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Ny teknologi kan hjeelpe med at forebygge og behandle
psyKiske lidelser bedre. Men den rejser ogsa spgrgsmal om,
hvor intime patientdata, man kan forsvare at gemme pa
private virksomheders servere, og hvordan myndighederne
kvalitetssikrer produkterne.

Da en fremmed sygeplejerske forste gang ringer til
Mads Trier Blom, far han en aha-oplevelse.

- Hun ringede og sagde: "Hej, det er Bente. Jeg
ringer fra Monsenso-forsgget, og jeg kan se, at du
ikke har registreret i tre dage. Jeg vil blot hgre, om
du er ok?”.

Episoden fik Mads Trier Blom til at kode sygeple-
jersken ind som ”big sister” pa telefonen, forteeller
han med et smil.

- Det var tryghedsskabende, at der var den der
kontrol med mig, og det var rart med check ups, hvis
Jjeg nu skulle miste kontrollen og blive manisk. Det moti-
verede mig ogsa til at holde mig i balance, siger han.

Mads Trier Blom har diagnosen bipolar lidelse
og har i mere end ti ar taget medicin dagligt. Han er
ogsa en af de godt 1.000 danske psykiatriske patien-
ter, der har deltaget i et forskningsforsgg og testet
app-systemet Monsenso, som den private danske
virksomhed af samme navn star bag,.

Monsenso hgrer til den spirende gren af erhvervs-
sektoren, som er i fuld gang med at vende op og ned
péa sundhedsveesenet i Danmark og resten af verden.

De digitale start ups, sma nyopstartede virksomhe-
der, myldrer i disse ar ud pa sundhedsmarkedet med
mere eller mindre velafprgvede, internetbaserede
it-lgsninger, som - i tilfeeldet Monsenso - udvikles i
samarbejde med landets regioner og universiteter.

Virksomheden udspringer af et EU-finansieret
forskningsprojekt og har siden 2013 arbejdet pa at
udvikle en app og et computersystem til at overvage,
forebygge og behandle psykiske lidelser.

Sidste ar landede Monsenso en partnerskabsaf-
tale med bl.a. Psykiatrien i Region Syddanmark og
Syddansk Universitet, og hvis virksomheden leverer
varen, star den med et steerkt kort pa handen i spillet
om at blive en af de fgrende leverandgrer af app-
baseret sundhedsteknologi til sundhedssektoren.

Forelgbigt testes Monsensos app-baserede
system pa patienter med depression, bipolar lidelse
og borderline-personlighedsforstyrrelse, og et af
virksomhedens erklerede mal er, at systemet skal
kunne forudsige mani- og depressionsepisoder med
op til 95 procents sikkerhed.
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- Det afprgver vi lige nu i et blindet klinisk lod-
treekningsforsgg med Region Hovedstaden og DTU i
et andet forskningsprojekt, stgttet af Innovationsfon-
den, forteeller Thomas Lethenborg, administrerende
direktgr i Monsenso, da Magasinet P m@der ham pa
kontoret i Valbys gamle industrikvarter.

Det er planen, at Monsensos app skal ga fra at
monitorere og rapportere til at levere psykoeduka-
tion og kognitiv adfeerdsterapi via patienternes smart
phone, nar patienterne har brug for det.

Hvis det lykkedes, og forebyggelses- og behand-
lingseffekten er malbar, kan en app som Monsensos
spare sundhedsveaesenet penge og mandetimer, og
det er sgd musik hos Danske Regioner. Sidste ar
udsendte regionerne et forslag om at investere fire
milliarder kroner i afprgvning af "kunstig intelligens,
selvdiagnosticering, fjernkonsultationer, apps og
sikkerhedslgsninger”, og mélet er at sikre bedre og
billigere behandling til patienterne.

TATTERE PA PATIENTERNE

At udviklingen gar den vej, er regionernes satsning
pa internetbaseret psykologbehandling et godt
eksempel pa.

Her "mgdes” patienten og behandleren kun
online via computerskeermen, og i oktober maned
annoncerede Danske Regioner; at online psykologbe-
handling skal tilbydes som gratis behandlingstilbud
til patienter med angst og let til moderat depression
som led i et todrigt pilotprojekt og rulles ud i samtlige
af landets regioner.

Forventningen er, at regionerne via behandlings-
tilbuddet kan fange og hjeelpe nogle af de patienter,
som i dag ikke opsgger behandling selv.

Med hjeelp fra kunstig intelligens og apps satser
regionerne pa at tage skridtet videre.

Fx er Region Hovedstaden i disse maneder i
gang med at kortleegge, hvordan kunstig intelligens
og stemmegenkendelsesteknologi kan bruges til
hurtigere identifikation af hjertestop ved opkald til
alarmcentralen 1-1-2.



Feellesnaéevneren for 1-1-2-projektet og Monsensos app er, at
teknologien bringer sundhedsvaesenet teettere pa patienterne end
nogensinde fgr. Dels ved at indsamle ny og mere detaljeret viden
om patienternes tilstand og udvikling i realtid via smart phones
eller andre mobile enheder med opKkobling til internettet. Dels ved
at analysere dataene og bruge dem aktivt i bade forebyggelses -
og behandlingsgjemed.

Den forelgbige udgave af Monsensos app fungerer ved, at
patienterne selv laver daglige indrapporteringer om egen trivsel
og adfeerd ved at svare pa spgrgsmal som fx “hvordan har du
sovet?”, ”har du taget din medicin i dag?”, ”hvor meget alkohol har
du drukket i dag” eller "hyor aktiv har du veeret i dag?”.
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App’en indsamler ogsa data via patientens smart
phone og monitorerer, hvor meget patienten har rgrt
sigilgbet af en dag, og hvor mange sms’er patienten
har sendt i lgbet af en dag, der siger noget om, hvor
socialt aktiv patienten har veeret.

BLANDEDE RESULTATER

Men de malbare resultater er blandede, viser
et forskningsforsgg i Region Hovedstaden, der
undersggte behandlingseffekten hos patiénter
med bipolar lidelse, som testede app’en gennem
seks maneder.

Det forklarer laege og seniorforsker Maria
Faurholt-Jepsen, der sammen med professor
og overlage Lars Vedel Kessing fra Psykiatrisk
Center Kgbenhavn, Rigshospitalet, og Danmarks
Tekniske Universitet har veeret med til at udvikle
og teste Monsenso’s app-system for bade positive
og negative behandlingseffekter hos patienter med
bipolar lidelse. .

I forsgget indrapporterede testgruppen dag-
ligt deres egen vurdering af humgr, stress, sgvn
og andre faktorer, og forskerne sammenlignede
graden af sygdomsaktivitet hos testgruppen med en
kontrolgruppe, som i samme periode kun modtog
seedvanlig psykiatrisk behandling uden brug af
app’en.

Overordnet set viste studiet ingen effekter pa
deltagernes sygdomsaktigitet ved at bruge app’en,
nar forskerholdet sammenlignede med de patien-
ter, der ikke brugte app’en.

- Men i eksplorative underanalyser fandt vi
indikationer pd, at dem, der brugte app’en, vedli-
geholdt depressionssymptomer i laeengere tid end
hos kontrelgruppen. Altsa en potentiel bivirkning,
siger Maria Faurholt-Jepsen.

Til gengeeld fandt forskerne samtidig, at de
patienter, der oplevede maniske symptomer under



forsgget og brugte app’en, havde feerre maniske symptomer
end kontrolgruppen.

"Dobbelteffekten”, som Maria Fauerholt-Jepsen kalder det,
er forskerholdet i gang med at undersgge neermere i to nye
og stgrre lodtraeekningsforsgg, mens resultaterne fra det forste
forsgg bliver brugt til at videreudvikle Monsensos app og det
bagvedliggende computersystem.

- Vi har redesignet app’ens brugerflade, s kommunika-
tionen med patienterne bliver mere positivt ladet, og vi har
eéendret pa, hvornar det Kliniske personale, der overvager
data og patienternes udvikling, kontakter patienterne telefo-
nisk, og hvordan de hjeelper patienterne videre, siger Maria
Faurholt-Jepsen.

Neeste del af forskningsprojektet handler om at f& under-
s@gt, hvor godt app’en fungerer som monitoreringssystem for
sygdomsaktivitet.

18

Her undersgger forskerholdet, om de data, som for-
sggspersonernes smart phones indsamler lgbende
via app’en, kan bruges som objektive markgrer for
patienternes sygdomsaktivitet.

Forventningen er, at dataene kan indikere, hvor-
dan patienterne har det - maske inden patienterne
selv registrerer, at de er pa vej ind i en manisk eller
depressiv episode.

Hvis en patient fx begynder at sende ussedvanlig
mange sms’er i Igbet af et dggn, kan det pege p4, at
patienten er pa vej ind i en manisk periode.

Dermed kan app’en og dataene altsa bruges til
at seette tidligere ind med behandling og i sidste
ende maske forebygge, at en patient udvikler en
depression eller en manisk episode.

Om app’en vil forbedre behandlingen af patienter
med bipolar lidelse, tgr Maria Fauerholt-Jepsen ikke
sige noget om endnu.

- Men vi haber det, og vi mener helt bestemt, at
der er noget her, der er veerd at forfglge. Fremtiden
er elektronisk, og derfor er vi ngdt til at undersgge
den her teknologi for at finde ud af, hvad det er, og
hvad det kan bruges til, siger Maria Fauerholt-Jepsen.

Men teknologien fgrer ogsa andre udfordringer
med sig.

MANGLENDE KONTROL MED
DATASIKKERHED

En af dem handler om patientdata og illustreres i
et andet forskningsprojekt, hvor Monsenso i sam-
arbejde med Telepsykiatrisk Center, Syddansk
Universitet, er i gang med at udvikle en app til
borderline-patienter.

App’en indsamler bl.a. indsamler dagbogsnotater,
som patienterne selv indrapporterer via app’en, og
notaterne teeller bl.a. oplysninger om selvskade og
selvmordsforsgg.

- Derfor skal vi naturligvis veere ekstra omhyg-
gelige med, hvordan vi sikrer patienternes
persondatasikkerhed og ret til fortrolighed i behand-
lingen, siger Stig Helweg-Jgrgensen, psykolog og
ph.d.-studerende ved Telepsykiatrisk Center, der
arbejder med at udvikle og effektméale Monsensos
borderline-app.

Det er lettere sagt end gjort, da lovgivningen pa
omradet bl.a. involverer sundhedsloven og per-
sondataloven og lige nu er ved at blive strammet og
reformeret pa baggrund af en helt ny og gennem-
gribende EU persondataforordning. Forordningen
treeder i krafti 2018, og Justitsministeriet er stadig i
gang med at fortolke og udgive retningslinjer til den.

En anden udfordring er myndighedernes kvali-
tetskontrol med app-lgsningerne.
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['USA er Food and Drug Administration, FDA, der administrerer
landets lovgivning om fgdevarer og leegemidler, i fuld gang med
at anseette software-programmgrer og kunstig intelligens-eks-
perter til en ny afdeling, der skal veere pa forkant med den
digitale fremtid i sundhedsvaesenet.

Séa langt er de danske sundhedsmyndigheder ikke kommet
endnu, oplyser Lisbeth Nielsen, direktgr i Sundhedsdata-
styrelsen.

- Leegemiddelstyrelsen godkender sundhedsapps, der
indeholder algoritmer til fx diagnostik, men vi har ikke en
godkendelsesordning, der ogsa tager hgjde for datasikkerhed
og -opbevaring, som vi kan bruge til at vende tommelfingeren
op eller ned til nye apps. Vi er ikke helt modne pa omradet
endnu, siger hun.

Ifplge Katrine Hagen Lema, der er akademisk sagsbehandler
i Leegemiddelstyrelsen, er udfordringen med "ren software”, at
den type produkter er markant hurtigere at udvikle og sende
ud pa markedet end traditionelt medicinsk udstyr.

- Det undtager naturligvis ikke producenterne fra at skulle
leve op til samme krav, som de traditionelle fabrikanter af
medicinsk udstyr skal leve op til. Men det ggr det sveert at
holde styr pa omfanget og kvaliteten af produkterne, siger hun.

Sundhedsstyrelsen har intet overblik over, hvor mange
CE-registrerede (meerke, der godkender medicinsk udstyr,
red.) apps, der findes i Danmark, fordi registreringen af de
virksomheder, der far CE-maerket et produkt som medicinsk
udstyr, foregéar ud fra produkternes risikoklasse og andre,
mindre specifikke produktkategorier som fx. "engangs- eller
flergangsudstyr”.

Katrine Hagen Lema understreger, at medicinsk udstyr
ikke skal godkendes af myndighederne, og at det altid er pro-
ducenterne af udstyret, der har ansvaret for at dokumentere
produkternes ydeevne og sikkerhed og fa dem godkendt af et
"bemyndiget organ”.

- Uanset om produktet er en algoritme, der hele tiden
andrer sig, en app eller en gammeldags pacemaker, siger hun.

Det er Sundhedsstyrelsen, der udstikker reglerne for, hvad
der ma betegnes som medicinsk udstyr.

[ Leegemiddelstyrelsens ’vejledning til fabrikanter om sund-
heds-apps og software som medicinsk udstyr’ kan man leese,
at et computerprogram eller en app kun kan opna status af
medicinsk udstyr, hvis det kan dokumenteres, at produktet
har et "7medicinsk formal” og skal bruges til fx at diagnosticere
eller behandle.

En app med en notat- eller huskefunktion hgrer fx ikke under
medicinsk udstyr, og fgrst nar app’en anbefaler patienten at
gore et eller andet - nar den er "handlingsanvisende” eller
"beslutningsunderstgttende”, er der tale om medicinsk udstyr.

Ilfglge vejledningen adskiller apps og software, der god-
kendes som medicinsk udstyr, sig ogsa fra medicin ved, at
“produkternes forventede hovedvirkning ikke fremkaldes ad
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis
virkning kan understgttes ad denne vej”.
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GOD TIL FOREBYGGELSE

For Mads Trier Blom, som har testet Monsensos app til bipolare
patienter pa egen krop, var det iseer i den forebyggende fase,
at app’en viste sig at veere interessant.

Der, hvor tidsvinduet var dbent, og han selv kunne na at
“korrigere” og genvinde kontrollen over sine fglelser.

For Mads Trier Blom er et grundvilkar ved at leve med
bipolar lidelse, at fglelser af mani eller hablgshed kan overtage
styringen af hans liv med fa dages varsel og sende ham ud i
store impulskgb eller holde ham i sengen hele dagen.

Men app’en gjorde han opmeerksom pa, nar han var ved
at miste kontrollen.

- Den kunne se tidlige tegn p4, at lidelsen var ved at udvikle
sig, mens jeg stadig havde indflydelse pa min vilje, forteeller
Mads Trier Blom.

App’en tvang ham ogsa til en daglig refleksion over, hvordan
han havde det.

- Det er neermest som terapi, siger han.

I de ni maneder, han testede app’en, blev han hverken indlagt
eller kom i ambulant behandling pd en psykiatrisk afdeling,
som han fgr har veeret tvunget til.

Om app’en reelt har forebygget en manisk eller depressiv
episode, kan han ikke sige.

- Men jeg oplevede, at den var med til at forebygge, siger han.

For Mads Trier Blom var det "en epokeggrende opda-
gelse”, da han efter nogle dages registrering af nattesgvn,
medicinforbrug, stress- og irritationsniveau, angst-niveau og
alkoholforbrug kunne begynde at fplge med i udviklingen i sit
eget stemningsleje.

En graf pa skeermen pa hans iPhone afslgrer fx, at hans
stemningsleje har veeret ueendret i de seneste fire dage.

En anden graf pd skeermen viser, at han sidste fredag kun
sov 2,5 time, og at han om sgndagen fik smé fem timers sgvn.

- Det betyder, at jeg er lidt i alarmberedskab i disse dage,
og at jeg er ekstra stressfglsom. Sgvn er en afggrende faktor,
nar jeg skal holde mig stabil, siger han.

Mads Trier Blom kan godt forestille sig, at en app som Mon-
sensos helt kan erstatte den medicin, han tager dagligt i dag.

- Men det handler i sidste ende om, hvor meget jeg stres-
ser mig selv. Jeg skal undga stress for ikke at blive syg, og det
skaber nogle dilemmaer, siger Mads Trier Blom og fortseetter.

- Hos mig vidner stress om, at jeg laver noget speendende og
meningsfuldt, og selvom jeg helst vil undga at tage medicinen pa
grund af dens bivirkninger; vil jeg gerne tage den, hvis det giver
mig mulighed for at arbejde med noget meningsfuldt, siger han.

Mads Trier Blom ser fgrst og fremmest app’en som en slags
samarbejdspartner, forklarer han.

- App’en kan jo ikke eendre min adfserd, men den kan hjeelpe
mig med at eendre pa min adfeerd. Jeg veelger ogsa selv at tage
min medicin, og pa den made ser jeg et stort sammenfald.
Begge kraever, at jeg tager ansvar, og at jeg samarbejder. Hvis
jeg ikke accepterer app’ens hjeelp, kan det veere ligegyldigt,
siger Mads Trier Blom.@



