derfor, at populationen skal fordeles pa flere scannere, da der ikke kun bruges en
scanner til alle patienter. Der estimeres en fordeling pa5 scannere, dadette er det gennemsnitlige antal
ultralydsscannere angivet pa tvaers af akutmodtagelserne, se afsnit 10.2. Herved beregnes basecase
populationen som:

30 % af den gennemsnitlige population fordelt pa 5 scannere.

Tabel 28 — Total populationen og andel patienter, der faren POCUS-undersogelse per ari akutmodtagelserne samt andel

arlige patienter per scanner.

Population POCUS-undersggelse Antal scannere Antal arligt Min Maks
Alle 40667 9.346 86.759 16.431
Scannet 30% 12.200 10% 75%
Basecase * 5 2440 561 5.206

* Basecase, 40.667*0,30/5

11.2.2 Omkostningskomponenterfor HHUSD

De omkostninger, der er forbundet med indkgb og brugen af HHUSD preesenteres i de fglgende afsnit.
Omkostningerne indebaerer indkgb af scanner, tilstedende funktionsngdvendigt udstyr og estimeret
levetid. Relevante producenter ogleveranderer er kontaktet og adspurgt til markedspriser pa inkluderet
teknologi og gvrig relevant udstyr f.eks., smartphones og tablets. De produkter, der er medtaget i ana-
lysen, er de scannere, der er neevnt i spgrgeskemaundersggelsen, Tabel 22. Alle inkluderede scannere
forhandles pa det danske marked,

Tabel 26.

11.2.2.1 Indkeb

Indkgbsprisen pd HHUSD er baseret pa gennemsnitspriser af ultralydsscannere opgjort i

Tabel 26. Analysen har inkluderet fire produkter. Priserne pa disse er indhentet fra producenter og
leverandgrer. Der er i prisen ikke taget hgjde for, at der i et nationalt udbud formodentlig vil blive for-
handlet en rabat.

En enkelt type HHUSD har omkostningertilen abonnementslgsning,

I 1o U

af fire HHUSD skal tilkobles en mobil eller tablet, hvorfor omkostninger til dette er indhentet. Gennem-
snitsberegningen baseres pa to forskellige smartphones samt en tablet. Det fjerde type HHUSD har
egen skaerm inkluderet.

11.2.2.2 Levetid

Det antages i analysen, at HHUSD grundet starrelse og placering er i starre risiko for uheld i et hurtigt
arbejdsmiljg som akutmodtagelserne. Derfor vurderer fagudvalget, at HHUSD har en kortere levetid
end ikke-handholdte scannere. Fagudvalget bemaerker, at de handholdte scannere sandsynligvis ikke
repareres grundet den korte levetid, eller har sa lav indkgbspris, at scanneren erstattes frem forrepa-
ration, samt at nogle scannere ikke kan repareres. Fagudvalget estimerer derfor den gennemsnitlige
levetid forHHUSD til 3 &r, minimum 1 og maksimum 5. Smartphones og tablets tilskrives samme levetid
som scanneren.
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Teknologiomkostninger inkl. tilbehar er afskrevet pa baggrund af levetiden, hvorefter abonnement er
tillagt. Alle omkostninger en inkluderet i modellen som gamma distributioner.

Tabel 29 — Gennemsnitspris, abonnementslgsning (DKK) samt de estimerede levetider for de inkluderede HHUSD

| Basecase Pris per HHUSD Pris per mobil/tablet Total Min. Maks. SE
Teknologiom-
kostninger I Il B B B
Abonnements-
Igsning* -
Levetid Gennemsnit Min. Maks.
Levetid for 3ar 1 ar 5 ar
HHUSD

11.2.3 Omkostningskomponenter for ikke-handholdte scannere

De omkostninger, der er inkluderet i den gennemsnitlige pris preesenteres i de fglgende afsnit. Det
indebeerer indkab af scanner, tilstadende funktionsngdvendigt udstyr samt omkostninger til vedligehol-
delse og levetid. Relevante producenter og leverandgrer er kontaktet og adspurgt til markedspriser pa
inkluderet teknologi og @vrig relevant udstyr f.eks. separate prober.

11.2.3.1 Indkeb

Gennemsnitspriser pa ikke-handholdt kategorien er baseret pa de scannere, der findes i akutmodta-
gelserne, oplyst i spargeskemaundersggelsen, Tabel 30. Priserne er indhentet fra producenter og le-
verandgrer. Der er i disse beregninger ikke taget hgjde for, at der i et nationalt udbud formodentlig vil
blive forhandlet en rabat. Ikke-handholdte ultralydsscannere kommer med forskellige prober og kan
indk@bes med et varierende antal prober. | denne analyse er der inkluderet én probe, Tabel 30.

11.2.3.2 Levetid

Fagudvalget estimerer, at der ikke forekommer faste serviceaftaler, men Igbende reparationer pa ikke-
handholdte scannere. Omkostninger forbundet med vedligeholdelse beror pa gennemsnitspriser pa
udvalgte reservedele, samt en antagelse om, at der ogsa sker én udskiftning af en probe under en
scanners levetid. Fagudvalget bemaerker, at muligheden for reparation blandt andet giver anledning til
en laengere levetid. For de ikke-handholdte scannere estimeres en gennemsnitslevetid pa 8 ar, mini-
mum 5 og maksimum 10.

Teknologiomkostninger inkl. tilbehar er afskrevet pa baggrund af levetiden, hvorefter reparationer er
tillagt. Alle omkostninger en inkluderet som gamma distributioner.

Tabel 30 — Gennemsnitspris (DKK) for de inkluderede ikke-handholdte scannere samt estimeret reparationsomkostnin-

ger fordelt over levetiden.

ikke-handholdt scanner Prober Total Min. Maks.
Indkab
Reparation
Levetid Gennemsnit Min. Maks.
Levetid forikke-hdndholdte scannere 8 5 10
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Omkostninger der er omtalt i analysedesignet, men ikke medtaget i analysen omhandler; oplaering
af personale i anvendelsen af HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. Der er i forbindelse
med interview ikke identificeret forskel i tiden, der bruges pa oplaering i de to teknologier, hvorfor
disse ikke er medtaget som omkostninger. Ydermere bemaerker fagudvalget, at der ikke bliver re-
gistreret en procedurekode ved hver scanning, og det kan derved ikke undersgges hvor mange
diagnostisketest og scanninger, der udfgres. | basecase beregninger er der desuden ikke medtaget
tidsforbrug i forbindelse med POCUS-scanning pa baggrund af udtalelser fra interview. Dog under-
sgges der i felsomhedsanalyserne situationer, hvor tidsforbruget forbundet med de to teknologier
er forskelligt.

11.2.4 Folsomhedsanalyser

Folsomhedsanalyserne udfgres som deterministiske one-way analyser, scenarieanalyser og probabili-
stiske fglsomhedsanalyse pa alle relevante parametre.

11.2.4.1 One-way analyser

Der er foretaget one-way analyser pa enkeltstdende inputparametre i analysen iht. parametrenes mini-
mums- og maksimumsveaerdier, som angivet i Tabel 28, Tabel 29 og Tabel 30. One-way analyserne
undersgger usikkerhed i produkters priser og levetid, omkostninger til vedligeholdelse og udskiftning af
udstyr, samt usikkerhed forbundet med den estimerede population. Resultaterne praesenteres som et
tornadodiagram.

11.2.4.2 Scenarieanalyser

Scenarieanalyserne omhandler tidsforbrug for personale og patient i forbindelse med ultralydsscannin-
gen samt scenarier, hvor HHUSD anvendes pa en mindre eller stgrre andel af populationen end de
ikke-handholdte scannere.

Scenarie 1 - tidsbesparelse

Som identificeret i perspektivet, organisatoriske implikationer, kan antal af scannere, placering og op-
bevaring medfgre en aget tilgaengelighed af HHUSD i akutmodtagelsen. Denne ggede tilgeengelighed
beskrives som potentiel tidsbesparende sammenlignet med brugen af ikke-handholdte scannere. | far-
ste scenarie undersgges derforanalysens resultatet, hvis HHUSD kan reducere tidsforbruget forbundet
med en POCUS-undersggelse. Der estimeres en mulig tidsbesparelse pa 10 minutter. Ligeledes ville
det give en potentiel tidsbesparelse for patienten, ogsa pa 10 min, hvis laegen antages ikke at skulle
bruge tid pa at hente eller finde en scanner. Fagudvalget vurderer, at dette ikke nadvendigvis gar sig
geeldendei alle akutmodtagelser. Den eventuelle tidsforskel, ved at anvende én type scanner frem for
en anden er estimeret ved hjeelp af ekspertudtalelser fra, de af sekretariatet, udferte interviews samt
ekspertudtalelser fra fagudvalgsmedlemmer.

Scenarie 2 — gget tidsforbrug

| perspektivet organisatoriske implikationer beskriver informanterne at HHUSD ikke kan anvendes til
alle akutmedicinske tilstande, hvorforlsegerne i nogle tilfaelde er nadsaget til at hente ikke-handholdte
scannere efter de allerede har brugt HHUSD. Fagudvalget vurderer, at der bgr estimeres et ekstra
tidsforbrug pa 10 min samt omkostninger til anvendelse af begge scannere.

Scenarie 3 — begraenset brug af HHUSD

Der opleves, ifglge interview i afsnit 10.5, situationer og procedurer, hvor HHUSD ikke kan anvendes,
grundet den oplevede kvalitet. Det bemeerkes, at dette bade er produkt- og operatgrafhaengigt. Derfor
underseges konsekvenserne ved, at HHUSD anvendes mindre end de ikke-handholdte scannere i fom
af 20% af populationeni stedet for 30%.
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Scenarie 4 — tilgaengelighed gger brugen af HHUSD

Ifelge det organisatoriske perspektiv, sa kan en gget tilgeengelighed med HHUSD resultere i flere PO-
CUS-undersagelser, afsnit 10.3. Derfor undersgges konsekvenserne ved, at HHUSD gger antallet af
POCUS-undersggelser, sa HHUSD anvendes til 40% i stedet for 30% af populationen.

11.2.4.3 Probabilistisk felsomhedsanalyse

Til at undersgge den samlede parameterusikkerhed, undersager sekretariatet i overensstemmelse med
analysedesignet en probabilistisk faglsomhedsanalyse. Analysen undersgger den beslutningsusikker-
hed, der er forbundet med alle enkeltparametre i analysen. Analysen baserer sig pa 10.000 tilfzeldige
genberegninger af analysens resultater. Disse genberegninger foretages pba. de gennemsnitsvaerdier
og den usikkerhed, der er forbundet med enkeltparametrene i analysen (SE er anvendt). | analysen er
der anvendt en gammadistribution for omkostningsinputs og normaldistribution for resterende inputpa-
rametre.

11.2.5 Resultaterfor undersogelsesspargsmal 6

Tabel 31, viser resultaterne af basecase-analysen. Den gennemsnitlige arlige omkostning, inklusive
tibeher og abonnement, er for HHUSD ||l For ikke-handholdte scannere er de arlige gen-
nemsnitlige omkostninger [ lj Det bemaeerkes, at HHUSD beregnes med en levetid pa 3 ar og
ikke-handholdte scannere 8 ar. Den gennemsnitlige omkostningsforskel er |||l Nér de arige
omkostninger fordeles pa det arlige antal patienter, koster det || ij per anvendelse af HHUSD
od [l o< anvendelse af ikke-handholdte scannere. Resultatet bliver derved, at per anvendelse
af HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte scannere forekommerder en besparelse pa |||
per anvendelse per patient. Det betyder, trods en starre forskel i indkgb, at ved anvendelse, hvor der
tages hgjde forlevetid, er der en omkostningsforskel pa | fime/em de to typer scannere.

Tabel 31 — Basecase — Omkostningsforskellen (DKK) mellem HHUSD og ikke-handholdt scannere per anvendelse.
HHUSD Ikke-handholdt

Basecase gennemsnitsomkostninger DKK DKK Difference
'Fl;zlgr;or:a(igr?glgzsrtg:'n*ger|nk|. tilbehgrog abonnementog - - -
Arlig population 2.440 2.440
Gennemsnitsomkostninger per anvendelse . . .

*Teknologiomkostningerer afskrevet over levetiden og abonnement og reparationerer hereftertillagt

11.2.5.1 Folsomhedsanalyser

Falsomhedsanalyser har til formal at belyse de usikkerheder, der potentielt er forbundet med resulta-
terne. Fagudvalget bemaerker, at denne omkostningsanalyse er forbundet med en del usikkerheder
grundet evidensgrundlaget, datamaengde og kvalitet, hvorfor det er relevant at undersgge usikkerhe-
derne naermere.

One-way analyser

Tornadodiagrammet illustrerer de parametre med usikkerhed og derved stgrst pavirkning pa resultatet.
Bla sgijler repreesenterer minimumsveerdier og grgnne sgjler repraesenterer maksimumsvaerdier. Af di-
agrammet fremkommer det, at usikkerhed forbundet med estimering af populationen har den stgrste
indvirkning pa resultaterne med en nedre og avre graense pa hhv. |Gz Lc<tiden e
den eneste parameter, der kan pavirke resultatet i en sadan retning, at der ingen forskel er, dvs. ved
en levetid pa 1 &r er omkostningsforskellen | lj- Dermed medferer brugen af HHUSD hverken
en besparelse eller en meromkostning sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscannere. Om-
vendt vil en levetid for HHUSD p&5 ar medfare en besparelse pa ca. || i rer anvendelse.
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Tornado Diagram: Incremental
HHUSD vs. Ikke-handholdte scannere

- Gennemsnitligt antal scannere

Procentdel af populationen der far en POCUS-undersagelse

Levetid for ikke-handholdte scannere

T ——

1,007

- Gennemsnitspris for ikke-handholdte scannere
. Gennemsnitspris for reperation af ikke-handholdte scannere i levetiden

. Gennemsnitspris for HHUSD inkl. mobil/tablet

I Gennemsnitspris af probe til ikke-handholdte scannere

Figur 18: Tornadodiagramviser de inputparametre, der har sterst pavirkning af resultatet. Brede sgjler repraesenterer, at
parameteren harstorpavirkning pa resultatet og smalle s@jleren mindre pavirkning. De bla sgjler repraesenterer parametrenes

minimumsvaerdi, mens de grgnne sgjler viser parametrenes maksimumsvaerdi.

Scenarieanalyser

Scenarie 1, en tidsbesparelse pa 10 min, har det storbetydning forresultatet. | stedetforen besparelse
pa [l oer anvendelse vil det blive en besparelse pa i HHUSD kan omvendtogsa
agge tidsforbruget, hvis den ikke-handholdte scanner skal hentes grundet manglende kvalitet eller tvivl
om fundet med HHUSD. Dette giver en samlet meromkostning pa |ilij Fagudvalget bemaerker,
at dette resultat ger sig geeldende, hvis den ikke-handholdte scanner skal hentes hver gang, og dette
vil formodentligt veere i sjeeldne tilfeelde. Anvendes HHUSD til feerre patienter end den ikke-handholdte
scanner mindskes besparelsen il | ij per anvendelse. @ges brugen af POCUS-undersagelser
med HHUSD med 10%-point aendres resultatet til en besparelse pa | ij per anvendelse.

Tabel 32 — Scenarie analyser (DKK)

| Scenarieanalyser HHUSD Ikke-handholdte Difference
Scenarie 1 — Tidsbesparende
Scenarie 2 — @get tidsforbrug
Scenarie 3 — Begraensetbrug af HHUSD
Scenarie 4 — Tilgaengelighed gger brugen af HHUSD

Probabilistisk falsomhedsanalyse

Den probabilistiske fglsomhedsanalyse viser, at givet den usikkerhed der er i parametrene, sa er det
95% sandsynligt, at HHUSD er omkostningseffektiv, og dermed omkostningsbesparende, i forhold til
anvendelse af den ikke-handholdte scanner til POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen.
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11.3 Undersagelsesspargsmal 7
— budgetkonsekvensanalyse

Med undersggelsesspargsmal 7 gnsker fagudvalget at undersgge de budgetmaessige konsekvenser
ved en national implementering af HHUSD i akutmodtagelserne.

Hvad er de forventede budgetmaessige konsekvenser af national implementering af HHUSD,

nar disse anvendes iakutmodtagelsen til initial diagnostik af voksne patienter med mistanke
om akutmedicinske tilstande?

11.3.1 Databehandlingoganalyse

Fagudvalget baserer budgetkonsekvensanalysen pa antagelsen om, at HHUSD indkgbes som et sup-
plement tilen eller flere ikke-handholdte ultralydsscannere, og ikke somen 1:1 erstatning herfor. Derfor
undersgger denne budgetkonsekvensanalyse de budgetmaessige konsekvenser af en national imple-
mentering af HHUSD og inkluderer ikke konsekvenserne af at indkabe ikke-hdndholdte scannere.

11.3.1.1 Nuvarende markedssituation

Den nuveerende markedssituation er, at alle akutmodtagelser har gennemsnitligt 4 ikke-handholdte
scannere, ifglge spergeskemaundersggelsen. Derudover har 45% af akutmodtagelserne allerede ind-
kgbt HHUSD, svarende til ca. 4 scannere per akutmodtagelse (42 stk.). Da denne budgetkonsekvens-
analyse udelukkende fokuserer pd HHUSD, vil der i den nuvaerende markedssituation antages, at der
skal indkgbs 42 nye HHUSD over en tidsperiode pa 5 ar, for at illustrere at de lgbende udskiftes. |
denne analyse antages samme levetid som i omkostningsanalysen, samt en ligelig markedsfordeling
til de fire HHUSD-producenter. De 4 producenter bliver praesenteret samlet, hvor de hver har en ligelig
andel af markedet.

11.3.1.2 Ny markedssituation

| den nye markedssituation antages, at HHUSD implementeres nationalt. Det vil sige, at de akutmod-
tagelser, der ikke allerede har HHUSD, anbefales at indkgbe disse. Der antages et gennemsnitligt be-
hov pa 4 HHUSD per akutmodtagelse, med afseet i den nuvaerende markedssituation. Fagudvalget
bemaerker, at nar variation i populationsstgrrelsen tages i betragtning, ma det antages, at nogle akut-
modtagelser har brug for at indkgbe flere end 4 HHUSD og nogle akutmodtagelser faerre. Ved national
implementering betyder det, at der pa tveers af regionerne skal indkgbes 42 HHUSD plus den nuvee-
rende markedssituation, hvor de allerede indkgbte scannere skal genindkgbes Igbende. Tidshorisonten
er fastsat til 5 ar jf. analysedesign. De 4 producenter bliver praesenteret samlet, hvor de hver har en
ligelig andel af markedet.

11.3.1.3 Omkostningskomponenter
De inkluderede omkostninger til budgetkonsekvensanalysen er omkostninger til HHUSD og preesente-
ret under undersggelsesspargsmal 6, og detaljer er anvist i Tabel 28, Tabel 29, Tabel 30 og Tabel 31.
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Omkostninger der er neevnt i design, men ikke er medtaget i analysen, er fglgende:

- indkgb af ikke-handholdte ultralydsscannere, da HHUSD er et supplement og ikke en erstatning

- implementering af HHUSD, fagudvalget vurderer at en implementering ikke tager laengere tid end
ikke-handholdte ultralydsscannere scannere.

- opleering af personale i anvendelsen af HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere, er ikke
medtaget, da der ikke vurderes at vaere forskel. Arsagen hertil skyldes de fund, der blev gjort i det
organisatoriske perspektiv. Her bliver det af flere informanter konstateret, at saerskilt opleering ikke
er noget, der er systematisk behov for. Uanset type af scanner skal der bruges tid pa at undersgge
udstyret og dets modes og funktioner, men det antages at denne tid ikke er forskellig fra ikke-hand-
holdte scannere.

11.3.1.4 Folsomhedsanalyser

Der er lavet felsomhedsanalyser pa de parametre, som forventes at have budgetmaessige konsekven-
ser;

Folsomhedsanalyse 1 og 2 Indkgb af HHUSD — minimum og maksimum priser undersgges, dvs.
forskellen i pris afspejler den billigste og dyreste HHUSD inkluderet i analysen.

Folsomhedsanalyse 3 og 4 Levetid - minimum og maksimum estimeret levetid undersagges, dvs.
betydningen af en levetid p4a 1 og 5 ar.

11.3.2 Resultaterfor undersogelsesspargsmal 7

De budgetmaessige konsekvenser ved en national implementering af HHUSD over en femérig periode
estimeres til || - Ar 2.3 o9 5 er udelukkende omkostninger til abonnementslasning til 25%
af scannerne. Fagudvalget bemaerker, at der er i disse beregninger, ikke er taget hgjde for, at der i et
nationalt udbud formodentlig vil blive forhandlet en rabat. Ydermere bemaerkes det af fagudvalget, at
dette resultat kun ggr sig geeldende i en situation, hvor der er en ligelig markedsfordeling mellem de
fire producenter (inkl. abonnementslgsning) samt ved et nationalt indkeb og ikke ved et operationelt
indkab pa de enkelte akutmodtagelser.

Tabel 33 — Oversigt over budgetkonsekvenser ved national implementering af HHUSD over en femarige tidshorisont
(DKK). Den ny markedssituations viser konsekvenserne ved at indkgbe 42 nye HHUSD og udskifte 42 Igbende. Nuveerende
markedssituation viserkonsekvenseme af at bevare den nuvaerende situation med 42 scannere palandsplan, der udskiftesi ar
10g4.

Budgetkonsekvenser

Ny markedssituation

Nuveerende markedssituation
Total difference

Folsomhedsanalyserne viser, de mulige parameterusikkerheder vedrgrende resultaterne i den ny mar-
kedssituation, Tabel 34. Valg af HHUSD-produkt og levetid har betydning for, hvor store og hvornarde
budgetmeessige udgifter forefalder. En situation, hvor der udelukkende indkgbes det billigste produkt
vil give en budgetkonsekvens pa ||l over en 5-arig periode, hvorimod indkeb af det dyre-
ste produkt giver en budgetkonsekvens pa ||l Levetiden er en usikker parameter, hvilket
ogsakommer til udtryk i denne analyse. Ved minimumslevetiden stiger budgetkonsekvenserne til-
B Vodsat, lever HHUSD leengere end ventet, mindskes de budgetmaessige konsekvenser i
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Tabel 34: Folsomhedsanalyser—budgetkonsekvens ved den nye markedssituation (DKK)

| Budgetkonsekvens Ar 1
Indkgb min.
Indkeb maks.

Levetid min.
Levetid maks.

11.3.3 Evidensens kvalitet

Der er under det sundhedsgkonomiske perspektiv ikke inkluderet studier fra den systematiske littera-
tursggning, hvorfor der ikke er foretaget formelle evidenskvalitetsvurderinger af evidensgrundlaget.

11.3.4 Opsummering og samletvurdering

Omkostningsanalysen estimerer, at HHUSD er |JJli] biigere per anvendelse sammenholdt med
de ikke-handholdte scannere. Fagudvalget bemaerker, at levetid har en betydning for hvor storen be-
sparelse HHUSD kan medfgre. Ydermere bemeerker fagudvalget at brugen af begge scannere med et
samtidigt ggettidsforbrug, sendrer resultatet fra en besparelse til en meromkostning. Mens, en potentiel
tidsbesparelse ved brugen af HHUSD medferer, at omkostningsforskellen er endnu starre til fordel for
HHUSD. Det bemaerkes af fagudvalget, at de inkluderede inputs er yderst operater- og lokationsaf-
haengige, samt der forekommer stor usikkerhed i populationens starrelse. Fagudvalget vurderer derfor,
at resultaterne hverken taler foreller imod brugen af HHUSD.

Fagudvalget bemaerker, at HHUSD ofte indkebes som operationelle indkgb, der kan foretages af den
enkelte afdeling, mens ikke-handholdte scannere indkgbes som stgrre strategiske indkab, som en del
af regioner/hospitalers teknologipuljer. Dette medfgrer, at det pa nuveerende tidspunkter lettere forden
enkelte afdeling at anskaffe sig HHUSD sammenlignet med at anskaffe ikke-handholdte scannere.

Analysen estimerer, at en national implementering af HHUSD over en femarig periode vil summere il
en budgetkonsekvens pa || - V2o af HHUSD-produkt og levetid har betydning for, hvor
store og hvornar de budgetmaessige konsekvenser forefalder.
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1 2 @vrige overvejelser

| analysedesignet bemaerkedes relevansen af at belyse de afledte effekter af at anvende HHUSD i
akutmodtagelsen. Her pataenkes, hvor vidt en @get anvendelse af ultralydsundersggelser forer til feerre
fejlstillede diagnoser, eftersom sadanne kan pavirke patienter og kan vaere forbundet med et vist res-
sourcespild i sundhedsveaesenet. Pa trods af storrelevans ligger det uden for rammerne for denne ana-
lyse. Fagudvalget bemaerker dog, at POCUS-unders@gelser for mange laegers vedkommende indgar
som en integreret del af den objektive undersagelse til at besvare fokuserede klinisk relevante ja-/nej-
spargsmal i relation til udredning og behandling. POCUS-undersggelser kan saledes bidrage til, at
laegen hurtigere afklarer, hvad der skal ske med patienten, end hvis ultralyd ikke havde veeret tilgen-
geligt. Derudover bemeerkes det af fagudvalget, at flere POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen po-
tentielt kan resultere faerre udredende undersggelser pa andre afdelinger som eksempelvis radiologi-
ske afdelinger, hvilket kan vaere ressourcebesparende.

Selvom denne analyse undersgger brugen af HHUSD til POCUS-undersggelser i akutmodtagelsen,
bemeerker fagudvalget at, teknologien potentielt kan have stor veerdi i andre settings. Seerligt fremhae-
ver fagudvalget, at HHUSD kan vaere saerligt fordelagtig for sundhedspersoner med mere mobile funk-
tioner. Her pateenkes eksempelvis sundhedspersoner, der anvender ultralyd pa tveers af flere afdelin-
ger, som f.eks. bioanalytikere, der udfarer ultralydsvejledte procedurer pa mange forskellige afdelinger
pa hospitalet. Derudover finder fagudvalget, at HHUSD potentielt kan have vaerdii en prashospital-eller
beredskabsfunktion. Her bemeerker fagudvalget, at den sgede mobilitet af HHUSD kan veere seerligt
fordelagtig.
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1 5 Bilag til litteratursegning

15.1 Sggeresultater

Tabel 35 — Overblik over eksisterende HTA-rapporter. | forbindelse med litteratursagningen for sa vidt angar eksisterende

HTA-rapporterfraind-ogudland er resultatet, at der 14 rapporter, som potentielt kan indgai den sterre analyse.

Informationskilde Interface Resultat Dato
INATHA — International HTA https://database.inahta.org/ 3 26.04.2022
database
NICE (UK) www.nice.org.uk/ 3 26.04.2022
Centre for Reviews and Dis- https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ 2 26.04.2022
semination (UK)
MSAC—- Medical Services Ad- http://www.msac.gov.au/inter- 0 26.04.2022
visory Committe net/msac/publishing.nsf/Content/appli-

cation-page
CATDH — Canadian Agency https://www.cadth.ca/ 5 27.04.2022
for Drugs and Technologies
in Health
NIPH— Norwegian Institute https://www.fhi.no/en/gk/HTA/ 1 27.04.2022
of Public Health
EUnetHTA — European Net- https://www.eunethta.eu/ 0 27.04.2022
work for Health Technology
Assessment
lalt 14

Tabel 36 — Resultater for seagning efter systematiske reviews og metaanalyser. | forbindelse med litteratursggningen for sa
vidtangar eksisterende sekundeerlitteratur, er der identificeret 139 studier, som potentielt kan indga i den stgmre analyse.

‘ Database Interface Resultat Dato
PubMed PubMed.gov 29 19.05.2022
Embase Embase.com 128 19.05.2022
Cochrane Wiley 7 19.05.2022
| alt 164
Efter dubletsggningi EndNote 139

Tabel 37 — Resultater for segning efter primaerlitteratur. | forbindelse med litteratursggningen forsa vidt angar primeerlittera-

tur, er der identificeret 2013 studier,som potentielt kan indga i den stgrre analyse.

‘ Database Interface Resultat Dato
PubMed PubMed.gov 1352 13.06.2022
Embase Embase.com 1480 13.06.2022
Cochrane Wiley 430 13.06.2022
| alt 3262
Efter dubletsggningi EndNote 2013
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15.2 Sg@gestrenge

15.2.1 Sekundeerlitteratur

PubMed
Search
#3

#2

#1

Embase
No.

#25
#24
#23

#22
#21

#20

Query

Search: ((((((((("Ultrasonography"[Mesh]) OR (ultrasound*[Text Word]))
OR (ultrasonograph*[Text Word])) OR (sonograph*[Text Word])) OR
(echocardi*[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 lumify[Text Word] OR vscan[Text Word] OR
clarius[Text Word] OR kosmos[Text Word] OR sonosite[Text Word] OR
sonon[Text Word])) OR (wireless portable[Text Word] OR wireless ul-
traso*[Text Word])) OR (smartphone connect*[Text Word] OR
smartphone link*[Text Word]))) AND (("2012/01/01"[Date - Publication] :
"2022/12/31"[Date - Publication]))) AND (Danish[Language] OR Eng-
lish[Language] OR Norwegian[Language] OR Swedish[Language])) AND
("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: "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: (((((((("Ultrasonography"[Mesh]) OR (ultrasound*[Text Word]))
OR (ultrasonograph*[Text Word])) OR (sonograph*[Text Word])) OR
(echocardi*[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 lumify[Text Word] OR vscan[Text Word] OR
clarius[Text Word] OR kosmos[Text Word] OR sonosite[Text Word] OR
sonon[Text Word])) OR (wireless portable[Text Word] OR wireless ul-
traso*[Text Word])) OR (smartphone connect*[Text Word] OR
smartphone link*[Text Word]))) AND (("2012/01/01"[Date - Publication] :
"2022/12/31"[Date - Publication]))) AND (Danish[Language] OR Eng-
lish[Language] OR Norwegian[Language] OR Swedish[Language]) Sort
by: Publication Date

Query

#24 NOT (‘chapter'/it OR 'conference abstract'/it OR 'conference paper'/it
OR 'conference review'/it OR 'short survey'/it)

#19 AND #23

#20 OR #21 OR #22

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

'systematic review'/exp OR 'meta analysis'/exp

Results
29

Results

128

254
1707348
381915
1559146

459373

Sid e 268/ 279


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%28%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+kosmos%5BText+Word%5D+OR+sonosite%5BText+Word%5D+OR+sonon%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28wireless+portable%5BText+Word%5D+OR+wireless+ultraso%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28smartphone+connect%2A%5BText+Word%5D+OR+smartphone+link%2A%5BText+Word%5D%29%29%29+AND+%28%28%222012%2F01%2F01%22%5BDate+-+Publication%5D+%3A+%222022%2F12%2F31%22%5BDate+-+Publication%5D%29%29%29+AND+%28Danish%5BLanguage%5D+OR+English%5BLanguage%5D+OR+Norwegian%5BLanguage%5D+OR+Swedish%5BLanguage%5D%29%29+AND+%28%22Systematic+Review%22%5BPublication+Type%5D+OR+%22Systematic+Reviews+as+Topic%22%5BMesh%5D+OR+systematic%5Bsb%5D+OR+%22Meta-Analysis+as+Topic%22%5BMesh%5D+OR+%22Meta-Analysis%22+%5BPublication+Type%5D+OR+metaanalys%2A%5BTitle%2FAbstract%5D+OR+meta-analys%2A%5BTitle%2FAbstract%5D%29&sort=pubdate&ac=no
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%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+kosmos%5BText+Word%5D+OR+sonosite%5BText+Word%5D+OR+sonon%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28wireless+portable%5BText+Word%5D+OR+wireless+ultraso%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28smartphone+connect%2A%5BText+Word%5D+OR+smartphone+link%2A%5BText+Word%5D%29%29%29+AND+%28%28%222012%2F01%2F01%22%5BDate+-+Publication%5D+%3A+%222022%2F12%2F31%22%5BDate+-+Publication%5D%29%29%29+AND+%28Danish%5BLanguage%5D+OR+English%5BLanguage%5D+OR+Norwegian%5BLanguage%5D+OR+Swedish%5BLanguage%5D%29&sort=pubdate&ac=no
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#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

(#1 OR #2 OR #17) AND ([danish]/lim OR [english]/lim OR [norwegian]/lim
OR [swedish]/lim) AND [2012-2022]/py

#1 OR #2 OR #17

#6 AND #16

#7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15
'smartphone connect*':ti,ab,kw OR 'smartphone link*':ti,ab,kw

'wireless portable':ti,ab,kw OR 'wireless ultraso*':ti,ab,kw
butterfly:ti,ab,kw OR lumify:ti,ab,kw ORvscan:ti,ab,kw OR clarius:ti,ab ,kw
OR kosmos:ti,ab,kw OR sonosite:ti,ab,kw OR sonon:ti,ab,kw
'sonosite'/exp

'butterfly iq'/exp

'quick scan':ti,ab,kw

'ultra portable':ti,ab,kw OR ultraportable:ti,ab,kw

'pocket size*':ti,ab,kw OR 'pocket ultraso™*':ti,ab,kw

handheld*:ti,ab,kw OR 'hand held*':ti,ab,kw

#3 OR #4 OR #5

ultrasound*:ti,ab,kw OR ultrasonograph*:ti,ab,kw OR  sono-
graph*:ti,ab,kw OR echograph*:ti,ab,kw OR echocardi*:ti,ab,kw
‘echography'/exp

'ultrasound'/de

'handheld echocardiography'/exp

'handheld ultrasound'/exp

Search

MeSH descriptor: [Ultrasonography] explode all trees

(ultrasound* OR ultrasonograph* OR sonograph* OR echograph* OR
echocardi*):ti,ab,kw

#1 OR #2

(handheld OR "hand held"):ti,ab,kw (Word variations have been
searched)

(pocket NEXT (size* OR ultraso*)):ti,ab,kw (Word variations have been
searched)

("ultra portable" OR ultraportable):ti,ab,kw (Word variations have been
searched)

("quick scan"):ti,ab,kw

(butterfly OR lumify OR vscan OR clarius OR kosmos OR sonosite OR
sonon):ti,ab,kw

((wireless NEXT portable*) OR (wireless NEXT ultraso*)):ti,ab,kw (Word
variations have been searched)

(smartphone NEXT (connect* OR link*)):ti,ab,kw (Word variations have
been searched)

{OR #4-#10}

#3 AND #11 with Cochrane Library publication date Between Jan 2012
and Dec 2022, in Cochrane Reviews

15.2.2 Primeaerlitteratur

PubMed
Search
#2

Query

Search: (((((((("Ultrasonography"[Mesh]) OR (ultrasound*[Text Word]))
OR (ultrasonograph*[Text Word])) OR (sonograph*[Text Word])) OR
(echocardi*[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 porta-
ble[Text Word] OR ultraportable[Text Word])) OR (quick scan[Text
Word])) OR (butterfly[Text Word] OR lumify[Text Word] OR vscan[Text
Word] OR clarius[Text Word] OR kosmos[Text Word] OR sonosite[Text

2690

3801
3797
29299
87
120
8091

85

23

60

109

945
20178
1318887
912639

951924
209764
15
21

Hits
14739
61891

62310
2756

92

10

390
10
26

3239

Results
1,352
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#1

Embase
No.

#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

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

Search: ((((((("Ultrasonography"[Mesh]) OR (ultrasound*[Text Word]))
OR (ultrasonograph*[Text Word])) OR (sonograph*[Text Word])) OR
(echocardi*[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 porta-
ble[Text Word] OR ultraportable[Text Word])) OR (quick scan[Text
Word])) OR (butterfly[Text Word] OR lumify[Text Word] OR vscan[Text
Word] OR clarius[Text Word] OR kosmos[Text Word] OR sonosite[Text
Word] OR sonon[Text Word])) OR (wireless portable[Text Word] OR
wireless ultraso*[Text Word])) OR (smartphone connect*[Text Word] OR
smartphone link*[Text Word]))) Sort by: Publication Dat

Query

#19 NOT (‘chapter'/it OR 'conference abstract'/it OR 'conference paper'/it
OR 'conference review'/it OR 'short survey'/it)

(#1 OR #2 OR #17) AND ([danish]/lim OR [english])/lim OR [norwe-
gian]/lim OR [swedish]/lim) AND [2012-2022]/py

#1 OR #2 OR #17

#6 AND #16

#7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15
'smartphone connect*':ti,ab,kw OR 'smartphone link*':ti,ab,kw

'wireless portable':ti,ab,kw OR 'wireless ultraso™:ti,ab,kw
butterfly:ti,ab,kw OR lumify:ti,ab,kw OR vscan:ti,ab,kw OR cla-
rius:ti,ab,kw OR  kosmos:ti,ab,kw OR sonosite:tiab,kw OR
sonon:ti,ab,kw

'sonosite'/exp

'butterfly iq'/exp

'quick scan':ti,ab,kw

'ultra portable':ti,ab,kw OR ultraportable:ti,ab,kw

'pocket size*':ti,ab,kw OR 'pocket ultraso™*':ti,ab,kw

handheld*:ti,ab,kw OR 'hand held*':ti,ab,kw

#3 OR #4 OR #5

ultrasound*:ti,ab,kw  OR ultrasonograph*:ti,ab,kw OR sono-
graph*:ti,ab,kw OR echograph*:ti,ab,kw OR echocardi*:ti,ab,kw
'echography'/exp

'ultrasound'/de

'handheld echocardiography'/exp

'handheld ultrasound'/exp

Search

MeSH descriptor: [Ultrasonography] explode all trees

(ultrasound* OR ultrasonograph* OR sonograph* OR echograph* OR
echocardi*):ti,ab,kw

#1 OR #2
(handheld OR "hand held"):ti,ab,kw (Word variations have been
searched)
(pocket NEXT (size* OR ultraso*)):ti,ab,kw (Word variations have been
searched)

("ultra portable" OR ultraportable):ti,ab,kw (Word variations have been
searched)

Results

1480

2715

3826
3822
29459
87
122
8141

88

23

60

109

951
20282
1325035
916386

956317
210918
15
22

Hits
14787
62148

62571
2771

92

10

Side #2259


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%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+kosmos%5BText+Word%5D+OR+sonosite%5BText+Word%5D+OR+sonon%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28wireless+portable%5BText+Word%5D+OR+wireless+ultraso%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28smartphone+connect%2A%5BText+Word%5D+OR+smartphone+link%2A%5BText+Word%5D%29%29%29&sort=pubdate&ac=no
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#7
#8

#9

#10

#11
#12

("quick scan"):ti,ab,kw 7
(butterfly OR lumify OR vscan OR clarius OR kosmos OR sonosite OR | 393
sonon):ti,ab,kw

((wireless NEXT portable*) OR (wireless NEXT ultraso®)):ti,ab,kw (Word | 10
variations have been searched)

(smartphone NEXT (connect* OR link*)):ti,ab,kw (Word variations have | 26
been searched)

{OR #4-#10} 3257
#3 AND #11 with Publication Year from 2012 to 2022, with Cochrane Li- @ 430
brary publication date from Jan 2012 to Dec 2022, in Trials
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15.3 Prismadiagrammer

15.3.1 Sekundeerlitteratur

Figur 19 — PRISMA flowdiagram for sekundaerlitteratur inkludereti den starre analyse. Der blev inkluderet 0 systematiske
reviews og mateanalyser i den stgrre analyse.

Sid e 56279



15.3.2 Primaerlitteratur

Figur 20 — PRISMA flowdiagram for primaerlitteratur inkluderet i den sterre analyse. Der blev inkluderet 31 primeerstudier i den starre analyse.
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1 6 Bilag til Klinisk effekt og sikkerhed

16.1 ROC-kurver

16.1.1 Vaske i perikardiet/perikardiel ansamling

Sid e B/ 279



Bilag 2 - Bilag til analyserapport vedr. vedr. hdndholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersogelser af
patienter i akutmodtagelsen

16.1.2 Vaeskei pleura/pleuralansamling

16.1.3 Vaeskei peritoneum/ascites

Side 337259
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16.1.4 Systolisk hjertesvigt

16.1.5 Hgjresidig belastning
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16.1.6 Galdesten
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16.2 Vurdering af evidenskvalitet

16.2.1 QUADAS-2 vurderinger af risiko for bias og generaliserbarhed
Risiko for bias Bekymring for generaliserbarhed
Studie Patient selektion Index test Reference standard Flow and timing Patient selektion Index test Reference standard
Biaisetal., 2012 Lav Lav Lav Lav Lav Lav Lav
Cogliati et al., 2014 Uklar Lav Lav Hoj Hoj Lav Lav
Dalenetal., 2015 Lav Lav Hgj Lav Hgj Uklar Lav
DelMedico, 2018 Lav Lav Uklar Hgj Lav Lav Uklar
Frolich, 2019 Lav Lav Hgj Hgj Hgj Lav Lav
Juega, 2020 Lav Uklar Uklar Hgj Hgj Lav Uklar
Jung, 2021 Lav Lav Uklar Lav Uklar Lav Hgj
Kameda, 2018 Hgj Lav Hgj Lav Hgj Lav Lav
Khan, 2014 Lav Lav Lav Uklar Hgj Lav Lav
Kimura, 2012 Uklar Lav Uklar Hgj Hej Hgj Hgj
Kitada, 2013 Lav Lav Lav Lav Uklar Hgj Lav
Lau, 2018 Hgj Lav Uklar Lav Lav Hoj Lav
Lopez-Palmero, 2015 | H Lav Lav Hoj Hoj Lav Lav
Lopez Zuniga, 2020 Lav Lav Lav Hgj Lav Lav Lav
Mehta, 2014 Hoj Lav Lav Hoj Hoj Hgj Lav
Mijglstad, 2013 Hoj Lav Lav Hoj Lav Lav Lav
Nilsson 2019 Lav Lav Uklar Hgj Hgj Hoj Lav
Olesen 2015 Hgj Lav Lav Lav Hoj Lav Lav
Phillips 2017 Uklar Lav Hoj Hoj Hoj Lav Lav
Pujol 2018 Lav Lav Lav Lav Lav Lav Lav
Ruddox 2013 Lav Lav Lav Hoj Lav Lav Lav
Stock 2015 Lav Lav Hoj Lav Hoj Lav Lav
Wastl (1) abdominal | Lav Lav Lav Lav Lav Lav Lav
Lav Lav Lav Lav Lav Lav Lav

Wastl (2) cardiac

270/339
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16.2.2 GRADE Evidensprofiler

Vaeske i perikaridiet/perikardiel ansamling

Sensitivitet 0.81 (95% CI: 0.63 to 0.91)

Specificitet 0.97 (95% CI:0.94 to 0.99)

Effektmal

Sandt positive
(patientermed vaeske i p erikardiet/perikardiel an-
samling)

Falsk negative
(patienterukorrekt klassificeret somikke havende
veeske | perkardiet/perikardiel ansamling)

Sandt negative
(patienteruden vaeske i perikardiet/perikardiel an-
samling)

Falsk positive

(patienterukorrekt klassificeret somhavende vee-

ske | perkardiet/perikardiel ansamling)
Forklaringer

Antal  studier

(patienter)

7 studier
1170 patienter

7 studier

1170 patienter

Studiedesign

Tveersnitsstudie
(kohorte akku-
ratessestudie)

Tveersnitssiudie
(kohorte akku-
ratessestudie)

Kvalitetsvurdering

Risikofor

bias

Alvorlig ri-
siko forbi-

a

as

Alvorligri-

siko forbi-

a

as

a. Starstedelen af de inkluderede studier vurderes som havende hgj risiko for bias ved mindst ét domaene i QUADAS-2.
b. Det er bekymring af generaliserbarheden af nogle af de inkluderede studier mht patientselektionen, hvorfor der er nedgraderet ét niveau for indirekthed.
c. Sensitivitetsmalet nedgraderes ét niveau pa grund af obseveretinkonsistens mellem resultaterne for hvert studie.

Indirekthed

Alvorligin-
direkte evi-
dens®

Alvorligin-
direkte evi-
dens®

Preevalens (median)

Inkonsistens

Alvorligin-
konsistens®

Ingen alvorlig

inkonsistens

271/339

Ungjagtighed

Ingen alvorlig

ungjagtighed

Ingen alvorlig

ungjagtighed

7%

Publikati-
onsbias

Ikke de-
tekteret

Ikke de-

tekteret

Effekt per 100 patienter testet

pree-test sandsynlighed 7%

6 (41il 6)

1 (11l 3)

90 (871l 92)

3 (1l 6)

Tillid

o000
Meget
lav

1100

Lav
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Vaske i pleura/pleural ansamling

Sensitivitet 0.93 (95% CI: 0.83 to 0.98)

Specificitet 0.98 (95% CI: 0.95 to 0.99)

Antal  studier
Effektmal . Studiedesign
(patienter)

Sandt positive 4 studier Tveersnitsstudie
(patientermed vaeske i pleura/pleuralansamling) 297 patienter (kohorte akku-

ratessestudie)
Falsk negative

(patienterukorrekt klassificeret somikke havende

veeske i pleura/pleuralansamling)

Sandt negative 4 studier Tveersnitsstudie
(patienteruden vaeskei pleura/pleuralansamling) 297 patienter | (kohorte akku-

ratessestudie)
Falsk positive

(patienterukorrekt klassificeret somhavende vee-
ske i pleura/pleural ansamling)

Forklaringer
a. Tre ud af fire studier har hgj risiko for bias i ét eller to domaener (referencetest, flow og timing)
b. Tre ud af fire studier har stor bekymring for generaliserbarhed i domeenet patientselektion.

Kvalitetsvurdering

Risiko for

bias

Alvorlig ri-
siko forbi-

as

Alvorlig ri-
siko forbi-

as

a

a

Indirekthed

Alvorligin-
direkte evi-
dens®

Alvorligin-
direkte evi-

dens®

Praevalens (median)

Inkonsistens

Ingen alvorlig

inkonsistens

Ingen alvorlig
inkonsistens

272/339

Ungjagtighed

Ingen alvorlig
ungjagtighed

Ingen alvorlig
ungjagtighed

40%

Publikati-

onsbias

Ikke de-

tekteret

Ikkede-
tekteret

Effekt per 100 patienter testet

pree-test sandsynlighed 40%

37 (331il 39)

3 (1l 7)

59 (57 til 59)

1(2til 3)

Tillid

00

Lav

®000

Lav
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Vaske i peritoneum/ascites

Sensitivitet 0.84 (95% CI:0.71 to 0.92)
Praevalens (median) 16%

Specificitet 0.98 (95% CI:0.87 to 1.00)

Kvalitetsvurdering Effekt per 100 patienter testet

. Antal studier . . .-
Effektmal (patienter) Studiedesign Blielleior Publikati- Tillid
. Indirekthed Inkonsistens Ungjagtighed . pree-test sandsynlighed 40%

bias onsbias
Sandt positive 4 studier Tveersnitsstudie | Alvorligri- | Alvorligin- | Ingen alvorlig | Ingen alvorlig | Ikkede- | 13 (11til 15) o000
(patientermed vaeske i peritoneum/ascites) 349 patienter | (kohorte akku- | siko forbi- | direkteevi-  inkonsistens | ungjagtighed = tekteret Lav

ratessestudie) | as® dens®

Falsk negative 3 (1til 5)
(patienterukorrekt klassificeret somikke havende
vaeske i peritoneum/ascites)
Sandt negative 4 studier Tveersnitsstudie | Alvorligri- | Alvorligin- | Ingen alvorlig | Ingen alvorlig |kkede- | 82 (73til 84) 1100
(patienteruden vaeske i peritoneum/ascites) 349 patienter | (kohorte akku- | siko forbi- | direkteevi- ' inkonsistens | ungjagtighed @ tekteret Lav

a

ratessestudie) | as dens®
Falsk positive 2 (0til 11)

(patienterukorrekt klassificeret somhavende vae-
ske i peritoneum/ascites)

Forklaringer
a. To ud af fire studier med hgj risiko for bias i domaenet referencetest, og to studier med hgj risikofor bias i domaenet flow and timing
b. To ud fire studier har hgj bekymring vedr. overferbarheden i domaenet patientselektion
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Galdesten

Sensitivitet 0.83 (95% CI:0.68 to 0.92)

Specificitet 0.98 (95% CI:0.86 to 1.00)

Kvalitetsvurdering

Antal  studier
Effektmal Studiedesign

(patienter) Risiko for
bias
Sandt positive 4 studier Tveersnitsstudie | Alvorligri-
(patientermed vaeske i p eritoneum/ascites) 357 patienter | (kohorte akku- | siko forbi-

a

ratessestudie) | as
Falsk negative

(patienterukorrekt klassificeret somikke havende
vaeske i peritoneum/ascites)

Sandt negative 4 studier Tveersnitsstudie | Alvorligri-
(patienteruden vaeske i peritoneum/ascites) 357 patienter | (kohorte akku- | siko forbi-

a

ratessestudie) | as
Falsk positive

(patienterukorrekt klassificeret somhavende vae-
ske i peritoneum/ascites)
Forklaringer

Indirekthed

Ingen alvor-
lig indirekte

evidens®

Alvorligin-
direkte evi-
dens®

Preevalens (median)

Inkonsistens = Ungjagtighed

Ingen alvorlig | Ingen alvorlig
inkonsistens | ungjagtighed

Ingen alvorlig | Ingen alvorlig

inkonsistens | ungjagtighed

40%

Publikati-
onsbias

Ikke de-
tekteret

Ikke de-

tekteret

a. Tre ud af fire studier har hgj risiko for bias i ét domaene (enten i referencestandard eller flow og timing). Et studie har derudover ogsa uklar risiko for bias i domaenet referencestandard.
b. Stock et al. har hgj bekymring vedr. generaliserbarheden af patientselektion. Andelen af patienter udger en ikke-ubetydelig del af den samlede patientgruppe pa tveers af studierne.

274/339

Effekt per 100 patienter testet

pree-test sandsynlighed 40%

33 (271l 37)

7 (3l 13)

59 (52 il 60)

1(0til 8)

Tillid

11210
Moderat

1100

Lav
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Interstitiel syndrom

HHUSD ikke-handholdt
Sensitivitet 0.89 (95% CI:0.68 to 1.00) Sensitivitet
Specificitet 0.50 (95% CI: 0.28 to 0.72) Specificitet
Antal studier . .
Effektmal . Studiedesign
(patienter)
Sandt positive 1 studie Tveersnitsstudie

(patientermed interstitiel syndrom)

Falsk negative
(patienterukorrekt klassificeret som
ikke havende interstitiel syndrom)

Sandt negative
(patienteruden interstitiel syndrom)

Falsk positive

(patienter ukorrekt klassificeret somha-

vende interstitiel syndrom)
Forklaringer

29 patienter

1 studie
29 patienter

(kohorte akkura-

tessestudie)

Tveersnitsstudie

(kohorte akkura-

tessestudie)

a. Uklar og hgj risiko for bias i henholdsvis patientselektion og flow og timing
b. Stor bekymring for generaliserbarhed i domaenet patientselektion

c. Nedgraderes da der kun er ét studie

0.92 (95% CI:0.78 to 1.00)

0.56 (95% CI:0.38 to 0.75)

Kvalitetsvurdering

Risiko forbias

Alvorlig risiko
for bias?®

Alvorlig risiko
for bias®

Indirekthed

Alvorligindi-
rekte evidens®

Alvorligindi-
rekte evidens®

Praevalens (median)

Inkonsistens

Alvorliginkon-
sistens®

Alvorlig inkorn-
sistens’

275/339

Ungjagtighed

Ingen alvorlig
ungjagtighed

Ingen alvorlig

ungjagtighed

33%

Publikations-
bias

Ikke detekteret

Ikke detekteret

Effekt per 100 patienter testet

pree-test sandsynlighed 33%

ikke-hand-
HHUSD

holdt
29 (221il133) | 30 (26til 33)

1 feerre SP i HHUSD
4 (0til 11) 3 (0til 7)

1 mere FN i HHUSD

34 (19til 48) @ 38 (25til 50)
4 feerre SN i HHUSD
33 (19til48) 29 (17til42)

4 mere FP i HHUSD

Tillid

©000
Meget

lav

e000O
Meget
lav
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Bilag 2 - Bilag til analyserapport vedr. vedr. hdndholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersogelser af
patienter i akutmodtagelsen

1 7 Bilag til Organisatoriske implikationer

17.1 Spagrgeskemaundersggelse

Samtlige respondenter har modtaget nedenstaende information pa mail.
Kaere [Navn]

Et fagudvalg af specialleeger fra det akutmedicinske omrdde undersgger brugen af ultralyd i landets 21
akutmodtagelser, og vi haber, at du har lyst til at deltage pa vegne af din afdeling.

Om undersggelsen

Et fagudvalg af specialleeger fra det akutmedicinske omrade, er i gjeblikket ved at udarbejde en analyse for
Behandlingsradet vedrgrende handholdt ultralyd til point-of-care undersggelser af patienter i akutmodtagelsen. |
den forbindelse henvender vi os til dig med spergsmdl omkring anvendelsen af hhv. mid-high range
ultralydsscannere og handholdte ultralydsscannere i jeres akutmodtagelse. Spgrgeskemaundersggelsen danner
ogsa grobund for en kortlaegning af anvendt ultralydsudstyr pd akutmodtagelserne i Danmark, og er sdledes
relevant at deltage i uanset, hvilke typer af udsyr | har tilgeengeligt pa jeres afdeling.

Hvis | har udpeget en ultralydsansvarlig overlaege pa jeres afdeling, vil det veere relevant, at lade vedkommende
svare pa spergeskemaet i stedet.

Spergeskemaet tager cirka 10 minutter at udfylde og deadline for udfyldelse er tirsdag den 5. juli 2022. Det ville
veere en stor hjaelp for os, hvis | tager jer tid til at udfylde spgrgeskemaet.

Hvis | har spgrgsmal til spargeskemaet eller analysen generelt, er du velkommen til at kontakte Behandlingsradets
sekretariat pa mail eller over telefon.

P& forhand tak!
De bedste hilsner

Ole Graumann

Formand for fagudvalg om handholdte ultralydsscannere til point-of-care undersegelser i akutmodtagelsen
Professor, PhD, Overlaege

Radliologisk afd., Odense Universitetshospital

Leder af Radiologisk Forsknings- og Innovationsenhed, Syddansk Universitet*

Genoptag
Du har mulighed for at genoptage din besvarelse. Dette gares ved at klikke pa startknappen igen, hvorefter du
kommer frem til det spargsmal, hvorfra besvarelsen blev afbrudt
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Bilag 2 - Bilag til analyserapport vedr. vedr. hdndholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersogelser af
patienter i akutmodtagelsen

1 af 19. Notér, hvilken akutmodtagelse du er tilknyttet (eks. FAM pa Sydvestjysk Sygehus)

2 af 19. Hvilke former for ultralydsscannere har| adgang til i jeres akutmodtagelse?
(seet kryds ud for alle relevante kategorier)

Ultralydsscannere pa hjul (eks. VinnoE30, Philips Xperius etc.)
Handholdte ultralydsscannere (eks. Butterfly IQ, Philips Lumify etc, der sluttestil en smartphone)
Viharingen ultralydsscanneretilgeengeligei akutmodtagelsen

Andre former for ultralydsscannere (beskriv gerne, hvilke)

3 af 19. Angiv, hvilke spedfikke ultralydsscannere pa hjul, der er tilgeengelige i afdelingen, samt hvor mange af hver slags (eks
1 VinnoE30 og 2 Philips Xperius. Hvis ikke du kender modelnavnet, sa skriv blot antal)

4 af 19. Angiv, hvilke specifikke hdndholdte ultralydsscannere, der er tilgaengelige i afdelingen, samt hvor mange af hver slags
(eks. 3 Butterfly-1Q og 2 GE Vscan Air. Hvis ikke du kender modelnavnet, sa skriv blot antal)

5 af 19. Hvor er de handholdte ultralydsscannere typisk opbevaret?

Den enkelte leege/specialleege kan beholde den handholdte scannerunder hele vagten
Denhandholdtescannerskal afleverestilbage til et aftalt sted pa afdelingen efter hver gang den har veeret brugt

Andet

6 af 19. Hvilke faggrupper udferer point-of-care ultralydsundersggelseri akutmodtagelsen? (saet kryds ud for alle relevante
kategorier)

Speciallaeger
Hoveduddannelsesleger
KBU og introlaeger

Sygeplejersker
Andet

7 af 19. Hvor stor en andel af patienteme vurderer du far foretaget en point-of-care ultralydsscanning pa en typisk dag i akut-
modtagelsen?

0-9 %

10-19%
20-29%
30-39%
40-49 %
50-59 %
60-69 %
70-79 %
80-89 %

90-100 %
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Bilag 2 - Bilag til analyserapport vedr. vedr. hdndholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersogelser af
patienter i akutmodtagelsen

8 af 19. Hvis |aegerne havde en handholdt ultralydsscanner i lommen, pa egen stue eller lignende, vurderer du s, at | ville udfere
flere ultralydsscanninger i hverdagen?

Ja-ihgj grad
Ja-inogengrad
Nej - vi ville ikke udfere flere ultralydsscanninger

Laegerne har alleredeen handholdtultralydsscanner tilgeengeligi lommen/pa stuen.

9 af 19. Vurderer|, at handholdte ultralydsscannere er hurtigere at betjene, end ultralydsscannere pa hjul?

Ja - meget hurtigere

Ja - lidt hurtigere
Hverkeneller

Nej - lidt langsommere
Nej - megetlangsommere

Ved ikke

10 af 19. Det er velkendt, at handholdte ultralydsscannere genereltviser et billede med lavere oplasning og lavere billedfrekvens
(antal billeder i sekundet) sammenlignet med ultralydsscannere pa hjul, men vurderer |, at handholdte ultralydsscannere viser

et billede, der er tilstraekkeligt brugbart i akutmodtagelsen (velvidende, at handholdte ultralydsscannere ikke kan bruges til alle
undersggelser)?

| meget hgj grad
| hgj grad

I nogengrad

I lavgrad

| megetlavgrad

Ved ikke

11 af 19. Synes afdelingen grundlzeggende, at handholdte ultralydsscannere er/kan veere et positivt supplement i akutmodta-
gelsen

Ja - i meget hgj grad
Ja-ihgj grad
Hverkeneller

Nej - ilavgrad

Nej - i meget lavgrad

12 af 19. Har | mulighed for at gemme/journalisere billeder fra ultralydsscannerne pa hjul i PACS eller et lignende billedjourna-
liseringssystem?

Ja

Nej

Ved ikke
Andet:

13 af 19. Har | mulighed for at gemme/joumalisere billeder fra de hdndholdte ultralydsscannere i PACS eller et lignende billed-
journaliseringssystem?

Ja
Nej
Ved ikke
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Bilag 2 - Bilag til analyserapport vedr. vedr. hdndholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersogelser af
patienter i akutmodtagelsen
Andet:

14 af 19. Hvor mange laeger er der i jeres akutmodtagelse? (fordelt pa specialleeger, HU, intro, KBU mm.)

15 af 19. Hvor stor en andel af leegerne i jeres akutmodtagelse vurderer du er uddannet i brug af point-of-care ultralyd?
0-9 %
10-19%
20-29 %
30-39%
40-49 %
50-59%
60-69 %
70-79%
80-89 %
90-100 %

16 af19. Beskriv, hvilke ulemper, der kan vaere ved at anvende handholdte ultralydsscannere i akutmodtagelsen

17 af 19. Beskriv, hvilke fordele, der kan veere ved at anvende handholdte ultralydsscannere i akutmodtagelsen

18 af 19. Beskriv kortfattet, hvad din holdning er til Handholdte Ultralydsscannere som tilgaengeligt veerktgj i
akutmodtagelsen. Hvis du har andre afsluttende bemaerkninger omkring handholdte ultralydsscannere er du
0gsa velkommen til at beskrive dem her.

19 af 19. Tak for din besvarelse!

Mange tak for din deltagelse! Hvis du gnsker at laese neermere om undersggelsens fund kan du finde analysen om handholdt
ultralyd til point-of-care undersggelseri akutmodtagelsen pa www.behandlingsraadetdki slutningen afaret.

17.2 Interviewguide — informant med erfaring i
brug af HHUSD
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17.2

Interviewguide — informant med erfaring i brug af HHUSD

Temaer

Interviewspgrgsmal

Uddybende spgrgsmal

Ultralydsrolle i akut-
modtagelsen

Hvad du mener formalet med point-of-care ultralydsscanninger i akutmodtagelsen?

Skal Istille den preecise diagnose, eller stille en diagnose der
er preecis nok til at sende patienten videre?

Erfaringsniveau

Hvordan er adgangen til ultralydsudstyr i jeres akutmodtagelse?
Hvilke erfaringer har du med handholdt ultralydsscanning?

Hari hdndholdte ultralydsscannere tilgaengelige i jeres akut-
modtagelse?

I hvilken grad anvender i dem, i forhold til konventionelle ul-
tralydsscannere?

Anvendelse og brug
i akutmodtagelsen

Hvad kan have betydning for, om du vil anvende en handholdt ultralydsscanner eller en kon-
ventionel ultralydsscanner?

Kan du give eksempler pa situationer eller patienter hvor i anvender vil anvende handholdte
ultralydsscannere frem for ultralydsscannere pa hjul?

Er der sygdomsbilleder hvor handholdt ultralydsscannere ikke anvendes?

Hvordan er arbejdsproceduren forbundet med henholdsvis handholdt ultralydsudstyr og kon-
ventionelle ultralydsscannere?

Er der andre faktorer, der kan vaere afggrende for valg af ul-
tralydsscanner? Hvilke?

Kunne du forestille dig kun at have hdndholdt ultralyd til-
geengelig i akutmodtagelsen?

Hvorfor/hvorfor ikke?

Er der forskel i arbejdsproceduren for brug af de to teknolo-
gier?

Er der forskel i tidsforbruget for brug af hdndholdt og kon-
ventionelle ultralydsscannere?

Billedkvalitet

Hvordan vurderer du billedkvaliteten af handholdte ultralydsscannere sammenlignet med
konventionelle ultralydsscannere?
Hvilken betydning har billedkvaliteten for om du veaelger handholdt ultralydsscannere eller
konventionelle ultralydsscannere?

Hvorfor er billedkvaliteten potentielt ddrligere? (opl@sning,
st@rrelse pG skaermen osv.)

Er billedet godt nok til de simple ja/nej diagnostiske spargs-
mal?

Betyder billedkvaliteten mere ved nogle tilstande end andre?

Tilgeengelighed

I hvilket omfang vurderer du, at handholdte ultralydsscannere er mere tilgaengelige end kon-
ventionelle ultralydsscannere?

| hvor hgj grad oplever | at de handholdte ultralydsscannere forsvinder fra afdelingen?

Vil du veere mere tilbgjelig til at anvende handholdte ultralydsscannere, hvis udstyret opbeva-
res i lommen/egen stue, sammenlignet med at anvende konventionelle ultralydsscannere?
Vil du sige, at du er mere tilbgjelig til at foretage point-of-care undersggelser, hvis du har en
handholdt ultralydsscanner tilgaengelig?

Eksempelvis tidsforbrug ved point-of-care undersggelser,
transport af udstyr, opbevaring og plads (For bade hdnd-
holdte og konventionelle ultralydsscannere?)

Oplever | at de hdndholdte ultralydsscannere er til at finde i
hverdagen? (Afleveres de tilbage til det aftalte sted efter
brug?)

Pavirkes dette hvis hdndholdte ultralydsscannere skal afleve-
res et fast aftalt sted efter brug? Hvordan?

Tekniske egenska-
ber

Hvilken betydning, hvis nogen, har det, at billederne fra handholdt ultralydsscannere ikke kan
journaliseres? (eksempelvis for det videre patientforlgb, villighed til at anvende handholdt
oSV.
| hvilket omfang er der behov for at journalisere billeder dannet via ultralyd i akutmodtagel-
sen?

Pavirker mangel pa journalisering beslutningen om, hvorvidt
du vil anvende, hdndholdt ultralydsscannere eller konventio-
nelle ultralydsscannere til point-of-care undersggelser?

Foretages der feerre point-of-care undersggelser med hand-
holdt ultralydsudstyr, fordi billederne ikke kan journaliseres?

280/339
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Hvilken rolle spiller udvalget af prober og/eller indstillingsmuligheder for brugen af ultralyd i
akutmodtagelsen?

I hvilket omfang har det betydning for ultralydsundersggelsen, at man ikke har begge haender
friei forbindelse med undersggelsen?

Hvordan er renggringen af henholdsvis handholdte ultralydsscannere og konventionelle ultra-
lydsscannere?

Hvilken betydning har batteri og opladningsvilkar for valg af ultralydsudstyr til point-of-care
undersggelser i akutmodtagelsen?

Har stgrrelsen pa ultralydsscanneren betydning for jeres arbejdsprocesseri akutmodtagelsen?
Er der andre tekniske egenskaber — positive, savel som negative som er af betydning for jeres
brug af handholdte ultralydsscannere i akutmodtagelsen?

Har det en betydning at hdndholdt ultralydsscannere har
faerre prober/indstillingsmuligheder end konventionelle ul-
tralydsscannere?

Brugere og under-
visning

Hvem anvender handholdte ultralydsscannere til point-of-care ultralydsundersggelser i jeres
akutmodtagelse?

Er der forskel pa hvem der anvender handholdte ultralydsscannere og hvem der anvender
konventionelle ultralydsscannere? Hvorfor?

| hvilket omfang uddannes laegeri point-of-care ultralydsundersggelser?

Er der forskel pa uddannelsesbehovet for handholdte ultralydsscannere og konventionelle ul-
tralydsscannere? Hvorfor?

I hvor hgj grad har supervision fra erfarne kollegaer betydning for brugen af handholdte ultra-
lydsscannere for eksempelvis yngre laeger?

Oplever du at brugen af handholdte ULapp kan bidrage til noget i en undervisnings/supervi-
sions-situation, hvor man havde vaeret uden ultralydsudstyr hvis de handholdte ikke havde
vaeret der?

| hvor hgj grad har erfaringsniveau betydning for tolkning af

billeder for henholdsvis hdndholdt ultralydsscannere og kon-

ventionelle ultralydsscanninger?

Hvilke fordele og/eller ulemper medfarer en yderligere spar-

ring mellem yngre laeger og mere erfarne kollegaer?

Har de héndholdte et separat undervisningsformal?

Oplever du fordele eller ulemper pa sigt ved at leeger har haft
hdandholdte til radighed?

Holdninger generelt

Hvad er din holdning til brugen af handholdt ultralydsudstyr til point-of-care undersggelser i
akutmodtagelsen sammenlignet med konventionelt ultralydsudstyr?

Hvordan vil du beskrive den mest optimale implementering og brug af handholdtultralydsud-
styr i akutmodtagelsen?

Hvilke fordele og/eller ulemper ser du ved brugen af hdnd-
holdt ultralyd og konventionelle ultralydsscannere?

Er der noget, som du tenker at vi skal veere seerligt opmeaerk-
somme pd, hvis teknologien anbefales til implementering i
akutmodtagelserne i Danmark?

281/339
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17.3

Interviewguide — informant uden erfaring med HHUSD

Temaer

Interviewspgrgsmal

Uddybende spgrgsmal

Ultralydsrolle i akut-
modtagelsen

Hvad er formalet med point-of-care ultralydsscanninger i akutmodtagelsen?
Hvordan eradgangen til ultralydsudstyr i jeres akutmodtagelse?

Skal Istille den preecise diagnose, eller stille en diagnose der
er preaecis nok til at sende patienten videre?

Erfaringsniveau

Hvordan er adgangen til ultralydsudstyr i jeres akutmodtagelse?
Hvilke erfaringer har du med handholdt ultralydsscanning? (Ingen)

Hari hdndholdte ultralydsscannere tilgaengelige i jeres akut-
modtagelse?

I hvilken grad anvender i dem, i forhold til konventionelle ul-
tralydsscannere?

Anvendelse og brug
i akutmodtagelsen

Hvilke faktorer forestiller du dig kan have betydning for, om du vil anvende en handholdt
ultralydsscanner eller en konventionel ultralydsscanner?

Til hvilke sygdomsbilleder forventer du at handholdte ultralydsscannere kan anvendes sam-
menlignet med konventionelle ultralydsscannere?

Til hvilke sygdomsbilleder forventer du at handholdt ultralydsscannere ikke kan anvendes?
Forestiller du dig at arbejdsproceduren forbundet med henholdsvis handholdt ultralydsud-
styr og konventionelle ultralydsscannere vil veere forskellig?

Er der andre faktorer, der kan veere afgarende for valg af
ultralydsscanner? Hvilke?

Vil du forvente at der er forskel i tidsforbruget for brug af
hdndholdt og konventionelle ultralydsscannere?

Tilgeengelighed

| hvilket omfang forestiller du dig, at handholdte ultralydsscannere er mere tilgaengelige end
konventionelle ultralydsscannere?

Forventer du, at du ville vaere mere tilbgjelig til at anvende handholdte ultralydsscannere,
hvis udstyret opbevares i lommen/egen stue, sammenlignet med at anvende konventionelle
ultralydsscannere?

Forventer du, at du vil veere mere tilbgjelig til at foretage point-of-care undersggelser, hvis
du har en handholdt ultralydsscanner tilgaengelig?

Eksempelvis tidsforbrug ved point-of-care undersggelser,
transport af udstyr, opbevaring og plads (For bade hdnd-
holdte og konventionelle ultralydsscannere?)

Forventer du at det vil pdvirkes hvis hdndholdte ultralyds-
scannere skal afleveres et fast aftalt sted efter brug? Hvor-
dan?

Tekniske egenska-
ber

Hvilken betydning, hvis nogen, kan det have, at billederne fra handholdt ultralydsscannere
ikke kan journaliseres? (eksempelvis for det videre patientforlgb, villighed til at anvende hand-
holdt osv.)

I hvilket omfang er der behov for at journalisere billeder dannet via ultralyd i akutmodtagel-
sen?

Hvilken rolle spiller udvalget af prober og/eller indstillingsmuligheder for brugen af ultralyd i
akutmodtagelsen?

Pavirker mangel pa journalisering beslutningen om, hvorvidt
du vil anvende, hdndholdt ultralydsscannere eller konventio-
nelle ultralydsscannere til point-of-care undersggelser?
Forestiller du dig at der vil foretages faerre point-of-care un-
dersggelser med hdandholdt ultralydsudstyr, fordi billederne
ikke kan journaliseres?

Vil det have en betydning at hdndholdt ultralydsscannere har
faerre prober/indstillingsmuligheder end konventionelle ul-
tralydsscannere?

282/339

Side 24 af 27




Brugere og under-
visning

Forventer du atder vil vaere forskel pa hvem der vil/kan anvende handholdte ultralydsscan-
nere og hvem der anvender konventionelle ultralydsscannere? Hvorfor?

| hvilket omfang uddannes laegeri point-of-care ultralydsundersggelser?

Forestiller du dig at der forskel pad uddannelsesbehovet for handholdte ultralydsscannere og
konventionelle ultralydsscannere? Hvorfor?

| hvor hgj grad forventer du at supervision fra erfarne kollegaer har betydning for brugen af
handholdte ultralydsscannere for eksempelvis yngre laeger?

Oplever du at brugen af handholdte ultralydsscannere app kan bidrage til noget i en under-
vishings/supervisions-situation, hvor man havde veeret uden ultralydsudstyr hvis de hand-
holdte ikke havde vzeret der?

I hvor hgj grad forventer du at erfaringsniveau betydning for
tolkning af billeder for henholdsvis hdndholdt ultralydsscan-
nere og konventionelle ultralydsscanninger?

Holdninger generelt

Hvad er din holdning til brugen af handholdt ultralydsudstyr til point-of-care undersggelser i
akutmodtagelsen sammenlignet med konventionelt ultralydsudstyr?

Hvordan vil du beskrive den mest optimale implementering og brug af handholdtultralydsud-
styr i akutmodtagelsen?

Har du nogle bekymringer i forhold til at skulle implementere handholdte ultralydsscannere i
jeres akutmodtagelse?

Hvilke fordele og/eller ulemper ser du ved brugen af hdnd-
holdt ultralyd og konventionelle ultralydsscannere?
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17.4 Supplerende svar fra spgrgeskemaunder-
s@gelse

Hvis leegerne havde en HHUSD i lommen, pa egen stue eller lignende, vurdererdu s3, at | ville
udfere flere ultralydsscanninger i hverdagen?
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Ja-i hgj grad Ja - i nogen grad Nej - vi ville ikke udfere Leegeme har allerede en Ubesvaret
flere ultralydsscanninger handholdt
ultralydsscanner
tilgeengelig i lommen/pa
stuen.
Svarkategori

Figur21 - Svar pa spergeskema om udfersel af ultralydsscanninger med HHUSD i lommen eller pa stuen.
Anm: N = 16. Svarerne udgeres bade af respondenter, der harangivet de har HHUSD i akutmodtagelsen og af respondenter

der har angivet, at de kun harikke-handholdte ultralydsscannere.

Hvor er de handholdte ultralydsscannere typisk opbevaret?
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Den enkelte laege/specialleege kan Den handholdte scanner skal afleveres Andet
beholde den handholdte scanner under  tilbage til et aftalt sted pa afdelingen
hele vagten efter hver gang den har veeret brugt

Svarkategorier

Figur22 - Svar pa spgrgeskema vedrgrende opbevaring af HHUSD i akutmodtagelsen
Anm:N =7.
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Vurderer |, at handholdte ultralydsscannere er hurtigere at betjene, end ultralydsscannere pa
hjul?

Antal respondenter

1
0

Ja - meget hurtigere  Ja - lidt hurtigere Hverken eller Nej - lidt Nej - meget Ved ikke
langsommere langsommere

Svarkategorier

Figur23 - Svar fra spgrgeskemaundersggelsen vedrorende tidsforbrug forbundet med HHUSD sammenlignet med ikke-
handholdte ultralydsscannere.

Anm.: N = 8. Svarerne udgeres kun af respondenter, der harangivet atde har HHUSD tilgaengeligt. Det skal bemzerkes at der i
spgrgeskemaet er spurgtind til tidsforbrug i forhold til betjening af ultralydsapparaterne og ikke tidsforbrug i forhold til arbejds-
gangen forbundet med POCUS-undersggelse

Det er velkendt, at handholdte ultralydsscannere generelt viser et billede med lavere oplgsning og
lavere billedfrekvens sammenlignet med ultralyd sscannere pa hjull, men vurderer I, at handholdte
ultralydsscannere viser et billede, der er tilstraekkeligt b

4,5
35
2,5
15
1 1 1 1
1
0,5
0
0

| meget hgj grad | hgj grad | nogen grad I lav grad | meget lav grad Ved ikke

Antal respondenter

Svarkategorier

Figur24 - Svar fra spergeskemaundersggelsen vedrogrende billedkvalitetaf HHUSD.
Anm.:N = 8. Svar udgerkun respondenter, der harangivetatde har HHUSD tilgeengeligt i deres akutmodtagelsen.
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Horingsnotat
Analyse vedrgrende handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-
care undersggelser af patienter i akutmodtagelsen

Analysen har veaeret i hgring fra den 16. december 2022 til den 13. januar 2023. Behandlingsradet har i alt
modtaget fem hgringssvar fra hhv. Region Nordjylland, Region Midtjylland, Region Sjzelland, Region Syddan-
mark og GM Medical. Hgringssvarene findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Hgringssvarene har givet anledning til fglgende justeringer i analyserapporten.

e | afsnit 5 er beskrivelsen af interventionen i PICOS preeciseret

e | afsnit 5.2.1 er Butterfly 1Q+ tilfgjet til oversigten over handholdte ultralydsscannere.

o | afsnit 8.3.3 er der tilfgjet en saetning, hvor fagudvalget ggr opmaerksom pa3, at den fremsggte litte-
ratur under interstitiel syndrom ikke inkluderer relevante tilstande som lungegdem og COVID-19,
om end fagudvalget vurderer, at eventuelt overset litteratur ikke forventes at ville pavirke analysens
samlede konklusioner.

e | afsnit 10.2.1 er der tilrettet et tal i figuren

Ud over specifikke forslag til rettelser indeholder hgringssvarene en reekke kommentarer, spgrgsmal og po-
inter, hvoraf de mest centrale gennemgas nedenfor.

Generelt takker stgrstedelen af parterne for muligheden for at kunne kommentere pa analysen, fgr den
offentligg@res. Flere roser rapporten for det store arbejde og den grundige gennemgang af litteraturen pa
omradet, men er overraskede over at den identificerede evidens kun undersgger handholdte scannere, der
er forzeldede i forhold til dem der anvendes i dag. Flere hgringsparter naevner desuden, at de finder de
blendede data under det sundhedsgkonomiske perspektiv problematiske ift. at kunne udarbejde et fyldest-
gorende hgringssvar.

Derudover har flere hgringsparter en reekke specifikke kommentarer og spgrgsmal til rapporten:

Region Midtjyllands hgringssvar er inddelt i tilbagemeldinger fra hhv. det Tvaerfaglige Specialerad for Radi-
ologi og det Tvaerfaglige Specialerad for Kardiologi og indeholder desuden en raekke generelle bemaerknin-
ger.
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Det Tveaerfaglige Specialerad for Radiologi bemaerker indledningsvist, at handholdte ultralydsscannere ikke
bruges pa radiologiske afdelinger, da kvaliteten ikke er god nok til arbejdet, der pagar der. Dernast bemaeer-
ker Specialeradet, at radiologien oplever gradvist flere obs diagnoser fra klinikere, der laver POCUS og som
afstedkommer yderligere undersggelser i radiologiske afdelinger. Radiologien oplever desvaerre ofte, at
disse obs diagnoser ofte beror pa fejlfortolkninger af en POCUS-undersggelse. Specialeradet har derfor en
bekymring om, at problematikken vil vokse yderligere, hvis scannere med darligere billedkvalitet anvendes.

Overordnet set er det bekymringen fra radiologisk side, at brugen af mere ultralyd i uerfarne hander giver
yderligere stigning i ungdvendige opfglgende undersggelser pa de radiologiske afdelinger, som allerede har
sveert ved at fglge med. Det er en tiltagende udvikling, som veekker bekymring hos det radiologiske Specia-
lerad, der papeger, at det store system iveerksaettes, hver gang der laves en alvorlig obs diagnose, ogsa
selvom det beror pa en fejltolkning og/ eller manglende erfaring.

Det Tvaerfaglige Specialerad for Kardiologi papeger i deres bemaerkninger, at det er bekymrende, at sensiti-
viteten ved handholdt ultralyd i ‘kardiologisk setting’ er lav, da det potentielt kan medfgre, at den initiale
diagnostik er ukorrekt, hvilket kan forsinke den videre udredning, hvilket er szerligt problematisk ifm. tids-
kritiske tilstande. Derudover papeger Specialeradet for Kardiologi, at der ogsa er risiko for, at der bestilles
ungdvendige og ressourcekraevende undersggelser pa baggrund af ukorrekt initial diagnostik. Specialeradet
bemaerker derfor, at det er centralt, at handholdt ultralyd ikke kan sta alene, men at man i akutafdelingerne
tidligt i forlgbene fortsat skal traekke pa radgivning fra tilgraensende specialer sasom kardiologi, hvis der er
klinisk mistanke om en mere specialespecifik problemstilling, ogsa selv om en initial handholdt ultralydsun-
dersggelse synes at afkraefte dette (jvf. lav sensitivitet).

Blandt de generelle bemarkninger papeger Region Midtjylland, at de savner en mere nuanceret og detalje-
ret beskrivelse af teknologiniveau i sammenligningen af savel handholdte- som ikke-handholdte ultralyds-
scannere, nar rapporten netop har fokus pa kvalitet og tilgeengelighed. Der findes eksempelvis ikke-hand-
holdte ultralydsscannere med stor mobilitet, batteridrift og hurtig betjening og det er typisk disse akutmod-
tagelserne efterspgrger, frem for de stgrre enheder med darlig mobilitet. Desuden papeger Region Midtjyl-
land, at kvaliteten af en ultralydsundersggelse bade afhanger af kvaliteten af det handholdte udstyr, men
ogsa af om transduceren er den rette til den konkrete undersggelse, hvilket Region Midtjylland ikke finder,
at rapporten inddrager i tilstraekkeligt omfang. Derudover papeger regionen, at usikkerheden i det at an-
vende data i afsnittet om organisatoriske implikationer er stor.

Bemaerkninger til hgringssvar fra Region Midtjylland: Fagudvalget tager hgringssvaret til efterretning. Fag-
udvalget bekrafter, at kvaliteten af POCUS-unders@gelser afhaenger af operatdren inklusiv dennes valg af
transducer til den enkelt undersggelse. Litteraturen pd omrddet er dog begreenset ift. at belyse forskelle i
typer af handholdte ultralydsscannere og deres transducere med hensyn til klinisk effekt og sikkerhed.

Fagudvalget bekraefter, at billedkvaliteten af hdndholdte ultralydsscannere opleves forringet sammenlignet
med ikke-hdndholdte scannere, men der forefindes ikke litteratur til at underbygge hvilken konsekvens
dette har for patientforlgbet. Samtidig udvikles teknologien hurtigt, og der vil forventeligt ske en Igbende
forbedring af billedkvaliteten af hdndholdte ultralydsscannere. Fagudvalget er enige i, at ultralyd er en
kompetence, der kraever oplaering uanset hvilket udstyr, der anvendes. Fordele og ulemper ved udfgrsel af
POCUS-undersaggelser generelt ligger udenfor rapportens undersggelsesfelt.

Fagudvalget bemeaerker, at teknologiniveauet for ikke-hdndholdte scannere til stede i akutmodtagelserne
varierer meget fra sted til sted. Tilgaengeligt ultralydsudstyr er i praksis et sammensurium af nyindkagbte
POC-scannere, udlant udstyr fra andre specialiserede afdelinger og evt. second-hand udstyr fra andre

288/339
Side 2 af 4



Bilag 3 - Heringsnotat vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersogelser af patienter i
akutmodtagelsen

specialiserede afdelinger, hvorfor fagudvalget ikke har gnsket at afgraense teknologiniveauet for ikke-hand-
holdte scannere.

Endeligt er fagudvalget enige i de naevnte usikkerheder omkring datagrundlag under organisatoriske impli-
kationer. Det har dog veeret fagudvalgets mal at skabe det bedst mulige datagrundlag velvidende, at dette
er behaftet med vaesentlig usikkerhed.

Region Sjeelland efterspgrger vurderinger af kvaliteten af nye handholdte ultralydsscannere, som de antager
er stigende. Derudover vurderer en cheflaege fra kirurgisk afdeling pa SUH, at flere af de nuvaerende hand-
holdte ultralydsscannere sagtens kan anvendes til diagnostik pa et kvalitativt tilfredsstillende niveau til ikke
specialist-funderet POCUS.

Bemeaerkninger til hgringssvar fra Region Sjeelland: Fagudvalget tager hgringssvaret til efterretning, men be-
meerker, at der ikke er identificeret kliniske studier af nyere apparatur, hvorfor disse ikke kan vurderes i rap-
porten.

| Region Syddanmark udtrykker flere faggrupper skepsis om, hvorvidt POCUS-undersggelser med hand-
holdte ultralydsscannere medfgrer faerre udredende undersggelser pa andre afdelinger, som fagudvalget
bemaeerker, er en potentiel ressourcebesparende konsekvens (jf. afsnit 12). Her papeges, at det modsatte
lige sa vel kan veere tilfeeldet, og at det vil veere relevant at se naeermere pa i et prospektivt studie.

Derudover indeholder hgringssvaret fra Region Syddanmark en raekke kardiologispecifikke kommentarer:

Kardiologisk afdeling papeger, at det pa alle akutsygehuse skal veere muligt at rekvirere en malrettet og
fuldsteendig ultralydsundersggelse af hjertet inden for kort tid, hvortil der anvendes hgjkvalitetsudstyr og
dedikeret personale, der sikrer optimale forhold til bade klinisk og ultralydsvurderinger. Derfor mener kar-
diologisk afdeling ikke, at det kan anbefales at anvende handholdte ultralydsscannere til ultralydsscanninger
af hjertet, da det vil medfgre en reduktion i diagnostisk sensitivitet og specificitet, grundet begraensede
funktioner og kvalitet af apparaturet. De anbefaler i stedet at sikre, at der er et tilstraekkeligt antal ikke-
handholdte ultralydsscannere til radighed i alle akutmodtagelser.

Kardiologisk afdeling papeger ogsa, at handholdte ultralydsscannere stiller endnu hgjere krav til kompeten-
ceniveauet, da billedkvaliteten og skarmstgrrelsen forringer fortolkningsevnen. Beskedne nuanceforskelle
i gratonerne kan afslgre, om der er et behandlingskraevende problem, og disse eventuelle nuanceforskelle
er operatgrafhaengige og beror pa erfaring og mgnstergenkendelse. Derudover papeger afdelingen, at hand-
holdte ultralydsscannere har begraensede features, og at dette ligeledes kan medvirke til, at akutte, behand-
lingskreevende tilstande kan overses. Endeligt papeger afdelingen, at det bade ud fra et klinisk og et retssik-
kerhedsmaessigt synspunkt sk@nnes problematisk, hvis handholdte ultralydsscanninger af hjertet ikke kan
journaliseres. Dette bade ift. uddannelse, kvalitetssikring, supervision, dokumentation og pavisning af ud-
vikling grundet manglende mulighed for sammenligning.

Bemeaerkninger til hgringssvar fra Region Syddanmark: Fagudvalget tager hgringssvaret til efterretning og
medgiver, at prospektive kliniske studier vedr. konsekvenser ved anvendelsen af handholdte ultralydsscan-
nere er gnskveerdige. Ift. de kardiologiske kommentarer henviser fagudvalget til Sundhedsstyrelsens anbefa-
linger for organisering af den akutte patientindsats. Heri fremgdr det bl.a., at alle akutmodtagelser skal
kunne sikre umiddelbar diagnostik og behandling pa speciallaegeniveau for alle akutte patienter, og at alle
akutmodtagelser skal have faciliteter og kompetencer til at stabilisere patienter, sikre relevant og umiddel-
bar udredning og diagnostik. Som naevnt i rapporten er der ikke fundet litteratur, der underbygger, om for-
ringet billedkvalitet pavirker patientforlgbet og den akutte diagnostik.
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Fagudvalget er enige i, at handholdte ultralydsscanninger generelt bgr kunne journaliseres direkte i journalen
eller i sygehusets PACS-system.

GM Medical papeger i deres hgringssvar, at salg af Butterfly iQ stoppede i oktober 2020, og at man siden
har kunnet kgbe Butterfly iQ+. | den forbindelse papeger GM Medical at deres nyeste produkt Butterfly IQ+
har en markant forbedret billedkvalitet i forhold til tidligere versioner. Derudover oplyser GM Medical, at
den licensbetalte Igsning ‘Butterfly Enterprise Workflow’” giver mulighed for automatisering af journalisering
fra eksisterende og nye handholdte ultralydsscannere, integrering af lokalt tilpassede ultralydsprotokoller,
kvalitetssikring og feedback ifm. undervisning og supervision. Dette papeger GM Medical vil medfgre en
betydelig veerdiforggelse for produktet.

Bemeerkninger til hgringssvar fra GM Medical: Fagudvalget tager hgringssvaret til efterretning. Butterfly
1Q+ er inkluderet i oversigten over markedsfarte handholdte ultralydsscannere og er allerede inkluderet i de
sundhedsgkonomiske beregninger. Der er ikke identificeret litteratur vedr. billedkvaliteten eller diagnostisk
preecision af Butterfly 1Q+. Under organisatoriske implikationer behandles handholdte ultralydsscannere
som en samlet produktkategori, og rapporten behandler ikke systematisk forskelle mellem de forskellige
typer og variationer af hdndholdte ultralydsscannere, herunder individuelle funktioner.
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Horingssvar til analyserapport vedr. handholdt
fokuseret ultralyd i akutmodtagelsen
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Kaere Sgren,
Tak for det tilsendte.

Jeg har vedheaeftet vores hgringssvar til analyserapporten.

I er meget velkomne til at kontakte mig, hvis I har spgrgsmal.

Med venlig hilsen / Kind regards

Brian Vester
Product Manager

GM MEDICAL A/S

Blokken 11 cell +45 3155 2280
DK-3460 Birkergd tel  +45 4557 0881

n raj m Visit corporate website at www.gm-medical.com. See ISO certificate and ISO scope, guality policy and goal.

IMPORTANT NOTICE: To learn about how we comply with GDPR and, as a result, care for the security and privacy of personal
data we collected from you, visit this page.

This email is confidential, may be legally privileged, and is for the intended recipient only. Access, disclosure, copying,
distribution, or reliance on any of it by anyone else is prohibited and may be a criminal offence. Please delete if obtained in error
and email confirmation to the sender. Thank you.
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Behandlingsrådet

Niels Jernes Vej 6a

9220 Aalborg Ø



Att. Specialkonsulent Søren Lund Jensen

                                                                                                    Birkerød den 5. januar 2023

 

Høringssvar til analyserapport vedr. håndholdt fokuseret ultralyd i akutmodtagelsen



På vegne af GM Medical og Butterfly Network vil jeg gerne takke Behandlingsrådet og fagudvalget for det store og vigtige arbejde med udarbejdelsen af analyserapporten om Håndholdt fokuseret ultralyd i akutmodtagelsen.



Vi er bekendt med, at enkelte klinikere i det akutmedicinske speciale fravælger HHUSD på grund af den ringere billedkvalitet, sammenlignet med ikke-håndholdte US scannere. Derfor glæder det os at læse den empiriske udlægning fra fagudvalgets eksperter, som ikke mener, at det påvirker tolkningen og dermed diagnostikken, at anvende HHUSD. Som en mindre fodnote i forhold til billedkvaliteten af HHUSD vil vi gerne tilføje, at salg og markedsføring af ”Butterfly iQ”, som nævnes flere gange i analyserapporten, stoppede i oktober 2020. Siden da, har man kun kunne købe ”Butterfly iQ+”, som godt nok minder meget om forgængeren i navn og udseende, men til gengæld med en markant forbedret billedkvalitet, samt helt nye features, såsom BiPlane Imaging.



I forhold til de ”Organisatoriske Implikationer” og punkt 10.7, så vil vi gøre opmærksom på løsningen Butterfly Enterprise Workflow, som automatiserer journaliseringen fra eksisterende og nye HHUSD, giver mulighed for integrerede og lokalt tilpassede US protokoller, samt en unik mulighed for kvalitetssikring og feedback i forbindelse med undervisning og supervision.

Da løsningen også omfatter 3.parts enheder, såvel HHUSD og ikke-håndholdte scannere, så mener vi, at denne løsning vil medføre en betydelige værdiforøgelse for alle ultralydsbrugere i akutmodtagelserne, hvis man sammenligner med enten HHUSD eller ikke-håndholdte scannere, som ”stand-alone” devices.

Derfor foreslår vi, at Butterfly Enterprise Workflow medtænkes i Behandlingsrådets endelige analyserapport.





Med venlig hilsen



Brian Vester

Produktchef  

Tlf. 3155 2280

bv@gm-medical.com 
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Bilag 4 - Heringssvar vedr. hdndholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af patienter i
akutmodtagelsen

Behandlingsradet
Niels Jernes Vej 6a
9220 Aalborg @

Att. Specialkonsulent Sgren Lund Jensen
Birkergd den 5. januar 2023

Hgringssvar til analyserapport vedr. hdndholdt fokuseret ultralyd i akutmodtagelsen

P& vegne af GM Medical og Butterfly Network vil jeg gerne takke Behandlingsradet og fagudvalget
for det store og vigtige arbejde med udarbejdelsen af analyserapporten om Handholdt fokuseret
ultralyd i akutmodtagelsen.

Vi er bekendt med, at enkelte klinikere i det akutmedicinske speciale fravaelger HHUSD pa grund
af den ringere billedkvalitet, sammenlignet med ikke-h&ndholdte US scannere. Derfor glaeder det
os at laese den empiriske udlaegning fra fagudvalgets eksperter, som ikke mener, at det pavirker
tolkningen og dermed diagnostikken, at anvende HHUSD. Som en mindre fodnote i forhold til
billedkvaliteten af HHUSD vil vi gerne tilfgje, at salg og markedsfgring af "Butterfly iQ”, som
nzevnes flere gange i analyserapporten, stoppede i oktober 2020. Siden da, har man kun kunne
kgbe "Butterfly iQ+", som godt nok minder meget om forgeengeren i navn og udseende, men til
gengaeld med en markant forbedret billedkvalitet, samt helt nye features, sdsom BiPlane Imaging.

I forhold til de "Organisatoriske Implikationer” og punkt 10.7, s vil vi ggre opmaerksom pd
Igsningen Butterfly Enterprise Workflow, som automatiserer journaliseringen fra eksisterende og
nye HHUSD, giver mulighed for integrerede og lokalt tilpassede US protokoller, samt en unik
mulighed for kvalitetssikring og feedback i forbindelse med undervisning og supervision.

Da Igsningen ogsd omfatter 3.parts enheder, sdvel HHUSD og ikke-hdndholdte scannere, s3 mener
vi, at denne Igsning vil medfgre en betydelige vaerdiforggelse for alle ultralydsbrugere i
akutmodtagelserne, hvis man sammenligner med enten HHUSD eller ikke-h&ndholdte scannere,
som “stand-alone” devices.

Derfor foreslar vi, at Butterfly Enterprise Workflow medtaenkes i Behandlingsradets endelige
analyserapport.

Med venlig hilsen

Brian Vester
Produktchef

TIf. 3155 2280
bv@gm-medical.com
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Bilag 4 - Heringssvar vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af patienter i
akutmodtagelsen

Fra: Peter Schliemann Krgyer

Til: Behandlingsrédet

Cc: Janne Refnov

Emne: Heringssvar til analyserapport vedr. hdndholdt ultralydsudstyr til point-of-care undersggelser i
akutmodtagelsen

Dato: 11. januar 2023 15:31:33

Vedhaeftede filer: Signaturbevis.txt

Til Behandlingsradet

Tak for muligheden for at kommentere udkastet til analyserapport vedr. handholdt
ultralydsudstyr til point-of-care undersggelser i akutmodtagelsen. Jeg fremsender hermed
nedenstaende kommentarer til rapporten fra Sjeellands Universitetshospital.

Sjaellands Universitetshospital takker for muligheden for at kommentere pd h@gringsversionen af
Behandlingsrddets analyserapport om hdndholdt fokuseret ultralyd i akutmodtagelsen.

Behandlingsrddet har foretaget en meget grundig gennemgang af den eksisterende litteratur.
Derfor er det selvfglgelig er zergerligt, at der ikke kan laves en samlet konklusion.

Rapporten kan derudover ikke operationaliseres, da litteraturen er foraeldet og undersggelserne
baserer sig pG gamle versioner af handholdte ultralydsscannere.

En raekke afdelinger, herunder Akutafdelingen, anvender hdndholdte ultralydsscannere. Derfor
efterspagrges der vurdereringer af kvaliteten af nye/aktuelle versioner af disse, som umiddelbart
er massivt stigende.

Cheflaege for Kirurgisk Afdeling SUH vurderer, at flere af de nuvaerende smé hdndholdte scannere
ift. almindelig ikke specialist funderet POCUS, sagtens kan anvendes til diagnostik pa et kvalitativt
tilfredsstillende niveau.

SUH ikke har forholdt sig til de sundhedsgkonomiske aspekter, da dette ikke har veeret muligt jf.
bleending af oplysningerne.

Region Sjzelland har derudover ikke yderligere kommentarer.

Venlig hilsen

Peter Schliemann Krgyer
Chefkonsulent, cand.scient.pol.

Region Sjeelland
Sundhedsstrategisk Planlaagning

TIf. +45 21 51 54 24

Personlig e-mail: pejs@regionsjaelland.dk
www.regionsjaelland.dk
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Bilag 4 - Heringssvar vedr. hdndholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersogelser af patienter i
akutmodtagelsen

Region Sjezelland anvender de personoplysninger, du giver os i
forbindelse med din henvendelse.

Du kan lzese mere om formalet med anvendelsen samt dine rettigheder
pa vores hjemmeside

Region Sjeellan
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Bilag 4 - Heringssvar vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af patienter i
akutmodtagelsen

Fra: Susanne Sgndergaard

Til: Behandlingsrédet

Emne: Hgringssvar til analyserapport vedr. handholdt fokuseret ultralyd i akutmodtagelsen - Region
Syddanmark

Dato: 13. januar 2023 10:43:15

Vedhaeftede filer: 2023 13 01 RSD bidrag HANDHOLDT ULTRALYD til BR.docx
Signaturbevis.txt

Til kontakt@behandlingsraadet.dk

Til rette vedkommende
Tak for muligheden for at afgive hgringssvar.

Hermed fremsendes Region Syddanmark hgringsvar til analysen vedr. handholdt fokuseret
ultralyd i akutmodtagelsen

Behandlingsradets sekretariat bedes kvittere for at hgringssvaret er modtaget.

Venlig hilsen

Susanne Sgndergaard
Konsulent

Kvalitet og Forskning
Kvalitet

E-mail: suso@rsyd.dk
Direkte:

Mobil: 2920 1982

Region Syddanmark
Region Syddanmark
Damhaven 12, 7100 Vejle
Hovednummer: 76631000

https://regionsyddanmark.dk
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		Side 7, tabel 1

		Under FLUS er det anført at interstitiel syndrom svarer til måldiagnosen ”kronisk betændelse og arvævsdannelse i lungerne”. Dette er ikke korrekt. Tilstedeværelse af interstitielt syndrom indikerer en diffust øget vævstæthed af vævet i begge lunger. Årsagen hertil kan være mange (f.eks. lungeødem, COVID-19, kroniske lungesygdomme med arvævsdannelse, + mange flere). Fund af IS kan dermed i sig selv ikke stille en specifik måldiagnose, men skal sammenkobles med øvrige kliniske fund. Indhold af anførte måldiagnose er derfor ikke korrekt. 

Ovenstående kan være problematisk, hvis det også er den ”måldiagnose” man har anvendt ved udvælgelsen af artikler til den systematiske søgning som danner grundlaget for dataanalysen senere i rapporten.



		Side 10, tabel 2

		Under index test er der anført HHUSD der kan kobles til smart-phones. Denne definition skal måske revideres en smule, da f.eks. tidligere GE Vscan modeller var født med en lille skærm (dual probe som f.eks er anvendt i et af de inkluderede forsøg), der ikke helt kan kategoriseres som smartphone eller tablet.



		8.3.1.3 og 8.3.3.2

		Det virker som om man antager at data omkring diagnostik af pleura effusion ved eFAST og mere generel FLUS frit kan ekstrapoleres imellem de to ”grupper”. Det er ikke nødvendigvis tilfældet. Ved eFAST vil patienten ofte være lejret i rygleje uden mulighed for at ændre patientstilling til f.eks. siddende stilling, der vil være mere optimal for diagnostik af pleura effusion. Rygleje vil teknisk set være mere vanskeligt og have lavere diagnostisk præcision, uagtet om det er foretaget med highend eller HHUSD. Man skal derfor nok være påpasselig med at generalisere mere generelle FLUS HHUSD data til en specifik eFAST kontekst. Dernæst vil væsken i lungehulen ved eFAST langt overvejende være blod (hæmothorax), hvor det i mere bred FLUS kontekst oftest vil være ”tynd væske”. Ved koaguleret blod bliver diagnostikken vanskeligere end ved blot tynd væske.



		8.3.3.3

		Som anført ovenfor er det ikke klart om søgningen har været begrænset til HHUSD ved måldiagnose ”kronisk betændelse / arvævsdannelse”. Identificerede studier med anvendelse af HHUSD til diagnostik af bindevævsforandringer i lungerne ved leddegigt, er langt uden for typisk akut medicinske setting, både hvad angår patient population og fokuserede spørgsmål man ønsker afklaret. 

Set fra akut medicinsk side ville det have været langt mere relevant at kigge på interstitiel syndrom som tegn på f.eks. kardiogent lungeødem eller COVID-19. Der foreligger studier der har vurderet HHUSD  i denne kontekst og som kan være relevante at se nærmere på (review: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8392700/ ny artikel: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35668047/.



		Figur 9, S. 53

		Mindre regnefejl ved Aalborg Universitetshospital. Kvantitativ tilgængelighed bør være 21 fremfor 24.







2. del: Øvrige bemærkninger:

		Generelle kommentarer:

· Flot om omfattende rapport fra Behandlingsrådet, der både omfatter litteraturgennemgang og også primær dataindsamling. Fagudvalgets vurderinger vurderes rimelige manglen på evidens taget i betragtning.

· Flere faggrupper udtrykker overraskelse over manglen af brugbar evidens – samtidig enighed om at de publicerede artikler er på gammelt udstyr, og at det nyere udstyr der anvendes i dag er bedre, end hvad der er undersøgt i de inkluderede studier. 

· Flere faggrupper deler fagudvalgets holdning om, at HHUSD er et supplement til de eksisterende ultralydsapparater.

· Det bemærkes at der er markant forskel på tilgængeligheden af ultralydsudstyr mellem Region Hovedstaden og resten af landet. Såfremt anbefalingen fra Behandlingsrådet giver anledning til dataindsamling, kan denne forskel potentielt indtænkes i et forsøgsdesign.

· Flere faggrupper udtrykker skepsis om hvorvidt HHUSD POCUS medfører færre udredende undersøgelser på andre afdelinger, som fagudvalget bemærker er en potentiel ressourcebesparende konsekvens (Afsnit 12). Dette kan også falde ud med omvendt fortegn – at flere positive fund skal bekræftes eller yderligere udredes. I en eventuel dataopsamling i et prospektivt studiet foreslås dette inkluderet som effektmål.



· Man bør på side 2 under besvarelsen af det overordnede analyse spørgsmål ” Bør håndholdte pocket-sized ultralydsscannere anvendes til fokuserede point-of-care ultra-lydsundersøgelser i akutmodtagelsen?” sikre sig, at man får præciseret at spørgsmålet går på om de håndholdte skannere kan erstatte de ikke håndholdte ultralydsskannere i akut modtagelsen. Hvis ikke risikerer man med konklusionen at indikere at man ikke kan svare på spørgsmålet ”Bør ultralydsscannere anvendes til fokuserede point-of-care ultra-lydsundersøgelser i akutmodtagelsen?”. Der foreligger ganske solid evidens for anvendelsen af konventionel ultralyd til de anførte tilstande (og også i en akut medicinsk setting). Det vil være uhensigtsmæssigt hvis man i forsøget på at afklare evidensen for de håndholdte skannere, indirekte får underminereret den evidens der foreligger for de ikke-håndholdte skannere. Resultat kan være at man som læser tænker at spørgsmålet ikke er hånd-holdt vs. ikkehånd-holdt men point-of-care ultralyd vs. ikke-point-of-care ultralyd.



Kardiologispecifikke kommentarer:

· Overordnet set er det – ud fra et kardiologisk perspektiv – vanskeligt at retfærdiggøre berettigelsen af HHUSD i akutmodtagelser, når det på alle akutsygehuse i Danmark bør være muligt at rekvirere en både målrettet og fuldstændig (ud fra anamnesen og patientens kliniske præsentation) ultralydsundersøgelse af hjertet inden for kort tid. Vel at mærke en ultralydsundersøgelse af hjertet, hvor der vil blive anvendt dedikeret højkvalitetsudstyr og dedikeret personale, som sikrer optimale forhold til både klinisk og UL vurdering. Derfor mener kardiologisk afdeling ikke, at der på baggrund af den foreliggende evidens kan anbefales at anvende håndholdt udstyr med begrænsede funktioner og kvalitet til ultralydsundersøgelse af hjertet, da det vil medføre en reduktion i diagnostisk sensitivitet og specificitet. Vi anbefaler i stedet at sikre, at der er tilstrækkeligt med ikke-håndholdte ultralydsskannere til rådighed i akutmodtagelser.

· Det skønnes yderst problematisk både ud fra et klinisk synspunkt, men også et retssikkerhedsmæssigt synspunkt for både patient og personale, hvis HHUSD-scanninger af hjertet ikke kan arkiveres og at der dermed mangler dokumentation for de journaliserede fund. Det er væsentligt at kunne gemme billeder i tilgængeligt arkivsystem til dokumentation af billeddiagnostik i akutmodtagelsen. Dette af flere hensyn; gense billeder i forbindelse med uddannelse og/eller kvalitetssikring; gense undersøgelse for revurdering af denne; der kan opstå behov for sammenligning af den nuværende med tidligere eller fornyet undersøgelse; ved erstatningssager/klagesager; samt for at minimere behovet for at gentage en undersøgelse, der allerede er foretaget. Når undersøgelserne ikke kan arkiveres, kan de heller ikke telemedicinsk vurderes af mere erfaren kollega, som f.eks. kan være på vagt hjemmefra eller være kollega på HSE-enhed.

· De fleste HHUSD har forringet billedkvalitet og begrænset skærm-størrelse. Dette stiller endnu højere krav til kompetenceniveauet, da fortolkningsevnen ved forringet billedkvalitet og minimerede projektioner kan være svært udfordrende. Det er åbenlyst vanskeligere at vurdere resultaterne af en scanning på en mindre skærm i dårligt lys på sengekanten hos en patient, end på en større HD-skærm i et mørkt (dertil indrettet) lokale. Nogle gange er det beskedne nuanceforskelle i gråtonerne, der afslører, om der er et behandlingskrævende problem og identifikationen af disse eventuelle nuanceforskelle er operatørafhængige og beror på erfaring og mønstergenkendelse.

· HHUSD har begrænsede features og dette er medvirkende til at akutte, behandlingskrævende tilstande kan overses (eksempelvis kan manglende colorfunktion resultere i at en svær klapinsufficiens overses).



· Litteraturen kendes ikke og er ikke gennemgået. 



· Der er rejst en bekymring omkring at litteraturen på området er forældet og for heterogen til at drage konklusioner mhp. om håndholdt fokuseret ultralyd kan anvendes i akutmodtagelsen.
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BEMZ/ZRKINGER TIL BEHANDLINGSRADETS H@RING AF RAPPORT VEDR. ANALYSE AF Handholdt ultralydsudstyr til point-of-care undersggelser i
akutmodtagelsen fra Region Syddanmark

1. del: Faktuelle bemaerkninger vedr. fejl i rapporten

Tekststed i
rapporten

Faktuelle bemaerkninger

Side 7, tabel
1

Under FLUS er det anfgrt at interstitiel syndrom svarer til maldiagnosen “kronisk betaendelse og arvavsdannelse i lungerne”. Dette
er ikke korrekt. Tilstedeveerelse af interstitielt syndrom indikerer en diffust gget vaevstaethed af vaevet i begge lunger. Arsagen hertil
kan veere mange (f.eks. lungegdem, COVID-19, kroniske lungesygdomme med arvaevsdannelse, + mange flere). Fund af IS kan
dermed i sig selv ikke stille en specifik maldiagnose, men skal sammenkobles med gvrige kliniske fund. Indhold af anfgrte
maldiagnose er derfor ikke korrekt.

Ovenstdende kan vaere problematisk, hvis det ogsa er den “maldiagnose” man har anvendt ved udveelgelsen af artikler til den
systematiske sggning som danner grundlaget for dataanalysen senere i rapporten.

Side 10,
tabel 2

Under index test er der anfgrt HHUSD der kan kobles til smart-phones. Denne definition skal maske revideres en smule, da f.eks.
tidligere GE Vscan modeller var fgdt med en lille skaerm (dual probe som f.eks er anvendt i et af de inkluderede forsgg), der ikke
helt kan kategoriseres som smartphone eller tablet.

8.3.1.3 0g
8.3.3.2

Det virker som om man antager at data omkring diagnostik af pleura effusion ved eFAST og mere generel FLUS frit kan
ekstrapoleres imellem de to "grupper”. Det er ikke ngdvendigvis tilfeeldet. Ved eFAST vil patienten ofte vaere lejret i rygleje uden
mulighed for at eendre patientstilling til f.eks. siddende stilling, der vil vaere mere optimal for diagnostik af pleura effusion. Rygleje
vil teknisk set veere mere vanskeligt og have lavere diagnostisk pracision, uagtet om det er foretaget med highend eller HHUSD.
Man skal derfor nok vaere papasselig med at generalisere mere generelle FLUS HHUSD data til en specifik eFAST kontekst. Dernaest
vil vaesken i lungehulen ved eFAST langt overvejende vaere blod (haemothorax), hvor det i mere bred FLUS kontekst oftest vil vaere
"tynd vaeske”. Ved koaguleret blod bliver diagnostikken vanskeligere end ved blot tynd vaeske.

8.3.3.3

Som anfgrt ovenfor er det ikke klart om sggningen har vaeret begraenset til HHUSD ved maldiagnose ”kronisk betaendelse /
arvaevsdannelse”. Identificerede studier med anvendelse af HHUSD til diagnostik af bindevaevsforandringer i lungerne ved
leddegigt, er langt uden for typisk akut medicinske setting, bade hvad angar patient population og fokuserede spgrgsmal man
gnsker afklaret.

Set fra akut medicinsk side ville det have vaeret langt mere relevant at kigge pa interstitiel syndrom som tegn pa f.eks. kardiogent
lungegdem eller COVID-19. Der foreligger studier der har vurderet HHUSD i denne kontekst og som kan vaere relevante at se
naermere pa (review: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8392700/ ny artikel:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35668047/.

Figur9,S. 53

Mindre regnefejl ved Aalborg Universitetshospital. Kvantitativ tilgaengelighed bgr vaere 21 fremfor 24.

2. del: @vrige bemaerkninger:
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Generelle kommentarer:

Flot om omfattende rapport fra Behandlingsradet, der bade omfatter litteraturgennemgang og ogsa primaer dataindsamling. Fagudvalgets
vurderinger vurderes rimelige manglen pa evidens taget i betragtning.

Flere faggrupper udtrykker overraskelse over manglen af brugbar evidens — samtidig enighed om at de publicerede artikler er pa gammelt
udstyr, og at det nyere udstyr der anvendes i dag er bedre, end hvad der er undersggt i de inkluderede studier.

Flere faggrupper deler fagudvalgets holdning om, at HHUSD er et supplement til de eksisterende ultralydsapparater.

Det bemaerkes at der er markant forskel pa tilgeengeligheden af ultralydsudstyr mellem Region Hovedstaden og resten af landet. Safremt
anbefalingen fra Behandlingsradet giver anledning til dataindsamling, kan denne forskel potentielt indteenkes i et forsggsdesign.

Flere faggrupper udtrykker skepsis om hvorvidt HHUSD POCUS medfgrer faerre udredende undersggelser pa andre afdelinger, som
fagudvalget bemaerker er en potentiel ressourcebesparende konsekvens (Afsnit 12). Dette kan ogsa falde ud med omvendt fortegn — at
flere positive fund skal bekraeftes eller yderligere udredes. | en eventuel dataopsamling i et prospektivt studiet foreslas dette inkluderet
som effektmal.

Man bgr pa side 2 under besvarelsen af det overordnede analyse spgrgsmal ” Bgr handholdte pocket-sized ultralydsscannere anvendes til
fokuserede point-of-care ultra-lydsundersggelser i akutmodtagelsen?” sikre sig, at man far praeciseret at spgrgsmalet gar pa om de
handholdte skannere kan erstatte de ikke handholdte ultralydsskannere i akut modtagelsen. Hvis ikke risikerer man med konklusionen at
indikere at man ikke kan svare pa spgrgsmalet ”"Bgr ultralydsscannere anvendes til fokuserede point-of-care ultra-lydsundersggelser i
akutmodtagelsen?”. Der foreligger ganske solid evidens for anvendelsen af konventionel ultralyd til de anfgrte tilstande (og ogsa i en akut
medicinsk setting). Det vil vaere uhensigtsmaessigt hvis man i forsgget pa at afklare evidensen for de handholdte skannere, indirekte far
underminereret den evidens der foreligger for de ikke-handholdte skannere. Resultat kan vaere at man som laeser taenker at spgrgsmalet
ikke er hand-holdt vs. ikkehdnd-holdt men point-of-care ultralyd vs. ikke-point-of-care ultralyd.

Kardiologispecifikke kommentarer:

Overordnet set er det — ud fra et kardiologisk perspektiv — vanskeligt at retfeerdigggre berettigelsen af HHUSD i akutmodtagelser, nar det
pa alle akutsygehuse i Danmark bgr vaere muligt at rekvirere en bade malrettet og fuldstaendig (ud fra anamnesen og patientens kliniske
praesentation) ultralydsundersggelse af hjertet inden for kort tid. Vel at maerke en ultralydsundersggelse af hjertet, hvor der vil blive
anvendt dedikeret hgjkvalitetsudstyr og dedikeret personale, som sikrer optimale forhold til bade klinisk og UL vurdering. Derfor mener
kardiologisk afdeling ikke, at der pa baggrund af den foreliggende evidens kan anbefales at anvende handholdt udstyr med begraensede
funktioner og kvalitet til ultralydsundersggelse af hjertet, da det vil medfgre en reduktion i diagnostisk sensitivitet og specificitet. Vi
anbefaler i stedet at sikre, at der er tilstraekkeligt med ikke-handholdte ultralydsskannere til radighed i akutmodtagelser.

Det skgnnes yderst problematisk bade ud fra et klinisk synspunkt, men ogsa et retssikkerhedsmaessigt synspunkt for bade patient og
personale, hvis HHUSD-scanninger af hjertet ikke kan arkiveres og at der dermed mangler dokumentation for de journaliserede fund. Det er
vaesentligt at kunne gemme billeder i tilgaengeligt arkivsystem til dokumentation af billeddiagnostik i akutmodtagelsen. Dette af flere
hensyn; gense billeder i forbindelse med uddannelse og/eller kvalitetssikring; gense undersggelse for revurdering af denne; der kan opsta
behov for sammenligning af den nuvaerende med tidligere eller fornyet undersggelse; ved erstatningssager/klagesager; samt for at
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minimere behovet for at gentage en undersggelse, der allerede er foretaget. Nar undersggelserne ikke kan arkiveres, kan de heller ikke
telemedicinsk vurderes af mere erfaren kollega, som f.eks. kan veere pa vagt hjemmefra eller vaere kollega pa HSE-enhed.

De fleste HHUSD har forringet billedkvalitet og begraenset skaerm-stgrrelse. Dette stiller endnu hgjere krav til kompetenceniveauet, da
fortolkningsevnen ved forringet billedkvalitet og minimerede projektioner kan veere svaert udfordrende. Det er abenlyst vanskeligere at
vurdere resultaterne af en scanning pa en mindre skaerm i darligt lys pa sengekanten hos en patient, end pa en stgrre HD-skaerm i et mgrkt
(dertil indrettet) lokale. Nogle gange er det beskedne nuanceforskelle i gratonerne, der afslgrer, om der er et behandlingskraavende
problem og identifikationen af disse eventuelle nuanceforskelle er operatgrafhangige og beror pa erfaring og mgnstergenkendelse.
HHUSD har begraensede features og dette er medvirkende til at akutte, behandlingskreevende tilstande kan overses (eksempelvis kan
manglende colorfunktion resultere i at en svaer klapinsufficiens overses).

Litteraturen kendes ikke og er ikke gennemgaet.

Der er rejst en bekymring omkring at litteraturen pad omradet er foreeldet og for heterogen til at drage konklusioner mhp. om handholdt
fokuseret ultralyd kan anvendes i akutmodtagelsen.
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Bilag 4 - Heringssvar vedr. hdndholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af patienter i
akutmodtagelsen

Fra: Anne Rytter Asferg <anrya@rn.dk>

Sendt: 13. januar 2023 11:41

Til: Behandlingsradet

Cc: Jacob Bertramsen; Sgren Pihlkjeer Hjortshgj (RN)

Emne: Hgringssvar til analyserapport vedr. handholdt fokuseret ultralyd i akutmodtagelsen

Vedhzeftede filer: Analyserapport - Handholdt Ultralyd - haringsversion.pdf; Haringsbrev for analyse om handholdt
ultralydsudstyr til point-of-care undersggelser i akutmodtagelsen.pdf; Signaturbevis.txt

Til rette vedkommende.
Hermed hgringssvar fra Region Nordjylland.

Hgringsversion af Behandlingsradets analyse af handholdt fokuseret ultralyd i akutmodtagelsen har ikke givet
anledning til bemaerkninger vedr. mulige faktuelle fejl eller bemaerkninger til analyserapportens indhold.

Derimod har der veeret opmaerksomhed pa graden af bleendede data, som kan vaere en haemsko i forhold til
kommentering pa dele af analyserapporten samt for den efterfglgende eventuelle implementeringsproces.

Med venlig hilsen Anne

Anne Rytter Asferg
Specialkonsulent
97 64 83 10

anrya@rn.dk

REGION NORDJYLLAND
Patientforlgb og @konomi
Sundhedsplanlaegning
Niels Bohrs Vej 30

9220 Aalborg @st

97 64 80 00
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Til :Bilag 4 - Heringssvar vedr. hdndholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersogelser af patienter i

akutmodtagelsen
Behandlingsradet

Niels Jernes Vej 6a
9220 Aalborg @

Region Midtjyllands hgringssvar vedr. analysen af handholdt fo-
kuseret ultralyd i akutmodtagelsen

Overordnet foreligger der et grundigt og veldokumenteret arbejde som
basis for rapporten. Hgringssvaret er opdelt i specialerelaterede samt
mere generelle bemaerkninger. Det har ikke vaeret muligt inden for fri-
sten at gennemga rapporten for faktuelle fejl og mangler, herunder ogsa
at fa tilbagemelding fra det Tveerfaglige Specialerad for Akutmedicin.

Tilbagemelding fra det Tvaerfaglige Specialerdd for Radiologi
Generelt kan det siges, at h&ndholdte UL apparater ikke bruges pa radi-
ologiske afdelinger, da de er af en meget darlig kvalitet til det vi skal
bruge dem til. Eneste omrade skulle vaere anlaeggelse af venflon, da de
pa disse korte afstande kan bruges, men til dette formal findes der me-
get bedre og billigere muligheder i sm& apparater pd en smal stander,
som efterhanden findes i mange CT rum / forberedelsesrum (der laegges
rigtig mange venflon til CT skanninger).

Det er radiologiens oplevelse, at vi ser flere og flere obs diagnoser fra
klinikere (bade akutlaeger, praktiserende lzeger og gvrige klinikere), som
laver POCUS. Obs diagnoser som sa afstedkommer yderligere undersg-
gelser pa radiologiske afdelinger. Men desveerre er oplevelsen, at disse
obs diagnoser ofte beror pa fejltolkninger / mistolkninger pa en POCUS.
En bekymring der kun bliver stgrre, hvis skannere med lavere billedkva-
litet anvendes.

Som rapporten fint beskriver, sd er der en stor udvikling pd omradet og
de studier, som der tidligere er lavet, er med uddateret udstyr. Det kan
selvfglgelig argumenteres, at en ny handholdt skanner vil vaere bedre en
gammel ikke hdndholdt, men en ny ikke hdndholdt vil veere langt bedre.

Overordnet set er det bekymringen fra radiologisk side, at brugen af
mere UL i ikke erfarne haender giver yderligere stigning i ungdvendige
opfolgende undersggelser pa de radiologiske afdelinger, som allerede
har sveert ved at fglge med. Det er en udvikling vi ser tiltagende og som
er bekymrende. Systemet bliver fanget, hvis en laege fgrst har sagt obs
for noget alvorligt, selvom det beror pa en fejltolkning / manglende er-
faring.

Tilbagemelding fra det Tvaerfaglige Specialerad for Kardiologi
Det er bekymrende, at sensitiviteten ved handholdt ultralyd i kardiolo-
gisk setting er lav. Det kan potentielt medfgre, at den initielle diagnostik
ikke er korrekt og at videre udredning forsinkes ved i gvrigt tidskritiske

Regionshuset
Viborg

Skottenborg 26

Postboks 21

DK-8800 Viborg

Tel. +45 8728 5000
www.regionmidtjylland.dk

midt

regionmidtjylland

Dato 13.01.2023
Margarete Pfau Villadsen
Tel. +45 9243 2925
marpfa@rm.dk

Side 1/3

301/339



Bilag 4 - Heringssvar vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af patienter i
akutmodtagelsen

tilstande. Ydermere er der risiko for, at en raekke ungdvendige (og dyre) undersggelser bestil-
les qua ukorrekt initial diagnostik.

Det synes derfor essentielt, at hdndholdt ultralyd ikke kan std alene, men at man i akutafdelin-
gerne tidligt i forlgbene fortsat skal traekke pa radgivning fra tilgreensende specialer (som fx
kardiologi), hvis der er klinisk mistanke om en mere specialespecifik problemstilling, ogsa selv
om en initial handholdt ultralydsundersggelse synes at afkraefte dette (jvf. lav sensitivitet).

Afsnittet om billeddokumentation ved handholdt ultralyd kan strammes op, idet rapporten bgr
udstikke klare retningslinjer for krav til dokumentation: @nsker man, at undersggelserne skal
gemmes i fx PACS eller anbefales det, at undersggelserne rangeres pa linje med en almindelig
klinisk undersggelse, fx stetoskopi?

Generelle bemarkninger

Analysespecifikation, litteraturstudie og datagrundlag

Kvaliteten af HHUSD har undergdet en stor udvikling i de seneste 10 ar. Som det antydes, vil
iseer de eeldre studier veere plaget af, at tidligere implementeringer af HHUSD ikke har den
kvalitet de har i dag. Der er studier tilbage til 2012, som anvender fgrste version af Vscan -
som ikke har tidssvarende teknologi, og som kun havde en semi-universel sektortransducer.
Konklusioner omkring kvalitet og anvendelighed kan sdledes ikke ngdvendigvis fremskrives.
Dette naevnes dog ogsa i rapporten.

Klinisk effekt og sikkerhed

I rapporten sgges sammenligning af bl.a. kvalitet og tilgeengelighed mellem handholdt ultralyd,
og ikke handholdt ultralyd. Imidlertid specificeres ikke ngjere omkring teknologiniveau for det
ikke-handholdte ultralyd, der sammenlignes med. Akutmodtagelser vil oftest efterspgrge mo-
bilt udstyr i POC-klassen med simpel og hurtig betjening, batteridrift og bestykket med 3
transducere (linezer, abdominal og hjerte). Dog findes der pa disse afdelinger ogsd mindre vel-
egnet udstyr (stgrre, mindre mobilt, faerre transducere). Rapporten forholder sig imidlertid en-
tydigt til kvaliteten af det hdndholdte udstyr.

Med h&ndholdt ultralyd vil man typisk veere begraenset til at skulle lave alle undersggelser med
den samme transducer. Enkelte af de omtalte systemer omtaler tillige deres transducere som
universelle. Kvaliteten af undersggelsen afhaenger saledes ikke kun af kvaliteten af det hand-
holdte udstyr, men ogsd af om transduceren er den rette til den konkrete undersggelse. Rap-
porten synes ikke at inddrage dette i tilstraekkeligt omfang.

Organisatoriske implikationer

Oversigten (antal HHUSD) anvendt til at evaluere kvantitativ tilgeengelighed kan veere betyde-
lig fejlbehaeftet, da den er baseret pa enkelte laegers skgn og besvaret via spgrgeskema. Det
ses tillige ofte, at udstyr i HHUSD kategorien ikke er registreret i apparaturdatabasen, da det
kan vaere anskaffet uden om de strategiske procedurer. Som yderligere fejlkilde kan der findes
HHUSD som alene er anskaffet til simple procedurer som veneaccess og kateteranlaeggelse, -
og ikke til de omtalte undersggelsesprotokoller.

Antallet af respondenter pa Akutklinikkerne er ganske lille, og disse svarer pa vegne af alle
kolleger, pa tveers af faggrupper.

Der er, som naevnt, ganske store forskelle i organiseringsform p& tveers af de inkluderede
Akutmodtagelser, hvilket ogsa pavirker konklusionen.

regionmidtjylland Tl'lldl
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Bilag 4 - Heringssvar vedr. handholdte pocket-sized ultralydsscannere til point-of-care undersegelser af patienter i
akutmodtagelsen

Sundhedsgkonomi

I hgringsversionen er priser pa udstyr afbleendet af konkurrencehensyn. Dette gaelder imidler-
tid ogsd alt omkring gkonomisk konsekvens, - og afsnittet omkring sundhedsgkonomi og bud-
getkonsekvens er saledes meget vanskeligt at kvalificere eller kommentere. Det vurderes, at

HHUSD er billigere pr. anvendelse sammenholdt med ikke handholdt udstyr, men der mangler
konkrete tal til at underbygge dette.

regionmidtjylland m]d.t
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Bilag 1 - Analysespecifikation for analyse vedr. anvendelse af hjemme-NIV for patienter med KOL

Behandlingsradet Behandlingsradet

Analysespecifikation vedrgrende anvendelse af non-
invasiv ventilation i hjemmet til behandling af patien-
ter med kronisk obstruktiv lungesygdom

Analysespecifikationen har til hensigt at afgreense analysen vedrgrende anvendelse af non-invasiv ventilation
i hiemmet (hjemme-NIV). Fagudvalget praesenterer konteksten og specifikationerne for analysen. | denne for-
bindelse opstilles et analysespergsmal med tilherende PICOS, som er et redskab til at konkretisere, hvilken
patientpopulation, intervention, komparator, effektmal og setting, der er genstand for analysen. | tillaeg hertil
praesenterer fagudvalget yderligere bemaerkninger til de fire perspektiver (klinisk effekt og sikkerhed, patient-
perspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi), som, jf. Behandlingsradets metodevejled-
ning for starre analyser, kan indga i analysen. Til sidst er relevant evidens vedrgrende genstandsfeltet angivet.
Analysespecifikationen bliver anvendt som afseet for det videre arbejde med analysedesignet, hvor fagudval-
get opstiller konkrete undersggelsesspergsmal indenfor perspektiverne.

1 Kontekst for analysen

| klinisk praksis er der et skaerpet fokus pa behandlingsmulighederne til patienter med kronisk obstruktiv lun-
gesygdom (KOL), der samtidig har forhgjet CO2-niveau (kaldet kronisk dagstidshyperkapni) [1] Standard be-
handling for patienter med KOL er rygestop, lungerehabilitering og medicinsk behandling, afheengig af patien-
tens behov [2]. Nogle videnskabelige studier indikerer, at anvendelsen af hjemme-NIV kan reducere antallet
af eksacerbationer, gge tiden til naeste indlaeggelse og mindske dadeligheden til gavn for patienterne og sund-
hedsvaesnet som hele [3]. Ved behandling med hjemme-NIV gives patienter et starre lufttryk under indanding
og mindre tryk under udanding, hvilket aflaster musklerne, der bruges ved vejrtraekning. Derudover kan ind-
stillingerne for lufttrykket eendres ved hjemme-NIV, nar modstanden i luftvejene stiger ved en eksacerbation. |
tilleeg kan hjemme-NIV muligvis @ge patienternes tryghedsfelelse, vagenhed i dagstid, kognitive muligheder
og livskvalitet.

Pa nuveerende tidspunkt er hjemme-NIV i forskellig grad udbredt i de danske regioner, hvilket forarsager ulige
adgang til sundhedstilbud for patienter med KOL.

2 Specifikationer

Analysespgrgsmal: Ber non-invasiv ventilation i hjemmet anvendes som behandling af voksne
patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom og en af felgende indikationer:

e Persisterende respirationsinsufficiens (paCO2 >7kPa) og mere end to uger siden sidste
eksacerbation

e 23 NIV-kraevende akutte eksacerbationer de sidste 12 maneder
e Patienter som ikke kan aftrappes fra NIV efter akut eksacerbation

PICOS Uddybning

Population Voksne patienter (= 18 ar) med kronisk obstruktiv lungesygdom og en af falgende indikationer:
e Persisterende respirationsinsufficiens (paCO2 >7kPa) og mere end to uger siden sidste
eksacerbation
e 23 NIV-kraevende akutte eksacerbationer de sidste 12 maneder

Sidelaf3
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Bilag 1 - Analysespecifikation for analyse vedr. anvendelse af hjemme-NIV for patienter med KOL

Behandlingsradet Behandlingsradet

e Patienter som ikke kan aftrappes fra NIV efter akut eksacerbation

Fagudvalget bemeerker, at et kriterie for henvisning til behandlingstilbuddet er, at patienten gnsker
og forstar behandlingen og selv er i stand til at tage NIV-masken af ved behov.

Intervention Non-invasiv ventilation (NIV) i patientens eget hjem som supplement til standardbehandling.

Udstyret der inkluderes i analysen til hiemme-NIV, skal opfylde falgende:
e Tryk skal veere titrerbar op til 30 cm H20
e Bilevel tryk; to niveauer af tryk, der presses ind i luftvejene afhaengigt af, om patienten
ander ind eller ud.
e Backup frekvens; en frekvens der saetter ind, hvis patientens egen frekvens kommer un-
der den indstillede veerdi.

De forskellige produkter, der anvendes til hjemme-NIV, behandles i analysen som en produktkate-
gori, da fagudvalget vurderer, at effekten af de forskellige produkter er sammenlignelige pa de’ Kli-
niske effektmal’

Komparator Standardbehandling (f.eks. i henhold til GOLD-guidelines)
Kliniske e Helbredsrelateret livskvalitet
effektmal e Overlevelse
e Akutte forveerringer/eksacerbationer
e Indlaeggelser
e Bivirkninger
Setting Patientens eget hjem. Behandlingsansvaret for opstarten af hiemme-NIV, samt Isbende titrering

og justering varetages af sygehuset. Patienten, pargrende eller plejepersonale uden for sygehus
skal veere ansvarlig for anvendelse af hiemme-NIV (hygiejne mv.).

Yderligere overvejelser

Hjemme-NIV kan opleves som meget indgribende i patientens hverdag og liv; det er muligt, at teknologien kan
bibringe en forbedring, men det er ogsa muligt, at patienten vil opleve det som en steerk tilstedeveerelse af
teknologi. Dertil bliver patienten en aktiv akter i egen behandling og i handtering af teknologien. Da hjemme-
NIV saledes stiller krav til patienten og vedkommendes omgangskreds, vurderer fagudvalget det veesentligt at
belyse patientoplevelser, behov og praeferencer samt tilfredsheden med behandlingen. Hvis der ikke foreligger
litteratur, der belyser disse emner, kan det blive relevant at foretage primaer dataindsamling.

Implementering af hjemme-NIV medfgrer en flytning af behandlingen fra sygehusregi og ud i eget hjem. Af
denne grund kan det veere relevant at klarleegge, hvem der har ansvaret herfor, og hvordan det varetages i
praksis. Det er centralt at fa klarlagt, hvordan anvendelse af hjemme-NIV pavirker ressourcetraekket pa for-
skellige personalegrupper og gkonomiske ressourcer afsat til teknologien relativt til, hvis hjemme-NIV ikke
tilbydes som standard praksis. Hvis der ikke foreligger litteratur herom, vurderer fagudvalget, at det kan blive
relevant at foretage primaer dataindsamling.

Nogle sundhedsgkonomiske analyser indikerer, at anvendelsen af hjemme-NIV er mere effektiv end standard-
behandling (i relation til effektmalet 'kvalitetsjusterede levear’), men ogsa mere omkostningstung [4,5]. Andre
studier indikerer dog ogsa, at anvendelse af hjemme-NIV kan veere omkostningsbesparende [6,7]. De sund-
hedsgkonomiske og budgeteere konsekvenser af anvendelse af hjemme-NIV iht. den PICOS, er der opstillet
for denne storre analyse, og i en dansk kontekst er uafklarede.

Ovenstaende emner er indledende, men ikke udteammende overvejelser, som potentielt kan veere relevante at
belyse i forbindelse med hhv. patientperspektivet og de organisatoriske implikationer forbundet med at an-
vende hjemme-NIV. Fagudvalget vurderer, at genstandsfeltet for analysen medfarer, at det vil veere relevant
at belyse alle fire perspektiver (klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer
og sundhedsgkonomi), som, jf. Behandlingsradets metodevejledning for sterre analyser, kan indga i analysen.
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Bilag 1 - Analysespecifikation for analyse vedr. anvendelse af hjemme-NIV for patienter med KOL

Behandlingsradet

3 Relevant evidens

| nationalt regi har Dansk Selskab for Lungemedicin udarbejdet en retningslinje vedrgrende anvendelsen af
hjemme-NIV til patienter med KOL (refereret til som LT-NIV) [1].

4 Referencer

1. C. Praest Holm, E.K. Gantzhorn, U.M. Weinreich, T.P. Sonne, T. Wilcke, LT-NIV (Hjemme-NIV til KOL-patienter),
2020. https://lungemedicin.dk/kol-It-niv-hjemme-niv/.

2. A. Lokke, |. Titlestad, K. Mars4, L.P. Nielsen, L.M. Kofod, M. Moberg, N.S. Godtfredsen, Dansk Lungemedicinsk
Selskab, KOL - Vejledning, 2017. https://lungemedicin.dk/kol-vejledning/.

3. J. Dretzke, J. Wang, M. Yao, N. Guan, M. Ling, E. Zhang, D. Mukherjee, J. Hall, ... A.M. Turner, Home Non-
Invasive Ventilation in COPD: A Global Systematic Review, Chronic Obstr. Pulm. Dis. 9 (2022) 237-251.
https://doi.org/10.15326/jcopdf.2021.0242.

4. J. Dretzke, D. Blissett, C. Dave, R. Mukherjee, M. Price, S. Bayliss, X. Wu, R. Jordan, ... D. Moore, The cost-
effectiveness of domiciliary non-invasive ventilation in patients with end-stage chronic obstructive pulmonary
disease: A systematic review and economic evaluation, Health Technol. Assess. (Rockv). 19 (2015) 1-246.
https://doi.org/10.3310/hta19810.

5. J. Hall, A.M. Turner, J. Dretzke, D. Moore, S. Jowett, Cost-effectiveness of domiciliary non-invasive ventilation in
patients with chronic obstructive pulmonary disease, Thorax. 77 (2022) 976-986.
https://doi.org/10.1136/thoraxjnl-2021-217463.

6. E. Beres, K. Babes, Z.-L. Beres, L.G. Daina, C.M. Daina, C. Cheregi, L. Ciumarnean, G. Doragu, Cost-
effectiveness of home non-invasive ventilation in COPD group GOLD D patients, Balneo PRM Res. J. (2021)
327-332. https://doi.org/10.12680/balneo.2021.459.

7. J.M. Tuggey, P.K. Plant, M.W. Elliott, Domiciliary non-invasive ventilation for recurrent acidotic exacerbations of
COPD: An economic analysis, Thorax. 58 (2003) 867—871. https://doi.org/10.1136/thorax.58.10.867.
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Analysespecifikation vedrgrende anvendelse af
guidet internetbaseret terapi

Analysespecifikationen har til hensigt at afgraense analysen vedrgrende anvendelse af guidet internetbaseret
terapi. Fagudvalget preesenterer konteksten for analysen og specifikationerne for analysen nedenfor, hvor der
opstilles et analysespgrgsmal med tilhgrende PICOS, som er et redskab til at konkretisere, hvilken patientpo-
pulation, intervention, komparator, effektmal og setting, der er genstand for analysen. Til sidst er relevant
evidens vedrgrende genstandsfeltet angivet. Analysespecifikationen bliver anvendt som afsaet for det videre
arbejde med analysedesignet, hvor fagudvalget opstiller konkrete undersggelsesspargsmal indenfor hvert per-
spektiv.

1 Kontekst for analysen

| 2022 indstillede Region Syddanmark pa vegne af alle fem regioner et analysetema omhandlende internetba-
seret terapi til voksne med let til moderat depression. Temaet blev udvalgt af Danske Regioners bestyrelse og
indgar dermed i Behandlingsradets opgaveportefglje for 2023.

Internetbaseret terapi er en behandlingsform, der anvendes i flere lande, herunder Danmark. Det er online-
programmer eller apps, der baseres pa viden og gvelser fra den kognitive adfaerdsterapi. Modsat den konven-
tionelle samtaleterapi leveres terapien primeert via videoer, tekst og illustrationer i et online set-up pa modta-
gerens egen pc, tablet eller telefon i eget hjem. Guidet, internetbaseret terapi understgttes af en behandler,
der vejleder og stgtter modtageren igennem programmet. Den internationale forskning finder, at guidet, inter-
netbaseret kognitiv adfeerdsterapi viser gode resultater i form af forbedring af depressionssymptomer sam-
menholdt med ikke-guidet terapi, standardbehandling og venteliste. [1][2]

Pa nuveerende tidspunkt har fagudvalget kendskab til ét regionalt onlineprogram til malgruppen. Internetpsy-
kiatrien.dk tilbyder internetbaseret kognitiv adfeerdsterapi til voksne med let til moderat depression. Internet-
psykiatrien.dk blev i 2013 etableret som demonstrationsprojekt i Region Syddanmark pa vegne af alle regio-
nerne i regi af National Handlingsplan for Udbredelse af Telemedicin (2012-2015) og sat i drift i 2015. Inter-
netpsykiatrien.dk har siden 2018 veeret et fast tilbud for borgere over 18 ar i hele landet. Internetpsykiatrien.dk
bemandes af psykologer og drives af Psykiatrien i Region Syddanmark som en del af Telepsykiatrisk Center.
Siden 2018 har et stigende antal borgere anvendt tilouddet, og i 2022 ramte tilbuddet deres loft pa 2000 bor-
gere arligt. | 2020 har DEFACTUM udarbejdet en evaluering med data fra et pilotprojekt omhandlende Inter-
netpsykiatrien.dk, der viser at 50% gennemfgrer tilbuddet. Deltagerne, der gennemfgrer, er i overvejende grad
unge under 30 ar, ressourcestaerke personer, dvs. personer med laengere uddannelse, som var tilknyttet ar-
bejdsmarkedet, var samboende, uden alkohol- eller stofmisbrug og personer med symptomer svarende til en
moderat til sveer depression. Behandlingen viste god effekt pa depressionssymptomer, men det er ikke muligt
at konkludere, at disse aendringer kan tilskrives behandlingstilbuddet, da der ikke har vaeret en kontrolgruppe
at sammenligne resultaterne med samt evalueringen baseres pa fa deltagere.[3]

2 Specifikationer

Analysespgrgsmal: Bgr guidet internetbaseret terapi anvendes som behandling af voksne med let
til moderat depression?

PICOS Uddybning

Population Voksne (= 18 ar) med symptomer pa let til moderat depression.

Eksklusionskriterier: OCD, PTSD, psykoselidelser, somatoforme lidelser, autismespektrum lidelser,
demens, alvorlige fysiske lidelser, 1Q <70, personlighedsforstyrrelser, akut gget selvmordsrisiko,
misbrug, spiseforstyrrelser.
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Intervention Internetbaseret behandlingsprogram bestaende af terapeutassisteret kognitiv adfeerdsterapi, hvor
programmet understgttes af terapeut via telefon, video, sms-beskeder eller e-mails.

Internetbaseret behandling skal st som den eneste terapeutiske behandling.

Komparator Treatment as usual. Eksempelvis:

e Kognitiv adfaerdsterapi ved praktiserende psykolog
Kliniske samtaler med egen leege

Venteliste

Medicin

Placebo

Kliniske
effektmal

Remissionsrate (Klinisk bedgmt eller scoringsbedgmt) (Kritisk)
Behandlingseffekt malt ved depressionsskala (Kritisk)
Helbredsrelateret livskvalitet (Kritisk)

Funktionsniveau (Scoringsbedgmt) (Kritisk)

Selvmordsadfeerd (Kritisk)

Forveerring (bivirkning ved behandling) (Kritisk)

Frafald (Vigtigt)

e  Sygefraveer (Vigtig)

Setting Onlineforlgb via computer, tablet eller smartphone.
(understgttet af terapeut)

Tabel 1. Analysespgrgsmal 1 med tilhgrende PICOS-sammensaetning

3 Relevant evidens

1. Internet-delivered cognitive behavioural therapy for major depression and anxiety disorders: A health
technology assessment, Ont. Health Technol. Assess. Ser. 19 (2019) 1-199.
http://www.hqontario.ca/evidence-to-improve-care/journal-ontario-health- technology-assessment-
series%0AOntario.

2. E. Karyotaki, O. Efthimiou, C. Miguel, F.M.G. Bermpohl, T.A. Furukawa, P. Cuijpers, H. Riper, V. Patel, ... Y.
Forsell, Internet-Based Cognitive Behavioral Therapy for Depression: A Systematic Review and Individual
Patient Data Network Meta-analysis, JAMA Psychiatry. 78 (2021) 361-371.
https://doi.org/10.1001/jamapsychiatry.2020.4364.

3. Defactum, Evaluering af internetbehandling til patienter med depression, (2020).
https://www.defactum.dk/publikationer/showPublication?publicationld=854&pageld=309986.
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Behandlingsradet

The Danish Health Technology Council

Evaluation proposal to the Danish Health Technology Council regarding
Optune®, a medical device that delivers Tumor Treating Fields (TTFields)
for treatment of newly diagnosed and recurrent glioblastoma patients

Instructions for applicant

This template is used to submit evaluation proposals to the Danish Health Technology Council for evaluation
of a new or existing health technology. The evaluation proposal should be completed by the applicant and
aim to provide the Council with a background for initiating evaluations. It is recommended that applicants
engage in dialogue with the Danish Health Technology Council secretariat for guidance on completion.

The template is relevant for the overall themes:

e background information

e clinical outcome and safety
e patient perspective

e organisation

e budget and finances

e other relevant information

The scope of the response to each of the themes will depend on the individual health technology. If the
applicant considers that a question is not relevant, the applicant should state 'not relevant' with brief
supporting arguments. Explanatory text for the questions is in grey and is not exhaustive. It may contain
definitions, descriptions that are more detailed, etc. The applicant may delete the explanatory text when the
field has been completed. Under relevant enclosures' it is possible to list and enclose relevant publications
and other documents, e.g. certificates, etc.

If there is confidential information in the evaluation proposal, this should be clearly marked by applying
following to your answer: //CONFIDENTIAL//

The evaluation proposal must contain a reference list, should be kept as short and as precise as possible,
possible (<20 pages, excl. Reference list), contain literature citations (Vancouver reference style), and written
in either Danish or English.

Should any questions arise in preparation of an evaluation proposal or outline of costs, applicants can contact
the Danish Health Technology Council secretariat for assistance or clarification.

The completed evaluation proposal is the applicant’s material.



INTRODUCTION

Tumor Treating Fields as a supplementary entity in the treatment of glioblastoma was introduced in the
beginning of this century.

Optune delivers Tumor Treating Fields (TTFields) and is intended for treatment of newly diagnosed and
recurrent glioblastoma. Optune is a portable, CE marked medical device (risk class 2 b) carried by the patient
and thus an outpatient therapy.

Since the introduction of TTFields a number of scientific articles, as listed in the application, have shown a
clear and significant increase in overall survival and a prolonged progression free survival in patients with
newly diagnosed and recurrent glioblastoma without device-related severe adverse effects, except mild to
moderate skin irritation on the scalp.

Optune is approved for both newly diagnosed and recurrent glioblastoma by FDA in USA, Health Canada in
Canada. In Europe Optune obtained EU certificate according to the new Medical Device Regulation on
November 4™ 2022.

Optune is an integrated part of the treatment guidelines for glioblastoma in many countries as e.g. USA,
Germany, Austria, Sweden, Spain, Israel and China.

Health authorities in Austria, Germany, Israel, Japan, Sweden, and Switzerland have granted reimbursement
for newly diagnosed GBM patients within their respective health care systems.

Worldwide, more than 25 000 patients have been treated with Optune.

It is based on this that the evaluation proposal of Optune for the treatment of newly diagnosed and recurrent
glioblastoma is send to the Danish Health Technology Council.
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1 Background

1.1 State the type of health technology

Optune is a portable, CE-marked medical device (risk class 2b) that delivers Tumor Treating Fields
(TTFields). Optune is intended to treat patients with newly diagnosed or recurrent glioblastoma (GBM).
TTFields are electric fields that disrupt cancer cell division [1]. Optune is an outpatient treatment and
managed by the patients and their caregivers to integrate the therapy in their daily life [2].

Newly diagnosed glioblastoma patients typically receive surgery (biopsy or resection), radiation therapy
together with chemotherapy (typically Temozolomide, TMZ) followed by maintenance chemotherapy
(TMZ) [3].

1.2 Briefly describe the technology and the current Danish clinical context in which the

technology will be used.

Optune is a portable medical device that delivers Tumor Treating Fields (TTFields). TTFields are alternating
electric fields that disrupt the rapid cell division normally exhibited by cancer cells [1].

TTFields therapy employs electric fields in a frequency range of 100 kHz to 300 kHz, which is too high to
stimulate healthy tissue, too low to have ionizing or significant heating effects, and allows TTFields to enter
cells more effectively [11,13]. TTFields work by exerting electric forces on polar components within cells,
disrupting their normal localization and function [14].

TTFields therapy selectively targets cancer cells due to their distinct properties, such as division rate,
morphology, and electrical properties without significantly affecting healthy cells[11]. In addition to the
anti-mitotic effects, further effects have been described, e.g. downstream induction of immunogenic cell-
death and disruption of DNA damage response [11, 15].

Based on preclinical data, the effectiveness of TTFields in controlling tumor growth depends on four key
physical factors related to how the fields are delivered: frequency, intensity, time, and direction [1, 12].
TTFields therapy is a noninvasive, locoregional cancer treatment delivered via a portable medical device that
is designed to be integrated into daily life, while maintaining patients’ quality of life [14].

Optune is comprised of two main components: 1) an Electric Field Generator (the Optune device); and 2)
INE Transducer Arrays (Arrays). In addition, the following components are also included in the Optune
Treatment Kit (NovoTTF-200A): power supply, portable battery, battery rack, battery charger, connection
cable and carrying case. Fig. 1 below
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Fig. 1 Optune® (NovoTTF-200A) components
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TTFields have been shown to significantly extend median progression-free and overall survival in newly
diagnosed patients with glioblastoma (ndGBM) while maintaining health-related quality of life as measured
for up to one year, except itchy skin [6].

The current application is regarded for Optune® (NovoTTF-200A).

NovoTTF-200A (Optune) Treatment Kit is intended for the treatment of patients with ndGBM, after surgery
and radiotherapy with adjuvant Temozolomide, concomitant to maintenance Temozolomide. The treatment
is intended for adult patients, 18 years of age or older, and should be started more than 4 weeks after surgery
and radiation therapy with adjuvant Temozolomide. Treatment may be given together with maintenance
Temozolomide (according to the prescribing information in the Temozolomide package insert) and after
maintenance Temozolomide is stopped.

For the treatment of recurrent GBM, Optune is intended as a mono therapy following histologically- or
radiologically-confirmed recurrence in the supratentorial region of the brain after receiving chemotherapy, as
an alternative to standard medical therapy for GBM after surgical and radiation options have been exhausted.

For further information on indications, contraindications, warnings and precautions, please refer to the
complete user manual https://www.optune.de/wp-content/uploads/2021/07/Optune_User_Manual_ver2.0.pdf

1.3 Describe the expected patient population

GBM is an aggressive malignant tumor that occurs in the brain or spinal cord. ndGBM is a rare disease with
307 newly diagnosed GBM patients in 2020. The median age was 66 years in Denmark [39].

GBM is the most common primary central nervous system (CNS) cancer. The prognosis of patients with
glioblastoma that receive optimal treatment of surgery, radiation therapy and chemotherapy is about 15
months (median overall survival) [16, 39].
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Log-rank test (p = 0.44) shows no significant difference in survival between patients operated on in the years 2009-2019.

Fig. 2: Three-year postoperative survival for all patients with glioblastoma (GBM), broken down by year of surgery
2009-2019 [39].

Patients that are expected to receive Optune are adult newly diagnosed glioblastoma patients that underwent
surgery (biopsy or resection) and received radiation therapy plus chemotherapy. Treatment with Optune is
intended to be concomitant to maintenance chemotherapy and after chemotherapy is stopped.

According to DNOR registry, 138 patients with GBM initiated concomitant radio-chemotherapy (TMZ)
during high-dose radiation therapy in 2020. [39]

The characteristics of the GBM patient population in Denmark correspond to patients in the EF-14 trial. [16,
39]

For adults with recurrent glioblastoma Optune can be used as monotherapy. [16]

1.4 Describe the current status for use in Denmark and abroad
Treatment with Optune has not and is not being used or put into service for patients with ndGBM in
Denmark.

Optune is currently only available through an investigator initiated sponsored trial (IST) for patients with
recurrent GBM. (NCT02893137 and NCT04223999) [17, 18].

Abroad, usage of Optune is extensive with over 25 000 patients treated globally.
https://www.novocure.com/wp-content/uploads/2022/11/NVCR_Corp-Presentation_October-2022-PDF.pdf

In Sweden, approx. 400 patients have used Optune over a period of 3 years.
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Optune is commercialized by Novocure in the USA, Canada, Germany, Austria, Switzerland, Sweden, Israel
and Japan. In China Optune is commercialized by Novocure’s collaborator Zai Lab.

1.5 State completed or ongoing health technology evaluations performed by health
technology assessment (HTA) organisations.

HTA of the Swedish Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV):

https://www.tlv.se/download/18.3d5ca496161de47811d16065/1519905690094/bes180222 optune eng
version.pdf

In 2017, Sweden’s TLV published a HTA report for the use of Optune in ndGBM [50]. The TLV concluded
that the clinical evidence was convincing and the reported survival benefits were relevant [50].

New Terapies (NT) Council recommendation :

https://janusinfo.se/download/18.46ffb4bf1643b6f9fb02116/1566894729188/0Optune-180628.pdf

Based on the HTA report, the NT Council's judged that the cost was reasonable in relation to the treatment
benefits. The recommendation to the county councils was: Optune should be used in the maintenance
treatment of newly diagnosed patients with supratentorial glioblastoma together with temozolomide after
undergoing maximal resection in accordance with the clinical study, as well as discontinuing radiotherapy
and concomitant chemotherapy [37].

Rapid report by the German Institute for Quality and Efficiency in Health Care (IQWiG):

https://www.igwig.de/download/n18-02 tumour-treating-fields-for-glioblastoma extract-of-rapid-
report vi1-1.pdf

In 2019, IQWIG released a benefit assessment that included one study in patients with ndGBM who had
previously undergone resection (or biopsy) and completed RT and chemotherapy. In this study, TTFields
was started as part of maintenance therapy as first-line treatment, and therapy could be continued after tumor
progression [36].

For the outcome of OS, an indication of greater benefit was reported with TTFields as an add-on to the
current standard treatment with TMZ in comparison with TMZ monotherapy. For morbidity, a hint of greater
benefit was present with TTFields as an add-on to the current standard therapy for the outcomes of cognitive
functioning and activities of daily living. For one (itchy skin) out of the three examined symptoms, the
potential for greater harm with TTFields as an add-on to the current standard therapy was based on an early
analysis time point. In terms of HRQoL, serious AEs as well as the two other examined symptoms (pain and
leg weakness) were evaluated. No hint of greater benefit or harm was found with TTFields as an add-on to
the current standard treatment in comparison with TMZ monotherapy [36].
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1.6 State Danish or international clinical guidelines on use of the technology.

Optune is currently not recommended by the Danish Clinical Guidelines.

Many national and international professional Societies have integrated Optune into their guidelines (see
overview table below [23]).

" Latest TTFields
1

Guidelines of the professional societies publication date fnt=gration
National Comprehensive Cancer Network (NCCN; USA)? September 2021 Yes
German Society of Hematology and Medical Oncology (DGHO),
Austrian Society for Hematology and Medical Oncology (OeGHO)? Atglst2UzL L
German Society for Neurology (DGN),
Austrian Society of Neurology (OGN)* A Yas
European Association of Neuro-Oncology (EANO)® December 2020 Yes
Chinese Glioma Cooperative Group (CGCG), Society for Neuro-Oncology of China
(SNO-China), Chinese Brain Cancer Association (CBCA)S hovember 2020 L)
Regionala Cancercentrum | Samverkan (RCC; Sweden)’ January 2020 Yes
Spanish Society of Medical Oncology (SEOM)® October 2017 Yes
American Society for Radiation Oncology (ASTRO; USA), July 2016 Yes
endorsed by the American Society of Clinical Oncology (ASCO; USA)® Y
European Society for Medical Oncology (ESMO)Y® September 2014 No
Australian Cancer Network* August 2009 No

Modified according to Lawson McLean'

Tabel. 1. TTFields in glioblastoma clinical practice guidelines

Leading neuro-oncological societies recognize the efficacy of TTFields therapy and have successively
incorporated it into their guidelines in recent years.

Guidelines that do not currently integrate TTFields have not been updated since the publication of the
interim analysis of the 2015 EF-14 study.
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Modified according to Lawson McLean®

Fig. 3. TTFields in glioblastoma clinical practice guidelines: An analysis of contemporary North American and
European recommendations, AACR Virtual Meeting I1, 2020 [19, 20, 21, 22, 23]
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In the US, Optune is recommended by the NCCN guidelines with evidence-level category 1 recommendation
for the treatment of patients with newly diagnosed GBM [38].

The Swedish authorities have included Optune into the National Guideline Recommendations for the
Treatment of Brain tumors, 2020 following a positive evaluation and reimbursement recommendation by the
Swedish TLV in 2017.[35].

The recently published Consensus Review of the Society of Neuro-Oncology (SNO) and the European
Association of Neuro-Oncology (EANO) include TTFields as part of the standard of care treatment paradigm
for newly diagnosed GBM patients [5].

Health authorities in Austria, Germany, Israel, Japan, Sweden, Switzerland have granted reimbursement for
newly diagnosed GBM patients within their respective health care systems.

1.7 Describe the best existing, widely implemented alternative(s) to the technology.
TTFields is a novel treatment modality. Being the first of its kind for therapy, there is no comparative
therapy to benchmark against Optune. TTFields as treatment modality is considered as an add-on therapy to
existing treatment regimens.

Current standard of care (Stupp protocol) is based on the phase 3 study that lead to the approval of TMZ
published by Dr. Stupp in 2005 that demonstrated an increase in median overall survival. TMZ is the current
SOC chemotherapy for the treatment of ndGBM [25].

For comparison, adding TTFields to maintenance TMZ in the pivotal EF-14 study increased median overall
survival by 4.9 months in patients with ndGBM [2]. Until the final publication of the pivotal EF-14 study by
Dr. Stupp in 2017, there was no positive phase 3 study that showed an increase in median progression-free or
overall survival [2].

2 Clinical outcome and safety

2.1 Briefly describe the most significant clinical outcomes from the health technology
compared with the alternative.

Efficacy Summary:

e Optune + TMZ provided an unprecedented long-term survival benefit that increased with more time
on Optune [2].

e  Optune + TMZ significantly improved median PFS from diagnosis compared with TMZ alone (6.7
vs 4.0 months; P<0.001, HR 0.63) [2].

e Median OS was significantly extended with Optune—by nearly 5 months compared with TMZ alone
(20.9 vs 16.0; P<0.001, HR 0.63) [2].

e Survival with Optune + TMZ vs TMZ alone was significantly better at the 2- and 5-year landmark
analyses (43% vs 31% and 13% vs 5%, respectively) [2].

EF-14 was a pivotal phase 3, randomized, open-label, active comparator trial that compared the efficacy and
safety outcomes of ndGBM subjects treated with Optune (TTFields) plus TMZ to those treated with TMZ
alone.[34] The study was multicenter and multinational, being conducted at 83 global centers in the US,
Canada, Europe, Israel, and South Korea [26].

Page 9 of 21



Between July 2009 and November 2014, 695 of the 700 planned patients were randomized in a 2:1 ratio to
receive either Optune plus TMZ or TMZ alone [26]. Patients were randomized through a central web-based
randomization system and stratified based on the extent of resection and MGMT methylation status [26]. An
interim analysis, a final analysis, and a post-hoc analysis on both patient groups were conducted [26, 27].

Primary Endpoint Progression-Free Survival

After a median follow-up of 40 months, as shown in the figure 3 below, the median PFS in the ITT
population was significantly higher (P<0.001; HR 0.63 [95% CI 0.52 to 0.76]; for the Optune plus TMZ
group (6.7 months; 95% CI 6.1 to 8.1 months) relative to the TMZ alone group (4.0 months; 95% CI 3.8 to
4.4 months). At 6 months, 56% (95% CI 51% to 61%) of patients in the Optune plus TMZ group and 37%
(95% CI 30% to 44%) of patients in the TMZ alone showed no disease progression (P<0.001) [3].

Fig 4. Progression-Free Survival
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Secondary Endpoint — Overall Survival

The median OS was significantly higher (P<0.001; HR 0.63 [95% CI 0.53 to 0.76]) in the Optune plus TMZ
treatment arm (20.9 months; 95% CI 19.3 to 22.7) than in the TMZ-alone treatment arm (16.0 months; 95%
Cl 14.0 to 18.4; figure below) [3].

Fig 5. Overall Survival

Long-term survival rates

Long-term survival was significantly better with Optune plus TMZ vs TMZ alone (figure below). At 2 years
from randomization, 43% (95% CI 39% to 48%) of the patients in the Optune plus TMZ treatment arm and

31% (95% CI 25% to 38%; P<0.001) in the TMZ-alone treatment arm were alive. At 5 years, 13% (95% CI
9% to 18%) and 5% (95% CI 2% to 11%; P=0.004) of patients were alive in the respective treatment arms

[3].

Fig. 6. Long-term survival rates
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EF-14 TTFields use after first progression (as per study protocol)

A planned post-hoc analysis of the EF-14 trial was conducted to examine patients in the Optune plus TMZ
and TMZ only treatment arms, after a first recurrence and treatment with second-line chemotherapy with or
without Optune.[35, 36] The OS of patients who continued treatment with Optune after the first recurrence
and received concomitant chemotherapy lived longer than patients who received only chemotherapy (11.8
months vs 9.2 months; P=0.0489; HR 0.695). When considering patients on bevacizumab, Optune use was
still associated with significantly longer survival (11.8 months vs 9.0 months; P=0.0428; HR 0.606) [28].

EF-14 subgroup and post-hoc analyses

In post-hoc analyses, Optune use plus TMZ treatment was associated with a significant increase in PFS and
OS in all subgroups (P<0.05 within each subgroup; Of note, patients aged >65 years experienced a shorter,
though still significant OS benefit compared to younger patients (HR 0.51; 95% CI 0.33 to 0.77 and HR
0.67; 95% CI 0.55 to 0.82, respectively). In addition, patients with unmethylated MGMT promoters had
significantly shorter OS compared to those that had MGMT promoter methylation, though Optune treatment
was still associated with longer OS in both groups (HR 0.66; 95% CI 0.49 to 0.85) [3].

EF-14 TTFields usage and efficacy

Among patients in the Optune plus TMZ arm, the 265 patients treated with Optune for >18 hours a day on
average in the first 6 months survived longer than the 185 patients treated for shorter periods (22.6 months
[95% CI 19.7 to 25.1 months] vs 19.1 months [95% CI 16.5 to 21.9]; HR 0.65 [95% CI 0.49 to 0.85]
P=0.009) [3].

Toms et al (2019) examined the effect of usage time on PFS and OS in the EF-14 trial in more detail [37].
Patient usage was calculated by recording the average percentage of each month that Optune was delivering
TTFields. The data was obtained by analyzing each device’s log file and dividing the total device ‘ON’ time
by the number of 1-month courses of treatment prescribed. PFS and OS from the Optune plus TMZ arm were
analyzed in subgroups [29]. Fig. 5

Fig. 7. Forest plots show the effect of treatment compliance with TTFields plus TMZ on PFS and OS.

A threshold value of 50% compliance with TTFields plus TMZ was needed to show a significant

extension of OS compared to TMZ alone. Both PFS and OS were extended with treatment compliance levels > 50%. A trend in favor
of longer PFS and OS was seen with higher rates of treatment compliance
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Results showed similar baseline characteristics between the separate percent usage groups and between each
group and the full data set of EF-14. A trend in favor of longer PFS and OS was seen in groups with
progressively higher usage rates starting at >50% average monthly usage time with Optune, indicating that
patients using Optune at least 12 hours/day will receive treatment benefits. Those with >90% usage time
showed maximum survival benefits with a 5-year survival rate of 29.3% and median PFS of 8.2 months in
the Optune plus TMZ group vs 4.0 months in the TMZ alone group (HR 0.538, 95% CI 0.365 to 0.794;
P=0.0047), and an median OS of 24.9 months since randomization in the Optune plus TMZ group vs 16.0
months in the TMZ alone group (HR 0.522, 95% CI 0.347 to 0.787; P=0.0007) [29]. Fig.5.

EF-14 TTFields dose

Ballo et al (2019) conducted a simulation of the EF-14 study to examine the effect of Optune dosage (local
minimum field intensity [LMiFI] and local minimum power density [LMiPD]) on treatment efficacy. The
authors used data from 340/466 patients from the EF-14 study and divided the patients into groups based on
median OS. When LMiFI was >1.06 V/cm in the tumor bed, the median OS was 24.3 months (95% CI 19.6
to 33.0) vs 21.6 months (95% CI 18.7 to 24.1) in the <1.06 V/cm group (P=0.0298; HR 0.687). Likewise,
PFS was 8.1 months (95% CI 6.1 to 10.6) vs 7.9 (95% CI 6.1 to 8.4) in the >1.06 V/cm and <1.06 V/cm
LMiFI groups, respectively (P=0.034; HR 0.647).

Adjusting for patients and treatment characteristics confirmed that a higher LMiFI was independently
associated with improved outcomes (OS HR 0.694 and PFS HR 0.708). When LMiPD was >1.15 mW/cm3,
the OS was 24.9 months (95% CI 20.8 to 37.7) and PFS was 8.2 months (95% CI 6.4 to 11.2). When LMiPD
was <1.15 mW/cm3, the OS was 21.5 (95% CI 18.7 to 23.9) and PFS was 7.9 (95% CI 5.8 to 8.2). Higher
LMIiPD was independently associated with improved outcomes, as well as with improved prolongation of
survival until deterioration of global health (P=0.004) [30].

2.2 Briefly describe the most important risks associated with use of the health technology

compared with the alternative.
In the EF-14 pivotal study adding Optune to TMZ treatment was not associated with a significant increase of
systemic AEs compared to TMZ alone (48% vs 44% respectively, P=0.58), with similar overall incidence,
distribution, and severity of AEs between groups. Due to the delayed progression seen in the Optune plus
TMZ group, patients were treated with TMZ for longer than those receiving TMZ-alone , leading to a non-
significant higher incidence of some AEs. These differences were nullified when AE incidence was
normalized to duration of treatment, except for localized skin effects. Mild to moderate skin irritation was
observed in 52% and Grade 3 skin involvement occurred in 2% of patients receiving Optune plus TMZ [3].

A global post-marketing safety surveillance analysis included more than 11,000 patients with high-grade
glioma that were treated with Optune (TTFields) in clinical practice. This safety analysis revealed no new
safety concerns, with a favorable safety profile comparable with published data on TTFields therapy in
GBM. The safety profile remained consistent among subgroups including elderly patients [32].

Optune is generally well-tolerated, with mild-to-moderate skin irritation as the most common device-related
AE.

e Optune was used with TMZ in ndGBM patients with no significant increase in severe AEs compared
with TMZ alone [2].

o Mild-to-moderate skin irritation, the most common device-related adverse event with Optune, was
manageable, reversible, and did not usually result in treatment discontinuation [2].

e The management of device-related dermatologic AEs has been assessed and was published to provide
guidance for clinicians in daily practice. Management strategies include both, preventive measures
and treatment advices [33, 34].
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2.3 State ongoing and/or completed clinical studies of the technology in the table.

Study ID Study Indicatio Study design Comparator ~ Published Status
name n data
Novocure sponsored trials
PMID: 17551011  EF-07 rGBM interventional 20 No [12] Completed
ndGBM
NCT00379470 EF-11 rGBM RCT, 236 Yes [45] Completed
Interventional
NCT00916409 EF-14 ndGBM  RCT, 695 Yes [2] Completed
Interventional
NCTO04471844 EF-32 ndGBM  RCT, 950 Yes Ongoing
Interventional
NCT04492163 EF-33 rGBM interventional 25 No Ongoing
NCT00749346 EF-15 NSCLC Interventional 42 No [46] Completed
NCT02397928 STELLA Mesothel interventional 82 No {Ceresoli,
R ioma 2019
#1169}
NCT02973789 LUNAR NSCLC RCT, 276 Yes Ongoing
Interventional
NCT04892472 Keynote NSCLC Interventional 66 No Ongoing
B36
NCT02831959 METIS NSCLC  RCT, 270 Yes Ongoing
Interventional
NCT01971281 PANOV  Pancreati interventional 40 No [47] Completed
A c cancer
NCT03377491 PANOV  Pancreati RCT, 556 Yes Ongoing
A-3 c cancer Interventional
NCT02244502 INNOV  Ovarian Interventional 31 No [48] Completed
ATE Cancer
NCT03940196 INNOV  Ovarian  RCT, 540 Yes Fully Enrolled
ATE-3 cancer Interventional
NCT03606590 HEPAN  Liver Interventional 25 No Completed
OVA cancer
NCTO04281576 ZLB- Gastric Interventional No Ongoing
8301-001 cancer
Ongoing Investigator Sponsored Trials in ndGBM
NCT03869242 ndGBM  RCT, 60 Yes Ongoing
Interventional
DRKS-ID: PriCoTT ndGBM  RCT, 33 Yes Ongoing
DRKS00016667 F Interventional
NCT03501134 ndGBM  Observational 36 No
NCTO03405792 2-THE- ndGBM Interventional 32 No Ongoing
TOP
NCT03223103 ndGBM  Observational 20 No Ongoing
NCTO04469075 PROTEC ndGBM interventional 58 No Ongoing
T
NCT04474353 ndGBM interventional 12 No Ongoing
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2.4 State and describe any important data on clinical outcome and safety which has not

yet been published.!
Not applicable

3 Patient perspective

3.1 State and describe data concerning patient experience as regards the choice between
the technology and comparator(s).

A secondary analysis of the EF-14 study focused on the HRQoL of the 639 patients who completed at least
one scale at baseline [6]. Over the 12 months assessed, mean changes from baseline were stable (<10-point
change) for all predefined scales in both treatment arms, except for itchy skin. A clinically significant
deterioration in itchy skin was observed in the Optune plus TMZ arm at 3 months mean increase [standard
deviation, SD] 10.4 [30.1]) vs an improvement of 2.3 [24.4] in the TMZ only arm (P=0.005). This trend
continued with patients in the Optune plus TMZ arm experiencing significantly itchier skin at 6 months
(P=0.008) and 9 months (P=0.04), but not at 12 months (P=0.66). More patients in the Optune plus TMZ arm
reported a significant difference from baseline in stable or improved global health status, physical
functioning, pain, and leg weakness vs TMZ-only patients (all P<0.001) [6].

HRQoL data from the EF-14 trial was examined in the per-protocol population, which included only patients
who received their original allocated treatments (some patients in the TMZ group crossed over to Optune
plus TMZ and were excluded from this analysis).[39] Patient independence in activities of daily living
remained stable over the first year in both treatment groups as measured by KPS ratings. Mean percentage
change from baseline was between -4.3 (month 7) and -1.6 (month 1) in the Optune plus TMZ group, and
between -4.2 (month 8) and -0.4 (month 2) in the TMZ alone group. Likewise, mean cognitive status stayed
>27 out of 30 in both groups (note: a test result of 27-30 points is considered normal function) [3, 31].

There were no documented differences in Mini-Mental Status Exam scores between groups, with mean
percentage changes ranging from -2.4 (month 1) to 4.8 (month 8) in the Optune plus TMZ arm and from -0.5
(month 2) to 3.8 (month 8) in the TMZ alone arm.[39] HRQoL initially improved in patients in the Optune
plus TMZ arm at 3 and 6 months by 24% and 13% vs -7% and -17% in the TMZ alone arm, respectively,
though at 9 months the change from baseline in the Optune plus TMZ arm slowed to 2.9% and was 7.8% in
the TMZ alone arm. There were no significant changes from baseline in any HRQoL scales and no
significant differences in any of the EORTC QLQ-30 functional scales. Patients receiving Optune plus TMZ
reported numerically higher scores for “itchy skin”. Self-reported neurological results on the BN20 were
comparable between groups and reflected the increase in symptoms expected from TMZ administration [31].

The time to a sustained 6-point decline in the Mini-Mental State Examination score was significantly longer
in the Optune plus TMZ study arm than in the TMZ-alone arm [3]:

e Optune plus TMZ: 16.7 months (95% CI 14.7 to 19.0 months)
e TMZ alone: 14.2 months (95% CI 12.7 to 17.0 months)
e HRO0.79 (95% CI 0.66 to 0.95); P=0.01

1 The Danish Health Technology Council may include unpublished and possibly confidential data concerning clinical
outcome and safety in its evaluations, provided that a number of criteria have been met. See the principles from the
Danish Health Technology Council for use of unpublished data. https://behandlingsraadet.dk/in-english
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The time to a sustained 10-point decrease in KPS was also significantly longer in the Optune plus TMZ
study arm than in the TMZ alone arm [3]:

e Optune plus TMZ: 5.5 months (95% CI 5.0 to 6.3 months)
e TMZ alone: 3.9 months (95% CI 3.1 to 5.2 months)
e HR0.80 (95% CI 0.67 to 0.95); P=0.009)

QoL was maintained with Optune + TMZ over time and across predefined daily-functioning domains, as
measured up to 1 year [6]:

e Physical, role, social, emotional, and cognitive functioning for patients with ndGBM treated with
Optune + TMZ all remained stable and comparable with the TMZ alone arm.

e Patients with recurrent GBM who were treated with Optune had improved cognitive and emotional
functioning when compared with patients treated with TMZ alone.

3.2 State and describe any issues regarding accessibility and inequality for specific patient
groups in use of the health technology.

Novocure cannot identify any issues regarding accessibility and inequality for specific patient groups in the
use of Optune.

4 Organisation

4.1 State and describe the organisational conditions in the health care sectors which are
likely to be changed or influenced if the Danish Health Technology Council
recommends use* of the health technology.

Optune does not alter organizational conditions in the health care sector.

4.2 Describe current experience with the health technology and its use.

The treatment is intended for adult patients, 18 years of age or older, to be used at home, after receiving
training from qualified personnel, such as a doctor, nurse, other medical personnel, or Novocure Device
Support Specialist (DSS), who have completed a training course given by the device manufacturer
(Novocure). Training is provided to patient and caregiver and it is extended until the patient can use the
device with an appropriate level of confidence. Training includes a detailed review of the User Manual and
practice in the use of the system, how to shave the scalp, how to position and how to change the transducer
arrays. In addition, patient is trained in what to do if there are problems with treatment and is provided with
contact details of both assighed DSS and 24-hour technical support [7, 8, 9, 10].
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5 Budget and finances

5.1 State and describe a list of published, peer-reviewed economic analyses of the
technology

Bernard-Arnoux, Lamure, Ducray, Aulagner, Honnorat, Armoiry. 2016. The cost-effectiveness of tumor-
treating fields therapy in patients with newly diagnosed glioblastoma.

O

Cost-effectiveness analysis, 3-state Markov model, effect measured using ICER=Cost
gain/Life-Year Gain, French National Health Insurance perspective, used interim not final EF-
14 data

Adding Optune to standard of care increased the life expectancy of patients by 4.08 months.
In the base-case analysis the estimated ICER was €549,909 per LYG. The discounted ICER
was €596,411 per LYG.

Optune had a 0% chance of being cost-effective at a willingness-to-pay threshold of
€100,000/LYG.

Connock, Auguste, Dussart, Guyotat, Armoiry. 2019. Cost-effectiveness of tumor-treating fields added to
maintenance temozolomide in patients with glioblastoma: an updated evaluation using a partitioned
survival model.

O

O
O
O

Cost-effectiveness analysis, 3-state partitioned survival model, effect measured using
ICER=Cost gain/Life-Year Gain, French National Health Insurance perspective

Optune increased patient survival by .604 Life-Years at a cost of €453,848.

The discounted ICER estimate was €510,273 per LYG.

Optune was not cost-effective at a willingness-to-pay threshold of €100,000/LYG.

Guzauskas, Pollom, Stieber, Wang, Garrison. 2019. Tumor treating fields and maintenance temozolomide
for newly-diagnosed glioblastoma: a cost-effectiveness study.

O

O

Cost-effectiveness analysis, area under the curve 3-state model, effect measured using
ICER=Cost gain/QALY gain, US payer perspective

Adding Optune to maintenance TMZ increased the estimated mean lifetime survival and
quality-adjusted survival for newly diagnosed GBM patients by 1.25 Life-Years and .96
QALYs respectively.

In a US cost-utility analysis, the estimated ICER for Optune was $197,336 per QALY gained
for newly diagnosed GBM patients.

Optune may be considered cost-effective by current standards of willingness-to-pay for cancer
treatment in the US of $100,000-$300,000 per QALY gained.

5.2 Describe the overall results from the completed outline of costs*.

See above results described.
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6 Other relevant enclosures

Relevant publications and documents will go to the Danish Health Technology Council secretariat, but they
will not be forwarded to the Council for their decision. However, applicants may choose to insert references
to publications, for example hyperlinks, so the Council can search them itself.

6.1 State and attach relevant publications on the health technology.

Please see reference list below in the appendix for publications.

6.2 State and attach relevant documents on the health technology.

Please see reference list below in the appendix for publications.

BBB

Appendix

List of abbreviations

Abbreviation Definition

Blood-brain barrier

CE Mark

Product has been assessed by the manufacturer
and deemed to meet EU safety, health and
environmental protection requirements

CNS

Central nervous system

EANO

European Association for Neuro-Oncology

ECG

electrocardiogram

FDA

Food and Drug Administration

GBM

Glioblastoma multiforme

GVD

Global value dossier

GSPR

General Safety and Performance Requirements

HAS

Hatue Autorité de Santé

HRQoL

Health-related quality of life

HTA

Health technology assessment

ICER

Incremental Cost Effectiveness Ratio

IQWIG

Institute for Quality and Efficiency in Health
Care
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IST Investigator Sponsored Trial

ITT Intent-to-treat

KPS Karnofsky Performance Score

LYG Life Years Gained

MGMT Methyl-guanine methyl transferase

NA Not applicable

NCCN National Comprehensive Cancer Network

ndGBM Newly diagnosed glioblastoma

NICE National Institute for Health and Care
Excellence

NT Council New Therapies Council

(0K Overall survival

PFS Progression-free survival

PRiDe Patient Registry Dataset

QALY Quality Adjusted Life Years

rGBM Recurrent glioblastoma

RT Radiation therapy

SD Standard deviation

SNO Society for Neuro-Oncology

SOC Standard of Care

Stuup Protocol

Standard of care for GBM

TENS transcutaneous electrical nerve stimulation

TLV The Swedish Dental and Pharmaceutical
Benefits Agency

T™MZ Temozolomide

TTF Tumor Treating Fields

TTFields Tumor Treating Fields

TRIDENT EF-32 clinical trial is evaluating the safety and
efficacy of Tumor Treating Fields (TTFields)
delivered by the Optune® treatment paired
with radiation therapy and temozolomide in
newly diagnosed GBM patients

us United States

WHO World Health Organization
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Baggrund

| forbindelse med aftalen for regionernes
gkonomi for 2022 aftalte regeringen og Dan-
ske Regioner, at Behandlingsradet fra 2022
skal udarbejde arlige analyser med henblik pa
at afdaekke og belyse eventuel ulighed i be-
handling eller tilbud for patientgrupper.

Dette er en pixi-udgave af den fgrste af to
rapporter, som Behandlingsradet publicerer
inden for dette nye opgavefelt. Temaet for
denne fgrste analyse er ”Ulighed i somatisk
behandling af patienter med psykiske lidel-

)

ser-.

Grundet en afkortet projektperiode for den
ferste rapport har Sundhedsministeriet og
Danske Regioner godkendt, at rapporterne for
2022 og 2023 har samme overordnede tema.
De to rapporter har saledes til hensigt at sup-
plere hinanden, men vil ogsa kunne laeses som
to selvsteendige undersggelser. Rapporterne
publiceres i henholdsvis januar 2023 og januar
2024.

Denne rapport er udarbejdet af Fagudvalget
for analyse af ulighed i somatisk behandling af
patienter med psykiske lidelser i samarbejde
med Behandlingsradets sekretariat og Dansk
Center for Klinisk Sundhedstjenesteforskning
(DACS), Aalborg Universitet.

Flere nyere studier har pavist en hgjere risiko
for at dg af somatiske sygdomme blandt pati-
enter med psykisk lidelse samt en hgjere fo-
rekomst af utilstraekkelig somatisk behandling
inden for en raekke sygdomsomrader.

Pa baggrund af dette er der et behov for et
samlet overblik over ulighed i sygdomsudfald
og behandling inden for et bredere udvalg af
somatiske sygdomme og psykiske lidelser. Der
er desuden behov for viden om, hvorvidt ulig-
heden mellem patienter med og uden psyki-
ske lidelser varierer afhaengigt af sociale og
geografiske faktorer.

Formal

Formalet med rapporten er at belyse eventu-
elle uligheder i somatisk behandling og syg-
domsudfald hos patienter med psykisk lidelse
sammenlignet med patienter uden psykisk
lidelse.

Endvidere undersgges betydningen af uddan-
nelse og geografisk bopael i forhold til eventu-
elle uligheder mellem patienter med og uden
psykiske lidelser.
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Metode

Rapporten indeholder et litteraturreview og
et registerstudie. Litteraturreviewet opsamler
den eksisterende viden om ulighed i somatisk
behandling og sygdomsudfald pa kort og lang
sigt hos patienter med psykisk lidelse sam-
menlignet med patienter uden psykisk lidelse.
Litteraturreviewet er baseret pa danske studi-
er publiceret i perioden 2012-2022.

Registerstudiet er baseret pa danske registre i
perioden 2004-2020 og undersgger, om der er
patientgrupper med psykisk lidelse, der har en
seerlig gget risiko for dgd, et gget antal ind-
leggelsesdage og @gede hospitalsomkostnin-
ger i forbindelse med somatisk sygdom, sam-
menlignet med patienter uden psykisk lidelse.
Dg¢d, indlaeggelsesdage og hospitalsomkost-
ninger er malt efter fgrste hospitalskontakt i
forbindelse med somatisk sygdom og med en
opfglgningsperiode pa et ar.

Danske registre anvendt i registerstudiet

Landspatientregisteret (LPR) inklusiv LPR-
psykiatri og DRG-grupperet LPR, CPR-
registret, Dgdarsagsregisteret, og Uddan-
nelsesregisteret fra Danmarks Statistik.

Bade litteraturreviewet og registerstudiet
undersgger kombinationer af psykisk lidelse
og somatisk sygdom. Som udgangspunkt er
alle psykiske lidelser i ICD-10 klassifikationen
inkluderet.

De inkluderede psykiske lidelser og somatiske
sygdomme i henholdsvis litteraturreview og
registerstudie er som fglger:

Psykiske lidelser i litteraturreviewet og
registerstudiet

FO: Organiske psykiske lidelser

F1: Psykiske lidelser forarsaget af stof-
fer

F2: Skizofrenispektrum tilstande

F3: De affektive sindslidelser

F4: Nervgse og stress-relaterede til-
stande

F5: Adfeerdsaendringer forbundet med
fysiologiske forstyrrelser og fysiske fak-
torer

F6: Forstyrrelser i personlighedsstruk-
tur og adfeerd i voksenalderen

F7: Mental retardering

F8: Psykiske udviklingsforstyrrelser

F9: Adfeerds- og fglelsesmaessige for-
styrrelser opstaet i barndom eller ung-
dom

Somatiske sygdomme i litteraturreviewet

Lungesygdomme
Hjertekarsygdomme
Leversygdomme

Mave- og tarmsygdomme
Diabetes type 1 og 2
Kreeftsygdomme
Infektionssygdomme
Muskel- og skeletsygdomme

Somatiske sygdomme i registerstudiet

Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL)
Akut koronart syndrom (blodprop i
hjertet)

Stroke (blodprop eller blgdning i hjer-
nen)

Sygdom i leveren

Diabetes type 2

Lungekraeft

Brystkraeft

Lungebetaendelse
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Til sammen kaster rapportens litteraturreview og registerstudie lys pa en raekke kombinationer af

somatiske sygdomme og psykiske lidelser med hensyn til sygdomsudfald og behandlingskvalitet. De
omrader, som rapporten afdaekker, er illustreret i Tabel 1.

Tabel 1 Oversigt over hvilke kombinationer af somatisk sygdom og samtidig psykisk lidelse som rapportens litteratur-
review og registerstudie afdaekker
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Resultater

Rapportens resultater praesenteres i det fgl-
gende i hovedpunkter for henholdsvis littera-
turreviewet og registerstudiet. For en na&rme-
re gennemgang af resultater henvises til den
samlede rapport.

Pa baggrund af den systematiske gennemgang
af 68 studier vedrgrende sygdomsudfald pa
kort (<1 ar) og pa lang sigt (>1ar) samt be-
handlingskvalitet viser litteraturreviewet at:

Litteraturreview

o Psykisk lidelse gger risikoen for dgd ved
et bredt spektrum af somatiske syg-
domme bade pa kort og pa lang sigt.

e Psykisk lidelse er associeret med en
mindre optimal behandling i det somati-
ske sundhedsvaesen, ligeledes ved et
bredt spektrum af somatiske sygdom-
me.

e Disse konklusioner er seaerligt underbyg-
get af studier vedrgrende sveer psykisk
lidelse.

| de registerbaserede analyser er 1.304.993
patienter inkluderet pa tveers af de otte soma-
tiske  sygdomsomrader. Heraf  havde
1.124.197 af disse patienter ingen psykisk
lidelse, mens 180.796 af patienterne havde
psykisk lidelse.

Med hensyn til fortolkningen af resultaterne,
er det vigtigt at veere opmaerksom pa, at ana-
lyserne omhandler psykiske lidelser og soma-
tiske sygdomme, der er af sa alvorlig karakter,
at patienterne har en hospitalsdiagnose, i
modsatning til lidelser og sygdomme, der
diagnosticeres og behandles

alene i almen praksis (oftere af mildere karak-
ter). Det er ligeledes vigtigt at veere opmaerk-
som p3a, at det pa baggrund af resultaterne
ikke er muligt at drage endelige konklusioner
om arsagssammenhange mellem den somati-
ske behandling og dgd, indlaeggelsesdage eller
hospitalsomkostninger.  @vrige forbehold
fremgar i den samlede rapport.

Resultaterne fra registerstudiet viser at:

Registerstudie

e Patienter med psykisk lidelse — pa tvaers
af forskellige psykiatriske hospitalsdiag-
noser - er i forgget risiko for at dg inden
for et ar efter deres f@rste somatiske
hospitalskontakt, sammenlignet med
patienter med tilsvarende somatiske
sygdom uden psykisk lidelse (se Figur 1A
og 1B).

e Der er overordnet set ingen systemati-
ske forskelle i hverken gennemsnitsan-
tallet af somatiske indlzeggelsesdage el-
ler somatiske hospitalsomkostninger hos
patienter med somatisk sygdom og psy-
kisk lidelse sammenlignet med patienter
uden samtidig psykisk lidelse (figurerne
findes i den samlede rapport).

e Disse resultater geelder, uanset om der
er tale om kroniske eller akutte somati-
ske sygdomme, om det er sygdomme,
der hovedsageligt fglges i almen praksis
eller pa hospital, eller om der er tale om
sygdomme, med klare - versus uklare -
symptombilleder, forlgbsbeskrivelser og
procedurer. De gelder ligeledes uanset
patienternes geografiske bopzl og ud-
dannelsesniveau.
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| de nedenstaende figurer 1A og 1B ses dgdelighedsrate ratioer for de inkluderede psykiske lidelser
(FO-F9) ved de otte udvalgte somatiske sygdomme. Figurerne illustrerer et af registerstudiets centra-
le resultater, naermere bestemt at risikoen for dgd er konsistent hgjere for folk med samtidig psykisk
lidelse, undtagen for F5 (adfeerdsaendringer forbundet med fysiologiske forstyrrelser og fysiske fak-
torer) og hhv. stroke, lungebetaendelse, leversygdom og diabetes, samt for F8 (psykiske udviklings-
forstyrrelser) og stroke.

Figur 1A: Dgdelighedsrate Ratio (MRR) med tilsvarende 95% konfidensintervaller (markeret med stregerne ud fra
punktet) ved akut koronart syndrom, stroke, lungekraeft og brystkrzeft. De statistiske modeller, der ligger til bag-
grund for resultaterne, er justeret for alder og ken. Grundet fa observationer i F8 er der ikke resultater for denne
diagnosegruppe ved sygdommene lungekraeft og brystkraeft (angivet med X).
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Figur 1B: Dgdelighedsrate Ratio (MRR) med tilsvarende 95% konfidensintervaller (markeret med stregerne ud
fra punktet) ved lungebetaendelse, leversygdom, kronisk obstruktiv lungesygdom og diabetes type 2. De stati-
stiske modeller, der ligger til baggrund for resultaterne, er justeret for alder og kgn. Grundet fa observationer i
F8 er der ikke resultater for denne diagnosegruppe ved sygdommene diabetes type 2 og kronisk obstruktiv
lungesygdom (angivet med X).
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Konklusion

Rapportens resultater understreger, at der er
tale om en omfattende ulighedsproblematik,
der ikke kun er begraenset til nogle fa specifik-
ke psykiske lidelser.

Litteraturgennemgangen peger pa flere steder
i mgdet med sundhedsvaesenet, hvor ulighe-
der i behandlingen af patienter med psykisk
lidelse potentielt opstar. Ulighederne optree-
der sdledes blandt andet i forbindelse med
patienternes aktivering af sundhedsvasenet
ved akutte henvendelser samt i forbindelse
med diagnosticering, undersggelser og den
behandling, som patienterne modtager hos
egen lage eller pa hospitalet, og i forbindelse
med patienternes efterlevelse af behandlin-
gen.

| alle disse faser af patientforlgbet geelder, at
forklaringerne pa de observerede uligheder
kan vaere bade patientrelaterede, relateret til
sundhedsvaesenet (sundhedsprofessionelle og
organisatorisk niveau), eller relateret til et
samspil mellem disse.

Pa trods af, at dette ars rapport finder ulighed
i bade behandling og sygdomsudfald hos pati-
enter med — versus patienter uden - psykisk
lidelse, kan analysen ikke konkludere, at en
gget risiko for dgd er direkte afledt af en min-
dre optimal behandling i det somatiske sund-
hedsvaesen.

Analysen peger dog pa et behov for at under-
sgge behandlingen naermere. Herunder er der
behov for mere dybdegaende analyser, der
ser naermere pa arsagerne til ulighederne, og
analyser som ser bredere pa det samlede pa-
tientforlgb.

Ligeledes forekommer et behov for undersg-
gelser, der ser naermere pa betydningen af
social og geografisk ulighed med hensyn til,
hvorvidt — og pa hvilke mader - disse faktorer
eventuelt bidrager til en yderligere udsathed
blandt mennesker med somatisk sygdom og
psykisk lidelse.

Endelig fremstar et behov for identificering af
virksomme interventioner, der understgtter
patientforlgbet hos patienter med psykiske
lidelser. Herunder kan der blandt andet veaere
brug for viden om understgttelse i sektor-
overgange, der for mange patienter med szer-
ligt komplekse udfordringer kan veere ekstra
udfordrende.

Denne rapport vil fungere som udgangspunkt
for en mere dybdegaende analyse i 2023, hvor
rapportens resultater vil anvendes som afszet
til at undersgge nogle af de ovenstaende
aspekter.

Behandlingsradets samlede rapport for 2022
vedrgrende ulighed i somatisk behandling af
patienter med psykiske lidelser kan findes pa
Behandlingsradets hjemmeside under "Ulig-
hed i sundhed”.
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Fagudvalget for ulighed i somatisk behandling af patienter med psykiske lidelser

Formand Udpeget af

Morten Klocker Grgnbaek. Leege, professor, dr.med., direktgr for Statens
Institut for Folkesundhed, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Syddansk
Universitet (frem til 30.11.2022), Direktgr, Center for Sundt liv og Trivsel (fra
01.12.2022)

Behandlingsradet

Medlemmer i fagudvalgets programgruppe (udpeget for en trearig periode)

Pernille Tanggaard Andersen. Professor, forskningsleder, Forskningsenheden

for Sundhedsfremme, Syddansk Universitet Behandlingsradet

Mogens Vestergaard. Seniorforsker, overlaege, Forskningsenheden for almen

praksis, Aarhus Universitet Behandlingsradet

Emma Fleming. Konsulent, Bedre Psykiatri (medlem indtil 20.09.2022) Danske Patienter
da Hagen.wan' Specialleege i psykiatri, legefaglig direktgr i Region Hovedsta Regionerne

dens Psykiatri

Finn Breinholt Larsen. Seniorforsker, DEFACTUM, Region Midtjylland Regionerne

@vrige medlemmer i fagudvalget (udpeget for en etarig periode med szerligt kendskab til analyse-
temaets genstandsfelt)

Lene Caspersen. Socialoverleege, Amager og Hvidovre Hospital, Region Ho-

vedstaden. Regionerne
Beth Biilow Larsen. Socialsygeplejerske, Nykgbing Falster Sygehus, Region Regionerne
Sjeelland (medlem indtil 30.11.2022)
Susanne Stockmal Ulrichsen. Socialsygeplejerske, Region Sjelland (medlem Regionerne
fra 01.12.2022)
Kit Borup. Social- og sundhedschef, Mariagerfjord Kommune. KL
Lisbeth Lauge Andersen. Psykiatrisk sygeplejerske, adjunkt ved UCL og ph.d.

. . DASYS
studerende ved RUC og Region Sjlland (REFAS)
René Ernst Nielsen. Professor, Klinisk Institut, Aalborg Universitet; Overlaege, LVS

Psykiatrien, Aalborg Universitetshospital (medlem fra 01.10.2022)

Merete Nordentoft. Professor, Institut for Klinisk Medicin, Kgbenhavns Uni-

. L Behandli adet
versitet; Overlaege, Psykiatrisk Center, Kgbenhavn ehandlingsrade

Projektgruppen i Behandlingsradets sekretariat

Line Stjernholm Tipsmark. Ph.d., specialkonsulent, Behandlingsradets sekretariat

Leerke Mai Bonde Andersen. Ph.d., konsulent, Behandlingsradets sekretariat

Pernille Skovgaard Christensen. Ph.d., konsulent, Behandlingsradets sekretariat

Josefine Klakk Jeppesen. Studentermedhjzalper, Behandlingsradets sekretariat

Dansk Center for Klinisk Sundhedstjenesteforskning (DACS), Aalborg Universitet

Sgren Paaske Johnsen. Klinisk Professor, overleege, DACS, Klinisk Institut, Aalborg Universitet

Sgren Valgreen Knudsen. Leege, ph.d., Psykiatrien, Aalborg Universitetshospital og DACS, Klinisk
Institut, Aalborg Universitet

Jan Brink Valentin. Specialkonsulent, DACS, Klinisk Institut, Aalborg Universitet
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