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Fragor och avgransningar
Vetenskaplig evidens for egenmonitorering av EKG och beddmning om Coala Heart
Monitor ar lamplig for ordnat inforande i Sydostra sjukvardsregionen.

Metodradets sammanfattande bedémning

Coala Heart Monitor Pro® (Coala) ar en svenskutvecklad medicinteknisk, smartphone-
baserad produkt som mojliggér for patienter i deras vardagsmiljo att under 60-
sekundersperioder sjdlva registrera sitt tum-, brost - EKG samt hjartljud. Coala
fungerar i grunden som ett tum EKG men kan aven registrera den elektriska aktiviteten
direkt 6ver hjartats formak samt registrera hjartljud. Registreringarna analyseras av
Coala Lifes analystjanst (www.coalalife.com/se/) som levererar tolkning genom en

app.

Det finns ett starkt vetenskapligt underlag for att alla medborgare pa etablerade
indikationer bor ha tillgang till metoder, utrustningar och kompetens for att utreda
symptomgivande hjartarytmier. Det finns daremot ett otillrackligt vetenskapligt
underlag for allmén screening for formaksflimmer.

De tva vanligaste indikationerna fér anvandning av Coala ar patientens oro 6ver
oregelbundna hjdrtslag samt diagnostik av formaksflimmer.

Nastan en tredjedel av alla stroke fororsakas av koagel som bildats i hjartats formak pa
grund av intermittent eller kontinuerligt formaksflimmer. Koaglen kan lossna, vandra
upp och fastna i hjarnans blodkarl och darigenom orsaka en hjarninfarkt. Diagnostik av
formaksflimmer for att kunna ge adekvat antikoagulantia ar angelaget eftersom risken
for att drabbas av stroke fororsakad av formaksflimmer da kan minska med upp till 70
%.

Coala ar en CE-markt medicinteknisk produkt och har aven godkants av amerikanska
FDA. Tre abstrakt fran vetenskapliga moten under aren 2018 och 2019 rapporterade
jamforande data fran en studie av 1000 slumpvist valda EKG fran patienter undersokta
med Coala. [ jamforelse med blindad experttolkning av hjartlakare gav kombinationen
tum-EKG och brost-EKG hogre positivt prediktivt varde (0,872) an tum-EKG enbart
(0,647), men dnda att andelen falskt positiva tolkningar var 13 %. Sensitiviteten for att
upptdcka formaksflimmer var 0,951, specificiteten var 0,976. De automatiska
tolkningsalgoritmerna i mjukvaran ECG Parser (Cardiolund, Sverige) ar resultat av
forsknings- och utvecklingsverksamheter inom Tekniska Hogskolan vid Lunds
Universietet. Algoritmerna har forbattrade funktioner 6ver tid.

Vetenskapliga studier av Coala i internationella referee-granskade tidskrifter finns
annu inte. Aven studier som utvirderat behandlingsresultat av formaksflimmer som
bygger pa Coala-diagnostik saknas. Det vetenskapliga underlaget for anvandningen av




Region , Region

Jonkdpings l&n  Region Kalmar l3n Ostergétland

Coala ar saledes for narvarande otillrackligt eftersom det inte finns nagra
publikationer utom abstrakt.

Anvandning av handburna EKG i allmanhet vilar pa mattligt starkt vetenskapligt
underlag nar det galler att diagnostisera formaksflimmer. Coalas metodik med ett
kombinerat tum- och brost-EKG samt hjartljud baseras pa ett begrdnsat vetenskapligt
underlag. De automatiska tolkningsalgoritmerna som anvands av Coala vilar dock pa
ett tekniskt starkt vetenskapligt underlag.

Det saknas studier avseende kostnadseffektiviteten av Coala. Men givet den
forbattrade diagnostiken som pavisas i abstrakten bedoms Coala vara
kostnadseffektivt da stora besparingar kan goras genom battre forebyggande
behandling hos patienter med férmaksflimmer och samtidigt medféra stora
halsovinster och livskvalitet beroende pa minskad féorekomst av stroke.
Kostnadseffektiviteten beror dock pa vilken risk for formaksflimmer som finns i
populationen som testas.

Forslag till beslut i Regionala sjukvardsledningen

Medborgare i Sydostra sjukvardsregionen med oro p.g.a. oregelbundna hjartslag som
ger misstanke om formaksflimmer bor ha majlighet att 1ana teknisk utrustning for
registrering av EKG i hemmiljo under langre tid (flera veckor). Anvandningen av denna
typ av utrustning 6kar mojligheten att upptacka rytmstérningar som upptrader
intermittent.

Coala ar i grunden ett tum-EKG men kan registrera aven brost-EKG. En avgérande unik
styrka med Coala jamfoért med motsvarande utrustningar ar att den anvander de
automatiska tolkningsalgoritmerna i mjukvaran ECG Parser som bygger pa teknisk
forskning inom Lunds Universitet. Coala kan registrera forutom EKG, dven hjartljud,
som mojliggdr t ex matningar av intervallen mellan kontraktionerna av hjartats
kammare.

Denna rapport har sammanvagt

1. det Kkliniska behovet

2. medicinteknisk evidens
3. medicinsk evidens

4. halsoekonomi.

Utifran det kliniska behovet, nuvarande kunskapslage och risk/nytta vardering
foreslas att:

- Coala Heart Monitor infors i primarvarden i Sydostra sjukvardsregionen for
diagnostik av patienter med misstankt formaksflimmer.
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- En upphandling for hela Sydostra sjukvardsregionen bor genomfoéras innan den infors
i klinisk drift, med undantag for region Ostergotland dir implementeringen sker via
foretaget ImagineCare. Uppf6ljning av anvandningen genomfors i varje region och
redovisas for metodradet en gang per ar.

Bakgrund

Hjdrtklappning och stérningar i hjdrtats elektriska styrsystem

Storningar i hjartats elektriska styrsystem kan vara kontinuerliga, men dven upptrada
intermittent, med korta eller langre mellanrum mellan episoderna av oregelbunden
hjartrytm. Att registrera den elektriska aktiviteten fran hjartat i samband med
rytmstorningar som varar kort tid och upptrader sallan ar darfér en utmaning.
Patienterna kan marka dessa storningar i hjartrytmen som hjartklappningar eller
mindre ork.. Symptomgivande formaksflimmer ar den vanligaste rubbningen i
hjartrytmen och forekommer hos ca 3 % av befolkningen. Ytterligare 1-2 % av
befolkningen har ett intermittent och tyst (asymptomatisk) formaksflimmer som inte
diagnostiserats eller givit symtom.

Elektrokardiogram

Inom sjukvarden anvands ett 12-avledningars elektrokardiogram (EKG) for att
registrera hjartats elektriska aktivitet. Det ar optimalt for kvaliteten i diagnostiken av
rytmrubbningar, men allt for otympligt for de langtidsregistreringar som ar
nodvandiga for att kunna identifiera storningar som upptrader sallan.
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Figur 1: Grafisk illustration av hjartats elektriska aktivitet (1). Ett elektrokardiogram
(EKG) ar en grafisk framstallning av den elektriska aktiviteten i hjartats tva formak och
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kammare. Den runda p-vagen visar depolariseringen av formaket. PR-intervallet visar
hur den elektriska signalen fardas fran formak till kammare. QRS-intervallet som
inkluderar R-R-S vdgorna visar depolariseringen av kammaren och repolariseringen av
formaket. ST-segmentet visar intervallet mellan depolarisering och repolarisering av
kammaren. T-vagen illustrerar repolariseringen av kammaren. QT- intervallet
illustrerar handelser i hjartats bada kamrar. Maximal T-vagsamplitud ar 1,5 ganger
QRS-amplituden for korrekt visning av hjartfrekvensen.

P-vagen i ett EGK visar normal depolarisering av formaket. Vid formaksflimmer ar
depolariseringen inte regelbunden och syns pa ett EKG som franvaron av regelbundet
aterkommande p-vagor. I stillet finns sma snabbt och oregelbundet varierande
vagformer. Om ledningssystemet fran formaken till ventriklarna ar valfungerande blir
da jalva hjartrytmen a oregelbunden vilket patienten kan uppfatta som oregelbunden
hjartrym

Stroke

Stroke ar den vanligaste orsaken till neurologiska funktionsnedsattningar hos vuxna
och den tredje vanligaste dodsorsaken efter hjartinfarkt och cancer. I Sverige vardas
arligen nastan 30 000 personer pga. stroke som ar den kroppsliga sjukdom som har
flest varddagar pa svenska sjukhus.

Hogt blodtryck ar den vanligaste orsaken till stroke. Nast vanligast ar storningar i
hjartats elektriska aktivitet. Nastan en tredjedel av alla fall av stroke férorsakas av att
formaksflimmer skapar blodklumpar (koagler) som vandrar upp i hjarnans blodkarl
och orsakar en infarkti en del av hjarnan.

Saval symptomgivande som icke-symptomgivande formaksflimmer kan fororsaka
stroke. Icke-symptomgivande formaksflimmer ar vanligare hos yngre personer medan
symptomgivande ar vanligare hos dldre. Formaksflimmer femfaldigar risken for stroke
och en person som har obehandlat formaksflimmer loper dubbelt sa stor risk att do i
fortid. Riskokningen ar annu storre for kvinnor an for man. Genom behandling med
blodfértunnande medel kan riskerna for stroke minskas med ca 70 procent (2-5).

Antikoagulationsbehandling

Antikoagulantionsbehandling medfor risk for blodningar som maste stéllas mot risken
att fa stroke p.g.a. obehandlat formaksflimmer. Vid antikoagulationsbehandling av
kdnda formaksflimmer 6vervager hdlsovinsterna klart. Vid féormaksflimmer ar den
arliga risken for stroke utan antikoagulantiabehandling cirka 4-4,5 procent, medan
den ar circa 1,7 procent med antikoagulationsbehandling (4).

Diagnostik av oregelbunden hjdrtrytm i 6ppen vard
Vanliga indikationer for anvandning av patientregistrerade EKG ar episoder med yrsel,
svimning, oregelbunden hjartrytm och misstanke om férmaksflimmer dar rubbningar i
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hjartrytmen kan vara orsak till symptomen och dar symptomen upptrader sa sillan att
vanlig Holter-registrering riskerar att inte fanga upp den oregelbundna hjartrytmen.

Langtidsovervakning med patientburna utrustningar utanfor sjukhus upptacker fler
rubbningar av hjartrytmen dn 6vervakning pa sjukhus. Ju langre évervakningen pagar,
desto storre chans att hitta intermittenta rytmrubbningar. Okningen av antalet
upptackta rytmrubbningar har dock rapporterats vara marginell efter 30 dagars
kontinuerlig 6vervakning (6-8). Socialstyrelsen bedomer att perifer EKG registrering
vanligen kallad "tum-EKG”, efter den forsta allmant tillgdngliga metodiken, kan vara en
lamplig testmetod for att identifiera okdnda formaksflimmer (3, 4). Metoden har
validerats i tre svenska studier varav tva visar att tum-EKG (i 29-30 dagar) upptacker
formaksflimmer i hogre frekvens dn Holter-EKG (langtidsregistrering av EKG i 24
timmar). Tum-EKG diagnostiserar formaksflimmer med en sensitivitet och specificitet
pa 94 respektive 92 procent, med 4 procent falskt positiva och 8 procent falskt
negativa svar. Valideringsstudierna ar dock relativt sma (22-108 patienter) och
sensitivitet och specificitet har dokumenterats i en studie dar definitionen av
formaksflimmer skiljer sig fran den i det screeningprogram som utreds (oregelbunden
rytm utan p-vagor minst 10 sekunder respektive oregelbunden rytm utan p-vagor
under 30 sekunder eller mer, eller minst tva episoder under 10-29 sekunder).

Det dterstar att bevisa att allméan screening for formaksflimmer med tillhérande
behandling kan minska forekomsten av stroke. Detta giller oberoende av den teknik
som anvands. Nagon allman EKG-screening for att diagnosticera formaksflimmer ar
darfor i dagslaget inte aktuell att infora i Sverige (3).

Kategorier av utrustningar for egenregistrering av hjdrtaktivitet
Talrika utrustningar finns for registrering av EKG (9). De kan indelas i féljande
undergrupper:

1. Tolv-elektroders konventionellt EKG som anvands vid enstaka tillfallen. Detta ar
det mest tillforlitliga sattet att registrera EKG forutsatt att rytmrubbningen eller
andra sjukdomstecken ar konstanta och forekommer under tiden registreringen
sker.

2. En-elektrods EKG som anvands vid enstaka tillfallen, t ex "tum-EKG”, EKG- klocka
eller EKG med registrering av elektrisk aktivitet och hjartljud 6ver brostet (t ex
Coala). Coala har tva egenskaper som ar en fordel jamfort med vanliga tum-EKG: 1)
att den aven kan registrera EKG direkt 6ver hjartat och 2) att Coala dven registrerar
hjartljud. Bada dessa egenskaper anvands vid tolkningen av den diagnostiska
information som Coala ger. Att registrera EKG pa brostbenet direkt over formaket
optimerar registreringen av p-vagor som ar det viktigaste Kriteriet for
formaksflimmer.

3. Kontinuerlig EKG 6vervakning med flera elektroder 6ver dagar och veckor.
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Kliniska riktlinjer definierar formaksflimmer med EKG som pavisar variabilitet i R-R
intervallet samt avsaknad av P-vagor (Figur 1). Att detektera P-vagor med hog
sensitivitet och specificitet kraver saval hog upplésning som hog signalkvalitet. Studier
har visat att egenregistrering med tum-EKG under 30-60 sekunder minst tva ganger
dagligen i minst 30 dagar upptacker fler intermittenta formaksflimmer an
konventionell Holter EKG-registrering under fem dagar (10). Kontinuerlig registrering
av EKG over flera dagar upptackte tre ganger fler (6 % jamfort med 2 %)
formaksflimmer jamfort med intermittent registrering (11, 12).

Talrika studier har nyligen publicerats som redovisar de diagnostiska egenskaperna
for olika sorters EKG-utrustningar som patienterna sjdlva kan anvanda (13-22).

Teknisk beskrivning av Coala® Heart Monitor

Coala Heart Monitor (Coala) ar en smartphone-baserad medicinteknisk produkt som
moijliggor for patienter att i vardagsmiljo sjdlva registrera 1. Brost-EKG, 2. tum-EKG
och 3. Hjartljud. Analysen av registrerade data sker genom Coala Lifes analystjanst
(www.coalalife.com/se/). Tolkningen levereras genom en app samtidigt som
vardgivare kan hantera och monitorera patientens registreringar (Figur 1, 2 och 3).

Coala har motsvarande egenskaper som andra "tum-EKG”, men har ytterligare tre
egenskaper som sarskiljer den fran mangden: 1) Coala kan registrera bade tum- och
brost-EKG, 2) Coala anvander sdval forekomst av P-vagor som R-R intervall vid
diagnostiken av formaksflimmer, 3) Coala kan registrera forutom EKG, dven hjartljud,
som mojliggdr t ex matningar av intervallen mellan hjartats systole (kontraktioner av
kamrarna).

Coala dr avsedd att anvandas av patienter i hemmiljo och inte for enstaka EKG-
undersokningar pa t.ex. en halsocentral eller vardinrattning.

Coala marknadsfors pa tva satt: "Coala Heart Monitor” direkt till privatpersoner och
”Coala for varden”/Coala Pro som marknadsfors till vardgivare. Produkten ar CE-markt
(CE Klass IIa) och FDA godkand (510(k)).

Coala har fyra komponenter:

1. Registrering av EKG med elektroder fran brostet eller genom att man lagger fingrar
fran respektive hand pa de registrerande elektroderna. Ger 1000Hz, 24-bitars EKG.
Registreringsdonet innehaller dven ett digitalt stetoskop som omvandlar och méjliggér
analys av hjartats mekaniska egenskaper.

2. Overféringen av mitdata till en app installerad i telefonen sker via Bluetooth. Data
skickas sedan for behandling i Coala Lifes analystjdnst som returnerar resultat som
presenteras i realtid.


https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf18/K182040.pdf
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3. En server/moln-baserad tolkningsalgoritm som tillhandahalls av foretaget Coala
Life. Observera att ljudupptagningen inte ingar i tolkningsalgoritmen.

4. Coala Care Portalen ar en del av Coala hjartmonitor-systemet utvecklat och tillverkat
av Coala Life AB. Coala Care Portal ar en fristdende webbaserad programvara for
vardgivare att granska EKG- och hjartljudsmatningar. Matningarna spelas in med
Coala-enheten och lagras i Coala Care Portal med en kompatibel smartphone som kor
Coala App.

Analysresultaten visas for patienten i Coala-appen och for vardgivaren i Coala Care, ett
system som kan nas fran valfri dator.

Coala tecknas med tva olika abonnemang, 1) Coala Premium och 2) Coala Basic.
1) I ett Coala Premium Abonnemang ingar:

1. Obegransat antal hjartmatningar av EKG, hjartljud och puls.
2. Automatisk analys av EKG-matningarna.
3. Integrerad sjukvardsradgivning genom Hjartupplysningen™.
4. Saker, krypterad och obegransad datalagring av registrerade hjartdata under 3
ar.
5. Mojlighet att bidra till forskning genom att delta i Coala Atlas.
2) 1 ett Coala Basic abonnemang ingar:

1. Obegransat antal hjartmatningar av EKG, hjartljud och puls.

Automatisk analys av EKG-matningar.

3. Saker, krypterad och obegransad datalagring av registrerade hjartdata under ett
ar.

N
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4. Moijlighet att bidra till forskning genom att delta i Coala Atlas.

Figur 2
Coala registreringsdon med smartphone och tillhérande app.

Figur 3
Coala registreringsdon med laddare och hallare for att bara den om halsen.

Coala-systemet
Coala monitor och Coala App utfér matningar och presenterar resultatet for patienten.
Registreringar 6verfors till en molntjanst Coala Cloud vilken analyserar EKG-
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matningarna genom anvandning av mjukvaran ECG Parser (Cardiolund, Sverige)
(https://cardiolund.com/ecg-parser/).

EC-parser baseras pa forskning vid Institutionen for Lunds Universitet, Tekniska
Hogskolan, Biomedicinsk teknik under ledning av Leif S6rnmo Professor i
Biomedicinsk Signalbehandling. De vetenskapliga publikationerna listas har
http://bme.lth.se/staff/soernmo-leif/contact/.

Coala-databas och Atlas analyserar resultat och avidentifierad patientinformation.
Coala Atlas samlar data for forskning i de fall som patienten gett sitt medgivande till att
patientens data kan anvandas for detta.

Coala Care-portalen dr en Web-baserad mjukvara fér anvandning inom sjukvarden i
vilken man kan administrera patienter och analysera matningar.

Produktens begransningar

Coala ska inte anvdndas i de fall patienten har en pacemacer. Pacingpulser kan
detekteras och raknas av hjartfrekvensdisplayen men visas inte i EKG-graferna vilket
kan ge en falsk bild av hjartfrekvensen.

EKG-filter kan ocksa forvranga baslinjeegenskaper och hogfrekvensrespons hos EKG-
signalen. Den fullstdndiga signalen utan filter ar tillganglig fér vardpersonalen i Coala
Care Portalen. Signalamplitud for brost-EKG ar vanligen lagre (0,1 till 0,4 mV) an pa
konventionella brostledningar pa grund av néra elektrodavstand pa Coala.

Brostsignalsmorfologi paverkas ocksa av Coalas placering pa brostet och kan inte
liknas vid konventionella brostledningar.

Det ar ocksa viktigt att de oldsta fragorna vad galler informationsspridning via
molntjanster hanteras. Eftersom det i dagslaget inte finns ndgon enhetlig nationell syn
pa detta maste fragan hanteras lokalt inom sjukvardsregionen.

Coala Life ar sedan April 2020 certifierat ISO 27001 for informationssdakerhet
(information security management).

Mot bakgrund av Coala Care Portalens Intended use utger sig foretaget inte att leverera
ett fullvardigt patientjournalsystem. Som en del av Coala Care portalens funktioner
levereras daremot data och rapporter som med fordel utgor grund for journalhandling
efter att ha granskats och bifogats till patientens sammanfattade journal.

Medicinteknisk beddmning av utrustningen.

Coala Heart Monitor inklusive mjukvara och molntjanster bedéms vara en innovativ
produkt som kombinerar traditionell medicinsk teknik med ny tillimpning av
mjukvarubaserade produkter och system. Hardvarumassigt uppfyller den gallande
formella krav med undantag av de molnbaserade tjansterna dar de formella kraven ar
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under utredning och formulering. Produkten maste darfér bedomas utifran beprévad
erfarenhet och jamféras med traditionell teknik.

Ett eventuellt inforande av molntjansten maste ske i enlighet med de krav och
forutsattningar som galler for respektive region.

Coala heart monitor uppfyller [IEC 60601-1, [EC 60601-1-11, ETSI/EN 300 328, [EC
62133-2 samt tillampliga delar av IEC 60601-2-47, IEC 60601-2-27, IEC 60601-2-25
och ANSI/AAMI EC57. Mjukvaran ar inkluderad i det CE-méarkta medicintekniska
systemet (klass Ila) och uppfyller IEC 62304 samt IEC 62366. Coala Heart Monitor
beddms inte behdva nagot periodiskt underhall.

Baserat pa beprovad erfarenhet av motsvarande utrustningar och granskning av
teknisk och regulatorisk dokumentation gérs bedomningen att Coala Heart Monitor
med tillhérande mjukvaror ar lamplig for klinisk drift.

Praktisk utvardering av produkten

Praktisk utvardering av produkten har inte ingatt i denna bedémning/rapport. Det ar
darfor viktigt att en strukturerad uppfoéljning vid en eventuell introduktion genomfors.

Konsekvenser vid en eventuell introduktion av utrustningen.

Fore ett gemensamt ordnat inférande maste upphandlingar for hela Sydostra
sjukvardsregionen vara genomforda. I Region Ostergétland dr upphandling for
distansmonitorering genomford, och avtal ar tecknat. Region Kalmar lan samt Region
Jonkopings lan planerar att gemensamt upphandla och teckna avtal avseende
distansmonitorering.

Beroende pa utfallet av kommande upphandling kan introduktion av Coala Pro se olika
ut mellan regionerna inom SOSR ur praktiskt hianseende. Beroende p& omfattning av
initial introduktion kan dven paverkan skilja mellan regioner inom SOSR. Oavsett
omfattning ar det viktigt att berorda aktorer, sdsom primarvard, eventuella kommuner
och slutenvard ar delaktiga sa att de praktiska konsekvenserna hanteras pa basta satt.
Det ar inte orimligt att behovet av undersokningar pa sjukhusens fysiologiska kliniker
forvantas minska, vilket skulle kunna kompensera den eventuella utékning av
arbetsuppgifter som kan komma att ske inom primarvarden. Hur kostnadsokningar
och minskningar férdelas och eventuellt behov av transfereringar av medel mellan
vardgivare utreds och hanteras av respektive region.

Eftersom Coala Cloud har en analysfunktion som ger diagnostiska rad kan granskning
av matresultat ske av annan kompetens an lakarens. Det ar dock viktigt att flera
kompetenser initialt granskar resultaten av matningen sa att det sdkerstalls att
diagnosen blir ratt och att Coala Clouds tolkning 6verenstimmer med patientens
faktiska tillstand. Denna flertaliga granskning kan upphora nar vardgivarna har
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sakerstallt att tolkningarna ar korrekta. Vad som ar "korrekt/tillrackligt ratt” bestams
av professionerna inom SOSR.

Etiska dvervaganden

1. Hdilsa

Hur pdverkar dtgdrden patienters hdlsa i termer av livskvalitet och livsldngd (inklusive
biverkningar och andra negativa sidoeffekter)? Egenregistering av EKG 6kar
sannolikheten for att upptdcka stérningar i hjartrytmen som upptrader sallan. Att
pavisa orsaken till sjukdomssymptom ar av generellt varde for patienter och deras
ndrstaende, men studier som visar att tekniken raddar- eller forlanger liv saknas (3, 4).

For en del i den relevanta patientengruppen kan den form av 6vervakning som Coalan
innebar ha en lugnande effekt pa patienten medan den for en del patienter kan bidra
till en 6kad oro eftersom fokuset pa just hjartrytmen riskerar att bli oproportonerligt
stort.

2. Kunskapsluckor

Om det saknas vetenskapligt underlag om dtgdrdens effekt, finns det etiska och/eller
metodologiska problem med att bedriva fortsatt forskning fér att forbdttra det
vetenskapliga underlaget? Ne;j.

3. Svdrighetsgrad
Vilken svdrighetsgrad har det tillstdnd som dtgdrden syftar till att dtgdrda?

Personer med formaksflimmer har en 6kad risk att drabbas av stroke. Vid
formaksflimmer ar den arliga risken for stroke utan antikoagulantiabehandling cirka
4-4,5 procent, medan den ar circa 1,7 procent med antikoagulationsbehandling (4).
Stroke ar ett allvarligt och dyrbart problem for individer, deras familjer och for
samhallet i allmanhet. I Svensk praxis har man generellt graderat ner svarighetsgraden
jamfort med risken att utveckla sjukdomstillstindet. Det innebér i detta sammanhang
att dven om stroke kan anses vara ett tillstdnd med stor svarighetsgrad behover den
viktas ned med avseende pa sannolikheten att faktiskt drabbas av stroke om man har
formaksflimmer.

4. Hur paverkar atgdrden tredje parts hdlsa?

Atgirden paverkar tredje parts hilsa genom att den kostar pengar som skulle kunna
anvandas till annat. Det saknas vetenskapliga studier av forekomsten av falska signaler
fran moderna personliga EKG utrustningar om mojlig hjartakommor eller av den
mojliga oro som tekniska utrustningar skapar hos anvandarna och hos deras
narstdende. Bland de 419 000 deltagarna i studien av Apple klockans formaga att
uppticka formaksflimmer var forekomsten av signaler om oregelbunden rytm 0,2 %
bland de 219 179 av deltagarna som var 40 &r eller yngre (23, 24). Aven om falska
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signaler skulle visa sig att vara sallsynta bland personliga EKG utrustningar i
allménhet, gar inte att utesluta att undersokningar av detta leder till merarbete for
vardpersonalen. Men det gar heller inte att utesluta att detta merarbete skulle kunna
vara vardefullt genom att t ex medfora att fler patienter med formaksflimmer upptacks
och behandlas.

5. Jdmlikhet och réttvisa
Finns det risk att tillgdngen till Gtgdrden strider mot mdnniskovdrdesprincipen eller
gadllande diskrimineringslagstiftning?

[ den man patienterna sjdlva finansierar inkdp och anvdandning av Coala, ar det
uppenbart att patienter med stark ekonomi har férdelar genom sin ekonomiska
stallning.

6. Autonomi

Har patienterna mdéjlighet att fatta, eller vara delaktiga i, informerade och relevanta
beslut ndr dtgdrden ska anvdndas? Inférande 6kar patienternas valmdojligheter i fall den
offentliga varden investerar i utrustningarna och lanar ut dessa till patienter.

/. Integritet
Hur inverkar dtgdrden pd patienters och ndrstdendes fysiska och personliga integritet?

Eftersom anvandningen av Coala innebar att data skickas 6ver dver natet och sparas i
producenternas eller bedomares databaser, uppstar fragestallningar och problem med
integriteten. Detta problem galler valdigt mycket av modern medicinsk teknik och gar
langt utover vad som kan behandlas inom ramen foér den har rapporten. Metodradet
skulle dock foresla att en nationell diskussion om hur detta ska hanteras framgent
(som innefattar saval tekniska som etiska och juridiska dimensioner) initierades.

8. Kostnadseffektivitet
Ar balansen mellan dtgdrdens kostnader och effekter rimlig?

Det saknas studier av kostnadseffektiviteten av inforandet.

9. Resurser och organisation

Finns det resursmdssiga och/eller organisatoriska begrdnsningar som kan pdverka vilka
som far tillgdng till dtgdrden eller som kan leda till att annan vdrd ges mindre utrymme
om dtgdrden anvinds? Man kan inte helt utesluta risken fér undantrangning pa
vardcentralerna.

10. Professionella vérderingar
Kan vdrderingar inom berérda vdardprofessioner pdverka anvdndningen av dtgdrden och
ddrmed leda till en ojdmlik tillgdng till den? Nej.
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11. Sdrintressen
Finns det sdrintressen som kan pdverka anvdndningen av dtgdrden och ddrmed leda till
en ojdmlik tillgdng till den?

12. Ldngsiktiga konsekvenser
Kan anvindningen av dtgdrden fd mer ldngsiktiga etiska konsekvenser?

Den mest centrala fragan for Coala (och annan medicinsk teknik som har liknande
funktioner) ror den fraga om intigritet som omndmndes under punkt 7 Integritet.

Halsoekonomisk analys av Coala Heart Monitor.

Det saknas studier av kostnadseffektiviteten avseende ett inforande av Coala, men
vissa analyser gar anda att gora. Screening med hjalp av tum-EKG har tidigare visat sig
vara kostnadseffektivt (jamfort med ingen screening eller med hjalp av Holter). Darfor
ar en jamforelse mellan Coala och tum-EKG relevant.

Den version av Coala som riktar sig till privatpersoner kostar 2395 kronor inklusive 12
manaders anvandning (https://www.coalalife.com/se/kop/#/ ). Tum-EKG har ett
lagre pris. Givet att Coala forbattrar diagnostiken ar bedomningen att introduktion och
anvandning av Coala leda till besparingar for bade den enskilde patienten och for
samhallet i stort. Antikoagulantionsbehandling till individer med formaksflimmer har
visat sig vara kostnadseffektivt da det leder till 6kad héalsa och 6verlevnad samt sankta
kostnader for samhillet (till f6ljd av lagre forekomst av stroke). Aven den forbéttrade
specificiteten genom Coala jamfort med tum-EKG leder till besparingar da den sanker
vidare utrednings- och behandlingskostnader.

Den version av Coala som riktar sig till vidrden har ett hogre pris, men dess effekter
forvantas ocksa bli storre. Darfér bedoms dven Coala vara kostnadseffektiv under
forutsattning att resultaten fran de presenterade abstrakten ar tillforlitliga.

Kostnadseffektiviteten av diagnostiska metoder paverkas i hog grad av den risk som
populationen har. Darmed skulle kostnadseffektiviteten av Coala férbattras om den
anvands i en population med hég risk for formaksflimmer jamfért med om den
anvands generellt for alla.

Utvardering av leverantoren

Tillverkare, Namn och affarsidé
Coala Life AB.

Kalsangsgrand 10B

753 19 Uppsala

Coala Life ar ett svenskt medicintekniskt foretag inriktat pd hjartdiagnostik och mobil
halsa. Foretaget har utvecklat en portfdlj av patenterade produkter och tjanster for
digital distansévervakning, analys och screening av hjartat.
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Leverantorens ekonomiska stallning
https: //www.hitta.se/coala+life+ab/stockholm /himptdhkl

2019-12 2018-12 2017-12 2016-12
Omesattning 2023 3250 1864 118
Resultat efter finansnetto -46 522 -23110 -21 301 -42 804
Arets resultat -46 522 -23 110 -21 301 -42 804
Summa tillgangar 83338 22 243 28 348 17191
Antal anstéllda 11 7 6 3

Coala Life AB anskaffade runt 110 Msek i tillvaxtkapital under 2019 och ar finansierade
for nasta tillvaxtfas.

Har leverantoren kunskap om hélso- och sjukvard samt den verksamhet som
produkten skall anvandas inom?

Coala Life AB presenterade forst produkten som en ren konsumentprodukt. Efter
anstallning av kompetenta och branschkunniga medarbetare har dock fokus flyttats
och foretaget bedoms idag ha en mycket serios installning till hdlso- och sjukvarden.

Leverantorens servicemdijligheter

Behovet av hardvarumassig service av matenheter och datorer bedéms vara minimal
och kan hanteras av vardgivarna sjalva. Enligt uppgift fran tillverkaren har Coala Life
en bemannad dedikerad kundtjanst dagtid och svarsservice utanfor kontorstid.

Bedomning av produktens miljdpaverkan

Produktens miljopaverkan bedéms vara minimal dd inga engdngsprodukter kravs for
dess anvandning. Det dr oklart hur stor miljopaverkan tillverkningen av apparaturen
och/eller dess mjukvarubaserade tjanster har.

Beskrivning over hur personalen skall utbildas

Coala Lifes svenska organisation innefattar Customer Experience Managers som initialt
utbildar i handhavande av bade hardvara och mjukvara. Coala Life har dven teknisk
personal som lopande utvarderar utbildningens innehall och kvalitetssakrar fran ett
teknisk perspektiv. Inom organisationen finns dven personal med klinisk bakgrund
som dr involverad i bade utbildning och teknisk support.

Efter initial utbildning definieras ett utbildningspaket tillsammans med kunden for att
sdkerstalla att dven lopande behov uppfylls. Det finns exempelvis méjlighet att utbilda
"super users” (anvandare med extra hog kunskap i handhavande av Coalas system) och
att ge dessa behorighet att i sin tur utbilda kolleger.
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Uppfoljning av produktintroduktion

Med grund i produktens avsedda anvandning dar patienten egenmonitorerar EKG
(efter forskrivning) som dels tolkas automatiskt, dels finns tillgangligt for sjukvarden
ar det rimligt att anta att de patienter som forskrivs Coala Pro annars hade remitterats
till motsvarande undersékningsform inom klinisk fysiologisk verksamhet. Utifran detta
skulle en lamplig uppféljning vara att jdmfoéra hur antalet diagnostiserade patienter
forandras nar Coala Pro blir tillgangligt jimfoért med tidigare. Aven antalet patienter
som remitteras vidare till kliniskt fysiologiska undersokningar inom respektive region
kan jamforas med motsvarande tidsperiod fore introduktionen av Coala Pro.

Uppf6ljningen skulle kunna uttkas och ytterligare exemplifieras hur introduktionen
skulle kunna f6ljas upp dvs vilka effelter som kan pavisas pa antal diagnosticerade
formaksflimmer etc etc.
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Bilaga 1: Studier

Utférda och pagaende studier

Magnusson et al. (25) publicerade ar 2018 ett protokoll fér en prospektiv
observationsstudie (TEASE) av Coala som diagnostiskt verktyg for att upptacka
formaksflimmer hos patienter som genomgatt stroke av okdnda orsaker. Studien
planerades att genomforas i Gavleborgs lan. Resultaten har i skrivande stund dock
annu inte publicerats.

Pa Kardiovaskuldara Varmotet i Stockholm ar 2018 presenterades resultaten av
jamforelse mellan Coala och en erfaren hjartlakare i att tolka 1 000 oselekterade
registreringar (tabell 1) (26).

Resultat | Kommentar/95 %
konfidensintervall

Prevalens av formaksflimmer i urvalet av 14,4 % 143 av 990 registreringar

patienter

Sensitivitet for att upptacka 0,972 0,930 - 0,992

formaksflimmer

Specificitet for att upptacka 0,946 0,928 - 0,960

formaksflimmer

Negativt prediktivt varde for att upptacka | 0,995 0,987 - 0,960

formaksflimmer

Positivt prediktivt varde for att upptacka 0,751 0,683 -0,812

formaksflimmer

Kappakoeefficient 0,818 0,769 - 0,866
Tabell 1

Resultat av tolkningen av 1 000 oselekterade Coala registreringar mellan en erfaren
hjartlakare och Coala systemets ursprungliga molnalgoritm ar 2018.

Pa motet inom Svenska Foreningen for Klinisk Fysiologi ar 2018 presenterades ny
analys av samma data med en forbattrad utvarderingsalgoritm som gav ett positivt
prediktivt varde pa 0,872 jamfort med det tidigare 0,751. Kappakoefficienten var ocksa
forbattrad till 0,973 (Tabell 2) (27).

Matt Resultat med
forbattrad
algoritm

Prevalens av formaksflimmer i urvalet av patienter 14,4 %

Sensitivitet for att upptdcka formaksflimmer 0,951

Specificitet for att upptacka formaksflimmer 0,976

Negativt prediktivt varde for att upptacka formaksflimmer 0,992
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Positivt prediktivt varde for att upptacka formaksflimmer 0,872
Kappakoeefficient 0,973

Tabell 2

Resultat av tolkningen av 1 000 oselekterade Coala registreringar mellan en erfaren
hjartlakare och Coala systemets forbattrade molnalgoritm ar 2018.

918 kvinnor (56+11 ar) med hjartklappning registrerade sin hjartaktivitet med Coala
tva ganger dagligen i 60 dagar under ar 2018 - tillsammans 280 474 registreringar
som analyserades med Coala Lifes molnlésning. Férekomst och grad av symptom
minskade (forekomst 23,7+8 till 19,8 +9 (p<0.001), grad 22,6+5 to 21+4 (p<0.001)).
Registreringarna med resultatrapporter minskade dngest och nedstimdhet hos
kvinnorna (28).

Studie av 1 000 registreringar med tum EKG enbart jamfort med kombinationen tum
EKG och brost EKG (dual) visade att kombinationen gav hogre positivt prediktivt varde
an tum EKG enbart. Andelen falskt positiva kunde ocksa minskas fran 35 % till 13 %
(tabell 3)(29).

Resultat | Resultat tum EKG
dual

Prevalens av formaksflimmer i den undersokta 14,4 % 143 av 990
patientgruppen registreringar
% av registreringarna av tillracklig kvalitet foratt  99,2% 98,7 %

tilldta manuell tolkning

Negativt prediktivt varde for att upptacka 0,992 0,995
formaksflimmer

Positivt prediktivt varde for att upptacka 0,872 0,647
formaksflimmer

Falska positiva 12,8 % 35,3 %
Sensitivitet for att upptacka formaksflimmer 0,951 0,972
Specificitet for att upptacka formaksflimmer 0,976 0,909
Kappakoefficient 0,973 0,919

Tabell 3

Resultat av blindad tolkning av 1 000 oselekterade Coala registreringar mellan en
erfaren hjartlakare och Coala systemets forbattrade molnalgoritm ar 2019.

Coalas forbattrade molnalgoritm som infordes ar 2018 utnyttjar P-vagsdetektion i
tillagg till R-R intervaller for att minska antalet falskt positiva resultat for
formaksflimmer. Den studerades nyligen pa 100 Coala EKG som representerar ett urval
bland 5 512 registreringar fran svenska anviandare av Coala. Bland dessa registreringar
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fanns 10 % med oregelbundna R-R intervaller som vanligen anses forenliga med
formaksflimmer. En specialist i Kardiologi bedomde att ingen av de 100
registreringarna som testades pa Coala representerade formaksflimmer. Den nya Coala
algoritmen baserad pa bade R-R intervaller och P-vdgs detektion gav resultat som i 100
% av fallen 6verenstomde med kardiologens bedémning (30).

Ett protokoll fér en prospektiv observationsstudie av vardet av Coala vid
undersokningar av patienter med stroke publiceradesi 2018 (25).

Tva "expertasikter” (31, 32) har nyligen publicerats om Coala systemet. De ger en
fordjupad forklaring av systemets syfte och funktioner, men ger inte ytterligare data
avseende systemets diagnostiska egenskaper utéver det som redan finns i de abstrakt
som sammanfattas ivan.
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Vetenskapliga studier: Sokstrategier

PICO

Population: Patienter med behov av egenregistrering av EKG.
Intervention: Egenregistrering av EKG.
Comparison: Saknas.

Outcome: Registreringens diagnostiska varde jamfort med konventionellt EKG
eller automatisk bedémning av EKG registreringarna jamfort med bedémning av
erfarna hjartlakare.

Sokning i PubMed den 2020-02-26 — senaste fem aren

"electrocardiography, ambulatory"[MeSH Terms] OR ("electrocardiography"[All
Fields] AND "ambulatory"[All Fields]) OR "ambulatory electrocardiography"”[All Fields]
OR ("ambulatory"[All Fields] AND "ecg"[All Fields]) OR "ambulatory ecg"[All Fields]

1859 traffar

Vetenskapliga studier: Bedomning

Bedomning av vetenskapliga kvaliteten i enskilda publikationer sker i skalan 13g,
mattlig och hog.

Metodradet har handboken "Utvardering av metoder i hédlso- och sjukvarden” fran SBU
- Statens beredning for medicinsk utvardering som ledstjarna i arbetet
(www.sbu.se/upload/ebm/metodbok/sbushandbok.pdf) och graderar vetenskaplig
evidens i fyra kategorier:

1. Starkt vetenskapligt underlag

2. Mattligt starkt vetenskapligt underlag
3. Begransat vetenskapligt underlag

4. Otillrackligt vetenskapligt underlag
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Referens | Studiedesign Population Resultat Kommentar Sudie-
kvalitet
Perez etal,, Den 419 297 deltagare Utrustningen gav 2162 av deltagarna | 52 % av deltagarna Medel
US.A, 2019, fotopletysmografi rekryterades under en (0,52 %) meddelande om var yngre an 40 ar
(33) sensor som finns i tidsperiod av atta oregelbunden puls. 450 (21 %) av och enbart 6 % av
Apple Watch manader. Median dessa inkom med bedémningsbara deltagarna var 65 ar
anvandes for att 6vervakningstid var EKG registreringar. Positiva eller dldre — den
mata forandringar i 117 dagar. prediktiva vérdet av Apple Watch alderskategori som
blodfléde och Forutsattning for meddelande om formaksflimmer var har storst forekomst
darmed deltagande var att man | 0,71. av stroke.
pulsintervallet for att | &gde Apple watch. Av deltagarna som var 65 ar eller Enbart 21 % av de
bedéma aldre fick 3,2 % indikation pa att de som fick indikation
regelbundenheten i hade intermittent eller konstant pé formaksflimmer
pulsen. De som formaksflimmer. skickade in ePatch
bedémdes ha 0,16 % av deltagarna yngre &n 40 ar med data som kunde
allvarliga symptom fick indikation pé at de hade utvdrderas. Risken
hanvisades till formaksflimmer, men enbart 18% av for bortfallsbias &r
akutmottagning och dessa visade sig egentligen ha sdledes stor.
dvriga fick tillsand formaksflimmer. Urvalet av
en EKG puck” studierpersoner var
(ePatch) som langt ifran
anvéndes for att randomiserat.
registrera EKG
under 7 dagar.
Duarte et al. HTA analys av Totalt 915 studier Jamfort med 12-avledningars EKG Héapnadsvackande Medel
U.K. 2019 och | samtliga studier av identifierades. Ingen var sensitiviteten 93,9% [95% att forfattarna: 1.
2020 (34,35) | anvédndningen av av dessa studier gav konfidensintervall 86,2 % till 97,4 %] | Forestallde sig att
enkanals EKG for svar pa den fraga och specificiteten 96,5% (95 % ClI kunna identifiera
att diagnosticera HTA- analysen framst | 90,4 % till 98,8 %). studier inkluderande
formaksflimmer fran | 6nskade svar pa — hur En-avlednings EKG anvant vid ett patienter med
tidernas borjan till vél en-avlednings tillfalle visade sig kostnadeseffektiva. | obehandlade
mars 2018. EKG 6verensstdmmer formaksflimmer
Fragan i analysen med 12 avledningars med de risker det
var i vilka EKG anvinda pa innebar att a
diagnostiska patienter med obehandla
egenskaper enkanals | diagnosticerat formaksflimmer, 2.
EKG anvént vid ett formaksflimmer. Anség det relevant
enda tillfalle har Uppenbarligen till att namfora en
jamfort med forfattarnas besvikelse enskild matning med
konventionell 12 fick de ndja sig med enavlednings EKG
elektroders EKG. studier av personer dar nar sjalva meningen
man leter efter med enkanals EKG i
formaksflimmer bland handerna pa
symptomfria patinter allménheten &r att
eller patienter med kunna g6ra manga
symptom forenliga matningar Over tid.
med férmaksflimmer. .
Wineinger et | Anvéndning av en 7934 mén och 5359 1 041 504 paroxysmal férmaks Visar att en kanals Hog
al. 2019 (36) | kanals EKG for att kvinnor som fibrillationer registrerades hos EKG anvént dver
upptécka kontinuerligt bar patienterna, saledes i medeltal drygt flera dagar &r
paroxysmal elektroder for en episod pr. dygn. lovande for upptackt
formaksflimmer. registrering av en Hos 49 % av patienterna upptécktes av intermittenta
kanals EKG (Zio arrytmin under det forsta dygnet av formaksflimmer.
Patch, iRhythm Inc, registreringar, men hos 90 % efter en
San Francisco, CA) veckas registreringar.
under i medeltal 11,4
dygn som en del i
deras vanliga vard.
Fredriksson Anvéndning av en Urval av 269 Kontinuerlig registrering fann att 6 | Personer som Hog
etal. 2020 kanals EKG under personer ur ur % (n=15/269) av patienterna deltar frivilligt i
(37) tva veckor for att STROKESTOP II hade féormaksflimmer, medan screeningstudier
upptacka
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paroxysmal
formaksflimmer.

studien (38)
ambulanta patienter
75-76 &r gamla och
hade koncentrationer
av N-terminal pro b-
typ formaks
natriuretisk peptid pa
mer eller lika med 125
ng/L. Kontinuerlig
registrering av
enkanals EKG med R-
test 4 fran Novacor
och intermittenta
registreringar av EKG
under 30 sekunder
med Zenicor Il fyra
ganger om dagen.

intermittent registrering fann
formaksflimmer hos 2% (n =
5/269) (P =0.002).

Pa skalan 1-5 dar 1 betyder enklast
och 5 svarast, fann personerna att
kontinuerlig 6vervakning var 2 och
intermittent 1 (p<0.001).

Det ar en fordel med denna studie
att varje patient ar sin egen
kontroll avseende det som studers.
De tva typerna av utrustning
anvander olika algoritmer for att
detektera formaksflimmer.

har i tidigare
studier visat sig
generellt friskare
an befolkningen i
ovrigt. Aktuella
urval patienter kan
saledes vara
friskare dn
populationen i
ovrigt.

Béda satten att
pavisa
formaksflimmer
riskerar att
underskatta
forekomsten
eftersom de
anvander en kanals
EKG.
Studieresultaten
géller forstas de
aktuella
utrustningarna och
inte fullt ut for
andra motsvarande
utrustningar som
anvander andra
algoritmer.

Ghazal et al.
2018 (39)

Utveckla en
screeningmetod for
formaksflimmer
fér anvandning
inom
primarvarden.

Tvarsnittsstudie av
alla inviterade och
accepterande
personer 70-74 ar
registrerade vid en
vardcentral i
Stockholm. Samtliga
patienter som inte
redan hade
diagnosticerad
formaksflimmer
genomgick en 12-
avlednings EKG. De
som hade nornalt
EKG registrerade i
30-sekunders
perioder med
Zenicor tva ganger
om dagen i tva
veckor. Peroral
antikoagulations-
behandling gavs till
de patienter som
hade
formaksflimmer.

Bland de 415 inviterade
patienterna deltog 324 (78,1 %) i
studien. Medeldldern var 72 ar,
52,2 % var kvinnor. 34 (8,2 %) av
de inviterade studiedeltagarna
hade en redan diagnosticerad
formaksflimmer. Bland de 6vriga
hade 16 (5,5 %) formaksflimmer.

Liten studie pa en
vardcentral

Lag

Xiao et al.
2018 (40)

Artificiellt neuronalt
natverk tranades
med hjalp av stor
”facit” EKG databas
i att tolka en kanals
EKG for att
upptacka
korondrsyndrom.

Langtids ST
Databasen LTST fran
PhysioNet
(Goldberger AL,
Amaral LAN, Glass L,
et al. PhysioBank,
PhysioToolkit, and
PhysioNet:
components of a new
research resource for

Efter traning var ytan under ROC
kurvan 89,6 % jamfort med med
”guldstandard”. Sensitiviteten var
84,4 % och specificiteten 84,9 %.
Studien anvénde enbart 20 av
tillgédngliga 86 registreringar i LTST
databasen for att tréna systemet och
bara 15 registreringar for att testa
systemet.

Falskt-positiva
resultat ar ett
huvudproblem for
befintliga system
for automatisk
overvakning av
EKG. Aktuellt
system

Medel
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complex physiologic

representerar en

signals. Circulation. Kklar forbattring.
2000;101(23):215-20)
for att trdna systemet.
Smith Wetal | Ambulatorisk 50 patienter Andrad handliggning hos 23 Forbattrad Medel
2017 detektion av p- patienter (46%) med p-vags diagnostik av p-
New Zealand | vagor. 1- centriskt EKG och hos 6 patienter vagor med 1-kanals
(41) kanalsEKG (12%) med HolterEKG, (p <0,001). ambulatorisk
jamfordes med “patch ECG
standard 3-kanals monitor”.
Holtermatare.
Turakhia M Identifiering av av 419 093 individer Annu inga data. Presentation av en Lag
etal 2019, flimmer och planerad stor helt
USA (23) fladder. virtuell studie.
Elektronisk
datainsamling frén
en smartphone
app.
Stone P etal Identifiering av 496 individer Association mellan ambulatoriska Gammal studie Medel
1997 ischemi i EKG-férandringar och adverse men fortfarande
USA and myokardiet med cardiac events efter ett ar. vardefull
other ambulatoriskt EKG,
countries exercising
treadmill testing
(ETT) eller 12-lead
EKG I vila.
Undersékningarna
gjordes vid starten
och efter 12
veckor. Kardiella
handelser
registrerades
under12 manader.
Hochstadt A Armbandsur for att | 20 patienter God korrelation med EKG Asymtomatiskt Medel
etal 2019 detektera flimmer (>18 000 matningar) | (R=0,980, p<0,001) bade vid flimmer ar en viktig
Israel (42) jamférdes med sinusrytm och vid flimmer. orsak till stroke.
EKG1ien grupp Antikoagulation
patienter som startades vid
skulle konverteras upptackten av
elektivt. Liggande flimmer.
eller sittande i vila
(inte
ambulatoriskt)
Katritsis Det | Oversikt som Inte aktuellt Betydelsen av ventrikulara Ingen jamforelse Lag
al 2013, diskuterar arytmier beror pa det mellan Holter och
Grekland, UK, | betydelsen av att bakomliggande tillstandet. Farligt nya tekniker.
(43) upptacka ndr de uppkommer vid
ventrikuldra anstrangning men ofarligt nar de
arytmier och forsvinner under anstrangning hos
indikationer for att idrottsman.
anvanda
ambulatorisk
Holter-teknik
Wineinger N Retrospektiv 13 295 patienter Medianvardet pd PAF var 1,21/dag | Kaninnebaraolika | Lig
etal 2019, undersokning for (1 041 504 episoder (0,31-4,99) och durationen var 7,5 patofysiologi och
USA (36) att studera olika med PAF) timmar (2,4-18,6). olika risk for
monster av Tva subtyper: staccato (manga, stroke.
paroxysmalt korta episoder och legato (farre Tillampning av
formaksflimmer och langre episoder) modern teknik, inte
(PAF) med sd mycket om

ambulatorisk 1-

tillforlitligheten av
utrustningen.
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kanals lappsensor-
EKG

Gudmunds- Screening for 6150 individer Oregelbunden puls hos 7,6 %, 26 Troligen abstrakt Hog
dottir Ketal formaksflimmer hade FF som inte diagnosticerats till foredrag.
2019 hos individer 75- forut, av 5685 deltagare med Pulspalpation har
Sverige 76 &r med en- regelbunden puls hade 6 FF med 1- | mycket lagt positivt
kanals EKG kanalEKG. Sensitivitet 0,81 (95 % prediktivt varde.
CI 0,63-0,93), specificitet 0,92 (CI Ofta falskt positiv
0,92-0,93) for FF.
Gropler M et Utrustning med 1- 30 barn (n=101itre Ambulant 1-kanalsEKG lika Pediatrisk studie Medel
al 2018 kanalEKG hos barn | aldersgrupper) effektivt som 12-kanalEKG.
USA 0-18 ar jamfordes
med traditionell
12-kanalEKG
Koole M etal | Prospektiv studie 55 patienter av 129 Registrering av olika handelser da Arytmier, hjartsvikt | Lag
2019 pa patienter med tillfradgade patienterna omedelbart blev och blodtryck
Holland kongenital kontaktade. Béttre 6verlevnad dn registrerades.
hjartsjukdom med historiska kontroller. Visar "feasibility”
telemonitoring men ingen
som registrerar 1- kontrollgrupp
kanalEKG, bltr och
vikt
Metha D etal. | Fyraportabla 1- 20 patienter Mindre &n 50 % 6verensstammelse | Portabla EKG- Lag
2015 kanalsEKG mellan portabla och traditionellt utrustningar kan
USA jamférdes med EKG under de korta mitperioderna | bliav vérde vid
traditionellt pa 30 sek. langtidsmatningar
sjukhus-EKG men de maste bli
mer tillforlitliga
Nault I et al. Validering av 1- 212 simultana Formaksflimmer hos 73 patienter - | Cardiostat hade en Hog
2018 kanals portabelt matningar. 99 % Overensstimmelse, fordel i att kunna
Kanada (44) EKG (Cardiostat). kappa=0,99. Samre for fladder, registrera langre
Forst jamfordes kappa=0,51. Holter battre for att tid &n Holter. Den
Cardiostat med 12- uppticka supraventrikuldra och var ocksa enklare
kanalsEKG och ventrikulara extraslag. att installera och
sedan med Holter Analyserna stoérdes (noise) oftare var vattentat.
under 24 timmar. for Cardiostat &n Holter. [lustrativ bild visar
Simultana den enklare
matningar. utrustningen med
Cardiostat.
Nelson Betal | Matning av N=1 Bdda portabla instrumenten var Lasvard Lag
2019, USA, hjartfrekvensen Individen hade Apple | tillférlitliga, Apple watch
(45) gjordes med Apple | watch pa hoger 6verensstaimde i 95 % och Fitbit
watch 3 och Fitbit handled och Fitbit Charge 2 91 %. Apple watch 3 var
Charge 2, som Charge 2 pa vanster nagot simre pa att registrera
jamfordes med 3- handled. Matningar hjartfrekvens vid olika dagliga
kanalsEKG under gjordes vid ADL, aktiviteter.
24 timmar vid olika | 16pning, gdng och vid
aktiviteter olika aktiviteter i
sittande stallning
Gropler M 1-kanals tradlost 30 barn jamnt Hjartsjukdom/ledningsstorningar Kardia Medel
2018, USA EKG (Kardia fordelade i tre forekom hos 20 av barnen. Kardia utrustningen
(46) device) som grupper: 0-5 dr, 6-10 | utrustningen var tillforlitlig for lampar sig for
gjordes under 30 aroch 11-18ar. matning av hjartfrekvens, arytmier | ambulatoriskt EKG
sekunder efter och intervaller. God hos barn

traditionellt 12-
kanalsEKG hos
barn pa en
hjartmottagning.
Metoderna
jamfordes pa ett
kontrollerat satt.

overensstaimmelse med 12-
kanalsEKG.
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Bansal et al. Oversiktsartikel Litteratursokning pa 15 utrustningar identifierades, men | Priméart deskriptiva | Lag
Indien, 2017 om handburna EKG | PubMed med enbart sex av dessa forekom i data snarare dn
47) utrustningar sokbegreppen publicerade medicinska studier. jamforelse mellan
"handheld”, tekonologier.
"wearable” eller
"patch” ECG
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