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Sammanfattning

Socialstyrelsen gor en dversyn av rekommendationerna for screening for liv-
moderhalscancer. | éversynen utreds i huvudsak fyra fragestallningar, vilka
belyses ur ett etiskt perspektiv i denna analys. Fragestéllningarna handlar om
okat inslag av sjalvprovtagning istallet for provtagning hos vardgivare, pri-
mar HPV-analys i aldersgruppen 23-29 ar, att utdka screeningintervallen i
gruppen 3049 ar fran dagens 3 ar till 5 ar samt att ta bort den komplette-
rande analysen (s.k. dubbelprov) som tas vid 41 ars alder (HPV + cytologi).

For samtliga forslag ar den mest avgérande faktorn fér om de bér genom-
foras (alltsa den etiska fragan) den medicinska risk-nyttobalansen (och belag-
gen darfor). Det géller i synnerhet frdgorna om att ta bort dubbelprov vid 41
ars alder och att utoka screeningintervallen: dessa fragor kan nastan helt av-
goras med hanvisning till den medicinska risk-nyttobalansen (aven om livs-
kvalitetsfaktorer som minskad oro och kostnadseffektivitetsovervaganden
ocksa ar relevanta). Vad galler sjalvprov finns andra etiskt relevanta 6verva-
ganden som har med kvalitetssakrade procedurer for informerat samtycke i
franvaro av direktkontakt med vardpersonal, séker infrastruktur for for-
medling och insamlande av tester samt mojlighet for de som inte kan eller
vill gora sjalvprov att fa tillgang till vardgivarutfort prov. For att sjalvprov
ska vara etiskt forsvarbart maste det ocksa finnas maéjlighet for direktkontakt
med kvalificerad vardpersonal for att kunna stalla fragor och diskutera prov-
tagning. Vad géller HPV-prov som primarscreening for 23-29-aringar ar
stigmatiseringsrisker forbundna med att testa en sexuellt dverforbar infektion
relevanta.
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Bakgrund

Screening mot livmoderhalscancer har bedrivits i Sverige sedan 1960-talet.
Numera &r screening mot livmoderhalscancer ett nationellt screeningpro-
gram. Nationella screeningprogram &r och bor kontinuerligt vara foremal for
dversyn och utvérdering [1], i synnerhet om aktuell forskning lett till ny kun-
skap av relevans for screeningen. Oversyn kan galla exempelvis undersok-
ningsmetoder, intervall mellan undersokningar eller alder for undersok-
ningar. For narvarande 6verses fyra omraden avseende screening mot
livmoderhalscancer:

1. sjalvprovtagning som komplement till provtagning hos vardgivare,

2. primar HPV-analys i aldersgruppen 23-29 ar

3. utdka screeningintervallen i gruppen 3049 ar fran dagens 3 ar till 5 ar
4.  tabort det dubbelprov som tas vid 41 ars alder (HPV + cytologi)

| foreliggande text presenteras etiska aspekter pa dessa omraden utifran Soci-
alstyrelsens modell for bedémning, inférande och uppfdljning av nationella
screeningprograms tionde kriterium, som handlar om just den etiska godtag-
barheten av screeningprogrammet [1]. Det faktaméassiga underlaget utgors av
tidigare vetenskapliga underlag som Iag till grund for den Socialstyrelsens
nuvarande rekommendation om screening mot livmoderhalscancer samt ar-
betsmaterial som SBU tagit fram pa uppdrag av Socialstyrelsen for de aktu-
ella fragestallningarna infor denna Gversyn.

Idag ser Socialstyrelsens rekommendationer for screening mot livmoder-
halscancer ut sahar:

« cellprovtagning med analys for cytologi vart tredje ar till kvinnor i aldern
23-29 ar,

« cellprovtagning med analys for HPV vart tredje ar till kvinnor i aldern 30—
49 ar,

« cellprovtagning med analys for HPV en analys aven for cytologi for kvin-
nor som ar cirka 41 ar,

« cellprovtagning med analys for HPV vart sjunde ar till kvinnor i aldern
50-64 ar.

Det ar alltsa de tre forsta punkterna samt fragan om sjéalvprovtagning som ar
foremal for Gversyn.
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Sjalvprovtagning som komplement

Under covid-19-pandemin minskade andelen genomforda besok hos vardgi-
vare inom screeningprogrammet. Darmed 6kade behovet av den metod for
provtagning som kvinnorna kan utféra utan att besoka en vardgivare. HPV-
sjélvprovtagning (h&danefter: sjalvprovtagning). Sjalvprovtagning utfors av
kvinnan sjélv, med hjélp av provtagningsmaterial hon fatt sig tillsand eller
hamtat ut, till skillnad fran vardgivartaget HPV-prov. Sjalvprovtagning ger
endast svar pa HPV-bararstatus. Vid positivt svar kallas darfor kvinnan till
uppfoljning for att avgora eventuell cellférandring.

Om och nér pandemin gar in i ett mindre kritiskt skede och skalen att und-
vika fysiska méten forsvagas kvarstar anda fragan om det 6nskvéarda i att
fortsatt kunna erbjuda sjalvprovtagning som komplement till vardgivartagna
prov. Eventuellt kan det da bli sa att &r regioner ska kunna valja att infora
sjalvprovtagning som priméar screening, med mojlighet for kvinnor som sa
onskar att gora provtagningen hos en barnmorska. | det vetenskapliga un-
derlaget som ligger till grund for dagens screening-rekommendationer fran
Socialstyrelsen betonades tydligt att vardgivartaget prov var att foredra fram-
for sjalvprovtagning [2, s 44-45] i den yngre aldersgruppen. Om denna ord-
ning ska andras maste det finnas tydliga belagg for att det inte paverkar risk-
nyttobalansen med screening pa ett negativt satt samt att 6vriga etiska dver-
véaganden tagits i beaktande pa ett tillfredsstallande satt. Sadana etiska dver-
vaganden presenteras i det foljande.

Autonomi och integritet

Screening mot livmoderhalscancer riktar sig till en population av individer
som forutsatts vara vuxna och beslutskapabla och darmed sjélva ratt har att
avgora vilka vardinsatser individen ska genomga (HSL, Patientlagen). Den
vuxna och beslutskapabla patientens ratt till sjalvbestdimmande eller auto-
nomi utdvas i halso- och sjukvarden genom det informerade samtycket. In-
formationen ska vara begriplig och relevant (alltsa innehalla det patienten
sjalv anser sig behdva veta for stallningstagandet). For att informationen ska
vara begriplig och relevant krdvs att den ar mottagaranpassad, eftersom 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 otillborlig patryck-
ning. Att samtycket (eller att avsta fran att samtycka och saga nej) ar frivilligt
ska framga fran informationen.

Kraven pa informerat samtycke ar inte mindre i screeningprogram. Om na-
got &r det annu viktigare nér det handlar om screening, eftersom screening-
upplagget som sadant innebar en patryckning: det som karaktariserar scre-
ening &r ju att initiativet till undersokningen inte kommer fran individen sjalv
utan fran varden eller samhallet. Om individen inte helt saknar tilltro till var-
den kommer hon darmed forutsatta att det finns skal att acceptera undersok-
ningen eller undersokningarna ifraga. | alla handelser &r det svart att se varfor
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kraven pa informerat samtycke skulle vara mindre i screeningsammanhang
an for hélso- och sjukvarden i 6vrigt.

Det hér innebéar sarskilda utmaningar vad galler sjalvprovtagning. | det di-
rekta motet med kunnig vardpersonal som sker vid vardgivartaget prov finns
mojlighet till direkt kommunikation, svar pa foljdfragor och majlighet till
fortydliganden och vidareutveckling av punkter som patienten finner speci-
ellt viktiga. Darfor ar det viktigt att den skriftliga informationen som kommer
med sjalvprovtagning ar tydlig och klar. For att forsdkra sig om att det ar fal-
let bor informationen vara utprovad i forvdg. Vidare ska det klart och tydligt
framga vart patienten kan vanda sig for att fa svar pa eventuella foljdfragor.
Beredskap att svara pa sadana foljdfragor maste finnas, inklusive méte med
barnmorska eller annan lampligt utbildad personal, for den kvinna som sa
onskar.

Det innefattar beredskap for skillnader i sprakkunskaper. Redan idag finns
beldgg for lagre grad av upptagning hos socioekonomiskt missgynnade grup-
per [2, s 43], inklusive de med samre forkunskaper i svenska spraket. Det ar
inte dnskvart att deltagande i screening beror pa oférmaga att kommunicera
med de som har andra modersmal. Flersprakig, och for samtliga sprak vélfor-
mulerad och begriplig, information ska alltsa finnas.

Integritetsaspekter maste ocksa tas i beaktande. Nar det handlar om sjalv-
testning &r det framfor allt viktigt att garantera procedurer for leverans till
och fran kvinnan som gor att provtagningar hamnar i ratt hushall och hos rétt
person. Det ska ocksa finnas lattforstaeliga och sakra sétt att returnera prov-
tagning. Provet skickas med vanlig post till laboratoriet, vilket behdver sé-
kerstallas och foljas upp. Har ar aterigen informationen av yttersta vikt: att
det framgar klart och tydligt hur provtagning sker och hanteras. Det &r ocksa
viktigt att férmedla att det faktum att man ombeds ta ett prov i sig inte inne-
bar att man har en forhojd cancerrisk, for att undvika oro. Det maste finnas
beredskap for att instruera (pa olika sprak) hur provtagning ska ga till.

Vad galler kroppslig integritet kan dock vissa kvinnor anse att sjalvprov-
tagning &r att foredra framfor provtagning av personal. Det finns dock en
mojlig (om &n inte belagd) risk for att vissa kvinnor ser sjalvprovtagning som
mindre sdkert och tillforlitligt. Att vardgivartaget prov finns som alternativ
kan minska en sadan risk.

Risk-nyttobalans

En uppenbar nackdel med sjélvprovtagning ar att den innebdr att kvinnor
som testat positivt for HPV maste kallas separat till uppféljande cytologiskt
triage, vilket for vardgivarprovtagna kan goras direkt pa ursprungsprovet (at-
minstone om vétskebaserad cytologi anvands, vilket ar standard i Sverige).
Det maste darmed utredas i vilken utstrackning det paverkar i vilken man
kvinnorna deltar i uppfoljning efter sjalvprovtagning.

Det &r valbelagt sedan lange att den livmoderhalscancerscreening vi haft i
Sverige har en betydande effekt vad géller minskning av insjuknande i och
dod pa grund av livmoderhalscancer [2]. Om man i 6kad utstrackning gar in
for sjalvprovtagning som primér screening ar det darfor viktigt att tillse att
dessa positiva effekter inte minskar jamfort med vardgivartaget prov.
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Exempelvis far man da se pa hur sjalvprovtagning kan paverka medverkan i
screeningen samt tillforlitligheten hos provtagningen.

Det vetenskapliga underlag som finns idag ger ingen saker grund for att
bedéma hur sjalvprovtagning paverkar deltagandet i primér livmoderhalscan-
cerscreening. Det finns empiriska indikationer pa att deltagandet inte paver-
kas negativt (kanske till och med positivt), men de studier som detta bygger
pa har vissa skevheter som gor att slutsatserna kan ifragasattas (exempelvis
att de enbart studerat kvinnor som samtyckt till att Iata sig studeras och dar-
med kan forvantas vara positivt installda till deltagande fran borjan). Om
sjalvprovtagning infors som priméar metod sa maste darfor deltagandet noga
foljas upp och studeras. Om tillrackligt negativa effekter pa deltagandet ob-
serveras maste det ga att andra tillbaks till tidigare ordning.

Vad géller tillforlitlighet finns nagot mer robust grund for att tro att den
inte skiljer pa ndgot avgorande satt mellan sjalvprovtagning och vardgivarta-
get prov. Detta vilar dock pa en studie, som har vissa metodologiska tillkor-
takommanden. Samma sak galler alltsa har: noggrann uppféljning och moj-
lighet till att &ndra tillbaks behdvs. Med det sagt pekar den mesta tillgangliga
forskningen pa att Gverensstammelsen i termer av identifierad HPV-infektion
mellan sjalvprovtagning och vardgivartaget prov ar hog.

Rattvisedvervdganden: jmlikhet,
diskriminering, stigmatisering

Det finns evidens for att livmoderhalscancer drabbar kvinnor med lag in-
komst och lag socioekonomisk status i hogre grad [3]. Overlag nér screening
valbestéllda i hdgre utstrackning; manniskor med langre utbildning och hégre
inkomst har generellt béttre halsa och konsumerar mer vard. Screening kan
hér verka utjamnande, da personer som normalt inte skulle narma sig varden
med oro kontaktas for provtagning [4]. Det finns inga bel&gg for att sjalv-
provtagning varken skulle forvarra eller forbattra redan existerande ojamlik-
heter vad galler anvandning av livmoderhalscancerscreening, men det finns
anledning att folja upp och utvérdera dven detta.

HPV é&r en sexuellt dverforbar smitta. Det innebdr att det kan finnas ett
stigma forbundet med att testa sig. Beldgg finns for att det sarskilt géller i re-
ligiost strénga grupper dér det finns starkare tabu mot vad som kan uppfattas
som promiskudst beteende, vilket kan leda till lagre screeningdeltagande i
dessa grupper [5]. Det finns darmed skél att ndrma sig dessa grupper med
tydlig och saklig information anpassad till deras forestallningar och farhagor.
Detta ar emellertid ocksa oberoende av huruvida provet utfors som sjalvprov-
tagning eller av vardgivare.

Ett rattvisedvervagande som déremot &r relaterat till skillnaden mellan
sjalvprovtagning och vardgivartaget prov ar de som av olika anledningar inte
kan ta prover sjalv, exempelvis personer med olika typer av funktionsnedsétt-
ningar. En liknande grupp ar de som i princip skulle kunna ta provet sjélva
men som ar motvilliga att gora det, exempelvis pa grund av att man inte litar
pa att man gor det ratt eller att man anser sig behdva stod direkt fran en vard-
givare i samband med provtagning. For dessa personer bor det fortfarande
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finnas majlighet att fa tillgang till vardgivartaget prov, dven om sjalvprovtag-
ning skulle vara primér screening for den stora majoriteten.
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Prim&r HPV-analys i dldersgruppen
23-29 ar

Fragan har ar om dagens ordning med cytologi som primér screeningmetod
ska ersattas med HPV-analys som primar screeningmetod (med triage med
cytologi hos HPV-positiva). Det finns flera motiveringar till att cytologi re-
kommenderats som primar analysmetod for aldersgruppen. En var att preva-
lensen av HPV ér storre i denna aldersgrupp men att de flesta sjélvlaker och
att HPV-analys som priméar screeningmetod darmed riskerar att éverdiagnos-
tisera och i slutdnden dverbehandla gruppen. Ett annat var att det inte fanns
nagra indikationer pa att HPV-analys som primar screeningmetod var éver-
lagsen pa att detektera cancer jamfort med cytologi. Tillaggas kan att HPV-
analys, till skillnad fran cytologi, identifierar en sexuellt dverforbar smitta,
vilket bl.a. kan medfora ett stigma (se separat diskussion om stigmatiserings-
faktorn nedan). For att den nuvarande, som det verkar, valgrundade rekom-
mendation ska dndras kravs darfor att nagot har andrats avseende livmoder-
halscancer eller kunskapen darom. Den kanske mest uppenbara forandringen
ar HPV-vaccineringen, som dels far allt hogre tackningsgrad i populationen
och dels omfattar kvinnor som idag &r i aldersspannet 23-29. Darmed mins-
kar med storsta sannolikhet prevalensen av HPV-infektioner i den relevanta
populationen och darmed eventuellt problemet med 6verdiagnosticering. Det
finns ocksa indikationer pa att forekomsten av livmoderhalscancer okar bland
de som fatt negativa provsvar med cytologi som priméar metod.

Autonomi och integritet

Samma krav pa informerat samtycke och respekt for autonomi och integritet
géller givetvis oavsett primér analysmetod. Darmed finns inget att tillfora
som inte redan har sagts om detta ovan.

Risk-nyttobalans

Att avgora risk-nyttobalansen kréver vetenskapligt underlag. Av de 6versy-
ner som SBU samt Socialstyrelsen gor framgar att det finns brist pa relevanta
studier, men de som finns tyder inte pa nagra stora skillnader i tillforlitlighet
i jamforelsen mellan cytologi och HPV for aldersgruppen ifraga. Man kom-
mer anda fram till att det vetenskapliga underlaget tillater tva tentativa slut-
satser: att primar HPV-analys i aldrarna 23-29 kan tidigarelagga upptackt av
CIN2+ men ocksa leda till 6kat behov av kolposkopi, atminstone i en scre-
eningomgang. Vad det far for konsekvenser ar svart att avgora: det skulle
kunna medfora nagot fler forhindrade cancerfall (Aven om underlaget staller
sig skeptiskt till det) men & andra sidan riskera att leda till nagot mer éverdia-
gnostik. Det verkar hursomhelst inte finnas nagra stora skillnader mellan att
ha HPV eller cytologi som primar metod for aldersgruppen.
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En etisk analys kan inte ta stéllning till vilken evidens man ska ndja sig
med innan man genomfor en fordndring. Det rdcker med att konstatera att det
finns en viss osakerhet i kunskapsunderlaget och att en fordndring darmed
medfor en viss osdkerhet om konsekvenserna for patienterna.

Rattvisebvervaganden: jamlikhet,
diskriminering, stigmatisering

Att screeningforfarandet skiljer sig at mellan olika aldersgrupper behover
inte innebdra en etiskt problematisk diskriminering om skillnaden kan motiv-
eras av medicinska skal: om risk-nyttobalansen ar pavisat fordelaktig genom
att ha cytologi som primar screening 23-29 och HPV som primér screening
bland &ldre sa har ingen illegitimt sarbehandlats. Detta eftersom samtliga al-
dersgruppers medicinska behov tillgodoses sa val som majligt. Den spring-
ande punkten ar darmed just risk-nyttobalansen: gar det att pavisa att skillna-
den ar fordelaktig med ndgon av metoderna for aldrarna 2329 ar? Det tar
oss tillbaks till fragan om risk-nyttobalansen och det ska inte upprepas har.

Om man anser sig ha tillrackliga bel&gg for att hdvda att det inte &r en
samre (eller battre) risk-nyttobalans med att inféra HPV-analys som primar
screening sa innebar en sadan forandring av screeningen inte ett problem ur
rattvise- eller diskrimineringssynpunkt. Det skulle ju innebéra att alla scree-
nas med samma metod.

Det finns dock en relevant skillnad mellan HPV- och cytologi-analyser,
namligen att den forstndmnda identifierar en sexuellt dverférbar infektion till
skillnad fran den andra. Det kan innebéra en stigmatisering, eftersom det kan
uppfattas som skamligt. Det i sin tur kan leda till sjdlvklander, men riskerar
aven klander eller misstanke om otrohet fran andra. Dessa risker ar rimligtvis
storre for dem som tillhér grupper med en konservativ sexualmoral (se ovan).
I varsta fall kan det paverka benagenheten att lata sig testas. | viss man ver-
kar dessa stigmarelaterade risker minskas av saklig information, bl.a. om att
HPV-infektion ar valdigt vanligt, att man inte maste informera andra om in-
fektionen och att de flesta fall sjalvldker [2, s 42]. Detta understryker vikten
av val genomarbetade procedurer for informerat samtycke, vilket ocksa fram-
hélls ovan. Aven med sddana procedurer maste dock stigmatiseringsrisken
tas i beaktande vid ett eventuellt inférande av HPV som primar analysmetod
for 23-29-aringar, med uppféljning och utvardering av denna risk. Det ar en
del av risk-nyttoanalysen pa risksidan.
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Utokade screeningintervall

Huruvida man bor utoka screeningintervallen i gruppen 3049 ar fran dagens
3 ar till 5 ar beror nastan uteslutande pa risk-nyttobalansen med en sadan for-
andring. Det finns inga sarskilda autonomi- eller integritetsrelaterade
aspekter pa forandringen (utdver de redan namnda av generellt slag: att det
ska finnas utarbetade och helst utprovade procedurer for informerat samtycke
osv.). Det finns heller inga skl att tro att forandringen i sig skulle vara sar-
skilt problematiskt ur réattvisesynpunkt — forandringen skulle géalla lika for
alla.

Istallet ar fragan om man i storre utstrackning missar fall som hade kunnat
fangas upp med en mer frekvent screening. Om det finns gott vetenskapligt
underlag for att inte signifikant farre fall fangas upp med utokat intervall (vil-
ket det verkar gora) talar mycket for att forslaget ar fordelaktig. Det skulle
minska risken for dverdiagnosticering och 6verbehandling (pa grund av att
farre kortvariga och sjalvldkande fall identifieras), minska antalet provtag-
ningar och darmed forbattra screeningens kostnadseffektivitet, besvéra kvin-
norna med provtagning mer séllan och spada ut risken for testinducerad oro.
Man kan till och med hoppas pa att resurser inom befintlig screening darmed
frigors for &nnu mer ambitids uppfoljning och kvalitetssakring/forskning
kring livmoderhalscancerscreening.
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Ta bort dubbelprov fill 41 &r

Forslaget att ta bort det dubbelprov som tas vid 41 ars alder (HPV + cytologi)
ar ur etisk synvinkel mycket likartad frdgan om okat screeningintervall. Fra-
gan star och faller med belaggen for medicinska for- och nackdelar med dub-
belprov jamfort med enbart HPV-screening (med cytologi-triage): ar dubbel-
provet signifikant battre pa att tillforlitligt identifiera cancer an enbart HPV-
screening?

Dubbelprovet infordes som en kvalitetssékrande atgard till foremal for ut-
vardering. En sadan utvardering ar nu paborjad och det verkar inte finnas
nagra medicinska skal for dubbeltestning. Daremot innebar dubbeltestning
okad risk for verdiagnosticering (eller atminstone remittering till kolpo-
skopi) och 6kade kostnader. Informationsformedling lar underlattas av att ha
ett prov istallet for tva. Fran etisk synvinkel ar det i 6vrigt svart att komma pa
nagra relevanta skillnader mellan dubbelprov och enbart HPV-prov.
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