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Utlatande och sammanfattande bedomning fran Kvalitetssikringsgruppen

HTA-kvalitetssékringsgruppen har ett uppdrag att yttra sig 6ver genomforda HTA i Vistra Gotalandsregionen. Yttrandet
skall innefatta sammanfattning av fragestéllning, samlat evidensldge, patientnytta, risker samt ekonomiska och etiska
aspekter for den studerande teknologin.

Puls oxymetri (POX) screening for upptickt av medfodda hjirtfel hos nyfodda.

Fragestéllning:
Leder screening med puls oxymetri (POX), som enskild metod eller i kombination med

barnldkarundersokning, av alla nyfédda asymptomatiska barn fore hemgéng fran BB till att fler barn
med allvarliga medfodda hjartmissbildningar uppticks innan debut av svér sjukdom och till minskad
mortalitet och morbiditet jamfort med enbart barnldkarundersokning ?

PICO: (Patient, Intervention, Comparison, Outcome)
P = Nyfodda, asymptomatiska barn

I, = POX, oavsett mitprobens lokalisation, i kombination med barnldkarundersokning, vid ndgon
tidpunkt innan hemgéng frén BB
I,= POX under samma forutséttningar, men ingen barnldkarundersokning

C = Barnldkarundersdkning

O = Primirt utfall
Sensitivitet och specificitet att identifiera allvarlig hjartmissbildning verifierad med
ekokardiografi
Sekundéra utfall
1. Missad diagnos av allvarlig hjartmissbildning.
2. Mortalitet hos nyfédda med allvarlig hjartmissbildning.
3. Morbiditet hos nyfodda med allvarlig hjartmissbildning.

Resultatet av HT A-processen:

Metod och mélgrupp:

Medfodda hjartfel orsakar 6-10 % av all barnadddlighet. Incidensen uppskattas till 8-12/1000
levande fodda barn. Allvarliga hjértmissbildningar dir cirkulationen &r beroende av en dppetstaende
ductus arteriosus dr potentiellt akut livshotande. Det 4r mycket angelédget att identifiera dessa tidigt.
En tidig hemgang fran BB innebér en 6kad risk for att ductus arteriosus sluts forst nir barnet inte
langre dr kvar pé sjukhus med risk for syrebrist, acidos, allvarlig hjartsvikt och cirkulatorisk kollaps.
Tidig diagnos av allvarliga hjértmissbildningar, dvs. innan hemgang, ar dirfor av yttersta vikt. For
ndrvarande undersoks alla nyfodda barn pa BB av barnlékare. Vid misstanke om ett hjartfel utreds
barnet vidare med ekokardiografi.

Pulsoxymetri (POX) &r en icke-invasiv metod att méta syrgasmittnad. 28 % av alla nyfédda barn
med en allvarlig hjartmissbildning och en duktusberoende cirkulation skrivs ut odiagnostiserade fran
svenska BB som inte anvidnder POX-screening. POX-screening avser att identifiera nyfddda med en
allvarlig hjartmissbildning redan pé sjukhuset, innan cirkulatorisk kollaps intraffar.
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Evidenslédge
Den systematiska litteratursokningen identifierade atta diagnostiska studier (nio artiklar).

Studiekvaliteten varierade fran l1ag till hog. Tva av dessa studerade dven kliniska utfall sésom
utskrivning med odiagnostiserad allvarlig hjartsjukdom (medelhdg studiekvalitet), mortalitet (1ag
kvalitet) och morbiditet (medelhog kvalitet). Evidensgraden for kohortstudier med kliniska utfall
beddmdes enligt GRADE-systemet och for diagnostiska studier enligt SBU’s tidigare
evidensgraderingsystem.

Diagnostisk tillforlitlighet

POX kombinerat med barnlédkarundersokning eller POX ensamt hade bada en god diagnostisk
formaga att identifiera allvarlig hjartmissbildning. Det vetenskapliga underlaget bedoms vara
méttligt starkt. Jimforande analys av metodernas diagnostiska tillforlitlighet saknas. Resultatet fran
tva studier (av hog respektive medelhog kvalitet) indikerar att kombinationen av POX och
barnldkarundersokning har en bittre diskrimineringsférméga (sensitivitet 83-89%, specificitet 98-
99%) dn enbart POX (sensitivitet 62-77%, specificitet 99-100%) eller enbart barnldkarundersdkning
(sensitivitet 62%, specificitet 98%).

Missad diagnos av allvarlig hjdrtmissbildning

POX i kombination med barnlédkarunders6kning var associerat med en lagre risk for att en allvarlig
hjértmissbildning var odiagnosticerad innan hemgang jamfort med enbart barnldkarundersékning
(RR 0.38; 95% KI0.20-0.71). Det vetenskapliga underlaget bedoms vara begrinsat (GRADE &@®).

Mortalitet hos nyfédda med allvarlig hjdrtmissbildning

Inga dodsfall intrdffade i grupper som genomgatt POX-screening, men det totala antalet dodsfall i
studierna var for 1agt for att kunna vérdera effekten pa mortalitet. Det vetenskapliga underlaget ar
otillrackligt (GRADE®).

Morbiditet (svar acidos) hos nyfédda med allvarlig hjdrtmissbildning

POX kombinerat med barnldkarundersokning var associerat med en ldgre risk for svér acidos hos
nyfodda med allvarlig hjartmissbildning jamfort med enbart barnlédkarundersékning (RR 0.40; 95%
KI 0.20-0.80). Det vetenskapliga underlaget bedoms vara begransat (GRADE @&@®).

Etiska aspekter:

Det ér viktigt fordldrarna ér vilinformerade om syftet med POX-screening liksom om dess
begriansningar. Ett falskt negativt resultat kan medfora en forsenad diagnos. Falskt positiva resultat
kan medfora onddig oro hos fordldrarna samt onddig utredning som &r resurskridvande.

Ekonomiska aspekter

Kostnaden per diagnos stélld 1 tid dvs. innan hemgéng fran BB, uppskattas till 265 000 SEK under
det forsta dret och dérefter en arlig kostnad pa 212 000 SEK. Berédkningen dr baserad pa antagandet
att POX-screening kommer att leda till att tre nyfodda barn med allvarlig hjartmissbildning
diagnosticeras per ar vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Tidigare studier har presenterat resultat diar anvéindningen av POX-screening skulle vara
kostnadsneutral. Dessa studier har dock inte tagit hiansyn till den tid som krévs for information till
fordldrarna samt den tid som behdvdes for forberedelser att genomfora testet.
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Sammanfattning och slutsats

POX-screening ér en icke-invasiv enkel metod med god diagnostisk formaga att uppticka allvarliga
hjartmissbildningar hos nyfodda barn innan hemgang frdn BB. Studier indikerar att kombinationen
av POX och barnlédkarundersokning har en béttre diskrimineringsforméga @n enbart POX eller
barnldkarundersokning. Det vetenskapliga underlaget dr fortfarande otillrdckligt for att bedéma hur
mortalitet och morbiditet pdverkas. Kostnader for en introduktion av metoden vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset uppskattas till ca 800 000 under det forsta aret, darefter nagot lagre.
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Liljegren, bibliotekarie varit resurspersoner. HTA-rapporten och &beropad och fortecknad litteratur har sedan granskats
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	Kostnaden per diagnos ställd i tid dvs. innan hemgång från BB, uppskattas till 265 000 SEK under det första året och därefter en årlig kostnad på 212 000 SEK. Beräkningen är baserad på antagandet att POX-screening kommer att leda till att tre nyfödda barn med allvarlig hjärtmissbildning diagnosticeras per år vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Tidigare studier har presenterat resultat där användningen av POX-screening skulle vara kostnadsneutral. Dessa studier har dock inte tagit hänsyn till den tid som krävs för information till föräldrarna samt den tid som behövdes för förberedelser att genomföra testet.
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