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Sammanfattning

Socialstyrelsen har létit utfora en etisk analys for en oversyn av
rekommendationen om screening for tjock- och dndtarmscancer. Oversynen
beror ett utokande av malpopulationen med en sénkt start av screeningen
fran 60 ar till 50 ar. Underlaget har tagits fram i samarbete med en expert i
medicinsk etik. Projektorganisationen finns presenterad i huvudrapporten.
Socialstyrelsens etiska rad har last och aterkopplat pa analysen. Analysen
utgdr underlag for kriterium 10 i Socialstyrelsens modell for att bedoma,
infora och folja upp nationella screeningprogram. Socialstyrelsens
rekommendation om screening for tjock- och dndtarmscancer och
myndighetens modell for att bedoma, infora och f6lja upp nationella
screeningprogram finns publicerad pad myndighetens webbplats,
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstodoch-regler/regler-och-
riktlinjer/nationella-screeningprogram/.
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Alla regioner bor screena for
tjock- och andtarmscancer

Screening for tjock- och dndtarmscancer rekommenderas sedan 2014 av
Socialstyrelsen (SoS): hilso- och sjukvarden bor enligt rekommendationen
erbjuda screening for tjock- och dndtarmscancer vartannat ar med test av
blod i avforingen till médn och kvinnor i1 dldern 60—74 ar. En majoritet av
regionerna erbjuder fortfarande inte screeningen fullt ut, &ven om alla har
startat screeningprogrammet; eftersom det dr en rekommendation ar det
valbart for regionerna att erbjuda tjock- och dndtarmscancerscreening
(bendmns screening eller screeningen i fortsdttningen om inget annat anges).

Screeningen forutsitter att alla delar 1 vardkedjan finns tillganglig, dvs
uppfoljande provtagning for diagnosticering och behandling nir det &r
aktuellt. Den viktigaste motiveringen for att reckommendera screeningen ar
att minska dodlighet i tjock- och dndtarmscancer. Nar rekommendationen
publicerades var beddmningen att screening minskar dodligheten i denna
cancerform med femton procent [1]. Screeningen kommer inte upptécka alla
cancerfall. Intervallcancer 4r en cancerdebut mellan provtagningstillfdllen.
Icke-blodande polyper och tumdrer hittas inte vid screeningen. Vidare finns
det en risk for 6verbehandling i form av borttagande av godartade polyper
och biverkningar av uppfdljande provtagningar och behandlingar. En
beddmning av screeningen dr en avvagning av for- och nackdelar, som med
alla former av screening.

Den hir analysen behandlar fragan om det &r etiskt godtagbart att d&ven
inkludera personer i aldern 50-59 ar i rekommendationen. Analysen bygger
pa Socialstyrelsens modell for bedomning, inférande och uppf6ljning av
nationella screeningprograms tionde kriterium, som handlar om just den
etiska godtagbarheten av screeningprogrammet [2]. Aven tidigare etiska
analyser 4r relevanta [3]. De delar in de etiska aspekterna i fyra
huvudrubriker: autonomi och integritet, risk-nyttobalans,
rittvisedverviganden och eventuella indirekta konsekvenser av etisk
relevans. Den hir analysen utgar dven den fran den indelningen (dven om
den fjérde rubriken uteldamnats pa grund av avsaknad av sddana
konsekvenser).

Det vetenskapliga underlaget utgar fran rapporten SBU Kommenterar [4].
Rapporten bygger i sin tur pa en systematisk oversikt om screening for
tjock- och dndtarmscancer frdn European Commission Initiative on
Colorectal Cancer (ECICC). Mot bakgrund av ECICCs rapport, som
innefattar personer 50—69 ar (som ar utan symptom och har genomsnittlig
risk), s& aktualiseras fragan om att &ndra rekommendationerna i Sverige.
Screeningprogram dr enligt SoS 1 behov av kontinuerlig dversyn och
omprdvning, inte minst nir det finns nytt kunskapsunderlag [1].
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Mottagaranpassad information
ar viktigt for att uppna
informerat samtycke

Den malgrupp/mélpopulation (50—59-aringar) som analysen innefattar bestar
av vuxna individer som generellt dr beslutskapabla, precis som gruppen 60—
74-aringar (det finns dtminstone inga tillgédngliga data som visar att dessa
grupper skiljer sig at avseende beslutskapacitet). De har dérfor sjdlva ritt att
avgora om de deltar i screeningen, liksom i vilken vérdinsats som helst
(HSL, Patientlagen). Patientens ritt till sjdlvbestimmande eller autonomi
utovas i hélso- och sjukvarden genom informerat samtycke. Kravet pa
informerat samtycke avgor inte om screening bor erbjudas eller inte, men
det sdger nagot om hur screeningen bor utféras om bedomningen ar att
fordelarna for malpopulationen 6verviger nackdelarna. Informationen och
samtycket behdver vidare uppfylla vissa krav for att vara giltigt.
Informationen ska vara for patienten bade begriplig och relevant (alltsa
innehélla det patienten sjdlv anser sig behova veta for stillningstagandet).
For att informationen ska vara begriplig och relevant krédvs att den &r
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 patryckning. Att samtycket (eller att avsta
frén att samtycka och siga nej) ar frivilligt ska framga fran informationen.

Erbjudande om screening kan
uppfattas som en patryckning

Kraven pa informerat samtycke géller dven screeningprogram. Om néagot ar
det dnnu viktigare nér det handlar om screening, eftersom
screeningupplidgget som sadant innebér en patryckning: det som
karaktériserar screening dr ju att initiativet till undersokningen inte kommer
fran individen sjdlv utan frdn varden eller samhéllet. Om individen inte helt
saknar tilltro till varden kommer den dédrmed forutsitta att det finns skl att
acceptera undersokningen eller undersokningarna ifraga. Det dr svart att se
varfor kraven pé informerat samtycke skulle vara mindre i
screeningsammanhang én for hilso- och sjukvarden i 6vrigt. Det dr alltsa
onskvért med utarbetade och utprovade procedurer for informerat samtycke
som lever upp till de ndmnda kraven. Eftersom kraven innebar
mottagaranpassad information riacker inte skriftlig information. De som
kallas méste ges mojlighet att fore och i samband med provtagning kunna
kommunicera med utbildad personal som kan tillhandahalla begriplig och
relevant information.
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Vissa grupper behover storre
anpassning

Informerat samtycke kan bli en sérskild utmaning for personer som inte
behérskar svenska och de som inte har formagan att utdva ett informerat
samtycke. Om beddmningen &r att mélpopulationen drar fordel av
screeningen sa géller det 4ven dessa grupper. For den forstnimnda gruppen
behodver det alltsi finnas beredskap for skillnader i sprakkunskaper. Aven
om det inte finns underlag for att séga att andelen 50-59-aringar med sdmre
svenska sprékfardigheter dr stérre dn andelen i gruppen 60—74-aringar
kommer det tveklost bli fler sidana individer om screeningen utvidgas.
Informationen behover vara flersprakig, och for samtliga sprak
valformulerad och begriplig. Informationen behover vara tillginglig for att
anvindas vid behov. For den andra gruppen behdver det finnas en plan for
vilka som ska agera stillforetrddare och pé vilken grund de ska fatta beslut
at personen i fraga. Det finns tva typer av grunder som &r aktuella: en
beddmning av vad som ligger i personens bédsta intresse (om personen inte
har varit beslutsformogen tidigare) eller en bedomning av vad personen hade
velat om den fortfarande hade varit beslutsformogen.

Varje del i vardkedjan kraver
informerat samtycke

Avseende kroppslig integritet innebédr screeningprovet (avforingsprov) inte
ett kroppsligt ingrepp. Déremot innebér eventuell uppféljande provtagning 1
form av exempelvis koloskopi ett kroppsligt ingrepp och ddrmed négot som
paverkar den kroppsliga integriteten. Det behdvs ett eget samtycke for detta.
— En person som har samtyckt till screeningen har inte direkt ocksa samtyckt
till eventuella uppfoljningar, i synnerhet inte om dessa utgor paverkan pé
integriteten. Integritetsaspekter maste ocksa tas i beaktande.

Sjalvprovtagning staller hogre krav
pa tydlig information

I Sverige sker tjock- och dndtarmsscreening genom sjélvprovtagning. Det
innebdr sdrskilda utmaningar vad géller autonomi och integritet. Den direkta
kommunikation med vérdpersonal som dr mojlig vid vardgivartaget prov
finns da inte naturligt. Det ar déarfor viktigt att den skriftliga informationen
som medfoljer sjdlvprovtagning ar tydlig och klar. Vidare behover det
framgé var personen kan vinda sig for att fa svar pa eventuella fragor.
Beredskap att svara pa sadana fragor maste finnas, inklusive kontaktmed
lampligt utbildad personal for den som sa onskar. Ur integritetssynpunkt
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behovs palitliga procedurer for hemleverans av provmaterial och returnering
av provet for analys.
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Balansen mellan risker och
nytta ar viktigt i analysen

Risk-nyttobalansen &r tveklost det enskilt viktigaste Overvigandet for att
avgora om den foreslagna screeningen 50—59 ar bor rekommenderas.
Avseende autonomi och integritet finns inga sérskilda problem med
screeningen (se ovan) jamfort med exempelvis screening som riktar sig till
nyfodda som inte har formagan att samtycka. Dessutom &r dessa
overviaganden, som namnts, framfor allt aktuella for hur screening ska
implementeras och organiseras, inte om den ska genomforas. Liknande
géller rittvisedverviaganden: det finns inga sérskilt problematiska
rittviseproblem med tjock- och dndtarmsscreening for 50-59-aringar (se
nedan). Rittviseovervaganden ar framfor allt aktuella nér risk-nyttobalansen
redan dr faststdlld: om nettobalansen f6r mélpopulationen &r negativ bor
screening inte erbjudas alls och om den dr positiv bor den erbjudas pa ett
rattvist sitt - forst da har rattviseaspekterna betydelse. Huruvida risk-
nyttobalansen dr negativ eller positiv kan dock inte avgoras av endast en
etisk analys. Det dr nodvandigt att avgora om 6vriga kriterier for
screeningen (i synnerhet kriterier 1-9) ar uppfyllda. Vissa saker dr dock
vérda att papeka géllande risk-nyttobalansen ur ett etiskt perspektiv.

I ECICCs rapport ges en stark rekommendation for screening utifran en
mattlig evidens (tre av fyra pA GRADE-skalan). SBU gor bedomningen att
rapporten ar vetenskapligt tillforlitlig utan storre risk for allvarliga
snedvridningar (bias). Overforbarheten till screening for 50-59-aringar ir
dock begrinsad, eftersom ECICCs rapport inte skiljer ut denna aldersgrupp,
utan géller for gruppen 50-69 ar.

Néar bedomning av risk-nyttobalansen gors behover forstas bade potentiellt
positiva (gynnsamma) som negativa (ogynnsamma) effekter av screeningen
beaktas. Vad géller positiva effekter dr den viktigaste minskad dodlighet i
tjock- och dndtarmscancer pa grund av screeningupplégget (sé den relevanta
jamforelsen dr inte screening vs ingen testning alls, utan testning via
screening vs testning vid klinisk misstanke eller indikation). I ECICCs
rapport framgér att minskningen av denna dodlighet ar liten till mattlig
(aterigen med mattlig evidens) for gruppen 50—-69 ar. Emellertid innebér
bristen pa aldersdifferentiering for gruppen 50-59 &r samt det faktum att
ECICCs rapport undersoker avforingsprov med FOB (fekalt ockult blod-
test), sigmoideoskopi eller koloskopi och inte enbart avforingsprov med FIT
(fekalt immunokemiskt test) specifikt att resultaten inte kan dverforas till
svensk foreslagen screening for 50-59-aringar direkt. Istéllet blir en
teoretisk uppskattning av effekten for denna aldersgrupp med det svenska
screeninguppldgget en mdjlig minskning av dodlighet i tjock- och
dndtarmscancer med maximalt 50 personer arligen, men ocksa att "en
obetydlig fordndring dr lika trolig" [4]. Den mojliga minskningen av
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personer med diagnosen tjock- och dndtarmscancer eller med sena fall av
cancern (och som ddarmed potentiellt slipper behandling eller sen mer
besvirlig behandling) &r oséker.

Avseende negativa resultat dr fokus pa blodning eller tarmperforation som
ett resultat av uppfoljande koloskopi efter positivt screeningtest med
avforingsprov. Risken for bada dessa komplikationer bedoms som troligtvis
lag, aven om evidensens tillforlitlighet inte kan graderas sikert och
resultatens 6verforbarhet till svensk screening ér begransad. Tyvéarr saknas
resultat for falskt positiva, d.v.s. sdidana som bedoms som positiva vid
avforingsprovet men som beddms som negativa vid uppfdljning. Man kan
dock konstatera att antalet falska positiva kommer att 6ka med en storre
screeningpopulation. Som SBUs rapport anger dr andelen falskt positiva
viktig for att beddma screeningens risk-nyttobalans: falskt positiva ger
upphov till onddiga undersokningar med medfoljande komplikationsrisker.
Det riskerar dessutom att skapa oro hos de identifierade. Aven resultat om
andra faktorer av relevans for risk-nyttobedomningen, som forekomsten av
intervallcancer (cancer mellan screeningtillfdllena) saknas.

Sammantaget finns svag indikation for reducerad mortalitet i tjock- och
dndtarmscancer for 50-59-aringar med begrinsad evidens. Nackdelarna
avseende blodning och tarmperforering ér troligen begransade, men inte
obefintliga. Ovriga potentiella nackdelar i termer av falska positiva och
intervallcancer &r osédkra men bor 6ka med en storre screeningpopulation.

10
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Prioriteringar bygger pa tre
principer

Rattvisedverviaganden &r i forsta hand prioriterings- och
resursfordelningsoverviganden: vilka patienter som ska fa tillgang till vilka
vardinsatser mot bakgrund av begrénsade resurser. I Sverige ska
prioriteringsbeslut bygga pd den sé kallade etiska plattformen (SOU 1995:5
samt efterféljande prop. 1996/97:60 och revideringen av HSL 1997 utifran
dessa dokument). Enligt den etiska plattformen ska alla prioriteringar pa alla
nivéer i svensk hilso- och sjukvard bygga pa tre rangordnade principer:
Mainniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen, och
kostnadseffektivitetsprincipen

Behovs- och solidaritetsprincipen anger att "den som har det storsta behovet
av hilso- och sjukvérd ska ges foretrade till varden" (Hélso- och
sjukvardslagen). Kostnadseffektivitetsprincipen anger att "vid val mellan
olika atgérder bor en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i
forbéttrad hilsa och hojd livskvalitet, efterstravas." (prop. 1996/97:60).

Manniskovardesprincipen beskriver
diskrimineringsgrunder

Mainniskovirdesprincipen ér en grundlaggande likabehandlingsprincip som
anger att varden inte ska gora skillnad mellan patienter eller patientgrupper
om det inte finns en relevant skillnad mellan dem. Ménniskovérdesprincipen
sdger dock inte i sig vad som ska anses utgora en relevant skillnad, med
undantag fOr att rdkna upp ett antal faktorer som aldrig ska anses relevanta;
sadant som etnicitet, kon, ekonomisk och social stdllning, (kronologisk)
alder samt tidigare livsstil. Med andra ord séger inte
ménniskovirdesprincipen hur vi ska prioritera utan hur vi inte far prioritera.
Den utgor ett forbud mot ordttmétig diskriminering.

Till skillnad frén screening for andra cancerformer, som framfor allt
brostcancer for kvinnor dver 74 ér [5], har det inte forekommit diskussioner
om nuvarande screening for tjock- och dndtarmscancer dr diskriminerande.
Det skulle kunna anses diskriminerande att inte screena 50—59-aringar om
det fanns en lika gedigen evidens for en positiv risk-nyttobalans for denna
aldersgrupp som for den som screeningen redan omfattar. Generellt, om
grupper behandlas olika utan saklig grund foreligger diskriminering. Dérfor
skulle det inte vara diskriminering att screena for 50-59-aringar om
evidensen for en positiv risknyttobalans for att screena denna grupp ér lika
osdker som for gruppen 60—74-aringar. Det skulle inte heller vara
diskriminering att inte screena ndgon av dessa aldersgrupper om evidensen
ar likvérdig. Fridgan om eventuell diskriminering av 50—59-aringar vid icke-
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screening dr ddrmed helt avhidngig foregaende diskussion om risk-
nyttobalansen.

Svara sjukdomstillstand ska
prioriteras

Behovsprincipen innebér att ju storre svarighetsgrad tillstdndet har som
atgirden riktar sig mot, desto hdgre prioritet ska atgdrden ha samt att det
finns en pavisad effekt av atgarden. Tjock- och dndtarmscancer har utan
tvivel en hog svarighetsgrad da tillstdndet kan leda till fortida dod. Behovet
av screening dr darfor jaimforbart med annan screening, sisom
nyfoddhetsscreeningen och 6vrig cancerscreening.

Kostnadseffektiviteten utreds separat genom en hélsoekonomisk analys som
belyser den svenska kontexten. Inget mer kommer darfor att sdgas om detta i
denna etiska analys.

Screeningen behdver utformas for
att na grupper jamlikt

En ytterligare aspekt av rittvisa dr att erbjuda screeningen pa lika villkor for
hela malpopulationen, alltsa jamlikhetsaspekten. Den talar for att alla i
malpopulationen ska ges lika mojligheter att fa tillgang till screening om den
bedoms som fordelaktig ur ett risk-nyttoperspektiv. Det innebér bland annat
att det finns skél att 14gga resurser pa att na dven de med ligre
socioekonomisk status (eftersom det finns beldgg for att de tenderar att
anvinda (dtminstone viss), screening mindre [3]), nedsatt beslutsformaga
samt de med liagre svensk sprakfardighet. Inte bara autonomiskaél utan dven
rattviseskal talar for att screeningen bor organiseras sa att dven de tva
sistnimnda grupperna nés likvérdigt. Jamlikhetsaspekten ar alltsé relevant
for hur screeningen ska utformas om den erbjuds snarare 4n om den bor
erbjudas.

Stigmatisering behover
uppmarksammas

En sista rattviseaspekt har att gora med om diagnos 1 samband med
screening for tjock- och dndtarmscancer kan uppfattas som stigmatiserande.
Denna aspekt dr uppmérksammad nér det géller
livmoderhalscancerscreening [3]. Dér ér forklaringen till stigmatiseringen att
en vanlig orsak dr det sexuellt 6verforbara viruset HPV (humant
pappilomvirus). Detta ér inte direkt dverforbart till tjock- och
andtarmscancer. Det finns studier som pekar pé att kénslor av stigmatisering

12
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forekommer dven vid denna cancerform [6]. Det tar sig uttryck i bland annat
att patienter upplever sig mer socialt isolerade och att andra viarderar dem
lagre pa grund av deras cancer, men ocksa kénslor av sjidlvklander for att
man tanker att den egna livsstilen orsakat cancer. De som har dessa
upplevelser tenderar ocksé att ha depressiva symtom i storre utstrackning.
For att mota den gruppen stiélls krav pé hélso- och sjukvérdens
kommunikation kring cancer och screening [7].

13
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