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Forstudie: Teknikdriven innovation inom teknikomradet
beroéringsfri monitorering av vitalparametrar

1. Bakgrund

For att Vastra Gotalandsregionen (VGR) ska kunna utnyttja nya tekniska
madjligheter inom life science-sektorn kravs dkad samverkan mellan
sjukv%rdsakt('jrer, naringsliv, akademi, forskningsinstitut och
patientforetradare. Innovationsplattformens strategi for 2030 betonar vikten
av samverkan och teknikdriven innovation fér att férbattra vardens
arbetssatt. Ett uppdrag om en forstudie om teknikdriven innovation inom
teknikomradet beréringsfri monitorering av vitalparametrar formulerades
hosten 2024.

Definitioner

e Beroringsfri monitorering av vitalparametrar definierades som
anvandning av teknologier som radar, infraréd str3|ning eller kameror
for att dvervaka patienters halsotillstand utan fysisk kontakt.

e Berdringsfri definierades som att inget ror vid patienten - varken
personal eller utrustning.

e Monitorering definierades som pagdende/upprepad métning.
e Vitalparametrar definierades som en eller flera av féljande:

andningsfrekvens, blodtryck, puls, saturation (syreméattnad) och
temperatur.

Nytta

Tekniska l6sningar kan ge flera fordelar for olika intressenter. For patienter
kan nyttan vara 6kad komfort och ostérd somn. Nyttor fér halso- och
sjukvarden kan till exempel vara minskad risk for smittspridning, effektivare
Overvakning, kontinuerlig évervakning samt minskad arbetsbelastning.
Exempel pa ovriga nyttor kan vara kostnadsbesparingar.



2. Syfte

Forstudien syftade till att ta fram underlag fér framtida projekt och arbetssatt
gallande utékad anvandning av berdringsfri monitorering i halso- och
sjukvarden i VGR. Teknikomradet valdes utifran kriterier som
marknadstillganglighet, potentiell effekt for sjukvarden och kort strécka till
effekthemtagning.

3. Metod

Férstudien omfattade kontakt med vardaktérer, stédfunktioner och néringsliv i
avsikt att skapa en 6versikt dver:

a) Lésningar inom teknikomradet, tilldmpade inom varden i VGR

b) Losningar inom teknikomradet, ej tillampade inom varden i VGR

c) Tillampningsomraden, befintliga och potentiella, inom varden i VGR
d) Identifierade hinder och svarigheter med att inféra tekniken

For a) kontaktades alla sjukhusférvaltningar, Folktandvarden, Habilitering &
Héalsa, Narhalsan, Primor (natverk for privata vardgivare inom primarvarden
med avtal med Vastra Goétalandsregionen) och Regionhalsan samt
Regionutvecklare MTP, systemforvaltare Medusa, projektledare for
upphandlingsprojekt fér rérelsemonitorering och VGR:s representant for
Medicintekniska produktradet inom SKR.

For b) gick projektet ut med en Request for Information, RFI, (se bilaga 1)
under perioden december 2024 till januari 2025. Syftet med inbjudan till RFI
- Berdringsfri monitorering av vitalparametrar var att ge VGR dkad kunskap
om vilka leverantdrer och mdjligheter som fanns tillgangliga samt samla in
information om madjliga I6sningar. Texten var tydlig med att RFI inte innebar
att VGR pabdrjade en upphandling och att den inte heller skulle ses som en
anbudsinbjudan, offertforfragan eller liknande.

Projektplanen omfattade en administrativ inledningsfas, inventering och
analys av lésningar inom teknikomradet, inventering och analys av
tilldmpningsomraden samt administrativ slutfas.

Utifrdn projektplanen har projektet haft avstdmningsméten respektive
beslutsmoten. Behov har avgjort frekvensen.

4. Resultat
a) Losningar inom teknikomrddet, tillampade inom varden i VGR

Folktandvarden, Habilitering & Hélsa, Narhalsan, Regionhdlsan, Sjukhusen
i véster och Skaraborgs sjukhus rapporterade att de inte anvande ndgon
berdringsfri utrustning for vitalparametrar.

Sédra Alvsborgs sjukhus svarade att de tidigare provat termometer som
inte vidrér patienten, men att de inte upplevt den som tillrackligt tillférlitlig
och darfor inte ldangre anvande den.



NU-sjukvarden, Primdr och Sahlgrenska universitetssjukhuset svarade att
enstaka enheter anvander beréringsfri termometer, men ingen annan
beréringsfri utrustning for vitalparametrar.

b) Losningar inom teknikomradet, ej tillampade inom varden i VGR

RFI:n ledde till svar fran fem foretag, varav fyra gallde teknik for
vitalparametrar. Flera av dessa foretag beskrev dven produkter eller
funktioner som inte efterfrdgades i RFI:n.

Bland de tekniska lésningarna gallande vitalparametrar fanns:

e beroringsfri monitorering av enstaka vitalparametrar eller
e beroringsfri matning (men ej kontinuerlig monitorering) av flera
vitalparametrar
Teknik samt montering

o Ett foretag anvdnde RGB-kamera (en kamera som fangar bilder i
rod, gron och bld fargkanal, ej infraréd). Kameralésningen behévde
tillgéng till patientens ansikte i en minut.

« Ovriga féretag anvande radar. Radarlosningarna kunde monteras
till exempel i patientens rum.
AI-komponent
Tre av foretagen hade AI-komponent i sin teknik.
GDPR
Alla fyra foretag uppger att deras l6sningar uppfyller GDPR och att ingen
tredjelandsdverféring utanfér EU/EES sker.
Medicintekniska produkter
e En produkt var CE-markt som medicinteknisk produkt i EU.

e En produkt var klassificerad som medicinteknisk produkt (men ej
CE-markt) och anvandes i en klinisk studie.

e En produkt var inte klassificerad som medicinteknisk produkt, men
anvandes i en klinisk studie.

e En produkt var klassad som medicinteknisk produkt i lander utanfér
EU.

Flera foretag beskrev planerad utveckling inom omradet berdringsfri
monitorering av vitalparametrar inklusive CE-markning som
medicinteknisk produkt.

c) Tillampningsomraden, befintliga och potentiella, inom varden i
VGR

Utdéver panntermometrar (se 4a) fann inventeringen inga befintliga
kliniska tillampningar.

Tekniken med beréringsfri monitorering har potential att skapa nytta for
patienter med kroniska sjukdomar som paverkar andning, blodtryck, puls,



saturation och/eller temperatur samt for vardpersonal genom att eliminera
behovet av upprepade matningar.

Den utveckling som foretagen beskriver att de 6nskar och planerar for
innebar att teknikomradet berdringsfri monitorering av vitalparametrar
kan komma att ha stérre potential for tillampning inom varden inom bara
ett par ar.

d) Identifierade hinder och svadrigheter med att infora tekniken

Forstudien har identifierat flera aspekter som behover hanteras. Det forsta
mer specifikt for teknikomradet, vriga mer generella for digitala
I6sningar.

a. Patienternas integritet (upplevelse av 6vervakning, behov av
anonymisering

b. Hantering av patientdata (GDPR-efterlevnad, datadverféring,
lagring)

c. Patientsdkerhet (teknikens noggrannhet och tillférlitlighet,
specificitet och sensitivitet, larmfunktioner)

d. Integration med befintliga IT-system (fér att underlatta
datadverforing och undvika dubbeldokumentation)

e. Medarbetarperspektiv (férandrade arbetssatt och processer,
bemanning, kompetens)

f. Behov av beslut (pa flera nivder. Om inférande, om finansiering,
férvaltning/underhdll med mera)

5. Diskussion

Detta avsnitt sammanfattar forstudieprojektets huvudsakliga iakttagelser och
reflekterar 6ver teknikens nuvarande status och framtida mdjligheter.

Beréringsfri monitorering av vitalparametrar ar ett teknikomrade med
potential att skapa vérde fér bade patienter och vardverksamheter. Méjliga
malgrupper kan vara patienter med infektionssjukdomar, nedsatt
immunfdrsvar, inom akutsjukv‘a’urd eller psykiatri samt patienter som sover.
Berdringsfri monitorering har potential att bidra till 6kad komfort, minskad
smittspridning, 6kad patientsdkerhet och effektivare arbetsfloden.

Foérstudien visar att tekniken annu inte ar tillrédckligt mogen fér bred
implementering i vdrden. De l6sningar som finns tillgdngliga idag erbjuder
framst matning av flera vitalparametrar eller monitorering av enstaka
vitalparametrar. Detta begransar den madjliga nyttan och skulle i vissa
verksamheter till och med kunna leda till 6kad arbetsbelastningen. Dock
skulle matning av vitalparametrar kunna vara relevant i val utvalda
verksamheter, dar kontinuerlig monitorering inte behovs.

Svaren frén RFI:n visar ocksa att flera leverantdrer aktivt utvecklar sina
I6sningar, inklusive funktioner for kontinuerlig monitorering, AI-komponenter
och CE-markning. Det finns darfor skél att se tekniken som ett omrade under



snabb utveckling, med potential att kunna erbjuda mer heltackande och
integrerade l6sningar.

For att kunna ta tillvara pa denna utveckling bér VGR fdlja teknikutvecklingen,
identifiera lampliga tillampningsomraden och skapa férutsattningar for att
testa tekniken i praktiken. De identifierade hindren maste adresseras for att
skapa goda forutsattningar for framtida pilotprojekt.

6. Slutsatser och rekommendationer

Forstudien visar att tekniken fér beréringsfri monitorering av vitalparametrar
befinner sig i ett tidigt skede. Nuvarande I6sningar méter dnnu inte vardens
behov av integrerad och kontinuerlig évervakning av flera vitalparametrar fullt
ut, men samtidigt pekar svaren pa RFI:n pa en pagaende teknikutveckling och
en tydlig avsikt fran leverantérer att vidareutveckla omradet.

Det kan redan idag finnas potentiella tillampningsomraden i verksamheter dar
kontinuerlig monitorering inte @r ndédvandig, men dar enklare former av
berdringsfri matning kan ge nytta i form av 6kad patientsakerhet, minskad
smittspridning och effektivare arbetsfléden.

For att Vastra Gotalandsregionen ska kunna tillvarata méjligheterna inom
teknikomradet bér regionen:

o Fortsitta bevaka teknikomrddet, inklusive uppféljning av CE-markning
och eventuella kliniska studier

o Overvaga att inleda en férdjupad dialog med utvald/a leverantdr/er for
att félja teknikutvecklingen och identifiera mdjliga pilotprojekt

e Undersotka intresse for pilotprojekt i intresserad/e verksamhet/er.
Intresset skulle kunna kartldggas pa olika sétt, till exempel genom att
dppna en riktad intresseanmaélan, genom att lyfta fragan i befintliga
samverkansforum sdsom samordningsrdd, eller genom anordnande av
ett Perspektivforum for intresserade vardverksamheter, foretag och
innovationsstddjande funktioner. Perspektivforum 2024-05-03

o Overvaga att stdrka samarbetet mellan vardverksamheter,
teknikleverantérer, akademi och patientféretradare for att sakerstélla
att framtida l6sningar svarar mot vardens behov.

Genom att bygga vidare pa det arbete som p&bdrjats i denna férstudie kan
Vastra Gotalandsregionen tidigt ta tillvara méjligheterna inom teknikomradet
och starka vardens effektivitet och kvalitet med bibeh3llet fokus pa
patientsakerhet.

Bilagor

o Bilaga 1: Fragor i RFI (Request for Information) som anvéndes under
forstudien.


https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su4375-795967907-996/surrogate/Perspektivforum%202024-05-03.pdf

Bilaga 1

Fragor i RFI om beroringsfri monitorering av vitalparametrar

1. Erbjuder er produkt matning eller kontinuerlig monitorering av vitalparametrar?
Om ja, ange vilket.

2. Vilka vitalparametrar kan matas alternativt monitoreras med er produkt?

3. Erbjuder er produkt ytterligare funktioner utéver matning/monitorering av
vitalparametrar?

Innehaller er produkt en Al-komponent?

5. Beskriv kortfattat hur er produkt fungerar, inklusive t.ex. sddant som behov av
montering av utrustning i patientutrymme osv.

6. Vilken typ av teknik anvander er produkt? (ex. radar, kamera, IR)

7. Ar er produkt CE-méarkt som medicinteknisk produkt i nagot land i EU? Om ja, i
vilket land?

8. Ar er produkt klassad som medicinteknisk produkt i nagot land i EU, utan att vara
CE-markt, till exempel foér att anvandas i klinisk provning? Om ja, i vilket land?

9. Ar er produkt klassad som medicinteknisk produkt i ndgot land utanfér EU? Om ja,
i vilket land?

10. Har er produkt anvants i klinisk miljé i Sverige eller i ndgot annat land i Europa?
Om ja, i vilket land?

11. Beskriv hur I6sningen uppfyller GDPR och sakrar att ingen tredjelandséverféring
utanfor EU/EES kan ske.

English

1. Does your product offer measurement or continuous monitoring of vital
parameters? If yes, specify which.
Which vital parameters can be measured or monitored with your product?

Does your product offer additional functions beyond the measurement/monitoring
of vital parameters?

4. Does your product contain an AI component?

5. Briefly describe how your product works, including e.g. such as the need to install
equipment in the patient area, etc.

6. What type of technology does your product use? (e.g. radar, camera, IR)

7. Is your product CE-marked as a medical device in any country in the EU? If yes, in
which country?

8. Is your product classified as a medical device in any country in the EU, without
being CE marked, for example for use in clinical trials? If yes, in which country?

9. 1Is your product classified as a medical device in any country outside the EU? If
yes, in which country?

10. Has your product been used in a clinical environment in Sweden or in another
country in Europe? If yes, in which country?

11. Describe how the solution complies with the GDPR and ensures that no third-
country transfer outside the EU/EEA can take place.



