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Forord

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att uppdatera den generiska
modellen for att beddma, infora och folja upp nationella screeningprogram, 1
syfte att anpassa den till utvecklingen som har skett sedan modellen borjade
anvindas 2014.

Genom denna rapport slutredovisas uppdraget. Rapporten riktar sig till alla
som pé olika sitt arbetar med, eller ar intresserade av, screening 1 Sverige.

Modellen beskriver Socialstyrelsens process for att bedoma ett nationellt
screeningprogram och kan anvidndas av dem som vill foresla ett nytt scre-
eningprogram for bedomning, av dem som deltar i beddmningsarbetet och av
dem som arbetar med att infora eller f6lja upp ett screeningprogram.

Socialstyrelsen vill tacka de experter som har deltagit i detta arbete med
stort kunnande och engagemang.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen anvdnder en modell for att bedoma, inféra och folja upp nat-
ionella screeningprogram. Screeningprogram finns for att hédlso- och sjukvér-
den ska kunna uppticka och behandla olika tillstind och sjukdomar tidigt och
pa sa sitt minska konsekvenserna av tillstdndet eller sjukdomen. Nér Social-
styrelsen har bedomt ett screeningprogram enligt modellen, ger vi en rekom-
mendation. Rekommendationen kan vara att hilso- och sjukvérden bor eller
inte bor erbjuda screeningprogrammet. Socialstyrelsen kan ocksé rekommen-
dera att ett pdgdende screeningprogram bor fortsdtta som tidigare, modifieras
eller avslutas.

Modellen for att bedoma, infora och folja upp nationella screeningprogram
har tre huvudkomponenter:

* 15 bedomningskriterier

* en systematisk arbetsprocess

* en beskrivning av de grupper och personer som &r centrala i processen for
att beddma screeningprogram.

Modellen ska kunna anvéndas oavsett vilket tillstdnd som screeningprogram-
met avser att upptdcka och atgirda. Parallellt med den vetenskapliga eviden-
sen dr huvudmannaperspektivet centralt ndr Socialstyrelsen bedomer scre-
eningprogram enligt modellen, for att ta hdnsyn till genomf6rbarheten och
dérmed fOrutsittningarna for en jamlik vard.

Modellen publicerades forsta gdngen 2014, och har nu uppdaterats pa upp-
drag av regeringen.

Bedomningskriterierna

Stommen i modellen &r 15 kriterier for att systematiskt bedoma screening-
program. Alla kriterier bor vara uppfyllda for att Socialstyrelsen ska rekom-
mendera screeningprogrammet. Exempelvis ska screeningen kunna upptécka
viktiga hélsoproblem som gér att behandla tidigt. Kriterierna har sitt ursprung
i Varldshilsoorganisationens (WHO:s) kriterier for screeningprogram.

Arbetsprocessen

Bade organisationer och enskilda individer kan foresld en genomgang av ett
screeningprogram. Aven Socialstyrelsen kan initiera genomgéngen nir vi ser
ett behov. Regeringen kan ocksa ge Socialstyrelsen 1 uppdrag att utvdrdera
ett screeningprogram. Darefter gor Socialstyrelsen en forsta bedomning av
om programmet dr lampat for en genomgéng enligt modellen.

For de screeningprogram som bedoms enligt modellen foljer en systema-
tisk arbetsprocess: Forst tar experter fram ett evidensbaserat vetenskapligt
underlag — de gor litteratursokningar och granskar och sammanstiller resulta-
tet for varje bedomningskriterium. Det vetenskapliga underlaget bedoms av
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en sakkunniggrupp. Dérefter bedomer det nationella screeningrddet om ut-
redningen ska fortsdtta, och om experter ska ta fram underlag for organisato-
riska fragor. Det nationella screeningradet gor sedan en helhetsbeddmning,
innan Socialstyrelsen beslutar om och skickar ut ett forslag pa rekommendat-
ion pé remiss. Med hansyn till remissinstansernas synpunkter, beslutar Soci-
alstyrelsen om en slutlig rekommendation.

Grupperna som
arbetar med beddmningen

For varje screeningprogram som ska beddmas rekryterar Socialstyrelsen ex-
perter med hég kompetens inom &mnesomrédet, som tar fram det vetenskap-
liga underlaget. Till exempel kan Statens beredning for medicinsk och social
utvdrdering (SBU) utfora hela eller delar av uppdraget. Socialstyrelsen rekry-
terar ocksa den sakkunniggrupp som bedémer om kriterierna &r uppfyllda el-
ler inte, utifrdn det vetenskapliga underlaget och sina erfarenheter inom det
aktuella omradet. Dessutom finns en permanent organisation — det nationella
screeningradet — som gor helhetsbeddmningen av varje screeningprogram.
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Inledning

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen (S2018/03083/FS) att uppda-
tera myndighetens modell for att beddma, infora och f6lja upp nationella
screeningprogram. Modellen publicerades forsta gdngen 2014 och har sedan
dess anvints for nio nationella screeningprogram. I den hér rapporten presen-
teras den uppdaterade modellen.

Vad ar screening?

Med screening avses 1 denna rapport en systematisk undersokning av en po-
pulation for att identifiera personer som har ett visst tillstdnd eller en viss
sjukdom, eller som loper en okad risk att fa tillstdndet eller sjukdomen.

Syftet ar att uppticka en sjukdom eller ett tillstind som kan fa allvarliga
eller omfattande konsekvenser for bade den enskilda individen och samhaillet
i form av for tidig dod, svar skada eller funktionsnedséttning. Malet &r att
kunna atgérda sjukdomen eller tillstindet tidigt, och pa sa sitt minska konse-
kvenserna for befolkningen.

Varfor ar screening viktigte

En nationell samordning och samsyn om screening &r viktig for att befolk-
ningen ska erbjudas en jamlik vird av hog kvalitet. Det handlar dels om att
ge befolkningen i hela landet samma mojlighet att delta i screeningen, dels
om att ett hogt deltagande 6kar chansen for att screeningen ger forvéntad ef-
fekt, det vill siga att screeningen minskar risken for negativa konsekvenser
av sjukdomen eller tillstdndet for befolkningen.

Screening ska prioriteras med hinsyn till samhillets begrénsade resurser,
pa samma sitt som andra dtgérder i hdlso- och sjukvirden. Man behover dér-
med védga samman effekten av screeningprogrammet med dess kostnadsef-
fektivitet i relation till behovet, utifran den etiska plattformen i propositionen
Prioriteringar inom hdlso- och sjukvarden (prop. 1996/97:60).

Kunskapen om ett screeningprogram baseras i regel pa studier dir resulta-
ten har visat effekt pa gruppniva. Kunskapen kan didrmed inte anvindas for
att forutsdga vilka effekter screeningprogrammet har for enskilda personer.
Péa samma sitt gar det inte att veta hur en persons tillstdnd eller dess konse-
kvenser kommer att utvecklas over tid. Ett screeningprogram riktar sig darfor
alltid till en befolkningsgrupp och inte till enskilda personer.

Screening kan ha béde positiva och negativa eftfekter. Man behover belysa
dessa effekter for varje screeningprogram, for att bedoma balansen mellan
nytta och skada. Endast en liten del av dem som gér igenom en screening-
undersokning kommer att ha medicinsk nytta av den. Det dr ndmligen alltid
en relativt liten andel som faktiskt drabbas av det tillstdnd som screeningen
avser att upptidcka. For dem som drabbas kan dock nyttan av screeningen
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vara mycket stor. Men eftersom endast ett fatal individer har ndgon medi-
cinsk nytta av att delta i screeningprogrammet, ar det viktigt att screeningme-
toden i sig inte medfor stora negativa effekter for deltagarna.

Initiativet till ett test inom ett screeningprogram kommer frin hélso- och
sjukvarden och inte fran individen sjilv. Detta stiller hoga krav pé att scre-
eningprogrammet dr till tydlig nytta for befolkningen, och att det finns veten-
skapligt stod for att screeningen har avsedd effekt.

Den ursprungliga modellen

Socialstyrelsen utvecklade den ursprungliga modellen for att bedoma, infora
och f6lja upp nationella screeningprogram pa uppdrag av regeringen
(82012/2627/VS), som en foljd av cancerstrategin fran 2009. Socialstyrelsen
genomforde da uppdraget i samrad med Sveriges regionala cancercentrum
(RCC), Sveriges Kommuner och Landsting och foretrddare for huvudmaén-
nen, professionen och patientorganisationer for olika cancersjukdomar.

Modellen byggde pa Socialstyrelsens metod for att ta fram nationella rikt-
linjer for vard och omsorg, men anpassades till bedomningar av screening-
program. Bedomningskriterierna utgick fran Viarldshilsoorganisationens
(WHO:s) 10 kriterier for screeningprogram. Dessa anpassades och utdkades
till 15 kriterier 1 Socialstyrelsens modell, for att passa det svenska hélso- och
sjukvardssystemet. Den etiska plattformen i propositionen Prioriteringar
inom hdlso- och sjukvdrden (prop. 1996/97:60) var en annan viktig utgangs-
punkt nir modellen togs fram.

Den uppdaterade modellen

Den uppdaterade modellen utgar fran Socialstyrelsens ursprungliga modell
fran 2014. Socialstyrelsen har utfort uppdateringen i samarbete med en ex-
pertgrupp med bred kompetens inom hélso- och sjukvard och goda kun-
skaper om screening. Flera av experterna ingick ocksa i referensgruppen nir
den ursprungliga modellen togs fram. De medverkande presenteras i bilaga 1.

Strukturen i den uppdaterade modellen dr densamma som tidigare, men
Socialstyrelsen har gjort vissa justeringar i bedomningskriterierna och arbets-
processen for att bittre mota dagens behov. Justeringarna bygger pa erfaren-
heter fran tidigare beddmningar av screeningprogram enligt modellen, och pa
moten och diskussioner med expertgruppen. Huvudsakligen har vi

 utvecklat processen for etisk analys och bedomning

» utokat kriterium 14, som nu dven belyser juridiska aspekter

» fortydligat processen for hur Socialstyrelsen initierar en bedomning av ett
screeningprogram.

Socialstyrelsen har ocksé sett 6ver texten som helhet och gjort justeringar for
att 0ka lasbarheten.

I arbetet har Socialstyrelsen tagit sirskild hansyn till hur man ska bedoma
tillstdnd som inte kan utvérderas i randomiserade studier, av praktiska eller
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etiska skal. Sa &r ofta fallet vid séllsynta tillstdnd, som till exempel i scre-
eningen av nyfodda. For sddana screeningprogram ar det sarskilt viktigt att
utreda etiska och juridiska aspekter.
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Modell tor att beddma,
infora och folja upp
nationella screeningprogram

Socialstyrelsens modell for att bedoma, inféra och folja upp nationella scre-
eningprogram kan tillimpas pa savél pagdende screeningprogram som nya
forslag pa screeningprogram. Den kan ocksa tilldmpas pé olika typer av scre-
eningprogram. Modellen har tre huvudkomponenter:

* 15 bedomningskriterier

* en systematisk arbetsprocess som inkluderar att ta fram underlag och att
utvirdera bedomningskriterierna

* en beskrivning av de grupper och personer som &r centrala i processen for
att bedoma screeningprogram.

Bedomningskriterier

Socialstyrelsens modell innehdller 15 kriterier for att systematiskt bedoma
screeningprogram. Grundtanken dr att samtliga kriterier ska vara uppfyllda
for att ett screeningprogram ska rekommenderas pé nationell niva. Till varje
kriterium finns en beskrivning av vad kriteriet innebér och vilken informat-
ion som efterfragas for att det ska kunna bedémas som uppfyllt. Detta ger
forutséttningar for transparens om hur varje screeningprogram beddms.

1. Tillstdndet ska vara ett viktigt hélsoproblem
Tillstdndet (det som screeningprogrammet avser att upptacka) ska ge allvar-
liga konsekvenser, till exempel for tidig dod, svar skada eller funktionsned-
sdttning. Screening kan ocksé vara aktuellt for tillstdind som har mindre all-
varliga konsekvenser, men som &r viktiga for samhéllet eller individen pa
andra sétt, genom att en tidig atgérd kan minska lidande och resursétgang.
Sammantaget ska tillstindets negativa konsekvenser vara viktiga hilsopro-
blem for den enskilda individen eller for samhallet.

2. Tillstdndets naturalfériopp ska vara kdant

Tillstdndets naturalforlopp ska vara beskrivet pa gruppniva, det vill siga till-
standets forlopp om det inte behandlas. Framfor allt ska utvecklingen frén la-
tent sjukdom till sjukdom med symtom vara beskriven. Om tillstdndet inte &r
progressivt ska i stillet konsekvenserna av tillstandet vara kénda.

3. Tillst&dndet ska ha en symtomfri fas som gér att
upptdcka

Tillstdndet ska ha en diagnostiserbar latent eller symtomfri fas. Om det finns
en symtomfti fas dér tillstdndet gér att dtgdrda, méste det vara mojligt att dia-
gnostisera det i denna fas.
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Vid progressiva sjukdomar med ett snabbt forlopp kan den latenta eller
symtomfria fasen vara relativt kort. Det betyder att det kan vara létt att missa
den korta tidsperiod nir screeningen ér effektiv. Om den symtomfria fasen
ddremot ar langre finns en risk att screeningen leder till 6verdiagnostik och
overbehandling av tillstdnd som @nda aldrig skulle ha lett till for tidig dod,
svér skada eller funktionsnedséttning.

4. Det ska finnas en [dmplig testmetod

Testmetoden ska ha en vetenskapligt bevisad formaga att hitta eller utesluta
det aktuella tillstdndet, med god precision (utifran sensitivitet, specificitet
samt positivt och negativt prediktivt virde). Testmetoden ska ocksa ha utvir-
derats i en relevant population. Eventuella likvirdiga testmetoder kan utvar-
deras samtidigt. Ibland behovs kompletterande tester efter ett forsta positivt
screeningtest for att sdkerstélla en diagnos eller behov av atgérder. Da ska
dven dessa testmetoder vara klarlagda och utviarderade. Nir det har betydelse
ska underlaget ocksa ange kriterier for hur testresultaten ska bedomas.

Om ett genetiskt test ingar i testmetoden ska typen av test vara beskriven.
Det ska ocksa finnas en plan for hur informationen fran testet ska formedlas
till testpersonen (exempelvis information om anlagsbararskap). Om resultatet
motiverar test av néra sldktingar ska underlaget ange en lamplig omfattning
for detta. Informationen om testresultatet ska lagras pé ett sakert sétt, vilket
ocksa ska beskrivas.

5. Det ska finnas &tgdrder som ger
battre effekt i en tidig fas an vid klinisk upptdckt

Det ska finnas effektiva atgérder for det tillstind som screeningen avser att
uppticka. Dessutom ska atgirderna ha béttre effekt i en tidig fas 4n om till-
stdndet uppticks kliniskt, 1 en senare fas. Man ska dven ta hinsyn till atgéir-
dernas negativa effekter. Atgérder som utfors nir ett tillstdnd har upptickts
vid screening, har i vissa fall farre negativa effekter dn atgérder som utfors
efter att tillstdndet har upptickts kliniskt.

6. Screeningen ska minska dddlighet, sjuklighet
eller funktionsnedsattning orsakad av tillstdndet

Screeningens effekt ska ha utvirderats 1 randomiserade populationsbaserade
studier. Screeningen ska ha visats minska dodlighet, sjuklighet eller funkt-
ionsnedséttning till foljd av tillstandet.

Screening for vissa tillstaind kan dock inte utvirderas i randomiserade stu-
dier, av praktiska eller etiska skal. Ett alternativ kan da vara dokumentation
fran flera oberoende vetenskapliga studier med annan design, som belyser
tillstindens forlopp med och utan screening. Screeningprogram som har pa-
gétt en langre tid kan man ocksé bedéma utifran en utvérdering.

Aven negativa effekter av screeningen ska beskrivas inom ramen for detta
kriterium.
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/. Testmetoden och den fortsatta utredningen

ska accepteras av den avsedda populationen

Majoriteten av den avsedda populationen ska uppfatta screeningprogrammets
testmetod och eventuella fortsatta utredning som acceptabla. Det kan till ex-
empel innebéra att screeningundersokningen tar rimligt 1ang tid, och att testet
och den eventuella vidare utredningen har en rimlig fysisk och psykisk pé-
verkan. Man kan bedoma individernas acceptans av testet och utredningen
utifran bland annat deltagandet och erfarenheterna fran de studier som ligger
till grund for screeningprogrammet.

8. A’rgc‘jrderno vid tillstdndet ska vara klarlagda
och acceptabla for den avsedda populationen

Det ska finnas allméint accepterade principer for hur tillstdndet ska atgérdas
nir det uppticks i screeningprogrammet. Atgirderna méste vara acceptabla
for de allra flesta individer som har tillstandet, oavsett om den enskilda indi-
viden har symtom eller inte. Det finns fa fordelar med att diagnostisera till-
stdndet tidigt om en stor andel av individerna inte gar igenom de rekommen-
derade atgirderna forrdn de far symtom.

9. Halsovinsterna ska 6vervaga
de negativa effekterna av screeningprogrammet

Screening har bade positiva och negativa effekter. Dessa effekter ska belysas,
sd att balansen mellan nytta och skada kan bedémas for varje enskilt scre-
eningprogram. Ur ett etiskt perspektiv ar detta centralt — de positiva effek-
terna maste bedomas Gverviga de negativa effekterna for att ett screening-
program ska kunna rekommenderas.

10. Screeningprogrammet ska
vara godtagbart ur ett efiskt perspektiv

Screeningprogrammet ska vara godtagbart dven ur andra etiskt relevanta per-
spektiv, utover att de positiva effekterna bedoms overviga de negativa effek-
terna. Detta krdver en etisk analys som bdr svara pa foljande fragor:

* Hur kan eventuella negativa effekter hanteras?

* Hur tar man hénsyn till individens autonomi och integritet? Integritetsfra-
gorna inkluderar skydd av integritetskénsliga uppgifter som hanteras i
screeningprogrammet.

* Kan screeningprogrammet paverka ménniskovérde och jamlikhet pa
langre sikt?

* Finns det berdrda grupper med vérderingar och intressen som gor att man
behover ta sirskild hdnsyn, dven om screeningprogrammet dr acceptabelt
for befolkningen i stort? Detta géller till exempel sarbara grupper med
nedsatt formaga att fora sin egen talan. Hér ingar att Overvéga risken for
att screeningprogrammet okar stigmatiseringen eller diskrimineringen av
ndgon grupp méanniskor.

» Kan screeningprogrammet ses som ett uttryck for en réttvis fordelning av
hilso- och sjukvardens resurser i relation till andra handlingsalternativ?
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* Forédndrar screeningprogrammet ansvars- och rollfordelningen mellan
hélso- och sjukvéarden och den enskilda individen? Hur ska det hanteras i
sa fall?

* Finns det lagstiftning och andra riktlinjer som kan ge vigledning for etiska
stéllningstaganden i relation till ovanstdende punkter i den etiska ana-
lysen?

11. Screeningprogrammets kostnadseffektivitet
ska ha varderats och beddmts vara rimlig

i relation ftill behovet

Screeningprogrammets kostnadseffektivitet ska ha analyserats. Analysen ska
innehélla information om kostnader och hdlsoeffekter pa bade kort och léng
sikt. Kostnadseffektiviteten berdknas genom att jamfora screening med ett re-
levant alternativ (till exempel ingen screening, screening med annat intervall
eller screening i andra aldersgrupper).

Halsoeffekterna av screeningen kan méitas som paverkan pa vunna lev-
nadsér eller vunna kvalitetsjusterade levnadsar (QALY). Detta stélls i relat-
ion till screeningprogrammets forvintade kostnader i ett samhédllsekonomiskt
perspektiv. Utifrdn en berdknad kostnad per vunnet kvalitetsjusterat lev-
nadsar gér det att bedoma om kostnaden &r rimlig. Rimlighetsbedomningen
ska goras 1 relation till tillstdndets svarighetsgrad, enligt behovsprincipen 1
den etiska plattformen for prioriteringar inom hélso- och sjukvarden.

Kostnadseffektiviteten beddms vanligen med hjilp av en modellanalys
som anvander resultat om forviantade halsoeffekter fran vetenskapliga stu-
dier. Nér centrala uppgifter saknas bedoms kostnadseffektiviteten utifran an-
taganden.

12. Informationen till deltagarna i
screeningprogrammet ska ha varderats

Alla som erbjuds screening ska fa validerad, kortfattad och skriftlig informat-
ion om screeningprogrammet. Av informationen bor foljande framga:

* hur stor risken &r att drabbas av tillstdndet

+ vilka konsekvenser tillstdndet har

* hur screeningprogrammet paverkar tillstdndets konsekvenser

* hur screeningprogrammet fungerar (exempelvis intervallen for testning)

* hur undersokningen gér till

* om screeningundersokningen innehaller ett genetiskt test och i sa fall
eventuella konsekvenser av detta (exempelvis information om anlagsba-
rarskap)

* hur stor andel som har ett positivt resultat av screeningtestet — det vill sdga
ett resultat som tyder pa att personen har tillstandet

* hur stor risken &r for ett falskt positivt eller ett falskt negativt resultat av
screeningtestet

 vilka konsekvenserna blir av ett positivt resultat av screeningtestet

* vilka atgérder for tillstandet som kan bli aktuella och deras eventuella ne-
gativa konsekvenser
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 att det ar frivilligt att delta 1 ett screeningprogram
* vem som dr avsdndare av inbjudan till screeningen
* hur man kan fa ytterligare, mer detaljerad information.

Informationen ska vara nationellt likvéardig och formulerad pé ett enkelt och
begripligt sétt. Informationen ska ocksa finnas tillginglig pa de sprak som ar
vanliga 1 den aktuella populationen. De som tar fram informationen ska dven
ta hénsyn till andra aspekter som kan bidra till ett jamlikt deltagande. Dessu-
tom bor informationen ha testats pé den relevanta befolkningsgruppen innan
den borjar anvindas. Vidare ska man vdrdera om andra dn den avsedda be-
folkningsgruppen behdver information om screeningprogrammet, till exem-
pel hélso- och sjukvarden, beslutsfattare och allménheten. Néar screeningen
avser att identifiera flera tillstdnd kan informationen presenteras pé aggrege-
rad niva. [ dessa fall dr det sérskilt viktigt att beskriva var mottagarna kan fa
ytterligare information.

13. Organisatoriska aspekter som ar relevanta
for ett nationellt likvardigt screeningprogram
ska ha klarlagts

For att screeningprogrammet ska kunna fa avsedd effekt och bidra till nation
ell likvardighet behover det organiseras sa att alla centrala delmoment ingér:
inbjudan, screeningundersokning, formedling av resultat fran screening-
undersokningen, eventuell vidare utredning, kvalitetskontroll, rapportering
och uppfoljning. Underlaget till detta kriterium ska belysa dessa organisato-
riska aspekter, och dven beskriva om det finns forutséttningar att samordna
screeningprogrammet nationellt. Det ska ocksa framga vilka delar av scre-
eningprogrammets organisation som kan anpassas till lokala forutsattningar.
Vidare ska organisatoriska aspekter kring den utrustning som krévs for scre-
eningprogrammet vara beskrivna, liksom vilka kompetenser som bor ingd
och hur inbjudan till screeningprogrammet ska hanteras.

14. Screeningprogrammets resursbehov
och genomfdrbarhet ska ha varderats

Behovet av resurser for att screeningprogrammet ska kunna genomforas ska
ha virderats och beskrivits for bade kort och lang sikt. Varderingen ska ta
hinsyn till savél ekonomiska som personella resurser (till exempel i form av
personalkompetens). Det ska ocksé vara klarlagt om det behdvs sirskilda re-
surser eller kompetenser till f6ljd av att fler fall av tillstdindet upptécks i en ti-
dig fas (med krav pa tidigare eller annan typ av behandling 4n om scre-
eningen inte hade genomforts). Aven resursbehovet for att utreda personer
med falskt positiva screeningresultat behover ha virderats.

Det ska ocksa finnas en 6vergripande analys av eventuella hinder for att
infora screeningprogrammet pa lika villkor i hela landet. Varderingen bor
dven innehélla en nuldgesanalys av pagiende lokala eller regionala scre-
eningprogram samt opportunistisk testning, det vill siga oorganiserad test-
ning som inte ingdr i ett screeningprogram.

Det ska vidare finnas juridiska forutsittningar for att genomfora screening-
programmet. Darfor kan specifik lagstiftning behdva belysas, till exempel
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lagstiftning om genetiska unders6kningar, insamling och lagring av vdvnads-
prover i en biobank eller behandling av personuppgifter och information om
samtycke till unders6kningen. Det ska finnas en vergripande analys av
eventuella juridiska hinder for att infora screeningprogrammet och om moj-
ligt forslag pé atgérder.

15. Det ska finnas en plan for att

utvardera screeningprogrammets effekter

Det ska vara mojligt att utvirdera screeningprogrammets forvantade hélsoef-
fekter. Innan screeningen startar ska det finnas en plan for utvardering och
uppfoljning av bade screeningprogrammet i sin helhet och de olika delarna i
screeningprogrammet (test, diagnostik och behandling). Bade positiva och
negativa effekter bor foljas. Om forutséttningarna for ett pagdende screening-
program édndras, finns det anledning att revidera programmet.

Socialstyrelsen har tagit fram generella indikatorer for att f6lja upp och ut-
vérdera ett screeningprogram. Se bilaga 2 for en ndrmare beskrivning av in-
dikatorerna.

Arbetsprocess for aft
beddma eft screeningprogram

I Socialstyrelsens modell for att bedéma, inféra och f6lja upp screeningpro-
gram ingar en systematisk arbetsprocess. Processen bestér av olika steg for
att ta fram underlag, utvirdera bedomningskriterierna och besluta om en re-
kommendation. Nedan beskrivs vad som ska uppnas i varje steg samt hur och
av vem.
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Processfldde

Figur 1 visar hur bedomningen av ett screeningprogram gar till, enligt Social-

styrelsens arbetsprocess.

Figur 1. Processen for att bedoma ett screeningprogram

Ta fram
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Socialstyrelsen

Socialstyrelsen

Steg 1: Socialstyrelsen tar stalining

till ett forslag om screeningprogram

Enskilda personer, organisationer och professionsféretrddare kan ldmna for-
slag till Socialstyrelsen om ett screeningprogram for beddmning. Den som
lamnar ett forslag behdver beskriva screeningprogrammet dversiktligt utifran
de 10 forsta bedomningskriterierna i Socialstyrelsens modell. Det dr dock
inte ett krav att alla kriterier &r belysta i detta skede. Socialstyrelsen anvénder
beskrivningen for att fa en 6verblick av forslaget.

Regeringen kan ocksa ge Socialstyrelsen i uppdrag att utvirdera screening-
program. Dessutom kan Socialstyrelsen sjdlv initiera en bedomning av ett
screeningprogram, nir myndigheten ser ett behov utifran sin omvérldsbevak-

ning.

Socialstyrelsen diskuterar de forslag som kommer in med det nationella
screeningradet, som dr ett radgivande organ till Socialstyrelsen. Darefter av-
g0r Socialstyrelsen om forslaget ska ga vidare till en férstudie. Viktiga forut-
sattningar for att forslaget ska ga vidare ér att

* screeningprogrammet riktas mot ett angeldget hilsoproblem
* det finns en metod fOr att identifiera personer med tillstandet
¢ det finns en behandling eller atgérd for tillstdndet.

I bilaga 3 finns ett formulér for att [imna forslag om screeningprogram.
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Steg 2: Socialstyrelsen gor en forstudie

En fullstindig bedomning av ett screeningprogram &r resurskrivande. Med
hjilp av forstudier sékerstiller Socialstyrelsen dérfor att resurserna anvinds
till de mest angeldgna beddmningarna.

I forstudien gir Socialstyrelsen dversiktligt igenom det foreslagna scre-
eningprogrammet, och identifierar tidigt eventuella hinder for programmet.
Forstudien ska ocksa dversiktligt beskriva dagens situation for det tillstand
som screeningprogrammet avser.

Socialstyrelsen presenterar forstudien for det nationella screeningradet,
som foreslér en fullstindig utredning enligt Socialstyrelsens modell om de
anser att det dr lampligt. Darefter beslutar Socialstyrelsen om en fullstindig
beddomning ska startas.

For pagaende screeningprogram kan det tillkomma ny kunskap om till ex-
empel nya eller forbattrade testmetoder som kan paverka programmet. Soci-
alstyrelsen kan d& behova prioritera dessa fragor for att kunna erbjuda snabb
vigledning och stddja ritt anviandning av resurser.

Steg 3: Experter tar fram
vetenskapligt underlag for kriterierna 1-9

Socialstyrelsen rekryterar experter med hog kompetens inom dmnesomradet
och inom vetenskapligt granskningsarbete, som tar fram ett vetenskapligt un-
derlag. I arbetet ingér att gora litteratursokningar och att granska och sam-
manstélla resultaten frdn de vetenskapliga studierna for screeningprogrammet
utifrdn bedomningskriterierna 1-9 i Socialstyrelsens modell. Flera av dessa
kriterier kraver vetenskaplig evidens, till skillnad fran kriterierna 11-15 som
har en mer organisatorisk karaktér. For att virdera studiernas tillforlitlighet
anvinds det internationella evidensgraderingssystemet GRADE, nir det ér
lampligt.

Steg 4: Experter tar fram och granskar
en etisk analys for kriterium 10

En eller flera experter i medicinsk etik tar fram en analys av etiska aspekter
som dr relevanta for att bedoma screeningprogrammet. De utgar frdn underla-
gen for bedomningskriterierna 1-9 i Socialstyrelsens modell. Vid behov kan
experterna ocksa fora diskussioner med sakkunniggruppens ordférande (se
steg 5) eller med nadgon annan sakkunnig pa omradet.

Den etiska analysen granskas av Socialstyrelsens etiska rad, eller en annan
etisk instans, som bedomer om experterna har belyst relevanta etiska aspekter
pa ett adekvat och vl balanserat sitt.

Steg 5: En sakkunniggrupp beddmer kriterierna 1-10
En sakkunniggrupp bedomer vart och ett av kriterierna 1-10 i Socialstyrel-
sens modell vid ett fysiskt mote. Malet ér att gruppen nér konsensus for om
varje enskilt kriterium &r uppfyllt eller inte. For att nd konsensus kan gruppen
anvinda olika metoder. Ett alternativ dr konsensusforfarande dér deltagarna
besvarar en webbenkit om de olika kriterierna infor motet. Enkédten ligger se-
dan till grund for gruppens diskussion fram till konsensus om kriterierna.
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Diskussionen kan till exempel resultera i att gruppen anser att ett antal krite-
rier dr uppfyllda respektive inte uppfyllda. Motiveringarna till resultatet for
varje kriterium blir det centrala underlaget for nista steg i bedomningen.

Steg 6: Det nationella screeningrddet beddmer
om underlag for kriterierna 11-15 ska tas fram

Det nationella screeningréadet tar del av sakkunniggruppens bedomning av
kriterierna 1-10 samt alla underlag som tagits fram. Darefter tar radet stall-
ning till om det ar ldmpligt att bedomningen gér vidare, det vill sdga om un-
derlag for de organisatoriska kriterierna 11—-15 bor tas fram. Radet foreslar
antingen att Socialstyrelsen driver processen vidare eller avbryter den, bero-
ende pd om de anser att det finns forutsittningar for ett screeningprogram uti-
fran vetenskaplig evidens.

Om processen ska gd vidare tar experter pd omradet fram underlag for be-
domningskriterierna 11-15 1 Socialstyrelsens modell. Om processen ska av-
brytas ger Socialstyrelsen ett forslag pd rekommendation om screeningpro-
grammet. Rekommendationen kan vara att programmet inte bor inforas och 1
vissa fall att det behdvs mer kunskap. Forslaget pd rekommendation och mo-
tivering skickas pa remiss (se steg 9).

Steg 7: Experter tar fram
underlag for kriterierna 11-15

Experter pd omradet tar fram ett underlag for screeningprogrammet utifran
bedomningskriterierna 11-15 1 Socialstyrelsens modell. Dessa kriterier be-
handlar hilsoekonomi, organisation, resursbehov, genomforbarhet, kommu-
nikation, juridik och uppf6ljning.

I vissa fall kan arbetet utgé fran vetenskapliga studier. Underlaget behover
dock d@ven visa hur screeningprogrammet kan organiseras i det svenska
hélso- och sjukvardssystemet, vilket kan krdva andra typer av analyser.

For pagéende screeningprogram finns ofta redan information om ménga av
aspekterna i kriterierna 11-15. Det &r viktigt att ssmmanstélla denna inform-
ation och komplettera den, si att den kan ligga till grund for det nationella
screeningradets beddmning i nésta steg.

Steg 8: Det nationella screeningrddet
beddmer helheten

Det nationella screeningrédet gor en helhetsbeddmning av screeningprogram-
met, nir det finns underlag for samtliga bedomningskriterier i Socialstyrel-
sens modell. Screeningprogram ska prioriteras med hénsyn till samhéllets be-
gransade resurser, liksom andra atgérder inom hélso- och sjukvarden. Det
handlar darfor om att viga samman screeningprogrammets forvantande ef-
fekt med dess kostnadseftektivitet, utifran den etiska plattformen for priorite-
ringar inom hélso- och sjukvarden.

Grunden for bedomningen dr Nationell modell for éppna prioriteringar
inom hdlso- och sjukvdrd kompletterat med de 15 bedomningskriterierna. Ut-
ifran detta foreslar det nationella screeningradet att Socialstyrelsen bor re-
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kommendera eller inte rekommendera ett nytt screeningprogram. For pé-
gdende screeningprogram kan det nationella screeningradet foresla att pro-
grammet bor fortsitta som tidigare, modifieras eller avslutas.

Steg 9: Socialstyrelsen skickar
ett forslag p& rekommendation pd remiss

Socialstyrelsen utformar ett forslag pa rekommendation for screeningpro-
grammet, mot bakgrund av det nationella screeningrddets helhetsbedomning.
Rédets ordforande (Socialstyrelsens chef for avdelningen Kunskapsstyrning
for hilso- och sjukvarden) beslutar sedan om att forslaget gér ut pa remiss till
i forsta hand foretrddare for sjukvardsregionerna. Remissen riktas dven ofta
till berdrda specialistforeningar, patientrepresentanter och andra intresseorga-
nisationer. Under remissperioden kan dven allmédnheten l&dmna synpunkter pa
den foreslagna rekommendationen.

Ett viktigt syfte med remissen &r att forankra rekommendationen hos kom-
muner och regioner, och att huvudménnen ska f4 bedoma majligheten att
folja rekommendationen innan det slutliga beslutet fattas. Remissen gor det
mojligt att forankra rekommendationen hos mottagarna dven nir Socialsty-
relsen inte rekommenderar screeningprogrammet. Socialstyrelsen kan vid be-
hov forankra rekommendationen ytterligare genom en nationell dialog med
regionerna.

Ett viktigt verktyg 1 remissforfarandet kan vara att analysera gapet mellan
nuldget och det rekommenderade ldget. Analysen gors pa regionniva och be-
handlar hinder och mgjligheter for att genomfora och f6lja rekommendat-
ionen — ndr det géller savél att infora som att forandra eller avsluta ett scre-
eningprogram. Hinder for att infora screeningprogrammet kan till exempel
vara begriansade resurser.

Socialstyrelsen tar hinsyn till remissinstansernas synpunkter, i samrad
med det nationella screeningradet, infor den slutgiltiga rekommendationen.

Steg 10: Socialstyrelsen beslutar om
en rekommendation

Socialstyrelsens generaldirektor fattar ett slutligt beslut om en rekommendat-
ion. Socialstyrelsen rekommenderar att screeningprogrammet antingen bor
erbjudas eller inte bor erbjudas av hélso- och sjukvérden, och i vissa fall att
det behovs mer kunskap 1 fragan. Socialstyrelsen kan ocksd rekommendera
att ett pagdende screeningprogram bor fortsétta som tidigare, modifieras eller
avslutas.

Rekommendationen ska ha en motivering som visar hur Socialstyrelsen
har bedomt screeningprogrammet, sé att beslutsprocessen blir transparent.
Diarmed kan rekommendationen debatteras pa ett sakligt sétt, och det blir lét-
tare att ta stéllning till ny kunskap i framtiden.

Vilka arbetar med beddmningen?

Nedan beskrivs de centrala och formella grupper som ér aktiva i arbetspro-
cessen for att bedoma ett screeningprogram. For att driva processen framéat
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behdvs dessutom en projektledare som héller ihop arbetet fran start till fardig
rekommendation.

Det dr viktigt att de experter som anlitas av Socialstyrelsen dr opartiska.
Alla experter och sakkunniga 1 arbetet behover darfor underteckna en javsde-
klaration.

Experter som tar fram vetenskapligt underlag
och etisk analys for kriterierna 1-10

Experter med hog kompetens inom d&mnesomradet och inom vetenskapligt
granskningsarbete gor litteratursdkningar, granskar studierna och samman-
stéller resultatet for bedomningskriterierna 1-9. Hela eller delar av uppdraget
kan utforas av en annan aktor, till exempel Statens beredning for medicinsk
och social utvéardering (SBU). For underlag till kriteritum 10 (etisk analys)
anlitas experter med sdrskild kompetens inom medicinsk etik.

Experter som tar fram underlag for kriterierna 11-15

En eller flera experter med sérskild kompetens inom hélsoekonomi tar fram
underlaget till bedomningskriterium 11 (kostnadseffektivitet). Ett fatal exper-
ter med hog kompetens inom organisatoriska aspekter redogor vidare for
screeningprogrammets genomforbarhet i hela landet, enligt kriterierna 12—14.
Detta kraver en stor forstaelse for huvudménnens ekonomi och organisation,
eftersom forutsdttningarna kan skilja sig mellan olika delar av landet. En ju-
rist ser over juridiska aspekter som &r relevanta for screeningprogrammet, en-
ligt kriterium 14. Experterna kan dven behdva samarbeta nira med dem som
tagit fram underlagen for kriterierna 1-10. En utredare pa Socialstyrelsens
enhet for indikatorbaserad utvirdering tar fram underlaget till kriterium 15
(utvardering av screeningprogrammet).

Sakkunniggrupp

Sakkunniggruppens uppdrag ér att bedoma vart och ett av kriterierna 1-10.
Socialstyrelsen sétter ithop sakkunniggruppen efter nomineringar frin huvud-
minnen. Antalet deltagare kan variera men bor vara cirka 15 personer. Dessa
deltagare behover ha relevant sakkunskap inom det aktuella omradet, klinisk
erfarenhet och ett gott fortroende i den egna professionen. Gruppens ordfo-
rande behdver dessutom ha bred kompetens inom omradet. Vilka profess-
ioner som &r relevanta for att belysa alla delar av varden beror pa vilket till-
stdnd som screeningprogrammet avser.

Vidare bor de sakkunniga representera olika delar av landet for att gruppen
tidigt ska kunna identifiera regionala aspekter som paverkar screeningpro-
grammets genomforbarhet. En representant for relevanta patientorganisat-
ioner bor ocksa inga i1 gruppen for att bidra med patientperspektivet. For
vissa screeningprogram behover ett flertal patientorganisationer med intresse
1 frdgan utse en gemensam representant. For andra screeningprogram saknas
patientorganisationer, och dé stélls hogre krav pa de olika professionerna att
dven ticka in patientperspektivet.
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Det nationella screeningrédet

Det nationella screeningrédets uppdrag ér att vara ett rddgivande organ till
Socialstyrelsen vid de olika beslutspunkterna i bedomningsprocessen av ett
screeningprogram. I slutet av beddmningsprocessen gor radet en helhetsbe-
domning och ger forslag pa rekommendation till Socialstyrelsen.

Det nationella screeningradet ér ett permanent organ, med hog legitimitet
och en bred ingéng till hilso- och sjukvardsfragor. Det ger forutsittningar for
att bedoma vitt skilda screeningfragor ur ett horisontellt perspektiv och med
kontinuitet.

Det nationella screeningradet bestdr av en ordférande och 11 ledaméter,
med en mandatperiod pé 4 ar och mojlighet till omval. Radet har ddrmed
mojlighet att bygga upp en kompetens inom screening, och att utfora viss
omvérldsbevakning. For kontinuiteten dr det ocksa en fordel om inte alla le-
damoter byts ut vid samma tidpunkt. Rdet har f6ljande sammanséttning:

* 1 ordférande (avdelningschef for Kunskapsstyrning for hélso- och sjuk-
varden pa Socialstyrelsen)

* 6 representanter for sjukvardsregionerna (regionpolitiker)

* 1 representant for Tandvards- och liakemedelsformansverket (TLV) (med
hélsoekonomisk kompetens)

* 1 representant for Folkhdlsomyndigheten

* 1 sakkunnig i screeningfragor

* 1 sakkunnig i medicin

* 1 sakkunnig i omvardnad.

Representationen fran sjukvardsregionerna dr central for att en rekommen-
dation ska kunna forankras pa nationell niva, och for att skapa forutséttningar
for att implementera nationella screeningprogram. Varje sjukvardsregion re-
presenteras av en regionpolitiker som utses av Socialstyrelsens generaldirek-
tor efter nomineringar fran sjukvardsregionerna. Regionpolitikerna ar viktiga
foretrddare for befolkningen. Detta perspektiv dr viktigt eftersom screening
handlar om insatser for en frisk befolkning. Vidare bidrar ledamoten med
hilsoekonomisk kompetens med en helhetsbild som komplement till den hél-
soekonomiska analysen enligt beddmningskriterium 11. De sakkunniga i
screeningfragor, medicin och omvardnad utses av Socialstyrelsen efter nomi-
neringar fran relevanta professionsforeningar.
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Bilaga 1. Projektorganisation

Referensgrupp 2019
Jan Adolfsson

Kjell Asplund

Johannes Blom

Ulrika von Dobeln

Beatrice Melin
Niklas Juth

Sven Tornberg

sakkunnig i screening, leg. likare, docent,
Statens beredning for medicinsk och social
utvérdering

ordforande for Statens medicinsketiska rad

overldkare, docent, enhetschef for Kun-
skapsstyrning och -stdd, Region Stockholm

docent, overlédkare, f.d. verksamhetschef
for Centrum for medfodda metabola sjuk-
domar (CMMS), Karolinska universitets-
sjukhuset

cancersamordnare, ordforande for Region-
ala cancercentrum i samverkan

docent i medicinsk etik, Karolinska Institu-
tet

docent, 6verldkare, specialistldkare i onko-
logi, verksamhetsutvecklare for screening,
Regionalt cancercentrum Stockholm-Got-

land

Medverkande fran Socialstyrelsen

Christina Broman
Agneta Calleberg

Mattias Fredricson

Johanna Kain
Lina Keller
Anna Mattsson

Sofie Sundholm
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utredare

jurist

enhetschef for Nationella riktlinjer och
screening

utredare

utredare

utredare

redaktor
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Referensgrupp 2014

Ann Fjellner

Beatrice Melin

Bengt Andrae

Gunnel Ragnarson Tennvall

Gosta Andersson

Henning Elvtegen

Héakan Jonsson

Jan Adolfsson

Kjell Asplund
Lars Sandman
Magdalena Barkstrom
Margareta Bondestam

Maria Prigorowsky

Mats Bojestig

Niklas Dahl

Ola Bratt

Per Carlsson

Peter Lindgren

Stefan Emdin

Susanne Waldau

Sven Bremberg

Sven Tornberg

overldkare, senior medicinsk radgivare,
Halso- och sjukvardsforvaltningen, Stock-
holms léns landsting

overldkare, chef for Regionalt cancercent-
rum norr

overlédkare, onkologiska klinikerna, Akade-
miska sjukhuset och Karolinska universi-
tetssjukhuset

hilsoekonom, Institutet for hédlso- och sjuk-
vardsekonomi, Lund

hélso- och sjukvardsplanerare, Landstinget
Dalarna

hilso- och sjukvardsstrateg, Landstinget
Ostergétland

statistiker, Regionalt cancercentrum norr

projektledare, Statens beredning for medi-
cinsk utvardering

ordforande for Statens medicinsketiska rad
professor 1 vardetik, Hogskolan i Boras
avdelningschef, Region Halland

utredare, Socialstyrelsen

projektledare, Sveriges Kommuner och
Landsting

hilso- och sjukvardsdirektor, Landstinget i
Jonkopings lan

overldkare, klinisk genetik, Akademiska
sjukhuset

overldkare, enheten for urologi, Helsing-
borgs lasarett

chef for Nationellt kunskapscentrum for
prioriteringar inom vard och omsorg

Overlidkare, Centrum for fostermedicin, Ka-
rolinska universitetssjukhuset

overldkare, Kirurgcentrum, Norrlands uni-
versitetssjukhus

prioriteringsstrateg, Viasterbottens lins
landsting

expert, Statens folkhélsoinstitut

verksamhetsutvecklare for screening, Reg-
1onalt cancercentrum Stockholm-Gotland
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Tony Holm

Ulrika von Dobeln

Indikatorgrupp 2014
Jan Adolfsson

Sven Tornberg
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utvecklingsledare, Hilso- och sjukvardsav-
delningen, Vistra Gotalandsregionen

overlakare, verksamhetschef for Centrum
for medfodda metabola sjukdomar
(CMMS), Karolinska universitetssjukhuset

projektledare, Statens beredning for medi-
cinsk utvirdering

docent, verksamhetsutvecklare for scre-
ening, Regionalt cancercentrum Stock-
holm-Gotland
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Bilaga 2. Indikatorer for att
folja upp och utvardera
etft screeningprogram

Har presenteras indikatorer for att f6lja upp och utvirdera ett screeningpro-
gram. Indikatorerna ar generella och behover anpassas efter varje screening-
program. Indikatorerna ska utgé fran Socialstyrelsens modell for att bedoma,
infora och folja upp nationella screeningprogram.

En uppf6ljning och utvérdering av ett screeningprogram bor omfatta f6l-
jande:

* malgrupp for screeningprogrammet (antal deltagare)

* undersdkningens formaga att korrekt upptécka det man letar efter (sensiti-
vitet och specificitet)

* resultat av screeningprogrammet

 effekt av screeningprogrammet

* negativa effekter av screeningprogrammet.

Nedan ger Socialstyrelsen exempel pé indikatorer som kan f6ljas upp och ut-
virderas inom respektive omrade. Man kan behova anpassa indikatorerna ef-
ter varje screeningprograms forutsattningar och intentioner. Ytterligare indi-
katorer kan ocksa behovas, for att ett enskilt screeningprogram ska ga att
folja upp pa ett mer heltidckande sétt.

Malgrupp for screeningprogrammet

Effekten av ett screeningprogram beror pa hur stor del av befolkningen som
deltar. Dérfor ar det viktigt att folja upp andelen deltagare. Man bor kénna till
malgruppens storlek, hur manga som erbjuds att delta i screeningprogrammet
inom ett visst beslutat tidsintervall och hur manga som faktiskt deltog.

Exempel pd indikatorer

* Antal i malpopulationen (antal personer i befolkningen, malgruppen) som
screeningprogrammet riktar sig till.

* Andel personer som bjuds in till screeningprogrammet. I princip bor alla
personer i malpopulationen bjudas in, utom de som aktivt avbojt att delta.
All screeningverksamhet bygger pa ett frivilligt deltagande.

* Andel deltagare 1 screeningprogrammet (antalet personer som deltog i
screeningprogrammet i forhéllande till malpopulationen).
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Undersdkningens formdaga att
korrekt upptdcka det man letar efter

Screeningprogram bestar av en systematisk undersékning eller ett test for att
uppticka personer som kan komma att utveckla en sjukdom eller ett tillstand
som kan fi allvarliga eller omfattande konsekvenser. Det dr viktigt att folja
upp undersokningens eller testets formaga att upptécka tillstandet eller sjuk-
domen.

Exempel pd indikatorer

* Andel personer hos vilka tillstandet eller sjukdomen upptéckts genom
screeningprogrammet (s kallad detektionsrat).

* Andel personer som maste ta ett nytt prov for att det forsta var otillrackligt
for analys.

* Uppfoljning av laboratoriets (eller motsvarande) kvalitet, det vill sdga for-
maga att korrekt analysera provet.

* Andel personer med positivt undersoknings- eller provresultat som remit-
terats vidare for ytterligare utredning for att avgdra om det finns risk for
att utveckla en sjukdom eller en funktionsnedséttning.

Resultat av screeningprogrammet

Det bor finnas indikatorer som visar atgarder som vidtagits som en foljd av
screeningprogrammet, exempelvis andelen personer som fatt en medicinsk
atgird. Indikatorer som foljer upp detta ér av stor relevans.

Effekt av screeningprogrammet

Alla rekommendationer om att infora ett screeningprogram som riktar sig till
en viss del av befolkningen bygger pa studier som visat pa en viss forvintad
effekt, till exempel minskat antal dodsfall, minskat insjuknande eller forbétt-
rad funktionsforméga. Det dr dock ofta svért att visa ett direkt samband mel-
lan uppf6ljning av screeningprogrammet och effekter pa befolkningsniva.

Oftast kan flera av indikatorerna for uppfoljning och utvérdering anvindas
som surrogatmatt. Det innebir att indikatorerna for uppfoljning och utvérde-
ring kan vara en indikation pa att screeningprogrammet far den forvéintade
effekten i befolkningen. Man bor da jamfora uppfoljningens resultat med re-
sultaten fran de studier som lag till grund for Socialstyrelsens rekommendat-
ion om screening. Det innebér att screeningprogrammet bor omfatta indikato-
rer som kan spegla forvintade effekter av programmet. Om inte den
forvantade effekten uppnas bor huvudmannen se 6ver om screeningprogram-
met kan modifieras eller om det ska avbrytas.
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Negativa effekter av
screeningprogrammet

Undersokningar och tester upptécker séllan alla fall av sjukdom. Dessutom
kan ett screeningprogram uppticka personer som vid ytterligare utredning vi-
sar sig ha en mycket liten risk for att utveckla sjukdomen eller funktionsned-
sattningen.

Exempel pd indikatorer

* Andel falskt positiva utredningar eller tester (for att bedoma screeningpro-
grammets specificitet, det vill sdga dess formaga att utesluta en diagnos el-
ler motsvarande och identifiera en person som inte har sjukdomen eller
funktionsnedsittningen).

* Andel falskt negativa resultat fran utredningar eller tester (for att bedoma
screeningprogrammets sensitivitet, det vill siga dess forméga att uppticka
sjukdomen eller funktionsnedséttningen).

* Andel komplikationer i samband med undersokningen eller testet (alla all-
varliga komplikationer som &ir en f6ljd av screeningprogrammet bor foljas

upp).
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Bilaga 3. Formuldr for aftt
ge forslag pd screeningprogram

Har du forslag pé ett screeningprogram som du vill att Socialstyrelsen bedo-
mer? Vinligen fyll i alla uppgifter i detta formulér, sa att vi far en 6verblick
av forslaget.

Socialstyrelsen tar hénsyn till alla forslag som vi far in. Om forslaget leder
till en utredning om screening kommer vi att ta fram ett underlag genom en
gedigen arbetsprocess. Darefter ger vi en rekommendation om att hilso- och
sjukvérden bor, eller inte bor, erbjuda screening for det aktuella tillstandet.

Namn:
Kontaktuppgifter:
Datum:

Forslag pa screeningprogram:

e Tillstand:
* Population:
¢ Metod eller metoder:

Ar screeningprogrammet nytt eller pdgiende?

Om screeningprogrammet dr pagdende, 1 vilka regioner pagér det?

Socialstyrelsen bedomer screeningprogram utifran 15 Kkriterier som bor
vara uppfyllda. Fragorna nedan ir kopplade till dessa kriterier. Svara
kortfattat pa varje fraga.

1. Varfor ar tillstdndet ett viktigt hdlsoproblem?
2. Vad ér kédnt om tillstdndets naturalforlopp?

3. Har tillstindet en symtomfri fas som gar att upptdcka? Hur lang brukar
denna fas vara?

4. Vilken eller vilka l&dmpliga testmetoder finns for att uppticka tillstandet?

5. Finns det atgarder (behandling etc.) for tillstaindet som ger battre effekt i
en tidig fas dn vid klinisk upptéackt? Beskriv dem.
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6. Vad talar for att screeningprogrammet minskar dodlighet, sjuklighet eller
funktionsnedsittningar som orsakas av tillstandet?

7. Accepteras testmetoden och den fortsatta utredningen av tillstandet (for
att stélla diagnos) oftast av den avsedda populationen?

8. Ar atgirderna (behandling etc.) som foljer efter en diagnos klarlagda och
acceptabla for den avsedda populationen?

9. Pavilket sitt overvdger hélsovinsterna de negativa effekterna av scre-
eningprogrammet?

Screeningprogrammet ska vara godtagbart ur ett etiskt perspektiv. Vilka
etiska aspekter dr viktiga att beakta for programmet?
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