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Forord

Socialstyrelsen har i detta dokument samlat de etiska analyser som
myndigheten gjort for screening for prostatacancer med PSA-prov.
Underlaget har tagits fram i samarbete med experter. Huvudanalysen
fokuserar pa kriterium 1-9 och underlaget har granskats av externa
experter. Statens medicin etiska rad (SMER) har lést och aterkopplat pa
analysen.

Ytterligare en kompletterande analys kring etiska aspekter som beror
kriterium 12—14 har tagits fram. Detta tilldgg ligger som bilaga till
huvudanalysen sist i detta dokument.

Sarskilt etiskt svra frdgor har diskuterats med Socialstyrelsens etiska
rad.

Socialstyrelsens rekommendation om screening for prostatacancer och
myndighetens modell for att bedoma, infora och f6lja upp nationella
screeningprogram finns publicerade pd myndighetens webbplats:
www.socialstyrelsen.se/riktlinjer/nationellascreeningprogram.


http://www.socialstyrelsen.se/riktlinjer/nationellascreeningprogram




Innehall

FOTOTA ettt ettt st sttt be st e st et et e st e e st et e besbesatensensenee 3
SAMMANTATTNING .ttt e e as 7
INIEANING ettt ettt s e e sbeestaesbeesreesseesseessaesseasseesseenseans 8
EHSKQ UTGANGSIPUNKIET ..ttt aene 8
Tillst&ndet hos personer som kommer ifrdga for screening........oeeeeveeeeee. 9
Risker med intervenfioNErNQ.........cceveiieieieeceeeeee et 10
RISK OCKN NYTTQ ot ettt e 12
INfOrMation OCH SAMIYCKE .....ooieuviiceeececeeeeeeeeeecee e 13
Likabehandling 0Ch raHVISO......icvieiieiecieeeeceeeeeee e 14
INAIrekTA KONSEKVENSET ..ottt 16
REFEIENSET ..ttt sttt ettt e et et e st e e seessesbessaessessassensanns 17
Bilaga 1. - Kompletterande etisk analys ........ccoeceecieiiecieciieieeeeieeeeieenen 19
2@ ] e | (U] 0T IR 19
12. Information och deltagande i programmet ska ha vérderats.......... 19

13. Organisatoriska aspekter som ar relevanta for ett nationellt likvardigt
screeningprogram ska ha KIAragts ... 22

14. Screeningprogrammets resursbehov och genomfdrbarhet ska ha
VAPAEIOTS 1ttt ettt s e s e e saeesbeesbeesbeesbeesseesseenseenee 22

Referenser till DIAQON ...t 23






Sammanfattning

Prostatacancer utgor ett stort hdlsoproblem, bade pa individuell och
samhillelig niva. Sett till den etiska plattform som Sveriges Riksdag antagit
bor det darfor vara hogprioriterat att tidigt identifiera och behandla de méin
som till foljd av prostatacancer annars skulle uppleva svért lidande och for
tidig dod. Screening for prostatacancer aktualiserar dock flera etiska
fragestillningar, dels kring sjdlva stéllningstagandet huruvida det r
motiverat att infora screening, dels kring sadant som bor beaktas vid ett
eventuellt inférande.

Eftersom screeningen riktas till samtliga mén i ett visst aldersspann skulle
inte bara de personer som har nytta av testet fa erbjudandet. I praktiken
innebér detta att screeningen i viss omfattning skulle leda till onodig
utredning och behandling, vilket kan medfora oro, obehag och svéra
biverkningar. Ett stéllningstagande att infora screening for prostatacancer
maste saledes beakta bade de positiva och negativa aspekterna av screening-
programmet.

Om de negativa effekterna med screeningen bedoms tillrackligt stora
riskerar ett inférande att bryta mot den centrala vardetiska principen om att
inte skada. Att de méan som skulle erbjudas screening ges mojlighet att sedan
avsta testningen dndrar inte pa detta. Att testet ar frivilligt innebér inte heller
att erbjudandet som sadant uppfattas som neutralt.

Aven om screeningens totala effekt skulle vara positiv, bestér frigan om
huruvida effekten ér tillrdckligt betydande for att det ska vara forsvarbart att
erbjuda mén testning i stor omfattning. For att detta kriterium (kriterium 10)
ska vara uppfyllt behover alltsa fordelarna med ett screeningprogram tydligt
overviaga nackdelarna.

Ett eventuellt inférande av screening for prostatacancer aktualiserar
dessutom andra utmaningar. Exempelvis bor screeningen kunna motiveras i
relation till andra insatser inom hélso- och sjukvérd. Det krdvs vaksamhet sa
att ett eventuellt inforande av prostatascreening inte leder till otillborliga
undantrdngningseffekter i form av fordr6jd utredning, diagnostik och
behandling av sérskilda riskgrupper eller av annan vard.

I Sverige géller att hélso- och sjukvérd ska erbjudas pé lika villkor. Hér dr
det sjalva vardbehovet som ska vara avgorande enligt den etiska plattformen.
Det innebdr att det dr viktigt att inte ta hdnsyn till faktorer som ror
individernas forvintade samhillsprestation — vare sig det handlar om
arbetsinsats, skatt, konsumtion, eller motsvarande. Att 4nda — direkt eller
indirekt — ta hinsyn till sdidana aspekter vore att bryta mot den sé centrala
Minniskovardesprincipen.
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Inledning

Prostatacancer leder varje ar till ménga dodsfall. Eftersom tidig diagnos och
ritt behandling 6kar 6verlevnaden bland de drabbade aktualiseras frdgan om
huruvida man bor infora screening for prostatacancer.

Screening vécker dock ett flertal medicinska, hdlsoekonomiska och etiska
fragestillningar. I detta underlag anléggs ett etiskt perspektiv pa ett eventuellt
inforande av prostatacancerscreening (fortsdttningsvis ’screening”). Fragorna
ror huruvida inforandet 6ver huvud taget kan forsvaras, men beror dven
potentiella utmaningar i ett eventuellt implementeringsskede. Det erbjudande
om att lata testa sig som hér ar relevant ror mén i aldersspannet 50 till 70 ar.

Etiska utgdngspunkter

Rekommendationer maste alltid vila pa ndgon form av mél, véirden eller
principer. Dessa underliggande normer kan ofta tas for givet, men de kan
ocksé vara otydliga eller kontroversiella. Klart &r dock att dagens hilso- och
sjukvard utgar fran en rad olika etiska virden och malsittningar. Hit hor
ambitionen att gora gott och att undvika att skada, att respektera patientens
ratt till information och samtycke, att behandla alla intressen lika, att virna
patientens integritet med mera. Sddana faktorer berdrs 1 Socialstyrelsens
fortydligande av kravet pé att nationella screeningprogram ska vara etiskt
forsvarbara [1] och utgar ifran vad som i dag utgor internationellt sett
erkdnda vardetiska principer [2, 3].

Utover de etiska dverviganden som &r direkt kopplade till motet mellan
patient och sjukvard, ska man dven beakta de etiska principer som géller for
prioriteringar inom offentligt finansierad hilso- och sjukvérd. I Sverige har
Riksdagen antagit den sé kallade etiska plattformen, eller prioriterings-
plattformen”, (prop. 1996/97:60).

Plattformen ar uppbyggd kring tre principer som tillméts olika betydelse.
Enligt den fOrsta principen — Mdnniskovdrdesprincipen — far man inte basera
prioriteringar pa vad som kan beskrivas som diskriminering. En person far
exempelvis inte undanhallas vard enbart baserat pa kon, etnicitet, samhills-
position eller prestation i samhéllet.

Mainniskoviardesprincipen sdger dock inte vad som ska vara
prioriteringsgrundande. Denna sak uttrycker i stéllet Behovs- och
solidaritetsprincipen, enligt vilken personerna med storst behov ska ges vard
forst, vilket dven star i svensk lagstiftning (hilso- och sjukvardslagen samt
patientlagen). Solidaritetsaspekten i denna princip innebér att man ska fésta
vikt vid behoven hos personer som sjdlva inte kan virna sina intressen, till
exempel personer med demens. Tanken dr dock inte att dessa personers
intressen véger tyngre, utan att de har samma rétt till vard efter behov som
alla andra (SOU 1995:5 s. 118).

Forst darefter ska man se till kostnadseffektivitet, da kostnadseffektivitets-
principen (ndgot forenklat) sdger att man vid valet mellan tva 1 6vrigt
likvardiga alternativ ska vilja det som kostar minst.
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Prioriteringsplattformens tre principer ér lexikalt ordnade, vilket innebér
att Méanniskovérdesprincipen har absolut prioritet 6ver Behovs- och
solidaritetsprincipen, som i sin tur har absolut prioritet 6ver Kostnads-
effektivitetsprincipen. Denna absoluta rangordning har stor betydelse vid
prioriteringsarbete.

Prioriteringsetiskt maste siledes screeningprogrammet i nagot skede
stdllas mot alternativa sitt att hantera det aktuella vardbehovet, exempelvis
genom att individer sjdlva fér ta initiativ till att 1ata testa sig (fortsattningsvis
”individuell PSA-testning”) dér endast personer som tillhor sirskilda
riskgrupper erbjuds testning. Vissa etiska fragestillningar ror darfor vad
inforandet av screening innebdr i relation till sddana alternativ.

Tillstdndet hos personer som kommer
ifrdga for screening

Ett screeningprogram &r normalt sett endast motiverat nir det antingen
framgangsrikt kommer att mojliggdra upptackt och effektiv behandling av
allvarliga sjukdomstillstdnd eller kommer att bidra till minskat lidande samt
kostnadsbesparingar for samhéllet.

Det rader knappast ndgon tvekan om att prostatacancer utgor ett
betydande hélsoproblem dar tidig diagnostik och behandling dr onskvart.

I tidigare genomford utredning av Socialstyrelsen 2014 har det dock bedomts
att PSA-baserad screening inte uppfyller kraven for att kunna
rekommenderas, men allteftersom metoder forfinas, kompletterande metoder
tillkommer och ny kunskap etableras finns det anledning att se Gver det
tidigare stillningstagandet 1 screeningfragan.

Screening sker (per definition) under osékerhet om vilka individer som
kommer att gynnas av testet. Vid en etisk utvdrdering av screeningens
effekter ar det darfor viktigt att identifiera och diskutera de olika intressen
som star pa spel. Screeningpopulationen dr i detta avseende heterogen, dar
sarskilt tre grupper framtriader.

For det forsta finns en grupp méin som screeningen primért syftar till att
identifiera: det vill sdga de som har prostatacancer och dar sévil test och
utredning som behandling kan forebygga bade plagsamma symtom och en
fortida dod. Eftersom sjukdomssymtomen oftast upptriader forst da tumoren
vuxit sig stor, eller har spridit sig till andra organ, kan denna grupp av
individer ha mycket att vinna pa inforandet av ett screeningprogram. Néar
diagnosen stills pa grund av sjukdomssymtom &r det ofta for sent for att ge
botande behandling. Sett till den etiska plattformen kan det dirmed anses
hogprioriterat att individer som tillhdr denna grupp ges mojlighet att 1ata
testa sig — under forutsittning att detta i sin tur mojliggor effektiv
behandling. Det dr séledes inte svart att motivera att betydande insatser bor
laggas pa att hjdlpa denna grupp.

Den andra gruppen bestir av min som forvisso har prostatacancer, men
dér vidare utredning och behandling inte kommer att ha ndgon pataglig
positiv inverkan pd — vare sig gdllande livslangd eller livskvalitet. Notera
dock att det vid diagnos kan vara svart att skilja denna grupp fran den forsta
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gruppen som skulle ha nytta av utredning och behandling. Det finns dock
viktiga skillnader. Sjukdomen utvecklas ofta i forhallandevis hog alder och
kan dé& dessutom ha ett langsamt forlopp vilket gor att ménga personer dor
med — men inte pd grund av — prostatacancer. Personer som tillhor denna
grupp har saledes egentligen inget att vinna pa att lata testa sig — tvirtom kan
sjédlva testet 1 sig foranleda savél oro som till synes onddiga och plagsamma
undersokningar och behandlingar som dessutom kan medfora negativa
bieffekter. Mer om detta i samband med diskussionen om screeningens
risker.

Det bor dven tilldggas att en mojlig konsekvens av screening r att de
personer som tillhor den andra gruppen blir aktivt monitorerade (bevakade)
under 1ang tid efter testet. Aven om monitoreringen inte medfor nagon
medicinsk fordel for den aktuella gruppen sa kan den skapa en kéinsla av
trygghet pd individniva. Notera dock att dven det motsatta kan gélla — det vill
sdga att &ven om aktiv monitorering inte dr forenat med medicinska risker
kan det skapa oro pd individnivd 1 och med att man uppfattar sig som en
cancerpatient. Dessa faktorer beror dels pé individuella faktorer, dels pa det
exakta genomforandet, vilket diskuteras mer under riskaspekterna.

Den tredje gruppen ér de personer som dr helt friska. I vilken man denna
grupp har konkret nytta av att lata testa sig handlar frimst om saddant som att
till exempel fa ett lugnande besked att de inte har prostatacancer [5]. Aven
hir kan testets felbarhet och tolkningssvarigheter fororsaka problem, vilket
beskrivs langre fram i denna rapport.

Som framgéatt mdste fradgan om det foreligger ett behov av screening ta sin
utgdngspunkt i den ovissheten som rader innan man vet i vilka grupper olika
individer hor hemma. Hér &r gruppernas storlek naturligtvis relevant, men
aven att riskbilden skiljer sig at inom det aktuella dldersspannet. Detta
omfattar inte enbart den riskpopulation som ofta lyfts fram, det vill séga de
som har ett flertal sldktingar som drabbats av sjukdomen, utan dven de
skillnader i risk som samvarierar med etnisk bakgrund. Att korrekt forhalla
sig till denna faktor dr viktigt — inte minst ur individens perspektiv.

Risker med inferventionerna

Principen om att inte skada patienten beskrivs ofta som nagot av en
medicinetisk nyckelprincip [2]. Den ger dock sdllan konkret vigledning,
annat dn i mycket uppenbara fall. Trots detta pdminner dock principen om
vikten av att inte tappa fokus pa de risker och det obehag som en utredning
och behandling kan vara forknippade med. Detta &r sarskilt viktigt vid
utvdrderingen av de aktuella screeningmetoderna, da de alla dr forenade med
indirekta risker och obehag. For &ven om metoderna inbegriper
provtagningar som i princip ar riskfria och utan obehag sa inkluderar den
samlade riskbilden ménga fler aspekter att ta hansyn till. Det finns dérfor
goda skal att vara forsiktig ndr man beddmer nyttan med omfattande
screeningprogram [6].
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Overdiagnostik och dverbehandling till fljd av prostatacancerscreening
kan leda till palpation, biopsering, operation, stralning, medicinering med
mera och maste darfor tas 1 beaktande. Vissa individer kommer dessutom, till
foljd av screeningen, att behandlas trots att sjukdomen aldrig skulle paverka
deras liv. I dessa fall kan kdnda och forhallandevis vanligt forekommande
biverkningar frdn behandling (i form av kirurgi och stalning), som
erektionssvikt, &ndtarmsbesvar samt urinldckage, ske utan motsvarande
hilsovinst. Sddana biverkningar kan drastiskt forsdmra screeningens utfall 1
termer av livskvalitet [7]. Ett screeningforfarande, som pa detta sétt
fororsakar betydande obehag och fysisk pdverkan, kan darmed sta i konflikt
med principen om att inte skada. En nyckelfraga ar darfor huruvida de
negativa konsekvenserna star i rimlig proportion till den nytta som
screeningen har — savél pa samhéllelig som pa individuell niva.

Utbver denna sorts negativa konsekvenser tillkommer den osdkerhet och
oro som dels koplplas till erhallandet av information om testet och i véntan
pa testresultat, dels vid tolkningen av testresultatet. Man bor hér ha i atanken
att dessa personer inte bett om att bli kontaktade i fragan. Att sjukvarden pa
detta sétt, baserat pa en individuell egenskap (alder), erbjuder ett test for en
allvarlig sjukdom, kan uppfattas som en rekommendation, vilket rimligen
paverkar individens beslut. Upplevelsen av att det ror sig om en
rekommendation kan dven komma gora det extra orosskapande att tacka nej
till erbjudandet.

Till de mest patagliga riskerna hor dock att testen genererar falskt positiva
och falskt negativa svar. Att man missar att identifiera forekomsten av cancer
ar naturligtvis allvarligt — i synnerhet eftersom den drabbade kan d6 som
foljd. Allvarligt dr dven att friska mén kan misstdnkas ha en cancersjukdom
de faktiskt inte har, vilket i sin tur kan foranleda oro samt plagsam utredning
och en eventuell behandling, samt att dtskilliga mén kommer att fa veta att de
har sjukdomen, men dér den fortsatt utredning och behandling varken framjar
deras livslangd eller livskvalitet. En fortsatt aktiv monitorering av dessa
personer riskerar att ’skapa’ en grupp cancerpatienter for vilka behandling
aldrig blir aktuell.

Etiskt sett kan dock situationen fordndras ifall mer tillforlitliga metoder
introduceras som &r béttre pé att identifiera just de individer som verkligen
har nytta av vidare utredning och behandling. Farre onddiga vdvnadsprover
och onddig behandling kan vara resultatet.

Vid ett eventuellt inféorande av prostatacancerscreening ar det viktigt att
vara forberedd pé att behdva hantera falska positiva och falska negativa
testresultat (om och ndr de kommer till vardens kdnnedom). Sjalvfallet maste
mdjliga fel av denna sort pa ett eller annat sétt d&ven ingd 1 den information
som skickas ut till de personer som erbjuds screeningen.

SCREENING FOR PROSTATACANCER MED PSA-PROV
SOCIALSTYRELSEN



Risk och nytta

En vil implementerad prostatacancerscreening kommer att rddda liv, det dr
forskarna eniga om. Fragan &r om denna hélsovinst uppvéger screeningens
negativa effekter — konsekvenser som huvudsakligen drabbar andra individer
an de som gynnas. Som tidigare ndmnts inbegriper de negativa effekterna
dels smértsamma prover och onddig behandling — med allt vad det innebér i
termer av obehag och problem, dels oroskapande testresultat.

Problematiken kompliceras ytterligare av att de negativa konsekvenserna
totalt sett drabbar fler personer @n det antal individer som gynnas av
screeningen. Ett stdllningstagande till inférande av screening for prostata-
cancer handlar darfor bland annat om hur ménga extra cancerdiagnoser som
maste stillas for varje dodsfall som forebyggs ("Numbers needed to
diagnose” och forkortas "NND”). En viktig fraga &r vid vilken niva av NND
som screeningen kan beddomas vara befogad.

Ett inforande av screeningen for prostatacancer maste kunna motiveras ur
ett befolkningsperspektiv. Trots detta bor dock bedomningen av risker
respektive nytta dven granskas ur individens perspektiv. Det ligger forstés i
sakens natur att den person som erbjuds delta i screeningen inte vet huruvida
han kommer ha nytta av att lata testa sig, det vill sdga vilken av de tidigare
ndmnda tre grupperna individen i friga hor till. Osékerheten kraver déarfor att
hénsyn tas till olika utfall, vilka alla &r mer eller mindre allvarliga, och mer
eller mindre sannolika.

Inte ens under ideala omstandigheter kan man forvénta sig att miannen i
screeningpopulationen nar samma slutsats. Individerna kan vara lika
fornuftiga och utga fran exakt samma kunskapsunderlag — men &dndé gora
olika val. Individuella preferenser och vérderingar kan nimligen leda till
olika beslut. Genom att respektera individens sjalvbestimmande kan hénsyn
tas till sddana variationer [7]. Fragan kvarstar dock om det bland de mén
screeningen avser ar fornuftigt att tacka ja till screening, det vill sdga ur ett
hélsoperspektiv. Om svaret pa denna frdga dr ndgot annat 4n ’ja” boér man
ifrdgasitta huruvida man bor ge erbjudandet 6ver huvud taget. Det spelar
ingen roll om forklaringen skulle vara svag evidens eller om riskerna bedoms
vara for stora, och det géller bade ur individ- och samhéllsperspektiv. Hélso-
och sjukvérd ska ju vara till gagn for patienterna (hédr: ménnen i screening-
populationen) och vara forenlig med vetenskap och/eller beprovad
erfarenhet.

Aven om screeningen skulle beddmas ligga i mannens intresse (utifrin
héilsohdnseende) foljer det naturligtvis inte enbart dérav att ett inférande kan
motiveras, eftersom det kan finnas andra andamal dér resurserna skulle gora
storre nytta. Vid stdllningstagande till ett eventuellt inforande av
prostatacancerscreening maste hénsyn tas till de samlade effekterna, och
Jjdmforas med andra tdnkbara insatser inom hélso- och sjukvard.

Att i en prioriteringsfraga ta fasta pa aggregerad nytta r inte
oproblematiskt. Enligt den av Sveriges riksdag antagna etiska plattformen ar
det, som tidigare ndmnts, individerna med stdrst behov av vard som ska ges
foretrdde, och detta sammanfaller inte nddvindigtvis med att deras vard har
storst positiv effekt for ménniskors hilsa. I fallet prostatacancerscreening
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kommer emellertid risk/nytto-bedomningen péverka vilket behov en person
alls bedoms ha.

Information och samtycke

I Sverige géller att hélso- och sjukvérd ska vila pa frivillig grund. De
undantag som svensk lag medger — som for psykiatrisk tvangsvird — dr inte
relevanta i denna analys. Négon rétt att fritt vdlja den behandling man vill ha
ar det emellertid inte friga om. Offentligt finansierad hélso- och sjukvérd ska
overensstimma med bade vetenskap och beprévad erfarenhet (patientlag 1
kap 7 §).

Ytterst manifesteras frivilligheten genom en lagstadgad ritt att avsta
erbjudanden om information, testning, vidare utredning och eventuell
behandling. Detta stdllningstagande forutsitter dock saklig och adekvat
information om det test som erbjuds. Utmaningarna &r flera i fallet med
screening for prostatacancer. Ett informerat beslut forutsétter namligen att
den tillfrigade beaktar dels de olika scenarierna som tidigare skisserats, dels
sannolikheten for att dessa scenarier kommer att intriaffa. Det kan vara nog sé
svart for medicinsk expertis att veta hur man pa lampligast sétt agerar pé
kunskap om aktuell riskbild, beaktat det mdjliga sjukdomsforloppet och sa
vidare. For den enskilde kan ett stillningstagande av denna sort vara mycket
svart.

Utdver fragan om att 1ata testa sig 6ver huvud taget, kan den person som i
senare skede visar sig ha forhdjd risk att drabbas av prostatacancer stillas
infor beslutet om att tacka ja till smartsamma prover. Och dnnu ldngre fram
kan ytterligare svara stillningstaganden aktualiseras for den enskilde, till
exempel huruvida det &r 16nt att g& vidare med utredning och behandling
samt vilken behandlingsnivd man ar beredd att acceptera. Varje steg i
processen kan séaledes vicka nya fragor, savél for den enskilde mannen som
for sjukvarden.

Det ar sjukvédrden som har det yttersta ansvaret for att ge en sa korrekt bild
av situationen som mojligt — inklusive faktum att det just ar ett erbjudande
som det handlar om. For att kunna uppratthilla ett sddant informationskrav ar
det nodvéndigt med beredskap for eventuella fragor som de personer som far
screeningerbjudandet kan tdnkas ha. Man kan behova ta sédrskild hansyn till
att vissa personer kan komma att uppfatta screeningerbjudandet som en
ovilkommen paminnelse om svar sjukdom — en pdminnelse man helst varit
utan. Som minimum kraver detta en strategi vid eventuell paAminnelse eller
vid framtida kallelser till screening.

Vidare kan man rikna med att ménga i screeningpopulationen inte har
tillrackliga kunskaper 1 svenska for att kunna ldsa och forsta vad erbjudandet
giller, hur genomforandet skulle ske, dess riskbild, eventuella osékerheter
och sa vidare. Att inte beakta denna faktor skulle sta i konflikt dels med
principen om likvirdig vard, dels med principen att screening ska komma
hela malpopulationen till gagn [12].

En annan komplicerande faktor dr att risken for att drabbas av prostata-
cancer dr relaterad till etnicitet. Etniskt icke-nordeuropeiska mén har ligre
risk att drabbas av sjukdomen &n vad etniskt svenska mén har, till exempel ar
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risken for mén fran Sydostasien endast en brakdel av vad den ér {for en
etniskt svensk man. En information som utgar fran ett genomsnitt av
befolkningen, eller pa grupper som ingétt i de vetenskapliga studier som
utgjort underlaget till ett eventuellt beslut om screening, riskerar saledes att
bli djupt missvisande. Den varierande riskbilden utifrén etnicitet ar darfor
ndgot som maste hanteras vid ett eventuellt inférande av screening.

Att testet ar frivilligt innebdr som sagt inte att erbjudandet som sadant
uppfattas som neutralt. Ett samhélle som valt att satsa pa screening skickar
rimligtvis en signal om att det &r befogat att 1ata testa sig. Forsoker man
undvika att skicka en sddan signal dr det i sjdlva verket oklart varfor man alls
erbjuder testet. Motiveringen till erbjudandet skulle da mdjligen kunna
grundas 1 en 6nskan att komma bort fran individuell PSA-testning, det vill
sdga att min pa eget initiativ begér att fa testa sig — ofta utan att fa tillracklig
information om mgjliga konsekvenser. Detta dr dock ett till synes bakvint
sdtt att hantera problemet i fraga.

Likabehandling och rattvisa

Likabehandlingsprincipen ér en central princip i1 svensk sjukvérd.
Utgangspunkten &r att offentligt finansierad hélso- och sjukvard ska vara
behovsstyrd och att likadana fall ska behandlas lika. Man bor dock vara
forsiktig med att likstilla en atgérd med en annan. For att till exempel
likstdlla prostatacancerscreening med mammografi dr det inte tillrackligt att
det i bada fallen handlar om att pa bred front identifiera och behandla en svar
cancersjukdom. Om det foreligger substantiella skillnader i testens till-
forlitlighet, befintlig evidens, mojliga alternativ (som individuell PSA-
testning) med mera sa gar det alltsa inte att likstédlla grupperna. Nagon
ordttvisa i den betydelsen, att min undanhélls nagot som kvinnor far,
foreligger helt enkelt inte 1 detta fall.

En annan rittviseaspekt som bor nimnas géller mdjliga skillnader i
individers forutsittningar att under raddande forhdllande (individuell PSA-
testning) lata testa sig for prostatacancer. Det dr inte orimligt att skillnader 1
méns kunskaper gillande exempelvis sjukdomen eller testet i fraga eller hur
svensk vard fungerar med mera, redan i dag paverkar vilka som faktiskt
genomgdr testet. En screening kan dédrmed tdnkas kompensera for sddana
skillnader. Argumentet bygger dock pa en lang rad antaganden — vilka alla
kan ifrdgasittas. For det forsta dr det oklart om det verkligen ror sig om
ordttvisa, det vill sidga att vissa grupper pa grund av till exempel socio-
ekonomiska faktorer i praktiken har svérare att genomga testet. For det andra
ar det inte uppenbart att den foreslagna atgirden verkligen kan kompensera
for den pastadda ordttvisan. Avslutningsvis vilar rittviseresonemanget pa att
prostatacancerscreening ér till fordel for de som testar sig [13]. Om det inte
gér att identifiera en sddan fordel s dr det inte heller frdga om oréttvisa i
denna relevanta mening.

Ytterligare en réttviseproblematik utgdr ifrdn det faktum att screening-
erbjudandet enbart riktas till personer som befinner sig i ett specifikt alders-
spann (50-70 ar). Att faststilla sddana &ldersgrinser dr svart — savél
vetenskapligt som etiskt. I Sverige &r det i sjdlva verket otillatet att 1ata en
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persons alder i sig avgdra om en individ ska erbjudas en vardatgird. Detta
slas fast i Méanniskovérdesprincipen, men foljer 4ven av Behovs- och
solidaritetsprincipen som anger att det ar patientens behov som ska styra
tillgangen till hilso- och sjukvérd.

Aldersgrinser kan dock i vissa fall motiveras, savil medicinskt som etiskt.
Vid faststillande av sjdlva éldersspannet gar det ddremot att fela pa fler 4n ett
sdtt. [ den ena vagskalen ligger risken att man genom en snavt tilltagen gréns
missar forekomsten av behandlingsbar prostatacancer i en del av
befolkningen, det vill sédga de personer dir test och behandling kunnat
forhindra lidande och fortida déd. I den andra vagskélen ligger all oro och
alla onddiga test som foljer ur att en grupp individer kallas till ett test som de
inte har ndgon nytta av. Nagon enkel forsiktighetsprincip kan séledes inte
tillimpas. Varfor granserna dras dir de dras kan dels bero pa den evidens
som finns, dels pa de studier som ligger till grund for stdllningstagandet. Man
bor dock Overvdga smérre justeringar av dldersgranser allteftersom
kunskapen okar.

Stor forsiktighet bor dock iakttas vid de hilsoekonomiska argument som
tar fasta pa att gruppens samhéllsprestation bedoms ldgre [14]. Att &nda gora
sa dr inte bara problematiskt ur en etisk aspekt, utan star aven i klar konflikt
med den (av Sveriges riksdag bestdmda) etiska plattformen for prioriteringar.
Sarskilt r det Manniskovéardesprincipen som man da bryter mot, men det
kan ocksé ses som diskriminering (alder dr en diskrimineringsgrund) eller
som ett avsteg fran den andra paragrafen i Hélso- och sjukvardslagen dir det
framgar att det &r just individerna med storst behov som ska ges fortur till
varden.

Savél den 6vre som den ldgre dldersgransen behdver saledes baseras pa en
behovsanalys. Motivet for den lagre dldersgransen ar dock ett annat dn for
den ovre. Det dr exempelvis ovanligt att personer i unga ar drabbas av
prostatacancer, vilket innebér att en systematisk testning riskerar att gora mer
skada dn nytta. Detta giller dock endast pa gruppniva eftersom vinsten pa
individniva kan vara mycket stor i enskilda fall. Tidigt insjuknande kan tyda
pa en aggressiv form av cancer ddr en framgangsrik behandling patagligt kan
paverka personens livslangd positivt.

Vilken skada som riskeras beror dels pa testets tillforlitlighet, dels pa vad
man kan utlésa ur testets resultat. Ju mer precist man genom ett test kan
forutsdga vilka individer som har nytta av vidare utredning och behandling,
desto mindre fororsakar man onddig oro och 6verbehandling.

Vid eventuellt inforande av en allmén prostatacancerscreening ér det
viktigt med uppfoljning och utvirdering for att kunna bedéma huruvida man
behdver justera, at ndgot héll, de &ldersgrianser som satts.
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Indirekta konsekvenser

Inforandet av ett nationellt screeningprogram kommer med all sannolikhet att
paverka befintlig sjukvard, till exempel genom 6kad arbetsbelastning
och/eller fordndrade arbetsrutiner. Inforandet dr dessutom troligen svart att
”gora ogjort” eller aterkalla — atminstone pa kort sikt — &ven om nyttan skulle
visa sig marginell. Kompetenser och andra resurser kan ddrmed forvéntas
bindas upp under léng tid, vilket skapar utrymme for olyckliga undan-
trangningseffekter.

Min som uppvisar sjukdomssymtom men som @nnu inte testats eller utretts
for prostatacancer — antingen for att de inte inkluderats 1 testforfarandet eller
pa grund av egna stéllningstaganden — har ocksa ritt till att fa sina symtom
utredda. Det dr darfor angelédget att ett eventuellt inférande varken forsvarar,
eller patagligt fordrojer utredningarna for denna grupp. En sddan undan-
trangningseffekt skulle ndmligen bade motverka huvudmalséttningen med
screeningforfarandet och sté i strid med mer allminna utgdngspunkter for
svensk sjukvard (till exempel hélso- och sjukvardslagen).

Ett likartat problem kan tdnkas uppsta i relation till min som lider av redan
kdnda riskfaktorer for att drabbas av prostatacancer (som att ha flera nira
sldktingar som drabbats av sjukdomen). Att avstd fran att agera pa sadan
kunskap — genom att aktivt erbjuda dessa personer information och utredning
— ar svart att rittfardiga, och problemet vixer med riskfaktorerna. P4 samma
sitt kan det vara problematiskt ifall inférandet av ett allmént
screeningprogram medfor negativa effekter for andra grupper vars vardbehov
da inte tillgodoses — eller vars vardbehov da tillgodoses i en mer begrdansad
utstrackning.

Ett inforande skulle kunna ge betydande kunskapsvinster eftersom
screeningen gor det mojligt att bade studera och att f6lja upp sévil positiva
som negativa effekter. En sddan kunskap skulle kunna komma till nytta pa
langre sikt. Har ar det dock viktigt att skilja mellan vad som dr vardens
uppgift och vad som &r rena forskningsambitioner. Om det foreligger en
forskningsambition dr det missvisande att framstélla erbjudandet som att det
vore en del av reguljér sjukvard.

Screeningprogram kan i viss mening anses forflytta ansvar fran individ till
samhille. For &ven om testet som sadant ar frivilligt s& tar samhallet pa sig
att informera och erbjuda nagot pa individniva — vilket rimligen kan
uppfattas som en handlingsrekommendation. Denna aspekt dr dock inte unik
for prostatacancerscreening.
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Bilaga 1. — Kompletterande etisk
analys

Bakgrund

Den etiska diskussionen dr uppdelad i tva delar, dar huvudanalysen behandlar
beddmningskriterierna 1 till 9 och denna del behandlar beddmnings-
kriterierna 12 till 14. Eftersom det som ségs i huvudanalysen, som ror
kriterierna 1 till 9, till stor del ocksd behandlar de etiska problem som kan
komma upp under 12 till 14 s& diskuteras vissa mgjliga problem mer
sparsamt hir &n vad som annars skulle vara fallet.

12. Information och deltagande i
programmet ska ha varderats

God information om vad en screeningprocedur innebér for den person som
blir erbjuden att delta dr avgdrande for att personen sedan ska kunna ge ett
informerat samtycke till sjdlva deltagandet. Har tillkommer ytterligare nagra
utmaningar, utover de som diskuterats i del ett av denna etiska analys.

Inledningsvis ér det avgorande, vilket togs upp 1 del ett, om man avser att
uppmana, rekommendera eller erbjuda mottagaren att testa sig. Séttet att
informera pa kan modelleras utifran det sétt beslutsfattande ofta sker mellan
lakare och patient, dir vi under senare ar gatt fran ett auktoritéirt ideal, dir en
lakare diagnostiserar och bestammier, till ett mer antiauktoritart
forhéllningssétt dar en ldkare stiller diagnos och sedan ger patienten
information om vad man kan gdra och vad som sannolikt kommer att intréfta
— beroende pd vilket handlingsalternativ patienten véljer [1, 2]. Déarpd
bestdmmer patienten sjd/v vad denne ska gora — utan vidare inblandning av
lakaren. I det forsta fallet uppmanar eller rekommenderar ldkaren saledes
patienten att gora ndgot och i det senare fallet erbjuder ldkaren patienten ett
eller en rad olika behandlingsalternativ.

Ett etiskt rimligt forhallningssitt ir nog att man anviander olika strategier
for olika fall, beroende pé vilket behov patienten har samt vilka behandlingar
och vilka effekter dessa kan ha pa patientens hélsorelaterade livskvalitet. Om
patienten i fraga har ett stort behov, det vill siga att en patient som inte far
behandling riskerar allvarlig skada, for tidig dod eller riskerar att smitta
ndgon annan, och det dessutom finns en botande behandling som é&r néstintill
biverkningsfri — dé ar det rimligt att 1dkaren uppmanar till eller
rekommenderar den behandlingen. Om patienten ddremot endast har ett /itet
behov, alternativt att det inte finns ndgon behandling som man har goda skal
att tro kommer att fungera for patienten — dd har ldkaren snarare skil att
erbjuda denna behandling sa far patienten, antingen pa egen hand eller
tillsammans med lékaren, undersdka huruvida man bor vélja denna
behandling eller inte.
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Vad giller det aktuella screeningprogrammet vet vi inte huruvida de
personer som far informationen kommer att ha nagon nytta av att ta testet.
Det kan snarare vara tviartom — sirskilt i de fall man antingen far ett falskt
positivt eller ett falskt negativt svar. Vidare, &ven om de far ett korrekt svar
och detta dr positivt, ar det inte sdkert att de vinner nagot i hilsorelaterad
livskvalitet pd att ta testet, eftersom de, om cancern inte upptickts, eventuellt
skulle kunnat levt med den tills livet slut utan att paverkas av den. Néar
cancern nu uppticktes, och en rad behandlingar eventuellt sétts in, s& forlorar
den personen i stéllet hilsorelaterad livskvalitet som en f6ljd av screeningen i
och med alla biverkningar som behandlingen ger.

Idag kan det med andra ord vara rimligare att till de flesta erbjuda ett test
an att reckommendera eller uppmana mottagarna av informationen att ta ett
test. Dock bor detta beslut vara 6ppet for omprovning i den mén testerna och
behandlingarna gar framat i termer av effektivitet och precision. Det ska
ocksa tillaggas att det kan finnas etiska skal till att erbjuda vissa grupper ett
test, men inte andra — eller atminstone vara tydlig med vilka personer eller
grupper som skulle kunna ha nytta av ett test.

Mélen med den information som medfoljer eventuellt erbjudande om
provtagning brukar vara dels att gora information tillgénglig for den som blir
erbjuden testet, dels att den som blir erbjuden ska forsta informationen och
dessutom att informationen som sadan inte ska péaverka pa ett otillborligt sitt.
For att astadkomma detta behdver man fokusera pa att forsoka bista med
saklig, korrekt och vidlunderbyggd information som har en neutral ton
gillande vilket beslut mottagaren bor ta. Det finns dock en rad utmaningar
kopplade till denna sortens méalséttningar. For det forsta, maste man ofta
vélja mellan att informera om allt det man skulle vilja informera om och att
na ut med sjdlva kirnan i budskapet. Den person som till exempel inte har
formégan att ldsa en langre text kanske inte har mojlighet att lisa
informationen om texten dr alltfor omfattande. Det leder i sin tur till huruvida
man beslutar sig for att g eller inte gd, men sker d4 pd ndgon annan basis én
att man faktiskt vill testa sig.

For att kunna veta hur det egentligen ligger till behdver man ddrmed gora
nagon sorts empirisk studie dar man undersoker i vilken man mottagarna
faktiskt /dser texten och hur de forstdr och tolkar den rent kognitivt.

I slutindan hamnar man ofta i en prioriteringssituation och dé bér man
fundera pa exakt vad sjdlva syftet med informationen dr — och utesluta allt
som inte har med detta syfte att gora. Eftersom syftet med screening-
programmet dr kopplat till olika etiska principer, till exempel informerat
samtycke, kan dessa behdva definieras dnnu tydligare om man upptécker att
texten blir alltfor omfattande och svarbegriplig s& att man sedan kan gora
mer vilgrundade prioriteringar.

En annan allmén och vilkind utmaning géllande screening och informerat
samtycke handlar om att nir man vél fétt rutinerna pa plats for en viss
screeningprocedur sa riskerar dessa att underminera det informerade
samtycket. Detta pa grund av att allt sker sa rutinartat att det l&4tt kan verka
som att det inte finns ndgra andra alternativ for den person som &r péd vig att
screenas [3]. Denna utmaning bor dock inte vara sirskilt uttalad i fallet med
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screening for prostatacancer eftersom méannen kontaktas via brev eller dylikt
vilket gor det enkelt att pa ett tydligt sétt framfora att testet ar helt frivilligt.

En relaterad utmaning till detta &r att hitta en bra balans mellan att
verkligen se till att informationen nir mottagaren och att se till att
informationen &r formulerad pa ett sidtt som inte upplevs tvingande. En
véldigt aggressiv kallelseprocedur frdn en svensk myndighet, dessutom med
en mingd pdminnelser, kan tolkas bade patvingande och i vissa fall kanske
till och med krankande. Detta ar viktigt att vdga in ndr man funderar dver
sina kommunikationsstrategier samt uppfoljande empiriska studier for att se
hur mottagarna upplever (om de 6ver huvud taget upplever) sjdlva méngden
av information som skickats ut.

Den sista utmaningen handlar om hur man bér forpacka informationen.
Det dr vil kant att hur man forpackar information har stor betydelse for hur
mottagaren tolkar informationen och péaverkas av den [4]. Till exempel: om
man skriver att ’det &r en pa hundra som drabbas av cancer” sa kommer
mottagaren att paverkas mer av detta &n man skrivit att ’det dr en procent
som drabbas av cancer” eftersom man har ldttare att sétta sig in i det forra dn
1 det senare pastadendet. Utover detta finns det en rad kinda psykologiska
mekanismer som alla paverkar vara omdomen och ddrmed har relevans for
hur vi tolkar information. Till exempel diskonterar vi manniskor for framtida
hindelser genom att vi i vara beslutsprocesser virderar framtida hiandelser
lagre — bara for att de ligger i framtiden”. Detta kan tyckas vara irrationellt
och néagot vi borde forsoka kompensera for, vilket man kanske skulle kunna
gora i informationen genom att betona negativa konsekvenser i form av
andelar 1 stéllet for procent.

Genom information kan man alltsé pdverka vad minniskor tinker — men
dven méanniskors “begér” eller vilja. Genom att paverka mottagarnas vilja
med informationen kan man saledes fa dem dels att /dra sig om vad insatsen
ar, dels fa dem mer bendgna att vélja denna insats. Problemet med att
medvetet paverka ménniskor, till exempel genom att beskriva ett visst utfall
med hjélp av en viss terminologi i stillet for en annan, &r att detta bade kan
vara och kan upplevas som en form av manipulation [5]. Detta eftersom man
forbigar personens rationella forméga for beslutsfattande, vilket vissa menar
kranker den personens autonomi. Det man bor gora i stéllet, menar vissa, ar
att forsoka ge en sé god beskrivning som mojligt och inte medvetet anvéinda
dessa tekniker for att paverka méinniskor 1 en riktning eller en annan.

Problemet blir alltsa foljande: om man inte anviander sig utav olika
forpackningstekniker sa riskerar man att vissa mottagare inte ger de olika
overviagandena ratt tyngd, men om man forsoker sdkerstélla detta genom
olika forpackningstekniker sa kan det i stéillet uppfattas som (och mojligen
vara) manipulativt och darigenom kranker man mottagarens autonomi. Det
forsta man maste gora hdr dr ddrmed att avgora dels hur stort vardet skulle
vara om ménniskor tackade ja till erbjudandet om PSA-test, dels huruvida
man kranker dessa minniskors autonomi genom att forpacka informationen
pa ett sitt som kan komma att paverka deras beslut 4t nagot hall.

Ett forslag pa hur man kan ténka: ifall syftet ar att endast erbjuda
mottagaren nagot, vilket ar fallet gdllande screening for prostatacancer, bor
man undvika att anvdnda forpackningstekniker som beskrevs ovan. Detta
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eftersom sddana tekniker bade kan krinka mottagarens autonomi och fa
mottagaren att kdnna sig manipulerad — vilket i sin tur har ett negativt vérde.
Nir det endast dr tal om att ge mottagaren ett erbjudande var det saledes
endast sma positiva viarden som gick att skapa. Eftersom vérdet av
méinniskors autonomi och upplevelsen av att fi denna kriankt oftast anses som
betydande s ér det bist att helt avsta ifrdn att forpacka informationen pé
detta sétt. Om vi i stdllet talar om en rekommendation eller uppmaning kan
det ddremot vara befogat att anvinda sig utav en lattare forpackningsteknik. I
dessa fall trumfas ndmligen virdet av en eventuell autonomikrankning av
vérdet att mottagaren verkligen forstdr vad som star pa spel och dérigenom
motiveras i ratt bemarkelse.

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

Det finns sjdlvklart olika utmaningar med organisering av ett lands-
omfattande screeningprogram. Vilka som ska bjudas in att delta och
problemen med dessa avgransningar diskuteras i del ett av denna etiska
analys. Dessutom behandlades en del av de integritetskrinkningar som kan
intréffa 1 del ett.

En fréga som inte direkt tas upp handlar om man ska ha en decentraliserad
eller en centraliserad databas. En centraliserad databas har forstds en mangd
fordelar (vilka forklaras i underlaget for organisatoriska aspekter). Ett stort
problem dr dock om ndgon obehorig person olovligen tar sig in i systemet far
tillgang till fler uppgifter i en centraliserad databas &n i en decentraliserad
databas. Dessa olika vdrden maste dirfor vagas mot varandra.

14. Screeningprogrammets resursbehov
och genomfdorbarhet ska ha varderats

Nér man infor ett stort resurskrdvande program kan det finnas svérigheter i
att sedan avveckla ett sddant program. Dérfor dr det 1 detta fall viktigt med en
genomténkt analys dir man vérderat savil resursbehov som genomforbarhet.
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