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Hovedbudskap

Atrieflimmer (AF) er den vanligste hjerterytmefor-
styrrelsen og prevalensen gker med alderen. Pasien-
ter med AF har gkt risiko for slag, og tidlig diagnos-
tikk er avgjgrende for a kunne starte forebyggende
behandling. Nytt utstyr er satt pA markedet som al-
ternativ til den naveerende gullstandarden Holter
EKG. Pa oppdrag fra Bestillerforum for nye metoder
har vi kartlagt beerbart EKG-utstyr som er CE-merket
for bruk i spesialisthelsetjenesten.

Vi utfgrte en forenklet metodevurdering- kartlegging
(engelsk: rapid HTA- scoping review). Vi innhentet
tekniske spesifikasjoner, tidsbruk og kostnader fra
produsenter samt gjorde et systematisk litteratursgk
og sorterte inkluderte publikasjoner. Vi har ogsa in-
volvert fageksperter og brukerrepresentant i arbei-
det.

o Vi fant 19 EKG-utstyr, hvorav atte er handholdte og
elleve bruker elektrodeplaster.

e Viinkluderte 41 publikasjoner.

e Det var stor variasjon i oppgitte ustyrskostnader og
estimert tidsbruk ved EKG-undersgkelsen fra de
ulike produsentene. Utstyrskostnader avhenger av
hvor stort volum som kjgpes inn, rabatt - og
leasingavtaler. Dette gjorde at det ikke var mulig a
estimere kostnaden per utstyr eller per pasient.

o Tidsbruk ved en EKG-undersgkelse avhenger av
forberedelser, samt varighet pa registreringen som
pavirker tiden for tolkning av resultater.

Vi presenterer resultatene bade i foreliggende
rapport og inkluderte publikasjoner i det digitale
visualiseringsverktgyet EPPI-Vis, her:
https://eppi.ioe.ac.uk/eppi-vis/login/open?web-
dbid=403

4 Hovedbudskap

Tittel:

Beerbart EKG-utstyr til
diagnostikk av atrieflimmer i
spesialisthelsetjenesten:
kartleggingsoversikt

Hvem star bak denne
publikasjonen?
Folkehelseinstituttet, pa oppdrag
fra Bestillerforum for nye metoder

Nar ble litteratursoket
avsluttet?

Primaerforskning: 9. mai 2023
Pagaende studier: 13. juni 2023

Fageksperter: Tautvydas Gron-
skis Vaisvila, seksjonsoverlege
for kardiologisk poliklinikk, kar-
diologisk avdeling, Stavanger
universitetssjukehus- Helse Stav-
anger; Vegard Malmo, overlege,
klinikk for hjertemedisin. St.
Olavs Hospital — Helse Midt-
Norge; Hanne Kristin Birkeli Pe-
dersen, sykepleier, medisinsk po-
liklinisk senter, hjertepoliklinik-
ken, Drammen sykehus - Vestre
Viken; Trude Haug, kardiologisk-
og fagsykepleier, medisinsk poli-
klinikk, Kongsberg sykehus-
Vestre Viken og Kristin Genius
Bjgrndal, hjertepoliklinikken, pa-
cing- og tachyarytmi seksjon
Haukeland universitetssykehus -
Helse Bergen
Brukerrepresentant: Terje Aar-
land, Landsforeningen for hjerte-
og lungesyke



https://eppi.ioe.ac.uk/eppi-vis/login/open?webdbid=403
https://eppi.ioe.ac.uk/eppi-vis/login/open?webdbid=403

Key messages

Atrial fibrillation (AF) is the most common heart
rhythm disorder, and the prevalence increases with
age. Patients with AF have an increased risk of stroke,
and early diagnosis is essential to be able to start pre-
ventive treatment. New equipment has been put on the
market as an alternative to the current gold standard
Holter ECG. On behalf of the commissioner in the na-
tional system “Nye metoder” we have performed a
scoping review of portable ECG equipment that is CE-
marked for use in the specialist healthcare service.

We carried out a rapid health technology assessment-
scoping review. We obtained technical specifications,
time consumption and costs from manufacturers and
carried out a systematic literature search and sorted
included publications. We also involved clinical ex-
perts and a patient representative in the work.

e Weincluded 19 types of ECG equipment, of which
eight are handheld and eleven use electrode
patches.

e Weincluded 41 publications

e (Costs and estimated time of the examination
provided by the manufacturers varied to a great
extent. Equipment costs depend on the volume
purchased, discounts and leasing agreements, and
made it difficult to estimate the cost per patient.

e Estimated time spent on an ECG examination
depends on preparations, and the duration of the
recording, which affects the time for interpretation
of the result.

We present the results both in this report

and in the digital visualization tool EPPI-Vis, here:
https://eppi.ioe.ac.uk/eppi-vis/login/open?web-
dbid=403
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Forord

Omrade for helsetjenester, Folkehelseinstituttet (FHI), fikk i oppdrag av Bestillerforum
for nye metoder a utarbeide en kartlegging av Baerbart EKG-utstyr. Kartleggingen er re-
levant for Bestillerforum for nye metoder samt for klinikere og for pasienter med hjer-

tebank. Den kan fungere som en fgrste oversikt over CE-merket beerbart EKG-utstyr og
er tenkt som et bestillingsgrunnlag for en eventuell senere metodevurdering i Nye me-

toder.

Omrade for helsetjenester, FHI, fglger en felles framgangsmate i arbeidet med kunn-
skapsoppsummeringer, dokumentert i handboka «Slik oppsummerer vi forskning». Det
innebaerer blant annet at vi kan bruke standardformuleringer nar vi beskriver metode,
resultater og i diskusjon av funnene.

Bidragsytere

Prosjektleder: Hanna Eikas Klem

Interne prosjektmedarbeidere ved FHI: Marit Erna Austeng, Linn Kleven, Martin
Smadal Larsen og Martin Lerner.

Takk til eksterne fageksperter Tautvydas Gronskis Vaisvila (Stavanger universitetssju-
kehus- Helse Stavanger), Vegard Malmo (St. Olavs hospital- Helse Midt- Norge), Hanne
Kristin Birkeli Pedersen (Drammen sykehus - Vestre Viken), Trude Haug (Kongsberg
sykehus - Vestre Viken) og Kristin Genius Bjgrndal (Haukeland universitetssykehus -
Helse Bergen) samt brukerrepresentant Terje Aarland (LHL) som alle har gjennomgatt
og gitt innspill til kartleggingsoversikten. En stor takk ogsa til kollegaer Christine Hille-
stad Hestevik og Heather Ames for bistand med Eppi Reviewer og Elisabet Hafstad for
fagfellevurdering av sgkestrategien.

Oppgitte interessekonflikter
Alle forfattere, fageksperter og bruker har fylt ut et skjema som kartlegger mulige in-

teressekonflikter. Ingen oppgir interessekonflikter.

Folkehelseinstituttet tar det fulle ansvaret for innholdet i rapporten.

Kare Birger Hagen Martin Lerner Hanna Eikas Klem
fagdirektar avdelingsdirektgr prosjektleder
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Begrep og forkortelser

AF Atrieflimmer

App Applikasjon, pa mobil eller pc

Avledning Spenningsforskjellen som er malt mel-
lom to punkter. Antall avledninger i et
EKG viser hvor mange punkter som regi-
streres og fremstilles

Atrier Hjertets to forkamre, hgyre og venstre

EKG/ ECG Elektrokardiogram/ electrocardiogram

ESC European Society of Cardiology

EPPI-reviewer

Nettbasert program for a administrere
og analysere data i litteraturoversikter

Event recorder

En baerbar enhet som man har pa seg for
a registrere hjertets elektriske aktivitet
(EKG) mens man utfgrer sine normale

aktiviteter
GDPR General Data Protection Regulation
Holter Langtids EKG-registrering som gjennom-

fares for a blant annet pavise hjerteryt-
meforstyrrelser. Registrerer vanligvis i
24-48 (-72) timer, kan benyttes ved sy-
kehusinnleggelse eller i daglig aktivitet i
hjemmet

Kontinuerlig EKG-maling

EKG-maling der hjerterytmen fra man
setter utstyret pa til man tar/ skrur det

av

MDD Medical Device Directive

MDR Medical Device Regulation

Meldt organ Teknisk kontrollorgan (engelsk: notified
body) som gjgr samsvarsvurderinger av
medisinsk utstyr

MU Medisinsk utstyr etter definisjon av Lov
om medisinsk utstyr (SLV)

NICE National Institute for Health and Care Ex-
cellence

Paroksymal Anfallsvis forekomst av en sykdom, her

atrieflimmer, ofte gjentagende

7 Begrep og forkortelser




P- bglge Representerer depolariseringen i for-
kamrene (og etterfglges normalt av QRS-
komplekset)

PFO Patent foramen ovale, et hull mellom
venstre og hgyre atrium i hjertet

PICO Akronym for et verktgy som gir struktur
og klargjgr spgrsmalet for litteratursgk,
utvelgelse og kritisk vurdering av littera-
turen

PPG Photoplethysmografi/ fotopletysmografi

Prevalens Tallet pa personer som har en viss syk-

dom, funksjonshemming eller risikofak-
tor i en gitt befolkning pa et gitt tids-
punkt eller innenfor en gitt tidsperiode

Priority screening

Rangeringsalgoritme i programvaren
EPPI-reviewer

QRS-kompleks

Den delen av et EKG som representerer
hjertekamrenes depolarisering, kommer
etter P-bglgen og fgr ST-segmentet

RCT

Randomisert kontrollert studie

RR-intervaller

Intervallet fra et QRS-kompleks til det
neste malt i sekunder eller millisekunder
i et EKG

Samsvarsvurdering

Vurdering av om medisinsk utstyr som
settes pa markedet samsvarer med kra-
vene i regelverket

Sensitivitet

Sannsynligheten for at man ved hjelp av
en test eller undersgkelsesmetode for en
viss sykdom kan pavise sykdommen hos
dem som virkelig har den aktuelle syk-
dommen

Sinusrytme

Normal hjerterytme, styrt fra sinusknu-
ten i hjertets hgyre forkammer

Sky (-lagring)

Datalager lokalisert pa en ekstern server
driftet av en ekstern leverandgr

Spesifisitet

Sannsynligheten for at en test eller un-
dersgkelsesmetode for en bestemt syk-
dom kan Klassifisere de som faktisk ikke
har sykdommen som friske

ST-segment

Delen av et EKG som avtegnes mellom
avsluttet S-takk og begynnende T-bglge

VES

Ventrikulaere ekstrasystoler
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Innledning

Beskrivelse av problemet

Tilstanden atrieflimmer

Atrieflimmer (AF) er den vanligste hjerterytmeforstyrrelsen i verden. Tilstanden kan
vere assosiert med andre lidelser som hypertensjon, hjertesvikt, koronarsykdom, hjer-
teklaffsykdom, fedme, diabetes mellitus og kronisk nyresykdom. AF utgjgr en betydelig
belastning for pasienter og helsevesen globalt. I 2020 ESC Guidelines for the diagnosis
and management of atrial fibrillation (1) defineres AF som en supraventrikulaer ta-
kyarytmi med ukoordinert atriell elektrisk aktivering og folgelig ineffektiv atriekontrak-
sjon. Dette betyr at forkamrene trekker seg sammen raskt, uregelmessig og med liten
kraft, som resultat av den raske og uregelmessige elektriske aktiviteten. AF viser seg
typisk ved gjentatte anfall, men ogsa som enkeltstaende episoder, og symptomene er, i
tillegg til rask og/eller uregelmessig hjerterytme; blant annet svimmelhet, pustebesvaer
og nedsatt yteevne. En del opplever ogsa uro- og angstfglelse. Noen av pasientene som
utvikler AF opplever imidlertid ingen symptomer, dette gjelder szerlig de som utvikler
tilstanden i hgy alder (2). Man kan dele AF inn i fire typer; paroksysmalt, persisterende,
langvarig persisterende og permanent. Risikoen for & utvikle AF gker med gkt alder (1).
Pasienter med etablert AF har fem ganger gkt risiko for blodpropp og hjerneslag (3;4).
Alder og komorbiditet med blant annet hjerte- karsykdommer, diabetes mellitus og tid-
ligere slag kan gke risikoen for slag (1). Tidlig diagnostikk av AF vil kunne fgre til at
flere pasienter kan starte opp behandling for d forebygge alvorlig sykdom og dgd.

Prevalens av tilstanden

Prevalensen av AF ble i 2019 estimert til 2-4 % av den voksne befolkningen (1). Bereg-
ninger for 2014 /2015 i Sverige viste at det var om lag 268 000 voksne personer, ca.
3%, av den voksne befolkningen som hadde opplevd AF- symptomer (5). Omtrent ti
prosent av Sveriges befolkning over 80 ar anslas & ha AF. Vi har ingen nyere spesifikke
prevalenstall for Norge, men man antar at det er over 100 000 mennesker med kjent
AF. Dette anslaget bygger pa internasjonale prevalensdata. I tillegg kan vi ansla at minst
50 000 til har udiagnostisert AF (6). I fglge NPR (Norsk pasientregister) ble deti 2020
og 2021 gjennomfgrt ca. 50 000 - 60 000 EKG-undersgkelser ved norske poliklinikker
hvert ar (7).
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Utredning av tilstanden

Det kan veere mange arsaker til at pasienter bgr utredes for AF. Noen kan ha en subjek-
tiv opplevelse av hjertebank og utmattelse, andre har mer sekundaere symptomer som
svimmelhet og noen har ingen symptomer, men AF oppdages tilfeldig (2). Ved utred-
ning av tilstanden henvises pasienter til spesialisthelsetjenesten hvor det blant annet
gjennomfgres en undersgkelse med sakalt Holter EKG. Endelig AF-diagnose stilles fgrst
etter at kliniker har gjennomgatt EKG-opptak fra én avledning som viser AF = 30 se-
kunder alternativt at et helt 12-avlednings EKG viser AF (1).

Karakteristiske funn pa EKG ved AF er:

e Uregelmessige R-R-intervaller

« Fraveaer av distinkte repeterende P-bglger, og
» Uregelmessige atrieaktiveringer (1)

Baerbart EKG-utstyr som kan avdekke AF

Langtids-EKG med Holter-utstyr anses som gullstandarden for poliklinisk utredning av
AF (6;8). Holter er en samlebetegnelse av utstyr med lik funksjonalitet, og ikke ett en-
keltstaende produkt. Navnet Holter kommer fra den amerikanske biofysikeren Norman
J. Holter som pa begynnelsen av 1960-tallet utviklet ambulatorisk elektrokardiografi
(9). Ved en Holter-undersgkelse bruker man vanligvis tre til fem elektroder for a av-
dekke forskjellige arytmier, inkludert AF. I lgpet av maleperioden blir pasienten bedt
om 4 fgre dagbok over symptomene sine slik at sykehuset kan se disse opp imot EKG-
opptakene (5). Holter EKG brukes i 24-48 timer eller lengre, og noen Holter-apparater
gir pasienten muligheten til a trykke pa en knapp slik at opplevde hendelser og sympto-
mer blir registrert i opptaket (6). Det finnes mye nytt utstyr eller nye generasjoner av
tidligere utstyr som angir 8 male EKG, og som séledes kan anses som konkurrenende
utstyr til Holter EKG (10). Eksempler er handholdt EKG-utstyr eller utstyr med elektro-
deplastre, fotopletysmografi, ekstern event- / loop-recorder og pulsklokker. Det er lan-
sert sveert mange ulike modeller og typer med ulik bakenforliggende teknologi, bruks-
omrader og funksjonell Igsning. Nye teknologiske Igsninger kan ha feerre avledninger,
veere mindre i stgrrelse og ressursbesparende, men kan ogsa vise seg a ikke a veere for-
malstjenlig for implementering i spesialisthelsetjenesten grunnet begrensinger i de
ulike utstyrs diagnostiske egenskaper (1).

Medisinsk utstyr

Baerbart EKG-utstyr er generelt medisinsk utstyr. Lover og regler som gjelder for utvik-
ling, import og distribusjon er nedfelt i Lov om medisinsk utstyr (11). Det er EU-forord-
ningen Medical Device Regulation (MDR) som ligger til grunn for de norske lovbestem-
melsene av «generelt medisinsk utstyr» (12).

I Lov om medisinsk utstyr (11) er medisinsk utstyr definert som:

Ethvert instrument, apparat, hjelpemiddel, materiale eller enhver annen gjenstand som
brukes alene eller i kombinasjon, herunder ngdvendig programvare, og som av produsen-
ten er ment d skulle brukes pd mennesker i den hensikt d:
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a. diagnostisere, forebygge, overvike, behandle eller lindre sykdom,

b.  diagnostisere, overvike, behandle, lindre eller kompensere for skade eller ufarhet,
¢.  undersgke, erstatte eller endre anatomien eller en fysiologisk prosess,

d.  forebygge svangerskap.

Som medisinsk utstyr regnes ogsd et produkt som er tilbehgr til, eller pd annen mdte
inngdr i bruken av medisinsk utstyr.

CE-merking og klassifisering av medisinsk utstyr

I Norge er Statens legemiddelverk (SLV) fag- og tilsynsmyndighet for medisinsk utstyr
og forer tilsyn med produsenter og meldt organ. Pa nettsidene til SLV star det: Utstyr
som er ment brukt i pasientbehandling, og som faller inn under definisjonen nedenfor, md
CE merkes som medisinsk utstyr. Det er ikke tillatt d benytte CE-merket pd utstyr som ikke
oppfyller regelverket (13).

Medisinsk utstyr deles inn i 4 risikoklasser under det eldre direktivet MDD (Medical
Device Directive) og 3 klasser under gjeldende MDR (Medical Device Regulation) som
spenner fra lav til hgy risiko: klasse I, I1a, IIb og III. Det er tiltenkt bruk, og mulig risiko
som produsenten har beskrevet som avgjgr risikoklassen (12;13).

Risikoklassene for medisinsk utstyr gar fra lav risiko, angitt som klasse I, til hgy risiko
som er angitt som klasse IIl. Figur 1 illustrerer sammenhengen mellom risikoklasse, ri-
siko, og krav om involvering av meldt organ.

Lav risiko Hgy risiko

Klasse I
Sterilt (s)
Reprosesses (r)
Malefunksjon (m)

Klasse Ilb Klasse 111

Klasse Ila

Klasse [

Egenvurdering Krav om involvering av meldt organ

Figur 1: Klassifisering av medisinsk utstyr (MDR)

Klassifiseringen under er hentet fra SLVs nettsider om medisinsk utstyr (13): Klasse I (Is,
Im og Ir): Lav risiko forbundet med bruk. For utstyr i klasse | som mad steriliseres (Is), har
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en mdlefunksjon (Im) eller som er ment for gjenbruk/reprosessering (Ir) md meldt or-
gan involveres for samsvarsvurdering av de delene som angdr sterilisering, mdlefunksjon
0g reprosessering.

Klasse Ila: Moderat risiko forbundet med bruk, krever samsvarsvurdering av meldt organ.

Klasse IIb: Moderat til hgy risiko forbundet med bruk, krever samsvarsvurdering av meldt
organ.
Klasse I1I: Hgy risiko forbundet med bruk, krever samsvarsvurdering av meldt organ.

Baerbart EKG utstyr er klassifisert i klasse Ila-IIl under MDR; men en del av utstyret er
klassifisert under det eldre direktivet MDD. Her er det klassifisert i risikoklassene II-1V.
Utsyr som er klassifisert og satt pd markedet under MDD ma re-sertifiseres under MDR
(14).

Mal og problemstilling

A kartlegge baerbart EKG-utstyr som er CE-merket som medisinsk utstyr, og satt pa
markedet for diagnostikk av AF. Utstyret kan veere en erstatning for Holter-diagnostikk
i fgrstegangsutredning av AF, eller et supplement til Holter.
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Metode

Fgr oppstart av arbeidet med kartleggingen, ble det publisert en nyhetssak pa Melanors
nettsider med informasjon om at FHI gnsket & hgre fra leverandgrer/produsenter av
barbart EKG-utstyr som er i bruk i Norge, samt gi anledning til 8 komme med innspill
eller dele informasjon som kunne vaere verdifull for prosjektgruppen ved FHI.

Vi identifiserte aktuelt beerbart EKG-utstyr og innhentet informasjon fra flere produ-
senter. Vi gjorde en seleksjon beskrevet senere i dette kapittelet. Bibliotekar Martin
Smadal Larsen (MSL) utfgrte scopingsgk som en del av denne seleksjonen, og senere et
systematisk sgk med pafglgende screening og kategorisering av litteraturen som ble
identifisert. Oppsummeringen er et uavhengig arbeid av forskergruppen ved FHI iht.
internasjonale metodeanbefalinger (15;16). Vi var i dialog med fem kliniske fageksper-
ter og én brukerrepresentant giennom prosessen.

Flere av utstyrene, spesielt de som bruker elektrodeplaster, har mulighet til 8 gjennom-
fare registreringer som kan kalles for Holter eller Holter-modus, samt at det er ulike ty-
per utstyr som benyttes i klinikken som Holter-metode. Vi har derfor ikke satt opp en
sammenligning mellom «baerbart EKG» og «Holter EKG» i presentasjonen av tekniske
spesifikasjoner eller ressursbruk og kostnader. Dette var en ngdvendig avgrensning in-
nenfor rammene til denne forenklede metodevurderingen. I litteratursgket, screen-
ingen og seleksjonen har vi derimot fulgt PICO strengt, ogsa med hensyn til interven-
sjon og sammenligning.

Forskningsspgrsmal

Hvilke baerbare EKG-utstyr finnes, som er CE-merket for bruk i diagnostikk av AF, og
hvordan ser dokumentasjonsgrunnlaget for disse utstyrene ut?

Seleksjonskriterier

Populasjon Pasienter

- med episoder med hjertebank der atrieflimmer
mistenkes

- med gjennomgatt hjerneslag med mistenkt
kardioembolisk arsak
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- som utredes for kryptogent hjerneslag, som
vurderes for lukking av PFO (en del i PFO

utredning)
Intervensjon, tiltak Beerbart EKG-utstyr som er koblet til en app, CE-sertifi-
eller sert for bruk i spesialisthelsetjenesten, som pasienten
eksponering kan ha med seg hjem for atrieflimmerdiagnostikk
Sammenligning Holter EKG
Utfall Organisatoriske implikasjoner

Ressursbruk (tid og bruk av helsepersonell)
Kostnader (EKG-utstyr/lisenser/leasing)
Mulige avlesninger og innstillinger pa utstyret
Brukervennlighet

Etikk

GDPR og norske personvernlovgivning
Sensitivitet og spesifisitet

Studiedesign Ingen begrensning

Publikasjonsar 2015- 9. mai 2023

Land Ingen begrensning

Sprak Engelsk, skandinavisk
Eksklusjonskriterier

e Implantater

e Smartklokker

¢ (Photo)pletysmgrafi

¢ Blodtrykksmalere

o [kke CE-merket som medisinsk utstyr

e Konferansesammendrag, lederartikler, kommentarer, debattinnlegg

e Utstyr som maler under 30 sekunder, jf. ESCs europeiske retningslinjer
¢ Befolkningsscreening, ettersom dette ikke praktiseres i Norge p.t.

Identifikasjon av utstyr pa markedet

For & identifisere baerbart EKG-utstyr gjorde MSL omfattende google-sgk i et forsgk pa
a avdekke hvilke utstyr som er pa markedet. I dette arbeidet ble det tatt hensyn til
Googles rangeringsalgoritme ved at ikke kun de gverste treffene ble utforsket, men at
det ble bladd videre i treffresultatet sa lenge det var relevant. Google-sgkene ble ogsa
filtrert pa bilder for a lettere kunne avdekke om et utstyr var baerbart. Videre gjennom-
forte MSL et scopingsgk etter systematiske oversikter og retningslinjer for a identifi-
sere hvilke EKG-utstyr som var omtalt - dette ble gjort for a kvalitetssikre utvalget av
utstyr som google-sgkingen hadde kommet fram til. Det ble gjort sgk i Epistemonikos
og International HTA database i tillegg til handsgk i NICE, BM], Up to date og Helse-
bibliotekets retningslinjebase. Sgkene ble bygd opp av tekstord og boolske operatorer
som omhandlet temaet og avgrenset til de siste 5 ar (sgkestreng i vedlegg 1). En medar-
beider, Hanna Eikas Klem (HEK), leste gjennom treffene i scopingsgket i fulltekst (samt
kjente metodevarsler og HTA-rapporter) for a undersgke om det var utstyr vi ikke
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hadde identifisert i google-sgket. Der det ble identifisert nytt, aktuelt utstyr, ble det fgrt
opp pa listen for vurdering. Utstyret ble vurdert i henhold til seleksjonskriteriene.

Vi kontaktet deretter produsenter for CE-merking, og inkluderte videre de som er serti-
fisert for bruk i spesialisthelsetjenesten. De som svarte med CE-sertifikat som oppfylte
dette, fikk tre runder med spgrsmal pa e-post om bruk, ressursbruk, kostnader m.m.
(vedlegg 5).

Produsenter som ikke svarte pa e-post, fikk to purringer. Der vi ikke fikk svar etter
disse purringene, satt vi april 2023 som frist for svar av hensyn til framdriften i pro-
sjektet. Produsenter vi ikke fikk svar fra etter to purringer, samlet vi i en liste over (po-
tensielt) ekskludert utstyr. Denne listen presenterte vi deretter for vare fem fageksper-
ter, med mulighet for a fa inn spesielt aktuelt/viktig utstyr pa listen igjen.

Utstyr som ikke ble tatt videre i dette kartleggingsarbeidet, er a finne i vedlegg 6, med
arsak til at det ikke er tatt videre i prosessen.

Utstyr som er tilfredsstillende CE-merket og der produsenten har svart pa spgrsmal, er
beskrevet i kapittelet Resultater av kartlegging og utvelgelse av utstyr.

Involvering av kliniske fageksperter

De kliniske fagekspertene i prosjektet var tre sykepleiere og to kardiologer ved fem
ulike norske sykehus. Fagekspertene ble informert om prosjektet og framgangen i egne
informasjonsmgter samt i e-postkommunikasjon med prosjektleder. De var involvert i
arbeidet med a etablere PICO og lage seleksjonskriterier. Det ble ogsa holdt egne mgter
og sendt ut spgrsmal til sykepleierne og legene hvor de ble bedt om a beskrive sin hver-
dag i poliklinikken, deres erfaring med Holter EKG og om de hadde erfaring eller kjenn-
skap til annet EKG-utstyr. De ble ogsa bedt om a beskrive fordeler og ulemper med da-
gens praksis, og hva de mener er viktig for pasienter og klinikere i valg av et EKG-utstyr
for diagnostikk av AF. Fagekspertene har ogsa lest gjennom rapporten og kommentert
pa denne.

Involvering av brukerrepresentant

Brukerrepresentanten i prosjektet har vaert involvert i form av e-postkontakt med pro-
sjektleder, informasjonsmgte om prosjektet, samt at vedkommende har svart pa et
standard spgrreskjema for brukerrepresentanter for FHIs metodevurderinger (vedlegg
3). Brukerrepresentanten har ogsa lest gjennom rapporten og kommentert pa denne.

Innhenting av dokumentasjon pa utstyr

Informasjon om de ulike utstyrene i denne kartleggingen er innhentet fra spgrreskjema
(se vedlegg 5; spgrreskjema Q1, Q2 og Q3) som ble sendt til produsentene av utstyret
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og fra opplysninger vi har fatt i fritekst pa e-post fra produsentene. Spgrreskjemaene
inneholdt spgrsmal om CE-merking, risikoklasse, tiltenkt bruk og begrensninger, data-
lagring, ansvar, ressursbruk (personell og tid), kostnader og beerekraft. Vi sendte opp-
folgende e-post for d innhente informasjon om utstyrets registreringsegenskaper og da
hvorvidt utstyret egner seg for a registrere AF kontinuerlig over 1 time, om den har
auto registreringsfunksjon ved episoder med AF, og om utstyret har manuell aktivering
for registrering ved brukeropplevd AF. I tillegg har vi gjennomgatt CE-dokumentasjo-
nen og «Instructions for use» (IFU), brosjyrer, produsentenes nettsider og instruksjons-
videoer. Informasjonen er presentert i tekst og tabell 1: EKG-utstyr, maletid og funksjo-
nalitet og inneholder opplysninger om utstyrets tiltenkte bruk, maletid, batterivarighet,
lagringssted for data, utseende, malemetode, eventuelt tilgjengelig display, sterrelse og
avledninger. Videre hvorvidt utstyret er handholdt, i rem rundt halsen, i en vest, i lom-
men eller er festet med elektrodeplaster pa overkroppen. Antall fysiske elektroder med
elektrodeplaster som er festes pa kroppen er ogsa angitt. Vi har beskrevet utstyret i re-
sultatkapittelet. Data presentert i kapittel resultater av kartlegging og utvelgelse av ut-
styr er hentet ut av én medarbeider og kontrollert av en annen.

Innhenting av ressursbruk og kostnader

Vi innhentet informasjon fra de aktuelle produsentene av EKG-utstyr ved & sende ut to
spgrreskjemaer som omhandlet ressursbruk og kostnader relatert til EKG-undersgkel-
sen (vedlegg 5). Det ble ogsa sendt ut spgrreskjemaer til de rekrutterte fagekspertene,
hvor de ble bedt om a beskrive dagens praksis med Holter EKG pa sykehuset der de
jobber, beskrive tidsbruk og ressursbruk i forbindelse med undersgkelsen, oppgi forde-
ler og ulemper med dagens metode og beskrive hva som er viktig for pasient og kliniker
ved valg av EKG-utstyr (vedlegg 4).

Til tross for at produsentene fikk tilsendt de samme spgrreskjemaene, var det stor va-
riasjon i svarene som ble gitt. For at fremstillingen av svarene skulle bli sa oversiktlig
som mulig, matte vi trekke ut de detaljene vi mente var mest relevante i dette oppdra-
get. Svarene er delt opp i ulike kategorier for a skille mellom tidsbruk og kostnader. Vi
valgte a lage en oversikt over tidsbruk knyttet til fglgende faser av EKG-undersgkelsen:
oppleering/introduksjon til EKG, forberedelser til EKG-undersgkelse, monitorering og
tolkning av resultater. Kostnader knyttet til EKG-utstyr, oppleaeringsprogram, lisenser
og leasingavtaler, samt informasjon om eventuelle rabattavtaler og reparasjonsservice
pa utstyret blir presentert i en egen tabell. Data presentert i kapittel ressursbruk og
kostnader er hentet ut av én medarbeider og kontrollert av en annen.

Litteratursgk

Sgk etter primaerforskning

Det ble gjort et sgk etter primeerforskning for a lage et forskingskart som illustrasjon pa
studier omkring AF og baerbart/handholdt EKG-utstyr. MSL utarbeidet en sgkestrategi
og utfgrte sgkene (vedlegg 1). Bibliotekar Elisabeth Hafstad fagfellevurderte sgkestra-
tegien. Sgket ble avsluttet 9. mai 2023 og inkluderte sgk i fglgende databaser:

e Medline, (Ovid)
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¢ Embase, (Ovid)
e Cochrane Library, (Cochrane Central Register of Controlled Trials og Cochrane
Database of Systematic Reviews)

Sokets oppbygging baserte seg pa kombinasjon av emneord og tekstord rundt konsep-
tene ekg, AF og baerbar/handholdt, for eksempel: ((af OR atrial fibrillation OR afib)
AND (ecg OR ekg OR electrocardio*) AND (portable or ambulatory or monitor* or
handheld)). Det ble brukt filter for konferansesammendrag og lignende for a luke det ut
fra treffresultatet. Da vi gnsket a finne studier av nyere dato ble sgket avgrenset til pub-
likasjonsar fra og med 2015. Videre ble referansene eksportert til EndNote (17) for
dublettkontroll, og en andre dublettkontroll ble gjort ved importering av referansene til
EPPI-reviewer (18;19).

Sok i andre kilder

Vi sgkte etter pagdende studier i ClinicalTrials.gov og International Clinical Trials Regi-
stry Platform (ICTRP). Det ble gjort to sgk i begge kildene: ett som omhandlet AF og
bzaerbart EKG-utstyr generelt, og ett sgk hvor utstyrsnavnene ble brukt som sgketermer
(vedlegg 1).1 ClinicalTrials.gov ble sgket begrenset til 8 omhandle Atrial Fibrillation
som «Condition or disease». Sgkene ble avsluttet 13. juni 2023.

Utvelging av litteratur

En prosjektmedarbeider (MSL eller HEK) gjorde vurderinger («screening») av titler og
sammendrag fra litteratursgket opp mot PICO. Vi piloterte inklusjonskriteriene pa de
forste 20 titlene for a sikre at prosjektmedarbeiderne hadde en felles forstaelse for se-
leksjonskriteriene. Vi hadde ogsa jevnlige mgter for d avklare usikkerheter i screen-
ingen. Uenighet om vurderinger av titler/sammendrag lgste vi ved diskusjon mellom de
to medarbeiderne. Vi har kun i sveert begrenset grad dpnet fulltekstene til studiene,
dette ble gjort der sammendraget var mangelfullt, og det var behov for a innhente mer
informasjon for kodingen i EPPI-reviewer (18;19).

Vi benyttet «priority screening», som er en rangeringsalgoritme i programvaren EPPI-
reviewer (18;19). Algoritmen leeres opp av forskernes avgjgrelser om inklusjon og eks-
klusjon av referanser pa tittel- og sammendragsniva. Referanser som algoritmen ansa
som mer relevante ble skjgvet frem i «<kgen». P4 denne maten fikk vi et raskere over-
blikk over hvor mange referanser som muligens traff inklusjonskriteriene enn om vi
hadde lest referansene i tilfeldig rekkefglge. Ved en tydelig utflating av inklusjonskur-
ven i programvaren stoppet vi a screene basert pd antakelsen om at de resterende refe-
ransene hgyst sannsynlig var irrelevante. Vi screenet opp mot 140 referanser uten a
inkludere noen, fgr vi stoppet screeningen.
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Uthenting og kartlegging av data om studiene

Vi sorterte publikasjonene i logiske kategorier, overordnet iht. kartleggingens problem-
stilling, mer spesifikt etter pasientpopulasjoner, studiedesign og type utstyr der det var
beskrevet. Vi har ikke ekstrahert annen data fra fulltekstartiklene enn det som er be-
skrevet i avsnittet over, og ikke utfgrt noen sammenstilling i analyser eller vurdert kva-
litet pa studiene. Sorteringsarbeidet i kategorier ble gjort av to medarbeidere i samar-
beid.

Vi presenterer resultatene i tekst og tabeller. Resultatene er ogsa tilgjengelige som et
interaktivt forskningskart i den nettbaserte databaseapplikasjonen EPPI-Vis (19). EPPI-
Vis visualiserer forekomsten av studier og gir leseren mulighet til & utforske dem ba-
sert pa kodingen i EPPI-Reviewer (18;19). Lenke til applikasjonen og veiledning i bruk
av EPPI-Vis finnes nederst i resultatkapittelet.

Vi gikk ikke systematisk gjennom nettsidene til produsenter og vurdert forskningsar-

tikler der, pga. rammene til prosjektet. Vi har kun presentert en oversikt over disse for
a gi noe utfyllende informasjon om tilgjengelige studier.
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Resultater

Resultater av kartlegging og utvelgelse av utstyr

Informasjonen i dette kapittelet er hentet fra dokumentasjon oversendt pa e-post fra
produsentene, det vil si svar pa vare spgrsmal (vedlegg 5), tilsendte Instructions for
use (IFU)-dokumenter, CE-dokumenter og brosjyrer. Der denne informasjonen var
mangelfull eller uklar, innhentet vi informasjon pa produsentenes nettsider. Pa tross av
gjennomgang av dokumentasjonen har vi ikke lykkes i 4 finne informasjon om antall
EKG-avledninger for alt utstyr. Det har ogsa vert vanskelig a kartlegge hvilke utstyr
som ikke taler vann og dermed ma tas av ved dusj og bading. Produsentene har oppgitt
at utstyrene viser opptil 22 avledninger. Vi forstar det slik at utstyrene har 1-6 elektro-
der, og at noen innehar en algoritme som kan konvertere malingene til et bilde med
flere avledninger.

En av fagekspertene kom med innspill om to utstyr fra eksklusjonslisten som det var
aktuelt & ta med i kartleggingen. Disse var Bittium Faros og Zenicor Flex, se informasjon
i avsnitt under.

Vi har valgt a bruke kategoriene handholdt utstyr (med integrerte elektroder) og utstyr
med elektroder festet i elektrodeplaster (ett eller flere plaster festet til overkroppen el-
ler som holdes mot overkroppen under maling). Noe utstyr har flere funksjoner og kan
benyttes handholdt til kortere malinger og med elektroder pa elektrodeplaster til
lengre malinger.

Handholdt EKG-utstyr

Utstyret som beskrives i avsnittet under er CE-merket som medisinsk utstyr i risiko-
klasse I1a har en méletid pa 30-60 sekunder. Noe utstyr har alternative funksjoner med
mulighet for lengre maletid. Malingene er ikke kontinuerlige ut over dette korte tidsav-
snittet, men de kan repeteres. Hvis malingene lagres lokalt pa en PC pa sykehuset vil
denne institusjonen vere ansvarlig for datalagring. Hvis lagringen av data er i sky vil
selskapet som eier skyen vaere ansvarlig for lagringen av data.

MyDiagnostick fra Applied Biomedical System B.V

Utstyret er produsert av et nederlandsk selskap. Produsenten oppgir en tiltenkt bruk
pa personer over 60-65 ar og/eller med risiko for AF. Malingene initieres av pasienten
og varer i 60 sekunder. Opp til 140 malinger kan lagres i utstyret. Utstyret har 2 elek-
troder og er formet som en rund stav som holdes med begge hender under maling. Sta-
ven er 26 cm lang og har en diameter pa 2,2 cm. Produsenten oppgir at batteriene ma
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lades etter ca. 500 EKG-malinger. Utstyret har ikke et display som viser malinger, men
lys i fargekoder som angir AF eller sinusrytme. Ved deteksjon av AF lyser det rgdt og
ellers lyser det et grgnt lys. Malingene kan overfgres til legens/sykehusets PC via en
USB-kabel fgr gjennomgang av registrerte malinger. MyDiagnostick benytter ikke sky-
lagring.

KardiaMobile 1L fra AliveCor

Utstyrets produsent er basert i USA. Produsenten oppgir en tiltenkt bruk pa voksne pa-
sienter blant annet i sykehus. KardiaMobile 1L er handholdt med 2 elektroder og en
stgrrelse pa 8,2 x 3,2 x 0,35 cm. Pasienten initierer mdlingene ved a legge pekefinger og
langfinger fra begge hender pa hver side av utstyret. Mdlingene kan ha en varlighet fra
30 sekunder til 5 minutter. EKG har 1 avledning og utstyret er batteridrevet med 1 bat-
teri. Utstyret har ikke et display som viser malingene, men de vil kunne overfgres di-
rekte til, og lagres i, en smarttelefon via en app, hvor det gis vurderingene av EKG med
automatisk tilbakemelding. Data lagres i en sky som er lokalisert i Tyskland, og bade
pasient og lege kan logge seg inn for a fa tilgang pa data.

KardiaMobile 6L fra AliveCor

Utstyrets produsent er basert i USA. Produsenten oppgir en tiltenkt bruk pa voksne pa-
sienter blant annet i sykehus. KardiaMobile 6L har 3 elektroder, og pasienten initierer
malingene ved a legge tommelen fra hgyre og venstre hand pa hver side av utstyret.
Den tredje elektroden, som er festet til baksiden av utstyret, legger man pa huden pa
venstre ben; kne eller ankel (malinger med 6 avledninger). Utstyret viser EKG med inn-
til 6 avledninger og har en stgrrelse pa 9,0 x 3,0 x 0,72 cm. Det er batteridrevet med 1
batteri. Utstyrets app gir en vurdering av EKG med automatisk tilbakemelding. Maling-
ene har en varlighet fra 30 sekunder til 5 minutter og vil kunne overfgres direkte til, og
lagres i, en smarttelefon via en app. Data lagres i en sky som er lokalisert i Tyskland, og
bade pasient og lege kan logge seg inn for a fa tilgang pa data.

ChoiceMMed MD 100E ECG Monitor

Utstyret er produsert av et kinesisk selskap. Produsenten oppgir en tiltenkt bruk pa pa-
sienter blant annet i sykehus. Malingene har en varighet pa 30 sekunder ved hurtigma-
linger og handholdt metodikk. Produsenten oppgir at det er mulig & utvide malingene
til 1 time kontinuerlig maling. Utstyret kan benyttes hdndholdt, med begge hender og
har, slik vi forstar det, til sammen 3 elektroder som er lokalisert pa hgyre og venstre
side av utstyret. Det er mulig a holde utstyreti en hand og legge den siste elektroden
mot huden pa en av underekstremitetene. Utstyret angis a8 ha en EKG-maling opp til 3
avledninger. Stgrrelsen pa utstyret er oppgitt pa produsentens hjemmeside med ulike
mal, men ut ifra bilder, ser det ut til & veere pa stgrrelse med en liten smarttelefon. Man
benytter 2 AA-batterier. Mdlingene vil veere synlige pa displayet. Data lagres lokalt,
opptil 100 malinger pa selve utstyret og overfgres via en USB-kabel eller SD kort til PC.
Ved overfgring av data produseres en malerapport. Pasient og kliniker kan logge inn
for 4 se resultater. ChoiceMMed benytter ikke skylagring.

ChoiceMMed MD 100B ECG Monitor
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Dette utstyret ser ut til & inneha de samme funksjonene som modellen beskrevet over,
ChoiceMMed MD 100E ECG Monitor, men er om mulig en nyere modell med kapasitet
til flere EKG lagringer og mulig noen andre tekniske forbedringer.

Zenicor-ECG/Zenicor One fra Zenicor Medical Systems AB

Utstyret er produsert av et svensk selskap. Produsenten opplyser at produktet mar-
kedsfgres som Zenicor One, men er CE-merket som Zenicor EKG-2. Produsenten oppgir
en tiltenkt bruk pa barn og voksne blant annet i sykehus. Utstyret er handholdt og har
en maletid pa 30 sekunder, med mulighet for gjentatte malinger. Det har 2 elektroder
som er lokalisert pa forsiden av utstyret og man presser tommelen fra hgyre og venstre
hand mot disse under maling. Utstyret angis a veere basert pa EKG med 1 avledning. Ut-
styret har en angitt stgrrelse pa 14,5 x 6,5 x 2,5 cm. To hundre EKG malinger kan lagres
i utstyret og overfgres videre til en sentral EKG-database via nettet, uten kabel. Data
lagres i sky (AWS Europe), lokalisert i Tyskland, og kliniker har mulighet til a logge inn
for informasjon om malinger.

Vi vil i denne rapporten omtale det hdndholdte systemet til Zenicor som Zenicor-ECG.

Coala Heart Monitor fra Coala Life AB

Utstyret er produsert av et svensk selskap og produsenten oppgir en tiltenkt bruk pa
voksne og barn over 1 ar blant annet i sykehus. Malingene har en varighet pa 2 x 30 se-
kunder, fgrst 30 sekunder mot brystbenet og deretter 30 sekunder ved & holde tomlene
mot utstyrets bakside. Utstyret har 3 elektroder og har en angitt stgrrelse pa 5,1 x 4,9 x
1,8 cm uten et display som viser malingene. Utstyret angis a gi EKG med 2 avledninger.
Utstyret lades i en ladestasjon etter ca. 40 malinger. Malingene overfgres til en app pa
smarttelefon eller PC og data kan lastes ned i PDF med rapport ved gnske. Data lagres i
sky lokalisert i Nederland og i Irland og pasient samt kliniker har mulighet til & logge
inn for informasjon om malinger.

PhysioMem PM 100 2G fra GETEMED

Utstyret er produsert av et tysk selskap og angis a ha en tiltenkt bruk pa voksne og
barn over 10 kg blant annet i sykehus. Malingene har en varighet pa 40 sekunder. Ut-
styret har 4 elektroder som er lokalisert til baksiden av en sensor som holdes mot hu-
den over brystbenet. EKG-maling har 2 avledninger og utstyret har en angitt stgrrelse
pa 14,5 x 8,4 x 0,9 cm. Pasienten kan eventuelt henge utstyret i en baeresele rundt hal-
sen. Batteriene er ladbare og utstyret lades i en ladestasjon og har angitt en varlighet
pa opptil 5 dagers vanlig bruk. Utstyret har et lite display som viser enkel informasjon.
Mdlingene overfgres til en app pa smarttelefon eller PC via nett. Data lagres ikke i sky
og pasienten samt kliniker har mulighet til a logge inn for informasjon om malinger.

Utstyr med elektrodeplaster

Utstyret som beskrives i avsnittet under er CE-merket som medisinsk utstyr i risiko-
klasse I1a og utstyrene har et maletid pa 7 dager eller mer. Pasientene kan vere tilkob-
let utstyret i en sykehus-setting eller hjemme, etter at det er pamontert. Det er ikke av-
klart hvilke av disse utstyrene som ma tas av under dusjing og bading i den tiden pasi-
enten har utstyret pamontert.
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CardioSecur Pro fra CardioSecur

Utstyret er produsert av et tysk selskap og produsent angir en tiltenkt bruk pa voksne
pasienter blant annet i sykehus. Malingene har en varighet pa opptil 30 minutter. Utsty-
ret har 4 elektroder som festes pa overkroppen i et symmetrisk kryss i elektrodeplast-
rene. Utstyret angis a vise EKG-pa maling 12 -22 avledninger derivert fra en 3 avled-
nings-registrering og sammenfatter malingen i enkel malerapport. Utstyret har ikke et
display, men informasjonen overfgres via fysiske kabler direkte inn i en smarttelefon
eller iPad hvor malingene kan sees direkte. Malingene overfgres ikke til sky, men til
journal som en PDF ved gnske.

ECG247 fra Appsens AS

Utstyret er produsert av et norsk selskap. Utstyret har en tiltenkt bruk pa voksne og
barn over 10 kg blant annet i sykehus. Utstyret kan benyttes pa voksne En sensor festes
pa brystbenet i et elektrodeplaster og anbefalt maletid angis til 3-7 dager. Utstyret har
en stgrrelse pa 13,3 x 5,0 x 0,59 cm og benytter engangsbatterier. Utstyret har ikke et
display som viser mdlingene direkte, men data overfgres til en app pa pasienten telefon
tradlgst og viser malinger fra 1 EKG-avledning. Maling av hendelser med AF registreres
i appen og pasienten kan ogsa selv initiere ekstramalinger ved symptomer. Data lagres i
en skylgsning, Microsoft Azure. Produsenten oppgir pa e-post at bruk av Microsofts
skylgsning nettopp er godkjent for bruk i sykehusene av datasikkerhetsansvarlige ved
Oslo universitetssykehus (OUS) Sgrlandet sykehus (SSHF) og Vestre Viken.

R.Test fra Novacor

Utstyret er produsert av et fransk selskap. Utstyret har en tiltenkt bruk for voksne og
barn blant annet i sykehus. Utstyret maler 6,0 x 4,8 x 2,8 cm og maler EKG kontinuerlig,
men pasientene kan ogsa selv initiere en maling ved symptomer. R.Test benytter spe-
sialbatterier som har en varighet pd 16 dager for de ma erstattes. Utstyret har en ma-
letid pa inntil til 32 dager. Utstyret har 2 elektroder; 1 festet pa brystbenet og 1 plassert
enten bak nakken eller pa pasientens side i et elektrodeplaster. Det angis at man kan
velge mellom 2 avledninger. Pasienten beerer utstyret pa kroppen i en stropp rundt hal-
sen. Maling av EKG og hendelser med AF registreres i utstyret som har en lagringskapa-
sitet pa 256 hendelser. Utstyret har ikke et display som viser malingene direkte. og data
overfgres til en sykehusets PC via kabel. R.Test benytter ikke skylgsning.

MedilogAR fra Schiller

Utstyret er produsert av et sveitsisk selskap. Utstyret har en tiltenkt bruk pa voksne og
barn over 10 kg i sykehus. Utstyret maler 8,3 x 6,0 x 1,8 cm, har en maletid opptil 14
dager. Det benytter bade engangs AAA-batterier og oppladbare batterier. Selve méaleen-
heten kan man bzaere pa ulike mater, for eksempel henge rundt halsen, bzere i beltet el-
ler ha i lommen. Det er 2 ulike muligheter for malinger. Man kan benytte malinger med
5 elektroder eller 7 elektroder med samme antall ledninger som festes pa brystkassens
fremside i elektrodeplastre. Det er mulig & derivere EKG som viser 12 avledninger. Ut-
styret har et display som viser enkle malinger. Maling av hendelser med AF registreres
i utstyret automatisk, men pasienten kan ogsa selv Igse ut malinger ved symptomer.
Data overfgres til PC via kabel, og data lagres lokalt. MedilogAR benytter ikke skylgs-
ning.
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PocketECG fra Medicalgorithmics S.A.

Utstyret er produsert av et polsk selskap. Utstyret har tiltenkt bruk pa voksne pasienter
blant annet i sykehus. Utstyret har en stgrrelse pa 16,7 x 7,9 x 1,45 cm og har 3 elektro-
der festes til overkroppen pa elektrodeplastre med kabler som ledes inn i selve maleen-
heten, og viser EKG i 2 avledninger. PocketECG kan legges i lommen og har en maletid
til opptil 30 dager. Pasienten kan aktivere malinger ved symptomer. Utstyret har et dis-
play som viser malingene. Data overfgrer via nettet til en skylgsning (AWS eller Azure i
EU-land; plasserti Tyskland, England eller Sverige.) Ansvarlig helsepersonell logger seg
inn for a se malingene og malerapporten.

Comarch CardioNow fra Comarch

Utstyret er produsert av et polsk selskap. Utstyret har tiltenkt bruk pa voksne pasienter
i en hjemmesetting som fglges opp etter at sykehuset har initiert utredning. Utstyret er
pa stgrrelse med en liten smarttelefon og har 5 utgdende kabler som festes pa over-
kroppen i elektroder med elektrodeplastre og kan bzeres pa kroppen elleri en
lomme/veske. Comarch CardioNow har en maletid pa 7-30 dager og kan aktiveres ved
symptomer. Utstyret har 3 ulike modaliteter med malinger av EKG vist i 7 avledninger;
en «Holter mode» som maler kontinuerlig og data lagres pa et minnekort. Etter endt
maletid overfgres en malerapport tradlgst. Utstyret har et display som viser malingene.
«Event mode test» maler kun AF episoder og mdlinger kan overfgres kontinuerlig via
en skylgsning og leses av i software lgsningen. Kardiolog logger seg inn for a kunne lese
pasientens data og gi tilbakemelding pa malingene. Registreringen lagres i en sky loka-
lisert i Polen og Frankrike.

Comarch CardioVest fra Comarch

Utstyret er produsert av et polsk selskap. Det har samme datalagringsprinsipp i samme
skylgsningssystem som Comarch CardioNow. Utstyret har tiltenkt bruk pa voksne pasi-
enter. Utstyret er festet pa en bandvest som man baerer pa overkroppen, uten led-
ninger. Comarch CardioVest har en to maleenheter som byttes pa etter 24 timers ma-
linger. Batteriene i maleenhetene lades i dockingstasjon og malinger med malerapport
overfgres til en app. Utstyret kan benyttes fra 24 t til 30 dager. Malingene foregar konti-
nuerlig, og automatisk Al-analyse utfgres i software-lgsningen. Utstyret har ikke et dis-
play som viser malingene. Kardiolog logger seg inn for a kunne lese pasientens data og
eventuelt verifisere Al-detekterte arytmier. Registreringen lagres i en sky lokalisert i
Polen og Frankrike.

CardioMem CM 100 XT fra GETEMED

Utstyret er produsert av et tysk selskap. Det angis a ha en tiltenkt bruk pa voksne og
barn over 10 kg blant annet i sykehus. Utstyret maler 7,6 x 8,9 x 1,4 cm. Utstyret har 3
elektroder, og utstyret festes pa brystbenet i 3 festepunkt med elektrodeplaster. EKG-
malingene har 2 avledninger. Utstyret har tre ulike malemuligheter. Det er mulig &
velge mellom kontinuerlig maling over en bestemt tid, auto-trigger ved registreringer
av mulig patologiske malinger og en funksjon hvor pasienten selv kan utlgse malinger
ved symptomer. Batteriet har 14 dagers varighet. Utstyret har ikke et display som viser
malingene direkte. Data lagres ikke i sky, og kliniker har mulighet til & logge inn for in-
formasjon om malinger.
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SEER 1000 fra GETEMED

Utstyret er produsert av et tysk selskap. Det angis a ha en tiltenkt bruk pa voksne og
barn (ogsa under 10 kg) blant annet i sykehus. Produsenten oppgir at pasientene van-
ligvis benytter utstyret forhandsinnstilte tidsperioder; 24 timer, 48 timer eller 7 dager.
Utstyret maler 7, 1 cm x 6,4 cm x 2,0 cm. Det er mulig & vise malinger med 3, 5 eller 7
avledninger, som samsvarer med antall kabler og elektroder. Utstyret har ikke et dis-
play. Medisinsk fagpersonell inkludert klinikere, leger og sykepleiere kan laste ned da-
taene fra utstyret. Registreringene lagres ikke i sky.

Bittium Faros fra Bittium

Dette utstyret har sammenfallende utstyrsbeskrivelse med Zenicor Flex, og utstyret sy-
nes a veere identisk med Zenicor Flex. Pa nettsidene star det: Lésningen Zenicor Flex-
EKG dr framtagen genom ett samarbetsavtal med den finska féretaget Bittium Biosignals
Oy.

Utstyret er produsert av et finsk selskap og det er tre ulike utstyr; Bittium Faros 360,
Bittium Faros 180, Bittium Faros 180L. Utstyret kan festes pa brystbenet i et elektrode-
plaster og det maler EKG fra 12t til 30 dager. Bittium Faros 180 har en EKG-maling med
1 avledning, med ulike malemuligheter og har en batterilevetid pa 7 dager. Bittium Fa-
ros 180L, har en EKG-maling med 1 avledning og en batterilevetid pa 14 dager, med
ulike malemuligheter. Bittium Faros 360, har en batterilevetid pa 7 dager, og EKG ma-
ling med 3 avledninger, med ulike malemuligheter. Utstyret har ikke et display. Vi har
ikke fatt svar fra produsent ved henvendelse, men en av fagekspertene gnsket at dette
utstyret nevnes grunnet aktualitet.

Zenicor Flex-EKG

Utstyret er produsert av et svensk selskap og angis a ha en tiltenkt bruk pa pasienter
blant annet i sykehus. Utstyret maler 4,8 x 2,9 x 1,3 cm og festes pa overkroppen i et el-
ler flere elektrodeplaster med 1-4 tilleggselektroder, etter valg av malemodus. Utstyret
har to ulike malemoduser; enten event-recorder eller Holter. Det har 1-3 avledninger
og en batteritid pd 14 dager. Vi har ikke fatt svar fra produsent ved henvendelse, men
en av fagekspertene gnsket at dette utstyret nevnes grunnet aktualitet.

Ettersom vi dessverre ikke fikk svar fra produsent, inngar ikke Bittium Faros og
Zenicor Flex i tabeller og oversikten i de kommende kapitlene.
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Tabell 1: EKG-utstyr, mdletid og funksjonalitet

Utstyr | Maletid | Funksjonalitet

Handholdt

ChoiceMMed 30s Hgyre og venstre handflate holdes mot elektroder pa ut-

(100B og 100E) styrets kortsider.

Coala Heart Mo- 2 x 30 s | Utstyret holdes fgrst mot brystbenet, deretter holdes

nitor tomlene mot utstyrets bakside.

KardiaMobile [30s-5 | 2 fingre fra hver hand presses mot elektroder mot utsty-

1L min rets fremside.

KardiaMobile [30s-5 | Tommelen pa hver hdand presses mot elektrodene pa ut-

6L min styret og en elektrode holdes mot hud pa en av under-
ekstremitetene.

MyDiagnostick |60 s Utstyret formet som en rund stav; som holdes med begge
hender.

Zenicor-ECG 30s Tommelen pa hver hdnd presses mot elektroder pa ut-
styrets fremside.

PhysioMem 40s Utstyret holdes mot huden over brystbenet.

Elektrodeplas-

ter

Comarch > 7 dager| Utstyret er festet i en bandvest som man har pa under

CardioVest maleperioden.

Comarch > 7 dager| Elektroder som festes enkeltvis i elektrodeplaster pa

CardioNow overkroppen.

CardioSecur Pro

30 mi-

Elektroder som festes pa overkroppen i et symmetrisk

nutter kryss i elektrodeplastrene.

ECG247 > 7 dager| Utstyret festes pa brystbenet med elektrodeplaster.

CardioMem > 7 dager| Utstyret festes pa brystbenet med elektrodeplaster.

SEER 1000 > 7 dager| Elektroder som festes i elektrodeplaster pa overkroppen.
Utstyret kan for eksempel festes i beltet eller legges i
lommen.

MedilogAR > 7 dager| Elektroder som festes i elektrodeplaster pa overkroppen.
Utstyret kan for eksempel henges rundt halsen eller leg-
ges i lommen.

PocketECG > 7 da- | Elektroder som festes i elektrodeplaster pa overkroppen.

ger Utstyret kan for eksempel legges i lommen.

R.Test > 7 da- | Utstyret festes pa brystbenet med elektrodeplaster.

ger En elektrode festes lengre ned pa brystkassen pa venstre

side eller i nakken.
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Ressursbruk og kostnader

[ arbeidet med kartleggingen av beerbart EKG-utstyr, ble 16 potensielle produsenter
spurt om a oppgi kostnader knyttet til EKG-utstyret, oppleeringsprogram, lisenser og
leasingavtaler, samt informasjon om eventuelle rabattavtaler og reparasjonsservice pa
utstyret (tabell 2). De utvalgte produsentene ble ogsa spurt om a estimere tid knyttet til
oppleering, monitorering (oppfelging underveis), samt estimere den tiden de tror at
helsepersonell vil bruke pa forberedelser og tolkning av resultatene i EKG-undersgkel-
sen (tabell 3, 4 og 5).

Utstyrskostnader

Ett EKG-utstyr (uten tilleggsutstyr), koster mellom 600 kr til 31 000 norske kroner. Det
er ogsa en del av disse utstyrene som krever tilleggsutstyr. Dette kan veere EKG-elek-
troder/-belter, USB-ladere, programvare, batteri og vester. USB-ladere er for de fleste
utstyrene inkludert i utstyrskostnaden, mens noen kommer med et pristillegg. Elektro-
der bgr byttes for hver pasient.

Lisenskostnader for datalagring er for mange av produsentene ikke aktuelt, men for de
som tilbyr dette, er det en manedspris per bruker eller en flerbrukerlisens.

De fleste av produsentene oppgir at de har rabattordninger som utlgses ved kjgp eller
leasing av et visst utstyrsvolum. De produsentene som ikke kunne tilby rabattavtaler
var villige til & diskutere det. Omtrent halvparten av produsentene opplyser at de tilbyr
leasingavtaler enten per maned eller per ar, og noen av produsentene oppgir at leasing
gjgres kun via kundens bank.

Halvparten av produsentene opplyser at de ogsa utfgrer service pa utstyret. Oppleering
i hvordan a bruke utstyret er for de fleste av produsentene inkludert i utstyrskostna-
den eller leasingkostnaden, med unntak av noen fa produsenter. Flere av produsentene
tilbyr gratis introduksjon om gnskelig.
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Tabell 2: Kostnader for EKG-utstyr, lisenser, oppleering, leasing - og rabattavtaler

i . Lisens for skylag- |... . [Tilbyr Tilbyr service ved|Tilbyr
Leverandgr EKG-utstyr Tilleggsutstyr ring Tilbyr rabattordning leasingavtale [leasing opplaering
Handholdt
ChoiceMMed
(100B og 100E) [kke offentlig USB-lader [kke aktuelt a a a Nei
Coala Heart Monitor [[kke offentlig Nei [kke aktuelt Ja Ja Ja Ja
Nei, men kan diskute-
Kardia Mobile 1L [kke offentlig Nei a res Nei Ikke aktuelt Nei
Nei, men kan diskute-
Kardia Mobile 6L [kke offentlig Nei a res Nei Ikke aktuelt Nei
Mydiagnostick Ikke offentlig USB-lader Ikke aktuelt Ja Ja Nei Nei
Avhengig av avtalemo-
Zenicor-ECG Ikke offentlig Nei Ja dell (tre typer) Nei [kke aktuelt Ja
Elektrodeplaster
Comarch CardioVest [[kke offentlig Vest a a a a a
Comarch CardioNow [[kke offentlig EKG-belte + USB-lader Ja Ja Ja Ja Ja
CardioSecur Pro [kke offentlig EKG-elektroder [kke aktuelt a [kke aktuelt Nei Nei
Utstyrskostnader inkl. da-
talagring, dataprosesse-
ring, programvare og bat- |Valgfri flerbrukerli-
ECG247 [kke offentlig teri. sens Nei Nei Nei a
CardioMem Ikke offentlig Ja, alt inkludert Ikke aktuelt Ja, flere ulike. Ja Ja Ja
PhysioMem Ikke oppgitt Ja, alt inkludert Ikke aktuelt a, flere ulike a a a
SEER 1000 [kke oppgitt EKG-elektroder [kke oppgitt [kke oppgitt [kke oppgitt UKlart Ja
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MedilogAR Ikke offentlig EKG-elektroder [kke oppgitt Ja Ja Ja Ja
Ja, varierer etter
PocketECG Ikke offentlig EKG-elektroder antall dager Ja Kan diskuteres [Ja Ja
Programvare, overfgrings-
R.test Ikke offentlig kabel og elektroder. [kke oppgitt Ja Ja Ja Ja
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Estimert tidsbruk ved EKG-undersgkelsen

Produsentene ble spurt om a estimere tiden knyttet til 1) oppleering, 2) klargjg-
ring/oppsett av EKG og 3) tolkning av resultatene (vedlegg 5). De ble ogsa spurt om det
var ngdvendig med monitorering underveis i lgpet av EKG-undersgkelsen. Arbeidsfly-
ten er illustrert nedenfor og viser fire ulike trinn (figur 2).

Tolkning av

Forberedelser
resultater

Oppleaering Monitorering

Figur 2: Flytskjema som illustrerer arbeidet i forbindelse med EKG-undersgkelsen.

Tidsbruk ved opplzaring

Produsentene ble spurt om de tilbyr et oppleeringsprogram og hvor lang tid denne opp-
laeringen tar. Omtrent halvparten av produsentene oppga at de hadde et oppleerings-
program som varer i alt fra 10 minutter til omtrent en dag. For de produsentene som
ikke har et oppleeringsprogram, ble det oppgitt at utstyret var enkelt a ta i bruk, men at
en kort introduksjon gis om gnskelig, og flere oppga at de har instruksjonsvideo eller e-
laeringsprogram for de som har behov for det.

Tabell 2: Tidsbruk knyttet til opplaering*

Utstyr Estimert tidsbruk for opplaering
Handholdt EKG
ChoiceMMed (100B og 100E) Ikke aktuelt
Coala Heart Monitor 1 time
KardiaMobile 1L Ikke aktuelt
KardiaMobile 6L Ikke aktuelt
Ikke aktuelt, men en kort introduksjon kan gis
MyDiagnostick om gnskelig.
Zenicor-ECG 1 time
Elektrodeplaster
Comarch CardioVest Omtrent 2 timer
Comarch CardioNow Omtrent 1 dag
CardioSecur Pro Ikke aktuelt
ECG247 10 minutter
CardioMem 1 time
PhysioMem 1 time
SEER 1000 1 time
Sykepleier: ca. 1 time. Lege (analysedel): ca. 2
MedilogAR timer.
Lege: ca. 45 min. Tekniker (analysedel): ca. 3-4
PocketECG timer.
R.Test 1 time

* Ikke aktuelt menes her at det ikke tilbys noe opplaering i hvordan bruke utstyret.
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Monitorering under EKG-undersgkelsen

Produsentene ble spurt om det var behov for at helsepersonell overvaker resultatene,
eller fglger opp meldinger fra pasient og/eller utstyr underveis i EKG-registreringen.
Halvparten av produsentene oppgir dette som en mulighet i tilfelle pasienten skulle
trenge rad, ved en eventuell malefeil, tomt batteri, eller hvis kliniker gnsker a fglge med
pa resultatene fortlgpende, og halvparten svarer at dette ikke er en mulighet eller et
behov.

Tabell 3: Monitorering under EKG-undersgkelsen

Utstyr ‘Monitorering

Handholdt EKG

ChoiceMMed (100B og 100E) Ja, gjennom "med-view-programvaren".

Coala Heart Monitor Klinikerne kan se resultatene direkte i selskapets portal.

Ja, det er alltid behov for helsepersonell i bakgrunnen,
KardiaMobile 1L som kan gi rad til pasienten avhengig av overvakingsre-
sultatene.

Ja, det er alltid behov for helsepersonell i bakgrunnen,

KardiaMobile 6L som kan gi rdd til pasienten avhengig av overvakingsre-
sultatene.

MyDiagnostick En}.1eten varsler kun brukeren ved malefeil eller tomt bat-
teri.

Zenicor-ECG Valgfritt

Elektrodeplaster

Comarch CardioVest Nei

Comarch CardioNow Nei, men mulig.

CardioSecur Pro Nei

ECG247 Nei

CardioMem Nei

PhysioMem Nei

SEER 1000 Nei

MedilogAR Nei

PocketECG Nei

R.Test Ja

Tidsbruk ved forberedelser og tolkning av resultater

Produsentene ble bedt om i estimere den tiden de tror helsepersonell pa sykehuset
trenger for oppsett og klargjgring av EKG-utstyret, og den tiden det vil ta for 4 tolke re-
sultatene av undersgkelsen. Det var en stor variasjon i tilbakemeldingene fra produsen-
tene pa den estimerte tidsbruken. Den anslatte tiden i forbindelse med klargjg-
ring/oppsett varierer fra 1 minutt til 20 minutter. Det var ogsa stor variasjon i estimert
tid for tolkning av resultater. Omtrent 1/3 av produsentene oppgir at tiden det tar for
en Kliniker a tolke resultatene er under 5 minutter, omtrent 1/3 oppgir at det tar under
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30 minutter, mens de resterende oppgir at det tar alt fra 40 minutter til tre timer. Tiden

det tar for a tolke resultatene vil ogsa avhenge av tiden for EKG-registreringen.

Tabell 4: Estimert tidsbruk ved forberedelser og tolkning av resultater

Tid til tolkning av Estimert tidsbruk
Utstyr Forberedelsestid resultater totalt
Handholdt EKG
ChoiceMMed
orcele 1 minutt 1-2 minutter Under 5 minutter
(100B og 100E)

Coala Heart Monitor

15 minutter

Avhenger av lengden
pa registreringen. For
en 2-ukers utrednings-
tid med 2 EKG per dag
er tiden ca. 5-10 minut-
ter.

Under 30 minutter

KardiaMobile 1L

1-3 minutter

EKG-registreringen
kommer allerede med
en bestemmelse av den
underliggende rytmen.
Klinikeren trenger bare
a bekrefte eller korri-
gere, dette tar noen se-
kunder pluss dokumen-
tasjon.

Under 5 minutter

KardiaMobile 6L

1-3 minutter

EKG-registreringen
kommer allerede med
en bestemmelse av den
underliggende rytmen.
Klinikeren trenger bare
a bekrefte eller korri-
gere, dette tar noen se-
kunder pluss dokumen-
tasjon.

Under 5 minutter

MyDiagnostick

Ingen. Den starter auto-
matisk ved bruk.

Et sykehus/kliniker
som er oppleert til &
lese EKG vil trenge ca.
1-2 minutter per regi-
strert EKG for a lese og
tolke dette.

Under 5 minutter

Avhengig av hvor
mange EKG malt (pasi-
entavhengig) og hvor

tolkningen ca. 3 timer.

Zenicor-ECG 5 minutter e Under 30 minutter
mange positive
funn/avvik, alt fra 5 -
30 minutter.
Elektrodeplaster
Hvis studien kontinuer-
Comarch . . . .
] 5 minutter lig maler 30 dager, tar |Ca. 3 timer
CardioVest
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Comarch
CardioNow

2-3 minutter

Produsent har for-
handsdefinerte rappor-
ter, sa det avhenger av
tidspunkt for undersg-
kelsen. Hvis studien
kontinuerlig maler 24
timer, tar tolkningen
ca. 10-45 minutter.

Under 1 time

CardioSecur Pro

5 minutter fgrste opp-
sett. Deretter mellom

EKG pa opptil 30 mi-
nutter kan registreres.
Vanligvis er varigheten
av opptaket mye kor-
tere, noe som gjgr tolk-
ningen raskere. Det er

Under 35 minutter

30 sekunder og 2 mi- |rullegardin menyer for
nutter. a legge til tolkningen,
sa prosessen er rask
nar legen har sett pa
EKG og bestemt sin di-
agnose.
ECG247 2 minutter 10 minutter Under 15 minutter
CardioMem 10 minutter Maks 5 minutter Under 15 minutter
PhysioMem 15 minutter Maks 5 minutter Under 20 minutter
Avhenger av Kjgretid
SEER 1000 20 minutter (1, 2 eller 7 dager). Under 40 minutter
Maks 20 minutter.
MedilogAR 5 minutter 10-20 minutter Under 30 minutter
For a tolke 24-timers
signal trengs det maks
PocketECG 1 minutt 5-7 minutter for a lage |Under 10 minutter
en sluttrapport med
slag-til-slag-analyse.
R.Test 5 minutter 5-10 minutter Under 15 minutter

Kartlegging av klinisk praksis knyttet til dagens metode, Holter EKG

De kliniske fagekspertene fikk i oppgave a beskrive organiseringen av EKG-undersgkel-
sen i poliklinikken der de jobber. Fagekspertene ble bedt om d beskrive ressursbruk
(tidsbruk og personell), arbeidsoppgaver i forbindelse med EKG-undersgkelsen, forde-
ler og ulemper ved dagens metode, samt hva de mener er viktige kriterier i valget av et
baerbart EKG-utstyr. Svarene som ble oppgitt viste en ganske lik organisering ved alle
fem sykehusene. Det er verdt a nevne at fagekspertene kommer fra stgrre sykehus som
gjar at de kan ha flere planlagte pasienter per dag. Antall pasienter vil variere med sy-
kehusets stgrrelse og nedslagsomrade.

Ressursbehov
Fagekspertene informerer om at de har ca. 8-10 planlagte pasienter hver dag, men ved
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mindre sykehus kan volumet kanskje ligge pa 1-3 Holter per dag, Noen av sykehusene
som er presentert i denne rapporten tar i tillegg inneliggende pasienter, og her kan an-
tallet variere fra dag til dag, alt fra ingen til tre pasienter. Det settes gjerne av en syke-
pleierressurs per dag og fredagene er stort sett forbeholdt de som skal gd med utstyret
i tre dggn.

Arbeidsoppgaver knyttet til EKG-undersgkelsen

Personell som er involvert i en EKG-undersgkelse er gjerne en sekretaer, en sykepleier
og en lege. De ulike oppgavene fordeles ganske likt mellom sykehusene med noen fa
unntak:

e Sekretaeren kaller inn pasienter etter venteliste. Ved behov for rask time, er det ofte
sykepleier som ringer pasienten inn til time.

e Sykepleier er for det meste med pa hele prosessen, med unntak av konklusjonen av
av EKG-undersgkelsen i journalsystemet. Oppgavene bestar av a klargjgre utstyret,
laste inn pasientdata, informere pasienten om testen og sette pa utstyret. Pasienten
leverer utstyret pa sykehuset nar undersgkelsen er ferdig. Utstyret skal vaskes godt
og klargjgres for avlesning, analyse og dokumentasjon i journalsystemet .
Sykepleierne laster ned testen og rydder i «stgy» og feiltolkninger utstyret har gjort
selv. Ved noen sykehus gjgr ogsa sykepleierne analysen, med unntak av konklusjon,
som det er legene som gjgr.

e Legen vurderer registreringen og konkluderer etter at sykepleier har redigert bort
stgy .Ved noen sykehus er det kun legene som tar bort stgy i opptaket.

Tidsbruk knyttet til EKG-undersgkelsen

Estimert tidsbruk knyttet til EKG-undersgkelsen har vi valgt & dele opp i tre bolker,
som illustrert i figur 3. Hver av bolkene er en oppsummering basert pa rapportert tids-
bruk fra fagekspertene.

Forberedelse Tolkning av Poliklinisk
EKG resultater konsultasjon

Figur 3: lllustrasjon av tidsbruk for helsepersonell i forbindelse med Holter EKG

Forberedelser til EKG-registrering

Forberedelsestiden i forkant av EKG-undersgkelsen varierer fra 5-30 minutter per pa-
sient. Dagen starter med a klargjgre utstyr (gjerne 8-10 stk), programmering og a bli
kjent med pasienthistorikk. Et av sykehusene oppgir at det settes av en halvtime til pa-
setting av utstyr. Pasientene blir informert om undersgkelsen samtidig som at utstyret
settes pa og signaler blir kontrollert.

Tolkning av resultatene

Det varierer i stor grad hvor mye tid som brukes pa a tolke og beskrive funn og resulta-
ter. Det rapporteres at tolkningen kan variere fra 5 minutter til mange timer, alt etter-
som hvor mye stgy og feiltolkninger det er i opptaket. Noen rapporterer at normalen
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ligger pa ca. 30 minutter. Desto lengre overvakingen er, jo lengre tid brukes det pa ana-
lysen.

Poliklinisk oppfalging

Som regel har pasienter kun oppmgte nar de far pdsatt utstyret, og noen fa blir satt opp
til time i etterkant av undersgkelsen. Av og til ringer legen pasienten nar det er spesi-
elle funn som skal handteres raskt. Andre rapporterer at det er veldig varierende da det
kommer an pa hvilken type diagnose pasienten har. Mange har time til 24-timers EKG
for avtale med lege pa hjertepoliklinikken, andre kommer for kontroll til 24-timers EKG
etter timeavtale hos lege.

Fordeler og ulemper med Holter EKG basert pa erfaring fra fageksperter

De utvalgte fagekspertene fikk mulighet til 8 beskrive hva de mener er fordeler og
ulemper ved bruk av Holter EKG pa egen arbeidsplass. Under er det ulike utsagn fra de
fem fagekspertene tilfeldig listet opp.

Fordeler:

e Pasienten kan ha det pa i 24 timer og vaere hjemme.

e Deter forholdsvis lite i stgrrelse.

e Relativt enkelt for pasienten a bruke og forholdsvis raskt a sette pa.

e Enkelt a rengjgre utstyret.

e Forholdsvis bra pa a detektere P-bglge, eller uteblitt P, fanger ofte opp AF.

e Lett program a jobbe med.

e Fordelen er at hvert hjerteslag spilles inn, som gjgr at en kan stole pa hendelser for
dokumentasjon.

e God registrering, flere avledninger. Tar opp alle hjerteslag, og far med alt av mulige
arytmier.

Ulemper:

e Den gamle versjonen av Holter har mange ledninger og mange pasienter har
reagert pa det.

e Krever mye ressursbrukilgpet av en uke og mye arbeid etterpa.

e Opplever problemer med programvaren.

e Enkelte har opplevd darlig support fra leverandgrer, som at det kan ta maneder fgr
utstyrene kommer tilbake fra service og at det har veert vanskelig a fa laneutstyr.

e Vanskelig a fange opp sjeldne symptomer.

e Noen opplever at den tolkningen utstyret selv gjgr kan veere helt feil; overtolker
f.eks VES.

e Deter mye analyse og tidkrevende arbeid nar pasienten har gatt med utstyret over
flere dager.

e Deter mange elektroder/ledninger festet til pasientene (fem stk), som kan Igsne,
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men det er sjelden.

e Noen pasienter opplever a bli sére av elektrodene.

e Det kan vaere teknisk stgy pa opptaket.

e Om pasienten tar av utstyret selv fgr tiden, registrerer fortsatt utstyret. Siden det
ikke er noen dedikerte som gjennomgar dataene i etterkant fgr det sendes videre til
kardiologene, kan det vaere mye teknisk stgy pa opptaket.

e Mye data a ga gjennom, tidkrevende.

e Deter en relativ stor enhet med mange ledninger som er ubehagelig & gd med over
tid. Det er begrenset hvor lenge pasientene kan ga med den - maks 3 dggn. Utstyret
har i sjeldne tilfeller blitt brukt opp mot en uke. Pga. relativt kort tid med opptak er
det vanskelig a fange opp sjeldne symptomer.

Hva er viktig for pasientene og klinikerne ved valg av et baerbart EKG-utstyr?

Fagekspertene ble spurt om hva de mener er viktig for pasientene og klinikerne ved
valg av et baerbart EKG-utstyr:

e Utstyret ma vaere enkelt a bruke. Mye knapper og valg for pasienten er forvirrende.

e God kvalitet pa utstyret, bgr tdle hard handtering da det er hyppig i bruk.

e God oppfalging og kort servicetid med mulighet for laneutstyr raskt.

e God kvalitet pa testen (lite feiltolkning), detekterer P-bglge riktig og bra.

e Ma tale bevegelser hvis utstyret er montert pa pasient.

e En enkel nettside (hvis det kommer med utstyret), og et tydelig og godt program a
redigere i.

e Detviktigste ma veare at dokumentasjon av hendelser/arytmi er tydelig for videre
dokumentasjon.

e Detbgr veere mindre utstyr og feerre elektroder/ledninger, og like godt opptak.

e Dethadde veert veldig fint med engangsutstyr og at det er enkelt  sette pa. Det har
veert flere pasienter som reiser opptil to timer for bade pasetting og for a ta av
utstyret. Det er en fordel om pasienten kan sette pa det selv hvis pasienten bor
langt unna. Det hadde ogsa veert en fordel med en tilhgrende app.

e Utstyret bgr kunne brukes i opptil en uke.

e Gode registreringer teknisk, og lite stgy.

e Atlapper og utstyr sitter godt.

e Hvis det er utstyr som ikke tar opp alle hjerteslag, ma det vaere gode algoritmer
som tar opp alle viktige arytmier.

¢ Kostnaden pa utstyret.

Brukerperspektivet

Brukerrepresentanten beskriver tilstanden AF som veldig utfordrende. Hvis man opp-
lever anfall med symptomer, vet man aldri hvordan neste dag vil bli, om man vil veere i
stand til & gjennomfgre daglige gjgremal som a jobbe. Det er vanskelig & planlegge, man
ma ofte avlyse planlagte besgk/reiser og noen fgler behov for a oppholde seg i naerhe-
ten av sykehus eller legekontor. Tilstanden pavirker livskvaliteten og mange mister en
del av selvtilliten, kanskje spesielt sosialt. Tilstanden pavirker ogsa de pargrende i stor
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grad, ettersom de ofte opplever engstelse i forbindelse med anfall. For brukerne er det
viktig & fa muligheten til & fgle seg tryggere.

Nar man har tradisjonelt Holterutstyr p4, férer man inn pa et skjema, blant annet klok-
keslett for symptomene, og hva man gjorde da man opplevde anfallet, eventuelt andre
notater. Brukerrepresentant mener at Holterundersgkelsen slik det praktiseres i dag,
ikke ngdvendigvis fanger opp et anfall med AF, dersom det ikke inntreffer de timene
man har Holterutstyret pd. Brukerrepresentanten mener det bgr vaere mulig a ha utsty-
ret pd i minst 7-8 dggn slik at opplevde symptomer bedre kan knyttes til eventuelle
arytmier. Brukerrepresentanten gnsker at nytt utstyr skal ha mange muligheter for
innstilling og avlesning, blant annet at man kan se hva som skjedde i forkant av anfall,
om man har lengre opphold mellom slagene, samt at pasienter med symptomer kan ak-
tivere avlesning nar de opplever dette. Det er ogsa gnskelig at det er mulig a ha pa ut-
styret i vann.

Holterutstyret som brukes i dag er forholdsvis uproblematisk a sette pa og ikke ubeha-
gelig 8 gd med, men brukerrepresentanten foretrekker den typen der man setter ett
elektrodeplaster pa brystet, uten ledninger og nettingband undt halsen. Noen pasienter
reagerer pa elektrodene og noen pa nettingen rundt nakken (blant annet med blodut-
tredelse). Det er trolig mer ubehagelig for kvinner enn menn pga. bryster/BH. Man bar-
berer bort behdring pa menn der man har elektrodene. Man kan leve som vanlig, men
Holter ma tas av nar man dusjer.

Eksisterende behandling/undersgkelse er ifglge brukerrepresentanten utilstrekkelig
fordi det er for fa utstyr tilgjengelig i spesialisthelsetjenesten. Dette gjgr at de som har
behov for langvarig undersgkelse, ikke far ha utstyret lenge nok, og at man da kanskje
ikke avdekker arytmiene. Det nye tiltaket er viktig for pasientene fordi det er enklere
for pasienten og forhdpentligvis enklere for lege. For pasientene er det lettere a ha p3,
og synes ikke pa samme mate som tradisjonell Holter.

Resultater av litteratursgket og utvelgelse av studier

Databasesgkene ga 4169 treff for fjerning av dubletter. Etter fjerning av dubletter satt
viigjen med 2371 referanser som vi vurderte. Av disse ekskluderte vi 959 referanser
som ikke oppfylte inklusjonskriteriene vare. Vi vurderte ikke studiene i fulltekst. Vi ink-
luderte 41 studier (20-60) (figur 4).
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Referanser identifisert gjennom
databasesgk (n =4169)
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Referanser fjernet fgr screening:
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Av maskinfunksjon (n=1371)
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Inkluderte studier (T/A)
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[ Inkludert ] [ Utvelgelse ] [Identifisering

Figur 4: Flytdiagram over utvelgelse av studier (tittel og sammendrag)

Beskrivelse av de inkluderte studiene

Vi inkluderte 41 publikasjoner pa tittel og sammendrag. Av hensyn til denne kartleg-
gingens form og rammer, presenterer vi altsa et minimum av ekstraherte data. Studi-
ene er kodet pa pasientpopulasjon, studiedesign og type EKG-utstyr, og presenteres i
tabell 6 og som et interaktivt forskningskart i EPPI-Vis. Dette er EPPI-senterets nettda-
tabaseapplikasjon for a visualisere og utforske EPPI-reviewer-data (19). EPPI-Vis visu-
aliserer forekomsten av studier og gir leseren mulighet til & utforske dem basert pa ko-
dingen i EPPI-Reviewer (18;19). Lenke til applikasjonen og veiledning i bruk av EPPI-
Vis er a finne i avsnittet Forskningskart.

Tabell 5: Oversikt over inkluderte studier

Populasjon Omtalti antall T/A*
Pasienter med hjertebank 31
Pasienter med gjennomgatt hjerneslag 8
Pasienter som utredes for PFO

Pasienter under 18 ar

Studiedesign

RCT 6
SR 10
Retningslinjer og HTA 1
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Observasjonsstudie

~

Annen eller uklar design

=
~N

Utstyr

KardiaMobile**

w
~

Coala Heart Monitor

ChoiceMMed 100B

ECG247

MyDiagnostick

Zenicor-ECG

MedilogAR

R.Test

Uspesifisert handholdt

Uspesifisert elektrodeplaster

NN DN R W] RPN

* Merk at noen studier inneholder flere populasjoner eller utstyr

** Resultater kodet som KardiaMobile og AliveCor presenteres her samlet som Kardia-

Mobile

Vi identifiserte 15 pagaende studier hvor intervensjonen var et av vare beskrevne ut-
styr (61-75). Antallet studier pr. utstyr er presenterti tabell 7. Studiene er beskrevet

med flere detaljer i vedlegg 7.

Tabell 6: pagdende studier; antall studier pr utstyr:

Utstyr

Pagdende studier

Bittium Faros 360

Coala Heart Monitor

KardiaMobile

R.Test

Zenicor-ECG

N ||| W

Vi har ikke gatt systematisk gjennom nettsidene til produsenter og vurdert forsknings-

artikler der, men ni av de inkluderte produsentene har en Research- fane pa nettsiden

med studier som omhandler sitt produkt. Vi har kun presentert en oversikt over disse

for a gi noe utfyllende informasjon om tilgjengelige studier. Informasjonen er presen-

tert som hyperlenker i tabell 8.

Tabell 7: Studier pd produsentenes nettsider*:

Utstyr

Nettside

KardiaMobile

https://www.alivecor.com/research

Zenicor -ECG

https://zenicor.com/research-reports/

Coala Heart Monitor

https://www.coalalife.com/us/clinician/research/

CardioSecur Pro

https://www.cardiosecur.com/magazine/studies

MyDiagnostick

https://www.mydiagnostick.com/publications

PocketECG https://www.medicalgorithmics.com/clinical-research/
R.Test https://novacor.com/clinical-applications/
ECG247 https://ecg247.com/referanser-og-studier/

Comarch Cardiovest

https://www.comarch.com/healthcare/resources/
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!Cormach CardioNow |https: //www.comarch.com/healthcare/resources/ |

*kun produsenter med forskning pa nettsiden er listet opp

Forskningskart

EPPI-Vis (19) med kategorisering av de mkluderte studlene og forsknmgskart er til-
gjengelig pa folgende lenke: https: '

For a se pre-definerte forskningskart klikk pa «View Map» midt pa skjermen (Figur 5).

Baerbart ekg-utstyr

Introduction -
Evidence and Gap Maps -
Ekg View map
Frequencies -
OO

Figur 5: Kart vises med d trykke «view map» i EPPI-Vis

Forskningskartet (Figur 6) viser antall primerstudier og kunnskapsoppsummeringer
fordelt pa type EKG-utstyr (vannrett) og type populasjon (loddrett). Ved a fgre musepe-
keren over en av boblene i kartet, vises antall publikasjoner. Ved a klikke pa boblen far
man opp de aktuelle publikasjonene. For mer informasjon om den enkelte publikasjon,
kan man klikke pa tittelen. Dersom man gnsker & se alle kategoriene til publikasjonene
trykker man pa “Show coding” under sammendraget.

iagnostick Choiee MD100B | Medilog Schiller
0 ® ]

Figur 6: Forskningskart i EPPI-Vis

Brukerdefinert forskningskart

[ EPPI-Vis kan leseren selv sette opp forskningskart med gnskede kombinasjoner av ka-
tegorier. Klikk pa «Maps & Crosstabs» nederst til hgyere pa skjermen (Figur 7). For a
velge kategorier som skal vises vannrett trykk pa den gnskede kategorien i menyen til
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venstre, bekreft ved a klikke pa «set X axis». Gjenta det samme for loddrett kategori, be-
kreft med 4 klikke pa «set Y axis». Klikk deretter “Get Map” for d se det nye EPPI-Vis

kartet.
= =

Introduction Publications by year
==l o
> Typs skgutst
2015
Evidence and Gap Maps -] 2018
2017
2018
2018
2020
Freauencies &
2023
0 2 4 5 s 0 o2
Maps(3D) & Crosstabs(2D) -
Selectednode: N\A (3

Figur 7: Maps & crosstabs i EPPI-Vis

Det er ogsa mulig a lage egne tabeller og figurer som inkluderer type utstyr, populasjon
og studiedesign. Velg kategori i venstremenyen (Figur 8). Velg deretter gnsket visuali-
sering i diagram (tabell (Table), sgyle (Bar), eller sektor (Pie) diagram). Se eksempel pa
sektordiagram for studiedesign (figur 8).

v Kartlegging av studier

Introduction
Studiedesign -

> Populasjon

» Typeekgutstyr

Evidence and Gap Maps -
fs
Frequencies: Studiedesign -

DODE=

@ Annen eller uldar studiedesign (17)
@ Qbservasjonssiudie (7)
@ Retningslinjer og HTA (1)
® SR(10)
RCT (6)

Figur 8: Brukerdefinert sektordiagram EPPI-Vis
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Diskusjon

Hovedfunn

Denne forenklede metodevurderingen hadde som mal a kartlegge baerbart EKG-utstyr
CE-godkjent til bruk i spesialisthelsetjenesten samt a undersgke hva som finnes av
forskning omkring temaet publisert i perioden 2015- 9. mai 2023.

Vi har etter utvelgelsesprosessen som er beskrevet i metodekapittelet, inkludert 19 ty-
per baerbart EKG-utstyr og beskrevet 17 av disse. Vi fant ut at atte av utstyrene kunne
Kklassifiseres som handholdte, med relativt kort maletid hvor registreringen primeert er
pasientinitiert, og elleve kunne klassifiseres som utstyr med elektrodeplaster, med
lengre maletid. Det var klart flest studier om pasienter med hjertebank, og noen fa om
pasienter med gjennomgatt hjerneslag og i utredning for PFO.

Det systematiske litteratursgket med etterfglgende screening og seleksjon, resulterte i
41 inkluderte titler og sammendrag. Vi fant studier om KardiaMobile, Coala Heart Mo-
nitor, ChoiceMMed 100B, ECG247, MyDiagnostick, Zenicor-ECG, medilogAR og R.Test,
med en klar overvekt av studier pa KardiaMobile. Det var ulike studiedesign, med flest
systematiske oversikter.

I de 15 pagdende studiene er det fem av kartleggingens inkluderte EKG-utstyr som er
intervensjonen: Bittium Faros 360, Coala Heart Monitor, KardiaMobile, R.Test og
Zenicor-ECG.

Det var stor variasjon i rapportert tidsbruk og kostnader fra produsentene, som gjorde
at det ikke var mulig 8 sammenligne de ulike utstyrene. Det var heller ikke mulig a esti-
mere hva det vil koste per pasient eller per utstyr pa grunn av ulike rabatt og leasingav-
taler hos de ulike produsentene. En utfordring i dette arbeidet er at Holter er en samle-
betegnelse for utstyr med lik funksjonalitet, og ikke ett enkeltstiende produkt. Vi har
saledes ikke hatt ett produkt som sammenligning, men flere produkter benyttes som
«Holter» i klinikken. Flere av de inkluderte utstyrene i denne rapporten har ogsa Hol-
ter-modus.

Brukerrepresentanten beskriver AF som veldig utfordrende og sier at tilstanden i stor
grad pavirker livskvaliteten til bade pasienter og pargrende. Han mener det bgr vaere
mulig & ha baerbart EKG-utstyr pa i minst 7-8 dggn slik at opplevde symptomer bedre
kan knyttes til eventuelle arytmier. Det er ogsa gnskelig at nytt utstyr skal ha mange
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muligheter for innstilling og avlesning at det er mulig d ha pa utstyret i vann. Det bgr
vaere enkelt & bruke og mindre synlig enn tradisjonell Holter.

Fagekspertene vi konsulterte oppga blant annet at utstyret bgr veere enkelt a bruke og
sitte godt p3, gi gode registreringer med lite stgy, gi tydelig dokumentasjon pa hendel-
ser/arytmi, ha lang brukstid (opptil en uke), og en kort servicetid med lanemuligheter
raskt.

Er kartleggingen dekkende, palitelig og anvendelig?

Fgr oppstart av arbeidet med kartleggingen, ble det publisert en nyhetssak pa Melanors
nettsider med informasjon om at FHI gnsket & hgre fra leverandgrer/produsenter av
slikt utstyr som eri bruk i Norge, samt gi anledning til 8 komme med innspill eller dele
informasjon som kan vaere verdifull for prosjektgruppen. Det kom ingen svar pa denne
nyhetssaken.

Det er en sveert rask utvikling pa omradet puls- og EKG-malere, med stadig nytt utstyr
tilgjengelig pa markedet. Vi benyttet oss av grundige sgk pa nettet og undersgkte litte-
ratur funnet i et scoping-sgk for a sikre oss at vi hadde med de viktigste utstyrene CE-
merket for bruk i spesialisthelsetjenesten. Det er allikevel mulig at det er noe aktuelt
utstyr vi ikke har fanget opp. Det vil ogsa ha vert en utvikling pa feltet etter sluttdatoen
for vare sgk.

Bibliotekar gjorde et systematisk sgk og det ble gjort «single-screening», men med hyp-
pige diskusjoner mellom de to medarbeiderne, noe som gjorde at vi har funnet 41 stu-
dier som svarer pad PICO, noe vi anser som et tilstrekkelig for en eventuell fullstendig
metodevurdering.

[ arbeidet med screening og seleksjon forholder vi oss til PICO og seleksjonskriterier
avklart med fageksperter. Dette medfgrte blant annet at vi inkluderte de tre pasientpo-
pulasjonene og ikke andre populasjoner. Dette har medfgrt at det er studier om pro-
duktenes spesifisitet/sensitivitet, anvendbarhet og annet som ikke er kommet med,
blant annet fordi de ser pa befolkningsscreening, friske personer eller annet. Det vil
trolig veere lurt & avgrense antall utstyr, men utvide populasjonen, dersom det skal gjg-
res en fullstendig metodevurdering.

Vi har ikke gatt systematisk gjennom nettsidene til produsenter og vurdert forsknings-
artikler der, men ni av de inkluderte produsentene har en Research- fane pa nettsiden
med studier som omhandler sitt produkt. Vi har kun presentert en oversikt over disse
for & gi noe utfyllende informasjon om tilgjengelige studier.

Styrker og svakheter ved kartleggingsoversikten
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Produsentene fikk tilsendt et oppsett med spgrsmal knyttet til tekniske egenskaper,
bruk, lagring av data og generell funksjonalitet. Ikke alle produsenter besvarte spgrre-
skjemaet, og maten skjemaene ble besvart pa var til dels sprikende mellom produsen-
tene. Informasjonen ble derfor ogsa innhentet fra tilgjengelige dokumenter lastet ned
fra nettet; «Instructions for use» dokumenter (IFU), CE-merkede dokumenter, publi-
serte brosjyrer, og informasjon i fritekst oversendt i e-post fra produsenten. I en full-
stendig metodevurdering ville en eventuell innhenting av informasjonen vaert standar-
disert ytterligere.

Produsentenes opplysninger om utstyret skal brukes som substitutt eller supplement
til Holter EKG er varierende. Vi har derfor ikke laget en fullstendig oversikt over dette.

Produsentene fikk ogsa tilsendt et oppsett med spgrsmal om ressursbruk og kostnader
knyttet til EKG-utstyr og selve undersgkelsen. Det var stor variasjon i svarene vi mot-
tok, som gjorde det vanskelig a estimere hva det vil koste for utstyret eller per pasient.
Kostnaden pa EKG-utstyr avhenger i stor grad av hvor stort volum av utstyr som kjgpes
inn eller om det inngas leasingavtaler. Enkelte av produsentene har ogsa rabattavtaler
ved kjgp av et visst volum utstyr. [ tillegg oppga enkelte av produsentene kostnader
knyttet til oppleaering, som enten ble oppgitt per oppdrag eller per time. Lisenskostna-
der knyttet til skylagring ble oppgitt som per dag eller maned, og gjaldt kun et fatall av
produsentene. Det var ogsa enkelte av produsentene som ikke gnsket & oppgi priser,
men som ba oss ta kontakt direkte med produsent eller leverandgr, noe vi vurderte
som uaktuelt med tanke pa oppdraget.

Produsentene ble spurt om 3 estimere tidsbruk knyttet til forberedelser til EKG-under-
sgkelsen, tidsbruk knyttet til tolkning av resultater, og eventuelle muligheter for moni-
torering underveis. Det var stor variasjon i den estimerte tidsbruken, og det er viktig &
papeke at de ulike EKG-utstyrene ikke er direkte sammenlignbare, bade med tanke pa
maletid og bruk. Den estimerte tidsbruken er satt av produsentene og ikke klinikere, og
den tar heller ikke med i betraktning pasientens tilstand, klinikerens erfaring eller
andre forhold som kan spille inn ved forberedelser eller tolkning av resultater. Tiden
det tar for a tolke resultatene vil ogsa avhenge av antall dager med EKG-registrering.

Omtrent halvparten av produsentene opplyser at de utfgrer service pa utstyret, men
det er uklart om det gjelder bare ved leasing eller om det ogsa gjelder ved kjgp av ut-
styr.

Fagekspertene i denne kartleggingen kommer hovedsakelig fra stgrre sykehus og re-
presenterer ikke ngdvendigvis hverdagen pa et gjennomsnittlig sykehus, hvor de har
faerre pasienter og gjgr faerre registreringer i uken. Vi anser det allikevel som en styrke
at vi har hatt med hele fem eksterne fageksperter i dette arbeidet.

Vi har ikke vurdert personvernhensynet i denne kartleggingsoversikten, pa tross av at
det var en del av var PICO, fordi det er inkludert mange typer utstyr med ulik type lag-
ring og overfgring fra utstyr til sky, pc eller annet. Vi har kun gjengitt hva produsentene
har svart pa av vare spgrsmal om lagring av informasjon. Teamet som har arbeidet med
denne bestillingen, har ikke tilstrekkelig kompetanse til & vurdere dette aspektet. Disse

43 Diskusjon



vurderingene er naturligvis sveert viktig dersom man skal gjgre en fullstendig metode-
vurdering pa temaet. Vi har heller ikke behandlet etikk som eget tema.

Vi har ikke sett spesifikt pa sensitivitet og spesifisitet for de inkluderte utstyrene. Dette
sier noe om hvor godt utstyret fungerer i diagnostikk. Det er av betydning for utstyr
bade med kort og lang maletid, men kanskje spesielt i utstyr som brukes over lengre tid
og som registrerer loop/events, altsa perioder utstyret leser av AF. Disse vurderingene
vil vaere av stor betydning ved en eventuell fullstendig metodevurdering, for dersom
utstyret har for darlig sensitivitet, og ikke registrerer perioder med reell AF. Ved for
darlig spesifisitet, vil klinikerne matte bruke tid pa a kontrollere automatiserte avles-
ninger.

[ en fullstendig metodevurdering ville man vurdert faerre utstyr og hatt feerre produ-
senter a forholde seg til, som ville gjort det enklere med en tettere dialog med bade fag-
eksperter og produsenter for a identifisere bade utstyrsvolum og utstyrskostnader.

En styrke ved kartleggingsrapporten var, er at det er tydelig og transparent beskrevet
hvilke valg vi gjorde i metoden var. Vi har ogsa involvert fageksperter som har daglig-
Klinisk praksis pa feltet, og en bruker som har svaert god kjennskap til sykdommen.

En annen styrke, som har a gjgre med kunnskapsgrunnlaget, er at vi inkluderte 10 sys-
tematiske oversikter. Dette er en av de hgyeste formene for kunnskap, og dersom disse
er godt utfgrt, kan de danne solid grunnlag for videre arbeid pa feltet.

Betraktninger knyttet til praktisk bruk av utstyret

Vi har ikke vurdert studienes risiko for systematiske skjevheter, sammenstilt resulta-
tene fra de inkluderte studiene eller vurdert tilliten til dokumentasjonen. Fglgelig er vi
tilbakeholdne med a vurdere resultatenes betydning for praksis. Vi gnsker likevel a
lgfte frem noen betraktninger:

Fagekspertene oppga at god oppfglging og kort servicetid med mulighet for raskt 1an av
utstyr er viktig. Manglende eller darlig service vil kunne pavirke antall utstyr som er til-
gjengelig ved avdelingen, som igjen vil pavirke antall pasienter som kan fa EKG og hvor
lenge pasienten kan ha utstyret hjemme. Dersom det er lite utstyr tilgjengelig i klinik-
ken, kan det medfgre at pasienter som sjelden har episoder, ikke vil fa pavist arytmier i
den korte perioden de har pa Holter-utstyret. Pasienter som har symptomer, men sjel-
den, vil kunne ha nytte av en handholdt type utstyr, som er lett & ta med seg og som de
kan ha over lengre tid. Zenicor-ECG er et utstyr som har veaert mye brukt pa sykehusene
der fagekspertene jobber, men som de opplyser er lite brukt fordi utstyret bade er
vanskelig a bruke og fa gode avlesninger med. Pasienter som har sjeldne episoder og
ikke kjenner eller opplever noe ubehag, vil trolig ha behov for et utstyr med elektrode-
plaster med registrering over mange dager, trolig minst en uke. Pasienter som kvalifi-
serer som brukere av handholdt utstyr, kan ha problemer med a bruke det, som eldre
pasienter som skjelver eller ikke klarer a holde fingre/ hender pa sensorene lenge nok
(25). Pasienter som opplever kraftige symptomer ved anfall, kan ogsa veere sa darlige
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at de ikke klarer a betjene handholdt utstyr, dagbgker e.l. Utstyret bgr for disse pasien-
tene veere enkelt & bruke, og a fa gode avlesninger med.

Et viktig moment ved innfgring av ny teknologi, er at lgsningen er kompatibel med
journalsystemene i sykehusene. Dette gjelder bade hvilke lgsninger som er godkjente,
og som kan integreres i systemene som allerede er i bruk. Ogsa her er personvernshen-
synet viktig. Innkjgpene ma ogsa veere i trad med kravspesifikasjoner og eventuelle ek-
sisterende lokale eller regionale anbud og avtaler. Disse avtalene har vi ikke satt oss inn
i eller vurdert.

Det var en tidkrevende prosess a innhente og finne fram til informasjon om de inklu-
derte utstyrene. Det var spesielt utfordrende mht. de tekniske spesifikasjonene, og vi
hadde innenfor rammene til bestillingen ikke mulighet til 4 ga i samtale med alle produ-
sentene om slik informasjon. Noe som er av praktisk betydning bade for pasienter og
klinikere, er om utstyret taler vann, slik at man kan dusje eller bade med det. For bru-
kerne betyr det mindre handtering av utstyret og mindre sjanse for feilbruk. For klini-
kerne vil vanntett utstyr gjgre at man slipper perioder uten maling, hvor man potensi-
elt kan ga glipp av en periode med AF.

Kunnskapshull

Det ble tidlig i arbeidet tydelig at prosessen med identifikasjon av utstyr ville veert enk-
lere og mer uttémmende dersom den forespeilede europeiske databasen for CE-mer-
kede produkter hadde veert operativ (76). Man vil i framtidige oppdrag kunne dra nytte
av denne databasen for a fa oversikt over hvilke medisinske utstyr som til enhver tid er
pa markedet i EU/E@S.

Vi fant 41 studier som svarer pa problemstilling og PICO. Dette ser ut til a veere en base
med studier som er stor nok for 4 gjennomfgre en fullstendig metodevurdering. Etter-
som dette er en kartlegging, har vi ikke lest fulltekstene, ekstrahert data og analyser el-
ler vurdert kvalitet og tillit til dokumentasjonen. Vi kan derfor ikke utelukke at det er
hull i kunnskapsgrunnlaget, eller at forskningen holder lav kvalitet.

Av hensyn til at dette er en forenklet metodevurdering av typen kartlegging, med be-
grenset omfang og tidsrammer, (og for at resultatene skulle vere overfgrbare til norsk
Kklinisk praksis), fikk vi hjelp av fageksperter til & sette PICO, som vi har fulgt strengt i
arbeidet. Dette fgrte blant annet til at vi kun inkluderte studier som hadde riktig pasi-
entkategori og riktig sammenligning. Vi ser at dette medfgrte at vi mistet noen titler og
sammendrag pa studier som var gjort for eksempel pa friske/ idrettsutgvere, andre
diagnoser/symptomer eller befolkningsscreening. Vi har gitt en overordnet oversikt
over produsentenes egne referanser, oppgitt pa nettsidene deres, men vi har ikke hatt
anledning til 4 kategorisere dem detaljert eller se pa fulltekster. Dette vil man trolig
matte gjgre ved en fullstendig metodevurdering.

I de 15 pagaende studiene er det fem av kartleggingens inkluderte EKG-utstyr som er
intervensjonen: Bittium Faros 360, Coala Heart Monitor, KardiaMobile, R.Test, Zenicor-
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ECG. Vi har ikke funnet pagaende studier for det resterende EKG-utstyret som er omtalt
i denne rapporten, men vi er kjent med at det pagar en stgrre studie med ECG247 som
skal inkluderer 20 000 pasienter over 65 ar (77).
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KonKklusjon

Denne kartleggingen er pd ingen mate uuttgmmelig, og det kommer stadig nytt utstyr
pa markedet og ny forskning. Kartleggingen gir en oversikt av beerbart EKG-utstyr slik
det eksisterte da vi gjorde arbeidet, samt en overordnet oversikt over litteraturen.

Var kartlegging viser til to hovedgrupper av baerbart utstyr til bruk i diagnostikk av AF.
Den ene gruppen utstyr har relativt kort maletid og primeert pasientinitiert registre-
ring, blant annet ved symptomer. Den andre gruppen utstyr har lengre maletid og over-
vaker pasientens EKG opp til mange dggn, noe som tillater at man kan registrere hva
som skjer i forkant eller etterkant av et anfall, eller registrerer AF der pasienten ikke
opplever symptomer. Brukervennlighet er ogsa av betydning for hvilket utstyr som
passer hvilke pasienter, altsd om pasientene mestrer a bruke det. Sensitivitet og spesifi-
sitet for hvert utstyr er ogsa av stor betydning.

De nye modellene baerbart EKG- utstyr virker & vaere brukervennlige og for det meste
enkle a bruke, samt sma i stgrrelse og utforming. Dette er av betydning nar pasienten

bruker utstyret under utredning i hverdagslige gjgremal og pa jobb, samt i andre sosi-
ale tilstelninger hvor man gnsker at slikt utstyr ikke skal veere synlig.

Det var stor variasjon i oppgitte utstyrskostnader og estimert tidsbruk ved EKG-under-
sgkelsen hos de ulike produsentene. Kostnaden for det enkelte utstyr avhenger av hvor
stort volum som kjgpes inn, samt eventuelle rabatter og leasingavtaler. Dette gjorde at
det ikke var mulig & estimere totalkostnaden per utstyr eller per pasient. Den samlede
tidsbruken ved en EKG-undersgkelse avhenger av forberedelsestid, samt varighet pa
registreringen, som igjen pavirker tiden for tolkning av resultatene.

Det synes a foreligge tilstrekkelig dokumentasjon til & gjennomfgre en metodevurde-
ring pa utstyr med kort maletid, med en overvekt av dokumentasjon pa produktet Kar-
diaMobile. Ettersom det foreligger flere utstyr med samme funksjon vil det veere hen-
siktsmessig a gjennomfgre en fullstendig metodevurdering pa sikkerhet, effekt, indika-
sjon for bruk, utstyrets funksjonalitet, samhandlingspotensial og brukertilgjengelighet
for utstyr med kort maletid. I tillegg til KardiaMobile, har Zenicor-ECG, MyDiagnostick
og Coala Heart Monitor kunnskapsgrunnlag og funksjonalitet som gjgr dem aktuelle for
metodevurdering.

Vedrgrende utstyr med lengre maletid er dokumentasjonsgrunnlag, brukervennlighet,
funksjon og bakenforliggende tekniske lgsninger varierende. Et norskprodusert utstyr,
ECG247, er under utprgving i en stgrre befolkningsstudie i Norge. Studien involverer
flere sykehus i landet og et stort antall pasienter. Det vil kunne vere hensiktsmessig a

47 Konklusjon



gjennomfgre en fullstendig metodevurdering pd utstyr med lengre maletid nar data fra
denne studien er publisert. Det er flere typer utstyr i denne kategorien som kan vaere
aktuelle for metodevurdering. Bittium Faros/Zenicor Flex har ogsa pagaende studier,
og bgr vurderes ved en eventuell fremtidig bestilling fra Bestillerforum for nye meto-
der.
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Vedlegg 1: Sgkestrategi

Googlesgk:
Dato for sgk: 20.02.23

ecg|ekg|electrocardiography|electrocardiogram af| "atrial fibrillation" | afib ambu-
latory | portable | wearable | device | monitor

Treff: 17 500 000

Scopingsak:
Epistemonikos:

Dato for sgk: 30.03.23

((iecg OR ecg OR ekg OR electrocardiog*) AND (af OR "atrial fibrillation" OR afib) AND
(wearable OR handheld OR "hand held" OR hand-held OR portable OR ambulatory OR
mHealth OR "mobile health" OR m-health OR e-health OR ehealth OR ihealth OR i-health
OR smartphone* OR telemedicine OR iphone OR android OR "smart device" OR app OR ap-
plication))

Publication year: last 5 years

Systematic reviews: 28

International HTA database:
Dato for sgk: 16.03.23

ecg AND atrial fibrillation

Treff: 8

Systematisk litteratursgk:

Databaser Antall treff

Ovid MEDLINE(R) and Epub Ahead of Print, In-Process, In-Data-Review & [1671
Other Non-Indexed Citations, Daily and Versions <1946 to May 09,

2023>

Embase <1974 to 2023 May 09> 1615
Cochrane trials 615
Cochrane reviews 1
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Referanser totalt 4169
Antall referanser etter dublettkontroll i Ovid/EndNote/EPPI-reviewer 2371

Samsgk i Embase og Ovid MEDLINE
Dato for sgk: 09/05/2023

M lauer Results from
y 10 May 2023
|1 atrial fibrillation/ 178,510
) (?f or aflib or a-fib or ((atrial or auricular) adj3 fibrilla- 307,015
tion*)).ti,ab,kf,bt.
|3 lor2 347,995

Electrocardiography/ and (Telemedicine/ or Wireless Technol-
4 ogy/ or Wearable Electronic Devices/ or Mobile Applications/ or [|2,699
Smartphone/ or Remote Sensing Technology/ or Cell Phone/)

|5 IEIectroca rdiography, Ambulatory/ 12,089

((portable or ambulatory or monitor* or handheld or hand held
or wearable or device* or app? or application? or smartphone?)
adj3 (ECG or EKG or electrocardio* or electro-car-
dio*)).ti,ab,kf,bt.

34,392

home) adj3 (assess* or check* or monitor* or detect* or screen*
7 or diagnos* or measure*)) or (Selfassess* or selfmonitor* or self-}}1,802
measur* or homeasess* or homemonitor* or home-
measur*))).ti,ab,kf,bt.

((ECG or EKG or electrocardio* or electro-cardio*) and (telemedi-
cine or tele-medicine or mhealth or m-health or ehealth or e-

((ECG or EKG or electrocardio* or electro-cardio*) and (((self or |

8 health or ihealth or i-health or telehealth or tele- 1,906
health)).ti,ab,kf,bt.

|9 for/a-8 47,259

|10 3 and 9 7,886

|11 Iexp animals/ not humans.sh. 35,720,403

|12 10 not 11 3,773

|13 I(comment or editorial or letter).pt. 4,232,722

|14 12 not 13 3,613

|15 Jimit 14 to yr="2015 -Current" 1,725

|16 15 use ppezv 1,671

|17 Iexp atrial fibrillation/ 193,390

18 (faf or afl'b or a-fib or ((atrial or auricular) adj3 fibrilla- 307,000
tion*)).ti,ab,kf.




|19 "17 or18 "350,560 |

(electrocardiography/ or electrocardiography monitoring/ or
electrocardiogram/ or electrocardiograph/) and (telemedicine/

20 or wearable computer/ or mobile application/ or smartphone/ or| 3,566
mobile phone/ or remote sensing/)
telemetric electrocardiograph/ or ambulatory electrocardiog-
21 raphy/ or ambulatory electrocardiographic monitor/ or electro- []12,418
cardiographic accessory/
((portable or ambulatory or monitor* or handheld or hand held
22 or wearable or device* or app? or application? or smartphone?) ||34,392
adj3 (ECG or EKG or electrocardio* or electro-cardio*)).ti,ab,kf.
((ECG or EKG or electrocardio* or electro-cardio*) and (((self or
home) adj3 (assess* or check* or monitor* or detect* or screen*
23 or diagnos* or measure*)) or (Selfassess* or selfmonitor* or self-}}1,802
measur* or homeasess* or homemonitor* or home-
measur*))).ti,ab,kf.
((ECG or EKG or electrocardio* or electro-cardio*) and (telemedi-
b4 cine or tele-medicine or mhealth or m-health or ehealth or e- 1906
health or ihealth or i-health or telehealth or tele- ’
health)).ti,ab,kf.
|25 for/20-24 47,759 |
|26 19 and 25 8,103 |
|27 Iexp animal/ not human.sh. 31,673,281 |
|28 26 not 27 4,833 |
b9 (conference abstra.1ct c.>r conference paper or conference review 9,762,967
or comment or editorial or letter).pt.
|30 28 not 29 2,748 |
|31 limit 30 to yr="2015 -current" 1,882 |
|32 31 use oemezd 1,615 |
|33 16 or 32 3,286 |
|34 Iremove duplicates from 33 2,134 |
Cochrane library
Dato for sgk: 09/05/2023
ID Search
Hits
H1 MeSH descriptor: [Atrial Fibrillation] explode all trees 7321
H#2 (af or afib or a-fib or ((atrial or auricular) NEAR/3 fibrillation*)):ti,ab,kw  |17280
H3 #1 OR #2 17280
H#A4 [mh "Electrocardiography"] and ([mh A"Telemedicine"] or [mh A"Wireless|75

Technology"] or [mh A"Wearable Electronic Devices"] or [mh A"Mobile
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Applications"] or [mh A"Smartphone"] or [mh A"Remote Sensing Technol-
ogy"] or [mh ~"Cell Phone"])

#5

MeSH descriptor: [Electrocardiography, Ambulatory] this term only

1288

H#6

((portable or ambulatory or monitor* or handheld or hand-held or "hand
held" or wearable* or device* or app? or application? or smartphone?)
NEAR/3 (ECG or EKG or electrocardio* or electro-cardio*)):ti,ab,kw

4330

H7

((ECG or EKG or electrocardio* or electro-cardio*) and (((self or home)
NEAR/3 (assess* or check* or monitor* or detect* or screen* or diagnos*
or measure*)) or (Selfassess* or selfmonitor* or selfmeasur* or homeas-
ess* or homemonitor* or homemeasur*))):ti,ab,kw

475

H8

((ECG or EKG or electrocardio* or electro-cardio*) and (telemedicine or
tele-medicine or mhealth or m-health or ehealth or e-health or ihealth or
i-health or telehealth or tele-health)):ti,ab,kw

124

H9

#4 or #5 or #6 or #7 or #8

4787

#10

#3 and #9 with Cochrane Library publication date Between Jan 2015 and
May 2023

616
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Vedlegg 2: Sgk etter pagaende studier

ClinicalTrials:

Sekedato: 13.06.23

Sok 1:

((ekg OR electrocardiography OR electrocardiogram OR ECG) AND atrial fibrillation
AND (ambulatory OR hand-held OR portable OR wearable OR self-assessment OR self-
monitoring OR home-monitoring))

Avgrensninger:

Condition or disease: Atrial fibrillation

Status: Recruiting, Not yet recruiting, Active, not recruiting, Enrolling by invitation
Studies

Treff spk 1: 84

Sek 2:

"seer 1000" OR choicemmed OR "md 100" OR medilogar OR rtest OR "r.test" OR pock-
etecg OR ecg247 OR cardiomem OR cardiosecur OR physiomem OR comarch OR zen-
icor OR kardiamobile OR mydiagnostick OR coala

Avgrensninger:

Condition or disease: Atrial fibrillation

Status: Recruiting, Not yet recruiting, Active, not recruiting, Enrolling by invitation
Studies

Treff spk 2: 12

ICTRP

Sgkedato: 13.06.23

Sek 1:

((ekg OR electrocardiography OR electrocardiogram OR ECG) AND atrial fibrillation
AND (ambulatory OR hand-held OR portable OR wearable OR self-assessment OR self-

monitoring OR home-monitoring))

Treff sgk 1: 53
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Sek 2:

"seer 1000" OR choicemmed OR "md 100" OR medilogar OR rtest OR "r.test" OR pock-
etecg OR ecg247 OR cardiomem OR cardiosecur OR physiomem OR comarch OR zen-
icor OR kardiamobile OR mydiagnostick OR coala

Treff sgk 2: 21
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Vedlegg 3: Sporreskjemas til
brukerrepresentant

Skjema for innsending av informasjon til metodevurderinger
(«Patient Group Submission Template for HTA of Medicines» fra HTAi, oversatt til
norsk)

Folkehelseinstituttet
Kartleggingsoversikt av
Barbart EKG-utstyr

1. Formalet med dette skjemaet

Pasienter og pargrende har en unik kunnskap om hvordan det er d leve med en bestemt
sykdom eller medisinsk tilstand. De kan beskrive fordeler og ulemper ved behandlings-
tiltak som kanskje ikke blir rapportert i publisert forskning, og i tillegg beskrive hva de
vil verdsette mest ved metoden under vurdering. Denne erfaringsbaserte kunnskapen
er verdifull for de som gjennomfgrer metodevurderinger (engelsk: Health Technology
Assessment, HTA).

Dette skjemaet er utarbeidet for a hjelpe pasient- og brukerorganisasjoner med a gi er-
faringsbasert informasjon til vurdering av en bestemt metode. Skjemaet forsgker a
fange opp erfaringskunnskap som er til nytte i vurderingsprosessen til de som ufgrer
selve metodevurderingen.

Del 2 gir veiledning til om hvordan dere skal fylle inn dette skjemaet.

Del 3 ber dere om & beskrive bakgrunnsinformasjon om pasient- eller brukerorganisa-
sjonen deres.

Del 4-8 er hoveddelen av skjemaet, hvor vi ber dere om a beskrive synspunkter og er-
faringer fra pasienter, brukere og pargrende.

2. Slik fyller dere ut dette skjemaet

I hoveddelen av dette skjemaet blir dere bedt om a beskrive hvilke utfordringer de som
lever med den aktuelle tilstanden eller pargrende til de som lever med den aktuelle til-

standen har, erfaringer med eksisterende behandlingstiltak, forventninger til metoden

under vurdering, og potensielle fordeler eller ulemper ved den aktuelle (nye) metoden,
hvis dere kjenner til dette.
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Hvert spgrsmal har flere hjelpepunkter som skal gjgre det enklere a gi verdifull infor-
masjon. Denne informasjonen skal brukes av de som gjennomfgrer metodevurde-
ringen, for bedre a forsta hvordan det er a leve med tilstanden og erfaringer med da-
gens behandlingstiltak. Dere oppfordres til & tenke over alle aspektene deres pasient-
eller brukerorganisasjon synes er viktige, i tillegg til & beskrive andre relevante aspek-
ter som ikke er nevnt.

[ alle deler av skjemaet beskriver ordet ‘bruker’ personer som lever med eller har levd
med tilstanden den aktuelle metoden er rettet mot, eller pargrende til disse.

Vi ber dere om a oppgi informasjon og sammendrag av erfaringer som gir en palitelig
og balansert oversikt over pasienters og pargrendes perspektiver. Vi ber dere ogsd om
a oppgi kilden til informasjonen (f.eks. om informasjonen er innhentet via spgrre-
skjema, analyse av hjelpetelefon, sosiale nettforum, fokusgrupper, pasientjournaler, en-
til-en samtaler med deltakere i kliniske studier eller annet) og oppgi referanser til hvor
informasjonen er tilgjengelig.

Dere trenger ikke sende oss publiserte artikler, da vi har tilgang til disse. Men, hvis dere
har synspunkter angaende tolkningen av en studie, vil vi gjerne hgre dette.

Fglgende gjelder alle deler i skjemaet: hvis det er grupper som har spesielle behov,
vennligst oppgi de aktuelle behovene for denne gruppen (f.eks. barn, kvinner/menn, et-
niske grupper, personer som bor bestemte steder, personer med andre funksjonshem-
minger, undertyper av sykdommen).

Hvis dere trenger oppleering eller annen stgtte kan dere besgke HTAI sin nettside for
pasienter og pasientgrupper (engelsk). Dere kan lese mer om metodevurderinger i

norsk kontekst her.

Hvis dere har noen spgrsmal om skjemaet, kontakt:
<settinn NAVN, TELEFON, EPOST for kontaktperson fra Folkehelseinstituttet>
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https://nyemetoder.no/om-systemet/metodevurderinger

3. Informasjon om pasient- eller brukerorganisasjonen

Navn pa gruppe:

Kontaktperson:

Rolle:

Epost:

Telefon:

Postadresse:

Type gruppe (merk alle gjeldende):
Interesseorganisasjon |:|
Uformell selvhjelpsgruppe ]

Annet
Vennligst oppgi

Hensikt med gruppe (merk alle gjeldende):
Stgtte
Oppleering
Politisk arbeid
Forskning

NN

Annet
Vennligst oppgi

Beskriv organisasjonen deres (antall og type medlemmer (pasienter, pargrende
o.a.), alder, kjgnn osv.)

I trad med hvordan vi behandler alle interessegrupper, ber vi deg om a erklaere
interessekonflikter.

Hjalp noen dere med a fylle ut dette spgrreskjemaet? JA / NEI
Hvis ja - hvem hjalp dere og pa hvilken mate?

63



4. Tilstandens pavirkning

Hvordan pavirker tilstanden eller sykdommen pasientenes livskvalitet?

Punkter som bgr tas i betraktning i svaret:

o Aspekter ved tilstanden som er mest utfordrende (f.eks. symptomer, manglende
evne til d arbeide, mindre selvtillit til  gd ut, ute av tilstand til d kjgre, sosial
ekskludering).

o Aktiviteter pasienten syns er vanskelige eller som de ikke kan utfgre.

o Aspekter ved tilstanden som er viktigst d ivareta (f.eks. symptomer som begrenser
sosial interaksjon eller evne til G arbeide, som pustebesvaer, smerte, trgtthet,
inkontinens, angst).

e Stptte og hjelp som er ngdvendig i hverdagen (fysisk eller psykisk).

e Hvilke pasienter som er mest pdvirket av tilstanden (f.eks. kvinner/menn, barn,
etniske grupper).

e Utfordringer ved d hdndtere tilstanden hvis pasienten i tillegg har andre
medisinske tilstander.

e Elementer som pasienten ville satt mest pris pd ved ny behandling (f.eks.
forsinkelse av sykdommens fremgang, forbedring av et spesielt symptom).

Skriv svaret her:

Hvordan pavirker tilstanden pargrende?

Punkter som bgr tas i betraktning i svaret:

e Utfordringer pasienters familie og venner stdr overfor.

e Press pd pdrgrende i deres hverdag (f.eks. folelsesmessige/psykiske effekter,
trotthet, stress, depresjon, fysiske utfordringer).

Skriv svaret her:

5. Erfaringer med eksisterende behandling
Hvor bra handterer pasientene tilstanden med eksisterende metoder?

(Metoder kan veere f.eks. legemidler, radgivning, sykehusbehandling, rehabilitering,
mm. Hvis ingen behandlingstiltak er tilgjengelige, bgr dette oppgis.)

Punkter som bgr tas i betraktning i svaret:

e Deviktigste eksisterende behandlingstiltakene som brukes av pasienter med
denne tilstanden og hvordan det gis (tablett, injeksjon, fysioterapi, sykehusbesgk,
om det er hjemme/pd sykehus, dosering og tilgjengelighet).

64



I hvilken grad eksisterende behandling ivaretar eller reduserer de mest
utfordrende aspektene ved tilstanden (eks. reduksjon av symptomer, pd- og
avkledning, arbeid, skole, sosialisering, pustebesveer, svelgebesveer, bevegelse).

De viktigste fordelene ved eksisterende behandlinger.

Behandlingsbyrde i hverdagen (f.eks. pavirkning pd sykdomsstadier, avbrytelser i

arbeid, stigma, bespk hos lege for infusjon (legemiddel gitt intravengst), behov for

ukentlige blodprgver eller episoder av behandling over en uke eller periode,
utfordringer med utstyret, utfordringer med d komme seg etter behandling, behov
for rehabilitering).

Bivirkninger fra behandling som er vanskelige a takle.

Bekymring for langtidsbruk av eksisterende behandling.

Hvis eksisterende behandling er et legemiddel:

e Utfordringer med a ta legemiddelet slik som det er foreskrevet (f.eks. svelge
pillen, selv-injeksjon, bruk av utstyr, ta etter mat, ikke mulighet for d ligge 30
minutter etter d ha tatt legemiddelet).

e Mdter dosering er tilpasset eller endret fra det er som foreskrevet (f.eks. deling
av doser for d unngd ugnskede bivirkninger, tapte doser pd grunn av det ikke
passer i hverdagen).

Skriv svaret her:

6. Erfaringer med metoden som er under vurdering

a) For de med erfaring med den nye metoden eller metoden under vurdering: hvilken
forskjell utgjorde det i livene deres?

Punkter som bgr tas i betraktning i svaret:

Fordeler og ulemper ved den nye metoden sammenlignet med eksisterende

metode/behandling.

Hvor enkelt det er d bruke.

Symptomer som ble forbedret med den nye metoden og dets pdvirkning pd

livskvalitet.

Den nye metodens innvirkning pd bruk av helsetjenester (f.eks. faerre

sykehusbesgk).

Pkonomiske konsekvenser (reisekostnader, utstyr for d ta legemiddelet/bruke

metoden, dager borte fra arbeid).

e For legemidler: Forklar om den fullstendige dosen som er foreskrevet av det
nye legemiddelet vanligvis blir tatt, og hvilke faktorer som eventuelt forer til
tapte doser.

Bivirkninger ved den nye metoden som er vanskelige d takle.

I hvilken grad den nye metoden ivaretar pasientenes behov.

Skriv svaret her:
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b) For de uten erfaring med den nye metoden eller metoden under behandling, men
som er klar over kliniske studier: hva er forventninger og begrensninger med
metoden?

Punkter som bgr tas i betraktning i svaret:

o Oppfattede fordeler og ulemper ved den aktuelle metoden.

e Om de kliniske studiene har rapportert utfall som er viktige for pasienter.

e (Grad av forbedring pasienter gjerne vil ha.

e Den nye metodens potensielle innvirkning pd bruk av helsetjenester (f.eks. faerre
sykehusbesgk).

e Jkonomiske konsekvenser (reisekostnader, utstyr for d ta legemiddelet/bruke
metoden, dager borte fra arbeid).

e Grad av bivirkninger/ulemper som pasientene ville tolerere for en gitt nytte.

e Pasientgrupper som kan ha nytte av, eller som kan ha mindre nytte av den aktuelle
metoden.

e Behov eller forventninger pasientene hdper den aktuelle metoden kan ivareta
(forklar elementer ved de ulike stadiene av sykdommen).

Skriv svaret her:

7. Ytterligere informasjon

Vennligst oppgi ekstra informasjon dere tror kan veere til hjelp for de som gjennomfg-
rer metodevurderingen (f.eks. sosiale eller etiske aspekter).

8. Hovedbudskap

I maks fem punkter, oppgi de viktigste poengene i skjemaet dere vil fremheve.

For eksempel:
e Den stgrste utfordringen ved a leve med denne tilstanden er...
o Eksisterende behandling er utilstrekkelig fordi...
e Detnye tiltaket er viktig for pasientene fordi...

Skriv svaret her:
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Vedlegg 4: Spgrreskjema til

67

fageksperter

Spersmil til fageksperter april 2023

Veldig fint hvis dere skiller pd hvilke faggrupper som gjer hva, slik dere jobber.

Navn, sykehus, avdeling og tittel:

Beskrive dagens praksis med Holter, der du jobber:

Har du kjennskap til andre typer apparater?

Hvilke andre apparater har du erfaring med?

Hvordan bruker dere disse, og hvilke fordeler og ulemper er det med disse?
Dagens praksis: Holter:

Hvilke oppgaver har du i fbm med EKG-registreringen?

Hvem er involvert i de ulike delene av pasientlgpet ved poliklinisk monitorering?
Hvor lang tid bruker dere til forberedelser?

Hvor lang tid bruker dere etter monitorering?

Antall polikliniske behandlinger i fom med registreringen?

Fordeler og ulemper ved 4 bruke Holter? Tekniske lgsninger dere savner?

Hva er viktig for dere (og pasientene) ved Holter og hvis dere skal begynne 4 bruke
beaerbart EKG-utstyr?



Vedlegg 5: Spagrreskjemaer til
produsenter

Spgrsmal, del 1 (Q1)

Qi
Comment:
Who is by law responsible for the data The patient]
retention in the cloud solution? The clinician]
The health institution
The owner of the company &
Do not know
Comment:
Is the data retention licensed? Yes[l]
No[]
Does the data retention comply with the
GDPR? Yes[]
Nol[]
Does the data retention comply with the Yes[]
Morwegian law of Personal Data Act? Nold
Do not know ]
Certain articles in the GDPR provide EU/EEA
Istates a possibility to introduce specific
national rules.
|Such national rules are established in the
Norwegian Personal Data Act (“PDA”").
Costs
What is the cost per medical device?
Are there any discount agreements for the Yes[
purchase of multiple devices? Nol
If yes, please specify these agreements Please specify:
Is there any necessary additional equipment Yes[]
such as cables and patches? No[d
If yes, what kind of equipment and what are  |Please specify:
the costs?
What are the license costs for cloud storage? |Please specify:
What are the leasing costs per device/multiple |[Please specify:
devices?
Does the leasing price include any necessary
additional equipment?
If yes, what kind of equipment?
Does the leasing price also include service of
the device?
Is there any training program for using the Yes[
device, or any costs related to this program? Mol
If yes, what are the costs related to this Please specify:
program?
How many times is the patient monitored with |Please specify:
this device during one period of use?
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Spersmal, del 2 (Q2)

69

What technical possibilities are there (you can
tick several boxes):

Continuous measurement?

1 hour O
6 hours 1
24 hours O
48 hours O
72 hours O
aweek O

Other comments/measurements:

Automatic activation of ECG registry when
there is atrial fibrillation?

Yes O

No [
Specify how this is registered (eg. loop
registration):

User activated registration?

Yes

No OO
Specify how this is registered (eg. loop
registration):

Data storage:

Is the data stored?

Is the data stored locally in a computer?

Is there cloud storage? if so, where is the cloud
situated (registered)?

If no cloud, where is the data stored?

If the data is stored/ transferred to a computer,
what data application is necessary?

Is data transferred wirelessly?




Spgrsmal, del 3 (Q3)
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Training program:
Is there any training program intended for
clinicians for using the device?

YESL]
NOO

If yes, please estimate the approximate time
(minutes/hours) to complete this program:

Set-up and preparation before the ECG-
registration:

Please estimate the approximate time
(minutes/hours) for set up and preparation of
the device.

Monitoring / follow-up during the registration:
During ECG-registration of the patient do health
care personnel need to monitor results or

follow up notifications from the patient/device?

YES[]
noO

If yes, please specify how this monitoring
is organized:

Results:

Please estimate the time needed to interpret
the results for the hospital/clinician after the
ECG-registration (minutes/hours).




Vedlegg 6: Tabell over ekskluderte
produkter

Produktnavn Produsent Type utstyr Eksklusjons-
grunn

Ambulatory cardiac mo-[WebCardio Elektrodeplaster [kke svart pa

nitoring spgrsmal om do-
kumentasjon

Avidhrt Sense Avidhrt Handholdt [kke pa det
norske marke-
det

BP7900 Omron Blodtrykksmaler med [Kun i USA

EKG

Card Guard - Quattro-d Handholdt [kke svart pa

HealthePod™ spgrsmal om do-
kumentasjon

Cardea SOLOTM ECG  |Cardiac InsightInc.  [Elektrodeplaster [kke CE

System

CARDIO-B BLUETOOTH |Gima Handholdt [kke svart pa

PALM ECG spgrsmal om do-
kumentasjon

CardioSecur Active CardioSecur Elektrodeplaster 10 sek. maling

Carnation Ambulatory [BardyDX Elektrodeplaster [kke svart pa

Monitor patch spgrsmal om do-
kumentasjon

DuoEK S ER2 Shenzhen creative in- [Handholdt [kke CE

dustry co., Itd.

DUOEK™ Wellue Handholdt [kke CE

Easy ecg monitor HealForce Héndholdt [kke svart pa
spgrsmal om do-
kumentasjon

ECG check CardiacDesigns Handholdt [kke svart pa
spgrsmal om do-
kumentasjon

EMAY Wireless EKG Emay Handholdt [kke svart pa

Monitor spgrsmal om do-
kumentasjon

FibriCheck Qompium Héndholdt PPG ikke EKG

Firstbeat Bodyguard 3 |Firstbeat Technologies|Elektrodeplaster [kke medisinsk

Oy produkt

71



FL10/30/40/50 Facelake Héndholdt [kke svart pa
spgrsmal om do-
kumentasjon

HeartView Livatom Héndholdt [kke svart pa
spgrsmal om do-
kumentasjon

Homecg+ Homecg+ Handholdt [kke svart pa
spgrsmal om do-
kumentasjon

MCOT /ePatch BioTelemetry/Philips |Elektrodeplaster [kke svart pa
spgrsmal om do-
kumentasjon

ME 90 Beurer Héndholdt [kke svart pa
spgrsmal om do-
kumentasjon

Personal ECG Monitor [Wellue Handholdt [kke CE

Ritmia Heart sentinel Elektrodeplaster [kke medisinsk
utstyr

Rythmpad Cardio City Handholdt [kke i produk-
sjon

Sanketlife Agatsa Handholdt [kke CE

Spandan 4.0 Portable [Sunfox Elektroder [kke svart pa

12-lead ECG device spgrsmal om do-
kumentasjon

VitalPatch® RTM Vital Connect Elektrodeplaster [kke svart pa
spgrsmal om do-
kumentasjon

Watch BP Microlife Blodtrykksmaler med [Ikke svart pa

EKG spgrsmal om do-
kumentasjon

Wearable Heart and Vivalink Elektrodeplaster [kke svart pa

ECG Monitor Patch spgrsmal om do-
kumentasjon

Wiwe MyWiwe Héndholdt [kke svart pa

spgrsmal om do-
kumentasjon

Zio AT Mobile Cardiac
Telemetry Monitor

iRhythm Technologies,
[nc

Elektrodeplaster

[kke svart pa
spgrsmal om do-
kumentasjon

Zio XT Long-Term Con-
tinuous Monitor

iRhythm Technologies,
Inc

Elektrodeplaster

[kke svart pa
spgrsmal om do-

kumentasjon
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Vedlegg 7: Oversikt over pagdaende

studier
Registernr. Interven- Studie- |Alder [Slutt- |[Populasjon [Utfall (ut-
Land sjon (ut- |design |Antall dato valg)
Oppstart styr) delta-
kere
NL9656 Bittium [RCT >65 |[2024] [Risiko for at- [Atrieflim-
Nederland Faros 930 rieflimmer  |mer
2021 360 vs.
standard
behand-
ling
NCT04917653 Bittium [Ob- >18 [Des. [|Atrieflimmer [arhytmia,
Finland Faros servas- [100 [2023 sensitivi-
2021 360 (to fjon tet og spe-
andre in- sifisitet
tervensjo-
ner) vs.
Holter
NCT05526170 Bittium [Ob- >18 [Sep. [Atrieflimmer [Blodtrykk
2021 Faros servas- [200 [2024 i forbin-
Litauen 360 + jon delse med
andre in- atrieflim-
strumen- mer, bru-
ter kervenn-
lighet
NCT05174390 Coala Ob- >65 [Juni |Atrieflimmer, |Atrieflim-
Sverige Heart servas- |600 2022 |diabetes mer
2021 Monitor [jon
NCT05784766 Kardia |[RCT 65-90 [Juli Kreft Atrieflim-
USA mobile 480 2024 mer
2023 vs. stan-
dard be-
handling
NCT05407415 Kardia |[RCT 18-90 |Des. [Atrieflimmer [Helsear-
USA mobile 100 |2023 beideres
2022 6L vs. opplevelse
standard av bruk,
behand- pasienters
ling opplevelse
av bruk
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pa anticoagu-

NCT04809922 Kardia |Observa-[=18 |April |elektrofysio- [Hjerte-
Sveits mobile [sjon 334 [2023 [logisk under- [rytme tol-
2021 (fire sgkelse ket med
andre in- interven-
tervensjo- sjon, hjer-
ner) vs. terytme
12-lead tolket av
EKG lege
NCT04404465 Kardia |Observa-[z18 |Sep. |Atrieflimmer |Atrieflim-
USA mobile [sjon 3000 (2030 mer
2020
NCT04302311 Kardia |[RCT >18  [Juli Hjerteklapp, |Atrieflim-
Canada mobile 220 2023 [dyspne, syn- [mer
2018 vs. Holter kope, risiko ut
fra CHADS-65
NCT04300270 Smarttele-|Observa-[=18 [Jan. |Atrieflimmer [Hjerte-
Sverige fon PPG [sjon 480 2025 rytme dia-
2018 vs. Kardia gnostikk
Mobile
NCT03940066 Implan- [RCT 18-85 [Juni  [|Atrieflimmer, [Primzer:
Spania tert hjer- 169 2023 |synkope, Ta- [atrieflim-
2019 temonitor kykardi, hjer- mer
(Biomoni- tesykdommer [Sekundeer:
tor-2) + Sammen-
Kardia ligning av
mobile primaere
vs. stan- utfall mel-
dard be- lom Bio-
handling monitor-2
og Kardia
mobile
NCT03811795 Kardia |[RCT 18- |Nov. |Atrieflimmer |[Primary
USA mobile 100 (2023 Cryobal-
2018 50 loon vs.
Rhythmia
Guided
Ablation
for Recur-
rent Atrial
fibrilla-
tion
NCT03911986 R.Test vs. RCT >55 fJuni |Atrieflimmer |Atrieflim-
[rland standard 755 (2023 mer
2018 behand-
ling
ACTRN12621001460897 [Zenicor- |RCT >70 |[Des. |Ingen atrie- |Primeer:
Australia ECG vs. 2340 (2027 [flimmer diag- [slag
2021 standard nose, atrie-  [Sekundeer:
behand- flimmer diag- [antall be-
ling nose men ikkekreftet at-

rieflimmer

lasjon
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+ nye at-

rieflimmer

diagnoser
ISRCTN16939438 Zenicor- |Observa-[=65 [Des. |Atrieflimmer [Atrieflim-
Storbritannia ECG sjon 4800 (2023 mer
2019
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Vedlegg 8: Logg over framdrift i
arbeidet

Dato Hendelse

12.12.22 Mgte i Bestillerforum for nye metoder

16.12.22 Sendte henvendelse om eksperter

16.12.22 Sendte henvendelse til Melanor om nettsak om kontakt/info fra pro-
dusenter

02.01.23 Ekspert fra midt rekruttert og kontaktet

02.01.23 Melanor ga beskjed om at de publiserer sak etter 9. januar

04.01.23 Kontaktet LHL om brukerrepresentant

05.01.23 Brukerrepresentant rekruttert og kontaktet

10.01.23 Ekspert fra vest rekruttert

16.01.23 Ekspert vest kontaktet

31.01.23 Kontakt etablert med fageksperter (leger) pr. e-post

31.01.23 Kontakt etablert med brukerrepresentant pr. e-post

14.02.23 Fgrste kontakt med aktuelle produsenter pr. e-post

27.02.23 Fgrste informasjonsmgte med fageksperter (leger)

03.02.23 E-post sendt til sekretariatet for nye metoder for rekruttering av tre

nye fageksperter (sykepleiere pa poliklinikk)

08.-10.03.23 Tre fageksperter (sykepleiere) rekruttert

20.02.23 Kontakt etablert med fageksperter (sykepleiere) pr. e-post

23.02.23 Andre mgte med fageksperter (leger)

29.03.23 Fgrste informasjonsmgte med fageksperter (sykepleiere)
03.04.23 Spgrreskjema sendt til fageksperter (sykepleiere og leger)
12.04.23 PICO besluttet
Liste over ekskludert utstyr sendt til fageksperter (sykepleiere og le-
28.04.23
ger)
09.05.23 Fgrste mgte med brukerrepresentant
12.05.23 Andre mgte med brukerrepresentant
23.08.23 Rapport sendt til fageksperter og brukerrepresentant
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29.08.23

Teamsmgte med brukerrepresentant for tilbakemeldinger pa rapport

10.09.23 Tilbakemelding pa rapport mottatt fra alle fageksperter
22.09.23 Rapport sendt til kontaktpunkt
29.09.23 Rapport sendt til fagdirektgr

7



Utgitt av Folkehelseinstituttet
Oktober 2023

Postboks 4404 Nydalen
NO-0403 Oslo

Telefon: 210770 00

Rapporten kan lastes ned gratis fra
Folkehelseinstituttets nettsider

www.fhi.no

T FHI

Folkehelseinstituttet




	Forside bærbart EKG
	ID2022_140_Kartlegging_bærbartEKG_2023 _OFFENTLIG
	Hovedbudskap
	Key messages
	Forord
	Begrep og forkortelser
	Innledning
	Beskrivelse av problemet
	Medisinsk utstyr
	CE-merking og klassifisering av medisinsk utstyr
	Mål og problemstilling

	Metode
	Forskningsspørsmål
	Seleksjonskriterier
	Eksklusjonskriterier

	Identifikasjon av utstyr på markedet
	Involvering av kliniske fageksperter
	Involvering av brukerrepresentant
	Innhenting av dokumentasjon på utstyr
	Litteratursøk
	Søk i andre kilder

	Utvelging av litteratur
	Uthenting og kartlegging av data om studiene

	Resultater
	Resultater av kartlegging og utvelgelse av utstyr
	Ressursbruk og kostnader
	Utstyrskostnader
	Tidsbruk ved opplæring
	Monitorering under EKG-undersøkelsen
	Tidsbruk ved forberedelser og tolkning av resultater


	Kartlegging av klinisk praksis knyttet til dagens metode, Holter EKG
	Ressursbehov
	Fagekspertene informerer om at de har ca. 8-10 planlagte pasienter hver dag, men ved mindre sykehus kan volumet kanskje ligge på 1-3 Holter per dag, Noen av sykehusene som er presentert i denne rapporten tar i tillegg inneliggende pasienter, og her ka...
	Arbeidsoppgaver knyttet til EKG-undersøkelsen
	Tidsbruk knyttet til EKG-undersøkelsen
	Forberedelser til EKG-registrering
	Tolkning av resultatene
	Poliklinisk oppfølging

	Fordeler og ulemper med Holter EKG basert på erfaring fra fageksperter
	Hva er viktig for pasientene og klinikerne ved valg av et bærbart EKG-utstyr?
	Resultater av litteratursøket og utvelgelse av studier
	Beskrivelse av de inkluderte studiene
	Forskningskart

	Diskusjon
	Hovedfunn
	Er kartleggingen dekkende, pålitelig og anvendelig?
	Styrker og svakheter ved kartleggingsoversikten
	Betraktninger knyttet til praktisk bruk av utstyret
	Kunnskapshull

	Konklusjon
	Referanser
	Vedlegg 1: Søkestrategi
	Vedlegg 2: Søk etter pågående studier
	Vedlegg 3: Spørreskjema til brukerrepresentant
	1. Formålet med dette skjemaet
	2. Slik fyller dere ut dette skjemaet
	3. Informasjon om pasient- eller brukerorganisasjonen
	4. Tilstandens påvirkning
	5. Erfaringer med eksisterende behandling
	6. Erfaringer med metoden som er under vurdering
	7. Ytterligere informasjon
	8. Hovedbudskap

	Vedlegg 4: Spørreskjema til fageksperter
	Vedlegg 5: Spørreskjemaer til produsenter
	Spørsmål, del 1 (Q1)
	Spørsmål, del 2 (Q2)
	Spørsmål, del 3 (Q3)

	Vedlegg 6: Tabell over ekskluderte produkter
	Vedlegg 7: Oversikt over pågående studier
	Vedlegg 8: Logg over framdrift i arbeidet

	Bakside oktober 2023



