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Rapport fra
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«Sikker prgvetaking og analyse
i hjemmet utfgrt av pasient» i
Sykehuset @stfold HF
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Bakgrunn

Den norske helsetjenesten star overfor betydelige kapasitetsutfordringer med
et gkende antall pasienter og eldre med behov for helsetjenester, og samtidig
en redusert tilgang pa helsepersonell. Dette krever trygge, innovative
alternativer til hvordan oppgavene i helsetjenesten kan utfgres.

For a mgte disse utfordringene tilbys enkelte pasientgrupper medisinsk

avstandsoppfglging, der pasienten kan fglges opp i eget hjem ved a ta i bruk

tilrettelagt teknologi. Et omrade som derimot er lite utforsket nar det gjelder

hjemmeoppfalging, er provetaking og tilhgrende analyse utfgrt av pasienten ﬂ?f ﬂ?fﬂgf ﬂgfﬂgf
selv hjemme (utenfor sykehus/institusjon).

Prgvetaking og -analyse er en sveert sentral del av medisinsk utredning og
behandling, gir viktig informasjon om pasientens helsetilstand og bestemmer
videre oppfelging/behandling. | dag ma pasientene komme til
sykehus/institusjon med laboratorium for a ta prgver som kan innebsere mange
sykehusbesgk, mye tid til reising til/fra sykehuset, venting og
telefonhenvendelser til en presset helsetjeneste.
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Prgvetaking i eget hjem

A flytte deler av prgvetakingen fra sykehus til pasienten hjemme
innehar et stort innovasjonspotensial bade pa produkt-, tjeneste-

og organisasjonsniva, men vil ogsa kreve et utstrakt offentlig-privat
samarbeid.

Sykehuset i @stfold har identifisert problemstillinger og
utfordringer som oppstar nar prgvetaking og analyse skal forega
utenfor sykehuset og uten helsefaglig personell tilstede. Disse
gnsker vi & drgfte med markedet for a utvide forstaelse for
muligheter og rammebetingelser knyttet til behovet.

Blant annet ma vi forsta utfordringer og sammenhenger mellom
pasienter, helsepersonell, utstyr og informasjon/data som som
skal utveksles mellom disse.




Sykehuset @stfold har fatt 10,5 millioner kroner til
innga innovasjonspartnerskap med private
naeringslivsaktgrer for a utvikle innovative lgsninger
som skal bidra til realisering av helhetlige tjenester for
provetaking og analyse i hjemmet som en naturlig del
av en trygg og god hjemmeoppfalging
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BEHOV

Sykehuset @stfold har behov for fremtidsrettede og
kvalitetssikrede produkter som pa en sikker mate gjgr det mulig:

1. For utvalgte pasienter selv a ta blodprgver hjemme med
tilhgrende analyse

1. At resultatene blir overfgrt til sykehuset som kan fglge
opp pasienten

HVORFOR TA BLODPR@VER HIEMME?

Skape trygghet og mestring i @ handtere egen sykdom

Tidlig avdekke forverring av sykdom og sette i gang tiltak for a

forhindre ytterligere forverring «Pasienten Skal settes |

stand til a medvirke og
Forkorte, forhindre eller utsette legebespk eller delta aktivt»

sykehusinnleggelser

Bedre helse og bedre opplevelse for pasientene og samlet sett
redusert ressursbruk og kostnader for helsetjenesten

Persontilpassede medisiner
Selvbetjening

Tilgang til helseopplysninger
Behandlingsforlgp

«Vi gj@r det selv» — diagnostikk
og behandling
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Behovsbeskrivelse
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BEHOV

Trygghet

For a sikre tillit hos brukere,
pargrende og helsepersonell tar i
bruk produktet, ma produktet og
tjenesten skape opplevelsen av
tryggeht. Pasienter ma fgle seg
trygg pa at prgver gjennomfgres og
formidles korrekt hver gang.

Oppleering

Riktig oppleering og praktisk trening
for avreise fra sykehuset vil veere
avgjgrende for pasientens evne til &
utfgre pregvetaking pa egenhand.
Oppleering av pargrende vil ogsa
kunne gke adopsjon og trygghet,
samt redusere feil.

Brukervennlig

En tjeneste og et device som er
utviklet spesielt for pasienter med
fokus pa deres behov og kapasitet
vil kunne sikre hgy adopsjon og
redusere feil forbundet med
prgvetaking

| utformingen av tjenesten er det
viktig a designe for tilgjengelighet
og ivaretakelse. Pasienter trenger
stgtte til & ta gode beslutninger.

Sikkerhet

Pasientens helse avhenger av sikker
og rask forbindelse mellom sykehus
og hjem. Med mye sensitive data vil
det veere en hgy prioritet a bade
ivareta informasjonssikkerhet og
personvern.

For at tjenesten og utstyret skal
bidra til bedre bruk av tid og
ressurser pa sykehuset, er det
avgjgrende at det utarbeides et
system for sykehuset.

For at pasienten skal fgle seg trygg
og ivaretatt er det viktig at det
etableres god dialog rundt
tjenesten og vurderes hvorvidt
pasienten er en egnet kandidat til
ta prgver pa egenhand.

v/

Offboarding

Det er viktig med en god og tydelig
avslutning pa behandlingsforlgp og
hjemmeoppfalging.

Sykehuset har systemer i dag som
det er avgjgrende at
tjenesten/enheten integreres med.
Lgsningen hjemme hos pasienten
skal kunne sende resultatene fra
hjemmemalingene til eksisterende,
relevante systemer pa sykehuset.



Eksempel pa Dagens brukerreise

“Er jeg frisk nok til G
ta imot barnabarna
mon tro?”

Utskriving

Pasienten skrives ut med
behandlingsplan med jevnlig
oppfelging og prevetaking pa
sykehus/fastlege/helsehus

| hjemmet

Hjemmefra fglger pasient
behandlingsplan men lurer mye
pa hva den daglige formen tillater

“Der gar hele
dagen min!”

Oppfelging

Pasient skal jevnlig pa
sykehuset for oppfeglging
og prevetaking.

“Jeg foler meg
ordentlig darlig,
men det 2 uker til
jeg skal inn i igjen”

Endring i sykdomsbildet
Pasienten far en endring i
sykdomsbildet og er usikker pa
om det erille nok til 3 kontakte
helsepersonell. Pargrende synes
det er vanskelig & vurdere.

“Jeg burde ha sagt
ifra tidligere”

Innleggelse

Innen neste oppfelging er
tilstanden forverret og
pasienten blir innlagt



Eksempel pa @nsket brukerreise

Hva tenker du om at du
skal hjem igjen nd da?

Onboarding/inklusjon

Pasienten vurderes til
hjemmeoppfglging og gjennomgar
samtale om motivasjon og gnsker.
Helsepersonell pa sykehus

viser introduksjonsmateriell og
forklarer hvordan dette kan gi
pasienten verdi

e Vurdering og samtale

o Introduksjonsmateriell

e Gode rutiner og systemer for
“onboarding”

Komme i gang

Pasienten og pargrende mottar
oppleering og praktisk trening pa
sykehuset fgr pasient skrives ut
med kursbevis. Pasient far aktuelt
utstyr samme dag.

e God trening og opplaering
inkluderer pargrende

o Kursbevis utstedes

o Utstyr blir levert til pasient

o Utstyr plugges inn og er klart til
bruk

Hei Randi.
Proven ble utfort helt korrekt
og vi har nd motatt malin-
gene dine som na sendes til
analyse. Du vil fa tilbake-
melding innen 4 timer.
Ha en fin dag sa lenge!

Ta progver

Pasient utfgrer malinger hjemme
og mottar bekreftelse pa at prgve
er utfgrt og mottatt av
helsepersonell

o Godt og intuitivt grensesnitt pa
device

o Bekreftelse pa utfgrt maling

e Oppmuntrende og motiverende
ordlyd / tone of voice pa device

Provene dine er noe forhoyet
gjennom de siste ukene og
jeg @nsker a sette deg pa
3mg Marevan til neste
maling. Resept er sendt til
ditt lokale apotek.

Ha en fin dag s lenge!

Fa svar pa prgver

Prgvesvar og oppfglging blir vurdert
av personell pa sykehuset, og vil gi
mulighet for a reagere raskere pa
endringer.

o Tydelige svar til pasient
o Proaktiv behandling
o Bekreftelse pa videre prosess

“Nag er behandlingen din
ferdig, hvordan synes du
det har gatt?”

~

“Veldig bra!

Det har gitt mye
mestring og forstdelse
for helsen min.”

Offboarding

Etablerte rutiner for a avslutte
oppfalging og innlevering av
utstyr
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Mange ulike potensielle brukere

Prevetaking i eget hjem kan vaere til nytte for mange ulike
pasientgrupper. Dette kan vaere pasienter som regelmessig ma til
sykehus for blodprgvetaking, eller pasienter som er avhengig av tett
oppfelging over en kortere periode.

Johannes (50)

Randi (61) har
har leversvikt

hjertesvikt

@nsker ikke & bruke all sin

Har behov for stgrre kunnskap om
energi pa sykehusbesgk.

sykdommen slik at hun kan ta gode
valg som bidrar til bedre helse

Foreldre til Linus

Gudrun (79) har (8) som har
kreft og far leukemi
cellegift Trenger & fgle de forstar

sykdomsbildet til barnet og
gjore riktige valg, eks. om
barnet kan vaere sammen
med andre barn.

Behandlingen slar ut
immunforsvaret hennes og
medfgrer stgrre risiko for alvorlige
infeksjoner. Blodprgvesvar hjemme
kan gi svar pa om hvor utsatt hun er
for infeksjoner, og om hun kan
omgas andre (utsette seg for
smitte).




Intern Behovskartlegging

Sykehuset @stfold har utfgrt en intern
behovskartlegging, der helsepersonell og
ledelse er blitt spurt om a gi svar pa
felgende spgrsmal:

1. Hvilke pasientgruppe hos deg
kunne dette veert relevant for?

2. Hvilke analyser hadde det veert
relevant for denne pasientgruppen?

Diff Hb Lpk TPK CRP Kreat ASAT ALAT Na K GT

Antall prover

Hvilke prgver de ulike avdelingene tar
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e SYKEHUSET @STFOLD
°

SAMMEN SKAPER VI & B g difi
FREMTIDENS HELSETJENESTE!

eeoe SYKEHUSET OSTFOLD » s e SYKEHUSPARTNER
®

[ J
Sykehuset @stfold inviterer private leverandgrer til a

innga innovasjonspartnerskap for a utvikle 1
“ Innovasjon
. 1 1]

fremtidsrettede Igsninger/tjenester som gjgr det mulig ‘ Norway
for pasienter & ta blodprgver hjemme med tilhgrende Health fech
analyse og overfgring av resultater til sykehuset —som

en naturlig del av trygg hjemmeoppfelging. .
e VESTRE VIKEN HELSE © s ® SOR-OST
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Markedsdialogens formal er 3§ Involvere potensielle private Dialog med virksomheter og eksperter
samarbeidspartnere i avklaring av innovasjonspotensiale og en f@rste
idéutvikling MARKEDSDIALOG ot Dom e || e | e

e Presentere vart behov og vare forelgpige problemstillinger

e Fainnspill pa behov og problemstillinger 3 ﬁD g

Forhandling med tilbudsgivere

e  Fa kunnskap om mulige lgsninger og eventuelle utfordringer i prosjektet KONKURRANSE Etablering av innovasjonspartnerskap med kjopskontrakt
e Avklare innovasjonsrom og -potensial \ Innovasjons-  Innovasjons-

partnerskap  partnerskap
e Legge til rette for nettverksbygging ‘ ‘

e Dialog om forutsetninger for Igsningsutvikling- og implementering

e Innspill blir brukt i utarbeidelsen av konkurransegrunnlaget med endelig
behovs- og kravspesifikasjon

Forutsetninger for en nyttig markedsdialog: INNOVASJON :
Vaer nysgjerrig!
Still spgrsmal for a forsta behovet.

Bidra aktivt med perspektiver og innspill.
Sek partnere.
Sett deg inn i kompleksiteten.

X
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Agenda

Start
9:00
9:30
9:40
9:55
10:10
10:20
10:50
11:05
11:35
12:20
12:25
12:50
13:10
13:20
13:45
14:05
14:35
15:05

Aktivitet

Ankomst, mingling og kaffe
Velkommen

Introduksjon av S@

Kort om innovasjonspartnerskap

Bli kjent og icebreaker

Presentasjon av behov

Pause

Gruppediskusjon

Luns;j

Introduksjon til stasjoner

Mingling og dialog ved temastasjoner
Mingling og dialog ved temastasjoner
Pause

Mingling og dialog ved temastasjoner
Mingling og dialog ved temastasjoner
Deling i plenum - oppsummering temastasjoner
Gruppediskusjon

Veien videre og takk for i dag




1. @VELSE
Gruppediskusjon
Vi gnsker a bli kjient med hvilke

tanker dere har gjort dere om
temaet for dere kom i hit i dag

Tenk gjennom, diskuter og besvar

Hva finnes i dagens marked?
Hvilke muligheter ser dere?
Hvilke utfordringer ser dere?
Hva trenger vi a vite om
temaet?

2. DVELSE
Temastasjoner

Deltakerne diskuterer ulike temaer gruppevis, med
formal om a besvare hverandres spgrsmal og avdekke
nye spgrsmal som ma besvares.

Temastasjoner

e Brukervennlighet

Utvikling og mulighetsrom

Drift (system, sikkerhet, personvern og overvaking)
Brukerbehov

3. OVELSE
Gruppediskusjon

Vi gnsker a vite deres beste rad pa
veien videre

Besvar spgrsmalene under pa arket

e Hva er suksesskriterier for a lykkes?
e Hva ma prosjektet vite mer om?

TYVEL\G ANSVARSFORHoLD MeLLom

PASIENT @& SYKEWUS

TAET SKRITT TILBAKE Q& Sg ¥4 08T TAKIISKE BEHOVET - WANSKJE CRAVET

AN OMFORMULERES (TeNK FLEKSIBILITET, SAMHANDUNG , & RAVERTE T
AUTEE, RIEMMTTIENESTE § TiLEGS)

FAKTISK  SCoPE : (S0F TWARE , RARTWARE , AMB qat\smw\)
FORVENTI N 6SAVKLARE
MA ViTE MER (MVET EGENTLIGE B&HoET
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Funn

Dagens marked, muligheter, utfordringer og spgrsmal

Lgsninger i dagens marked
. Connectivitiy-lgsninger
o Enkeltinstrumenter som ivaretar en eller kun noen fa indikatorer
. Lgsninger for integrasjon og overvaking av instrumenter, men ikke til bruk for pasienter hjemme
J Softwarelgsninger for innhenting av data fra pasient
. Brukervennlig POC-instrument
H f' : . Prgve som gir samme svar - blodprgver ved bruk av alternative markgrer
Va I n n e S I J Hurtigtester - 1 prgvehandtering med ja/nei-svar (fingerstikk)
o Billig Point of Care-test med kvantitative svar med 3-4 steg som ma gjennomgas nar man tar prgven
? . Point of care-test uten prgvehandtering (fingerstikk). Dyrt
d a g e n S m a r ke d 5 . Hemocue diff - ikke sertifisert til hjemmebruk
. Finnes mulighet for maling av CRP, glucose og INR hjemme
. Mange POC-systemer - Forskjellige markgrer

Det finnes i dag ulie “Point of care”-lgsninger som er S
. Deler av Igsning finnes

brukervennlige og kan hente ulike data, men ingen som kan . . .
. Dellgsninger - Integrasjon av dellgsningene

ta flere ulike typer blodprgver.

. Digitale symptom-trackere og skybaserte Igsninger for overvaking

. Flere ulike apparater analyserer de ulike forespurte analyser

. Hjemmemalinger etablert og gir gode resualter

. Monitorering av pasienter i hjemmet ved hjelp av app (maling og selvrapportering)
. Opplaering/trening: digital distribusjon av opplaeringsinnhold

. Mellomvarelgsninger finnes

. Mellomvare for transport av data fra pasient til backendsystem (utfordring: Autorisering, federering



Funn

Dagens marked, muligheter, utfordringer og spgrsmal

Muligheter

Se mot eksisterende Igsninger

Data

Kobling av eksisterende utstyr og gjenbruk av
eksisterende Igsninger

Se mot enkle pasientnaere apparater som finnes
Tjeneste tilgjengelig via Helsenorge.no?

Koble eksistrende Igsningers data til et felles
grensesnitt

Finne non-invasive indikatorer som alternativer til
invasive

Modulbasert device med plattform

Kan feil pa instrument sendes til sykehus pa
samme mate som prgvesvar (ikke ekstra
mellomvare)

Pasient/utstyr kan kobles til et PID-nummer som
kobler prgvesvar til rett pasient

Kommunikasjon pa tvers av plattformer, dvs bruk
av device pasient allerede har (eks. mobiltelefon)
Bruk av mobiltelefon til malingene

Bygge spmligse Igsninger hvor informasjon flyter

Pasienten

Onboarding - riktig seksjon av pasienter

Annet

Overvaking av prgve via video med lyd fra S@HF

Utfordringer

Utvikling

Finnes ikke ett apparat for alle prgver/analyser

Ikke mulig & utvikle et nytt apparat innenfor kostnadsrammen og
tidsrammen til prosjektet - Fokuser pa videreutvikling

Et bredt spekter av analyser — ma prioritere

Sikkerhet

Ngyaktige nok malinger

Enkelt og trygt nok for alle parter og sikre riktig utfgrelse av pasient
Krav til opplaering for eksisterende utstyr

Sikre kvalitet - Prgvetaking, analysesvar, pasient-ID, sporbarhet
Autorisering - De fleste digitale devicer er ikke CE-godkjent

Kalibrering av utstyr

Hvordan rigge en tjeneste

Ma ha “error detection”-system

Organisering av tjenesten (support)

Federering

Sykehuspartner mangler kompetanse og infrastruktur
Administrering

Kan bli enda et silo-system

Hgy pris (pa instrument)
Pris - Hvis det ma plasseres instrument hos mange pasienter

Overfgring av data

Overfgring av data hjemme til sykehus

Digitalisering (...) analyse

Sikker transport av data fra hjemmet til sykehus

Krav om GDPR og MDR

Connectivity - Alle har forskjellige systemer

APlen mot LVMS - Sette krav til LVMS om behov for mottak av data
De fleste teknologiene er ikke skybasert for monitorering

Juridisk

Ansvar: spesialist og fastlege - nar og hvordan

Hvem har juridisk ansvar

Hvem har juridisk ansvar for feil behandling/oppfalging om
hjemmeanalyse feiler? (brukerfeil, intrumentfeil, IKT-feil mm
MDR-regelverk

Instrument godkjent for egentesting - hvem godkjenner for
selvtesting?

Regelverk for teknologi

Brukervennlighet

Valideringsniva - forholde seg til ulike niva og metoder

Hvordan sikre at blodprgven og analysen gjennomfgres slik at vi
kan veaere sikre pa resultatet

Prgvetaking - Et stikke er ikke bare et stikk



Funn

Dagens marked, muligheter, utfordringer og spgrsmal

Pasienten Juridisk
o Hvordan vil pasienten ha det? e Regulatoriske krav for ulike prgver
. Hvilke pasientgrupper vil gi stgrst verdi med minst o Eierskap - Pasient, S@, leverandgr, forvaltning

innsats? o Hva er regulatorisk OK?
e Juridisk rammeverk

Ansvar
e  Eierskap til data Integrasjon
e Nar skal pasient kontakte sykehus vs fastlege? e Huvilke integrasjoner til hvilke system?
e Avgrense: hvor er det lurt a starte? e  Finnes det APler til sykehusets system i dag?
e  Betalingsmodell - sykehus og leverandgr e  Hvordan Igse overfgring av data til sykehus?

[ ]
Hva trenger vi

e  Madetveere blod? e  Design av Igsninger Det tekniske “bak” og “flyten” av

(o}
a V i t e O I ' l ? o Reelt prgvevolum (kanskje lavere pa Point of care enn prgvesvarene
* Lab?) °

Pilotprosjekt
e Hvilke malinger trenger hva - mengde blod, ¢  Hvordan males suksess (KPler)
kontaminering, feilrisiko, tidsbegrensning?
J Hvor mye blod trenger man til de ulike prgvene?
e  Krav pa kvalitet og brukervennlighet
e  Hvor mange faktorer gnsker vi 3 male?
J Hva passer til hjemmetesting? CRP, Hb, Ualbumin,
INR + CHOL/Liver enz((?)/CRE/INR
e  Prosesser for hjemmebruk
e  Krav til instrument - enhetens ngyaktighet, kliniske
krav, hva er godt nok?
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Temastasjon for brukervennlighet

Et produkt som skaper en god brukeropplevelse og gir nytteverdi for pasientene er en viktig del av dette prosjektet. Vare pasienter kommer i alle aldre og med ulik fysisk og

teknisk forutsetning, god brukervennlighet vil derfor bidra til at flere pasientgrupper kan bruke produktet og redusere risikoen for feil bruk. Med bakgrunn i dette vil vi derfor
diskutere og fa innspill pa forutsetninger og utfordringer for a skape en god brukeropplevelse.

Hva anser dere som viktige suksesskriterier for at pasienter skal gnske a ta i bruk utviklet apparat? Hva skal til for at
apparatet/instrumentet skal oppleves som brukervennlig for pasienten og vaere enkelt 3 handtere for pasienten?

Oppleaering og onboarding - Opplaering er viktig, uansett pasientgruppe og type prgve
Support og organisering av tjenesten

o Innsalg: Ikke fokuser pa instrumentet, selg inn konseptet til pasienten «hva pasienten kan
oppna/vinne ved a ta prgver hjemme»
o Innhenting av erfaring fra desentralisert blodprgvetaking kan gi verdifull informasjon som kan

brukes i dette prosjektet.
Knekke koden for kost/nytte hos pasienten.
Video/chat kan gi ekstra verdi i form av trygghet

O O O

Pasientene ma ha et nummer a ringe!
o Support ma veere tilgjengelig 24/7 hvis tjenesten brukes 24/7
Kartlegge brukernes behov
o Seleksjonskriterier er avgjgrende — ikke alle pasienter vil passe til denne typen oppfalging.
o Brukerbehov ma kartlegges konkret
o Sykepleierne er en ngkkel i kartlegging av behov for utvikling av Igsningen i kommunikasjon med
pasienten —i st@grre grad enn legene
Brukervennlig software + tilbakemelding pa at du har gjort det riktig
Fingerstikk + maler — pasientene kan ikke ta prgver som krever stgrre blodmengde.
Du ma fgle at du er hjemme — «apparatet» ma ikke endre hjemmet ditt til et sykehus
Tiden mellom prgvetaking og til du far svar pa prgven ma veere kort.
Brukervennlighet er @ mgte bruker der hun er. Tilpasse det de allerede har i bruk.
Brukervennlighet reguleres strengt gjennom 1SO 13485. Hvis Igsningen er ISO-sertifisert dekkes de fleste/alle
aspekter av brukervennlighet
Avstandsbehandling: ikke oppfglging, du er fortsatt pasient ved sykehuset.

Hva mener dere er viktig forutsetninger for at apparatet er intuitivt og mest mulig selvforklarende for pasienter i
ulik alder og med ulike forutsetninger?

Enkelt — faerrest mulig operasjoner/steg

Ikke alle kan ta apparatet i bruk — 80% ma veere godt nok

Ulike forutsetning for barn/eldre — tilpasset utseende som tiltaler brukergruppen

Minimere muligheter for brukerfeil

Selvkontroll pa potensielle feilkilder i apparatet — med beskjed enten til pasient eller helsepersonell
Support i oppstartsfasen er veldig viktig

Intuitivt software

Fargekoder som gir enkel tilbakemelding til brukeren.

TID er viktig, ikke ta for lang tid @ koble opp — for mange ting a gjgre, oppsettet ma vaere plug and play.

Apparater for blodprgvetaking ved helseinstitusjoner krever ofte til dels hyppig og komplisert kalibrering og
vedlikehold. Hvordan sikrer vi et produkt med minimalt manuelt vedlikehold som pasienten selv kan utfgre?

Kalibrering blir stadig enklere — auto-kalibrering er fullt mulig i dag

En bruker skal slippe a kalibrere — det ma ga av seg selv — auto-kalibrering

Annet vedlikehold er mulig a begrenses til mellom to pasienter (nar apparatet leveres tilbake til sykehuset og
for det leveres ut til neste pasient).

Vi vurderer det som viktig at pasienten far en tilbakemelding pa at prgven de har tatt er utfgrt riktig og at resultatet
er sendt til sykehuset. Hvilke muligheter og utfordringer ser dere rundt 3 utvikle et apparat kan handtere dette?

Ingen, Igsninger for a gi bekreftelse pa mottatt beskjed finnes i dag, bade ved blatann, dirkete kobling til nett
oSV.

Mellomvarelgsning kan gi tilbakemelding til pasienten

Automatikk og avviksvarsling ma utvikles slik at bade helsepersonell og pasienter kan stole pa malingene!
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Temastasjon for brukervennlighet

Et produkt som skaper en god brukeropplevelse og gir nytteverdi for pasientene er en viktig del av dette prosjektet. Vare pasienter kommer i alle aldre og med ulik fysisk og

teknisk forutsetning, god brukervennlighet vil derfor bidra til at flere pasientgrupper kan bruke produktet og redusere risikoen for feil bruk. Med bakgrunn i dette vil vi derfor

diskutere og fa innspill pa forutsetninger og utfordringer for a skape en god brukeropplevelse.

Vurderer dere at det kan veere risiko for at brukervennlighet kan ga pa bekostning av funksjonalitet? I sa fall, Andre spgrsmal eller innspill:

hvordan kan vi finne en balanse mellom brukervennlighet og funksjonalitet?
Businessmodell: Hva skal oppsettet vaere? Hvordan skal firmaene tjene penger nar bruk av forbruksmateriell

° Blodmengde har mye & si for analysen. Mye blod er ikke brukervennlig, men noen prgver krever stgrre har sa lite volum. Hvor stort er pasientgrunnlaget, hva kan vi fa til? Leverandgrene ma se et potensiale og hva
blodmengde. Man bgr avklare hvilke prgver som er viktig opp mot mengde blod som kreves for analysen. de kan oppna

° «Ngtta»: A ta ut riktig mengde blod — med god nok kvalitet — ikke software og device — det finnes allerede i Scope ned antall prgver — viktig fokus for prosjektet
markedet. Intended use — viktig avklaring, kan man omga dette ved at sykehuset tar ansvar for pasienten? (OBS

innkjgpsavtale)

Intended use: Fra profesjonell til personlig bruk - langt lerret a bleke — Bgr avklares med jurist — kan vi omga
dette ved & ta ansvar for pasientene under avstandsbehandling og god oppleering?

Ikke mulig & ny-utvikle et apparat som leverer alle de gnskede prgvene innenfor gkonomi og tidsramme —
sannsynligvis ikke mulig & ny-utvikle noe i det hele tatt. @stfold er for lite — klarer ikke & endre apparater som
brukes over hele verden.

Hva MA vi vite — hva @NSKER vi 3 vite: grensa gar ved 3-4 prgver. OBS metode for analyser er avgjgrende for
° Egner seg best for dem som gjgr det «ofte nok» - Disse pasientene blir trygge. hvor mange analyser man far i et apparat.

Blodprgver er en prosedyre som tradisjonelt tas av helsepersonell og for noen kan det a ta slike prgver selv
oppleves som utfordrende. Vurderer dere at det er szerlig hensyn som bgr tas i utvikling av et apparat der
pasientene selv tar blodprgver hjemme?

° «Ma vi stikke?» Er sensorteknologi mulig? Ikke innenfor tid og kostnadsrammen til prosjektet
° Gjennomfgring av blodprgve — stor fare for feilkilde — ma ha veldig god opplzering.

Sette et maks pa antall prgver og fokuser pa disse.

Avgrens scopet — hvem er det viktig a fa info i sanntid? Hva kan vente?

Det vil ikke veere mulig a fa analysestandard tilsvarende det som tas pa laboratoriet pa sykehuset. Det vil
veere avvik fra apparat til apparat — man ma finne grensen for godt nok.

En egen drive i markedet i dag for at ting skal vaere enkelt, forutsatt opplaering

Mottager: Kodeverk for blodprgver — ma matche det slik at blodprgver tatt av pasient hjemme havner pa
riktig kode i journal og labsystem pa sykehuset.

Det er mer enn blodprgver som kan gi svar pa utfordringer hos pasienten (ref. IPS 1)

Det er ikke sikkert at dette ma bli en dings du har hjemme — mange andre muligheter, for eksempel bruk av
primgrhelsetjenesten, prgvehubber eller lignende.

Apparatene er klare, det mangler mellomvarelgsning/software

Devicer som utvikles mot eksisterende lgsning (mobil, pad, PC) er enklest 3 utvikle og bruke
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Temastasjon for Drift, system, sikkerhet, personvern og overvakning

(Oppsummering)

DRIFT PERSONVERN
. Flere grensesnitt kan utvikles, det bgr veere en software for MTA og Lab, som handterer overvakning og svar i ] Apparatets serienummer knyttes mot personnummer i etterkant i S@. Koble instrument pé ID til pasienten.
samme system ° Normen for informasjonssikkerhet setter krav til lagring av data
Apparatet kan behandles som et vanlig behandlingshjelpemiddel, ulike serienummer.
Support kan rigges péa flere méter sier alle leverandgrene, sykehuset bgr kartlegge gnsket flyt OVERVAKNING
Prisen pa instrumentet avgjgr jo ogsa type support . Kan ofte gjgres i samme SW SOM for analysen
o Billigere apparater erstattes vs dyre repareres osv. o Fordel om at feilmeldinger og svar gar over samme SW for a se sammenheng mellom avvik i

° Sykehuset ma rigge seg for support, opplaering osv. analyse og feil pa instrument (samtidig).

o Stedet hvor pasienten ma henvende seg og ikke til SP eller andre leverandgrer. ] Mye finnes allerede som mellomvare.
Nar en mister kontakten med apparatet.
STSTEM ° Sensorer ma overvakes
° Hvordan gnsket S@ a se malingene? o Se for eksempel Telenor, Eqvinor, Tesla hvordan de gjgr dette.
. Bgr skille malinger tatt i hjemmet vs sykehus
° Mye kvalitet ivaretas allerede i apparatet, men rutiner ift bruk av apparatene ma lages.
SIKKERHET OG KVALITET CE-IUD

. Krypterte data, overfgring av data med ngkkel i S@ sitt system.
° Viktig at pasienten far tilstrekkelig opplaering
. Designe teknisk Igsning fra wifi til helsenett

SYKEHUSET @STFOLD
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Temastasjon for utvikling og mulighetsrom

(Oppsummering)

TIDSPLAN FOR UTVIKLINGSFASEN
Vi har sett for oss at utviklingsfasen vil vare 1—1,5. Produktutvikling kan ta tid, og ikke minst godkjenning og

verifisering. Er det mulig 3 utvikle et helt nytt produkt pa den tiden vi har til radighet eller ma vi belage oss pa
eksisterende Igsninger, eks. ferdig utviklede Igsninger for prgve og analyse, men at man gar for a fa sertifisert dette

for hjemmebruk?

Det er enstemmig tilbakemelding om at det ikke er mulig a utvikle et helt nytt apparat fra start i Igpet av den
tiden, og det gis tips fra samtlige om & ta utgangspunkt i noe som eksisterer og er godkjent eller pa god vei til a
bli godkjent

Umulig & produsere et nytt instrument med alle analysene som sykehuset gnsker seg (ref. presentasjon av
behov).

Utvikling kan i noen tilfeller ga ganske fort, men prosess for godkjenning tar tid.

Selv utvikling av en nytt parameter pa eksisterende utstyr tar lang tid

Ma begrense behovet/omfang, og begynne med én test - gjerne en test som er godkjent for hjemmebruk i dag.
Finnes apparater pa markedet som har kommet langt i utviklingsfasen

Ved & tilpasse eksisterende utstyr - Lang tid a endre intended use.

Det som finnes per i dag er silolgsninger — fungerer med fa brukere. Med flere brukere er sykehuset avhengig av
systemer som snakker sammen.

Det anbefales a gjgre naermere undersgkelser med tanke pa hva som finnes av muligheter innenfor flere av
analysene. Hvilke godkjente apparater finnes i dag? Noen foreslo a se hva som finnes i andre land, mens andre
mente at Norden ligger langt fremme i utviklingen og har strenge krav til kvalitet.

Se pa hva som potensielt kan males pa samme apparat.

Det anbefales a ga i mgte med noen leverandgrer for a se hva de har i pipeline (hva er nylig utviklet? Hva er
under utvikling?). Det kan finnes start ups som kan dekke noe av behovet men trenger midler for a videreutvikle
for a dekke flere analyser som ligger i planene

Det anbefales a redusere scope og veere tydelig pa hvor de store gevinstene er og hva er verdiskapningen. Hva
skal gevinsten vaere? Et analyseapparat kan bety mye for én stor pasientgruppe.

Mulighet for a se pa dette som en prgvepilot (klinisk studie) som del av et lengre perspektiv?

VERIFISERING OG GODKJENNING

Vi gnsker innspill til hvordan fordele tiden best mulig under utviklingsfasene i partnerskapet. Hvor lang tid bgr det
settes av til utvikling, testing og verifisering (klinisk utprgving/godkjenne CE)? Er det realistisk a fa laget slikt utstyr
og testet/verifisert pa 1 ar?

CE og IDV merking tar tid

A sette sammen komponenter ma godkjennes som sammensetning, selv om hver enkelt komponent er godkjent
Det tar tid a fa regulatorisk godkjenning

Kartlegg hva slags apparater som er godkjent for selvtesting?

Kan ikke selges som selvtest fgr det er godkjent

Kan man godkjenne (sertifisere) pasient for bruk (likestilt med helsepersonell)?

Forskjell i klassifisering (pasient/personell)

Sluttproduktet skal godkjennes, men gar raskere 3 bygge videre pa godkjente lgsninger/produkter

Dagens utstyr kun for profesjonelt bruk

Kan klinisk utprgving vaere en del av utviklingen? Klinisk utprgving er tidkrevende, men viktig. Kan det vaere en
idé 3 alliere seg med en forskningspartner i utviklingen

A lage et produkt uten godkjenning er gjennomfgrbart i Igpet av estimert tid, men kjgpsbeslutningen (og
skalering) vil veere avhengig av at produktet er godkjent.
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Temastasjon for utvikling og mulighetsrom

(Oppsummering)

INNOVASJON OVERF@RING AV SVAR FRA HIEMMEMALINGER TIL SYKEHUSET

Pa hvilket omrade ser dere stgrst potensial for nytenkning? En ting er utvikling av et konkret apparat/produkt for prgvetaking og tilhgrende analyse. Vi gnsker jo at dette

Bruk av eksisterende Igsninger - innovasjonen ligger a fa dette til en helhetlig tjeneste, a fa oversendt svar fra
apparat og oppfelging av svarene pa sykehuset

Tjenesteperspektivet — Ny mate & behandle pasienten pa med mer ansvar hos pasienten i trygge rammer
Viktig med krav til standarder og overholde internasjonale standarder og koder.

A utvikle et helt nytt apparat er ikke ngdvendigvis den innovasjonen man bgr tilstrebe her, heller den totale
tjenesten ved bruk av eksisterende komponenter/Igsninger

Det finnes et potensial for a benytte teknikker og lgsninger i dag som fungerer, men som ikke ngdvendigvis
er sma, lette a ta med osv. Videreutvikling av disse bringer oss nye muligheter og innovasjon.

Det gar an a tenke stort og ha visjoner, men starte enkelt. Kan det veere en mulighet for at pasienten mater
inn verdiene fra malingene selv i en softwarelgsning (at det ikke ma vaere automatikk i begynnelsen). Ved
«merkelige» verdier tar helsepersonell kontakt med pasient. Pasienten tar ny prgve. Scopet kan utvides etter
hvert (flere pregver).

Brukergrensesnittet — hvordan ivareta malinger og kommunikasjonen — er innovasjonen.

Ma det vaere et instrument? Kan det vaere sensorer? Noen hevder at dette er nytenkende, men ogsa sveert
tidkrevende.

Hvis man ikke finner eller klarer a utvikle egnet apparat, kan man tenke seg tappestasjoner som gjgr den
jobben? Kan hjemmetjenesten ha med seg utstyret og utfgre prgvetakingen?

Innovasjonen kan ligge i integrasjonen mot en plattform.

apparatet skal kunne sende prgvesvarene til sykehuset. Hvilke utfordringer ser dere knyttet til integrasjon og
automatisk overfgring av svar fra hjemmemalinger til eksisterende, relevante systemer pa sykehuset? Vil det vaere
realistisk bade a fa utviklet et apparat og sgrge for integrasjoner i Igpet av den tiden vi har tilgjengelig?

] Integrasjoner til relevante kliniske systemer ses pa som en ngdvendighet, spesielt med tanke pa
brukeropplevelsen

° Flere mener at det finnes gode softwarelgsninger som kan bidra til overfgring av svar, og at ikke
utfordringene ligger der, men mer pa produktsiden (kvalitet pa prgve- og analyseapparatet), og sikre et
system rundt tjenesten (helhetlig tjeneste).

° Det gnskes at sykehuset er tydelige pa om de gnsker et konkret produkt (eks. prgve- og analyseapparat) eller
om de gnsker et produkt og Igsning (eks. softwarelgsning) som skal sgrge for overfgring av svar og sikre
kommunikasjon mellom pasient og sykehuset.

] Hvor er hjemmet til dataene?

GENERELT

Validering av prgver fgr de sendes inn i sykehusets systemer

Pasientens motivasjon og eierforhold

Farlig a legge ansvaret pa kvaliteten pa prgvesvaret over pa pasient (avvik, feil innlegging, feil bruk av
systemet)
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Temastasjon for brukerbehov

(Oppsummering)

MANAGEMENTL@SNING PR@VER OG PIPELINE FOR NYE PRODUKTER
Flere leverandgrer fremhever behovet for en mellomvare/plattform med prosess styring. Noen har deler av dette — Noe varierende tilbakemelding pa mulighet for a samle flere analyser i en maskin. Noen leverandgrer hevder a ha
bade utstyrsleverandgrer og rene software leverandgrer. Denne Igsningen ma handtere kvalitet/avvik, dialog med Igsninger i pipeline som vi adressere dette, men andre sier at dette blir vanskelig.

pasient. Det kom flere spgrsmal om hva sykehuset gnsker a styre i dagens systemer vs eventuell ny Igsning.

TRYGGHET

Opplaering ble sett pad som krevende og avgjgrende for a lykkes med point of care Igsninger. Det ble diskutert
betydningen av gode tilbakemeldingsslgyfer/rutiner for a trygge pasienten.

BRUK AV STANDARDER
Prosjektet bgr kartlegge eksisterende standarder ifht a sikre kompatibilitet bade for utstyr og informasjon.

BUSINESS CASE

REGULATIV PROSSESS/INENDED USE Dagens modell for inntjening hos leverandgrene ligger i prgvetakingsutstyret — ikke maskinene. En utfordring med
Dagens Point of care Igsninger er i hovedsak sertifisert for profesjonelle brukere og ikke for private brukere. Det kom hjemmetesting vil vaere volum pd prevetakingsutstyr ifht antall maskiner. Dagens utstyr har store volumer og dermed
mange innspill pa alternative strategier for a Igse dette, men det er en unison tilbakemelding at en eventuell bra business case. Her var flere skeptiske.

sertifiseringsprosess vil vaere krevende og ta lang tid. Det ble foreslatt a giennomfgre en juridisk avklaring av om
dagens Igsninger kan tas i bruk i hjemmet ved at sykehuset star som ansvarlig for kvalitet/oppleering.

LAOSNINGSFORSLAG — ma ta hgyde for videre innovasjon og tilknytning av annet utstyr/sensorer
Innspill pa at valgt lgsning bgr ha rom for videre utviklingsmulighet slik at den ikke ender opp som en silo Igsning /
proprieteer en-leverandgrs Igsning.

TIDSRAMME

Tidsrammen oppfattes som for kort ifht a lykkes med et utviklingsprosjekt. Flere nevner muligheten for & ta kjente
Igsninger og sette sammen med en management Igsning. Usikker pa innovasjonshgyden i et slikt tilbud. Flere hevder a
ha dette som hyllevare i dag.
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