Behandlingsradet

Behandlingsradets anbefaling vedrgrende
handholdte pocket-sized ultralydsscan-

nere til point-of-care undersggelser af
patienter i akutmodtagelsen

Behandlingsradets anbefaling:
Behandlingsradet kan med udgangspunkt i analysen af handholdte pocket-sized ul-

tralydsscannere til point-of-care undersggelser af patienter i akutmodtagelsen ikke
anbefale en generel implementering af handholdte ultralydsscannere.

Om anbefalingen:

Anbefalingen tager udgangspunkt i, at der pa det foreliggende grundlag ikke kan ses en
samlet mervaerdi for anvendelsen af handholdte ultralydsscannere sammenlignet med
ikke-handholdte ultralyds-scannere, da litteraturstudiet indikerer usikkerhed saerligt om-
kring risiko for falsk negative fund. Behandlingsradet papeger, at dette er af seerlig vigtig-
hed i en akutmedicinsk setting.

Behandlingsradet erkender, at der sker en hastig teknologisk udvikling p4 omradet, og at
der er elementer vedrgrende brugen af de handholdte ultralydsscannere, der med fordel kan
undersgges naermere. Under alle omstaendigheder er ultralydsundersagelser i akutmodta-
gelsen en del af en samlet diagnostisk proces, som bestar af den objektive undersggelse,
optagelse af patientens sygehistorie samt eventuelle parakliniske undersagelser.

Behandlingsradet anerkender, at der kan veere lokale forhold, der kan tale for brugen af
handholdte ultralydsscannere, og anerkender ligeledes at teknologien i en vis udstreekning
er implementeret i daglig brug i visse akutmodtagelser. Behandlingsradet anbefaler, at even-
tuel brug af de handholdte ultralyds-scannere skal ses som en del af afdelingernes samlede
kapacitet af ultralydsapparater.

Behandlingsradet @nsker at understrege vigtigheden af, at data fra de handholdte ultralyds-
scannere dokumenteres og overfgres til patientadministrative systemer med henblik pa pa-
tientsikkerhed og oplaering. Desuden bemaerker Behandlingsradet, at der i akutmodtagelser
bar veere en generel opmeerksomhed pa, om anvendelsen af handholdte ultralydsscannere
kan age risikoen for dobbelt- eller triplediagnostik.

Gyldighedsperiode: Med nuvaerende grundlag er anbefalingen gseldende til 1. kvartal i 2025,

da teknologien udvikles lIgbende, og det formodes, at flere kliniske studier og lokale erfaringer med
teknologien kan pavirke evidensgrundlaget veesentligt.
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Handholdte ultralydsscannere er sma, pocket-sized ultralydsapparater, der of-
Om teknologien test udgeres af en eller flere prober og en tilknyttet skaerm pa sterrelse med en
mobil eller tablet.

Anbefalingen vedrgrer voksne patienter med mistanke om akutmedicinske til-
stande, hvor falgende fokuserede ultralydsprotokoller er indikeret som en del af
den initiale diagnostik i akutmodtagelsen; extended focused assessment with
sonography for trauma (eFAST), fokuseret hjerteultralyd (FoCUS/FHUS), foku-
seret lungeultralyd (FLUS), fokuseret abdominal ultralyd (FAS/FAUS) og foku-
seret 2-punktskompressionsultralydsscanning (LCUS).

Patientpopulationen

Anvendelses-

omradet Anbefalingen er gaeldende for de offentlige danske hospitaler.

Safremt der er lokale forhold, som taler for anvendelse af handholdte ultralyds-
scannere, bgr det enkelte hospital have en opmaerksomhed pa forhold, der kan
sikre tilgeengelighed af handholdte scannere for brugerne i den daglige kliniske
arbejdsgang. Den enkelte akutmodtagelse bgr seerligt overveje forhold sasom
placering af handholdte ultralydsscannere, mulighed for at beholde handholdte
ultralydsscannere under en hel vagt, opbevaring nar de ikke er i brug, herunder
om apparaterne er placeret aflast og hvilke muligheder brugerne i den forbin-
Implementering delse har for at tilga apparaterne.

Safremt handholdte ultralydsscannere anvendes, ber det overvejes, hvordan
data fra de handholdte ultralydsscannere dokumenteres og overfgres til de pa-
tientadministrative systemer. Derudover bgr der vaere en opmaerksomhed pa
juridiske og sikkerhedsmeessige overvejelser, hvis der til produktet anvendes en
ekstern skaerm, f.eks. en smartphone eller tablet, eller hvis produktet anvender
cloud-baserede Igsninger.

Udbud Der laegges ikke op til et nationalt udbud.
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Behandlingsradets anbefaling er baseret pa fagudvalgets analyserapport vedr.

handholdte pocket-sized ultralyds-scannere til point-of-care undersggelser af

patienter i akutmodtagelsen. Analysen har til formal at besvare falgende analy-
Om analysen sespargsmal:

Bar handholdte pocket-sized ultralydsscannere anvendes til fokuserede point-
of-care ultralydsundersagelser i akutmodtagelsen?

Der er i alt inkluderet 31 studier i analysen af klinisk effekt og sikkerhed. 24
studier undersager den diagnostiske preecision af handholdte pocket-sized ul-
tralydsscannere (HHUSD) sammenlignet med ikke-handholdte ultralydsscan-
nere, mens 10 studier undersgger 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 ikke-handholdte ultralydsscannere. Litteraturen indikerer der-
for, 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 vurderet pa specificitet er
non-inferior eller naesten non-inferior i forhold til ikke-handholdte ultralydsscan-
nere. Litteraturen indikerer saledes, at der ikke er risiko for falsk positive fund
ved anvendelse af HHUSD sammenlignet med, hvis man anvender ikke-hand-
holdte ultralydsscannere. Litteraturen udtaler sig desuden ikke om konsekven-
sen af den diagnostiske preecision for HHUSD. Generelt star POCUS-undersg-
gelsen aldrig alene, og fundet tolkes derfor altid i samspil med patientens anam-
nese, den objektive undersggelse samt andre parakliniske undersggelser.

Klinisk effekt og
sikkerhed

Fagudvalgets vurdering for alle studierne er, at litteraturen generelt er foreeldet,
da undersggelserne baserer sig pa eldre versioner af HHUSD. Samtidig vurde-
rer fagudvalget, at studiernes metode og udfgrelse er for heterogen til at lave
en samlet konklusion pa baggrund af litteraturen. Fagudvalget konkluderer der-
for, at den identificerede litteratur ikke bgr anvendes i besvarelsen af, hvorvidt
HHUSD bgr anvendes til fokuserede point-of-care undersggelser i akutmodta-
gelsen. Fagudvalget pointerer, at billedkvaliteten af HHUSD er darligere end for
ikke-handholdte scannere men bemaerker samtidig, at den darligere billedkvali-
tet ikke n@dvendigvis pavirker den diagnostiske beslutning.

Der er ikke identificeret relevant litteratur i forbindelse med den systematiske
litteratursggning til besvarelsen af undersggelsesspgrgsmalet vedrgrende pati-
entperspektivet. Fagudvalget vurderer, at patienthensyn og -preeferencer ikke
pavirker anvendelsen af HHUSD sammenlignet med ikke-handholdte ultralyds-
scannere, men at ultralydsundersggelser generelt kan fremme dialogen mellem
lzege og patient.

Patientperspektiv
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HHUSD er allerede delvist implementeret i de danske akutmodtagelser. Mens
ikke-handholdte ultralydsscannere er tilgaengelige pa alle akutmodtagelser, er
HHUSD indkebt pa 11 ud af 21 akutmodtagelser. Der er identificeret stor forskel
i den kvantitative tilgeengelighed af ultralydsscannere pa tveers af akutmod-ta-
gelser, nar det samlede antal af ultralydsscannere sammenholdes med antal
daglige patienter.

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

Der er pa baggrund af analysen ikke identificeret betydelige forskelle i arbejds-
gang og tidsforbrug forbundet med fokuseret POCUS-undersg@gelse, nar man
sammenligner HHUSD og ikke-handholdte ultralydsscannere. Det er derimod
tilgeengelighed af scannere pa den enkelte akutmodtagelse, der har afggrende
betydning herfor. Den oplevede tilgeengelighed beskrives som vaerende af-
haengig af lokale forhold pa den enkelte akutmodtagelse, herunder hvornar be-
slutning om POCUS-undersggelse treeffes, antal af ultralydsapparater, place-
ring af apparaterne, mobilitet og stgrrelse af ultralydsscannerne. HHUSD be-
skrives isaer at vaere fordelagtig til isolerede patienter pa grund af hygiejnemaes-
sige forhold. Derudover fremkommer HHUSD fordelagtige ved fokuserede PO-
CUS-undersggelser af ustabile patienter, hvor brugen af HHUSD i visse situati-
oner muligggr, at laegen kan scanne patienten hurtigere end ved anvendelse af
ikke-handholdte ultralydsscannere.

Organisatoriske
implikationer

Blandt leeger i akutmodtagelser, eksisterer der markant forskellige holdninger
og preeferencer til HHUSD, hvilket primaert baserer sig pa oplevelse af billed-
kvalitet, mulighed og behov for billeddokumentation samt anvendelse af tekno-
logien til undervisning og supervision.

Fagudvalget vurderer, at de undersggte organisatoriske implikationer hverken
taler for eller imod brugen af HHUSD til POCUS-undersggelser i akutmodtagel-
ser. Derimod vurderer fagudvalget, at lokale forhold, omsteendigheder og lae-
gernes individuelle vurdering og praeferencer har afggrende betydning for, om
HHUSD kan anses som et veerdifuldt supplement til eksisterende ultralydsap-
parater eller ej.

Omkostningsanalysen estimerer, at HHUSD er ||| JJl] b"ioere per an-
vendelse sammenholdt med de ikke-handholdte scannere. Fagudvalget be-
meerker, at levetid har en betydning for, hvor stor en besparelse HHUSD kan
medfare. Ydermere bemaerker fagudvalget, at brugen af begge scannere med
et samtidigt @get tidsforbrug, aendrer resultatet fra en besparelse til en merom-
kostning. Mens en potentiel tidsbesparelse ved brugen af HHUSD medfarer, at

Sundhedsgkonomi omkostningsforskellen er endnu starre til fordel for HHUSD. Det bemaerkes af
fagudvalget, at de inkluderede inputs er yderst operater- og lokationsaf-
haengige, samt at der forekommer 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
periode vil summere til en budgetkonsekvens pa |G- Vvao af
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HHUSD-produkt og levetid har betydning for, hvor store og hvornar de budget-
maessige konsekvenser forefalder.

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

Der er kun inkluderet publiceret litteratur under klinisk effekt og sikkerhed. Evi-
densgrundlagets kvalitet for de resterende perspektiver vurderes kvalitativt.

Klinisk effekt og sikkerhed: Studier af diagnostisk praecision er blevet vurderet
med QUADAS-2 veerkigjet for risiko for bias samt generaliserbarhed. Der er
vaesentlig 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 samlede vurdering af evidensen indikerer derfor, at der er meget
lav tiltro til litteraturgennemgangens resultater, se afsnit 8.5.

Evidensens kvalitet Patientperspektivet: Der er intet evidensgrundlag til at understgtte perspektivet.

Organisatoriske implikationer: Evidensgrundlaget bestar udelukkende af empiri
indsamlet gennem spgrgeskema og interviews, hvorfor der ikke er udfart formel
evidenskvalitetsvurdering. | bade spgrgeskema og interviews er der bekymring
omkring validiteten pa baggrund af repraesentativiteten af respondenter og in-
formanter. Resultaterne vedrgrer aspekter med stor praeferencefglsomhed og
operatgrafhaengighed, hvorfor undersagelsernes resultater kan vaere behaeftet
med vaesentlig usikkerhed, se afsnit 10.6.

Sundhedsgkonomi: Der er ikke foretaget formelle evidenskvalitetsvurderinger
pa perspektivet vedrgrende sundhedsgkonomi.
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Om Behandlingsradets anbefaling

Behandlingsradets anbefaling er henvendt til regionerne til brug i deres beslutning om anvendelse af en given
sundhedsteknologi eller organisering af et behandlingsomrade. Analyserapporten indeholder en gennemgang
af fglgende perspektiver: 1) klinisk effekt og sikkerhed, 2) patientperspektivet, 3) organisatoriske implikationer
og 4) sundhedsgkonomi.

Denne anbefaling er baseret pa Behandlingsradets analyserapport vedr. handholdte pocket-sized ultralyds-
scannere til point-of-care undersggelser af patienter i akutmodtagelsen, som er udarbejdet af fagudvalget og
sekretariatet i samarbejde. Analyserapporten er udarbejdet med udgangspunkt i analysedesignet samt Be-
handlingsradets proceshandbog og metodevejledning. Fagudvalgets kommissorium er sammen med de andre
dokumenter tilgeengeligt pa Behandlingsradets hjemmeside.
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