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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 ege ADR. Fagudvalget bemeerker, at ADR ikke bliver anvendt som et indirekte mal
for de patientrelaterede effekter, som incidens af tarmkraeft og mortalitet, da
evidensgrundlaget ikke understgtter en analyse heraf. Ydermere bemeerker 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. ||| - Resu'tatet inkiu-
derer udelukkende indkgb 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
bemaerker, 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-understattet 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 stgrrelse 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.

Interventioner (CADe-understottet koloskopi)

Koloskopi med Koloskopi med Koloskopi med Koloskopi med Koloskopi med Koloskopi med
DISCOVERY ENDO-AID CAD EYE Gl Genius CADDIE WISE VISION
Koloskopi uden Koloskopi uden Koloskopi uden Koloskopi uden Koloskopi uden Koloskopi uden
CADe CADe CADe CADe CADe CADe

Komparator (Standard koloskopi uden CADe)

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
Repici et Efficacy of Real-Time Com-
al. puter-Aided Detection of

Titel

(2020)2 Colorectal Neoplasia in a
Randomized Trial

Italien

AID-1,

NCT:04

079478

Repici et Artificial intelligence and

al. colonoscopy experience:

(2022)? lessons from two random-
ized trials

Italien,

Schweiz

AID-2,

NCT:04

260321

Zippelius Diagnostic accuracy of a

etal. novel artificial intelligence

(2021) system for adenoma detec-
tion in daily practice: a pro-

Tyskland  spective non-randomized
comparative study

Wong et The study in artificial intelli-

al. (2022) gence (Al) colonoscopy in
affecting the rate of polyp

Kina detection in colonoscopy: A

single centre retrospective
study

Design

RCT-
studie

(non-
inferiority)

RCT-
studie

(non-
inferiority)

Prospek-

tivt obser-
vationnelt
studie

Retro-
spektivt
observati-
onnelt
studie

Formal

At vurdere sik-
kerheden og
‘effektiviteten’
af CADe til de-
tektion af kolo-
rektal neoplasi

At lave et stu-
die med min-
dre erfarne
skopister og
sammenligne
data med
Repici et al
(2020)

At evaluere
den diagnosti-
ske perfor-
mance af
CADe i klinisk
praksis

At evaluere
om CADe kan
@ge polypde-
tektionsraten

Intervention Komparator Setting

CADe-un-
derstottet
koloskopi
(Gl-Genius,
Medtronic)

Standard
koloskopi

3 centre

CADe-un-
derstottet
koloskopi
(GI-Genius,
Medtronic)

Standard
koloskopi

5 centre

(Italien: 4,
Schweiz:1)

CADE-un-
derstottet
koloskopi
(GI-Genius,
Medtronic)

Standard
koloskopi

1 center

CADe-un-
derstattet
koloskopi
(ENDO-AID,
Olympus)

Standard
koloskopi

1 center

Brugererfaring’

6 erfarne skopister

(>2000 kolosko-
pier), 2 fra hvert

endoskopicenter

10 mindre erfarne
skopister (<2000

koloskopier)

7 erfarne skopister
(>500 koloskopier)

1 erfaren skopist

(>3000 kolosko-
pier)

Inklusions-
kriterier

Patienter (40-80 ar)
til FIT+/screening
/kontrol/ symptoma-
tisk koloskopi med
Boston Bowel Pre-
paration score
(BBPS) =22 alle
sektioner

Patienter (40-80 ar)
til FIT+/screening
/kontrol/ symptoma-
tisk koloskopi med
BBPS = 2 alle sek-
tioner

Patienter (= 18 ar) til
diagnostisk kolos-
kopi

Patienter til scree-
ning /kontrol/tera-
peutisk/diagnostisk
koloskopi

Eksklusions-
kriterier

Kolorektalkraeft,
inflammatorisk
tarmsygdom,
antitrombotisk
behandling, tidligere
resektion og mang-
lende samtykke

Kolorektalkraeft,
inflammatorisk
tarmsygdom,
antitrombotisk
behandling, tidligere
resektion og mang-
lende samtykke

Graviditet, inflamma-
torisk tarmsygdom,
planlagt polypektomi,
kontraindikationer for
resektion, risiko-
klasse = IV og
manglende samtykke
Kolektomi og kolos-
kopier malrettet
sigmoidoskopi

Effektmal

ADR, proximal
ADR, total
antal polypper,
detektion af
sessile serrate
leesioner
(SSL), gnm.
antal adeno-
mer per/kolos-
kopi, succes-
rate® og ud-
traekningstid
ADR, proximal
ADR, total an-
tal polypper,
detektion af
SSL, gnm. an-
tal adenomer
per/koloskopi,
succesrate® og
udtraekningstid

Adenom miss
rate, polyp
miss rate,
ADR, PDR og
udtraekningstid

ADR og PDR

' 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

Repici et
al. (2020)?

Italien
AID-1, NCT:
04 079478
Repici et

al. (2022)?

Italien,
Schweiz

AID-2, NCT:
04 260321

(2021)*

Tyskland

Wong et
al. (2022)

Kina

Behandlingsarme

CADe-understgttet ko-
loskopi (GI-Genius,
Medtronic)

Antal
patienter

Alder,
mean
61,5 (9,7)

n
172 (50,4)

Indikation,

n
FIT+ 102 (29,9), screening 77 (22,6),
kontrol 86 (25,2), symptomatisk 76 (22,3)

Boston Bowel Preparation

score, mean
Hgjre kolon 2,4 (0,50),
transversum 2,5 (0,50),
venstre kolon 2,5 (0,51)

Udtraekningstid,

6,95 (1,7)

Zippelius et al.

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),

venstre kolon 2,5 (0,50)

CADe-understattet ko- 330 61,9 (9,8) 174 (52,7) FIT+ 24 (7,3), screening 98 (29,7), Hgajre kolon 2,5 (0,50), 8,15 (1,6)
loskopi (GI-Genius, kontrol 127 (38,5), symptomatisk 81 (24,5) transversum 2,5 (0,50),
Medtronic) venstre kolon 2,5 (0,50)
Standard koloskopi 330 62,6 (10,2) 156 (47,3) FIT+ 24 (7,3), screening 94 (28,5), Hgjre kolon 2,4 (0,50), 7,98 (1,5)

kontrol 118 (35,7), symptomatisk 94 (28,5) transversum 2,5 (0,50),

venstre kolon 2,5 (0,50)

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)
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)

andet 1 (0,7)
Standard koloskopi
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
loskopi (ENDO-AID, 24-86) bledning 24 (20,2), anaemi 3 (2,5), mavesmerter
Olympus) 15 (12,6), aendret affgringsmegnster 26 (21,8), for-

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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Al koloskopi Koloskopi Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
AlD-1 187 3 139 344 485% 1.36[1.16,1.59] ——
AlD-2 176 330 147 330 51.5% 1.20[1.02,1.40] —i—
Total (95% CI) 671 674 100.0%  1.27[1.14,1.43] -
Total events 363 206
Heterogeneity: Chi®=1.20,df=1 (F=027), F=16% 07 05s 12 1%

Testfor overall effect 2= 4.24 (F < 0.0001) Favours Koloskopi  Favours Al koloskopi

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.

Al koloskopi Koloskopi Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
AlD-1 114 e 91 344 491% 1.27[1.01,1.61] ——
AlD-2 109 330 94 330 50.8% 1.16[0.92, 1.46] —1—
Total (95% CI) 671 674 100.0%  1.22[1.03, 1.43] i
Total events 224 185
Heterogeneity, Chi*= 033, df=1 {F=0487);F=0% o' 07 s 3

Testfor overall effect: 2= 2.36 (P = 0.02) Favours Koloskopi  Favours Al koloskopi

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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Al koloskopi Koloskopi Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
AlD-1 KT 200 344 434% 1.82[1.07,3.07] —a—
AlD-2 34330 26 330 5H6E% 1.31[0.80,2.13] ——
Total (95% Cl) 671 674 100.0% 1.53[1.07,2.18] -l
Total events 7a 45
Heterogeneity, Chif=0.81, df=1 (P=0.37}; F= 0% sz 0!5 ﬁ :-5

Testfor overall effect 2= 2.33 (P =0.02) Favours Koloskopi  Favours Al koloskopi

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.

Al koloskopi Koloskopi Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
AlD-1 B 3N 28 344 a08% 1.30[0.81, 2.08] ]
AlD-2 32 330 27330 493% 1.191[0.73,1.93] ]
Total (95% CI) 671 674 100.0%  1.24[0.88, 1.74] el
Total events i) ikl
Heterageneity, Chif=0.07, df=1 (P=0.79); F= 0% 055 DTT 1!5 ﬁ

Testfor overall effect £=1.23 (P =0.21) Favours Koloskopi  Favours Al koloskopi

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.

Al koloskopi Koloskopi Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Tofal Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
AID-1 24 3 18 344 513% 1.35[0.74, 2.43] ——
AID-2 11 330 17 330 487% 0.651[0.31, 1.36] ——
Total (95% CI) 671 674 100.0%  1.01 [0.64, 1.59] e
Total events 34 34
Heterogeneity Chif=2.28 df=1({P=013); F=56% 0 03 05 1 t 0

Testfor overall effect: 2= 0.02 (F = 0.98) Favours Koloskopi  Favours Al koloskopi

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.

Al koloskopi Koloskopi Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
AlD-1 ga 341 57 344 59.3% 1.20[0.88, 1.65]
AD-2 40 330 39 330 407% 1.03 [0.68, 1.55]
Total (95% CI) 671 674 100.0%  1.13[0.88, 1.46]
Total events 108 4G

0.5 1 1
Favours Koloskopi  Favours Al koloskopi

Heterageneity, Chi*=0.36,df=1(P=055),F=0%
Testfor overall effect Z= 096 (P=0.34)

ot
[ 8]
on

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’).
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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-
maerker, 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.

Interventioner (CADe-understottet koloskopi) overfor hinanden

Koloskopi med Koloskopi med

+—>

ENDO-AID CADDIE
Koloskopi med Koloskopi med
DISCOVERY WISE VISION
Koloskopi med ¢ ) Koloskopi med
CAD EYE Gl Genius

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.
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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

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

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

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.
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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 geeldende 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, hjaelper 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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Musbahietal.  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-
views. Patienter med
relation til Mayo

nemsnitsalder 53,5,
91,1% hvid; 19,5%
erfaring med tekno-

patienters holdning til Al, her-
under kendskab til teknologi,
sygdom og sundhedsveaesnet

logi/computerviden-
skab; 44,8% arbejds-
erfaring med sund-
hedsveaesnet eller
sundhedsvidenskab

Clinic primary care fa-
cility Minnesota eller
Wisconsin; USA; re-

sponsrate 10,9% (87).

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.
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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 veaere “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)

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 gaeldende 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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Indenfor det sundhedsgkonomiske perspektiv har fagudvalget opstillet to undersaggelsesspgrgsmal,
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.

Sundhedsgkonomi

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
Alternativ(er)

Setting

Analysemetode

Effektmal
Ekstrapolering

Analyse-
perspektiv

Omkostnings-

komponenter

Folsomheds-
analyser

Udfgrelsen af en Indekskoloskopi (se ad-
dendum).

5ar

Se interventioner og komparatorer defineret i afsnit 8.1, Figur 1.

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

Adenom detektionsrate ved indekskolos-
kopi (se addendum).

Ikke relevant.

Begraenset samfundsperspektiv

Omkostninger inkluderer:

- Indkeb og vedligeholdelse af
CADe-teknologi

- Udfgrelse af index-koloskopi
med og uden CADe-teknologi.

Felsomhedsanalyser er udfert pa:

- Produkt- og udstyrspriser, herun-
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.

Ikke relevant.
Ikke relevant.

Hospitalssektorperspektiv

Omkostninger inkluderer:
- Indkeb og vedligeholdelse af
CADe-teknologi.

Falsomhedsanalyserer udfert pa:
- 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 endetarmskreaeft [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.

Ingen fund

Lavrisiko adenom

CADe-understgttet koloskopi

(intervention)

AN AN

Mellemrisikoadenom

Hegjrisikoadenom

Tyk- eller endetarmskreeft

Ingen fund

Lavrisiko adenom

Mellemrisikoadenom

Standard koloskopi Haijrisikoadenom

(Komparator)

Tyk- eller endetarmskreeft

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
Beskrivelse

Screeningsudfald
Normal koloskopi
Lavrisikoadenom

Mellemrisikoadenom

Hgjrisikoadenom

Kolorektalcancer

tilhgrende beskrivelser af risikostratificering.

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.

Side 58 af 74



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 tii 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).

Side 61 af 74



Tabel 30 — Teknologiomkostninger og omkostning per anvendelse.
Variabler i basecase Basecase Maks. DKK Kommentar

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

Gennemsnitlige omkostninger
Indkabspris - Bl B e
Arlig omkostning

Omkostning per

anvendelse -

|
N
oo

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 zendringer 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.
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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
- Indkgbspris - 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 e
koloskopi

Scenarieanalyse 2

Standard ADR-CRC 9.730 0,28

koloskopi association

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
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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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Cost-effectiveness acceptability kurve
CADe-understottet koloskopi vs Standard koloskopi
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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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