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Forkortningar, termer och begrepp:

Foljsamhet

Halsoappar

NYHA-klass

QoL

Risk for bias

Foljsamhet till behandling, dvs i vilken omfattning patienter fullfoljer (klarar att) utfora
olika behandlingsinsatser. Mattet 4r viktigt eftersom utfallet av behandlingen kan
paverkas. Patienter har olika forutsittningar att regelbundet upprepa medicinering och

andra behandlingsinsatser liksom att regelbundet mita och 6vervaka symptom.

Hilsoappar dr mobilapplikationer eller applikationer som anvinds for egenviérd eller
vard pa distans. Precis som andra applikationer 4r de nedladdningsbara tillimpnings
program f6r mobila enheter som smartphones (internetanpassade mobiler) och
surfplattor. De enklaste kan exempelvis vara pAminnelselarm i mobilen for regelbunden
medicinering medan de mer avancerade dven har program for kalkyler av hilsodata som

exempelvis patientens vikt och puls, larmfunktioner och automatiserad respons.

New York Heart Associations internationellt anvinda definition av svirighetsgrader
for hjirtsvikt. Definitionerna bestar av fyra klasser dar den ligsta ar faststilld
hjirtsjukdom utan symptom och den hdgsta idr svar hjirtsvikt med andfiddhet

och trotthet redan i vila samt 6kade symtom vid minsta aktivitet. D4 4r patienten ofta

singbunden.

En forkortning som anvinds for livskvalité (Quality of Life) som ett mitbart begrepp.
Mitningen gors med frageformulir. Oftast handlar det om validerade skalor och fragor
som handlar om hur sjukdomssymptom péverkar patientens dagliga liv, emotioner och

relation med omgivningen.

Betecknar risken for att resultaten i de inkluderade studierna har snedvridits under
forskningsprocessen. Bias kan uppsta i savil design av studien, som i dess genomférande

och rapportering.
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Abstract

Introduction

Active monitoring and follow-up make up integral parts of the management of chronic heart failure
(HF). Mobile health apps permit direct transmission of data between patient and healthcare but the the
effect of using health apps for remote monitoring, timely feed-back and treatment adjustment in HF is

not well known.

Methods

We searched Ovid Medline, Cochrane Library and Embase to identify eligible randomized controlled
trials (RCT). The trials should include interventions with remote monitoring and clinical feedback by
mobile applications, ie two-way communication. Primary outcomes included mortality, hospitalizations

and quality of life. Risk of bias was evaluated using the Cochrane Tool RoB 2.

Results

Out of 3862 initial hits, 13 RCT were included. The studies were heterogenous in all aspects; popula-
tion, intervention, follow-up and handling of outcome data. With few exceptions, all results presented
were non-significant and contradictory; five studies on overall mortality at various time points is one ex-
ample, five studies on HF-related hospitalisation another one. Heterogeneity precluded any meta-analy-

sis, or even narrative synthesis.

All studies had high risk of bias. In 7/13 studies, authors declared potential conflict of interest from
funding, ie the direction was in favour of the intervention. Potentially undesirable effects were not

investigated/reported.

Conclusion
Heterogenous and biased studies reporting non-significant or contradictory results prohobited any con-

clusion on the effect of using health apps for remote monitoring and feedback for patients with HE
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Popularvetenskaplig sammanfattning

Bakgrund

Hilsoappar mojliggér direktkommunikation mellan patient och sjukvard. Kronisk hjirtsvikt dr en van-
lig och allvarlig sjukdom dédr monitorering och feed-back frin varden utgor viktiga hornpelare.

Syftet var att klargora det vetenskapliga underlaget for anvindning av hilsoappar med tvavigskom-
munikation vid kronisk hjirtsvikt. Det kan t ex innebira att patienter rapporterar vikt och puls som

bedéms av sjukvarden infor eventuell justering av likemedelsdoser.

Metod
Litteratursdkning i tre databaser april 2021 gav 3862 triffar. Tvd oberoende granskare valde ut relevanta
studier och slutligen inkluderade 13 studier, vilka granskades utifran en specifik mall. Resultat kring

dodlighet, aterinlidggning pé sjukhus och livskvalitet i jimforelse med sedvanlig vird inhdmrtades.

Resultat
De appar som studerats visade sig vara mycket olika utformade. Si gott som alla resultat som redovisas
dr inte statistiskt sikerstillda och de ir dven motstridiga. Ett exempel r fem studier pa 6verlevnad, ett

annat ir fem studier om inldggning pa sjukhus péa grund av hjiresvike.

Studierna hade alla brister i genomférandet vilket medfér hog risk for snedvridna resultat. Totalt
7/13 studier var finansierade av foretag som utvecklat och siljer apparna, varfor riktningen pa denna
intressekonflikt torde vara till f6rmén for apparna. Ingen studie rapporterade resultat om eventuella

negativa effekter.

Slutsats
De patriffade studierna dr mycket olika och har for hog risk for systematiska fel/snedvridna resultat
vilket medf6r att det inte gir att viga samman resultaten och dra négra slutsatser om effekten av att

anvinda appar for fjarrovervakning och feedback vid kronisk hjirtsvike.
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Bakgrund

Omkring 200 000 personer i Sverige, eller 2 % av befolkningen, berdknas leva med hjirtsvikt. Hjirt-
svikt innebdr att hjartat har blivit for svagt for att pumpa ut tillrickligt med blod till kroppen. Det dr
ett tillstind som kriver kontinuerlig behandling och 6vervakning f6r att minska risken att utvecklas till

mer allvarliga tillstdnd och for att férbittra 6verlevnaden [1].

Mobila applikationer (appar) har introducerats i varden for att exempelvis stodja klinisk diagnostice-
ring, frimja patienters egenvard och foljsamhet till medicinering [2]. Enligt WHO kan anvindning av
sddana l6sningar revolutionera hur patienter uppnar bittre hilsa och hur de far tillging till sjukvérd [3].
I begreppet hilsoappar ingar ocksd mer eller mindre avancerade appar f6r monitorering, behandling och
rehabilitering. Hilsoappar riknas som medicintekniska produkter och star under samma regelverk som

annan medicinteknik [2].

Teknisk utveckling och tillgangen till hilsoappar har utvecklats mycket snabbt [4]. Effekterna av att
anvinda hilsoappar har dock dnnu inte klarlagts i samma omfattning. Ett omrade dir hilsoappar for-
vintas vara av extra stort virde ar for patienter med kroniska sjukdomar som kriver omfattande insatser

och aktiv monitorering [4].

Syftet med detta projeke var att kartligga vetenskaplig litteratur kring effekten av hilsoappar vid hjirt-
svikt. En avgrinsning var att apparna skulle vara utformade f6r tvivigskommunikation vilket innebir
att hilsodata sinds fran patienterna, via appen, till mottagare inom sjukvirden som bedémer data och

ger respons till patienten.

Fragestallning
Vilken effekt har mobilapplikationer for dverforing av hilsodata och feedback fran sjukvarden vid kro-

nisk hjartsvike?
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Metod

Foljande PICO stalldes upp infor projektstart:

Population

Patienter >12 ar med kronisk hjartsvikt i primarvard eller
specialistvard.

Intervention

Halsodata, bade fysiologiska variabler och subjektiv hal-
sorapportering, skickas av patienten med hjalp av en app
till sjukvarden fér beddmning och sjukvarden ger sedan
feedback till patienten.

Comparison Sedvanlig vard (t ex fysiskt vardbesok)

Outcome Klinisk effekt:
Mortalitet, sjukhusinlaggningar, vardtid, halsorelaterad
livskvalitet
Negativa aspekter:
Exempelvis, 6kad oro for hélsan och stress vid tekniska
problem
Organisatoriska aspekter:
Patientfléde, omstrukturering av verksamheter
Halsoekonomiska effekter*:
Kostnader (patienter, anhdriga, halso- och sjukvardssys-
tem), resursanvandning, (patienter, anhériga, halso- och
sjukvardssystem).

Studietyp RCT eller SR baserad pa RCT

Sprak: engelska och svenska
Publicering: 2011 och framat

(*)kompletteras eventuellt med en separat sokning kring halsoekonomiska termer.

Inklusionskriterier

Endast randomiserade kontrollerade studier (RCT) och systematiska oversikter (SR) var aktuella for

inklusion.

Avgrinsningen i alder (12 4r) tillkom for att patienterna huvudsakligen skall kunna skéta sin app sjilv-

standigt. Ddrmed minskar confounders frin anhoriga.

Exklusionskriterier

Studier med f6ljande fokus exkluderades:

preventiva insatser (bdde primir- och sekundirprevention)
registrering av hilsodata som patienten enbart anvinder for eget bruk (dagbok)
applikationen ir ett arbetsverktyg inom vérden

studier pd konstruerade “patientfall”
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Litteratursokning

Litteraturs6kning gjordes av bibliotekarie vid Medicinska biblioteket, Orebro universitet 2021-05-25.
Foljande databaser eftersoktes: Ovid Medline, Cochrane Library, Embase. Sokstringar redovisas i
Appendix 1.

Selektion

Relevansbedomning av samtliga triffar gjordes av tva granskare (AS, UP) oberoende av varandra. I en
forsta omgang selekterades de triffar som bedomdes relevanta utifran titel- och abstrakt. En publikation
som bedémdes relevant av nagon av granskarna gick vidare till lisning i fulltext. Pa denna niva gjorde
tva granskare forst en oberoende bedémning av studiens relevans utifrin projektets fragestillning (AS,
LO), PICO och inklusions- och exklusionskriterier. Eventuella oenigheter avseende slutgiltig relevans-
bedémning lostes i konsensus. Samtliga studier som pa detta sitt inkluderats gick vidare till bedémning

av risk for bias.

Referenslistor fran inkluderade studier och fran patriffade systematiska 6versikter gicks igenom for att
identifiera viktiga korsreferenser. De selekterades pd samma sitt som de referenser som patriffades via

en systematisk eftersdkning i databaser. Selektionsprocessen redovisas i ett PRISMA-diagram.

Bedomning av risk for bias

Risk f6r bias i de inkluderade studierna bedémdes av tva oberoende medarbetare (AS, LO) med hjilp av
granskningsmall f6r beddmning av randomiserad studie frin SBU, som baseras pa Cochranes mall [5],
en tredje bedomare som deltog som sakkunnig (DL). Eventuella oenigheter l6stes i konsensus. Bedom-

ningen redovisas i en sirskild figur med grad av risk for bias (lag, medelhog, hog).

Analys
I forsta hand planerades en narrativ analys, eftersom resultat fran liknande systematiska Gversikeer visat
hog heterogenitet mellan studier inom omradet. I andra hand planerades for metaanalys som skulle

redovisas i forest plots, om de inkluderade studierna skulle redovisa limpliga data.

Pagaende studier
Pigiende systematiska oversikter eftersoktes i databasen PROSPERO

https://www.crd.york.ac.uk/prospero/ 2021-09-16 men inga 6versikter med liknande PICO som detta
projeke stillt upp identifierades.

Pigiende primirstudier eftersdktes i databasen Clinicaltrials.gov https://clinicaltrials.gov
och ISRCTN https://www.isrctn.com/. Endast en studie identifierades: NCT03642275. Studien
beskrivs ha 27 deltagare, det huvudsakliga utfallsmattet 4r beteendeforindringar. Studien avslutades i

februari 2021. Uppgifter om publicering saknas.


mailto:/prospero/?subject=
mailto:?subject=
mailto:/?subject=
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Resultat

Databassokning och korsreferenser resulterade i 3862 unika triffar, varav 30 studier gick vidare till
lasning i fulltext och 13 studier slutligen inkluderades (Figur 1). En vanlig orsak till exklusion pa
fulltextniva var att de appar som forekom i studierna var avsedda att endast hanteras av patienten utan

feedback fran vardgivaren. En referenslista 6ver exkluderade studier och orsaker till exkludering finns i

Appendix 2.

Records identified through Additional records identified

database searching <4 through other sourches

(n = 3852) (n=10)
Records screened Records excluded
(n = 3862) > (n = 3832)

Full-text articles assessed Full-text articles excluded,

for eligibility — with reasons (n = 17)

(n = 30)

Studies included and
described
(n=13)

De inkluderade studierna [6-18] redovisas i Tabell 1. Studiestorleken varierade fran 30 till 1571 delta-
gare och medeléldern frin 51 &r dill 76 ar. I samtliga studier utom en angavs fordelningen NYHA-klas-
ser bland deltagarna. Variationen i hur NYHA rapporterades omojliggor dock narmare jimforelser mel-
lan studiernas populationer. Rapportering av samsjuklighet forekom endast i nagra studier och redovisas

dirfor inte i tabellen.

Interventionens lingd varierade mellan 90 dagar till 26 manader. I samtliga studier tilldelades delta-
garna en app for éverforing av hilsodata till virden, men hur avancerade dessa appar var skiljde sig at

mellan studierna. Aven typ av data som éverfordes till varden varierade. I vissa studier var det endast
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vikt, i andra studier ingick flera matt, exempelvis EKG, puls eller enkitsvar. Dataéverféringen var au-
tomatiserad i flera av de senare publicerade studierna (med mitinstrument och appar sammankopplade
via bluetooth) men det férekom 4dven studier dir deltagarna lade in data manuellt i appen.

I samtliga studier tog virden del av de data som sindes in och reagerade om data tydde pa att delta-
garens tillstind forsimrades. Detta skedde dock pé olika sitt och med olika intervall. I ett par studier
sindes data in veckovis men i flertalet studier skedde det dagligen. Den personal som tog del av data
var oftast sjukskoterskor, i ett par studier var det likare och i nagra fall listes data av automatiske av ett

dataprogram.

I de flesta studier identifierades eventuella forsimringar av deltagarnas tillstind av den vardpersonal
som tog del av deltagarnas data, men det férekom dven studier dir identifiering av férsimring gjordes

automatiskt med hjilp av inprogrammerade algoritmer.

En vanlig respons pa ett férsimrat tillstand var att kontakta deltagaren och l6sa problemet, i en del
studier via chatt och i en del andra via telefon. Hur snabbt virdgivaren reagerade varierade mellan
studierna. I de fall likarkontakt behévdes torde den snabbaste vigen ha funnits i en studie dir det fanns
likare tillginglig dygnet runt samtliga veckodagar. I nagra studier uppmanades patienten sjilv att soka

likarkontakt via den vanliga varden vid forsimring,.

Kontrollgrupperna i studierna uppges ha fatt sedvanlig vard. Vad som ingér i sedvanlig vérd skiljer sig at

mellan studierna da de genomférts i olika linder i Europa, Asien och Sydamerika samt i Australien och

USA.
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Table 1
Reference Population Participants Data Check of incoming Control Outcome
Author No of sites Age transmission  data: Frequency and
Year N Randomised Male/ Frequency type
Country (Eglible) Female Mode: Feedback:
Intervention, NYHA Automated Frequency
Control EF or Manually**  Procedure if data
indicated worsening
condition
Wei 1 63 years Daily Daily by computer program  TAU KCCQ-12,
2021 N=28 (Not reported) 15/8 Automated As needed by clinican at 6 weeks.
USA I=15, C=15 NYHA Messaging platform  Automated algorithm to
11[18] [ &I11=13, Weight instruct patients to contact (Outcome data
I -Iv=4 study staff or contact their per group not
n reduced doctor (or dial 911, ie, reported)
EF: ‘emergency services
I=5, C=6
Cichosz 3 ~ 70 years Daily 1-2 times per week by nurse  TAU (monitoring, and KCCQ, PCS and
2020 N=299 (not reported) 162/137 Automated An acknowledgement of the  care throughout the MCS change
Denmark =145, C=154 NYHA 1, Il Blood-pressure data having been seen study period by the at 12 months
3[6] or V. Pulse Patients were contacted patients’ general prac-
Weight titioners or health care
Questions centres)
Davoudi 1 ~ 51 years Weekly Not reported TAU (provision of a bro-  MLHFQ,
2020 N=120 (129) 64/47 (6 weeks) monthly "Interaction depending chure and the method  at 3 months
Iran |=55, C=56 NR (2 months) on the patients'needs" by of taking medicines and
[8] <45% Manually researcher referral to the doctor at
Vital signs, a clinic 2 weeks later)
symptoms, Intervened as needed
and weight
Dang 1 53.3 years Daily Daily by computer program  TAU and contacted MLHFQ
2017 N=61 (718) 39/22 Manually monthly to administer (Role physical
USA =42, C=19 NYHA mainly Weight Autogenerated message the resorce use ques- and General
[7] lorll Questions to contact the study tionnaire health change)
21%-41% coordinator. at 3 months,
Ding 2 ~ 70 years Daily Daily by computer program  TAU (a standard pac- Hospitali-sation
2020 N=184 (6587) 141/43 Automated Telephone support by nurse  kage of a paper-based No of events, at
Australia =91, C=93 Mean NYHA Weight if needed diary and the Living 6 months
[14] 1=2.0, C=2.2 Project nurses were alerted, ~ Well with Chronic Heart
Mean EF: and called the participant Failure booklet and an
=29.1, to assist him or her or help electronic weight scale
C=274 contact GP, CHF or ED. and asked to use the
scale daily)
Yanicelli 1 52 years Daily Daily by nurse TAU (Medical Hospitali-sation
2020 N=30 (104) 24/6 Manually Nurse contacted the patient  consultations were No of events, at
Argentina =15, C=15 NYHA Weight for assessment and if neces-  made weekly, every 2 90 days
[12] lorll=21, Blood pressure sary contacted physicians weeks, every 3 weeks
llln=8, Heart rate Automated alert to the or monthly, depending
IV n=1 Symptoms physicians if a risky situation  on the patients’ health
EF occurs status.
|=35.93,
C=28.9
Koeler 200 70 years Daily Daily by computer program  TAU (Medical Mortality No of
2018 N=1571 (2423) 70%/30% Automated Monthly. consultations were events,
Germany |=765, C=773 NYHA EKG The call center gave made weekly, every 2 at 12 months
[15] llorlll Blood-pressure physician-led medical weeks, every 3 weeks Hospitali-sation
EF <45% Weight support 24 h all days or monthly, depending  No of events
(or on oral Sp02 Telemedical staff also on the patients’ health  at 12 months
diuretics) contacted the patient when  status.
deemed necessary
Villani 1 72 years Daily Frequency of data check: TAU (appointments for ~ Mortality
2014 N=80 (105) 59/22 Manually . -not reported, Cardiologist follow-up every three No of events at
Italy I=40, C=40 NYHA mean Weight Messages were received by months at our 12 months
1[10] 3.01 Blood-pressure a staff operator and checked  Heart Failure clinic) Hospitali-sation
EF: 32.5% Heart rate by a nurse. No of events at,

psycho-logical as-
sessment (monthly)

Contact by cardiologist if
needed

12 months
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Table 1
Reference Population Participants Data Check of incoming Control Outcome
Author No of sites Age transmission  data: Frequency and
Year N Randomised Male/ Frequency type
Country (Eglible) Female Mode: Feedback:
Intervention, NYHA Automated Frequency
Control EF or Manually**  Procedure if data
indicated worsening
condition
Vuorinen 1 ~ 58 years Weekly Weekly or more frequently if ~ TAU (regular visits and Number of
2014 N=94 (599) 36/57 Manually necessary by nurse support for self-care. patients with no
Finland =47, C=47 NYHA Weight Not reported Patients are encouraged hospital days
1[11] Iland Il =91, Blood-pressure Nurse could invite the to regularly measure
V=3 Pulse patient for a check-up visit if  blood pressure, heart
EF 1= 27.3, symptoms still necessary after a phone  rate, and weight. In-
C=28.6 call. formation exchange by
telephone).
Dendale 7 76 years Daily Daily by computer program  TAU (follow up by GP Mortality
Belgium N=160 104/0 Automated who could refer the No of events, at
7113] (not reported) NYHA mean Weight If recordings were outside patients to their cardio- 6 months
I~ 80 3.0 Systolic blood limits for two consecutive logist if needed) Hospitali-sation
C=80 EF 35 pressure days, the GP and heart No of events at
Heart rate failure clinic were alerted 6 months
Seto 1 ~ 53 years 5 to 6 days /week Daily by computer program  TAU Mortality
2012 N=100 (Not reported) 79/21 Automated Automated message or alert No of events, at
Canada I=50, C=50 NYHA Weight Alerts were emailed to the 6 months.
[9] IV =8 Blood-pressure cardiologist’s mobile phone
[Iand Il readings (also if the patient reported MLHFQ, At 6
=92 symptoms), who contacted Months
EF I=27.1 patient
C=27.0
Koeler 165 66.9 years Daily Daily by computer program  TAU (and followed and ~ Mortality No of
2011 N=710 81%/19% Automated Monthly. treated in the same events
Germany (Not reported) NYHA EKG The call center gave manner as patients At =26 months
165 [16] =354, C=356 llorlll Blood-pressure physician-led medical assigned to RTM). Hospitali-sation
EF <35% Weight support 24 h all days No of events
Telemedical staff also At ~26 months
contacted the patient when
deemed necessary
Scherr, NR 66 years Daily Daily by computer program  TAU No of events,
2009 N=108 39/16 Manually Physicians contacted patient All cause
Austria (Not reported) NYHA Weight if needed mortality and
[17] =54, C=54 [, I &IV=31 Blood-pressure A personalized message was Hospitali-sation
=77 Heart rate composed and sent to the at 6 Months.
EF median dosage of responsible physician.
|: 25, medication
C: 29
Notes

* Exclusion due to medical condition. -All studies excluded patients not able to handle the technology.
** Automated = Measuring devices connected to tablet. Data automatically forwarded. Manually =Typed in to app by participant

Abbreviations
NYHA= New York Heart Association class

EF= left ventricular ejection fraction
ECG= Electrocardiogram

Masimo SET= Masimo Signal Extraction Technology
Sp02=0xygen level, or oxygen saturation of the blood

ns= Statistically nonsignificant differences

HZ= Hazard Ratio
MLHFQ= Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire, a quality of life questionnaire for patients with heart failiure
Qol= Quality of life
KCCQ-12= Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire
TAU= Treatment as usual
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Studieresultaten redovisas i Tabell 2-6. Hur man valt att redovisa resultaten varierade mellan studierna
och tva av studierna hade s oklara data att de inte togs med alls: En saknade otvetydig resultatredo-
visning [18] och i en saknades storlek pa grupperna [13].De osikra gruppstorlekarna har trots kontakt

med forfattaren inte kunnat faststillas sikert.

For samtliga 6vriga resultat forelag inga signifikanta skillnader och punktskattningarna var ofta mot-
stridiga. Totalmortalitet var undersoke i fem studier (efter 6, 12 eller 26 manader) och resultaten visar
ingen tydlig riktning. En av studierna uppvisade ett signifikant resultat (Table 2). Skillnaden i mortali-
tet var 8 % i interventionsgruppen och 11,5 % i kontrollgruppen [15].

Table 2 All cause mortality: Number of participants with event/total

Follow up: Intervention
Studies’ Month Intervention Control diff vs control
Seto, 2012 6 3/50 (6%) 0/50 -
Sherr, 20092 6 0/54 1/54 (1.8%) -
Koeler, 20182 12 61/765 (8.0%) 89/773 (11.5%)  HR=0. 70 (0.50-0.96) v
villani, 2014 12 5/40 (12.5%) 9/40 (22.5%) p=0.56
Koeler, 20112 ~26 54/354 (15.6%) 55/356 (15.4%) HR= 0.97 (0.67-1.41)

'with reporting of point estimates or numbers per group
2Declared conflict of interest

Mortalitet av kardiovaskulira orsaker (efter 12 och cirka 26 manader) var undersokt i tva studier av

samma forfattare. Det fanns ingen signifikant skillnad mellan undersékningsgrupperna.

Table 3 Cardiovascular mortality: Number of participants with event/total

Follow up: Intervention
Studies’ Month Intervention Control diff vs control
Koeler, 20182 12 39/765 (5.1%) 59/773 (7.6%) HR= 0-67% (0-45-1.01)
Koeler, 20112 ~26 40/354 (11.3%) 46/356 (12.9%) HR= 0.86 (0.56-1.31)

with reporting of point estimates or numbers per group
2Declared conflict of interest

Sjukhusinlidggning (alla orsaker) var kartlagd i tre studier (efter 6 och cirka 26 manader) resultaten var
motstridiga och det fanns ingen signifikant skillnad mellan undersékningsgrupperna i nigon av studier-

na.

Table 4 All cause hospitalisations: Number of participants with event/total

Follow up: Intervention
Studies? Month Intervention Control diff vs control
Ding, 20202 6 73/91 (80.2%) 58/93 (62.4%) HR=1.18
Sherr, 20092 6 11/54 (20.4%) 17/54 (31.5%) -
Koeler, 20112 ~26 192/354 (54.2%) 179/356 (50.3%)  HR=1.12(0.91-1.37)

'with reporting of point estimates
2Declared conflict of interest
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Hjirtsvikesrelaterad sjukhusinliggning var kartlagd i fem studier (efter 3, 6 och 12 méinader) resultaten
var motstridiga och det fanns ingen signifikant skillnad mellan undersékningsgrupperna i nigon av

studierna.

Table 5 Heart failure-related hospitalisations: Number of participants with event/total

Follow up: Intervention
Studies! Month Intervention Control diff vs control
Ding, 20202 6 15/91 (16.5%) 8/93 (8.6%) HR=1.98
Vuorinen, 2014 6 9/47 (19.1%) 13/47 (27.7%) -
Koeler, 20112 6 31/354 (8.7%) 36/356 (10.1%) HR= 0.78 (0.45-1.35)
Yanicelli, 2020 3 0/15 2 of 15(13.3%) p= 0.5
Koeler, 20112 12 56/354 (15.8%) 63/356 (18.2%) HR= 0.78 (0.50-1.22)

'with reporting of point estimates
2Declared conflict of interest

Livskvalitet var kartlagt i tre studier och en av dessa uppvisade en signifikant skillnad mellan undersok-
ningsgrupperna (Tabell 6). Vid 12 manader var livskvaliteten mitt med MLFQ hégre i interventions-
gruppen (ldgre poing = bittre) 4n i kontrollgruppen [8]. En av studierna saknade signifikansberikning
gillande skillnad i livskvalitet mellan grupperna [6].

Table 6 Quality of life

Follow up: Intervention
Studies! Month Scale Intervention n Control n vs control
Davoudi, 2020 3 MLHFQ* m=26.03 sd=9.67 55  m=50.13sd=15.54 56 A
Seto, 2012 6 MLHFQ* m=41.4 sd=26.7 50 m=47.3 sd=23.4 50
Cichosz, 20202 12 KCcQ m=66.31 sd=20.7 145  m=63.56 sd=21.2 154 -
Cichosz, 20202 12 PCS m=40.58 sd=9.7 145  m=40.67 sd=10.2 154 -
Cichosz, 20202 12 MCS m=50.01 sd=11.5 145  m=46.65sd=12.1 154 -

'with reporting of data per group
2Declared conflict of interest
*Higer score= lover QOL

Outcome in intervention group compared to controls:
Higher, significant A

Higher, not significant

Lower, significant v

Lower, non-significant

No change / conflicting results
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Negativa effekter var inte kartlagt som ett utfallsmatt i nagon av studierna. Féljsamhet till behand-

ling, togs upp i varierande grad, nirmare beskrivning dterfinns under "Adherence” i Appendix 3.

Heterogenitet vad giller dlder och tillstind pa deltagarna samt skillnader i hur interventionen har
utférts omojliggdr en metaanalys. En mer utforlig beskrivning av utfall som inte finns representerade i

rapporten och den heterogenitet som férkommer dterfinns i Appendix 3 under "Unika utfall”.

Risk for bias

Samtliga studier bedomdes ha hog risk f6r bias (Figur 2). Ingen av studierna hade dolt grupptillhérig-
heten f6r deltagare eller behandlare, vilket kan leda till avvikelser frin studieplanen. Dessutom var det
ofta samma behandlare som skotte datainsamlingen. Risken for att egenskaper fordelats ojimnt mellan
interventionsgrupper och kontrollgrupper forekom i flera studier dd bdde randomiseringen och bort-
fallet beddmdes medf6ra en hog risk for bias. Risken for bias forstirks ytterligare i de drygt hilften av

studierna som har finansierats av intressenter inom digitalisering,.

Risk of Bias arising from:

c £ e v 8 E
2 g g e 3 ke
I w g .9 ° og €
E Sg € @ s S £ o S .
S ey 2E 55 r=) e -
-] s£2 = 9 n o ko] 5 £ o9
= >0 8 8= 3w 22 E T2
Reference e os £ = = &9 a & £
Wei, 2021 (] o o o (] Yes
Cichosz, 2020 o o o [ ) No
Davoudi, 2020 o o o o [ ) No
Dang, 2017 o o o { ] No
Ding, 2020 o o o o o o Yes
Yanicelli, 2020 [ ) o o o o o No
Koeler, 2018 [ ) o [ J Yes
Villani, 2014 (] o o o No
Vuorinen, 2014 (] o (] [ ] (] No
Dendale, 2012 (] [ ] o [ ] [ ] (] Yes
Seto, 2012 o (] o [ ] [ ] o No
Koeler, 2011 [ ) [ ] o (] o Yes
Scherr, 2009 [ ) [ ] o (] (] Yes

Low @ Medium High @

Figure 2 Risk of bias



Region Orebro lan Effekt av monitorering och distansbehandling vid kronisk hjartsvikt — hélso-appar vs sedvanlig vard

18

Diskussion

Syftet med denna systematiska Gversikt var att sammanstilla effekter av hilsoappar f6r monitorering
och distansbehandling av personer med hjirtsvikt. Négra storre effekter kunde inte identifieras. Trots
mingden studier och utfall som utvirderats, dterfanns det endast i tva fall en signifikant skillnad mellan
den grupp som fatt tillgang till hilsoapp och den grupp som enbart hade tillging till sedvanlig vard. De
tva enskilda utfall som ir signifikanta kan dirfor bedémas som slumpartade eller i bista fall ovanliga

for omradet.

Studierna var alltfor heterogena for att data skulle kunna utvirderas i en metaanalys. Heterogeniteten
dterfanns bland annat i typ av hilsoapp, studiepopulationernas alder och hilsotillstind, intensitet och
omfattning av interventionen samt lingd pa uppfoljningstiden. Samtliga studier jimforde interventio-
nen med sedvanlig behandling men studierna utférdes inom olika sjukvardsystem med olika innehall i

begreppet sedvanlig vard.

Tillf6rlitligheten till de resultat som studierna presenterar bedoms som lig. Det orsakas av en hog risk
for snedvridna resultat i samtliga identifierade studier. Brister i genomférandet medfor att tolkningen av
resultaten dr osiker. I studier pa denna typ av interventioner ir det svért att d6lja grupptillhérighet for
behandlare och deltagare men man kan indd minska risken for bias exempelvis med dold grupptillho-

righet i datainsamlingen.

Hog risk for bias giller dven en nyligen publicerad systematisk Gversikt med liknande fragestillning av
Kitsiou et al (2020) [19]. Oversikten bedomdes for inklusion men pi grund av hog risk for bias togs

endast patriffade korsreferenser med.

Ingen av de inkluderade studierna hade formulerat potentiellt negativa aspekter som ett utfall. Och
man har inte studerat risker som exempelvis driftsikerhet, vilket 4r extra viktigt vid automatisk moni-
torering, eller hur patientdata skall forvaras och 6verforas pa ett tryggt sitt. Att endast ha med negativa
aspekter som en explorativ friga omajliggor vidare analyser. Nar det giller nya interventioner 4r det
dock desto viktigare att samtliga aspekter tas med. I detta fall kan det exempelvis rora sig om teknik-
stress hos patienter och vardpersonal, kostnader och undantringningseffekter eller yttre paverkan sisom
dataintring. De flesta studierna saknade dessutom tydlig redovisning av foljsamheten till interventio-

nerna.

Kunskapsluckor

I de 13 inkluderade studierna ir majoriteten av resultaten ir icke-signifikanta och pekar at olika hall.
Inga kliniska skillnader kunde pavisas mellan de tvé typerna av behandling. Underlaget baseras pé stu-
dier med hég risk for bias. Dirmed 4r effekter av anvindning av hilso-appar for patienter med hjirt-

svikt att betrakta som en kunskapslucka.
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Etik

Starka forhoppningar knyts till digitalisering som verktyg f6r forindring och forbittring av sjukvirden.
Begreppet innefattar en mingd olika digitalt baserade méjligheter, som sinsemellan dr mycket olika. Sa
kallade hilso- appar utgor en sidan utvecklingslinje. Denna studie utvirderar utfallet av tvavigskom-

municerande appar vid hjirtsvike, ett bide vanligt och ofta allvarligt tillstand.

Det finns goda skil att sirskilt noga granska evidensliget nir en utveckling birs av starka férhoppning-
ar. Det finns ocksé starka skil att d forvinta sig forskning som 4r obunden av partsintressen. Det ar
ddrfor ur etisk synpunkt betinkligt att drygt hélften av de studier som inkluderats r finansierade av

partsintressen.

Att 13 inkluderade studier visar en ytterst heterogen bild och att de har genomgiende hog risk for bias
innebir att anvindande av digitala appar i den form som hir undersoks saknar evidens. Den Nationella
modellen {6r 6ppna prioriteringar anger att evidens tillsammans med patientnytta och kostnad utgér
grund for prioritering av resurser inom hilso- och sjukvird. Det saknas siledes avgérande underlag for

prioriteringsetisk beddmning av hilsoappar avseende hjirtsviktsbehandling.

Det bor dven noteras att ingen av de inkluderade studierna innefattade negativa effekter som utfalls-
matt. Det dr en allvarlig svaghet. Sjukvérden ska gora gott och inte skada. Balansen mellan nytta och
risk f6r skada bor vara tydligt positiv. Om negativa effekter av hilsoappar vid monitorering av hjirtsvikt

inte 4r undersokta saknas en viktig pusselbit for bedomning av detta.

Det kan givetvis inte, pa basis av denna studie, uteslutas att nigon form av digitalt stod till personer
med hjirtsvikt kan vara bide kostnadseffektivt och gynnsamt f6r individens livskvalitet. Det etiskt
vilgrundade svaret pa sidan kunskapsbrist blir som vanligt att fler studier méste géras, obundna och av
hég kvalitet. Digitalisering inom medicin och vérd kan ha en férbittringspotential, men denna maste

vara vil belagd innan digitala verktyg pa bred front introduceras.

Sammanfattning

I denna systematiska versikt inkluderades 13 RCT dir hilso-appar f6r monitorering och kommuni-
kation vid hjirtsvikt jimfordes med sedvanlig vard. Tillforlitligheten i de resultat som presenterades var
alltefor lag f6r att medge en slutsats om eventuella effekter. Dessutom identifierades inte nigra studier

som tog upp negativa aspekter och risker med sjilva tekniken som ett utfall.
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Appendix 1 Litteratursdékning

Totalt antal referenser fore dubblettkontroll 5,866 och efter dubblettkontroll 3,852.

Medline via Ovid 210412 (Epub Ahead of Print, In-Process & Other Non-Indexed Citations, Daily and Versions(R))

Soktermer

Antal traffar

Cardiovascular diseases

1. exp Cardiovascular Diseases/ 2,467,089

2. (heart or cardiac or cardio* or vascular or cardiovascular).ab,kf,ti. 2,218,259

3. 1or2 3,656,271
Mobile applications

4, exp Mobile Applications/ 7,374

((portable or mobile* or software or smartphone* or "smart phone*" 30,383
5. or computer* or ipad* or tablet* or iphone or cellphone* or "cell
phone*") adj10 (application* or app or apps)).ab kf,ti.

6 ((device* or medical) adj5 (app or apps)).ti,ab,kw. 1,134

7 (mhealth or "m health").ab,ti,kw. 6,207

8. (application* or app or apps).ab,ti,kw. 1,312,075

9 7 and 8 3,404

10. 4or5o0r6o0r9 34,039
Combined sets

11. 3and 10 2,642
Limits

12. limit 11 to (danish or english or norwegian or swedish) 2,504

13. limit 12 to yr="2010 -Current" 2,091
After deduplication

14. 2,083

Cochrane via Wiley 210408

Soktermer

Antal traffar

Cardiovascular diseases

#1 MeSH descriptor: [Cardiovascular Diseases] explode all trees 110,004
#2 (heart or cardiac or cardio* or vascular or cardiovascular):ti,ab,kw 252,659
#3 #1 or #2 297,102
Mobile applications
#4 MeSH descriptor: [Mobile Applications] explode all trees 748
((portable or mobile* or software or smartphone* or "smart phone*" 6,237
#5 or computer* or ipad* or tablet* or iphone or cellphone* or "cell

phone*") NEAR/10 (application* or app or apps)):ti,ab,kw




Region Orebro lan Effekt av monitorering och distansbehandling vid kronisk hjartsvikt — halso-appar vs sedvanlig vard 23

Cochrane via Wiley 210408

Soktermer Antal traffar
#6 ((device* or medical) NEAR/5 (app or apps)):ti,ab,kw 250
#7 (mhealth or “m health” or m-health):ti,ab,kw 1,824
#8 (application* or app or apps):ti,ab,kw 62,912
#9 #7 and #8 698
#10 #4 or #5 or #6 or #9 6,438
Combined sets
411 #3 andl#1Q with Publication Year from 2010 tQ 2021, vyith Cochrane Libra- 969
ry publication date from Jan 2010 to Apr 2021, in TrialsLimits
#12 #3 and #10 with Publication Year from 2010 to 2021 Systematic Reviews 10
#13 #11 or #12 979
After deduplication
#14 644

Embase via embase.com 210412

Soktermer

Antal traffar

Cardiovascular diseases

1. ‘cardiovascular disease'/exp 4,622,402
5 heart:ab,kvv,ti OR cardiac:ab,kw,ti OR cardio*:ab,kw,ti OR vascular:ab,kw,ti 3,140,501
OR cardiovascular:ab,kw,ti
3. 10R2 5,790,581
Mobile applications
4, 'mobile application'/exp 15,181
((portable OR mobile* OR software OR smartphone* OR 'smart pho- 40,133
5. ne*' OR computer* OR ipad* OR tablet* OR iphone OR cellphone*
OR 'cell phone*') NEAR/10 (application* OR app OR apps)):ab,kw,ti
6 ((device* OR medical) NEAR/5 (app OR apps)):ab,kw,ti 1,757
7. 'mhealth'/exp OR mhealth:ab,kw,ti OR 'm health':ab,kw,ti 6,196
8. application*:ab,kw,ti OR app:ab,kw,ti OR apps:ab,kw,ti 1,546,800
9 7 AND 8 3,319
10. 40R50R60R9 46,827
Combined sets
11. 3 AND 10 5,180
Limits
12 1M NOT 'g:om‘erence abstrqct'/it AND ([danish)/lim OR [english]/lim OR [nor- 2,796
wegian}/lim OR [swedish]/lim) AND [2010-2021]/py
After deduplication
13. 1,125
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Appendix 2 Reasons for exclusion

Primary studies
References

Reason for exclusion

Hagglund E, Lynga’ P, Frie F, et al. Patient-centred home-based management of
heart failure. Findings from a randomised clinical trial evaluating a tablet com-

puter for self-care, quality of life and effects on knowledge. Scand Cardiovasc J
2015; 49: 193-199

Rosu D., Tulai I., Penciu O.M., Pinkhasova P.,, Galin I.: Heart failure self-mana-
gement using a mobile web-based telemonitoring system: impact on hospital
readmission and quality of life. J Am Coll Cardiol 2020; 75: pp. 781

Athilingam, Ponrathi; Jenkins, Bradlee; Johansson, Marcia; Labrador, Migu-
el;(2017) A Mobile Health Intervention to Improve Self-Care in Patients With
Heart Failure: Pilot Randomized Control Trial. JMIR cardio - Volume 1, Issue 2, pp.
e3 - published 2017-01-01

Systematic Reviews

References

No feedback to
patients

Abstract only

No feedback to
patients

Reason for exclusion

Akinosun AS, Polson R, Diaz-Skeete Y, De Kock JH, Carragher L, Leslie S, et al.
Digital Technology Interventions for Risk Factor Modification in Patients with
Cardiovascular Disease: Systematic Review and Meta-analysis. JMIR mHealth and
uHealth. 2021;9(3):e21061. PubMed PMID: rayyan-164281329.

Armitage LC, Kassavou A, Sutton S. Do mobile device apps designed to support
medication adherence demonstrate efficacy? A systematic review of randomised
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Appendix 3 Unika utfall och Adherence

Antal avlidna (alla orsaker) uppféljning 6 manader: Viss skillnad pa intervention och
storre skillnad pa deltagare

Dendale et al. 2012 Daglig automatisk datadverféring, autosvar om data indikerade 6kad risk, samt
likarkontakt , deltagare m= 77 ar, NYHA= 3.0. Studien har ofullstindig

rapportering av data.

Seto et al. 2021 Daglig automatisk datadverforing & frageformulir i appen, mojlig
likarkontake, deltagare m= 53 ar, NYHA:huvudsakligen II & III
Koeler, et al. 2018 Daglig automatisk datadverforing, systemet identifierade patienter i risk som

fick mer vard, alla hade méjlig likarkontake alla dagar och tider pa dygnet,
deltagare m=70 ar, NYHA=1 & II

Antal som lagts in pa sjukhus (alla orsaker), uppféljning 6 manader: Viss skillnad pa
intervention och storre skillnad pa deltagare

Dendale et al. 2012 Daglig automatisk datadverféring om data indikerade 6kad risk gick
automatiskt mail till lkare, deltagare m= 77 4r, NYHA= 3.0 Studien har

ofullstindig rapportering av data.

Ding et al 2020 Daglig automatisk dataéverféring men endast vike, telefonsupport om data
indikerade 6kad risk mojlig likarkontakt, deltagare m= 70 ar, NYHA= 2.0
Koeler et al. 2012 Daglig automatisk datadverforing, ansvaret lig hos patientens ordinarie

likare, forskande likare kontaktade deltagaren vid behov, deltagare m= 66.9 ar,
NYHA=1 & II

Antal som lagts in pa sjukhus (hjartsvikt) uppféljning 6 manader: Viss skillnad pa
intervention och storre skillnad pa deltagare

Dendale etal. 2012 Daglig automatisk datadverféring autosvar om data indikerade 6kad risk gick
automatiskt mail till likare, deltagare m= 77 ar, NYHA= 3.0. Studien
har ofullstindig rapportering av data.

Ding et al 2020 Daglig automatisk datadverforing men endast vike, telefonsupport om data
indikerade 6kad risk mojlig likarkontakt, deltagare m= 70 ar, NYHA= 2.0
Koeler et al. 2012 Daglig automatisk datadverforing, ansvaret lig hos patientens ordinarie

likare, forskande likare kontaktade deltagaren vid behov, deltagare m= 66.9 ar,
NYHA=T & II
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Antal dagar pa sjukhus (hjartsvikt) uppféljning 6 manader: Stor skillnad pa intervention
och deltagare

Dendale et al. 2012 Daglig automatisk datadverféring autosvar om data indikerade okad risk gick
automatiskt mail till likare, deltagare m= 77 ar, NYHA= 3.0

Vuorinen et al. 2014 Veckovis manuell datadverforing av deltagare skoterska laste data veckovis eller
vid behov, kontakt om data indikerade 6kad risk f6r vidare dtgird.
Deltagare m= 58 ar, NYHA mest klass 2 och 3,

MLHFQ (hela skalan) uppféljning 3 manader: Stor skillnad pa intervention och ganska lika
deltagare (Total score pa MLHFQ beraknat pa olika satt).

Davoudi, et al. 2020  Veckovis manuell datadverféring via app. Forskare liste data (frekvens inte
rapporterad) och ingrep vid behov, deltagare m= 52 ar, NYHA= ¢j rapporterat
men EF Idgre 4n 45%

Dang, et al. 2017 Daglig manuell datagverféring via app, endast vikt + enkit. Data analyserades

automatiskt om data indikerade okad risk sindes mail till koordinator, deltagare
m= 55.3 ar, NYHA= huvudsakligen I & II & EF 21%-41%.

* Cichosz et al. 2020: 106 patients had incomplete data.

* Dangetal. 2017: 85.7% used the mobile phone system

* Davoudi, et al. 2020: Not reported

* Dendale, et al. 2012: 83% of the recordings were measured and received correctly. The majority of
the GPs (76%) logged in to the website at least once during the study.

* Ding, et al 2020: 1312 participant monitoring days when weight monitoring was skipped (= non-
compliant in the analysis).

» Koeler et al. 2012: 354 (81%) were at least 70% compliant with the daily transfer of data (no break
in information transfer for 30 days except during hospitalizations).

* Koeler et al. 2018: 743 (97%) were at least 70% compliant with the daily transfer of data.

e Scherr et al. 2009: On 7554 out of 7962 cumulative monitoring days, at least one set of values was
sent, which indicates a patient adherence rate of 95%

* Seto et al. 2021: Completion of possible daily readings: 16 participants completed at least 173
(95%)

e Wei et al. 2021: Patients who reported using the app regularly: n=9/15

* Villani et al. 2014: Not reported

* Vuorinen et al. 2014: weekly submitted self-measurements, was 86% in weight reporting and 89%
in blood pressure, heart rate, and symptom reporting.

* Yanicelli et al. 2020: Not reported
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