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1. Status og oppsummering

1D2022_076 Fotontellende CT - oppdatering

1.1 Oppsummering

Varslet er en oppdatering av metodevarsel innsendt av FHI 10.05.2022 om fotontellende CT. Metoden bruker
krystallhalvieder som kan detektere hvert enkelt av rantgenfotonene og lage CT-bilde direkte fra elekiriske impulser.
Skal gi klarere bilder, bruke mindre straledose, og ta kortere tid enn konvensjonell EID-CT (Energy-Integrating
Detector CT). Det finnes mange kliniske studier, bade pagaende og ferdigstilte, men ingen er RCTer. En horizon scan
rapport fra Canada (2024) oppsummerer resultater fra 37 inkluderte kliniske studier (ikke RCT).

Populasjon: ma spesifiseres Komparator: standard EID-CT

Intervensjon: fotontellende CT Utfall: f.eks. billedkvalitet, rantgendose.

Forslag til fageksperter: radiologer, medisinske fysikere, Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet, vil avhenge av
hvilke indikasjoner som skal innga i en eventuell metodevurdering

1.2 Metodetype 1.3 Fagomrade 1.4 Tagger/sokeord
Medisinsk utstyr, Radiologi og nuklearmedisin [ Tilhgrende diagnostikk Medisinsk straling
diagnostikk og tester Velg eventuelt underomrade [ Genterapi [] Vaksine
U] Kunstig intelligens

1.5 Status for godkjenning | 1.6 Finansieringsansvar 1.7 Status for bruk
L] Markedsfaringstillatelse Spesialisthelsetjenesten L] Under utvikling Brukes i Norge
(1 FDA godkjenning [ Folketrygd L] Under innfgring Brukes i EU/E@S
CE-merking L] Kommune L] Revurdering L1 Ny/endret indikasjon
Kommentar: LI Annet Kommentar: L1 Ny/endret metode
Finnes flere, noen er CE- Fotontellende CT-maskiner er kjgpt inn til UNN og
merket, andre ikke. Haukeland som gave fra Trond Mohn
1.8 Bestillingsanbefaling
1: X Fullstendig metodevurdering 3: [] Forenklet metodevurdering

Effekt Helsegkonomi [ Etikk A: U] Effekt, sikkerhet og helsegkonomi

Sikkerhet Organisasjon O Jus B: [ Effekt og sikkerhet
2: [ Hurtig metodevurdering baseres pa dokumentasjonspakke fra C: L] Helsegkonomi
produsent D: [ Kartleggingsoversikt

Kommentar: Dersom det gnskes en nasjonal vurdering av metoden, virker det mest hensiktsmessig a gjere en
fullstendig metodevurdering, da det finnes flere typer utstyr som er CE-merket, og det er flere aspekter som bgr
vurderes, inkludert 1) stralevern, 2) organisatoriske aspekter mhp behov og plassering i spesialisthelsetjenesten. Det
er viktig @ merke seg at ved et eventuelt oppdrag vil hovedtyngden av evidens veere i form av ikke-randomiserte
studier. OBS! Dersom det gis oppdrag ma det spesifiseres om metodevurderingen skal vurdere effekt i én samlet
populasjon pa tvers av organ/sykdom, eller om det skal vurderes for hvert enkelt organ/sykdom.
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2. Punktoppsummering

ID2022_076 Fotontellende CT - oppdatering

2.1 Om metoden

o Varslet er en oppdatering av metodevarsel innsendt av FHI 10.05.2022 om fotontellende CT.

o Prinsipp: fotontellende CT bruker krystallhalvieder som kan detektere hvert enkelt av rentgenfotonene og
lage CT-bilde direkte fra elektriske impulser, fremfor & danne CT-bilde via lysimpuls som oppstar fra
rentgenstralene som treffer keramisk scintillator ved konvensjonell EID-CT.

Finnes flere ulike typer, flere er CE-merket

Metoden er tatt i bruk ved to sykehus i Norge, etter gave fra Trond Mohn. Ellers i landet brukes EID-CT.
Fordeler: skal bruke kortere tid, bruke mindre rantgendose, og gi klarere CT-bilder enn konvensjonell CT
Risiko: ikke mer enn ved konvensjonell CT

Det er rimelig a anta at pasientgrunnlaget for generell CT-undersgkelse er stort

2.2 Om dokumentasjonsgrunnlaget
e Metoden er sapass ny at vi ikke har identifisert ferdigstilte metodevurderinger eller systematiske oversikter.
e Vihar identifisert falgende:
o én horizon scan rapport fra Canada (2024) som oppsummerer resultater fra 37 inkluderte studier
o to litteraturoversikter
o fire pagaende systematiske oversikter som var/er estimert ferdigstilt i 2023 og 2024
e Det finnes flere kliniske primeerstudier, men ingen virker a vaere RCTer, og det er fa pasienter per studie
o Det er flere pagaende kliniske studier, men ingen er planlagt som RCT, og vi anser det som lite sannsynlig at
det vil komme stgrre RCTer i ngermeste fremtid.
2.3 Om helsegkonomi
¢ Investeringskostnadene forbundet med innkjap av en fotontellende CT ligger pa rundt 36,6 mill. kroner.
Denne summen inkluderer CT-maskinen inkl. MVA, installasjon, oppleering og to ars garantitid.
e Andre investeringskostnader som for eksempel ombygning og utarbeidelse av en driftsmodell/nye protokoller
kommer i tillegg
e Kjop av service- og vedlikeholdstjenester fra ar 3, anslas til mellom 1,2 og 2,1 mill. kroner per ar per maskin

2.4 Om bestillingsanbefaling
e Dersom det gnskes en nasjonal vurdering av metoden, virker det mest hensiktsmessig a gjare en fullstendig
metodevurdering.
e Deterisa fall viktig @ merke seg at hovedtyngden av evidens vil veere i form av ikke-randomiserte studier
e Det er flere aspekter som vil veere viktige a vurdere:

o Populasjon: CT-undersgkelse kan brukes ved flere ulike indikasjoner. Ma vurdere om en eventuell
metodevurdering skal vurdere effekt i én samlet populasjon pa tvers av organ/sykdom, eller om det
skal vurderes for hvert enkelt organ/sykdom.

o Stralevern: szerlig viktig ettersom metoden skal kunne bruke lavere straledose og kortere tid enn
konvensjonell CT. Direktoratratet for stralevern og atomsikkerhet bar involveres i arbeidet.

o Organisatoriske aspekter: bar utrede behov i Norge og hvor i spesialisthelsetjenesten metoden bar
plasseres ved eventuell innfaring. Overbruk av CT ber ogsa diskuteres.
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3. Beskrivelse av metoden

1D2022_076 Fotontellende CT - oppdatering

Generisk navn Fotontellende CT
Canon Photon Counting Skanner, Deep Silicon PCCT, Mars Microlab, OmniTom Elite
Produktnavn Photon Counting Detector, Whole-body spectral counting, NAEOTOM Alpha, Somatom
Count Plus
Produsenter Canon, GE HealthCare, Mars bioimaging, NeuroLogica, Philips, Siemens Healthcare

3.1 Beskrivelse av metoden

Status og prinsipp Varslet er en oppdatering av metodevarsel innsendt av Folkehelseinstituttet (FHI)

for metode 10.05.2022 om fotontellende CT (1D2022_076). | mate i Bestillerforum (29.08.2022) ble det
vurdert dithen at dokumentasjonsgrunnlaget var begrenset og dermed for tidlig &
giennomfgre en metodevurdering [1]. FHI ble bedt om & melde metoden inn pa nytt nar det
vurderes at tilstrekkelig dokumentasjonsgrunnlag foreligger [1].

Metoden omhandler fotontellende CT (computertomografi), som er en ny type CT-teknologi.
Ved CT-undersgkelse sendes rantgenstraler giennom kroppen, og forsinkelse av disse
giennom vev males og «oversettes» til et bilde av kroppen [2]. | en CT-maskin roterer
rgntgenrar og diametralt montert detektor rundt pasienten, opp til fire rotasjoner per sekund,
og oppnar ca. 1000 projeksjoner per rotasjon [3]. Dette betyr at hver projeksjon tar ca.

250 000 nanosekunder [3]. En enkelt projeksjon gir ca. 30 000 rgntgenfotoner som treffer
én detektor [3]. Ettersom dette kun gir 8 nanosekunder til 8 samle og male intensiteten til
hvert foton, males alle 30 000 fotonene samlet ved standard CT (EID: energy-integrating
detectors) [3]. | EID-CT brukes det en keramisk scintillator i detektor som genererer
lysimpuls nar det utsettes for rantgenstraler [3]. Fotodioder maler deretter lysintensiteten,
som igjen omdannes til et elektrisk signal for a lage et CT-bilde [3]. Ved fotontellende CT
derimot, benyttes en krystallhalvleder i stedet for keramisk scintillator i detektor, som danner
elektrisk signal direkte fra rantgenfoton, fremfor & danne lysimpuls ferst [3]. Dette betyr at
hvert enkelt av de 30 000 rgntgenfotonene kan males individuelt [3].

Det finnes flere fotontellende CT-maskiner fra ulike produsenter:

1) NAEOTOM Alpha (Siemens Healthcare Limited, Tyskland) [4]
Canon Photon Counting Skanner (Canon Medical Systems Corporation) [5]
Deep Silicon PCCT (GE HealthCare, USA) [6]
MARS Microlab 5X120 (MARS Bioimaging Ltd, Tyskland) [7]
OmniTom Elite Photon Counting Detector (NeuroLogica Corp., undergruppe av
Siemens Electronics Co. Ltd., USA) [8]

6) nu:view (AB-CT - Advanced Breast-CT GmbH, Tyskland) [9]
Av disse virker kun NAEOTOM Alpha fra Siemens, OmniTom Elite Photon Counting
Detector fra NeuroLogica og nu:view fra AB-CT — Advanced Breast-CT GmbH & veere CE-
merket. nu:view er den eneste av de fotontellende CT-maskinene som oppgir & veere
spesifikt indisert for billedtakning av bryst [9]. | 2023 donerte Trond Mohn fotontellende CT
til bade Universitetssykehuset i Nord-Norge (UNN) og Haukeland Sykehus (Helse Bergen)
[10-13]. Innkjgpt CT-maskin ved UNN er NAEOTOM Alpha fra Siemens [14]. Donasjonen il
UNN var pa nesten 37 millioner NOK for maskin, installasjon og oppleering [11-13].

s

| tillegg virker det som denne teknologien videreutvikles i spektral fotontellende CT, der
dual-energy CT og fotontellende CT kombineres, og Philips Healthcare oppgir at de utvikler
og tester ut Whole-body spectral photon counting) i Frankrike [15].
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Potensiell nytte

Fotontellende CT er oppgitt & ha flere fordeler sammenliknet med konvensjonell EID-CT
[16,17]:

1) mindre straledose: seerlig viktig for personer har hyppig behov for CT-undersgkelse, og
seerlig av stralingssensitivt vev som f.eks. bryst, beinmarg og lunge. Ogsa viktig for barn
som er mer sensitive for straling og som har lenger forventet levetid og dermed i starre grad
ber skjermes for straling.

2) skarpere, bedre bilder: mindre elektronisk stgy i bildene

3) raskere billedtakning, som gjer at man kan undersgke flere pasienter enn ved standard
CT, pa samme tid.

Sikkerhetsaspekter
og risikoforhold

Det virker ikke a veere starre risikofaktorer ved bruk av fotontellende CT enn ved
konvensjonell CT.

Sykdomsbeskrivelse
og pasientgrunnlag

Det er vanskelig & beskrive sykdom og pasientpopulasjon som egner seg for fotontellende
CT ettersom CT-undersgkelse brukes ved flere ulike tilstander. Ifglge helsenorge.no kan CT
bl.a. brukes til & undersgke blgdninger, aneurismer, svulster, vurdere effekt av
kreftoehandling og tilstander i muskel og skjelett, samt avklare infeksjoner og betennelse
[18]. Ifglge en NRK-artikkel fra 2023, som henviser til tall fra Helseatlas og Senter for klinisk
dokumentasjon og evaluering, ble det i 2022 gjennomfart 450 000 CT-undersgkelser fordelt
pa 343 000 pasienter [19]. Videre opplyses det om at Norge brukte 813 millioner kroner pa
CT og MR-undersgkelser i 2022 [19].

Dagens behandling

CT-undersgkelse i Norge foregar for det meste med konvensjonell EID CT. Som nevnt over
ble det i 2023 kjgpt inn to fotontellende CT-maskiner til henholdsvis UNN og Haukeland
sykehus etter gave fra Trond Mohn [12, 13].

Helsegkonomi

Basert pa informasjon fra de to sykehusene som har mottatt fotontellende CT i gave, ligger
verdien av donasjoner pa rundt 36,6 mill. kroner hver. Denne summen inkluderer CT-
modellen NAEOTOM Alpha (fra Siemens) inkl. MVA, installasjon, oppleering og to ars
garantitid. Andre investeringskostnader som for eksempel ombygning og utarbeidelse av en
driftsmodell/nye protokoller kommer i tillegg. Kjgp av service- og vedlikeholdstjenester fra ar
3, anslas til mellom 1,2 og 2,1 mill. kroner per ar per maskin. Det er usikkert hvordan andre
driftskostnader forbundet med fotontellende CT (for eksempel energiforbruket)
sammenlignes med driftskostnader for konvensjonell CT
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4. Dokumentasjonsgrunnlag

4.1 Relevante og sentrale kliniske studier

Hver av de ulike produsentene oppgir publikasjoner relatert til sine fotontellende CT-produkter [20-23]. Av disse oppgir
Siemens Healthineers (NAEOTOM Alpha) flest kliniske studier (39 stk) [20]. Ingen av studiene virker imidlertid a veere
randomiserte kontrollerte studier (RCTer), men en blanding av kasusstudier, retrospektive studier og prospektive
studier [20]. Studiepopulasjonene er generelt sma, opp il ca. 100 pasienter, og CT-undersgkelse gjares fortrinnsvis
pa hjerte og lunger [20].

Sek etter pagaende kliniske studier gav flere treff (se tabell under). Ingen av de identifiserte, pagaende kliniske
studiene er RCTer.

4.2 Pagaende kliniske studier

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Relevante utfallsmal Studienummer Tidsperspektiv

(n=antall deltakere) ferdigstillelse

18-99 ar, henvist il PCD-CT Ingen Sammenlikner kvalitativt | NCT05240807 2024

koronararterie CT og kvantitativt med vanlig Active, not

eller MR, n=450 CT/MR recruiting

=18 ar, indikasjon Retrospektivt: EID-CT | Ingen Billedstay, billedkvalitet, NCT05245149 2024

for koronar CT, Prospektivt: PCD-CT rgntgendose, efc. Not yet recruiting

n=200

=18 ar, koronar Observasjonsstudie - | Ingen Billedkvalitet, billedstay, NCT05877768 2023

arteriesykdom, register etc. Not yet recruiting

n=3000 PCD-CT

>18 ar, har/skal PCD-CT Ingen Billedkvalitet NCT05838482 2023

gjennomga CT, Recruiting

n=100

265 ar, henvist il PCD-CT Ingen Diagnostisk ngyaktighet NCT05551351 2024

koronar CT og Recruiting

angiografi, n=75

>18 ar, har PCD-CT Ingen Billedkvalitet NCT05835284 2024

gjennomga CT, Not yet recruiting

n=120

18-100 ar, reumatoid | PCD-CT Ingen Evaluere PCD-CT NCT05657847 2022

artritt, n=500 Recruiting

=18 ar, PCD-CT Ingen Validere diagnostisk NCT05764772 2023

hjertesykdom, n=70 performance Recruiting

218 ar, planlagt CT, | Register Ingen Billedkvalitet DRKS00030591 2026

n=800 PCD-CT Recruiting

Kvinner, 45-75 ar, Ikke randomisert Kvinner uten Identifisering av brystkreft | DRKS00028997 Ukjent

med/uten brystkreft, | Kvinner med brystkreft: PCD- i PCD-CT-bilder Recruiting

n=110 brystkreft: PCD-CT + | CT

MR

>18 ar, planlagt CT | PCD-CT Ingen Billedkvalitet og NCT06281808 2026

gvre/nedre diagnostisk kvalitet Not yet recruiting

ekstremiteter, n=200

218 ar, PCI, henvist | PCD-CT Ingen Diagnostisk performance | NL-OMONS53948 | Uklart

for ICA, n=138

Pankreatisk kreft, PCD-CT Ingen Diagnostisk ngyaktighet UMIN000051860 | 2026

n=20

>20 ar, kreft, n=360 | PCD-CT Ingen Spesifisitet og JPRN- Uklart
billedkvalitet jRCTs032220618 | Recruiting

CT: computer tomography, EID-CT: energy-integrating detector-CT, ICA: invasive coronary angiography, PCD-CT photon counting detector-CT, PCI:
percutaneous coronary intervention,
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4.3 Metodevurderinger og —varsel

Metodevurdering
- nasjonalt/lokalt -

Vi har ikke identifisert noen ferdigstilte eller pagaende lokale (mini metodevurdering) eller
nasjonale metodevurderinger, som omhandler fotontellende CT.

Metodevurdering /
systematiske oversikt
- internasjonalt -

Vi har identifisert én horizon scan rapport fra Canada (2024) vedrgrende bruk av
fotontellende CT [17]. Rapporten gir en kort narrativ oppsummering av resultatene fra 37
inkluderte studier (ingen RCTer), ved utfallsmal som f.eks. billedkvalitet, billedstay, og
stralingsdose [17].

Vi har identifisert to litteraturoversikter (2023-2024) som omhandler bruk av fotontellende
CT [24, 25]. Vi har ogsa identifisert en oversikt som omhandler spektral-CT [26].

Vi har identifisert fire pagaende systematiske oversikter som omhandler bruk av
fotontellende CT [27-30]. Tre av disse var estimert ferdigstilt i 2023 og skal omhandle
fotontellende CT-undersgkelse av abdomen [28], luftveier [29], og muskel-skjelettsystemet
[30]. Den fierde er estimert ferdigstilt i mai 2024, og skal omhandle bruk av fotontellende CT
ved billedtakning av koronarstenter [27].

Metodevarsel

FHI leverte metodevarsel om fotontellende CT farste gang i mai 2022 [1].
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