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Metodevarsel 

1. Status og oppsummering

Nelli® - kunstig intelligens-basert analyse av video- og lydopptak av epileptiske anfall 
1.1 Oppsummering 

Nelli® består av en liten datamaskin med kamera og mikrofon som plasseres over/ved pasienten å overvåke dennes 
bevegelser i en gitt periode. Video- og lydopptak som merkes som relevante av datamaskinen, analyseres av kunstig 
intelligens (KI)-algoritmer. Oppsett av utstyret vil avhenge av hvor det brukes: på sykehus eller hjemme hos pasient. 
Ved sykehusoppsett benyttes egne servere for KI-analyse. Nelli® er CE-merket som klasse I medisinsk utstyr. Vi har 
ikke identifisert noen metodevurderinger som omhandler Nelli®. Det finnes en del kliniske studier, men ingen av disse 
er RCT. Wales har utarbeidet et metodevarsel om hjemmemonitorering av personer med epilepsi, og går videre med 
metodevurdering.  

Populasjon: personer med (mistenkt) epilepsi Komparator: video-EEG uten KI-analyse 

Intervensjon: videoovervåkning og analyse med KI 1) til bruk 
på sykehus, eller 2) til bruk hjemme hos pasient 

Utfall: Sensitivitet, spesifisitet? Deteksjon av 
epileptiske anfall? Antall feildiagnostiserte tilfeller? 

Forslag til fageksperter: nevrologer, barneleger 

1.2 Metodetype 1.3 Fagområde 1.4 Tagger/søkeord 

Medisinsk utstyr, 
diagnostikk og tester 

Nevrologi ☐ Tilhørende diagnostikk

☐ Genterapi

☐ Medisinsk stråling

☐ Vaksine

☒ Kunstig intelligens

1.5 Status for godkjenning 1.6 Finansieringsansvar 1.7 Status for bruk 

☐ FDA godkjenning

☒ CE-merking

Kommentar: CE-merket som
klasse I medisinsk utstyr

☒ Spesialisthelsetjenesten

☐ Folketrygd

☐ Kommune

☐ Annet

☐ Under utvikling

☐ Under innføring

☐ Revurdering 

Kommentar: 

☐ Brukes i Norge

☒ Brukes i EU/EØS

☐ Ny/endret indikasjon

☐ Ny/endret metode

Metoden er tatt i bruk i flere europeiske land 

1.8 Bestillingsanbefaling 

1: ☐ Fullstendig metodevurdering 3: ☐ Metodevurdering uten innsendt dokumentasjon, med 

forenklet metodisk tilnærming 

A: ☐ Effekt, sikkerhet og helseøkonomi 

B: ☐ Effekt og sikkerhet 

C: ☐ Helseøkonomi 

 D: ☐ Kartleggingsoversikt 

☐ Effekt

☐ Sikkerhet

☐ Helseøkonomi

☐ Organisasjon

☐ Etikk

☐ Jus

2: ☒ Metodevurdering basert på innsendt dokumentasjon 

fra produsent/leverandør 

Kommentar: Dersom det ønskes en nasjonal vurdering av metoden, virker det mest hensiktsmessig med en 
metodevurdering basert på innsendt dokumentasjon, ettersom vi kun har identifisert én type utstyr fra én produsent. 
Dersom produsent ikke kan eller vil levere dokumentasjonspakke, kan metoden eventuelt vurderes gjennom 
fullstendig metodevurdering. Dokumentasjonsgrunnlaget vil mest sannsynlig bestå av ikke-RCTer. Uansett type 
bestilling, må det spesifiseres hvilket oppsett som ønskes metodevurdert: 1) bruk på sykehus, eller 2) bruk hjemme 
hos pasient.  
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2. Punktoppsummering 

Nelli® - kunstig intelligens-basert analyse av video- og lydopptak av epileptiske anfall 
2.1 Om metoden 

• Metoden omhandler kunstig intelligens (KI)-basert analyse av video- og lydopptak av epileptiske anfall. 

• Utstyret Nelli® består av en datamaskin med kamera og mikrofon som plasseres over/ved pasient, f.eks. 
over seng. Opptak som inkluderer bevegelse eller lyd vil registreres som et event, og lastes opp for analyse 
av KI-algoritmer. 

• Ved sykehusoppsett installeres egne servere for KI-analyse av registrerte opptak lokalt på sykehuset, mens 
det ved hjemmeoppsett benyttes en skyløsning hvor registrerte opptak overføres for KI-analyse. 

• Nytte: avlaste helsepersonell for analyse av opptak, krever ikke elektroder, hjemmeoppsett vil kunne avlaste 
sykehus, pasient og pårørende for innleggelse, opptaksfunksjon over lenger perioder (24 timer til 28 dager).  

• Utstyret er CE-merket og ivaretar GDPR. 

2.2 Om dokumentasjonsgrunnlaget 

• Metodevurdering: ingen 

• Systematiske oversikter: 3  
1. Én fra 2024 omhandler «computer vision» for automatisk anfallsdeteksjon og -klassifisering. Uklart 

om denne inkluderer Nelli®. 
2. To fra 2021 og 2023 omhandler bruk av videoopptak for diagnostisering og differensiering av 

epilepsianfall. Hverken Nelli® eller KI-analyse av videoopptak omtales. 

• Kliniske studier: flere, men trolig ingen RCTer 

• Pågående kliniske studier: 4, hvorav 2 undersøker effekt av Nelli® (est. ferdig i 2025) 

• Metodevarsel: 1 fra Wales, som går videre med metoden til metodevurdering.  

2.3 Om helseøkonomi 

• En helseøkonomisk evaluering fra Storbritannia som sammenlignet Nelli® og EEG (både vanlig EEG og 
video-EEG [v-EEG]) med hensyn på kostnader og utfall i NHS, viste at Nelli® var kostnadsbesparende 
sammenlignet med v-EEG.  

1. Nelli® var forbundet med reduserte kostnader på GBP 432 (ca. NOK 6 000) per person og reduserte 
feilaktige epilepsidiagnoser med 5,5 %.  

2. Scenarioanalyser viste at dersom Nelli® erstattet polikliniske EEG-er i stedet for vEEG-er, ville Nelli® 
ikke lenger være kostnadsbesparende, gitt at effektiviteten var lik for begge metoder. 

3. Ifølge den britiske analysen, var kostnader knyttet til Nelli® på GBP 2 738,33 (ca. NOK 38 200), 
inkludert personellkostnader. 

• Det totale kostnadsbildet for metoden vil være avhengig av kontekst: 1) om den brukes hjemme eller på 
sykehus, 2) varighet av overvåkningsperiode, og 3) kostnader knyttet til andre alternativer brukt i klinisk 
praksis. 

2.4 Om bestillingsanbefaling 

• Metoden er ikke tidligere behandlet i Systemet for nye metoder.  

• Dersom det ønskes en nasjonal vurdering av metoden, virker det mest hensiktsmessig med en 
metodevurdering basert på innsendt dokumentasjon, ettersom vi kun har identifisert én type utstyr fra én 
produsent. Dokumentasjonsgrunnlaget kommer mest sannsynlig til å bestå av ikke-RCTer. 

• Ettersom metoden kan brukes både på sykehus og hjemme, må det vurderes hvilket oppsett som i så fall 
ønskes metodevurdert.  
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3. Beskrivelse av metoden 

Nelli® - kunstig intelligens-basert analyse av video- og lydopptak av epileptiske anfall 
Generisk navn Kunstig intelligens-analyse av video og lyd-opptak av epileptiske anfall 

Produktnavn  Nelli® 

Produsenter Neuro Event Labs (Finland) 

3.1 Beskrivelse av metoden 

Status og prinsipp 
for metode 

Metoden omhandler kunstig intelligens (KI)-basert analyse av video- og lydopptak av 
epileptiske anfall, ved hjelp av det medisinske utstyret Nelli® (Neuro Event Labs, Finland). 
Hovedprinsippet for metoden er at en liten datamaskin med kamera og mikrofon plasseres 
over sengen for å overvåke pasientens bevegelser i en gitt periode (Figur 1) [1, 2]. Når 
kameraet er påslått filmes pasienten, og opptaket lagres lokalt på datamaskinen. Kun 
opptak som inkluderer bevegelse eller lyd vil merkes/tagges som et event, og lastes opp for 
analyse av KI-algoritmer [3]. Det er oppgitt at Nelli® benytter over 50 KI-algoritmer for å 
analysere video- og lydopptakene, hvor f.eks. én av algoritmene analyserer pikselbevegelse 
i dybdeaksen (Z-akse), som betyr at utstyret kan analysere pust (breathing oscillation) [2]. 
KI-analysen genererer en interaktiv rapport som sendes til lege, og gir oversikt over alle 
anfallene i analyseperioden, og gir også mulighet til å undersøke hvert anfall nærmere [2]. 
Lege kan også spille av video fra hvert anfall [2].  

Utstyret kan brukes både på sykehus og hjemme hos pasient, og oppsettet vil variere noe 
avhengig av hvor utstyret er tiltenkt brukt. Ved bruk hjemme hos pasient vil datamaskinen 
laste opp de relevante video- og lydopptakene til en skyløsning, for KI-analyse [2, 4]. I 
tillegg til å posisjonere kameraet over pasientens seng, kan det også settes opp i andre 
rom, som f.eks. i stue, kjøkken, eller lekerom [3]. Pasient/pårørende kan også selv slå av og 
på opptaksfunksjon for å ivareta privatliv [3, 5]. Ved oppsett på sykehus installeres vanligvis 
egne servere for KI lokalt på sykehuset [3]. Dette betyr at alle pasientdata, inklusivt video- 
og lydopptak, ikke forlater sykehuset, men blir lagret og analysert lokalt på sykehuset [3]. 
Utstyret settes da opp permanent på enkelte rom [3].  

Produsenten Neuro Event Labs tilbyr også en «medical review service» hvor et in-house 
panel med eksperter kan gjennomgå resultatene fra analysen [3, 4]. Ifølge Neuro Event 
Labs er dette mest bruk ved hjemmeoppsett av Nelli® [3]. 

Nelli® er CE-merket som klasse I medisinsk utstyr, og ivaretar bl.a. personvernforordning 
(GDPR) for Europa [1, 2]. Ifølge produsentens nettside, kan Nelli® brukes til prescreening, 
diagnostisering og effektvurdering av behandling [4]. Bruk av Nelli® ikke vil erstatte 
nåværende metode med elektroencefalografi (EEG) i diagnostikk, men kan være et tillegg 
for å gi en mer nøyaktig oversikt over f.eks. anfallsfrekvens og -varighet, og hvordan 
anfallene arter seg, som kan gi verdifull informasjon i utredning- og oppfølgingsfase.  

Produsent opplyser om at Nelli® er tatt i bruk i flere europeiske land: Finland, Sverige, 
Danmark, Storbritannia, Irland, Tyskland, Frankrike og Belgia [3].  

Vi har ikke identifisert tilsvarende utstyr og KI-løsninger fra andre produsenter. Det finnes 
imidlertid diverse andre løsninger for opptak av epileptiske anfall, inkludert vCreate Health® 
(vCreate Ltd, Storbritannia), hvor pasient eller pårørende kan ta video av anfall, og laste 
dette opp i en app, for at lege kan analysere og vurdere anfallet [6]. 

Potensiell nytte 
 

Ifølge produsent har Nelli® flere fordeler: 1) overvåkning med Nelli® krever ikke elektroder 
eller liknende festet til kroppen eller hodet, hverken i våken eller sovende tilstand, 2) utstyret 
kan måle anfall i en lengre periode fra 24 timer til 28 dager, hvilket gjør at man kan 
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detektere sjeldne anfall, 3) metoden kan anvendes hjemme hos pasient, og dermed unngå 
innleggelse på sykehus for observasjon av anfall, og 4) avlaster pasient og pårørende med 
hensyn på registrering og telling av anfall [4]. I sykehusoppsett kan Nelli® i tillegg varsle 
helsepersonell dersom det oppstår hendelser, som alvorlige anfall eller om pasienten har 
falt ut av sengen [3]. Det antas at KI-analyse av video- og lydopptak også vil kunne avlaste 
helsepersonell.  

Sikkerhetsaspekter 
og risikoforhold 

Ettersom metoden bruker video- og lydopptak av pasienter, må det sikres at personvern er 
ivaretatt. Ifølge leverandør Go North Medical ivaretar Neuro Event Labs GDPR-forordningen 
for Europa [2].  

Sykdomsbeskrivelse 
og pasientgrunnlag 
 

Epilepsi er en samlebetegnelse på sykdommer og skader i hjernen, karakterisert av 
anfallsvis funksjonsforstyrrelse som følge av ukontrollerte og unormale utladninger i 
hjernen; som om nerveceller i hjernen løper løpsk  [7, 8]. Det er flere årsaker til epilepsi, 
inkludert strukturelle endringer i hjernen, som f.eks. misdannelser, hodeskade, og 
nevrodegenerative sykdommer [8]. Anfall regnes som symptomatiske eller provoserte når 
de oppstår som følge av sykdommer eller skader på hjernen, mens anfall som oppstår 
tilfeldig, eventuelt i forbindelse med stress eller lite søvn omtales som uprovoserte eller 
leilighetsanfall [7]. Anfall klassifiseres i tre hovedgrupper: 1) generaliserte anfall, som starter 
i begge hjernehalvdelene, 2) fokale anfall, som starter den ene av hjernehalvdelene, og 3) 
uklassifiserbare anfall, der det er uklart om anfallsstart involverer én eller begge 
hjernehalvdelene [8]. Symptomer på epilepsi kan variere, alt etter hvor stort anfallet er, hvor 
i hjernen anfallet sitter, og om det spres til andre deler av hjernen [8]. Dersom anfallet 
starter i den delen av hjernen som er ansvarlig for motorisk funksjon, vil det kunne oppstå 
motoriske symptomer, f.eks. rykninger [8].  

Epilepsi kan oppstå i alle aldre, men insidensen er høyest i tidlige barneår, og etter fylte 65 
år [8]. I Norge ligger prevalensen på ca. 0,7%, som tilsvarer ca. 36 000 mennesker, hvorav 
ca. 5000 er barn [8].   

Dagens behandling 
 

I retningslinje for behandling av epilepsi er det sterk anbefaling om at diagnostisering av 
epilepsi i hvert fall inkluderer følgende undersøkelser: 1) grundig utredning av sykehistorie, 
2) klinisk somatisk og nevrologisk undersøkelse, 3) EEG-undersøkelse, og 4) 
billeddiagnostikk med cerebral MR-undersøkelse [8]. Det oppgis også at «pårørendes egne 
videoopptak av de aktuelle anfall tatt med smart-telefoner kan være av stor verdi» [8]. 

Diagnostisert epilepsi behandles først og fremst medikamentelt med anfallsforebyggende 
eller anfallskuperende antiepileptiske legemidler [8]. Vurdering av effekt gjøres ved å 
sammenlikne anfallene før og etter oppstart av legemiddelbehandling, gjennom nøyaktig 
registrering av anfallenes frekvens, styrke og varighet [8].  

Helseøkonomi I kommunikasjon med produsent, fikk vi tilsendt en helseøkonomisk rapport fra Storbritannia 
(York Health Economic Consortium) fra 2023 som sammenlikner Nelli® og EEG (med og 
uten videoopptak), med hensyn på kostnader og utfall i NHS (National Health Service) [9]. 
Modellen undersøkte kortsiktig ressursbruk og hadde en tidshorisont på ett år. 
Sammenlignet med video-EEG, var Nelli® kostnadsbesparende for NHS. Dette skyldtes 
redusert ressursbruk og kostnader ved bruk av Nelli®. Det ble anslått at Nelli® kunne 
redusere kostnadene med GBP 432 (ca. NOK 6 000) per person og redusere antall 
feildiagnostiserte tilfeller av epilepsi med omtrent 5,5 %. Deterministisk sensitivitetsanalyse 
(DSA) viste at modellens resultater er sensitive for kostnader og ressursbruk knyttet til både 
Nelli® og EEG-er. Scenarioanalyser indikerte at dersom Nelli® skulle brukes som erstatning 
for poliklinisk EEG-er (i stedet for vEEG-er), ville Nelli® ikke lenger være 
kostnadsbesparende, forutsatt at det ikke er noen forskjell i effektivitet sammenlignet med 
ambulatoriske EEG-er [9]. Kostnader til utstyr og service brukt i analysene var GBP 2 500 i 
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tillegg til personellkostnader på GBP 238,33 til sammen GBP 2 738,33 (ca. NOK 38 200) 
[9]. Det komplette kostnadsbildet forbundet med denne metoden vil være kontekstavhengig: 
1) om metoden brukes hjemme eller i sykehus, 2) av tiden pasienten er under overvåkning 
(analyseperioden) og 3) av ressurser brukt i dagens praksis. 
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Figur 1: Nelli® datamaskin med kamera og mikrofon, plasseres over pasientens seng for video og lydopptak av anfall [2, 4] 
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4. Dokumentasjonsgrunnlag 

Nelli® - kunstig intelligens-basert analyse av video- og lydopptak av epileptiske anfall 
4.1 Relevante og sentrale kliniske studier  

På nettsidene til Neuro Event Labs oppgis åtte kliniske studier som Neuro Event Labs selv har utført/finansiert (2018-
2022) [10-18] og syv artikler/studier fra andre aktører som i hovedsak virker å omhandler metodeutvikling (2005-2020) 
[19-25]. Ingen av de kliniske studiene virker å være randomiserte, kontrollerte studier (RCT). De åtte kliniske studiene 
som Neuro Event Labs har utført/finansiert består av én «proof-of-concept»-studie basert på et kasus (2021) [14], én 
kasusstudie [16], to retrospektive studier [11, 13], og fire prospektive studier/intervensjonsstudier [10, 12, 15, 17], hvor 
alle studiene involverer bruk av Nelli®-utstyr. Vi fikk i tillegg tilsendt seks kliniske studier som Neuro Event Labs mente 
var relevante [11, 14, 15, 26-28]. Tre av disse studiene er oppgitt på produsentens nettside [11, 14, 15]. De 
resterende tre studiene er publisert i 2023 og 2024 og har hatt som hensikt: 1) å undersøke ytelse ved bruk av Nelli® 
for pasienter som ble henvist til video-EEG-monitorering i Danmark (n=230) [28], 2) å evaluere diagnostisk og klinisk 
nytte av Nelli® for personer med farmakoresistent epilepsi i Sverige (n=22) [26], og 3) kvalitativ vurdering av nytte og 
akseptabilitet (utility and acceptability) av Nelli® for personer med epilepsi og psykisk utviklingshemming i 
Storbritannia (n=15) [27].  

Tabellen under viser fire pågående kliniske studier vi har identifisert som har til hensikt å undersøke bruk av 
maskinlæring for å påvise epileptiske anfall. Ingen av studiene er RCT, alle fire er observasjonsstudier. To av studiene 
omhandler bruk av Nelli®, og er forventet å ferdigstilles i løpet av 2025. De resterende to studiene benytter annet 
utstyr enn Nelli®, men det virker ikke som om dette er utstyr som er kommersielt tilgjengelig. Begge disse studiene er 
estimert ferdigstilt i 2026.  

4.2 Pågående kliniske studier 
Populasjon 
(n=antall deltakere) 

Intervensjon Kontrollgruppe Hovedutfallsmål Studienummer Tidsperspektiv 
resultater 

Personer som 
gjennomgår video-
EEG-monitorering, 
18-99 år, n=50 

Nelli® Prospektiv 
observasjonsstudie, 
ingen kontrollgruppe. 

Sensitivitet NCT06705439 Status: recruiting 
Estimert ferdig: 2025 
USA 

Personer som 
gjennomgår video-
EEG-monitorering, 
6-21 år, n=104 

Nelli® Prospektiv 
observasjonsstudie, 
ingen kontrollgruppe. 

Sensitivitet NCT05606575 Status: recruiting 
Estimert ferdig: 2025 
USA 

Barn opp til 3 år, har 
spasmer og har 
video-EEG-opptak, 
n=5000 

Computer vision and 
-learning model to 
identify spasms from 
videos 

Retrospektiv 
observasjonsstudie, 
ingen kontrollgruppe. 

Automated computer 
detection of non-
spasms > 95% 

NCT06266234 Status: recruiting 
Estimert ferdig: 2026 
Frankrike 

Barn opp til 2 år, 
innlagt pga unormale 
bevegelser eller 
anfall, minst ett 
videoopptak, n=200 

Spasm Vision - 
machine learning 
software 

Prospektiv 
observasjonsstudie, 
ingen kontrollgruppe. 

Sensitivitet, 
spesifisitet 

NCT06315829 Status: recruiting 
Estimert ferdig: 2026 
USA 

4.3 Metodevurderinger og –varsel 

Metodevurdering 
 - nasjonalt/lokalt - 
 

Vi har ikke identifisert tidligere nasjonale eller lokale (mini) metodevurderinger som 
omhandler Nelli® eller andre KI-baserte metoder for analyse av opptak av epilepsi anfall.  
Vi har identifisert en mini-metodevurdering fra 2024, utarbeidet av Nevrologisk avdeling ved 
Drammen Sykehus (Vestre Viken HF) som omhandler digital hjemmeoppfølging ved bruk 
av spørreskjema for personer med epilepsi [29].  

Metodevurdering / 
systematiske oversikt 
 - internasjonalt - 
 

Vi har ikke identifisert noen publiserte metodevurderinger som spesifikt omhandler Nelli®, 
eller generisk KI-analyse av videoopptak av epilepsianfall. Vi har imidlertid identifisert en 
systematisk oversikt fra 2024 som omhandler «computer vision» for automatisk 
anfallsdeteksjon og -klassifisering [30]. Fulltekst er ikke åpent tilgjengelig og det er derfor 

https://clinicaltrials.gov/study/NCT06705439
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05606575
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06266234
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06315829
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vanskelig å vite om studien er relevant for metoden i dette varslet, men referanselisten 
inkluderer én artikkel som omtaler Nelli® [30]. Vi har også identifisert to systematiske 
oversikter fra 2021 og 2023 som omhandler bruk av videoopptak for diagnostisering og 
differensiering av epilepsianfall, men ingen av disse omtaler spesifikt Nelli® eller KI-analyse 
av videoopptak [31, 32].  

Metodevarsel 
 

Vi har ikke identifisert andre nasjonale metodevarsler som omhandler Nelli® eller KI-basert 
metode for analyse av opptak av epilepsi anfall. Vi har imidlertid identifisert et metodevarsel 
fra Wales som omhandler hjemmeoppfølging av personer med epilepsi, hvor Nelli® omtales 
spesifikt [33]. Basert på dette planlegger Wales å gå videre med metoden til 
metodevurdering (evidence appraisal) [33].  
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