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Min forhoppning:
Nartid: Battre triagering prehospitalt. Ratt patienter till “ratt stalle” (stroke — inte stroke/ ICH — IS). Idag strokeskala som &r halvbra. Utnyttja resurserna rétt.

Forhoppning infor framtiden: Saker diagnos redan i ambulansen. "Hjarntelemetri”.
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MD100 Strokefinder - ett barbart instrument for stod vid triagering
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Hur funkar det?

Strokefindern anvander mikrovagsteknologi for att detektera forandringar i hjarnans
dielektriska egenskaper

e 8 antenner pa huvudet

* En antenn i taget skickar en signal som sprids
medan de andra antennerna tar emot
signalerna

* Algoritmen bearbetar signalmodnstret -
genererar en klassificeringspoang och ger en
resultat

(a) Transmission channels (b) Scattering
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Indikation
» Strokefinder ar avsedd for att detektera stroke i akuta situationer

» Strokefinder ar i dagslaget INTE avsedd for att skilja mellan blodning och ischemi

Patientpopulation

* Patienter 218 ar med misstankt akut stroke

Anvandare

* Personal som arbetar inom halso- och sjukvard
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Sakerhet: Rapporterade handelser och brister hos enheten

DATE OF SUMMARY: 2021-12-21 . . * 12 AE (Adverse Events) var relaterade till
% Spomsor  Device Model Studyphase #patients #patients Related  NOT  Related  NOT Strokefindern (ADE), 3 mojligen relaterade
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LIF 03 ﬁf?m i::::i?:lﬁmo Completed 200 200 o 31 o 4 4] patlenten
MEOs e R | Completed 165 165 oot 2 lpowibe 2 7 * 14 av de 15 relaterade/mojlig relaterade ADE
SPaTs/ ;’;“u‘ffff‘“" A0y n e T Ongoing 200 133 0 0 0 2 60 var med en tidig design av Strokefindern.
AID100 B2 Protog Enh ignen har n omkonstruerats for
LIODS Co-Sponzor MDIOD RS e Ongoing 500 161 o 33 a 3 3 etSdeS g € a Seda 0 © St ue ats ©
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ap sk Medfeld g}gggpmo@e Ongoing 1000 o01 1 0 o 0 28 . .
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* Friska frivillig
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Avslutade studier rorande akut stroke

* MFO1 - Skilja bloédning — ischemi

* MFO02 - Skilja blodning — ischemi samt mata under trombolys

 MFO03 - Utvarderar sensitivitet och specificitet for tekniken for att 6vervaka och upptacka
fysiologiska forandringar i samband med stroke, TIA och under trombolys

 MFO04 - Prospektiv multicenterstudie for att utvardera prestanda, sakerhet och
anvandbarhet hos mikrovagstekniken
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MFO1 Blédning vs ischemi (avslutad)

10 patienter med hjarnblodning

14 patienter med ischemisk stroke

Verkar det ga att skilja mellan hjarnblédning
och ischemisk stroke?

Slutsats:

Tekniken visar lovande resultat och verkar
kunna skilja pa hjarnblédning och ischemisk
stroke
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MFO2 Blodning vs ischemi + matning under trombolys (avslutad)

* 31 patienter:

* 10 patienter med ICH
e 15 patienter med IS
* 6 patienter med IS mattes under

trombolys

e Slutsats
e Strokefinder kunde korrekt
klassificera 10/10 ICH och 11/15 IS

e Strokefinder kan mata under
trombolys
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MFO3 sensitivitet och specificitet (avslutad)

En 6ppen, multicenterstudie som utvarderar sensitivitet och specificitet hos Strokefindern for att 6vervaka och
detektera fysiologiska forandringar inne i skallen relaterade till stroke och TIA samt effekten av
trombolytisbehandling

200 patienter uppdelade pa 5 grupper;
1. 49 patienter med ICH
79 patienter med IS
30 patienter med IS och trombolysbehandling
29 patienter med TIA
13 patienter med strokemimics

AW

Slutsats
Tillracklig diagnostisk prestanda for att mojliggora separation av patientgrupper med ICH och IS uppnaddes inte.
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MFO4 utvardera prestanda, sakerhet och anvandbarhet
(avslutad)

En prospektiv 6ppen multicenterstude for att utvardera
prestanda, sakerhet och anviandbarhet

165 deltagare uppdelat pa 3 grupper;
e 55 patienter med IS
* 55 patienter med ICH
* 55 friska frivilliga

Slutsats:

* Tekniken visar potential att skilja mellan de som har
stroke och friska frivilliga

* Tekniken visar potential att skilja mellan de som har IS
och friska frivilliga

* Tekniken har i dagslaget svart att skilja mellan de som
har IS och ICH
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MFO4 utvardera prestanda, sakerhet och anvandbarhet
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SFAUS — pagaende studie

Strokefinder pilotstudie i Australien

* Academidriven studie
* Planerat antal deltagare; 1000 patienter, 20 friska frivilliga (hittills ca 133 + 5)

Primart mal
* Undersoka mojligheten att detektera hjarnblodning

Sekundara mal

* Differentiera mellan hjarnblédning och ischemisk stroke

e Differentiera mellan stroke och strokemimics och hjarnblédning
* Detektera tidiga ischemiska forandringar
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VGRO1 — pagaende studie

Oppen multicenterstudie for att undersdka om det &r mojligt att
differentiera mellan ICH och IS

 Academidriven studie
* Planerat antal patienter ar 500
e Startade 2015
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Sammanfattande data INCLUDED SUBJECTS

Aktuellt lage (dec 2021) — 8 kliniska studier

* Totalt 1806 forsdkspersoner: 905 patienter och 901 friska frivilliga

70

PATIENTS HEALTHY
VOLUNTEERS

B pre-hospital ®in-hospital = non-hospital
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Malsattning stroke vs icke stroke

Uppna sensitivitet och specificitet som minst motsvarar anvandningen av stroke-skalor i den
prehospitala miljon, eftersom detta for narvarande anses vara state-of-the-art

Summan av sensitivitet och specificitet for dessa skalor ar i genomsnitt 1,40
Hog sensitivitet ar av stor betydelse, vilket innebar att farre fall av stroke missas
Om Strokefinder har en sensitivitet pa 0,9 och en specificitet pa 0,5, eller en summa av sensitivitet

och specificitet pa minst 1,40 sa kommer den ha minst lika hog sensitivitet och specificitet som
stroke-skalorna i genomsnitt.
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Evaluating the sensitivity and specificity of a microwave-based tool
to support and enhance stroke triage

Abstract 14th World Stroke Congress, International Journal of Stroke Volume 17, Issue 3_suppl, October 2022, Topic: AS29 Technological Innovations
and Emerging Stroke Therapies. Hood et al (Poolade data som anvants for VERIFIERINGEN av algoritmen presenteras i detta abstract Totalt n=92

Stroke n=29
Friska frivilliga n=63

Syfte: Beskriva sensitivitet och specificitet for patienter
med misstankt akut stroke

Metod: Prospektiv multicenter fall-kontrollstudie som
genomfordes pa 3 olika sjukhus (Australien, Stavanger och

Beddms som icke
stroke

Sahlgrenska). n=31

Beddms som stroke
n=61

Results: Totalt 92 personer. Av dessa var 29 patienter med Diagnos vid Diagnos vid
stroke och resten var aldersmatchade friska frivilliga. utskrivning utskrivning
Strokefindern hade en kanslighet pa 97% och en

specificitet pa 48% for att identifiera stroke IS n=22 IS n=1

ICH n=6 Icke stroke n=30
Slutsatser: Strokefindern identifierade strokepatienter Ej stroke n=33
med hog kanslighet.
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Result

STROKE HEALTHY

VOLUNTEERS
W STROKE m NOT STROKE

B 5TROKE mNOT STROKE
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Stroke vs icke stroke

* Strokefinder skiljer mellan stroke och ej stroke

 Strokefinden skiljer INTE mellan hjarnblédning och ischemisk a
stroke A Stroke

* Sensitivitet for att detektera stroke (alltsa sager att en stroke
ar en stroke) ar 0.97 (95% Cl 0.80-1.0)

* Specificitet for att detektera icke stroke (alltsa nar den sager @
icke stroke och det inte ar det) ar 0.48 (95% Cl 0.35-0.60) Mo stroke dotactad
 Summa pa 1,45. Darmed nas malet 1,40
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