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1. Status og oppsummering

ID-nummer ID2019_047
Tittel MR-undersgkelse i vektbaerende posisjon
Produktnavn Flere, bl.a G scan Brio (Esaote; Italia), FONAR Upright® Multi-Position™
(produsent, land) MRI (Fonar Corporation, USA), MROpen Evo (ASG Superconductors, Italia)
Generisk Posisjonell magnetisk resonans (MR)
metodenavn
Metodeforslag Anmodning om vurdering  Innsendt av: Privatperson
Metodetype Medisinsk utstyr, diagnostikk og tester
Fagomrade Radiologi og nuklezermedisin
O Tilhgrende diagnostikk - Med|lsmsk straling
Tagger/sgkeord O Genteraoi [ Vaksine
® P I Kunstig intelligens
Populasjon  Flere mulige, f.eks. pasienter med kroniske korsryggsmerter
(foreslatt i anmodning)
Forslag til PICO Intervensjon MR-undersgkelse i vektbaerende posisjon
Komparator MR-undersgkelse i liggende posisjon
Utfallsmal
ra(g:ll(asgpg:tise Radiologer, nevrokirurger
Status for CE-merket klasse .IIa -
odkiennin Merk: FONAR Uprlghtoer CE-merket, mens CE-sertifikatene for MROpen Evo
god g og G scan Brio virker a veere utlgpt (2023/2024).
(1 Under utvikling , [0 Ny/endret indikasjon
Status for bruk O Under innfaring O Brukes i Norge O Ny/endret metode

Brukes i EU/E@S
[0 Revurdering rures! 0 [ Brukes off-label’

Hovedanbefaling: Ikke nasjonalt oppdrag

Alternativt: Fullstendig metodevurdering

Kommentar: Basert pa innkomne innspill fra fagmiljg, virker det som om
metoden har lite stette i fagmiljeet. Det virker heller ikke som om det finnes
tilstrekkelig dokumentasjon for metodens kliniske nytte. Dersom det likevel
gnskes en nasjonal vurdering av metoden, vil det veere mest
hensiktsmessig med en fullstendig metodevurdering. Veer imidlertid
oppmerksom pa at evidensgrunnlaget i sa fall vil vaere hovedsakelig ikke-
randomiserte studier. Oppdragsteksten ma ogsa veere klar pa hva
metodevurderingen skal svare ut.

Bestillingsanbefaling

1 Off-label: utenfor godkjent indikasjonsomrade
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2. Kort beskrivelse av metoden

ID-nummer ID2019_047
Tittel MR-undersgkelse i vektbaerende posisjon

Regulatorisk status | Vi har identifisert tre produsenter med hvert sitt utstyr for vektbaerende MR-
undersgkelse: FONAR Upright® Multi-Position™ MRI (FONAR Corporation,
USA) [1], G scan Brio (Esaote; ltalia) [2], og MROpen Evo (ASG
Superconductors, ltalia) [3]. Av disse virker kun FONAR Upright® Multi-
Position™ MRI & veere CE-merket (klasse lla). Ifaelge EUDAMED-databasen
ser det ut til at MROpen Evo og G scan Brio CE-hadde CE-merking klasse
lla frem til hhv 2023 og 2024. Det er uklart for oss om sertifikatene er fornyet

eller ikke.
Virkningsmekanisme | Maskiner for magnetisk resonans (MR)-undersgkelse i vektbeerende
og indikasjon for posisjon fungerer pa samme mate som konvensjonelle MR-maskiner.
bruk Forskjellen ligger i utformingen av maskinene. Ved konvensjonell lukket MR,

ligger pasienten pa ryggen og fares inn i en tunnelformet/sylindrisk MR-
maskin som omslutter pasienten. Posisjonell MR-undersgkelse benytter
imidlertid en type apen MR-maskin der pasient kan undersgkes i flere ulike
posisjoner, inkludert sittende eller staende. Ettersom magnetene i en apen
MR-maskin ikke omslutter pasienten som ved konvensjonell lukket MR, kan
det ikke brukes like sterke magneter og magnetfeltet er derfor lavere: 0,25-
0,6T versus 1,5-3,0T [4-7]. Dette medfarer at bildekvaliteten vil veere lavere
0g undersgkelsestiden kan veere lengre (avhengig av hva som skal
undersgkes) ved apen MR, enn ved lukket MR [4, 5].

Hensikten med posisjonell MR, er & kunne gjennomfgre MR-undersgkelse i
ulike fysiologisk vektbeaerende posisjoner [5]. Det vil si at aktuell kroppsdel,
f.eks. nakke eller rygg, blir undersgkt mens den er i vektpavirket tilstand
(staende, sittende, 0.l.) som i starre grad etterlikner normal fysiologisk
anvendelse av kroppsdelen, og hvor pasienten opplever symptomer. Ideen
er at man da kan avdekke anatomiske og fysiologiske avvik, som ellers kan
veere skjult ved konvensjonell MR-undersgkelse i ngytral, horisontal
posisjon (dvs. liggende), hvor symptomene kanskje reduseres eller
forsvinner [5]. Produsentene FONAR Corporation og ASG Superconductors
oppgir at deres MR-maskiner, hhv., FONAR Upright® Multi-Position™ og
MROpen Evo, kan gjennomfare MR-undersgkelse av kroppen i ulike
posisjoner: inkludert fleksjon, ekstensjon og rotasjon, bade staende, sittende
og liggende [6, 8]. Esaotes G scan Brio virker & kunne rotere hele MR-
maskinen 90° sammen med undersgkelsesbenken som pasienten festes til
[2]. Det vil si at pasienten kan undersgkes i alle vinkler fra liggende il
staende posisjon.

Vektbaerende MR kan brukes for undersgkelse av mer eller mindre hele
kroppen. Produsent FONAR Corporation oppgir felgende pa sin nettside:
hode, nakke, skulder, rygg, thorax, handledd, og kne [9, 10]. Nar mindre
omrader skal undersgkes, festes en mottakerspole/antenne til kroppsdelen
for a optimalisere bildekvaliteten. Ifglge leverander benytter FONAR
Upright® Multi-Position™ MRI-maskin et transaksialt horisontalt magnetfelt,
som gjer at de (som eneste apne MR-system) kan benytte flate planarspoler
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(flat planar coils), som visstnok er gunstig fordi de kan plasseres tett pa
omradet som skal undersgkes, og dermed gi sveert god bildekvalitet [10].

Ifalge anmoder har manglende tilbud om posisjonell MR i Norge fort til
«feildiagnoser, manglende eller feil behandling, personlig lidelse og
gkonomisk tap», fordi pasienter opplever at de ikke far diagnose for sin
lidelse med konvensjonell MR, og enkelte da bruker egne penger pa a
gjennomfgre vektbaerende MR-undersgkelse i utlandet. Det virker imidlertid
som om denne metoden generelt sett har liten/ingen statte i fagmilja, bl.a.
pa bakgrunn av innkomne anmodningsinnspill. | tillegg har vi identifisert en
artikkel fra 2021 i Tidsskriftet som omhandler vektbaerende MR-
undersgkelse for nakke, signert syv nevrokirurger og radiologer [5]. De
konkluderer med at det per i dag (2021) ikke eksisterer gode
sammenliknende studier av bildefunn i cervikalcolumna (nakke) ved MR i
vektbaerende stilling versus konvensjonell MR.

Potensiell nytte og Ifalge anmoder skal vektbaerende MR-undersgkelse bidra til «raskere og
fordeler med bedre diagnoser med raskere og mer korrekt behandling og raskere
metoden rekonvalesensy». Denne antakelsen forutsetter imidlertid at 1) det kan settes
en diagnose basert pa MR-bildene, 2) at diagnose kan behandles, og 3) at
behandling kan fare til rekonvalesens. Denne type MR-undersgkelse kan
ogsa oppleves som mer pasientvennlig, bl.a. er den mindre klaustrofobisk
enn konvensjonell MR ettersom maskinen ikke omslutter pasienten totalt.

Sikkerhetsaspekter, | Vektbzerende MR-undersgkelse virker ikke a ha noen andre risikoforhold

risikoforhold, og enn standard MR-undersgkelse. Det er imidlertid flere ulemper ved denne
ulemper ved type MR-undersgkelse, sammenliknet med konvensjonell, liggende
metoden undersgkelse i lukket MR-maskin: 1) svakere magnetmagnetfelt: 0,25-0,6T

versus 1,5-3,0T, 2) darligere bildekvalitet, 3) (noe) lengre undersekelsestid
(vil avhenge av hvilken kroppsdel som skal undersgkes) [4, 5]. | tillegg kan
det veere vanskeligere a sitte/sta helt stille mens MR-scanningen pagar,
sammenliknet med & ligge helt stille, szerlig dersom denne posisjonen
trigger smertesymptomene som skal undersgkes.

Sykdomsbeskrivelse | Som tidligere nevnt kan vektbaerende MR-undersgkelse benyttes for flere
og pasientgrunnlag | tilstander i ulike kroppsdeler. Det er derfor vanskelig a gi en tydelig
sykdomsbeskrivelse og ansla pasientgrunnlag for metoden. | anmodningen
er det imidlertid spesifikt nevnt vektbeerende MR-undersakelse for kroniske
korsryggsmerter (se Del 3, forslag til PICO i anmodningen), sa vi tar derfor
utgangspunkt i dette i denne egnethetsvurderingen.

Plager i muskler og skjelett er blant de vanligste tilstandene i Norge som
bidrar mest til ikke-dgdelig helsetap, og er assosiert med hgye
samfunnsmessige kostnader, bl.a. gjennom hayt sykefravaer og ufarhet [11].
Smerter i rygg har ofte et sammensatt arsaksbilde, og inkluderer f.eks.
overbelastning, gjentatt mekanisk bevegelse, degenerative forandringer,
etc. [12, 13]. Ryggsmerter regnes som kroniske nar smertene vedvarer over
3 maneder [12].

| 2024 var over 76 000 personer i kontakt med spesialisthelsetjenesten i
forbindelse med ryggplager [14].
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Dagens behandling | Sa vidt DMP er klar over, finnes det per dags dato ingen vektbaerende MR-
maskiner i Norge, og MR-undersgkelser blir gjennomfart ved hjelp av
konvensjonell, lukket MR. Ifglge Helseatlas, ble det (i 20237?) utfert totalt
160 000 polikliniske MR-undersgkelser i hele eller deler av ryggraden,
hvorav 78 000 MR-undersgkelser av korsrygg og 33 000 av nakke [13].
Helsegkonomi Kostnader knyttet il innkjap av vektbaerende MR-maskiner:

FONAR Upright MRI er: 1 750 000 euro (ca.19 millioner norske kroner),
inkludert transport og installasjon [16]. Kostnader knyttet til serviceavtaler og
driftskostnader er usikre. Hos en privat klinikk i Storbritannia koster en
enkeltundersgkelse med vektbaerende MR mellom 575 og 1 000 pund (ca.
7 200 — 12 600 norske kroner), avhengig av hvilket kroppsomrade som
undersgkes [17].
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3. Dokumentasjonsgrunnlag?

ID-nummer

ID2019_047

Tittel

MR-undersgkelse i vektbaerende posisjon

3.1 Oppsummert forskning

Metodevurdering
- nasjonalt/lokalt -

Folkehelseinstituttet (FHI) leverte i 2020 en kartlegging av
kunnskapsgrunnlaget ved vektbaerende MR (ID2019_047), basert pa oppdrag
fra Bestillerforum [16]. Forskningsspersmalet (PICO) som I til grunn for
studieseleksjonen inkluderte pasienter med behov for MR-undersgkelse, dvs.
uavhengig av symptomer (populasjon), oppreist/vektbaerende MR
(intervensjon), konvensjonell (liggende) MR (eventuelt med kompresjon), som
komparator [16]. Kartleggingen konkluderte med at det er sveert begrenset
kunnskapsgrunnlag om diagnostisk ngyaktighet og klinisk nytte ved
vektbaerende MR, sammenliknet med konvensjonell MR [16].

Metodevurdering /
systematiske
oversikt

- internasjonalt -

Vi har identifisert to internasjonale metodevurderinger som omhandler MR-
undersgkelse i vektbaerende tilstand, fra henholdsvis USA og Canada [18, 19].
Disse er ogsa nevnt i FHIs kartlegging fra 2020. Metodevurderingen fra USA
(2007) omhandler MR i vektbeerende stilling for undersgkelse av personer med
mistenkt dysfunksjon i rygg, og inkluderte n=6 studier, der ingen var
randomiserte kontrollerte studier (RCT) [19]. Denne metodevurderingen ble
giennomgatt og oppdatert i 2012 [20]. Den canadiske metodevurderingen
(2015) omhandler vektbaerende MR ved mistanke om abnormaliteter i nakke
eller rygg, samt personer med Ehlers-Danlos syndrom [18]. Denne
metodevurderingen fant imidlertid ingen studier som passet
inklusjonskriteriene, dvs. posisjonell MR versus konvensjonell MR eller annet
billedutstyr for diagnose og behandling av nevnte diagnoser [18].

Systematiske
oversikter

Gjennom et orienterende litteratursgk identifiserte vi kun én systematisk
oversikt (Doktor et al., 2025) [21]. Denne undersgkte forskieller i MR-
parametere ved posisjonell versus liggende MR, og om disse parameterne
korrelerte til hayere grad av smerte ved posisjonell MR [21]. Oversikten
inkluderte 19 studier, med totalt n>5000 studiedeltakere, hovedsakelig
personer med smerte i korsrygg, men ogsa friske pasienter (til sammenlikning)
[21]. Forfatterne konkluderte med at selv om de fant systematiske forskjeller i
MR-parametere ved posisjonell versus liggende MR, og tendenser til
korrelasjon mot smerte (dog med motstridende resultater), sa er det fremdeles
1) usikkerhet knyttet til den kliniske nytten ved posisjonell MR, og 2) behov for
studier som undersgker den betydningen av posisjonell MR med hensyn pa
kliniske beslutninger og pasientutfallsmal [21].

Vi har ogsa identifisert to andre oversikter: én scopingoversikt (2025) [22] og
én narrativ oversikt (2020) [23], som begge omhandler vektbaerende MR av

rygg.

Metodevarsel

Vi har identifisert én egnethetsvurdering fra 2019, basert pa metodeforslag
innsendt fra Nakke og kjeveskaddes landsforening. Dette la til grunn for

2 Sgk for egnethetsvurdering er ment & gi et inntrykk av dokumentasjonsomfanget for en metode, ikke & identifisere all
relevant forskning. Hovedvekten ligger pa oppsummert forskning publisert de siste 2-3 arene, metodevarsler fra andre
aktarer og pagaende forskning/studieregistre.
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oppdraget FHI fikk om kartlegging av kunnskapsgrunnlaget ved vektvaerende
MR (se over).

Kliniske studier Vi har ikke gjort eget orienterende sk etter kliniske studier. Pa nettsidene til
FONAR oppgis en liste over ulike publikasjoner og konferansesammendrag,
hvorav to studier (2002-2021) som omhandler bruk av FONARs posisjonelle
[24, 25]. Den nyeste studien fra 2021 har undersgkt endringer i hvordan
cerebrospinalvaesken flyter i nakke nar pasienter flyttes fra staende til liggende
posisjon, og er kun utfgrt i friske frivillige [25].

Vi har ikke identifisert noen relevante pagaende kliniske studier som
omhandler bruk av vektbaerende MR for undersgkelse av nakke- eller
rygglidelser. Vi har imidlertid identifisert noen fa pagaende kliniske studier der
vektbaerende MR brukes som billedtakning for diverse andre tilstander,
inkludert prostatakreft og organkollaps i bekken.

3.3 Pagaende kliniske studier

Populasjon Intervensjon | Kontrollgruppe | Hovedutfallsmal Studienummer | Tidsperspektiv
(n=antall resultater
deltakere)
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