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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.

OVERSYN AV REKOMMENDATION OM SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN



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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