Oversyn av
rekommendation om
screening for brostcancer

Etisk analys 2023
Bilaga

C
.9:2.. Socialstyrelsen



Denna publikation skyddas av upphovsréattslagen. Vid citat ska kéllan uppges. For
att &terge bilder, fotografier och illustrationer krévs upphovsmannens fillstand.

Publikationen finns som pdf pd Socialstyrelsens webbplats. Publikationen kan ocks&
tas fram i alternativt format p& begdran. Frdgor om alternativa format skickas till al-
ternativaformat@socialstyrelsen.se



Innehall

SAMMANTATINING .ttt e et e e be e ae e sen 4

Brostcancerscreening OVer 74 Ars QAGT ....ovcuecveeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenenes 5
Det finns inga specifika autonomiaspekter fér kvinnor éver 74 &rs dlder 5
Risk-nyttobalansen av screening 6ver 74 &rs Alder dr inte faststalld......... 6
Att inte erbjuda screening fill dldersgrupper dver 74 ar dr inte
AIAErdiskIMINEIANGE ......cvcveeieeieieeeeeeeeeeeee ettt 8

Tilldggsundersdkningar for kvinnor med tét bréstvévnad ........oovveveeveenneennen. 9
Matning av brosttathet staller krav p& information.......cceeeeveeeceeinene. 10
Osaker effekt av DBT for kvinnor med tat brostva@vnad..........eveveeeienen, 11

DBT for kvinnor med t&at brostvévnad kan motiveras med
FAHVISEOVEIVAGANTAEN ..c.cviceiicteceee ettt ettt et et veere v e eabeeveeveenveens 11

RETEIENSEN .ttt e et e e e e st e e e e e e e e ssnnans 12



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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