NYE METODER

J FHI

Folkehelseinstituttet

Metodevarsel
1D2024_001
Oppdatert versjon 09.11.2023

MedNytt

Metodevarsling for helsetjenesten

Metodevarsel

1. Status og oppsummering

studiedeltakere.

PainChek® app med kunstig intelligens for smertedeteksjon hos voksne som ikke kan

uttrykke smerte verbalt
1.1 Oppsummerin
PainChek® er en app som har til hensikt & detektere og registrere smerte giennom ansiktsanalyse ved hjelp av

kunstig intelligens, hos voksne som ikke klarer & uttrykke smerte verbalt, f.eks. ved demens. Utstyret er utviklet i
Australia, og er CE-merket for bruk i Europa. Foreligger ingen RCTer, men flere observasjonsstudier med fa

Populasjon: personer som ikke kan uttrykke smerte verbalt,
f.eks. med demens

Komparator: standard behandling, kartlegging av
smerte ved bruk av standard metode

Intervensjon: PainChek® app

Utfall: legemiddelbruk

1.3 Fagomrade
Hovedomrade:
1: Anestesi, smertebehandling og
intensivmedisin
2: Velg fagomrade

1.2 Metodetype
Medisinsk utstyr,
diagnostikk og tester

1.5 Status for godkjenning
L] Markedsfaringstillatelse

1.6 Finansieringsansvar
Spesialisthelsetjenesten

(1 FDA godkjenning [ Folketrygd
CE-merking L] Kommune
Kommentar: L1 Annet:

Forslag til fageksperter: kan veere mange ulike, f.eks. geriatere, nevrologer

1.4 Tagger/sokeord

Underomrade: L1 Tilhgrende diagnostikk

Velg eventuelt O Genterapi
underomrade [ Medisinsk straling
[ Vaksine

1.7 Status for bruk
(1 Under utvikling
(] Under innfgring

1 Brukes i Norge
Brukes i EU/E@S
[ 1 Revurdering L1 Ny/endret indikasjon
Kommentar: LI Ny/endret metode

Godkijent for bruk i EU, Australia, New Zealand, UK,

1: U] Fullstendig metodevurdering
[ Effekt L1 Helsegkonomi [ Etikk
[ ] Sikkerhet [] Organisasjon L1 Jus

Singapore, Canada
1.8 Bestillingsanbefaling

Brukes i bl.a. i Australia og Storbritannia

3: [ Forenklet metodevurdering
A: [ Effekt, sikkerhet og helsegkonomi
B: [ Effekt og sikkerhet

2: XI Hurtig metodevurdering baseres pa dokumentasjonspakke
fra produsent

C: L] Helsegkonomi
D: [ Kartleggingsoversikt

Kommentar: Det virker hensiktsmessig a gjennomfere en hurtig metodevurdering forbeholdt at produsent av
PainChek kan levere dokumentasjonspakke. OBS! Etter 01.01.2024 overfgres ansvar for @ metodevurdere medisinsk
utstyr, diagnostikk og tester, fra FHI til Direktoratet for Medisinske Produkter (DMP), mens ansvar for a
metodevurdere prosedyrer og organisatoriske tiltak blir veerende i FHI. Det er var forstaelse at FHI ogsa skal ha
ansvar for kunstig intelligens. Ettersom denne metoden omhandler et medisinsk utstyr (ansvar: DMP) som benytter
kunstig intelligens (ansvar: FHI), er vi usikre pa hvor et eventuelt oppdrag skal gis.
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2. Punktoppsummering

PainChek® app med kunstig intelligens for smertedeteksjon hos voksne som ikke kan

uttrykke smerte verbalt
e PainChek® er en app som benytter kunstig intelligens for & detektere smerte gjennom ansiksanalyse | app som benytter kunstig intelligens for & detektere smerte gjennom ansiktsanalyse
Ansiktsanalysen foregar ved bruk av mobilkamera, og kalkulerer en total smertescore
Hensikt: pavise smerte hos voksne som ikke kan uttrykke smerte vokalt, f.eks. ved demens
Kan ogsa brukes til selvrapportering av smerte gjennom skjema (Numerical Rating Scale (NRS)), hos
personer som kan uttrykke smerte
Er CE-merket. Brukes bl.a. i Australia, og Storbritannia
Kan bidra til a optimalisere smertebehandling
Ma sikre at personvern ivaretas tilstrekkelig
Vanskelig a gi et estimat pa pasientgrunnlag for bruk av metoden

2.2 Om dokumentasjonsgrunnlaget

e En horizon scan-rapport fra Canada (2023), som omhandler PainChek
o Henviser til seks artikler, hvorav fem observasjonsstudier og én kvalitativ studie.
e Elleve kliniske studier nevnt pa PainCheks nettsider
o Alle er observasjonsstudier, ingen RCTer
e Noen pagaende studier, hvor flere er registrert for flere ar siden, uklart om de er ferdigstilte eller ikke
o En pagaende studie er registrert som «cluster randomised control trial», men er uklart nar denne er
planlagt ferdigstilt.

2.3 Om helsegkonomi

e Vihar ikke funnet noen informasjon om priser knyttet til PainChek® appen og har etterspurt dette fra
leverandgren i Australia. Forelapig har vi ikke mottatt svar og vi kan ikke si noe om kostnader til individuell
eller institusjonsbruk av appen.

e Det pagar et pilotprosjekt pa innfgring av PainChek® appen i en sykehjemsetting i Wales, som har til hensikt
a bl.a. vurdere pasientutfall, omsorgsforbedringer, samt ressursbruk for sykehjem og NHS. Prosjektet er
medfinansiert av PainChek - Intelligent Pain Assessment og forventes avsluttet 31.12.2023.

e En metodevurdering vil kunne belyse gkonomiske konsekvenser av a ta i bruk PainChek® appen
2.4 Om bestillingsanbefaling

e (Ganske ny metode, én produsent, utviklet i Australia, og godkjent for bruk i Europa.

e Lite dokumentasjon i form av systematiske oversikter og metodevurderinger

¢ Finnes flere kliniske observasjonsstudier med fa studiedeltakere, men ingen (eller sveert fa) RCTer

e Dersom det er gnskelig @ metodevurdere dette PainChek for norske forhold, virker det mest hensiktsmessig
a giennomfgare en hurtig metodevurdering dersom PainChek kan levere en dokumentasjonspakke. Man ma
imidlertid veere klar over at dokumentasjonen ikke er i form av RCTer.

e OBS! Etter 01.01.2024 overfgres ansvar for @ metodevurdere medisinsk utstyr, diagnostikk og tester, fra FHI
til Direktoratet for Medisinske Produkter (DMP), mens ansvar for a metodevurdere prosedyrer og
organisatoriske tiltak blir veerende i FHI. Det er var forstaelse at FHI ogsa skal ha ansvar for kunstig
intelligens. Ettersom denne metoden omhandler et medisinsk utstyr (ansvar: DMP) som benytter kunstig
intelligens (ansvar: FHI), er vi usikre pa hvor et eventuelt oppdrag skal gis
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3. Beskrivelse av metoden

PainChek® app med kunstig intelligens for smertedeteksjon hos voksne som ikke kan
uttrykke smerte verbalt

Generisk navn

Mobilapplikasjon med kunstig intelligens for deteksjon av smerte gjennom ansiktsanalyse

Produktnavn PainChek® app

Produsenter PainChek Enterprise (Australia)

3.1 Beskrivelse av metoden

Status og prinsipp PainChek® er en app som har til hensikt & identifisere om en person har smerte, bl.a. ved
for metode bruk av kunstig intelligens [1]. | appen brukes mobilkamera til & filme pasientens ansikt, og

kunstig intelligens analyserer automatisk bildene for & identifisere muskelbevegelser i
ansiktet som kan indikere smerte [1]. Helsepersonell (eller omsorgsperson) bruker
PainChek®-veiledet rammeverk for & observere og notere smerterelatert adferd, som f.eks.
bevegelser og hvordan smerte uttrykkes (vokaliseres) av pasienten [1]. PainChek®
kalkulerer deretter en total smertescore og lagrer resultatet i appen [1]. Dette danner
evidensbasen som statter smertebehandling og monitorering av effekt over tid [1]. Appen er
tiltenkt brukt av helsepersonell, pleiepersonell, eller omsorgspersoner, for & «<male» smerte
hos personer som ikke kan uttrykke seg om smerten sin, f.eks. personer med demens [1].

Appen inneholder ogsa selvrapportering for smerte: Numerical Rating Scale (NRS), for
personer som kan uttrykke/artikulere smerten [1]. Helsepersonell (eller omsorgsperson) kan
da sperre personen veiledede sparsmal om smerte og dokumentere svarene i appen, som
omdanner disse til en total smertescore [1]. Dersom en person veksler mellom a kunne
uttrykke seg om smerten eller ikke, kan man veksle mellom a bruke appens NRS-
selvrapporteringsskjema og mobilkamera med kunstig intelligens [1].

PainChek® er CE-merket og brukes bl.a. i Australia, New Zealand, Canada og Storbritannia

[2].

Potensiell nytte

Hensikten med metoden er a «male» smerte hos personer som kanskije ikke kan uttrykke
seg om smerten sin, og pa den maten kunne optimalisere smertebehandlingen, bade
medikamentell- og ikke-medikamentell behandling [3].

Sikkerhetsaspekter
og risikoforhold

Metoden har ikke direkte innvirkning pa brukerne. Ettersom appen handterer pasientdata
ma man sikre at personvern er tilstrekkelig ivaretatt.

Sykdomsbeskrivelse
og pasientgrunnlag

Metoden vil kunne veere aktuell & bruke for alle personer som ikke ngdvendigvis klarer &
uttrykke smerte verbalt. Dette kan bl.a. inkludere personer med demens, delirium,
utviklingshemming, eller andre tilstander som pavirker evne til & kommunisere. Ettersom
dette er en heterogen gruppe sykdommer, er det derfor vanskelig & gi en
sykdomsbeskrivelse, samt et estimat pa pasientgrunnlag.

Dagens behandling

Det finnes verktay i bruk for a kartlegge smerte hos personer uten sprak, f.eks. MOBID-2-
smerteskala hvor man registrerer adferd og intensitet mens pasientene mobiliseres og
utfgrer fem ulike gvelser [4, 5]. | nasjonal faglig retningslinjer for demens, er det beskrevet
at smerteutredning ber gjennomfares med bruk av strukturerte verktay for & tilpasse
smertelindringen etter behov, og at utredningen bar baseres pa pasientens egen

rapportering og observasjoner av pasientens atferd [6].
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4. Dokumentasjonsgrunnlag

PainChek® app med kunstig intelligens for smertedeteksjon hos voksne som ikke kan

uttrykke smerte verbalt
Pa nettsidene til PainChek listes det ni ulike kliniske studier som omhandler bruk av PainChek [7-16]. Studiene er
hovedsakelig observasjonsstudier, ingen er randomiserte kontrollerte (RCT), og gjennomfert pa fa studiedeltakere. Vi
har identifisert flere kliniske studier registrert i studieregistre, hovedsakelig i ANZCTR (Australian New Zealand

Clinical Trials Registry), hvorav flere er registrert for flere ar siden, uten at det ser ut til at studiene er ferdigstilt.

4.2 Pagaende kliniske studier
Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Hovedutfallsmal | Studienummer Tidsperspektiv
(n=antall resultater
deltakere)
=65 ar, innlagt pd | Gr1: std.beh + PainChek | Gr3: std.beh + Skjgrhet ACTRN Registrert: 2020
sykehus, n=421 Gr2: std.beh + PainChek | sykepleierledet statte 12620001173987 Status: active, not

+ sykepleierledet statte (cluster randomised recruiting

control trial)
=65 ar, innlagt pa 1-1 stette og PainChek Ingen Varighet ACTRN Registrert: 2022
geriatrisk avdeling sykehusopphold 12622000773730 Status: recruiting
pa sykehus, n=200
Omsorgspersoner | PainChek Ingen Pain Severity ACTRN Registrert: 2019
for personer med score 12619000696190p | Status: not yet
demens, 218 ar, recruiting
n=100
Mild demens, bor PainChek Ingen Brukbarhet av ACTRN Registrert: 2019
hjemme, smerte, PainChek over tid | 12619000706178p | Status: not yet
n=30 recruiting
Moderat — alvorlig | PainChek Ingen Endring i smerte NCT06049732 Antatt ferdig: 2024
demens, n=100 score Status: not yet
recruiting

4.3 Metodevurderinger og —varsel
Metodevurdering Vi har ikke identifisert noen nasjonale eller lokale metodevurderinger som omhandler bruk av
- nasjonalt/lokalt - | PainChek® app, eller tilsvarende metode til smertedeteksjon.

Metodevurdering / | Vi har kun identifisert én systematisk oversikt eller metodevurdering fra Canada (2023), som

systematiske omhandler PainChek® app til smertedeteksjon [17]. Denne publikasjonen er en «horizon
oversikt scany-rapport fra CADTH (The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health), som
- internasjonalt - er en oppsummering av ny eller kommende medisinsk teknologi som man regner med vil ha

en betydelig innvirkning pa helsetjenesten i Canada [18]. Rapporten henviser til seks kliniske
studier som omhandler bruk av PainChek® [9, 11-13, 15, 19], hvorav fem er rapportert pa
PainCheks nettsider [9, 11-13, 15]. Den sjette studien er en kvalitativ studie (2023) hvor
forfatterne har intervjuet pasienter med demens og pleie/helsepersonell, angaende bruk av
bl.a. PainChek [19].

Metodevarsel Vi har ikke identifisert noen metodevarsler, hverken nasjonalt eller internasjonalt, som
omhandler bruk av PainChek til smertedeteksjon.

Publikasjoner ved | Ikke aktuelt

revurdering
4.5 Referanser
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5. Versjonslogg

PainChek® app med kunstig intelligens for smertedeteksjon hos voksne som ikke kan
uttrykke smerte verbalt

5.1 Dato 5.2 Endringer gjort i dokument

Klikk eller trykk | | aget metodevarsel
for & skrive inn

en dato.
Klikk eller trykk [ ]
for a skrive inn
en dato.

Klikk eller trykk [ ]
for a skrive inn

en dato.
Beskrivelse: Kan skrive inn dato for hver endring i dokumentet.




