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Beslut

Driftnamnden Ambulans, diagnostik och halsa beslutar att

e Overlamna beslutsforslaget som aterrapportering pa uppdraget fran
regionstyrelsen den 9 november 2022 (§170) om att ta fram ett forslag som
mojliggdér mammografi for kvinnor éver 74 ar.

Arendet
Regionstyrelsen har den 9 november 2022 (§170) uppdragit at Driftnamnden

Ambulans, diagnostik och halsa att ta fram ett forslag som mojliggdér mammografi for
kvinnor 6ver 74 ar. | bifogat beslutsférslag aterrapporterar driftnamnden pa uppdraget
fran regionstyrelsen.

Sammanfattningsvis utreds redan idag personer som soker vard for symtom pa
bréstcancer med bland annat mammografi enligt gallande vardriktlinjer, oavsett alder
och kon, och sa ska aven ske framgent. Region Halland foljer ocksa Socialstyrelsens
rekommendation avseende avgiftsfri screening for bréstcancer med mammografi till
kvinnor mellan 40 och 74 ar, da det saknas vetenskapligt stéd for nyttan med
screening for bréstcancer hos kvinnor éver 74 ar.

Forslag till beslut
Arbetsutskottet foreslar drifthamnden besluta att

e Overlamna beslutsforslaget som aterrapportering pa uppdraget fran
regionstyrelsen den 9 november 2022 (§170) om att ta fram ett forslag som
mojliggdr mammografi for kvinnor éver 74 ar.

Beslutsunderlag
e Svar pa uppdrag avseende forslag som mdjliggér mammografi fér kvinnor éver
74 ar
e Screening for brostcancer. Socialstyrelsens rekommendation. Remissversion
2023.
e Protokollsutdrag RS 2022-11-09 §170 Svar pa motion om mammografi utan
aldersgrans

Ordférandes sign Justerares sign Utdragsbestyrkande
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\? Region Halland 16)

Beslutsforslag

Datum Diarienummer
2023-04-04 DNADH230046

Driftnamnden Ambulans, diagnostik och halsa

Svar pa uppdrag avseende forslag som mojliggor
mammografi for kvinnor over 74 ar

Forslag till beslut

Driftnimnden Ambulans, diagnostik och hilsa beslutar att
- Overlaimna beslutsforslaget som aterrapportering pa uppdraget fran
regionstyrelsen den 9 november 2022 (§170) om att ta fram ett forslag
som mojliggbr mammografi for kvinnor 6ver 74 ar.

Sammanfattning

Regionstyrelsen har uppdragit at Driftnaimnden Ambulans, diagnostik och
hilsa att ta fram ett forslag som mojliggér mammografi f6r kvinnor 6ver 74
ar. I detta beslutsforslag aterrapporterar driftnimnden pa uppdraget fran
regionstyrelsen.

Sammanfattningsvis utreds redan idag personer som soker vard for symtom
pa brostcancer med bland annat mammografi enligt gillande vardriktlinjer,
oavsett alder och kon, och sa ska dven ske framgent. Region Halland foljer
ocksa Socialstyrelsens rekommendation avseende avgiftsfri screening f6r
brostcancer med mammografi till kvinnor mellan 40 och 74 ar, da det saknas

vetenskapligt stod for nyttan med screening f6r bréstcancer hos kvinnor 6ver
74 ar.

Bakgrund

I en motion till regionfullmaktige ar 2021 foéreslog Kerstin Nilsson (S) att
kvinnor 6ver 74 ar kallas till mammografi i Region Halland. I samband med
att regionstyrelsen behandlade motionen den 9 november 2022 (§170)
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beslutade regionstyrelsen att dels foresla regionfullmaktige att avsla motionen
och dels att f6r egen del besluta att

e f6lja den nationella utvecklingen.

e uppdra it Driftnimnden Ambulans, diagnostik och hilsa att ta fram ett
torslag som mojliggér mammografi f6r kvinnor over 74 ar.

Motionen om mammografi utan aldersgrins avslogs av regionfullmaktige

2022-11-23 (§114).

I detta beslutsforslag aterrapporterar Driftnimnden Ambulans, diagnostik och
halsa pa uppdraget fran regionstyrelsen den 9 november 2022.

Overvigande

Socialstyrelsen har sett 6ver den tidigare rekommendationen om screening for
brostcancer fran 2014 och uppdaterat den efter raidande kunskapslige. En
remissversion har skickats till regionerna i februari 2023. En av frigorna som
uppdateringen fokuserar pa dr den Gvre aldersgransen i screeningprogrammet.
I remissversionen skriver Socialstyrelsen foljande (sidan 7):

Det saknas kunskap om effekten av screening for brostcancer efter 74 ars dalder. Ddrfor gar
det inte att faststilla att eventuella positiva effekter dvervager de negativa. Det dr inte sikert
att dodligheten i bristcancer skulle minska, och man riskerar att behandla cancer som
aldrig hade hunnit ge symtom. Socialstyrelsen rekommenderar ddirfor att regionerna inte
erbjuder screening for bristcancer efter 74 drs alder.

Personer som siker vard for symtom pa brostcancer bebiver dock alltid utredas och foljas
upp enligt gillande rutiner, oavsett dlder.

Forvaltningen har ocksa stimt av hantering av personer som soker vard for
symtom som kan tyda pa brostcancer med Hallands sjukhus, och fatt svar att
remiss for mammografi av medicinska skal utfirdas baserat pa patientens
behov av utredning och gillande vardriktlinjer. Den aldersgrans som giller for
screening tillimpas alltsa inte f6r mammografi av medicinska skal.

Mot bakgrund av detta anser forvaltningen att Region Halland med nuvarande
organisation lever upp till Socialstyrelsens rekommendation, bade avseende
screeningprogrammets utformning och avseende erbjudande om vard och
utredning vid symtom pa brostcancer, oavsett alder och kon.
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Konsekvensbeskrivning

Forvaltningen bedomer att drendet inte innebar nagra konsekvenser utifran ett
jamstalldhetsperspektiv. Genom att folja Socialstyrelsens rekommendationer
erbjuds alla kvinnor mellan 40 och 74 ar avgiftsfri screening f6r bréstcancer
med mammografi. Personer som soker vard for symtom pa brostcancer
utreds med bland annat mammografi enligt gillande vardriktlinjer, oavsett
alder och kon.

Ekonomiska konsekvenser av beslutet

Inga ekonomiska konsekvenser med anledning av beslutet.

Ambulans, diagnostik och halsa

Anna Pohjanen
Forvaltningschef

Bilaga:
- Screening for brostcancer. Socialstyrelsens rekommendation.
Remissversion 2023
- Protokollsutdrag Regionstyrelsen 2022-11-09 {170 Svar pa motion om
mammografi utan aldersgrins

Driftnamndens beslut delges
Regionstyrelsen
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Screening for brostcancer

Socialstyrelsens rekommendation
Remissversion
2023

C
.5.3.. Socialstyrelsen
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Forord

Socialstyrelsen har sett éver den tidigare rekommendationen om screening
for brostcancer fran 2014, och uppdaterat efter radande kunskapslage. Vi har
inte gjort en ny bedémning av screeningprogrammet som helhet, utan
fokuserat pa ett urval av fragor som vi bedomer ar mest relevanta. | dag finns
en lag och en forordning som anger att screening for brostcancer ska erbjudas
utan avgift samt foreskrifter som reglerar screeningen. | denna rapport
beskriver vi regelverket, och fortydligar att regionerna inte bor erbjuda
screening till kvinnor 6ver 74 ar.

Vi riktar oss till dig som beslutar om utbud och resurser i hélso- och
sjukvarden, och till dig som arbetar med screening.

Detta ar en remissversion. Du kan e-posta synpunkter pa den nya
rekommendationen senast 10 april 2023 till
screening.brostcancer@socialstyrelsen.se.

Projektledare for utredningen har varit Malin Berggrund och ansvarig
enhetschef Mattias Fredricson. Socialstyrelsen vill tacka det nationella
screeningradet, Statens beredning for medicinsk och social utvérdering
(SBU), sakkunniga och experter som har deltagit i arbetet med stort
kunnande och engagemang.

Thomas Lindén
Avdelningschef
Avdelningen for kunskapsstyrning for halso- och sjukvarden
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Sammanfattning

Regionerna ska erbjuda screening

med mammografi

Regionerna ska erbjuda avgiftsfri screening for brostcancer med
mammografi var 18—-24:e ménad till kvinnor* mellan 40 och 74 &r. Det
framgar av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2019:14) om villkor for avgiftsfri screening. Screeningen bedéms minska
sjuklighet och fortida dod i brostcancer.

Erbjud inte fortsatt screening
efter 74 &rs dlder

Det saknas kunskap om effekten av screening for brostcancer efter 74 ars
alder. Darfor gar det inte att faststalla att eventuella positiva effekter
Overvéger de negativa. Det ar inte sékert att dodligheten i bréstcancer skulle
minska, och man riskerar att behandla cancer som aldrig hade hunnit ge
symtom. Socialstyrelsen rekommenderar darfor att regionerna inte erbjuder
screening for brostcancer efter 74 ars alder.

Personer som soker vard for symtom pa brostcancer behdver dock alltid
utredas och foljas upp enligt géllande rutiner, oavsett alder.

Osdker nytta med nyare mammografi
och brosttathetsbeddmning

Tomosyntes (DBT) dr en typ av tredimensionell mammografi, som har visat
sig upptacka brostcancer oftare dan dagens tvadimensionella mammografi.
Socialstyrelsen ger dock i nuléget ingen rekommendation om att ersatta
dagens mammografi med DBT i den nationella screeningen. Nyttan for
deltagarna i screeningen ar fortfarande osaker: det &r tveksamt om metoden
minskar dodligheten i cancer. Dessutom skulle screening med DBT krava
stora resurstillskott.

Nyttan &r ocksa osaker nar det galler att anvanda alternativa
undersdkningsmetoder for personer med tét brostvavnad i den nationella
screeningen. Socialstyrelsen ger darfor inte heller nagon rekommendation om
brosttathetsbeddmning och alternativa undersokningsmetoder i nuldget.

1 »Kvinnor” syftar hér pa personer som har tillskrivits det juridiska konet kvinna vid fodseln — det &r de som ska
erbjudas screeningen. Regionerna bor darfor ha rutiner for att kalla och ta emot dven transpersoner som tillhdr denna
grupp.

SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN — REMISSVERSION
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Inledning

Brostcancer &r den vanligaste cancersjukdomen bland kvinnor. Cancern kan
ge knolar i brostet eller hudférandringar, men ofta upptécks den via
screening, innan patienten har hunnit fa symtom. De senaste decennierna har
10-arsoverlevnaden i brostcancer okat fran 50 till 90 procent. Forbattringen
beror pa en kombination av utvecklade behandlingsmetoder och tidig
upptéackt via screening. Screening for brostcancer med mammografi infordes
successivt i Sverige under 1980- och 1990-talen.

Rapportens delar

| denna rapport beskriver vi ... Se kapitlet ...

det regelverk som redan i dag gdller for

> s .. Socialstyrelsens foreskrifter
screening for brostcancer

Socialstyrelsens rekommendation om att inte
erbjuda screening for bréstcancer efter 74 ars

alder Socialstyrelsens rekommendation

kunskapslaget for alternativa
undersdkningsmetoder i screeningen

forbattringsomréden i dagens screening,

enligt Socialstyrelsens utvardering frén 2022 Forbatiringsomraden i dagens screening

nya metoder som kan forb&ttra

.. ) - Screeningprogrammet framat
bréstcancerscreeningen framoéver

Rapporten ersatter den tidigare versionen fran 2014. Du kan lamna
synpunkter pa rekommendationen och pa beskrivningen av alternativa
undersokningsmetoder, men inte pa det befintliga regelverket.

=> Las mer: Pa Socialstyrelsens webbplats finns fordjupad information,
bland annat kunskapsunderlaget for denna rapport och en etisk analys.
Dar finns ocksa Socialstyrelsens utvardering av screeningprogrammet
fran 2022 [1].

Vad ar screening?

Socialstyrelsen definierar screening sa har i denna rapport:

Screening: systematisk undersokning av en population for att
identifiera personer som

« har ett visst tillstand eller en viss sjukdom eller
« loper en Okad risk att fa tillstandet eller sjukdomen.

Syftet med screening ar att upptacka en sjukdom eller ett tillstdnd som kan fa
allvarliga eller omfattande konsekvenser for bade den enskilda individen och

SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN — REMISSVERSION
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samhallet. Det kan handla om for tidig dod, svar skada eller funktions-
nedsattning. Malet ar att kunna atgéarda sjukdomen eller tillstandet tidigt, och
pa sa satt minska konsekvenserna.

Screeningrekommendationer behdvs

for jamlik vard

Socialstyrelsen tar fram rekommendationer om nationella screeningprogram.
Syftet med rekommendationerna &r att na nationell samordning och samsyn
kring screening. Detta ar viktigt for att befolkningen ska erbjudas en jamlik

och evidensbaserad vard av hog kvalitet som bygger pa basta tillgangliga
kunskap. Det handlar om att

« befolkningen i hela Sverige far en likvardig majlighet att delta i screening

* ett hogt deltagande ar en forutséttning for att screeningen ger forvantad
effekt, det vill s&ga att screeningen minskar risken for negativa
konsekvenser av sjukdomen eller tillstandet.

Screening &r en del av den forebyggande halso- och sjukvarden och omfattas
av halso- och sjukvardslagen (2017:30). Lagen fastslar bland annat att malet
med hélso- och sjukvarden &r en god halsa och en vard pa lika villkor for
hela befolkningen (3 kap. 1 §). Patienter har vidare ratt att fa sakkunnig och
omsorgsfull halso- och sjukvard som &r av god kvalitet och som star i
Overensstammelse med vetenskap och beprovad erfarenhet, enligt 1 kap. 7 8
patientlagen (2014:821).

Socialstyrelsen utvarderar om de nationella screeningprogrammen ger
avsett resultat. Det ar viktigt att upptacka om effekten av screeningen
forsamras eller uteblir. FOr detta tar vi fram indikatorer.

=> La&s mer: Socialstyrelsen har en bedémningsmodell for screening-
program med 15 kriterier, som beskrivs i rapporten Nationella screening-
program — modell for bedémning, inférande och uppfoljning [2].

Foreskrifter faststaller villkoren

for screeningen

Alla Socialstyrelsens screeningrekommendationer bygger pa en medicinsk
bedémning av for- och nackdelar med screening pa befolkningsniva. For
brostcancerscreeningen galler ocksa lagen (2016:659) om avgiftsfrihet for
viss screening inom halso- och sjukvarden och férordningen (2016:660) om
avgiftsfrihet for screening for brostcancer, som ska sékerstélla att den
screening som erbjuds ar avgiftsfri for deltagarna. Regeringen har vidare gett
Socialstyrelsen bemyndigande att meddela foreskrifter om de ndrmare
villkoren for screeningen.? Foreskrifterna reglerar vem som ska erbjudas
screening, vilken metod som ska anvéndas och med vilka intervall som
screeningen ska erbjudas. De utgar fran Socialstyrelsens medicinska
beddmning.

2 3 § forordningen (2016:660) om avgiftsfrihet for screening for brostcancer.

SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN — REMISSVERSION
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Uppdatering av rekommendation
frén 2014

Denna rapport ar en uppdatering av Socialstyrelsens tidigare version fran
2014.2 | uppdateringen har vi fokuserat pé tre fragor:

« den Gvre aldersgransen i screeningprogrammet
+ tomosyntes (DBT) som undersékningsmetod
» alternativa undersokningar for personer med tét brostvavnad.

Dessa fragor har vi valt ut som de mest relevanta bade utifran internationella
screeningrekommendationer och i dialog med berérda aktorer, till exempel
den nationella arbetsgruppen fér mammografi och ledande forskare pa
omradet. Bedomningen har utgatt fran kunskapsunderlag fran Statens
beredning for medicinsk och social utvéardering (SBU), en etisk analys och
rekommendationer fran European Commission Initiative on Breast Cancer
(ECIBC).

ECIBC ger rekommendationer om DBT och alternativa underséknings-
metoder for personer med tat brostvavnad. Socialstyrelsen har prévat dessa
rekommendationers 6verforbarhet till en svensk kontext. Med hjélp av
verktyget Agree 11* har vi ocksé granskat ECIBC:s évergripande process for
att ta fram rekommendationer om bréstcancerscreening. Socialstyrelsen
bedomer att rekommendationerna ar transparent framtagna och haller hog
vetenskaplig kvalitet.

Vidare har vi anvént Socialstyrelsens bedémningsmodell for nationella
screeningprogram i tilldmpliga delar. Bland annat har SBU:s kunskaps-
underlag, den etiska analysen och ECIBC:s rekommendationer bedémts av
en sakkunniggrupp och darefter av det nationella screeningradet, innan
Socialstyrelsen tagit slutlig stéllning. | 6vrigt géller den helhetsbedémning av
screening for brostcancer som gjordes 2014, och som ligger till grund fér de
foreskrifter som reglerar dagens screening.

Rekommendationer om screening
bidrar fill FN:s Agenda 2030

Socialstyrelsen har i uppdrag av regeringen att redovisa hur vart arbete bidrar
till att nd malen i Agenda 2030, som ar FN:s handlingsplan for manniskornas
och planetens vélstand. Rekommendationen om screening for brostcancer
beror framst mal 3 i Agenda 2030, Sékerstalla halsosamma liv och framja
valbefinnande for alla i alla aldrar. Specifikt berors delmal 3.4 om att
minska antalet dodsfall till féljd av icke smittsamma sjukdomar och framja
mental hédlsa samt delmal 3.8 om att tillgangliggdra sjukvard for alla.

3 Den tidigare versionen gér att begéra fran Socialstyrelsen som allmén handling: Screening for bréstcancer —
rekommendation och bedémningsunderlag (artikelnummer 2014-2-32) [3].
4 Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation II.

SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN — REMISSVERSION
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Socialstyrelsens foreskrifter

Foljande villkor géller for screening for brostcancer i dag, enligt
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (HSLF-FS 2019:14) om
villkor for avgiftsfri screening:

3 8§ Regionerna ska erbjuda avgiftsfri screening for bréstcancer med
mammografi var 18-24:e manad till personer som vid fodseln har
tillskrivits det juridiska konet kvinna och tillhor aldersgruppen 4074 ar.

4 § Screeningen ska inte erbjudas, om det i det enskilda fallet &r olampligt
eller obehdvligt av medicinska skal.

Allmanna rad

Medicinska skal kan t.ex. vara att en person har fatt eller ska fa
motsvarande undersokning i annan vard och behandling eller har
genomgatt ett kirurgiskt ingrepp som minskar risken for brostcancer.

Screeningen minskar risken

for brostcancer

Villkoren i Socialstyrelsens foreskrifter bygger pa var medicinska
bedémning fran 2014, som fortfarande galler. Enligt den ger screening for
brostcancer halsovinster som dvervéger de negativa effekterna, for
aldersgruppen 40-74 ar. Screeningen minskar sjuklighet och fortida dod i
bréstcancer, och denna hélsovinst évervager risken for éverdiagnostik och
overbehandling.

Dddligheten i brostcancer minskar med 16-25 procent tack vare
screeningen [3]. En negativ effekt ar samtidigt att ett fatal personer far delar
av brostet eller hela brostet bortopererat i onddan, eftersom den upptéckta
brostcancern aldrig skulle ha gett symtom under den aterstaende livstiden.

De som ska undersokas i screeningen ar personer som har tillskrivits det
juridiska konet kvinna vid fodseln. Regionerna behdver darfor ha rutiner for
att kalla och ta emot &ven transpersoner som tillhdr denna grupp.

SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN — REMISSVERSION
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Socialstyrelsens rekommendation

Hér ger Socialstyrelsen en fortydligande rekommendation om vilken
aldersgrupp som inte bor screenas for brostcancer. Vi beskriver ocksa
kunskapsléget for alternativa undersokningsmetoder i screeningen. Du kan
lamna synpunkter pa detta fram till 10 april 2023.

Rekommendation
Regionerna bor inte erbjuda screening for brostcancer till kvinnor 6ver
74 ar.

Moftivering: Inte klarlagt om screening
efter 74 ar har férdelar

Det saknas kunskap om effekten av screening for brostcancer efter 74 ars
alder. Darfor gar det fortfarande inte att faststélla att eventuella positiva
effekter Overvager de negativa. Det &r inte sékert att dodligheten i
brdstcancer skulle minska tack vare upptéckterna i screeningen. Man skulle
ocksa riskera att behandla cancer som aldrig hade hunnit ge symtom i
onddan.

Eftersom screening alltid innebar negativa effekter ar den bara motiverad
om det finns tillréckligt stora positiva effekter, i form av minskad sjuklighet
och dadlighet. Exempel pa negativa effekter med all screening &r risk for
onddig oro, dverdiagnostik och dverbehandling. En 6vre aldersgrans pa 74 ar
stammer samtidigt 6verens med europeiska riktlinjer pa omradet [4].

Socialstyrelsen beddmer darmed att regionerna inte bor erbjuda screening
for brostcancer till personer 6ver 74 ar. Personer som soker vard for symtom
pa brostcancer behover dock alltid utredas och féljas upp enligt gallande
rutiner, oavsett alder.

Ny kunskap kan aktualisera andra

undersdkningsmetoder

| arbetet med att uppdatera screeningrekommendationen fran 2014 har
Socialstyrelsen beddmt kunskapslaget for alternativa undersékningsmetoder
som har aktualiserats de senaste aren. Vi ger ingen rekommendation om att
infora dessa metoder i nulaget, eftersom det &r viktigt att invénta palitliga
studieresultat. Utvecklingen gar dock snabbt, och de nya metoderna skulle
kunna bli aktuella i screeningen nar mer kunskap har tillkommit.

Det saknas fortfarande kunskap om effekten av DBT

Tomosyntes (DBT) &r en typ av tredimensionell mammografi, som har visat
sig upptacka brostcancer nagot oftare dn dagens tvadimensionella
mammografi. Socialstyrelsen ger dock i nuldget ingen rekommendation om
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att erséatta dagens mammaografi med DBT for alla som undersoks i den
nationella screeningen.

Nyttan for patienterna &r fortfarande osaker: de studier som finns har inte
undersokt dodligheten, och studierna visar sammantaget ingen minskning av
den cancer som uppstar mellan screeningundersékningarna (intervallcancer).
Minskad intervallcancer skulle annars kunna vara ett matt pa att screeningen
har dnskad effekt — man har da upptackt cancer som verkligen skulle ha gett
symtom fore nésta screeningundersokning. Vidare skulle rutinmassig
screening med DBT kréva stora resurstillskott.

Nationell screening med DBT skulle kunna bli aktuellt om ny forskning
visade effekt pa intervallcancer, eller om metoderna for till exempel
artificiell intelligens (Al) utvecklades, sa att screeningen kravde mindre
resurser.

DBT anvands redan ofta i uppféljningen av patienter med misstankt
brostcancer. Denna vard berdrs dock inte av bedomningen hér.

Okdand effekt av alternativa undersokningsmetoder
for personer med tat brostvavnad

Tat brostvavnad kan vara en riskfaktor for brostcancer. Tata brost bestar i
hogre grad av bindvav och kortelvdavnad. Normalt blir bréstvavnaden mindre
tat nar man aldras — den omvandlas till fett i hogre grad.

Brosttatheten mats ofta med en fyrgradig skala (BIRADS 1-1V), och cirka
50 procent av deltagarna i det svenska screeningprogrammet for brostcancer
uppskattas tillhéra de tva grupperna med hogst brosttathet (BIRADS I11:
cirka 40 procent, BIRADS IV: cirka 10 procent). For dessa grupper ar risken
storre att brostcancer missas i mammografin. Vinsten av screening med
mammografi &r dock inte utebliven. Screeningen uppskattas upptacka mellan
48 och 98 procent av all brostcancer, beroende pa bland annat alder och
brosttéthet [3].

European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC) ger en
villkorlig rekommendation om DBT for personer med brosttathet -1V
enligt BIRADS. Att rekommendationen ar villkorlig betyder att varje
medlemsland behover préva den utifran sina forutsattningar, eftersom
vetenskapen inte ar entydig. Socialstyrelsen bedémer att den alternativa
undersokningsmetoden sannolikt skulle kréva stora resurstillskott till oséker
nytta. Vi ger darfor i nuldget ingen rekommendation om brosttathets-
beddmning och alternativa undersékningsmetoder for personer med tét
brdostvavnad i den nationella screeningen.

Vidare avrader ECIBC fran screening med magnetkameraundersokning
eller ultraljud for grupperna med hogst brosttathet, eftersom det inte &r visat
att de positiva effekterna dvervager de negativa. Aven Socialstyrelsen
bedomer att dessa undersékningsmetoder inte bor erbjudas systematiskt i
screeningen.

Framover kan ny kunskap om effekterna av alternativa underséknings-
metoder visa vilka grupper som gynnas bast av sadana metoder i den
nationella screeningen, eller i uppféljningsprogram.
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Forbattringsomraden i dagens
screening

Socialstyrelsen utvarderade screeningen for brostcancer i Sverige 2022. Har
sammanfattar vi vad regionerna behdver forbéattra for att screeningens effekt
inte ska forsamras eller utebli, enligt utvérderingen.

=>» La&s mer i Nationell utvardering — Brostcancerscreening med
mammografi [1]. | samband med utvarderingen uppdaterade vi ocksa
screeningprogrammets indikatorer for uppfoljning. Se rapporten
Indikatorer — screening for bréstcancer med mammografi [5]. Bada
rapporterna finns pa Socialstyrelsens webbplats.

Oka mojligheten till utvardering
och uppfoljning

Trots att screeningprogrammet for brostcancer har funnits lange, finns inget
kvalitetsregister som &r anvéndbart for nationell uppféljning. Plattformen for
ett nationellt register skapades redan 2014, men endast en region har anslutit
sig. Socialstyrelsens utvardering innebar darfor ett stort arbete med data-
insamling.

Regionerna behdver béttre processer for att fa tillgang till sina egna
strukturerade individdata, och alla regioner behdver ansluta sig till det
nationella kvalitetsregistret for bréstcancerscreening. Ett fungerande
kvalitetsregister ar aven en forutsattning for att screeningprogrammet ska
kunna utvecklas pa sikt.

Sakerstall ett jamlikt erbjudande
om screening

Personer med lag utbildningsniva deltar i screeningen i lagre utstrackning &n
personer med hogre utbildningsniva. Det ar viktigt att na alla grupper med ett
likvérdigt erbjudande om screening — trosklarna for deltagande behdver
sankas. Regionerna behover ocksa identifiera andra grupper med lagre
deltagande, och rikta informationsinsatser till dem.

Sakra kompetensforsorjningen

| dag &r det brist pa rontgensjukskaterskor och radiologer med special-
kompetens i brostradiologi, i alla regioner [6]. Regionerna behdver sékra
kompetensforsorjningen, for att kunna erbjuda en vélfungerande
brostcancerscreening med hog kvalitet.
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Analysera intervallcancer

De flesta far beskedet att inga tecken pa brostcancer upptacktes efter en
screeningundersokning. En del kommer &nda att fa en cancerdiagnos fore
nasta screeningtillfélle, sa kallad intervallcancer. Utvarderingen visar att
langre screeningintervall ger fler fall av intervallcancer. Darfor ar det viktigt
att arbeta for att folja de rekommenderade intervallen, sérskilt eftersom
manga regioners intervall 6kade under covid 19-pandemin. Det &r ocksa
viktigt att regionerna kontinuerligt analyserar fallen av intervallcancer i sitt
kvalitetssakringsarbete.
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Screeningprogrammet framat

Screeningen for brostcancer kan sannolikt forbattras och effektiviseras pa
flera satt framdver. Alternativa undersokningsmetoder kan bli aktuella (se
kapitlet Socialstyrelsens rekommendation, avsnittet Ny kunskap kan
aktualisera andra undersokningsmetoder). Andra metoder under utveckling
ar riskbaserad screening och artificiell intelligens (Al) som stod for
bildbedémning.

Riskbaserad screening

I dag finns riskmodeller som gor det mojligt att bedéma enskilda individers
risk for att fa bréstcancer. Framover kan darmed riskbaserad screening bli
aktuellt — det vill sdga screening dér intervallen och undersékningsmetoderna
anpassas till individuella riskbedémningar. Flera studier pagar eller planeras
for att utvardera nyttan av riskbaserad screening for brostcancer.

Den svenska KARMA-studien &r en av varldens stdrsta studier om
brostcancerscreening. Dar har forskarna undersokt hur man kan forutse
risken for brostcancer utifran livsstilsfaktorer, genetiska forandringar och
brosttathet. Sedan har de utvecklat en riskbedémningsmodell, som nu ska
anvéndas i en pilotstudie om riskbaserad screening.

Pilotstudien kommer att genomforas vid Karolinska Institutet i samarbete
med Sodersjukhuset i Stockholm. Deltagare i den ordinarie brdstcancer-
screeningen med mammografi kommer att fa sina risker for bréstcancer
beddmda. Personer med hdg risk for brostcancer kommer att erbjudas en
ytterligare undersokning med tomosyntes (DBT) eller kontrastforstérkt
mammografi, som lattare upptacker tumérer an vanlig mammografi. Malet ar
att minska antalet fall av intervallcancer, som utgor cirka en tredjedel av
bréstcancerfallen. Det dr6jer nagra ar innan deltagarna har kunnat féljas upp
pa lang sikt.

Det pagar ocksa ett antal liknande studier internationellt, som kan komma
att ge oss mer kunskap framdver.

Al som stdd for bildbeddmning

European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC) rekommenderar
Al som stod for bildbedomning i brostcancerscreeningen. De foreslar att Al-
granskningen kombineras med att tva radiologer granskar bilderna, for att
Oka beddmningens kvalitet [4]. Rekommendationen kan komma att
uppdateras framdver, eftersom Al-verktygen utvecklas snabbt.

Flera studier om Al som stod for bildbedomning pagar ocksa i Sverige.
Den sa kallade MASAI-studien undersoker om Al kan méjliggora ett mer
effektivt screeningprogram. Forskarna ska bland annat undersoka hur manga
fall av cancer som upptacks, hur manga som behover aterkallas for utredning
och vilken effekt screeningen med Al har pa intervallcancer. Dessutom
undersoks hur Al kan minska radiologernas arbetsbérda. Studien inkluderar
100 000 screeningdeltagare, och de forsta resultaten vantas under 2023.
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En annan svensk studie syftar till att utveckla en valideringsplattform for
Al inom brostradiologi, VAI-B. Med valideringsplattformen ska forskarna
testa Al-algoritmer pa mammografibilder som ar noggrant utvalda for att
representera svenska forhallanden, och pa sa satt utvérdera de olika Al-
verktygens traffsékerhet [7].

Om regionerna framdver véljer att anvanda Al-verktyg i
bildbeddmningarna kan de behdva ta fram rutiner for hur verktygen ska
anvéndas.

=>» Las mer i Socialstyrelsens rapport Framtidens cancerscreening fran
2019 [8].
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Versionshistorik

Rapporten har uppdaterats sedan den forst publicerades (se tabell 1).

Tabell 1. Versionshistorik

Publiceringsar Aktivitet

2014 Socialstyrelsen publicerade en rekommendation om screening
for brostcancer for forsta gangen.

2023 Socialstyrelsen s&g déver rekommendationen frédn 2014, som
sedan dess blivit obligatorisk i och med Socialstyrelsens féreskrifter
och allmanna r&d (HSLF-FS 2019:14) om villkor fér avgiftsfri
screening. Vilade ftill en fortydligande rekommendation om att
inte erbjuda screening for brostcancer fill kvinnor dver 74 ar, och
beskrev kunskapslaget for alternativa undersdkningsmetoder.
Rapporten publicerades i en ny remissversion.
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Tilhérande dokument som
publiceras pd webben

Denna rapport har tre bilagor pa Socialstyrelsens webbplats,
socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/nationella-
screeningprogram:

» Bilaga 1 — Vetenskapligt underlag 2023 — Alternativa
undersdkningsmetoder

» Bilaga 2 — Etisk analys 2023

« Bilaga 3 — Organisatoriska kriterier 2023 — Okad anvandning av DBT.

Pa Socialstyrelsens webbplats finns ocksa foljande rapporter:

« Indikatorer — screening for brostcancer med mammografi
+ Nationell utvardering — brdstcancerscreening med mammaografi.

Se vidare foljande vetenskapliga underlag pa SBU:s webbplats, sbu.se/353:

« Screening for brostcancer hos kvinnor 6ver 74 ar — ett vetenskapligt
underlag.
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https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/nationella-screeningprogram/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/nationella-screeningprogram/
https://www.sbu.se/353

Oversyn av
rekommendation om
screening for brostcancer

Vetenskapligt underlag 2023 — Alternativa
undersdkningsmetoder
Bilaga

C
.9:2.. Socialstyrelsen
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Denna publikation skyddas av upphovsréttslagen. Vid citat ska kéllan uppges. For
att &terge bilder, fotografier och illustrationer krdvs upphovsmannens fillstdnd.

Publikationen finns som pdf pd Socialstyrelsens webbplats. Publikationen kan ocksé

tas fram i alternativt format pd begdran. Frégor om alternativa format skickas till al-
ternativaformat@socialstyrelsen.se
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Intfroduktion

Socialstyrelsens rekommendation om screening for brostcancer fran 2014
anger att halso- och sjukvarden bor erbjuda kvinnor 40-74 ar screening med
mammografi var 18-24:e manad.

| detta underlag redovisas evidensbaserade rekommendationer fran en val-
gjord riktlinje om brostcancerscreening fran den Europeiska kommissionen
[1]. Fragestallningar som presenteras i underlaget handlar om anvandande av
alternativa metoder till mammografi vid bréstcancerscreening. Dels presente-
ras rekommendationer om anvandande av digital brosttomosyntes (DBT)
som alternativ eller tillagg till mammografi for alla kvinnor som omfattas av
rekommendationen om brdstcancerscreening. | underlaget redovisas &ven re-
kommendationer for kvinnor med tét brostvavnad om alternativa metoder till
mammografi: DBT, magnetisk resonanstomografi (MRT) och ultraljud.

Europeiska kommissionens riktlinjer om

brostcancerscreening

Den Europeiska kommissionens riktlinjer om brostcancerscreening (Euro-
pean Commission Initiative on Breast Cancer; ECIBC) startade ur ett ini-
tiativ fran Europaparlamentet och Europeiska radet om att arbeta for att
stodja medlemslanderna i att bekdmpa cancer, med sarskilt fokus pa vanligt
forekommande cancer [2]. Detta ledde 2015 till initiering av arbetet ECIBC
[3].

ECIBC &r framtagna utifran kontext populationsbaserad organiserad mam-
mografiscreening [4]. Syftet med riktlinjerna ar att forbattra prevention och
diagnostik av brostcancer genom att ge evidensbaserade rekommendationer
om screening till halso- och sjukvarden och sarskilt till kvinnor som ar aktu-
ella for screening [5].

Sammanfattning av rekommendationer fr&én ECIBC

I ECIBC ges rekommendationer om flera olika delar av brostcancerscre-
ening, exempelvis tidsintervall mellan screeningtillfallen, alder, anvandning
av artificiell intelligens, val av metod for kvinnor med normal samt férhojd
risk for brostcancer pa grund av hog brostvavnadstathet. | detta underlag re-
dovisas rekommendationer om anvéndande av DBT for kvinnor med normal
brostcancerrisk, samt alternativa metoder till mammografi for kvinnor med
tat brostvavnad. Rekommendationerna ar hamtade fran en uppdatering av
riktlinjerna med sokdokumentation fran 2021f6r ett urval av rekommendat-
ionerna dér det tillkommit evidens sedan tidigare version av riktlinjerna.
ECIBC foreslar att asymtomatiska kvinnor med en genomsnittlig risk for
brdstcancer inom ramen for ett organiserat screeningprogram erbjuds att

» Screenas med antingen mammografi eller DBT (villkorlig rekommendat-
ion) [6]

OVERSYN AV REKOMMENDATION OM SCREENING FOR BROSTCANCER
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« Inte screenas med bade mammografi och DBT (villkorlig rekommendat-
ion) [7].

Dessutom foreslar ECIBC att asymtomatiska kvinnor med hg mammo-
grafisk brostvavnadstathet inom ramen for ett organiserat screeningprogram
erbjuds att

» Screenas med DBT istallet for mammografi vid uppféljande tillfallen i
screeningprogrammet (villkorlig rekommendation) [8]

* Inte screenas med DBT som tillaggsundersokning till mammografi vid det
screeningtillfélle dar hog brosttathet identifieras (villkorlig rekommendat-
ion) [9]

« Inte screenas med MRT, handhallet ultraljud eller automatiserad ult-
raljudsskanning som tillaggsundersdkning vid negativ mammografi (vill-
korlig rekommendation) [10-12].

H6g mammografisk brosttathet definieras i riktlinjerna som BI-RADS kate-
goriskala I11-1V.
For detaljerad information om rekommendationerna, se bilaga 1.

Metodik vid utveckling av riktlinjer frén ECIBC

ECIBC ar framtagna genom en transparant process for att ge evidensbaserade
rekommendationer [5, 13, 14]. Den europeiska kommissionens forsknings-
centrum (Joint research center, JRC), som stoder EU:s beslutsfattande genom
oberoende och evidensbaserad vetenskaplig radgivning, ansvarar for arbetet
och har genom en 6ppen utlysning tillsatt en arbetsgrupp (Guideline Deve-
lopment Group, GDG). GDG é&r delaktiga i utvecklandet av ECIBC och grup-
pen utgors av en multidisciplinar panel av expert, bestdende av bland annat
representanter fran halso- och sjukvarden, forskare, metodologiska experter
och patientforetradare.

GDG prioriterar fragestallningar som ar viktiga att ge vagledning inom och
aktuella att besvara genom att ta fram evidensbaserade underlag. Dessa un-
derlag baseras pa systematiska sammanstallningar av vetenskaplig evidens,
och arbetet utférs av en oberoende forskargrupp vid Cochrane Iberoamérica
(CClb) [15]. Deras arbete utgar fran metodiken i Cochranes handbdcker for
systematiska Oversikter av interventioner och diagnostik [14, 16, 17]. CClb
stoder sedan GDG att formulera rekommendationer genom att anvénda
GRADE-ramverket Evidence-to-decision (EtD) [18]. Detta ramverk &r ve-
dertaget och inkluderar tolv kriterier som bedéms for att utifran vetenskaplig
evidens formulera rekommendationer for halso- och sjukvard. Kriterier som
bedéms enligt EtD ar exempelvis storleken pa 6nskvarda och o6nskade for-
vantade effekter av screening, evidensens tillforlitlighet, malgruppens prefe-
renser och varderingar, resursbehov och kostnadseffektivitet, effekter pa jam-
likhet och implementeringsmojligheter. GDG anvénder EtD-ramverket for att
formulera en slutgiltig rekommendation.

Rekommendationerna i riktlinjerna ges antingen for eller mot intervent-
ionen, alternativt for antingen interventionen eller jamforelsealternativet. De
kommer ocksa med en styrkegradering bedémd utifran tillganglig evidens,
och anges som villkorlig (conditional) eller stark (strong):
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 Envillkorlig rekommendation innebér att en majoritet av kvinnorna skulle
foredra den rekommenderade insatsen, men manga skulle ocksa kunna fo-
redra jamforelsen. Halso- och sjukvardspersonal behéver da kunna hjélpa
kvinnor att fatta beslut som &r forenliga med kvinnornas varderingar, och
beslutsfattare behover involvera viktiga intressenter.

» En stark rekommendation innebér att de flesta skulle vilja och bér erbju-
das den rekommenderade insatsen, och att atgarden kan antas som stan-
dard i de flesta situationer.

Dérmed finns det fem mojliga rekommendationer i ECIBC:

1. Stark rekommendation mot interventionen

2. Villkorlig rekommendation mot interventionen

3. Villkorlig rekommendation for antingen interventionen eller jamforelsen
4. Villkorlig rekommendation for interventionen

5. Stark rekommendation for interventionen.

Riktlinjerna uppdateras nér ny vetenskaplig evidens blir tillganglig [2, 14].
Den forsta versionen med rekommendationer publicerades 2017 och vissa
fragestallningar uppdaterades med nytillkommen evidens under 2021 [19].

Kvalitetsgranskning av riktlinjerna frén ECIBC

Riktlinjerna har av Socialstyrelsen bedémts vara framtagna enligt god kvali-
tet. Socialstyrelsen har granskat riktlinjerna genom att anvanda verktyget
AGREE?2 (Instrumentet Appraisal of Guidelines for REsearch & Evaluation
2) [20, 21]. Verktyget &r framtaget for att bedéma med vilken metodologisk
noggrannhet och transparens en riktlinje ar framtagen. Tva oberoende
granskare vid Socialstyrelsen genomférde granskningen och kom bada fram
till att riktlinjen var framtagen med hogsta mojliga kvalitet.
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Bilaga 1. Redogdrelse for
rekommendationer

denna bilaga finns sammanfattningar av underlag som ligger till grund for

ECIBC:s rekommendationer om alternativa metoder till mammografi vid

brostcancerscreening. De fullstandiga underlagen med detaljerad information

finns tillgangliga via ECIBC:s hemsida: https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-breast-cancer-guidelines.

| bilagan finns sammanfattningar av tva rekommendationer for asymtoma-

tiska kvinnor med en genomsnittlig risk for bréstcancer om screening med:

Antingen DBT eller mammografi
Bade mammografi och DBT.

Dessutom finns sammanfattningar av fem rekommendationer for asymtoma-
tiska kvinnor med hog mammografisk brosttdthet om screening med:

DBT eller mammografi vid uppféljande screeningtillfallen efter att hog
mammografisk brosttathet identifieras

DBT som tillaggsundersokning till mammografi vid det screeningtillféalle
dar hdg brosttathet identifieras

Handhallet ultraljud som tillaggsundersokning vid negativ mammografi
Automatiserad ultraljudsskanning som tilldggsundersdkning vid negativ
mammografi

MRT som tillaggsundersokning vid negativ mammografi.
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Digital brosttomosyntes (DBT) eller digital
mammografi vid brostcancerscreening for
asymtomatiska kvinnor med en
genomesnittlig risk for brostcancer

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor med genomsnittlig risk for brostcancer foreslar
ECIBC:s Gudielines Development Group (GDG) att anvénda antingen digital
brosttomosyntes (DBT) eller digital mammografi i samband med ett organi-
serat screeningprogram [1].

. . Villkorlig re- . .
Villkorlig re- " Villkorlig re-
r:;i:;(arsok:nr;;t kommendation :(Pmrr;.endah.on kommendation ni:‘;Z;?ilézTE;r
interventionen mot intervent- ofr entonen for intervent- interventionen
ionen ervsephogen ionen erventione
eller jamforel-
sen
O = = 0O O

Motivering: GDG nddde beslut genom konsensus, utan behov av omréstning. Beslutet tar hénsyn till ba-
lansen mellan énskvarda och odnskade effekter som sannolikt gynnar DBT, men med mycket I&g sGker-
het fill evidenslédget och det saknas information om effekter p& mortalitet och morbiditet. Nytillkomna stu-
dier om resursanvéndning och kostnadseffektivitet verkar gynna digital mammografi i flera
sammanhang. Ny evidens ger hogre sdkerhet i hur personer varderar de viktigaste utfallsmatten, medan
fillfériitligheten kring resurser och kostnadseffektivitet ar valdigt Idga.

Fr&gestdlining

Ska screening med DBT eller digital mammografi anvandas i ett organiserat
screeningprogram for tidig detektion av brostcancer hos asymtomatiska kvin-
nor?
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Summering av effekt och evidensstyrka
Senaste litteratursdkningen: april 2021

Antal deltagare

Effekt/risk i inter-

Effektmatt (antal studier), vention- och Relativ effekt Absolut effekt Evidensstyrka :gvtd:R?Ag: Kommentar
samt [referens] kontrollgrupp
Breast cancer 2,620,818 (13 ob-  DBT: PR 1,32 (95% 151 fler per PDPPD
detection servational stu- 3.378/520,676 KI: 1,20 till 1,45) 100,000 e
dies), [2-14] (0,6%) (95%KIl: 94 fler 1O Tillforitlig-
filto 212 fler)  het
DM:
9,888/2,100,142
(0,5%)
Breast cancer 906,721 (8 obser-  DBT: PR 1,40 (95% 122 fler per ®POO Risk for sys- Referensstan-
stage (inferred vational studies),  1,043/175,447 KI: 1,22 1ill 1,61) 100,000 (95% T tematiska dard ej blindad
from invasive [2-8, 15] (0,6%) KI: 67 fler il Lag fillforitig- ¢o) (1) fill indextest.
cancer detec- 186 fler) het Overférbar-
fion) DM: het (-1) Surrogatmatt (in-
2,234/731,274 vasiv cancer
(0,3%) stage) for att att
beddma kumula-
tivincidens av
avancerad brdst-
cancer.
Invasive can- 4,556 (8 obser- DBT: 1,043/1,302 PR 1,04 (95% 3 fler per 100 PPPO Risk for sys- Referensstan-
cer/total cancer = vational studies), = (80,1%) KI: 0,97 till 1,11)  (95% KI: 2 f&rre ot e tematiska dard ej blindad
[2-8, 15] till 8 fler) IM‘;”'P St o) (1) fill indextest.
DM: 2,234/3,254 \ahe
(68.7%)
Breast cancer 72,017 (1 obser- DBT: 103/26,474 PR 0,70 (95% 167 farre per PPRDO Risk for sys- Referensstan-
detection (sec- vational study), (0,4%) KI: 0,56 1ill 0,88) = 100,000 (95% o e, fematiska dard ej blindad
ond round [14] KI: 245 farre Hill Moﬁhg fillfrit- fel (-1) fill indextest.
screening with DM: 254/45,543 67 farre) lighet
DM alone after a (0.6%)
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Antal deltagare

Effekt/risk i inter-

Effektmatt (antal studier), vention- och Relativ effekt Absolut effekt Evidensstyrka :vtd(;igg Kommentar
samt [referens] kontrollgrupp 9

first round of DBT

or DM)

Adverse events 2,594,910 (13 ob-  DBT: PR 0,78 (95% 1,986 farre per ®POO Risk for sys- Referensstan-

(inferred from servational stu- 30,892/517,195 KI: 0,67 till0,20) 100,000 (95% T tematiska dard ej blindad

false positive re-  dies), [2-14] (6,0%) KI: 2,979 fére h"? filfSriitlig- e (q) fill indextest.

call for assess- till 903 farre) © Heterogeni-

ment) DM: tet (-1) Stor heterogeni-

187,586/2,077,715 tet (12 97%)

(9.0%)

Interval breast 214,030 (3 obser-  DBT: 146/111,374 PR 1,03 (95% 4 fler per Yelole) Risk for sys- Referensstan-
cancer vational studies),  (0,1%) KI: 0,75 till 1,40) 100,000 (95% . tematiska dard ej blindad
8,12, 14] Ki: 36 fare fil  Mycketlag ¢y o) fill indextest.

DM: 148/102,656 58 fler) filliGritighet Precision (-

(0,1%) 1) 95% Kl anger
spann som inklu-
derar bade
gynnsam och
icke-gynnsam ef-
fekt.

Radiation expo- 0 (3 observat- Stralningsdos fér DBT varierar med tillverkare och pro- @000 Overférbar-  Surrogatmatt fér
sure ional studies), tokoll Mycket g het (-1) uppkomst av an-
[11,16,17] filfriflighet nan cancer pa

grund av strdil-
ning.

PR = proportion ratio
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Digital brosttomosyntes (DBT) som ftillagg fill
digital mammografi vid
brostcancerscreening for asymtomatiska
kvinnor med en genomsnittlig risk for
brostcancer

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor med genomsnittlig risk for brostcancer foreslar
ECIBC:s Gudielines Development Group (GDG) att inte anvanda bade digi-
tal brosttomosyntes (DBT) och digital mammografi i samband med ett orga-
niserat screeningprogram [1].

Villkorlig re-
Stark rekom- Villkorlig re- kommendat- Villkorlig re- Stark rekom-

mendation kommendat- ion for an- kommendat- mendation
mot inter- ion mot inter- tingen jon for inter- for intervent-
ventionen ventionen intervent- ventionen ionen

ionen eller

O jamforelsen O O
O

Motivering: GDG nddde beslut genom réstning (9 réstade for "villkorlig rekommendation mot intervent-
ionen, 5 for "stark rekommendation mot interventionen, 1 avstod frén réstning). Beslutet tar hénsyn till vad
som beslutades om rekommendation kring anvéndning av DBT eller digital mammografi fér samma mal-
grupp. Strélningsdosen blir dubbelt s& hég genom anvéndning av bdda teknikerna. Dessutom beddmer
GDG att resursbehovet ar stort och kan leda till uppkomst av oj@mlikheter.

Fr&gestdlining

Ska screening med digital brosttomosyntes som tillaggsmetod till digital
mammografi, jamfort med enbart digital mammografi, anvandas i organise-
rade screeningprogram for tidig upptéckt av bréstcancer hos asymtomatiska
kvinnor?
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Summering av effekt och evidensstyrka
Senaste litteratursdkningen: april 2021

Antal deltagare

Effekt/risk i inter-

Avdrag enligt

Effektmatt (antal studier), vention- och kon- Relativ effekt  Absolut effekt Evidensstyrka GRADE Kommentar
samt [referens] troligrupp
Breast cancer de- 6,686,769 (30 ob- DM+DBT: PR 1,29 (95% 120 fler per PPPD
fection servational stu- 11,335/2,199,765 KI: 1,20 till 100,000 (95% K e s
dies), [2-31] (0,5%) 1,39) 83 fler fill 161 H&g fillforitighet
fler)
DM:
18,514/4,487,004
(0.4%)
Adverse events 6,647,559 (30 ob- DM+DBT: PR 0.83 (95% 1,561 farre per PPPD
(inferred from servational stu- 168,431/2,188,063 KI: 0,77 till 100,000 (95% KI: e
false posifive re-  dies), [2-31] (7.6%) 0,89) 2,111 farre fil Hog ftillforitighet
call assessment) 1,010 farre)
DM:
410,108/4,467,496
(9.2%)
Breast cancer 3,911,097 (19 ob- DM+DBT: PR 1,32 (95% 79 fler per PPO0O Risk for syste- Referensstan-
stage (inferred servational stu- 5,056/1,358,884 KI: 1,27 till 100,000 (95% KI: o e s matiska fel (- dard ej blindad
from invasive dies), [3-5,9-11,  (0,4%) 1,37) 67 fler fill 92 fler)  Lag filforlitighet ) fill indextest.
cancer detec- 14-16, 19-23, 30- Overforbar-
tion) 34] DM: 6,331/2,552,213 het (-1) Surrogatmatt
(0.2%) (invasiv cancer
stage) for att att
beddma kumu-
lafiv incidens av
avancerad
bréstcancer.
Invasive can- 16,229 (19 obser- DM+DBT: PR 1,05 (95%  3fler per 100 DPPO Risk for syste- Referensstan-
cer/total cancer vational studies),  5,056/6,933 (72,.9%) KI: 1,01 il (95% Kl: 1 fler fill S matiska fel (- dard ej blindad
[3-5,9-11, 14-16, 1,10) 7 fler) Mattlig filforitig- | fill indextest.

19-24, 30-33]

DM: 6,331/9,296
(68,1%)

het
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Antal deltagare

Effekt/risk i inter-

Avdrag enligt

Effektmatt (antal studier), vention- och kon- Relativ effekt ~ Absolut effekt Evidensstyrka GRADE Kommentar
samt [referens] troligrupp

Interval breast 1,319,414 (9 ob- DM+DBT: PRO,?1 (95% 8 farre per @POO Risk for syste-  Referensstan-

cancer servational stu- 452/638,001 (0,1%) KI: 0,79 fill 100,000 (95% Kl: o e g matiska fel (- dard ej blindad
dies), [13, 22, 27, 1,06) 18 farre fil 5 fler)  LOg fillferiitighet ) fill indextest.
31, 33, 35-38] DM: 587/681,413 Precision (-1)

(0,1%) Konfidensinter-
vall gér frdn ne-
gativ fill positiv
effekt.

Radiation expo- 0 (1 observat- Mediandosen per undersdkning var 6,40 mGy (IQR: @000 Overférbar- Surrogatmatt fér
sure ional study), [16] = 5,68-7,36) och 4,84 mGy (IQR: 4,24-7,72) f&r DBT respek- o e het (-1) uppkomst av
five DM. Det betyder aft dosen fér DM+ DBT var 11,24 M}/ckef Iag fillfr- annan cancer

MGy (2.3 ganger hdgre an endast DM). lifighet pd grund av
stralning.

Radiation expo- 3 (1 observat- Stréldosen fér DM+DBT var ungefdr 2 gdnger stérre an @®O00 Overforbar- Surrogatmatt fér
sure ional study), [39- = dosen som rapporteras for endast DM. het (-1) uppkomst av

41]

Mycket 1&g fillfor-
litighet

annan cancer
pd grund av
strdining.

PR = proportion ratio

OVERSYN AV REKOMMENDATION OM SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN

Sida 42 av 90



Referenser

1. Tomosynthesis plus digital mammography vs. digital mammography
alone in screening. Hamtad juni 2022 fran: https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines/screening-
tests/DBT-plus-DM-or-DM

2. Romero Martin S, Raya Povedano JL, Cara Garcia M, Santos Romero
AL, Pedrosa Garriguet M, Alvarez Benito M. Prospective study aiming
to compare 2D mammography and tomosynthesis + synthesized
mammaography in terms of cancer detection and recall. From double
reading of 2D mammography to single reading of tomosynthesis. Eur
Radiol. 2018; 28(6):2484-91.

3. Bernardi D, Macaskill P, Pellegrini M, Valentini M, Fanto C, Ostillio L,
et al. Breast cancer screening with tomosynthesis (3D mammography)
with acquired or synthetic 2D mammography compared with 2D
mammaography alone (STORM-2): a population-based prospective
study. Lancet Oncol. 2016; 17(8):1105-13.

4, Ciatto S, Houssami N, Bernardi D, Caumo F, Pellegrini M, Brunelli S, et
al. Integration of 3D digital mammography with tomosynthesis for
population breast-cancer screening (STORM): a prospective comparison
study. Lancet Oncol. 2013; 14(7):583-9.

5. Skaane P, Bandos Al, Niklason LT, Sebugdegard S, @steras BH,
Gullien R, et al. Digital Mammography versus Digital Mammography
Plus Tomosynthesis in Breast Cancer Screening: The Oslo
Tomosynthesis Screening Trial. Radiology. 2019; 291(1):23-30.

6. Johnson K, Zackrisson S, Rosso A, Sartor H, Saal LH, Andersson I, et
al. Tumor Characteristics and Molecular Subtypes in Breast Cancer
Screening with Digital Breast Tomosynthesis: The Malmo Breast
Tomosynthesis Screening Trial. Radiology. 2019; 293(2):273-81.

7. Lang K, Nergarden M, Andersson I, Rosso A, Zackrisson S. False
positives in breast cancer screening with one-view breast tomosynthesis:
An analysis of findings leading to recall, work-up and biopsy rates in the
Malmo Breast Tomosynthesis Screening Trial. Eur Radiol. 2016;
26(11):3899-907.

8. Miglioretti DL, Abraham L, Lee CI, Buist DSM, Herschorn SD,
Sprague BL, et al. Digital Breast Tomosynthesis: Radiologist Learning
Curve. Radiology. 2019; 291(1):34-42.

9. Powell JL, Hawley JR, Lipari AM, Yildiz VO, Erdal BS, Carkaci S.
Impact of the Addition of Digital Breast Tomosynthesis (DBT) to
Standard 2D Digital Screening Mammography on the Rates of Patient
Recall, Cancer Detection, and Recommendations for Short-term Follow-
up. Acad Radiol. 2017; 24(3):302-7.

10. McCarthy AM, Kontos D, Synnestvedt M, Tan KS, Heitjan DF, Schnall
M, et al. Screening outcomes following implementation of digital breast
tomosynthesis in a general-population screening program. J Natl Cancer
Inst. 2014; 106(11).

11. Greenberg JS, Javitt MC, Katzen J, Michael S, Holland AE. Clinical
performance metrics of 3D digital breast tomosynthesis compared with

OVERSYN AV REKOMMENDATION OM SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN

Sida 43 av 90


https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines/screening-tests/DBT-plus-DM-or-DM
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines/screening-tests/DBT-plus-DM-or-DM
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines/screening-tests/DBT-plus-DM-or-DM

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

2D digital mammography for breast cancer screening in community
practice. AJR Am J Roentgenol. 2014; 203(3):687-93.

Lourenco AP, Barry-Brooks M, Baird GL, Tuttle A, Mainiero MB.
Changes in recall type and patient treatment following implementation
of screening digital breast tomosynthesis. Radiology. 2015; 274(2):337-
42,

Conant EF, Barlow WE, Herschorn SD, Weaver DL, Beaber EF,
Tosteson ANA, et al. Association of Digital Breast Tomosynthesis vs
Digital Mammography With Cancer Detection and Recall Rates by Age
and Breast Density. JAMA Oncol. 2019; 5(5):635-42.

Freer PE, Riegert J, Eisenmenger L, Ose D, Winkler N, Stein MA, et al.
Clinical implementation of synthesized mammography with digital
breast tomosynthesis in a routine clinical practice. Breast Cancer Res
Treat. 2017; 166(2):501-9.

Aujero MP, Gavenonis SC, Benjamin R, Zhang Z, Holt JS. Clinical
Performance of Synthesized Two-dimensional Mammography
Combined with Tomosynthesis in a Large Screening Population.
Radiology. 2017; 283(1):70-6.

Pattacini P, Nitrosi A, Giorgi Rossi P, lotti V, Ginocchi V, Ravaioli S, et
al. Digital Mammography versus Digital Mammography Plus
Tomosynthesis for Breast Cancer Screening: The Reggio Emilia
Tomosynthesis Randomized Trial. Radiology. 2018; 288(2):375-85.

Destounis S, Arieno A, Morgan R. Initial experience with combination
digital breast tomosynthesis plus full field digital mammography or full
field digital mammography alone in the screening environment. J Clin
Imaging Sci. 2014; 4:9.

Giess CS, Pourjabbar S, Ip IK, Lacson R, Alper E, Khorasani R.
Comparing Diagnostic Performance of Digital Breast Tomosynthesis
and Full-Field Digital Mammography in a Hybrid Screening
Environment. AJR Am J Roentgenol. 2017; 209(4):929-34.

Starikov A, Drotman M, Hentel K, Katzen J, Min RJ, Arleo EK. 2D
mammaography, digital breast tomosynthesis, and ultrasound: which
should be used for the different breast densities in breast cancer
screening? Clin Imaging. 2016; 40(1):68-71.

Sharpe RE, Jr., Venkataraman S, Phillips J, Dialani V, Fein-Zachary VJ,
Prakash S, et al. Increased Cancer Detection Rate and Variations in the
Recall Rate Resulting from Implementation of 3D Digital Breast
Tomosynthesis into a Population-based Screening Program. Radiology.
2016; 280(3):981.

Ban K, Tsunoda H, Togashi S, Kawaguchi Y, Sato T, Takahashi Y, et al.
Breast cancer screening using digital breast tomosynthesis compared to
digital mammography alone for Japanese women. Breast Cancer. 2021;
28(2):459-64.

Bahl M, Mercaldo S, Dang PA, McCarthy AM, Lowry KP, Lehman CD.
Breast Cancer Screening with Digital Breast Tomosynthesis: Are Initial
Benefits Sustained? Radiology. 2020; 295(3):529-309.

OVERSYN AV REKOMMENDATION OM SCREENING FOR BROSTCANCER 21
SOCIALSTYRELSEN

Sida 44 av 90



22

23.

24.

25.

26.

217.

28.

29.

30.

3L

32.

33.

34.

Kim G, Mercaldo S, Bahl M. Impact of digital breast tomosynthesis
(DBT) on finding types leading to true-positive and false-positive
examinations. Clin Imaging. 2021; 71:155-9.

Cohen EO, Weaver OO, Tso HH, Gerlach KE, Leung JWT. Breast
Cancer Screening via Digital Mammaography, Synthetic Mammography,
and Tomosynthesis. Am J Prev Med. 2020; 58(3):470-2.

Cochon LR, Giess CS, Khorasani R. Comparing Diagnostic
Performance of Digital Breast Tomosynthesis and Full-Field Digital
Mammaography. J Am Coll Radiol. 2020; 17(8):999-1003.

Alsheik N, Blount L, Qiong Q, Talley M, Pohlman S, Troeger K, et al.
Outcomes by Race in Breast Cancer Screening With Digital Breast
Tomosynthesis Versus Digital Mammaography. J Am Coll Radiol. 2021;
18(7):906-18.

Winter AM, Kazmi S, Hardy AK, Bennett DL. Comparison of interval
breast cancers with 2D digital mammography versus 3D digital breast
tomosynthesis in a large community-based practice. Breast J. 2020;
26(10):1953-9.

Sprague BL, Coley RY, Kerlikowske K, Rauscher GH, Henderson LM,
Onega T, et al. Assessment of Radiologist Performance in Breast Cancer
Screening Using Digital Breast Tomosynthesis vs Digital
Mammography. JAMA Netw Open. 2020; 3(3):e201759.

Manda-Mapalo MT, Fine SG, Safadi S, Lee JH, Du R, Sussman AL, et
al. Breast Cancer Screening Among Medically Underserved Women in
New Mexico: Potential for Lower Recall Rates with Digital Breast
Tomosynthesis. J Womens Health (Larchmt). 2020; 29(12):1596-601.

Lowry KP, Coley RY, Miglioretti DL, Kerlikowske K, Henderson LM,
Onega T, et al. Screening Performance of Digital Breast Tomosynthesis
vs Digital Mammography in Community Practice by Patient Age,
Screening Round, and Breast Density. JAMA Netw Open. 2020;
3(7):2011792.

Durand MA, Friedewald SM, Plecha DM, Copit DS, Barke LD, Rose
SL, et al. False-Negative Rates of Breast Cancer Screening with and
without Digital Breast Tomosynthesis. Radiology. 2021; 298(2):296-
305.

Rose SL, Tidwell AL, Ice MF, Nordmann AS, Sexton R, Jr., Song R. A
reader study comparing prospective tomosynthesis interpretations with

retrospective readings of the corresponding FFDM examinations. Acad
Radiol. 2014; 21(9):1204-10.

Alsheik NH, Dabbous F, Pohlman SK, Troeger KM, Gliklich RE,
Donadio GM, et al. Comparison of Resource Utilization and Clinical
Outcomes Following Screening with Digital Breast Tomosynthesis
Versus Digital Mammaography: Findings From a Learning Health
System. Acad Radiol. 2019; 26(5):597-605.

Friedewald SM, Rafferty EA, Rose SL, Durand MA, Plecha DM,
Greenberg JS, et al. Breast cancer screening using tomosynthesis in
combination with digital mammography. Jama. 2014; 311(24):2499-
507.

OVERSYN AV REKOMMENDATION OM SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN

Sida 45 av 90



35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

Houssami N, Bernardi D, Caumo F, Brunelli S, Fanto C, Valentini M, et
al. Interval breast cancers in the 'screening with tomosynthesis or
standard mammography' (STORM) population-based trial. Breast. 2018;
38:150-3.

Skaane P, Sebugdegard S, Bandos Al, Gur D, @sterds BH, Gullien R, et
al. Performance of breast cancer screening using digital breast
tomosynthesis: results from the prospective population-based Oslo
Tomosynthesis Screening Trial. Breast Cancer Res Treat. 2018;
169(3):489-96.

McDonald ES, Oustimov A, Weinstein SP, Synnestvedt MB, Schnall M,
Conant EF. Effectiveness of Digital Breast Tomosynthesis Compared
With Digital Mammography: Outcomes Analysis From 3 Years of
Breast Cancer Screening. JAMA Oncol. 2016; 2(6):737-43.

Johnson K, Lang K, Ikeda DM, Akesson A, Andersson I, Zackrisson S.
Interval Breast Cancer Rates and Tumor Characteristics in the
Prospective Population-based Malmd Breast Tomosynthesis Screening
Trial. Radiology. 2021; 299(3):559-67.

Paulis LE, Lobbes MB, Lalji UC, Gelissen N, Bouwman RW,
Wildberger JE, et al. Radiation exposure of digital breast tomosynthesis
using an antiscatter grid compared with full-field digital mammography.
Invest Radiol. 2015; 50(10):679-85.

Wallis MG, Moa E, Zanca F, Leifland K, Danielsson M. Two-view and
single-view tomosynthesis versus full-field digital mammography: high-
resolution X-ray imaging observer study. Radiology. 2012; 262(3):788-
96.

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, et
al. Comparison of digital mammography alone and digital
mammaography plus tomosynthesis in a population-based screening
program. Radiology. 2013; 267(1):47-56.

OVERSYN AV REKOMMENDATION OM SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN

Sida 46 av 90

23



Digital brosttomosyntes (DBT) eller digital
mammografi for kvinnor med tat
brostvavnad

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor med hdg mammografisk brosttathet som upp-
tackts vid tidigare screeningundersokning foreslar ECIBC:s Guidelines De-
velopment Group (GDG) att anvénda digital brosttomosyntes (DBT) framfor
digital mammografi i samband med ett organiserat screeningprogram [1].

Villkorlig re-
Stark rekom- Villkorlig re- kommendat- Villkorlig re- Stark rekom-

mendation kommendat- ion for an- kommendat- mendation
mot inter- ion mot inter- tingen ion forinter-  for intervent-
ventionen ventionen intervent- ventionen jonen

ionen eller

O O jamforelsen = O
O

Motivering: GDG nddde beslut genom réstning (8 réstade for "villkorlig rekommendation fér intervent-
ionen, 1 for "stark rekommendation fér interventionen, 1 réstade “villkorlig rekommendation fér antingen
interventionen eller jdmférelsen”). Beslutet baseras pd mattliga énskvarda effekter (bréstcancerdetekt-
ion) och smd& odnskade effekter (falska positiva), och GDG beddmer att balansen gynnar DBT. Tillférlitlig-
heten till evidensen ar mycket I&g och det finns majligen viktig osdkerhet och variabilitet i hur personer
varderar dessa effekter. Dessutom stéder ny evidens om kostnadseffektivitet anvéndandet av DBT. Pane-
len noterade att en villkorlig rekommendation méjliggdér anvandande av digital mammografi pd platser
ddar det kan finnas hinder fér implementering av rekommendationen (ex. resursbrist).

Frégestalining

Ska digital brosttomosyntes eller digital mammografi anvéndas inom ett or-
ganiserat screeningprogram for tidig upptéckt av brostcancer hos asymtoma-
tiska kvinnor som har identifierats med hog mammografisk brosttathet* vid
tidigare screeningtillfalle?

* Hog mammografisk brosttathet definieras som BI-RADS kategoriskala I11-
(\VA

OVERSYN AV REKOMMENDATION OM SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN

Sida 47 av 90



Summering av effekt och evidensstyrka

Senaste litteratursdkningen: oklar manad, 2021.

Antal delta-
gare (antal  Effekt/risk i inter- Avdrag enligt
Effektmatt studier), vention- och kon- Relativ effekt Absolut effekt Evidensstyrka GRADE Kommentar
samt [refe- troligrupp
rens]
Breast 14,089 (2 DBT (incl. synthe- PR 1,43 (95% KI: 303 fler per 100,000 P®P00 Heterogenitet (- = Ofdrklarlig hetero-
cancer observat- sised 2D images): 0.85 till 2,40) (95% Kl: 106 farre fill . 1) genitet i effektstor-
defection  ional stu- 65/6,706 (1,0%) 986 fler) Lag fillforlitighet oo don (-1) lek mellan studi-
dies), [2, 3] erna.
DM: 52/7,383
(0,7%) F& event.
Adverse 13,954 (2 DBT (incl. synthe- PR 1,21 (95% KI: 747 fler per 100,000 PP00 Risk for systema-  Obalans i Iésarnas
effects (in-  observat- sised 2D images): 0,77 1ill 1,91) (95% Kl: 818 farre Hill e fiska fel (-1) erfarenhet med
ferred from  ional stu- 286/6,640 (4,3%) 3,235 fler) Lag filforlitighet e rogenitet (- DM och DBT
false posi- dies), [2, 3] 1) (mindre erfarna
tive recall DM: 260/7,314 med DBT).
for assess- (3.6%)
ment) Oférklarlig hetero-
genitet i effektstor-
lek mellan studi-
erna.
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Digital brosttomosyntes (DBT) som
tilldggsundersdkning till mammografi for
kvinnor med tat brostvavnad (vid tillfdllet
dd hog brosttéthet identifieras)

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor identifierade med hog mammaografisk brosttathet
for forsta gangen foreslar ECIBC:s Guidelines Development Group (GDG)
att inte implementera skréaddarsydd screening med tillagg av DBT till mam-
mografi vid screeningtillfallet, jamfort med enbart mammografi, i samband
med ett organiserat screeningprogram [1].

Villkorlig re-
Stark rekom- Villkorlig re- kommendat- Villkorlig re- Stark rekom-

mendation kommendat- ion for an- kommendat- mendation
mot inter- ion mot inter- tingen ion for inter- for intervent-
ventionen ventionen intervent- ventionen ionen

ionen eller

O jamforelsen O O
O

Motivering: GDG nddde beslut genom konsensus, utan behov av omréstning. Beslut om en villkorlig re-
kommendation mot interventionen baseras pd att balansen av hdlsoeffekterna vare sig gynnar DBT som

fillédgg till digital mammografi eller enbart mammografi. Med beaktande av den villkkorliga rekommendat-

ionen fér DBT vid uppféljande screeningtillféllen for kvinnor med tat bréstvavnad, beddémer GDG att till-
I&gg med DDBT &kar bade de ogynnsamma effekterna och kostnaderna j@mfért med att endast an-
vénda en av teknikerna.

Frégestalining

Ska skréddarsydd screening med tillagg av DBT kontra inget tilligg av DBT
anvandas i organiserade screeningprogram for tidig upptéckt av brostcancer
hos asymtomatiska kvinnor med hdg mammografisk brésttathet* som upp-
tackts for forsta gangen med digital mammografi vid screening?

* Hog mammografisk brosttathet definieras som BI-RADS kategoriskala I11-
(\VA
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Summering av effekt och evidensstyrka
Senaste litteratursdkningen: augusti 2021

Antal delta-

gare (antal  Effeki/risk i inter- Avdrag enliat
Effektmatt  studier), vention- och kon-  Relativ effekt Absolut effekt Evidensstyrka GR AD? 9 Kommentar

samt [refe- troligrupp

rens]
Breast 1,497,368 DBT+DM: PR 1,33 (95% KI: 132 fler per PPPD
cancer (13 obser- 3,099/556,148 1,27 1ill 1,38) 100,000 (95% KI: 5 tillfesiti
detection  vational (0,6%) 108 fler till 152 ;'Og foritig-

studies), [2- fler) €

14] DM: 3,769/941,220

(0,4%)
Breast 850,789 (3 DBT+DM: PR 1,48 (95% KI: 109 fler per PPO0O Risk for systema-  Icke parad studiedesign,
cancer observat- 796/223,351 (0,4%)  1,351ill 1,62) 100,000 (95% KI: Laq filliSritiahet fiska fel (-2) risk for icke-matta karak-
detfection  ional stu- 79 fler fill 140 ag fiiioritlighe teristika som pé&verkar
(invasive dies), [2-4] DM: 1,421/627,438 fler) brostcancerrisken.
lesion) (0.2%)
Ej rapporterat om l&sar-
nas erfarenhet av DBT.

Adverse 30,502 (4 DBT+DM: PR 1,08 (95% Kl: 695 fler per PPO0O Risk for systema- ~ Variation i antal tolkare
effects observat- 1,287/15,251 0,86 till 1,34) 100,000 (95% KiI: Laa fillidritiahet fiska fel (-1) av bilderna och deras er-
(false posi-  ional stu- (8,4%) 1216 farre il ag MorMgnet o terogenitet (- farenhet.
fives) dies), [12- 2954 fler) 1)

16] DM: 1,325/15,251 Viktig heterogenitet kring

(8.7%) effektstorleken.

Interval 220,421 (2 DBT+DM: PR 1,15 (95% KI: 11 fler per @DO00 Risk fér systema-  Icke parad studiedesign,
breast observat- 80/94,492 (0,1%) 0,85 till 1,55) 100,000 (95% Ki: . tiska fel (-2) risk for icke-matta karak-
cancer ional stu- 11 f&rre till 41 ?Ayl(’?lkef: lc:g fill Precision (-2) teristika som péverkar

dies), [6. 9] DM: 95/125,929 fler) orifighe bréstcancerrisken. Dessu-

(0.1%)

tom l&g erfarenhet hos
l&sarna av bilderna frén
DBT.

Osdker precision kring ef-
fektmattet p& grund av
f& utfall.
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Tilldggsundersdkning med handhdllet
ultraljud (HHUS) for kvinnor med tat
brostvavnad

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor med hog mammografisk brosttathet och negativ
mammografi foreslar ECIBC:s Guidelines Development Group (GDG) att
inte implementera skraddarsydd screening med handhallet ultraljud (HHUS)
i samband med ett organiserat screeningprogram, jamfort med enbart mam-
mografiscreening, dar det ar inte redan ar praxis [1].

Villkorlig re-
Stark rekom- Villkorlig re- kommendat- Villkorlig re- Stark rekom-

mendation kommendat- ion fér an- kommendat- mendation
mot inter- ion mot inter- tingen ion for inter- for intervent-
ventionen ventionen intervent- ventionen ionen

ionen eller

O X jamforelsen O O
O

Motivering: GDG nddde beslut genom konsensus, utan behov av omréstning. Beslut om en villkorlig re-
kommendation mot interventionen baseras pd balansen av halsoeffekterna som vare sig gynnar inter-
ventionen eller jdmfdrelsen och den hdga kostnaden som ar férenat med HHUS. Interventionen ger en
forbattrad detektion av cancer, men férbéttringen ar mindre j@mfért med alternativa metoder for kvinnor
med tat bréstvévnad, ndmligen DBT (Gven om ingen direkt j@mférelse gjorts mellan DBT och HHUS i stu-
dier). I ldnder ddr det inte redan ar praxis att anvénda HHUS som tilldggsmetod till mammografi ér det
sannolikt inte anvéndbart att implementera metoden i screeningprogram.

Fr&gestdlining

Ska skraddarsydd screening med handhallet ultraljud (HHUS) baserat pa hog
mammografisk brosttathet* som tillagg till mammografi, jamfért med enbart
mammografi, anvandas for tidig upptéckt av brostcancer hos asymtomatiska
kvinnor?

* Hog mammografisk brosttathet definieras som BI-RADS kategoriskala I11-
(\VA
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Summering av effekt och evidensstyrka

Senaste litteratursdkningen: april 2016

Antal delta-
gare (antal  Effekt/risk i inter- Avdrag enligt
Effektmatt studier), vention- och kon- Relativ effekt Absolut effekt Evidensstyrka GRADE Kommentar
samt [refe- troligrupp
rens]
Breast 72,998 (1 DM+HHUS: RR 1,54 (95% KI: 175 fler per 100,000 PPPRO Overférbarhet (- Studien ar utford
cancer RCT), [2] 184/36,859 (0,5%) 1,22 1ill 1,95) (95% Kl: 71 till 308 ori e e 1) utanfér EU dér
detection fler) Mattlig fillforitlig- 57,7 procent av
rate DM: 117/36,139 het studiedeltagarna
(0,3%) var BI-RADS llI-IV.
Breast 70,942 (5 DM+HHUS: OR 1,50 (95% KI: 310 fler per 100,000 PPO0O
cancer observat- 319/35,471 (0,9%) 1,23 1ill 1,82) (95% KI: 143 fill 507 o e
detection  ional stu- fler) Lag fillforiitlighet
rate dies). [3-7]  DM: 222/35,471

(0.6%)

Det saknas evidens fér andra kritiska effektmatt, exempelvis mortalitet, bréstcancerstadie, frekvens av intervallcancer och ogynnsamma effekter av screening.
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Tilldggsundersdkning med automatiserad
ultraljudsskanner (ABUS) for kvinnor med tat
brostvavnad

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor med hdg mammografisk brdstdensitet och nega-
tiv mammografi foreslar ECIBC:s Gudielines Development Group (GDG) att
inte implementerar skraddarsydd screening med automatiserat brostult-
raljudssystem (ABUS) i samband med ett organiserat screeningprogram,
jamfort med enbart mammografiscreening [1].

Villkorlig re-
Stark rekom- Villkorlig re- kommendat- Villkorlig re- Stark rekom-

mendation kommendat- jon for an- kommendat- mendation
mot inter- ion mot inter- tingen ion for inter- for intervent-
ventionen ventionen intervent- ventionen ionen

ionen eller

O jamforelsen O O
O

Motivering: Beslut om en villkorlig rekommendation mot interventionen baseras pd balansen av halsoef-
fekterna som vare sig gynnar interventionen eller jamférelsen och mycket 1&g fillforlitighet fill evidens om
effekterna av ABUS. Det finns ocksd bekymmer kring kvalitetskontroll och arbetsfldden samt stora kostna-
der att inféra ABUS. ABUS som tilldgg till mammografi ger en ékad detektion av bréstcancer, jamfért med
enbart mammografi, men férbattringen ér mindre j@mfért med alternativa metoder for kvinnor med tat
bréstvévnad, ndmligen DBT (Gven om ingen direkt jdmférelse gjorts mellan DBT och ABUS i studier). ABUS
kraver 6kad tidsGtgdng som Idkare behdver Idgga pd att tolka bilder, men sparar tid dé Idkaren sjalv inte
behdver utféra undersdkningen.

Frégestalining

Ska skraddarsydd screening med automatiserat brostultraljudssystem
(ABUS) baserat pa hog mammografisk brosttathet* som tillagg till mammo-
grafi, jamfoért med enbart mammaografi, anvandas for tidig upptackt av brost-
cancer hos asymtomatiska kvinnor?

* Hog mammografisk brosttathet definieras som BI-RADS kategoriskala I11-
V.
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Summering av effekt och evidensstyrka

Senaste litteratursdkningen: april 2016

Antal delta-
gare (antal  Effekt/risk i inter- Avdrag enligt

Effektmatt studier), vention- och kon- Relativ effekt Absolut effekt Evidensstyrka GRADE Kommentar
samt [refe- troligrupp
rens]

Breast 46,824 (3 DM+ABUS: OR 1,83 (95% KI: 374 fler per 100,000 Yelole) Overférbarhet (- Overférbarhet -1

cancer observat- 176/23,083 (0.8%) 1,15 1ill 2,92) (95% KI: 68 till 862 o 1) dd tvé studier in-

detection ional stu- fler) M_yckef lag fillior- kluderade kvinnor
rate dies), [2-4] DM: 108/23,741 lifighet som fidigare sjalva
(0,5%) haft cancer eller
haft canceri fa-
miljen.

Recallrate = 42,052 (2 DM+ABUS: OR 2,17 )95% KI: 10,507 fler per D000 Precision (-1) Precision -1 d&
observat- 4,350/21,743 0.75 till 6,25) 100,000 (95% KI: R 95% konfidensin-
ional stu- (20,0%) 2,623 fare till 33,341 Mycketlag fillfor- tervall innefattar
dies), [2, 3] fler) litighet béde gynnsam

DM: 2,339/20,309 och ogynnsam ef-
(11,5%) fekt.

Interval 6,425 (1 ob-  11/6425 (1,7 per 1,000 undersdkningar) ®POO Alla kvinnor fick

cancer servational o e gl mammografi +

rate (one- study), [2] Lag fillférlitighet ABUS

year)
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Tilldggsundersdkning med magnetisk
resonanstomografi (MRT) for kvinnor med
tat brostvavnad

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor med hog mammografisk brdstdensitet och nega-
tiv mammografi foreslar ECIBC:s Gudielines Development Group (GDG) att
inte implementerar skraddarsydd screening med magnetisk resonanstomo-
grafi (MRT) i samband med ett organiserat screeningprogram, jamfort med
enbart mammografiscreening [1].

Villkorlig re-
Stark rekom- Villkorlig re- kommendat- Villkorlig re- Stark rekom-

mendation kommendat- ion fér an- kommendat- mendation
mot inter- ion mot inter- tingen ion for inter- for intervent-
ventionen ventionen intervent- ventionen ionen

ionen eller

O X jamforelsen O O
O

Motivering: GDG nddde beslut genom konsensus, utan behov av omréstning. Rekommendationen ar vill-
korlig d& det fortfarande finns mycket osékerhet: kostnader och genomférbarhet &r nyckelfrdgor. Férde-
lar och nackdelar med interventionen verkar likvérdiga, men det finns oro fér andra faktorer.

Fr&gestdalining

Ska skréddarsydd screening med magnetisk resonanstomografi (MRT) base-
rat pa hog mammografisk brosttathet* som tillagg till mammografi, jamfort
med enbart mammografi, anvandas for tidig upptackt av brostcancer hos
asymtomatiska kvinnor?

* Hog mammografisk brosttathet definieras som BI-RADS kategoriskala I11-
(\VA
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Summering av effekt och evidensstyrka

Senaste litteratursdkningen: januari 2020

Antal delta-  Cireki/riski
intervent- q q
Effektmatt gqre. Emel ion- och LhRiE: Absolut effekt Evidensstyrka aycragieniol Kommentar
studier), samt K fekt GRADE
ontroll-
[referens]
grupp
Breast can- 9,876 (7 obser- 1,819 fler per PPOO Overférbarhet (- Overfdrbarhet -1 d& delta-
cer detection = vational stu- 100,000 undersok- e s 1) gare i studier hade ytterligare
—incremental = dies), [2-8] ningar (95% KI: Lag fillforitighet Overensstém- riskfaktorer och var yngre an
(all lesions) 1,012 till 2,837 fler) melse (-1) kvinnor i organiserade scre-
eningprogram.
Overensstémmelse -1 d& det
finns oforklarbar heterogeni-
tet dver studierna.
Breast can- 8,153 (6 obser- 1.323 fler per PPPO Overférbarhet (- Overférbarhet -1 d& delta-
cer detection = vational stu- 100,000 undersdk- - 1) gare i studier hade ytterligare
-incremental  dies), [2, 4-8] ningar (95% Kl: Mattlig fillforitig- riskfaktorer och var yngre an
(invasive) 1,073 il 1,596 fler) ~ Net kvinnor i organiserade scre-
eningprogram.
Adverse ef- 9,709 (7 obser- 9,072 fler per PPO0O Overférbarhet (- Overférbarhet -1 d& delta-
fects (False vational stu- 100,000 undersdk- o e 1) gare i studier hade ytterligare
positive recall  dies), [2-8] ningar (95% Kl: Lag fillforitighet Overensstém- riskfaktorer och var yngre an
-incremen- 6,533 1ill 14,032 melse (-1) kvinnor i organiserade scre-
tal) fler) eningprogram.
Overensstémmelse -1 d& det
finns of6rklarbar heterogeni-
tet dver studierna.
Interval can- 40,366 (3 ob- DM+MRI: RR 0,19 420 farre per PPOO Risk for systema-  Risk for systematiska fel (-1)
cer-Perpro-  servationalstu- = 6/6,046 (95% KI: 100,000 (95% KI: e tiska fel (-1) d& det var f& antal intervall-
tocol (under-  dies), [2-4] (0,1%) 0,09 Hill frdin 472 farre Hill Lag fillfSriitiighet Overférbarhet (- cancer (utfall) i studierna.
gone MRI) 0,43) 296 farre) 1)
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Effekt/risk i

Antal delta- A
are (antal intervent- g lativ ef- Avdrag enligt
Effektmatt gare ion- och Absolut effekt Evidensstyrka 9 9 Kommentar
studier), samt fekt GRADE
kontroll-
[referens]
grupp
DM: Overforbarhet -1 dd delta-
178/34,320 gare i studier hade ytterligare
(0,.5%) riskfaktorer och var yngre an
kvinnor i organiserade scre-
eningprogram.
Serious ad- 4,783 (1 RCT), 104 fler per PPPO Precision (-1) Precision -1 d& 40% av kvin-
verse effects [2] 100,000 MRI Mé&ttiia fillfriti nor som randomiserades fill
(during or im- undersdkningar o er 'g nifroriitig- MRT inte accepterade inter-
mediately af- (95% Kil: 0O till 200 e ventionen och f& utfall.
fer MRI) fler)
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Sammanfattning

Detta ar en etisk analys som gors pa uppdrag av Socialstyrelsen i samband
med utredningen av tva fragestallningar avseende den nationella brostcancer-
screeningen i Sverige: (i) brostcancerscreening éver 74 ars alder samt (i) till-
aggsundersokningar for kvinnor med tét bréstvavnad.
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Brostcancerscreening dver 74 Ars
Alder

Den nuvarande nationella rekommendationen for brgstcancerscreening anger
en 6vre aldersgrans pa 74 ar. Darefter erbjuds inte flera undersokningar [1]
inom ramen for screeningprogrammet. Idag kallas kvinnor i aldrarna 40-74
med 18-24 manaders intervall.

Syftet med brdstcancerscreening ar att minska dodlighet och sjuklighet i
brostcancer. Brostcancerscreening ar motiverat enbart om den malsattningen
uppnas i sa stor grad att det Gvervager de nackdelar som finns med screening.
Nedan utvecklas nagra av de etiska for- och nackdelar som bréstcancerscre-
ening for kvinnor éver 74 ar aktualiserar.

Det finns inga specifika
autonomiaspekter for kvinnor dver 74 Ars
Alder

Det finns inte ndgonting som sarskiljer gruppen 6ver 74 ars alder kontra de
som ar yngre, vad galler ratten till autonomi i bréstcancerscreeningen.

Vissa saker géller om patienters ratt att utdva sin autonomi i brostcancer-
screeningen alldeles oavsett den rekommenderade aldersgransen forblir 74 ar
eller utdkas (HSL, Patientlagen). Rétten till sjadlvbestammande eller autonomi
innebdr att den vuxna och beslutskapabla individen sjalv har ratt att avgora
om hen ska genomga en erbjuden vardinsats eller inte. Ratten till autonomi
utdvas i halso- och sjukvarden genom det informerade samtycket. Informat-
ionen ska vara begriplig och relevant (alltsa innehalla det patienten sjalv an-
ser sig behdva veta for stallningstagandet), vilket ocksa innebar att den till-
géangliga informationen som finns att kommunicera om en insats behdver
vara tillrackligt specifik for att kunna ge vagledning. For att informationen
ska vara begriplig och relevant krdvs vidare att den a&r mottagaranpassad, ef-
tersom olika personer har olika forkunskaper (inklusive sprakfardigheter) och
anser olika aspekter av vardinsatsen relevanta for sitt beslut att acceptera
vardinsatsen ifraga eller inte. Samtycket ska vara frivilligt, d.v.s. utan otill-
borlig patryckning. Att samtycket (eller att avsta fran att samtycka och séga
nej) ar frivilligt ska framga av informationen.

Dessa krav pa informerat samtycke galler ocksa screeningprogram [3]. Det
kan vara annu svarare att leva upp till kraven i screening, eftersom screening-
upplagget dels inte bygger pa att individen efterfragar vard (och darfor ar
mindre forberedd pa beslutet), dels kan utgora en patryckning: det som ka-
raktariserar screening &r ju att initiativet till undersdkningen inte kommer
fran individen sjélv utan fran varden eller samhallet [2]. Om individen har
tilltro till samhallet eller varden kommer hon dérmed forutsatta att det finns
skal att acceptera undersékningen. Pa samma vis kan det upplevas stigmati-
serande att tacka nej till undersokningen. Det &r darfor sarskilt utmanande
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och kravande att leva upp till kraven pa informerat samtycke i screeningsam-
manhang.

Tre komplikationer kan dock tillstéta om screening uttkas till att erbjudas
efter 74 ar. Den ena 4r att andelen individer med kognitiv svikt kan antas 6ka
om screeningen riktas mot en &ldre population an idag. Om fordelarna med
screeningen i termer av minskad mortalitet ar tillréckligt stora, betyder detta
inte att man ska avsta fran att screena aldre. Det betyder enbart att man beho-
ver beredskap for en situation dar fler behdver stod for att tillgodogéra sig in-
formationen, eller en stallforetradare som kan ta stallning till screeningen.
Personer med nedsatt beslutsformaga finns forstas redan idag — det ar omfatt-
ningen som skulle 6ka om en aldre malpopulation inkluderades.

Den andra komplikationen ar mer subtil: screening kan gora att det av
kvinnan upplevda ansvaret for att inte fa en viss sjukdom okar, eftersom det
ses som att man kan minska sin risk genom att tacka ja till screeningen. Det
upplevda ansvaret att minska sin brostcancerrisk géller inte bara den egna
hélsan, utan ocksa gentemot familj, andra kvinnor och samhallet i stort [5].
Detta kan bidra till det sociala trycket att tacka ja och till stigmatiseringen av
den som tackar nej, som undergraver frivilligheten — det blir helt enkelt sva-
rare att sdga nej om det finns ett socialt tryck att tacka ja.

Det sociala trycket dr svart att belagga, men om det finns sa galler det nog
redan innan screeningen utokas. Eventuellt kan dock en utékad screening 6ka
detta tryck genom att signalera att samhéllet anser att screeningen ar sa pass
viktig att den bor omfatta en storre del av befolkningen. Resonemanget
skulle alltsé vara tillampligt pa alla utokningar av screeningen. Vidare bor
det poangteras att socialt tryck inte alltid maste ses som nagot negativt: soci-
alt tryck som uppmuntrar fordelaktigt beteende &r ofta positivt allt taget i be-
aktande (som det sociala trycket att inte l6sa sina konflikter med vald). Men,
som sagt, ett socialt tryck innebar nagon form av paverkan pa frivilligheten
och dérmed autonomin.

Den tredje komplikationen hanger samman med de oklarheter om den me-
dicinska nyttan av utékad screening som redovisas i nastfoljande avsnitt. Ju
fler sadana oklarheter som finns, desto svarare blir det att leva upp till kravet
pa begriplig och specifik information som kan stodja manniskors informe-
rade val om de vill delta eller inte.

Risk-nyttobalansen av screening dver 74
Ars alder dr inte faststalld

Det finns flera potentiella for- och nackdelar med att utka brostcancerscre-
eningen till kvinnor 6ver 74 ar. Det & samma typ av konsekvenser som
brdstcancerscreening kan ha generellt. For att en utdékning av programmet
ska vara berattigat krévs att det finns tillrackligt tillforlitliga underlag som ta-
lar for att den foreslagna utokningen medfor tillrackligt mycket mer fordelar
an nackdelar.

Den viktigaste potentiella fordelen med brdstcancerscreening &r att den
skulle kunna minska dodligheten i bréstcancer, vilket ocksa ar sjélva syftet
med screeningen. Syftet med tidig upptéckt genom screening, jamfort med
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upptackt nér symtom uppkommit, méjliggor tidigare behandling som i sin tur
kan forbéattra prognosen. Huruvida brostcancerscreening for en viss populat-
ion ar beréattigad beror i stor utstrackning pa i vilken man det finns belagg for
att screeningen verkligen leder till minskad dodlighet i bréstcancer pa detta
satt.

En sadan mojlig fordel behover i sa fall vagas mot brostcancerscreening-
ens mojliga nackdelar. En tydlig nackdel med screening &r att tumorer som
oupptackta inte skulle féranleda nagot lidande for individen under livstiden
upptéacks och behandlas. En sadan upptéckt kallas for 6verdiagnostik och den
resulterande behandlingen for éverbehandling. All 6verbehandling &r per de-
finition mer till nackdel &n fordel: det kan i varsta fall innebara nedsatt livs-
kvalitet eller forkortad livslangd. Att cancerscreening medfor 6verbehandling
ar oomtvistat, men omfattningen &r inte helt klarlagd [6]. Risken for verbe-
handling 6kar dock ju &ldre populationen man screenar, eftersom sannolik-
heten att individerna dor av andra orsaker &n den cancer som upptacks gene-
rellt &r hogre &n for yngre personer [7].

En annan nackdel &r att screening orsakar oro — hade inte kvinnorna kon-
taktats for att ta reda pa sin risk for brostcancer kanske de inte hade tankt pa
risken alls. Risken for oro brukar sarskilt uppmarksammas hos de som blir
identifierade som sjuka inom screeningen trots att de inte ar det (sa kallat
falskt positiva). Bortsett fran att oro paverkar livskvaliteten negativt finns det
studier som indikerar en 6kad suicidrisk bland patienter som far en cancerdi-
agnos [8]. Men oro kan alltsa uppsta hos alla som kallas till brostcancerscre-
ening. Falskt positiva riskerar dessutom 6verbehandling (precis som sant po-
sitiva ibland gor, se ovan).

Det finns ocksa en liten risk for underbehandling, framfor allt bland de
falskt negativa. Dessa riskerar att invaggas i falsk trygghet och minskad vak-
samhet.

En nackdel som tvekldst kommer att realiseras vid ett 6kat aldersspann ar
kostnaden. Om kvinnor hogre upp i aldrarna inkluderas i screeningen kom-
mer detta innebéra att en storre andel av befolkningen inkluderas, att fler
screenas och dérmed att kostnaden for screeningen dkar. Screeningprogram,
som avser fanga upp sjukdomsrisker i en stérre population, ar alltid storska-
liga och kostsamma ataganden fran samhéllet dar fragan om alternativkostna-
den ar relevant: finns det nagot annat satt att anvanda resurserna som ger mer
for individerna i form av hélsa och livslangd?

Hur ser det da ut med dessa for- och nackdelar avseende screening for
kvinnor over 74 ar? Det vetenskapliga underlaget visar att belagg saknas for
de ndmnda positiva och negativa effekterna [5]. Undantaget avseende kun-
skap ar kostnaden: den kommer att 6ka. Eftersom det inte finns beldgg for att
bréstcancermortaliteten kommer att minska sa saknas nyttobaserade skl for
att infora screening. Det finns dock vissa indirekta skal for att tro att forde-
larna i form av minskad mortalitet ar mindre jamfért med nuvarande alders-
spann samt att riskerna for verbehandling ar storre, helt enkelt darfor att po-
pulationen ar aldre. Det finns alltsa ingen belagd férdel och en uppenbar
nackdel (kostnaden).
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Att inte erbjuda screening till
Aldersgrupper éver 74 &r érinte
Alderdiskriminerande

Ar det aldersdiskriminering att dra en gréns vid 74 ars alder? Om gransdrag-
ningen ar medicinskt motiverad, &r det inte aldersdiskriminering. Tvértom &r
varden alltid skyldig att avsta fran att erbjuda insatser som inte kan pavisas
ha tillrdckliga halsomassiga fordelar jamfort med nackdelar och kostnader.

| Sverige &r deltagarfrekvensen for bréstcancerscreening internationellt
sett hog (84 procent) [5]. Deltagandet &r dock l&gre i vissa grupper, framfor
allt beroende pa socioekonomiska faktorer (exempelvis ar deltagandet lagre
bland de med lagre inkomst) [4]. Malpopulationen har bedémts ha nytta av
screeningen, sa darav finns det ett problem ur jamlikhetssynpunkt, at-
minstone om skillnaden inte beror pa systematiska skillnader i véarderingar
eller onskemal mellan grupperna. Detta ar dock inte ett problem som ar knu-
tet till det aldersspann som bréstcancerscreeningen riktar sig mot. Problemet
adresseras darmed inte heller genom att andra aldersspannet, utan att adres-
sera den ojamlikhet som rader inom screeningprogrammet.

Om det skulle visa sig att brostcancerscreening kan pavisas vara lika for-
delaktig for de 6ver 74 ar som de mellan 40-74 ar sa vore det diskriminering
att godtyckligt undanhalla screening for de dver 74 ar. Om det i sig vore fel-
aktigt att inte erbjuda dem Gver 74 ar brostcancerscreening skulle detta galla
de under 40 (inklusive barn) och man ocksa. Det finns alltsa inget i sig fel
med att ha screening enbart inom vissa aldersintervaller, sa lange detta ar
motiverat av risk-nyttobalansen.

Om vissa regioner infor brostcancerscreening éver 74 ar och andra inte sa
innebdr det daremot en regional olikhet i mojligheterna till god hélsa for hela
befolkningen. Det ar darfor onskvart att samtliga regioner har sin screening i
enlighet med de gemensamma nationella rekommendationerna. Det innebar
ocksa att de regioner som har en screening for kvinnor éver 74 ar dven har en
skyldighet att informera dessa kvinnor att screeningen inte ar medicinskt mo-
tiverad.
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Tilldggsundersdkningar for kvinnor
med tat brostvavnad

HOg vavnadstéthet innebér en dkad risk att brstcancer inte upptacks med
mammografi, den metod som anvands i brdstcancerscreening. Darfor har
andra undersokningsmetoder foreslagits for kvinnor med tét brostvavnad. |
detta sammanhang kommer fokus vara pa digital broésttomosyntes (DBT).

Underlaget for denna analys &r ECIBC (European Commission Initiative
on Breast Cancer) riktlinjer om br@stcancerscreening [10]. Som konstateras i
Socialstyrelsens 6versyn av screeningrekommendation for bréstcancer byg-
ger riktlinjerna pa en metodologisk analys av god kvalité av befintlig evi-
dens, utford av ECIBC. Det maste darfor presenteras starka skal mot Europa-
riktlinjerna (som de kommer att kallas hadanefter) for att inte acceptera dem.
Det kan dock finnas skal till att inte implementera alla rekommendationer i
Europariktlinjerna, eftersom lander har olika forutséttningar.

Eftersom Europariktlinjerna ar grunden for denna analys kan det vara pa
sin plats att kortfattat sammanfatta dem. Fokus har ar forstas undersoknings-
metoder: sadant som berdr annat, exempelvis élder, screeningintervall och s&
vidare, kommer inte presenteras.

Ett par av rekommendationerna for undersokningsmetoder berdr brostcan-
cerscreening for kvinnor med genomsnittlig risk kan: (i) screenas med an-
tingen mammografi eller DBT [10] samt (ii) bor inte screenas med bade
mammografi och DBT [11]. Med andra ord finns det for denna population
inget entydigt som talar for nagon av undersokningsmetoderna och inget
mervarde av att anvanda bada. Dessa rekommendationer tagna for sig kom-
mer med storsta sannolikhet inte att innebara nagon skillnad for bréstcancer-
screeningen i Sverige, eftersom de inte foresprakar att nuvarande praxis med
mammografi som priméar undersékningsmetod frangas. Darfér kan de laggas
at sidan i detta sammanhang.

Det for oss till de rekommendationer som géller for kvinnor med tét brost-
vavnad. Dar foreslas att dessa kvinnor inte screenas med MRT, handhallet
ultraljud eller automatiserad ultraljudsskanning som tillaggsundersékning vid
negativ mammografi [12-14]. Eftersom inte heller detta innebar ett fransteg
fran nuvarande praxis kommer ocksa detta laggas at sidan i det foljande. Det
galler ocksa rekommendationen att inte screenas med DBT som tillaggsun-
dersokning till mammografi vid det screeningtillfalle d&r hog brosttathet
identifieras [15]. Fokus &r istéllet rekommendationen att screenas med DBT
istallet for mammografi vid uppfoljande tillfallen i screeningprogrammet
[16]. Fragestallningen i de foljande &r alltsa: bor kvinnor med konstaterat hig
brosttathet screenas ned DBT istéllet for mammografi i uppféljande scre-
eningomgangar?

Att gora sa skulle innebéra en forandring av nuvarande praxis. Dels inne-
bér det att identifiera vilka som ska anses ha tillrécklig brosttathet for att er-
bjudas DBT som primar testmetod, och dels att just DBT anvands som pri-
mar testmetod vid kommande tillfallen istéllet for mammografi.
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Mdatning av brésttéathet stéller krav pd

information

Det kan konstateras att om en rekommendation om att erbjuda DBT istéllet
for mammografi vid uppféljande tillfallen i screeningprogrammet implemen-
teras sa blir informationen till kvinnor mer komplex. For det forsta behover
kvinnorna fran borjan informeras om att olika undersokningsmetoder tillam-
pas pa olika kvinnor vid olika tillfallen, varfor detta gors och vad det kan in-
nebéara for de som medverkar. Dessutom behdver olika information utformas
for de olika riskgrupper som skapas utifran brosttathet. Detta kraver utprovad
information och kompetent personal som kan férmedla denna, svara pa foljd-
fragor 0.s.v.

Nagot som ytterligare komplicerar det informerade samtycket i detta sam-
manhang &r att samtliga ndmnda rekommendationer i Europariktlinjerna &r
villkorliga (”conditional”) snarare &n starka (“’strong”), beroende pa att evi-
densen ar for rekommendationen ifraga ar behaftad med viss osakerhet.

En stark rekommendation innebar att “de flesta individer i situationen
skulle vilja och bor fa den rekommenderade atgarden och bara en liten andel
inte, samt att rekommendationen kan anvandas som policy i de flesta situat-
ioner” [17].

Daremot innebar en villkorlig rekommendation att ”en majoritet skulle
vilja ha den rekommenderade atgarden, men manga skulle inte det. Kliniker
bor vara beredda att hjalpa patienter att fatta beslut i enlighet med deras egna
varderingar och for de som bestammer policy behdvs en substantiell diskuss-
ion med intressenter” [17].

Frigan dr hur detta ska implementeras mer specifikt. Villkoret att ”de som
bestdimmer policy behovs en substantiell diskussion med intressenter” kan si-
gas vara uppfyllt med Socialstyrelsens procedur fér bedémning, inférande
och utvardering av screening, som ju innefattar bl.a. screeningradet med pro-
fessions-, och politiska representanter [3].

Mindre uppenbart dr vad som ska goras med uppmaningen att  kliniker
bor vara beredda att hjélpa personer att fatta beslut i enlighet med deras egna
vérderingar”. Det dr tveklost att detta handlar om patienternas autonomi, ef-
tersom en vanlig del av definitionen av autonomi handlar just om att fa be-
stdmma i enlighet med sina egna vérderingar [2].

Europakommissionen sager tydligt att tillganglig evidens inte ar sa stark
att kvinnor entydigt kan uppmanas till brosttathetsmétning och DBT. Istéllet
antyds att kvinnor i storre utstrackning sjalva ska vara med och fatta ett be-
slut om foredragen undersokningsmetod. Detta skulle innebéra att brostcan-
cerscreeningen skulle behdva ha betydligt mer ambitidsa procedurer for in-
formerat samtycke. Vidare ska det da finnas méjlighet att faktiskt anvanda
andra undersokningsmetoder an de majoriteten anvander inom ramen for
screeningprogrammet.

Samtidigt som detta skulle gora screeningen mer autonomivénlig skulle
det innebéra en betydande kostnadsokning. Ett minimalt satt att leva upp till
den formulerade malsattningen vore att det i den allmanna informationen
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anges att mojlighet att diskutera och valja undersokningsmetod finns for de
som beddms inga i gruppen med tat brostvavnad.

Osdker effekt av DBT for kvinnor med &t
brostvavnad

Att anvanda DBT istéllet for mammografi vid uppfdljande tillfallen i brost-
cancerscreeningen for kvinnor med tat brostvavnad rekommenderas alltsa ut-
ifran europeiska kommissionens genomgang av vetenskapen pa omradet
[16]. Den bygger pa bedémningen att evidensen visar att risk-nyttobalansen
ar till DBT:s fordel. Det bor dock aterigen papekas att rekommendationen
beddms som villkorlig snarare &n stark, eftersom tillforlitligheten till eviden-
sens siikerhet beddms som “mycket 14g”. Rekommendationen &r alltsa tydlig,
men inte stark utan just villkorlig (se ovan).

DBT for kvinnor med tat brostvévnad kan
motiveras med rattvisedvervdganden

Eftersom evidensen for rekommendationen énda ar 1ag anger Europarekom-
mendationen att rattvise- eller jamlikhetsskal kan gora att man bor avsta att
infora DBT for kvinnor med tét bréstvavnad. Ett sddant skal ar de hoga kost-
naderna som inférandet skulle innebara om alla i malpopulationen skulle fa
erbjudande om DBT [16]. Med andra ord: om inte alla i screeningprogram-
met omfattas av forandringen av kostnadsskal sa ar det battre att avsta helt
fran den, exempelvis om vissa regioner skulle avsta inforande sa skulle det
leda till stora regionala skillnader.

Eftersom kvinnor med tat brostvavnad har samre effekt av sin mammaogra-
fiundersokning skulle det kunna vara ett argument for att inféra DBT for den
hér gruppen ur ett rattviseperspektiv.
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Denna publikation skyddas av upphovsréattslagen. Vid citat ska kdllan uppges. Fér
att &terge bilder, fotografier och illustrationer krévs upphovsmannens tillstand.

Publikationen finns som pdf pd Socialstyrelsens webbplats. Publikationen kan ocks&
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Forord

Nedan foljer ett bedomningsunderlag utifran de organisatoriska kriterierna i
Socialstyrelsens modell for bedémning, inférande och uppféljning av nation-
ella screeningprogram (Artikelnummer 2019-4-12). Underlaget avser krite-
rium 11-15 i modellen. Underlaget omfattar deltagarperspektivet, forutsatt-
ningar for en nationellt jamlik vard och verksamheternas behovsanalys i det
fall tomosyntesundersdkning (DBT) skulle anvandas i screeningen.
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11. Screeningprogrammets
kostnadseffektivitet ska ha
varderats och beddmts vara rimlig

Det har inte utforts nadgon hélsoekonomisk analys for inforandet av DBT i
screening for bréstcancer inom ramen for Gversynen.
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12. Informationen ftill deltagarna i
screeningprogrammet ska ha
varderats

Anvandandet av DBT dkar behovet av
information

Vid anvandning av DBT i screening bor informationen om undersékningen
inkluderas till informationen om screeningprogrammet. Alla individer som
erbjuds screening, oavsett om de deltar eller inte, bor fa informationen. In-
formationen om DBT bdr innefatta foljande uppgifter:

« grunden for att undersékningsmetoden introduceras i screening

« indikation for undersokningen och malgrupp

« for- och nackdelar med metoden

« tillvagagangssatt for undersékningen

« kallhdnvisningar till informationen

+ var man kan vénda sig om man vill ha mera information om metoden

Informationen bor ocksa finnas tillganglig pa flera sprak och bor beakta var-
deringar, attityder och vara malgruppsanpassad. Dessutom bor informationen
valideras i malgruppen.

| bedémningen att rekommendera DBT i screening bland kvinnor med tét
brostvavnad bor beaktas hur kvinnor kan reagera pa att fa information om
sjalva brosttatheten och vad detta medfor [1]. Personalen kan behdva fort-
bildning for att kunna bemata fragor fran kvinnor i samband med undersok-
ningen eller vid eventuell telefonradgivning infor screeningundersokning.

Vid DBT anvands rontgenstralning och straldosen ar likvardig eller nagot
hogre an vid den sedvanliga mammografiundersékningen beroende pa utrust-
ning och antal projektioner. Det kan antas att kvinnor skulle acceptera nagot
hogre straldos om det finns patagliga fordelar med undersokningen. Viktigt
likval att personalen kan ge adekvat information vid fragor om straldosen och
beskriva risk-nytta balansen avseende effekter av DBT.

Forskningsresultat visar lagre specificitet (storre risk for falskt positiva re-
sultat) for DBT i jamforelse med mammografi [2], vilket ocksa behover
framga i informationen till den aktuella populationen. Falskt positivt resultat
kan ge psykisk pafrestning, nagot som har visats bland kvinnor i screening
med mammografi [3]. Men det har ocksa framkommit att kvinnor varderar
konsekvenserna av falskt positiva resultat som mindre viktiga i jamforelse
med de positiva effekterna av bréstcancerscreening [4].
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Brosttathet och behovet av
undersdkning med DBT kan fordndras

Om DBT rekommenderas som undersdkningsmetod for populationen med tat
brostvavnad ar det viktigt att beakta att brosttathet normalt fordndras med
aren. Det kan innebéra att DBT inte behover tillampas pa en och samma
kvinna genom hela screeningprogrammet. Atergang till mammografi skulle
kunna uppfattas av kvinnan som en sémre undersokningsmetod.

Att inte f& erbjudande om undersdkning
med DBT kan skapa oro

Kvinnor med mindre tét brostvavnad kan stalla sig fragande till att DBT inte
tillampas for samtliga deltagare, da metoden har forutséttningar for hogre
sensitivitet dven for kvinnor med lagre brosttathet [5]. Rekommendationen
att erbjuda DBT till en viss grupp kan ocksa uppfattas som ojamlik vard. Sa-
ledes bor grunden for att rekommendera DBT for en selekterad grupp for-
medlas till hela populationen som erbjuds screening.

DBT kan ge mindre smarta i brosten i samband med undersokningen da
brosten kan komprimeras i mindre utstrackning i jdmforelse med mammo-
grafi utan forsamrad bildkvalitet [6-7]. Det ar ként att vissa kvinnor avstar
fran brostcancerscreening pa grund av smartupplevelsen. DBT skulle darfor
kunna bidra till 6kat deltagande.
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13. Organisatoriska aspekter som
ar relevanta for ett nationellt
likvardigt screeningprogram ska ha
klarlagts

En utvardering fran Socialstyrelsen visar att det idag rader nationella ojam-
likheter i det nuvarande screeningprogrammet [8]. Exempel pa forbattrings-
omraden som lyfts i rapporten ar okat deltagande i grupper med lag utbild-
ningsniva, sakrad kompetensforsorjning och svarigheten att folja och
utvardera screeningprogrammet da ett fungerande nationellt kvalitetsregister
saknas.

Idag saknas aven ett nationellt vardprogram for bréstcancerscreeningen.
Dock har ett sddant arbete startat under hésten 2022 och leds av den nation-
ella arbetsgruppen for mammografi (NAM). Ett nationellt vardprogram kan
Oka mojligheterna for en mer nationellt likvérdig screening och skulle dven
kunna underlatta fér en jamlik implementering av nya rekommendationer,
sasom anvandning av DBT. Potentiella omraden dér ett vagledningsbehov
skulle kunna uppsta vid en rekommendationsandring om att anvanda DBT i
screeningen ar informationen till kvinnorna, brosttathetsbeddmning och an-
vandandet av Al.
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14. Screeningprogrammets
resursbehov och genomférbarhet
har varderats

Dagens tillgéng till resurser och framtida
resursbehov

Samtliga regioner har idag tillgang till DBT och personal med erfarenhet av
metoden, da den anvéands som rutinundersokning for kliniska remisser eller
uppfoljning efter screeningundersokning. En uppskattning av resursbehovet
vid en fordndrad rekommendation har gjorts via en enkat till verksamhets-
chefer for mammografimottagningar. Av 27 tillfragade respondenter svarade
19 stycken pa enkaten.

| European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC) riktlinje om
anvéndningen av DBT har brosttéthet definierats som BI-RADS kategori-
skala I11-1V. Exakt hur manga kvinnor i den svenska populationen som till-
hor kategori I1-1V &r inte ké&nt, men har i samtal med experter uppskattats till
ca 40 procent for kategori 111 och 10 procent for kategori IV. Mot den bak-
grundenen har verksamhetscheferna ombetts bedoma resursatgang om DBT
skulle anvéndas for 10, 50 och 100 procent av populationen.

Spridningen av forvantad resursatgang vid inforandet av DBT i scre-
eningen &r stor mellan regionerna. Cirka 35 procent av svarande verksam-
heter beddmer att resursbehovet inte skulle 6ka om DBT skulle anvandas i
screeningen for 10 procent av screeningpopulationen. Daremot bedémer end-
ast 16 procent av svarande att dagens resurskapacitet racker till for anvand-
ning av DBT i screeningen for 50—100 procent av screeningpopulationen.

Vid en rekommendationsandring till DBT for kvinnor med tét brostvévnad
omfattas uppskattningsvis 50 procent av screeningpopulationen i Sverige.
Vid en sadan forandring bedémer majoriteten av svarande att det finns ett be-
hov av ny eller uppdaterad apparatur, rekrytering av rontgensjukskoterskor
och radiologer, samt ett utdkat lokalbehov for vissa av verksamheterna.

Hélften av verksamheterna bedémer behovet av rekrytering till 0-1 ront-
gensjukskoterskor och/eller radiologer, medan andra verksamheter uppskattar
ett storre behov av rekrytering.

Det radet idag en brist pa réntgensjukskoterskor och radiologer. Enligt en
sammanstallning fran Socialstyrelsen 2022 rapporterar samtliga regioner en
sadan brist [9]. Det skulle kunna forsvara implementeringen av DBT i scre-
eningprogrammet vid en &ndrad nationell rekommendation.
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DBT kan krGva uppdaterade rutiner for IT

Vid inférande av DBT kan det finnas behov av utékade vardadministrativa
resurser, 6kad bildlagring/server-kapacitet och Al-verktyg for bildgransk-
ning.

Inforande av tathetsbedomning skulle ocksa skapa ett behov av uppdate-
rade patientfloden och kallelsesystem i och med olika undersokningsmetoder
for olika brosttatheter. Den administrativa bordan kan 6ka och det skulle
aven kravas utbildningsinsatser for personalen.

Bildgranskning skulle kunna underldttas med hjdlp av
Al

ECIBC:s riktlinjer innehaller rekommendationer om anvéandandet av Al, med
foreslagen anvandning av Al i kombination med dubbelgranskning [10].
ECIBC:s bevakar omradena for sina rekommendationer och uppdaterar dem
kontinuerligt.

Det finns tva pagaende utvérderingsprojekt med tilldelade medel fran RCC
i samverkan for Al i brostcancerscreening. Ett syftar till att utvérdera Al:s ef-
fekt pa screeningprogrammet och det andra till att utveckla VAI-B (Valide-
ringsplattform for Al inom Brostradiologi). Valideringsplattformen syftar till
att testa Al-algoritmer pa en stor mangd historiska data som ar noggrant ut-
valda for att vara representativa for svenska aktuella forhallanden. Genom
plattformen ska Al-algoritmer kunna utvarderas for hur hog traffsdkerheten
ar for verktyget [11].

Under varen 2022 inledde TLV ett pilotprojekt, dar mojligheten att hélsoe-
konomiskt utvardera anvandandet av Al-algoritmer vid analys av mammo-
grafibilder undersoks.

TLV ser utmaningar med att utvérdera Al-produkter enligt TLV:s sedvan-
liga arbetssatt dar foretagets egenproducerade hélsoekonomiska modell lig-
ger till grund for den hélsoekonomiska analysen. Utmaningar ligger bland
annat i Al-produkternas korta produktlivscykel och stegvisa utveckling som
gor det svart att ta vara pa aktuell, produktspecifik evidens. TLV ser darfor
dver mojligheten att ta fram en egen generisk halsoekonomisk modell som
skulle kunna ateranvéandas for halsoekonomiska bedémningar och méjliggora
snabbare utvérdering av Al-algoritmer samt uppdatering av redan genom-
forda utvarderingar.

Den preliminéra tidplanen &r att ta fram den generiska halsoekonomiska
modellen och anvanda den till produktspecifika hélsoekonomiska utvérde-
ringar av Al algoritmer under 2023.

Vid inférande av Al-verktyg i verksamheterna behdver regionerna uppar-
beta rutiner for hur de ska anvéndas.

Andrade férutsattningar for personal

DBT med tva projektioner pa vartdera brostet tar nagot langre tid att genom-
fora i jamforelse med mammografi i screeningen, men skulle inte avsevért
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paverka rontgensjukskoterskans arbete utéver det informationsbehov som be-
skrivits ovan. Tidsatgangen kan dock ha paverkan pa antal screeningsunder-
sokningar som kan genomforas per tidsintervall pa enheten.

DBT tar vasentligt langre tid att granska, vilket i kombination med brist pa
radiologer kan paverka tiden nar kvinnan far resultat fran undersékningen,
och aven forsena 6vriga delar av screeningprogrammet samt férsaémra pro-
grammets kontinuitet. Orsaken till den langre granskningstiden ar inte bara
att antalet bildtagningar 6kar, utan att den 6kade sensitiviteten hos DBT leder
till fler fynd som behdéver analyseras. Att fa vanta langre tid till beskedet om
undersokningsresultat kan vara psykiskt pafrestande for kvinnor [4].

Beddmning av brosttdthet kan pdverka évrig
beddmning

Att granska bilder tagna i screeningen ar ett arbete som kraver stort fokus pa
uppgiften att hitta tecken pa cancer. Det ar ett stort bildflode dar brostcancer
forekommer i endast en mycket liten andel av undersdkningarna, cirka en av
tva hundra. Att lagga till brosttathetsbedomning kan ta mer tid for radiologen
och paverka radiologens arbete med att bedéma bilden i évrigt. Det skulle pa
sa satt kunna paverka kvalitén pa den ordinarie bilbedémningen i screening-
programmet. Det finns idag inte heller nagon konsensus i professionen for
hur en sadan bedomning bast gar till.
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15. Det finns en plan for
utvardering av
screeningprogrammets effekter

Det finns sedan tidigare 11 indikatorer for uppféljning av screeningprogram-
met for brostcancer. Om DBT skulle inforas i screeningen skulle det kunna
bli aktuellt att uppdatera dessa.

Screening for brostcancer har funnit sedan 1985 och plattformen for kvali-
tetsregistret skapades redan 2014. Trots det finns det fortfarande inget kvali-
tetsregister som gar att anvanda for nationell uppfoljning. Det ar 6nskvart att
ett sadant register kommer pa plats innan omfattande férandringar av scre-
eningprogrammet genomfors, eftersom en effekterna av forandringar behdver
foljas nogsamt. Ett register skulle starka moéjligheterna till utveckling for
screeningprogrammet [9].
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Fran:

screening bréstcancer

Till: Berggrund, Malin

Arende: Uppdaterad version av Socialstyrelsens rekommendation om screening for brostcancer
Datum: den 16 februari 2023 08:42:02

Hej,

Nu finns en uppdaterad version av Socialstyrelsens rekommendation om screening for bréostcancer

tillgénglig har:

https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/nationella-
screeningprogram/remissversioner/brostcancer/

Det har ar en remissversion av rekommendationen. Det ar en dppen remiss vilket innebar att alla som
vill lAmna synpunkter ar valkomna att géra det fram till den 10 april 2023 via e-post till
screening.brostcancer@socialstyrelsen.se

Inkomna synpunkter beaktas innan Socialstyrelsen tar stallning till slutlig rekommendation.
Publicering av slutlig rekommendation ar planerad till sommaren 2023.

Med vanlig halsning
Malin Berggrund

Malin Berggrund
Utredare, med.dr

SOCIALSTYRELSEN

Avdelningen for kunskapsstyrning for halso- och sjukvard
Nationella riktlinjer och screening

106 30 Stockholm

Vaxel 075-247 30 00

www.socialstyrelsen.se

Sveriges kunskapsmyndighet for vard och omsorg

Lés om hur vi hanterar dina personuppgifter
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Protokoll
Sammantradesdatum

1) Region Halland 2022-11-09

BASTA LIVSPLATSEN

Regionstyrelsen

§170

Svar pa motion om mammografi utan aldersgrans
RS210716

Beslut
Regionstyrelsen beslutar att foresla regionfullmaktige besluta att

e avsla motionen

Regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott foreslar regionstyrelsen for egen del
besluta att

o fdlja den nationella utvecklingen
e uppdra pa Driftnamnden Ambulans, diagnostik och halsa att ta fram ett forslag
som mojliggér mammografi for kvinnor éver 74 ar

Yrkanden
Lise-Lotte Benskdld Olsson (S) yrkar bifall till regionstyrelsens halso- och
sjukvardsutskotts forslag till beslut. | yrkandet instammer Tommy Rydfeldt (L).

Arendet
Kerstin Nilsson, Socialdemokraterna har inkommit med forslag att ge berord instans

uppdrag att utreda majligheten att kvinnor éver 74 ar kallas till mammografi i Region
Halland. For narvarande galler att varden bor erbjuda screening for brostcancer med
mammografi till kvinnor i aldern 40-74 ar och motionarerna anser att radda liv nar det
ar mojligt ar en attityd och samvetsfraga, som paverkar bade den enskilde kvinnan
och samhallet.

Regionkontoret bedomer att det i dagslaget inte har tillkommit vetenskapliga ron som
paverkar rekommendationerna for mammografiscreening. Regionkontoret

foljer kontinuerligt Socialstyrelsens arbete med nationella riktlinjer for screening och
om det sker forandringar i rekommendationerna kommer dessa att inféras genom ett
ordnat inférande i Region Halland.

Regionkontoret forslar att motionen avslas.

Ordférandes sign Justerares sign Utdragsbestyrkande

BateBaf 26



Protokoll
Sammantradesdatum

1) Region Halland 2022-11-09

BASTA LIVSPLATSEN

Regionstyrelsen

Forslag till beslut
Regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott foreslar regionstyrelsen besluta att

foresla regionfullmaktige besluta att

e avsla motionen

Regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott foreslar regionstyrelsen for egen del
besluta att

e folja den nationella utvecklingen
e uppdra pa Driftnamnden Ambulans, diagnostik och halsa att ta fram ett forslag
som mojliggér mammografi for kvinnor éver 74 ar

Beslutsunderlag

e Svar pa motion om mammografi utan aldersgrans

e Motion fran Socialdemokraterna betraffande Mammografi utan aldersgrans

e § 76 Yttrande fran Driftnamnden Ambulans, diagnostik och halsa om motion
om mammografi utan aldersgrans

e §61 Yttrande, Beredning av motion om mammografi utan aldersgrans

e § 82 Yttrande fran Driftnamnden Hallands Sjukhus om motion om mammografi
utan aldersgrans

e §284 RS AU Beredning av motion om mammografi utan aldersgrans (Beslut
enligt delegation)

Expedieras till
Motionaren

Driftnamnden Ambulans, diagnostik och halsa
Driftnamnden Hallands sjukhus
Driftn@mnden Narsjukvard

Vid protokollet
Maria Fransson

Justering av protokollet sker under vecka 46
Mikaela Waltersson Lise-Lotte Benskold Olsson

Ordférandes sign Justerares sign Utdragsbestyrkande
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Regionkontoret Beslutsforslag

Halso- och sjukvard

Maria Thomasson Datum Diarienummer
Halso- och sjukvardsstrateg 2022-11-07 RS210716

Regionstyrelsen

Svar pa motion om mammografi utan aldersgrans

Forslag till beslut

Regionstyrelsen foreslar regionfullmiktige besluta att
e avsld motionen

Regionstyrelsen for egen del beslutar att
e f6lja den nationella utvecklingen

e uppdra pa Driftnimnden Ambulans, diagnostik och hilsa att ta fram ett
torslag som mojligedr mammografi f6r kvinnor 6ver 74 ar

Sammanfattning

Kerstin Nilsson, Socialdemokraterna har inkommit med forslag att ge berérd
instans uppdrag att utreda mojligheten att kvinnor 6ver 74 ar kallas till
mammografi i Region Halland. For nirvarande giller att varden bor erbjuda
screening for brostcancer med mammografi till kvinnor i aldern 40—74 4r och
motiondrerna anser att ridda liv nir det ar mojligt r en attityd och
samvetsfraga, som paverkar bade den enskilde kvinnan och samhiillet.

Regionkontoret bedomer att det i dagslaget inte har tillkommit vetenskapliga
ron som paverkar rekommendationerna f6r mammografiscreening.
Regionkontoret foljer kontinuerligt Socialstyrelsens arbete med nationella
riktlinjer for screening och om det sker férandringar i rekommendationerna
kommer dessa att inféras genom ett ordnat inférande i Region Halland.

Regionkontoret forslar att motionen avslas.
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Bakgrund

Kerstin Nilsson, Socialdemokraterna, har i en motion féreslagit att kvinnor
over 74 ar kallas till mammografi i Region Halland. Motionirerna menar att
Region Halland bor arbeta for en mer réttvis och jamlik vard dven nir det
giller mammografi och dirfor bor kvinnor 6ver 74 ar ska kunna bli kallade till
regelbunden mammografi. Att ridda liv nar det ar moijligt ar en attityd och
samvetsfraga, som paverkar bade den enskilde kvinnan och samhillet.

Driftsnamnderna Narsjukvard, Hallands sjukhus och Ambulans, diagnostik
och halsa har beretts maojlighet att yttra sig angaende motionen. Driftndmnden
Nirsjukvard avstar att yttra sig 1 drendet dd motionen inte ligger inom
namndens verksamhetsomrade.

Driftndmnden Hallands sjukhus och Driftnimnden Ambulans, diagnostik och
halsa anser att halso-och sjukvarden, inklusive omfattning av
screeningprogram, i sa hog utstrickning som mojligt ska basera sig pa evidens
och nyttoanalys. Namnderna utfor sitt uppdrag utifran gillande styrning i
regionen samt nationell styrning och vagledning. Enligt nimnderna ér darfor
eventuella avvikelser frin Socialstyrelsens rekommendationer 1 férsta hand en
regionovergripande friga. Om regionen avser att besluta i enlighet med
torslaget i motionen ér det viktigt att konsekvenserna for berérda
driftsndmnder utreds.

Brostcancer dr den vanligaste cancerformen hos kvinnor och av alla
brostcancrar 1 Sverige uppticks 1 dag ungefar halften inom
mammografiscreening. De 6vriga uppticks antingen av patienten sjalv eller da
mammografi eller annan rontgen utfors utanfor screeningprogrammet.

Socialstyrelsens har uppdraget att ta fram rekommendationer f6r nationella
screeningprogram. Nationell samordning och samsyn kring screening ar
viktigt fOr att skapa en jamlik vard. Socialstyrelsen konstaterar att i
aldersgrupper under 40 och 6ver 74 ar finns i dag ingen dokumentation om
hilsovinster och risker vid ett screeningprogram for brostcancer. Det ar dock
kant att brostcancer 4r vanligare bland ildre kvinnor, men samtidigt 6kar
annan sjuklighet som béade kan paverka mojligheten att tala en kraftfull
behandling och leda till d6d av andra skil an brostcancer. Rekommendationen
tor ett nationellt screeningprogram ar darfor begrinsad till personer i
aldersgruppen 40-74 ar.
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Regionkontoret anser att inom Region Hallands hilso- och sjukvard foreligger
idag mojlighet f6r individer (oaktad alder och kén) som av nagon anledning
onskar en mammografi att, efter behovsanpassad information om virde och
mojliga konsekvenser, kallas till en mammografiundersékning.

Ekonomiska konsekvenser av beslutet

Beslutet har inga ekonomiska konsekvenser

Regionkontoret

Jorgen Preuss Martin Engstrom
Regiondirektor Hilso- och sjukvardsdirektor
Bilaga:

Motion Socialdemokrat om Mammografi utan aldersgrins
Yttrande fran Driftnimnden Ambulans, diagnostik och hilsa
Yttrande fran Driftnimnden Hallands sjukhus

Yttrande fran Driftnimnden Narsjukvard

Styrelsens/namndens beslut delges
Motionaren

Driftnimnden Ambulans, diagnostik och halsa
Driftndmnden Hallands sjukhus
Driftndmnden Narsjukvard
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