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Forord

Detta dr en slutrapportering av Socialstyrelsens modell for att bedoma, in-
fora och folja upp nationella screeningprogram. Modellen har tagits fram pa
uppdrag av regeringen. I uppdraget har dessutom ingétt att tillimpa modellen
i samband med Socialstyrelsen uppdatering av de nationella riktlinjerna for
brost-, prostata-, och tjocktarms- och dndtarmscancer, och utifran dessa erfa-
renheter utveckla en modell som dven kan anvindas pé andra om-raden én
cancer.

Det dr viktigt med en nationell samordning och samsyn nér det géller scre-
ening for att skapa forutséttningar for en jimlik vard. Infér och under Social-
styrelsens arbete med uppdraget ar det tydligt att det finns ett behov av och
intresse for ett strukturerat sétt att arbeta med screeningprogram péa nationell
niva. Att inféra modellen kréver ocksé en organisatorisk funktion som tar
emot forslag, driver processen framét och sdkerstéller en ppen redovisning
av bedomningarna.

Sjukvardsregionerna, berérda intresseorganisationer och andra har lamnat
véardefulla synpunkter pa remissversionen av modellen. Socialstyrelsen har
beaktat synpunkterna innan vi slutgiltigt har tagit stdllning till den aktuella
modellen.

Socialstyrelsen vill tacka alla som med stort engagemang och expertkun-
nande har deltagit i arbetet med rekommendationen.

Lars-Erik Holm
Generaldirektor
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Sammanfattning

Sammanfattning

Socialstyrelsens modell for att bedoma, inféra och folja upp screeningpro-
gram bestér av tre huvudkomponenter, 15 bedomningskriterier, en arbetspro-
cess och en organisationsbeskrivning. Modellen dr utvecklad for att kunna
tillimpas oavsett vilket tillstand screeningprogrammet avser upptiacka och
atgirda.

Det slutliga utfallet av en genomgang av ett screeningprogram enligt mo-
dellen leder till en rekommendation fran Socialstyrelsen. Rekommendationen
kan vara att ett screeningprogram bdr inforas eller inte bor inforas. Vid be-
démning av pagiende screeningprogram kan en rekommendation formuleras
sa att ett screeningprogram bor fortsitta som tidigare, modifieras eller avslu-
tas.

Huvudmannaperspektivet ér centralt i modellen for att parallellt med den
vetenskapliga evidensen beakta genomforbarheten och ddrmed forutsittning-
arna for en jamlik vard.

Bedomningskriterier

Stommen 1 modellen &r 15 kriterier utifrén vilka ett screeningprogram ska
beddmas. Kriterierna har sitt ursprung i Vérldshélsoorganisationens (WHO)
kriterier for screeningprogram.

Arbetsprocess

Modellen innehaller en Gppen initieringsprocess dér savil organisationer som
enskilda individer kan foresld en genomgéng av ett screeningprogram. Déref-
ter gors en forsta bedomning av om programmet ar ldmpat for en komplett
genomgang enligt modellen.

For de screeningprogram som bedoms enligt modellen foljer en stegvis
process som borjar med framtagande av vetenskapligt och organisatoriskt
underlag samt beddmning av en sakkunnig grupp. Darefter vidtar en helhets-
beddmning pa nationell niva innan Socialstyrelsen lamnar en rekommendat-
ion i form av en remiss. Remissforfarandet syftar till att underlatta imple-
menteringen av en rekommendation genom konsekvensanalyser pa lokal och
regional niva innan en slutlig rekommendation ar beslutad.

Organisation

For varje enskilt screeningprogram rekryteras vetenskapliga experter for att
ta fram ett evidensbaserat kunskapsunderlag samt en sakkunnig grupp som
utifran erfarenheter inom det aktuella omrddet bedémer kriterierna. Dessu-
tom finns en permanent organisation — ett nationellt screeningrdd — som gor
en helhetsbeddmning av varje program ur ett helhetsperspektiv.
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Inledning

Inledning

P& uppdrag av regeringen publicerade Socialstyrelsen 2012 ett forslag pa en
modell for att bedoma, infora och f6lja upp nationella screeningprogram pa
canceromridet. Regeringen har utifran detta forslag gett Socialstyrelsen 1
uppdrag (S2012/2627/VS) att fortsétta utveckla denna modell.

[ uppdraget har det dven ingétt att tillimpa modellen i samband med myn-
dighetens uppdatering av de nationella riktlinjerna for brost-, prostata-, tjock-
tarms- och dndtarmscancer. Utifrdn erfarenheterna fran detta arbete har Soci-
alstyrelsen utvecklat den befintliga modellen och tagit fram en modell som
dven kan anvédndas for bedomning, inférande och uppf6ljning av screening-
program pa andra omraden én cancer.

Socialstyrelsen har genomfort uppdraget i samrdd med Sveriges regionala
cancercentrum (RCC) och Sveriges Kommuner och Landsting samt foretré-
dare for huvudménnen, professionen och patientorganisationer for olika can-
cersjukdomar.

Detta ar en slutrapportering av uppdraget. En delrapport publicerades i
mars 2013 och synpunkter pé forslaget togs emot till den 31 augusti 2013.
Direfter har Socialstyrelsen beaktat inkomna synpunkter och justerat rappor-
ten.

Vad ar screening?

Med screening avses 1 denna rapport en systematisk undersokning av en po-
pulation for att identifiera personer med ett tillstdnd som innebér en hog risk
for framtida ohilsa. Screening av specifika grupper med redan kénd risk for
ohilsa ingar inte i denna avgrénsning.

Syftet dr att uppticka hélsotillstind som kan fa allvarliga eller omfattande
konsekvenser, dels for den enskilda individen i form av for tidig dod, svar
skada eller funktionsnedséttning, dels for samhéllet i form av stor resursat-
ging. Malet dr att kunna atgarda tillstandet tidigt och pa sa séitt minska de
konsekvenser som det leder till hos befolkningen.

Varfér ar screening en viktig fradga®

For att skapa forutsittningar for en jamlik véard krévs en nationell samordning
och samsyn nir det géller screening. Det handlar dels om att befolkningen i
hela landet erbjuds likvirdig mdjlighet till deltagande, dels om att det krévs
ett hogt deltagande fOr att ett screeningprogram ska fa den forvintade effek-
ten, det vill séga en hélsovinst i befolkningen.

Screening ska som andra atgarder inom hélso- och sjukvérden prioriteras
med hénsyn till samhéllets begransade resurser. Utifran den etiska plattfor-
men for prioriteringar behover dirmed effekten av programmet vdgas sam-
man med dess kostnadseffektivitet i relation till behovet.
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Inledning

Kunskapen om ett screeningprogram baseras i regel pa erfarenheter och re-
sultat pa gruppniva. Kunskapen kan diarmed inte anvéndas for att forutsdga
vilka effekter ett screeningprogram har for enskilda personer. P4 samma sitt
gér det inte heller att kdnna till hur en persons tillstdnd eller dess konsekven-
ser kommer att utvecklas 6ver tid. Ett screeningprogram riktar sig déarfor
alltid till en befolkningsgrupp och inte till enskilda personer.

Screening kan ha bade positiva och negativa effekter. Dessa effekter beho-
ver darfor belysas sé att balansen mellan nytta och skada kan bedomas for
varje enskilt screeningprogram. Till exempel kommer endast en liten del av
dem som deltar i ett screeningprogram ha nytta av det. Anledningen é&r att
den andel som faktiskt drabbas av det tillstind som screeningprogrammet
avser att upptéicka alltid ar begransad. For dem som drabbas kan dock nyttan
av programmet vara véldigt stor. Eftersom sa fa har nagon nytta av att delta
ar det darfor viktigt att screeningmetoden i sig inte medfor nagra negativa
effekter for dem som deltar.

Hur modellen har tagits fram

Socialstyrelsen har tagit fram den generiska modellen for screeningprogram i
samarbete med en referensgrupp. Deltagarna i referensgruppen har en bred
kompetens inom hilso- och sjukvard och bestar dels av tjdnstemin med hu-
vudmannaperspektiv pa nationell och regional niva, dels av experter med
goda kunskaper om ett antal av de screeningprogram som pagar i Sverige i
dag. For information om vilka personer som deltog i referensgruppen, se
bilaga 1.

Socialstyrelsen har d@ven diskuterat uppldgg och innehdll i modellen med
bland andra

* regiongruppen via Nationell samverkansgrupp for kunskapsstyrning
(NSK)

* Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)

* Regionala cancercentrum (RCC)

 Statens medicinsketiska rad

* patientorganisationer inom canceromradet

* Socialdepartementet.

Modellen for att bedoma, inféra och folja upp nationella screeningprogram
utgér fran Socialstyrelsens metod for att ta fram nationella riktlinjer for vard
och omsorg. Processen for att ta fram vetenskapligt underlag, bedoma un-
derlagen och utforma rekommendationer har dock anpassats for att passa
screeningfrigor.

En annan utgédngspunkt for modellen ar riksdagsbeslutet om prioriteringar
i hdlso- och sjukvarden fran varen 1997 (prop. 1996/97:60). I riksdagsbeslu-
tet framgar det att prioriteringar inom hélso- och sjukvéarden ska utgé fran tre
etiska grundprinciper: manniskovéardesprincipen, behovs- och solidaritets-
principen och kostnadseffektivitetsprincipen. Prioriteringscentrum har omsatt
riksdagsbeslutet 1 en nationell modell for 6ppna prioriteringar inom hélso-
och sjukvarden [1].

NATIONELLA SCREENINGPROGRAM
SOCIALSTYRELSEN



Inledning

Inspiration till modellen har ocksa hdamtats fran internationella arbeten
med screeningfragor. De 15 beddmningskriterierna har sitt ursprung i
Virldshilsoorganisationens (WHO:s) kriterier for screeningprogram [3] och
Socialstyrelsens rapport Modell for inférande av nationella screeningprogram
pa canceromradet fran 2011 [4]. | arbetet med att utveckla en generisk mo-
dell har Socialstyrelsen dock anpassat kriterierna ytterligare i syfte att mota
de behov som finns i dag och for att passa det svenska vard- och omsorgssy-
stemet. Vidare bygger de hédlsoekonomiska aspekterna pa rapporten HTA
Core Model for screening technologies av European network for Health Te-
chnology Assessment (EUnetHTA) [2].

I arbetet med att utveckla en generisk modell for att bedéma, inféra och
folja upp screeningprogram har momentet bedomning varit sérskilt centralt.
Fragan ér central eftersom man vid en beddmning av ett screeningprogram
(enligt Socialstyrelsens foreslagna modell) d&ven belyser och utvérderar de
moment som handlar om inférande och uppf6ljning.

Socialstyrelsen har utvecklat modellen genom att samtidigt tillimpa den pa
screeningprogram for brdst-, prostata-, tjocktarms- och dndtarmscancer. Det
har inneburit att erfarenheterna fran tillimpningen har kunnat utvirderats
16pande och pé sé sitt bidra till att sdkra modellens funktionalitet. Arbetssat-
tet har dven gjort att myndigheten har kunnat testa modellen pa bade nya och
pagéende screeningprogram.

Socialstyrelsens rekommendationer om screeningprogram for brost-,
prostata-, tjocktarms- och dndtarmscancer ar publicerade pa myndighetens
webbplats, www.socialstyrelsen.se/riktlinjer/nationellascreeningprogram.

NATIONELLA SCREENINGPROGRAM
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Modell fér att beddma, inféra och folja upp screeningprogram

Modell 1or att beddma, inféra och
folja upp screeningprogram

Modellen for att bedoma, inféra och folja upp screeningprogram ar utvecklad
for att kunna tillimpas pa savél befintliga screeningprogram som nya forslag
pa screeningprogram. Modellen bestar av tre huvudkomponenter:

* 15 bedomningskriterier

* en systematisk arbetsprocess som omfattar framtagande av underlag samt
utvédrdering av bedomningskriterierna

* en beskrivning av den organisation (det vill sdga de grupper och personer)
som &r central i processen.

Modellen ér framtagen for att kunna tilldimpas pé olika typer av screening-
program. Det kan dock finnas screeningprogram som av etiska skél dr svara
att bedoma enligt modellen. Exempel pa ett sddant kan vara fosterdiagnostik
med syfte att avbryta en graviditet.

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.

Kriterierna dr dessutom strukturerade pa ett sitt som ger forutséttningar for
en dppenhet om hur varje screeningprogram beddms, oavsett slutligt utfall.

1. Tillst&ndet ska vara ett viktigt hdlsoproblem
Tillstdndet (det som screeningprogrammet avser att uppticka) ska leda till
allvarliga konsekvenser, till exempel leda till {or tidig dod, svar skada eller
funktionsnedsittning. Screening kan ocksa vara aktuellt for tillstind med
mindre allvarliga konsekvenser men som pé andra sétt dr viktiga for sam-
hillet eller individen genom att en tidig atgird kan leda till sparade resurser
eller minskat lidande. Tillstdndets konsekvenser ska alltsd sammantaget vara
ett viktigt hdlsoproblem men det kan vara viktigt ur olika aspekter for den
enskilda individen och for samhillet.

2. Tillstdndets naturalfériopp ska vara kdant

Tillstdndets naturalforlopp, och framfor allt utvecklingen fran latent till
symtomgivande sjukdom, ska vara beskrivet pa gruppniva. For tillstaind som
inte dr progressiva dr det 1 stdllet konsekvenserna av tillstdndet som ska vara
kénda. Tillstdndet ska hos flertalet personer leda till allvarliga problem om
ingen atgérd sitts in.

NATIONELLA SCREENINGPROGRAM 11
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Modell fér att beddma, inféra och folja upp screeningprogram

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

Tillstdndet ska ha ett diagnostiserbart latent eller symtomfritt stadium. Om
det finns en symtomfti fas i vilken tillstandet gar att atgérda maste det finnas
en mojlighet att diagnostisera det 1 denna fas.

Vid progressiva sjukdomar med ett snabbt forlopp kan denna latenta eller
symtomfria fas vara relativt kort. Screeningen kan déarfér komma att goras
for tidigt eller for sent vilket leder till mindre nytta av programmet. Om den
symtomfria fasen daremot dr ldngre finns en risk att screening leder till dver-
diagnostik och dverbehandling av tillstind som dnda 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 med stor precision
(utifrin sensitivitet, specificitet samt positivt och negativ prediktivt véirde)
hitta eller utesluta det aktuella tillstindet. Testmetoden ska ha utvérderats i
den aktuella populationen. Om det efter ett initialt positivt screeningtest be-
hovs kompletterande tester for att sdkerstélla diagnos eller behovet av atgér-
der, ska dven dessa testmetoder vara klarlagda och utvérderade.

I ett screeningprogram ska testresultatets gransvirden for efterfoljande at-
gérder vara véldefinierade.

5. Det ska finnas dtgdrder som ger battre effekt i
tidigt skede an vid klinisk upptackt

Det méste finnas effektiva atgirder vid det tillstdnd som screeningen avser
upptédcka. Dessutom ska effekten av dtgirden 1 tidig fas vara béttre &n vid
symtom for att screening ska vara aktuellt. Aven &tgirdens negativa effekter
(biverkningar och komplikationer) ska beaktas. Atgirder som utfors vid ett
screeningupptickt tillstand kan i vissa fall ha firre negativa effekter dn atgér-
der som utfors efter klinisk upptackt.

6. Screeningprogrammet ska minska doédlighet,
sjuklighet eller funktionsnedsattning som ar
forknippat med fillstdndet

Screeningprogrammets effekt ska ha utvérderats i vél genomforda randomi-
serade populationsbaserade studier. Programmet ska ha visat effekt pd dod-
lighet, sjuklighet eller funktionsnedséttning i tillstdndet i befolkningen.

Vissa screeningprogram kan av praktiska eller etiska skél inte utvérderas i
randomiserade studier. For dessa kan dokumentation fran flera, oberoende,
vetenskapliga studier av forloppen med och utan screening vara ett alternativ.

7. Testmetoden och fortsatt utredning ska
accepteras av avsedd population
Screeningprogrammets testmetod och eventuella fortsatta utredning ska vara

av en art som majoriteten av den avsedda populationen accepterar. Detta
innebér dels en rimlig tidsdtgang, dels att testet och den eventuella vidare

NATIONELLA SCREENINGPROGRAM
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utredningens fysiska och psykiska paverkan dr rimlig. Vanligen kan indivi-
dernas acceptans av test och utredning bland annat beddmas utifran delta-
gande och erfarenheter frin de studier som ligger till grund for screeningpro-
grammet.

8. Atgdrder vid tillst&ndet ska vara klarlagda och

accepteras av avsedd population

Det ska finnas allmént accepterade riktlinjer for hur tillstdndet ska &tgirdas
nir det upptiicks av screeningprogrammet. Atgirderna méste accepteras av
de allra flesta individer som har tillstandet, oavsett om den enskilda individen
har symtom eller inte. Om en stor andel av individerna inte genomgar de
rekommenderade atgirderna forrdn de far symtom, finns det fa fordelar med
att diagnostisera tillstdndet 1 ett tidigt skede.

9. Halsovinsterna ska évervdga 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 dr denna balans central — de positiva
effekterna maste Overvdga de negativa for att ett screeningprogram ska kunna
rekommenderas.

10. Screeningprogrammet ska vara godtagbart ur
ett etiskt perspektiv

Screeningprogrammet ska dven vara godtagbart ur ett etiskt perspektiv, oav-
sett om det bedoms ha hélsovinster som verviager de negativa effekterna,
vara accepterat av befolkningen och ha en rimlig kostnadseffektivitet. Detta
kriaver en mer omfattande etisk analys som kan inkludera bedomningar av

* hur eventuella negativa effekter, autonomi och integritet kan hanteras

* om programmet kan ha nagon mer langsiktig inverkan pa manniskovirde
och jamlikhet

* om det finns berdrda grupper vars varderingar och intressen gor att sir-
skild hinsyn maéste tas, &ven om programmet 1 stort dr acceptabelt for be-
folkningen

* om programmet kan ses som uttryck for en réttvis fordelning av hilso- och
sjukvardens resurser i relation till andra handlingsalternativ

* om programmet fordndrar ansvars- och rollférdelningen mellan hilso- och
sjukvarden och den enskilda individen och hur detta da hanteras

* om programmet har en gynnsam inverkan pé fortsatt forskning inom fiéltet

* om det finns lagstiftning och andra riktlinjer som kan ge védgledning for
etiska stillningstagande 1 relation till ovanstdende punkter i den etiska
analysen.

NATIONELLA SCREENINGPROGRAM 13
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11. Screeningprogrammets kostnadseffekfivitet ska
ha varderats och beddmts vara rimlig i relation fill

behovet

En analys av ett screeningprograms kostnadseffektivitet ska innehalla in-
formation om kostnader och hélsoeffekter. Kostnadseffektiviteten for ett
program berdknas genom en jaimforelse mellan screening och ett annat rele-
vant alternativ (till exempel ingen screening, andra intervall eller andra &l-
dersgrupper).

Effekterna av screeningen kan ta sig uttryck genom paverkan pa till exem-
pel vunna levnadsar eller kvalitetsjusterade levnadsar (QALY). Utifran en
berdknad kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar gar det att bedoma
om kostnaden &r rimlig. Enligt behovsprincipen i den etiska plattformen ska
rimlighetsbedomningen goras i relation till svarighetsgraden. En beddmning
av kostnadseffektivitet baseras vanligen pa resultat fran vetenskapliga studier
samt pa antaganden nér centrala uppgifter saknas.

12. Information om deltagande i

screeningprogrammet ska ha varderats
Validerad, kortfattad och skriftlig information om screeningprogrammet ska
ges till alla som erbjuds delta. Av informationen bor foljande framga:

* risken for att drabbas och konsekvenserna av tillstdndet

* hur screeningprogrammet paverkar konsekvenser av tillstandet

* hur screeningtestet gér till

* hur stor andel som fér ett positivt utfall av screeningtestet

* risk for falskt positivt eller falskt negativt svar

* konsekvenserna av ett positivt utfall av screeningtestet

+ vilka atgérder for tillstdndet som kan bli aktuella och deras konsekvenser
* att det ar frivilligt att delta i ett screeningprogram

* vem som dr avsdndare

* hur man kan fi ytterligare, mer detaljerad information.

Informationen ska vara formulerad pa ett enkelt och begripligt sitt samt fin-
nas tillgénglig pé de sprak som &r vanliga i den aktuella befolkningsgruppen.
Aven andra aspekter av utformningen av informationen som kan bidra till ett
jamlikt deltagande ska beaktas. Informationen bor ocksa ha testats pa den
aktuella befolkningsgruppen innan den bdrjar anvdndas. Behov av informat-
ion om screeningprogrammet till andra én den avsedda populationen, till
exempel hilso- och sjukvarden, beslutsfattare och allméinhet, ska ocksa vérd-
eras.

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

Det ska finnas en plan for hur screeningprogrammet ska organiseras for att
uppnd nationell likvirdighet. Planen ska omfatta alla delmoment i screening-
programmet som &r centrala for att uppna avsedd effekt. Planen ska ocksé
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ange vilka delar av screeningprogrammets organisation som kan anpassas
beroende pé lokala forutséttningar. Planen ska exempelvis innehélla inform-
ation om vilken utrustning som krévs, vilka kompetenser som bor ingd och
hur inbjudan till programmet ska hanteras.

14. Screeningprogrammets resursbehov och

genomfdrbarhet ska ha varderats

Behovet av resurser for att programmet ska kunna genomforas ska ha vérde-
rats och beskrivits pa savil kort som lang sikt. Véarderingen ska beakta sivil
ekonomiska som personella resurser (till exempel i form av utbildad perso-
nal). Eventuellt behov av sérskilda resurser eller kompetenser som uppstar
till foljd av att fler fall upptécks i tidigt skede av tillstdndet, som kréver tidi-
gare eller annan typ av behandling &n om screeningen inte hade genomforts,
ska ha vdrderats. Resursbehovet for att utreda och friskforklara personer som
drabbats av falskt positiva screeningutfall behover ocksd ha virderats.

Det ska ocksé finnas en dvergripande analys av eventuella hinder for att
infora screeningprogrammet pa lika villkor 1 hela landet. Véarderingen bor
dven innehalla en nuldgesanalys av pdgaende lokala eller regionala scre-
eningprogram samt opportunistisk screening.

15. Det ska finnas en plan for utvardering av

screeningprogrammets effekter
Screeningprogrammet ska vara mojligt att utvirdera for att det ska ga att
folja upp om de forvintade hilsovinsterna har uppnatts. En plan for utvérde-
ring och uppfoljning av de olika delarna (test, diagnostik och behandling)
liksom screeningprogrammet 1 sin helhet ska finnas innan start. Bade positiva
och negativa effekter bor foljas. Om ett screeningprograms forutséttningar
dndras finns anledning att gora en ny bedomning av programmet.
Socialstyrelsen har tagit fram ett forslag pa generella indikatorer for upp-
foljning av ett screeningprogram. I bilaga 3 finns en ndrmare beskrivning av
dessa indikatorer.

Arbetsprocess

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

Processflode
Figuren nedan visar hur bedomningen av ett screeningprogram gér till, enligt
Socialstyrelsen foreslagna arbetsprocess.
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Figur 1. Beskrivning av processen for bedémning av ett screeningprogram

T— Mctivering till Vetenskapligt Besluts- o
Initiering beslut undetiag underlag Bedémning
Nej
En forsta Beslut un.lc-erf\raagnjfér Bedtma Bedéma
bedémning kriterier 1-10 underlag underlag
Ja
Socialstyrelsen Socialstyrelsen Experter Sakkunnig grupp Nationellt d
screeningrad
Beslut
Ja Nej Socialstyrelsen
avdelningschef
Vetenskapligt Remissversion av Slutlig
underlag rekommendation rekommendation
Ta fram Beakta
underlag for Bedéma helhet Beslut inkomna Beslut
kriterier 11-15 synpunkter
Experter Nationellt Socialstyrelsen Socialstyrelsen Socialstyrelsen
screeningrad generaldirektor och nationellt generaldirektér

screeningrad

Initiering
For att initiera en bedomning av ett screeningprogram kan bade enskilda
personer och organisationer ldmna forslag till Socialstyrelsen. Den som ldm-
nar ett forslag behdver dversiktligt beskriva screeningprogrammet utifrén de
15 kriterierna i modellen. Det ar dock inte ett krav att alla kriterier dr belysta
i detta skede. Vid forslag till nya program &r sannolikt andra kriterier centrala
an vid forslag till revidering av ett pdgdende program. Det kan till exempel
saknas kunskap om organisatoriska aspekter eller plan for utvérdering for
forslag till nya program.

I bilaga 2 finns ett formulér som stod for att initiera en fragestillning.

En forsta beddmning
Socialstyrelsen ansvarar for att ta emot forslag pa screeningprogram och gora
en forsta bedomning. En fullstdndig beddmning av ett screeningprogram ar
resurskrdvande och darfor ar det viktigt att sdkerstdlla att resurserna anvinds
till de beddmningar som dr mest angeldgna och dér det finns storst behov av
vigledning. For pagiende screeningprogram ar det exempelvis mojligt att det
tillkommer ny kunskap om till exempel forfinade testmetoder som kan pa-
verka programmet. Har kan det finnas behov av att prioritera dessa frage-
stéllningar for att mdjliggora snabb végledning och stddja rétt anvindning av
resurser.

En forutsittning for att forslaget till screeningprogram ska ga vidare till en
fullstindig bedomning &r att det ar ett angeldget hilsoproblem, att naturalfor-
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loppet ér kédnt och att det finns en symtomfri tidig fas som gér att upptécka,
det vill sdga att kriterierna 1-3 &r uppfyllda. I den forsta bedomningen ingar
bade att gd igenom det foreslagna programmet samt att fa en overgripande
bild av aktuell vard och omsorg for det tillstand som screeningprogrammet
avser. Det kan till exempel handla om att det finns en betydande opportunist-
isk screening dér en del av befolkningen redan &r testad utan organiserade
former.

Ar kriterierna 1-3 uppfyllda gar frigan vidare till nationella screeningradet
for att viardera om en fullstindig bedomning ska goras enligt modellen.

Socialstyrelsen redovisar 6ppet beslut om hur olika forslag om screening-
program har hanterats. De forslag som inte gar vidare till en fullstindig be-
domning redovisas med en motivering till beslutet.

Framtagande av vetenskapligt underlag for kriterier
1-10

Experter inom omrédet soker, granskar och sammanstiller vetenskapliga
studier for aktuellt screeningprogram utifran de fragestéillningar som ar defi-
nierade i kriterierna 1-10. Dessa kriterier behandlar fragestallningar dér ve-
tenskaplig evidens krévs, till skillnad fran kriterier 11-15 som 4r av mer or-
ganisatorisk karaktir. For att virdera tillforlitligheten i studierna anvinds
systemet GRADE (grading of recommendations assessment, development
and evaluation).

Sakkunnig grupp bedomer kriterier 1-10
Den sakkunniga gruppen virderar de enskilda kriterierna 1-10. Malséttning-
en dr att nd konsensus 1 gruppen for varje kritertum. For att nd konsensus kan
olika metoder anvéndas [5]. Ett alternativ &r att anvianda ett konsensusforfa-
rande dir deltagarna besvarar en webbenkét infor ett mote pa vilket gruppen
sedan diskuterar sig fram till konsensus.

Resultatet av diskussionen kan vara att gruppen anser att ett antal kriterier
ar uppfyllda respektive inte uppfyllda. Motiveringen till utfallet for respek-
tive kriterium dr det centrala underlaget for nésta steg i bedomningen.

Nationellt screeningrdd beddmer vetenskapligt

underlag

Det nationella screeningradet gor en bedomning av screeningprogrammet,
oavsett utfallet i den sakkunniga gruppen. Radet bedomer screeningpro-
grammet dels utifran det vetenskapliga underlaget, dels utifran den sakkun-
niga gruppens beddmning av de enskilda kriterierna 1-10.

Rédet kan vilja att antingen driva processen vidare eller att avbryta den,
beroende pad om det bedomer att screeningprogrammet &r i huvudsak positivt
eller negativt.

Om radet bedomt ett screeningprogram som i huvudsak positivt viljer det
att gé vidare med processen genom att begéra in underlag for kriterierna 11—
15. Om radet véljer att avbryta beddmningsprocessen, till exempel om be-
domningen &r att kriterierna i huvudsak inte dr uppfyllda, ldmnar Socialsty-
relsen en rekommendation om screeningprogrammet. Rekommendationen
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kan vara att programmet inte bor inforas och 1 vissa fall att ytterligare forsk-
ning behdvs. Rekommendationen och dess motivering gors i en remissvers-
ion (se beskrivning nedan).

Framtagande av underlag for kriterier 11-15

Experter pd omradet redogor for aktuellt screeningprogram utifran kriterierna
11-15. Dessa kriterier behandlar frégestallningar av hilsoekonomisk, organi-
satorisk och kommunikativ karaktir. Framtagande av underlaget kréver dér-
for en annan metod &n den vetenskapliga granskningen som ligger till grund
for kriterier 1-10. I vissa fall kan det finnas vetenskapliga studier som arbetet
kan utgé ifrén. Det dr dock angeléget att underlagen dven ger svar pd hur
screeningprogrammet kan organiseras i det svenska vard- och omsorgs-
systemet. Som anges 1 kriterierna 11-15 gors 1 detta steg en beskrivning av
programmet pa nationell niva.

For pagéende screeningprogram finns redan information om aspekterna
som behandlas i kriterierna 11-15. Likval &r det viktigt att informationen
sammanstélls och ligger till grund for den bedémning som gors av radet i
nésta fas.

Nationellt screeningrdd beddmer helheten

Nationella screeningradet gor en helhetsbeddmning av screeningprogrammet
ndr underlaget for samtliga kriterier dr framtaget. Screening ska som andra
atgirder inom hélso- och sjukvarden prioriteras med hinsyn till samhéllets
begransade resurser. Utifrdn den etiska plattformen for prioriteringar handlar
det om att viga samman effekten av programmet och dess kostnadseffektivi-
tet.

Nationella modellen for 6ppna prioriteringar inom hélso- och sjukvard ar
grunden till beddomningen men ar i screeningmodellen kompletterat med fler
dimensioner genom de 15 kriterierna for att skapa ett sa bra beslutsunderlag
som mojligt. Resultatet av bedomningen kan vara att radet foreslér att ett nytt
screeningprogram infors, inte infors eller att det behovs mer kunskap. For
pagaende program kan utfallet vara att programmet fortsétter som tidigare,
modifieras eller avslutas.

Remiss och beaktande av synpunkter

Med utgéngspunkt i nationella screeningradets bedomning beslutar Socialsty-
relsens generaldirektdr om en rekommendation som gér ut pa remiss. Remis-
sen riktar sig 1 forsta hand till foretrddare for sjukvardsregionerna och i de
fall det ar aktuellt till berorda specialistforeningar och intresseorganisationer.
Under remissperioden kan dven allménheten komma in med synpunkter pa
en rekommendation.

Syftet med en remissversion ir att forankra rekommendationen hos kom-
muner och landsting samt att huvudménnen ska fa tillfdlle att bedoma moj-
ligheten att folja rekommendationen innan slutgiltigt beslut fattas. Aven i de
fall dir Socialstyrelsen rekommenderar att ett screeningprogram inte bor
erbjudas ger remissforfarandet en mdjlighet att forankra stéllningstagandet
hos mottagarna.
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Ett viktigt instrument i remissforfarandet dr en sé kallad gap-analys, det
vill sdga en analys av gapet mellan nuldge och det rekommenderade laget.
Analysen gors pa landstingsniva och innebir en beddmning av de hinder och
mojligheter som finns for att genomfora och folja rekommendationen, savél
nér det géller inférande som foréndring eller utmonstring. Det kan dven
handla om begransningar i resurser eller tidsaspekter for att skapa forutsétt-
ningar for ett inforande.

Socialstyrelsen beaktar i samrad med nationella screeningradet inkomna
synpunkter pa remissversionen av en rekommendation for ett screeningpro-
gram.

Rekommendation

Socialstyrelsens generaldirektor fattar ett slutligt beslut om en rekommendat-
ion. Slutresultatet av en bedomning enligt modellen &r alltsé en rekommen-
dation fran Socialstyrelsen om att det aktuella screeningprogrammet antingen
bor inforas eller inte bor inforas samt i vissa fall att det krdvs mer kunskap i
frdgan. En bedomning kan dven resultera i en rekommendation om att ett
pagéende screeningprogram bor fortsétta som tidigare, modifieras eller avslu-
tas.

For att skapa en transparent beslutsprocess ska rekommendationen dven
innehélla en motivering som visar hur Socialstyrelsen har bedomt screening-
programmet. Pa sa sitt gar det att fa en saklig debatt om myndighetens re-
kommendation och det blir ocksa lattare att géra framtida stdllningstaganden
utifran ny kunskap som tillkommer.

Vid en rekommendation om att inféra ett screeningprogram kan det beho-
vas ytterligare detaljer om hur programmet ska genomforas. I kriterierna be-
skrivs framst vilka komponenter som krévs for ett nationellt likvardigt pro-
gram. Dérutdver finns utrymme for lokala och regionala anpassningar utifran
olika forutsittningar.

Organisation

Nedan beskrivs de centrala och formella grupper som ér aktiva i processen.
For att driva processen framat behdvs dessutom en projektledare som haller
thop arbetet frin start till fardig rekommendation.

Experter for framtagande av vetenskapligt underlag

for kriterier 1-10

Ett fital experter med hog kompetens inom dmnesomradet och vetenskapligt
granskningsarbete gor litteratursokning, granskar och sammanstéller resulta-
tet for varje kriterium. For underlag till kriterium 10 (etisk analys) anlitas en
expert med sérskild kompetens inom omradet. En mojlighet &r att Statens
beredning for medicinsk utvédrdering (SBU) utfor hela eller delar av uppdra-
get.
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Experter for framtagande av underlag for kriterier
11-15

For underlagen till kriterium 11 (hédlsoekonomi) anlitas en eller flera experter
med sérskild kompetens inom omradet. Ett fital experter med hog kompetens
inom organisation och kommunikation gor en beddmning av screeningpro-
grammets genomforbarhet i hela landet. Det kréver en stor forforstaelse for
huvudménnens ekonomi och organisation och for att forutsittningarna kan
skilja sig i olika delar av landet. Experterna kan dven behova ett ndra samar-
bete med de som tagit fram underlagen for kriterierna 1-10. For underlaget
till kriterium 15 som handlar om plan for utvérdering av programmet kan det
dessutom behdvas specifik kompetens om indikatorer.

Sakkunnig grupp

Den sakkunniga gruppens uppdrag ér att virdera de enskilda kriterierna 1—
10. Socialstyrelsen sétter thop den sakkunniga gruppen efter nomineringar
fran huvudménnen. Generellt dr det dock viktigt att deltagarna i gruppen har
relevant sakkunskap inom det aktuella omradet, klinisk erfarenhet och ett
gott fortroende i den egna professionen. Beroende pa vilket tillstand scre-
eningen avser kommer olika professioner att vara relevanta for att belysa alla
delar av véarden.

For att tidigt 1 processen identifiera regionala aspekter som har betydelse
for screeningprogrammets genomforbarhet bor gruppen ha en god geografisk
representation Over landet. I gruppen bor ocksa en representant for relevanta
patientorganisationer inga for att bidra till patientperspektivet. For vissa scre-
eningprogram kan det finnas ett flertal patientorganisationer som har intresse
av fragan. I dessa fall behdver de samordnas for att utse en gemensam fore-
trddare. For andra screeningprogram kan det saknas patientorganisationer och
da stélls hogre krav péd de olika professionerna att dven ticka in patientper-
spektivet.

Gruppen har en permanent ordférande som inte dr &mnesexpert utan som
kan bidra med metodologisk kunskap om screeningmodellen for att né enhet-
lighet i bedomningen av olika screeningprogram. Ordforande ar ocksé medi-
cinsk expert i det nationella screeningradet (se beskrivning nedan) och sidkrar
pa sa sitt overforingen mellan de tva grupperna. Storleken pa den sakkunniga
gruppen kan variera beroende pa fragestillning men bor inte Gverstiga 15
personer.

Nationellt screeningrdd
Det nationella screeningradets uppdrag r att utifran en helhetsbedomning av
screeningprogrammet foresla en rekommendation. Nationella screeningradet
ar ett radgivande organ till Socialstyrelsen i form av en permanent gruppe-
ring med en hog legitimitet och en bred ingang till vard- och omsorgsfragor.
Det ger forutséttningar for att bedoma screeningfragor av vitt skild art ur ett
horisontellt perspektiv och med kontinuitet dver tid.

Rédet bestédr av en ordférande och 10 ledaméter med en mandatperiod om
3 &r med mojlighet till omval. Det ger forutsittningar for att radet bygger upp
en kompetens inom omradet screening och mojliggdr viss omvarldsbevak-
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ning. For kontinuiteten dr det ocksd en fordel om inte alla ledaméter byts ut
vid samma tidpunkt. Ordférande for radet ska vara en avdelningschef fran
myndigheten.

Rédets sammanséttning ar foljande:

* 1 ordforande

* 6 representanter for hilso- och sjukvardsregionerna (landstingspolitiker)
* 1 representant for TLV (med hilsoekonomisk kompetens)

* 1 expert pa screeningfragor

* 1 medicinsk expert

* 1 representant for Folkhdlsomyndigheten.

Representationen fran hilso- och sjukvardsregionerna ér central for att for-
ankra en rekommendation pa nationell niva och for att skapa forutsittningar
for implementeringen av nationella screeningprogram. Varje region represen-
teras av en landstingspolitiker som utses av SKL, exempelvis fran sjukvérds-
delegationen. Eftersom screening handlar om insatser riktade till en frisk
befolkning ar det viktigt att foretrddare for befolkningen finns med i radet.
Politiker dr pa sa sitt naturliga representanter i radet.

Hilsoekonomisk kompetens i radet bidrar med en helhetsbild som kom-
plement till den hilsoekonomiska analys som gors enligt beddmningskrite-
rium 11.

Radets medicinska expert och screeningexperten utses av Socialstyrelsen
utifrdn nomineringar fran relevanta professionsforeningar.

I stéllet for att ha en representant med etisk kompetens i rddet kommer So-
cialstyrelsens rad for etiska fragor géra en bedomning av programmet i sin
helhet.
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Bilaga 2. Formular tor forslag fill
beddmning av eft
screeningprogram

Namn:
Kontaktuppgifter:
Datum:

Screeningprogram som forslaget avser:
Nytt program [ ] Pégaende program [ |
Om pégdende, 1 vilka landsting?:

1. Tillstdndet ska vara ett viktigt hdlsoproblem

| <beskrivning>

2. Tillstdndets naturalforlopp ska vara kint

| <beskrivning>

3. Tillstandet ska ha en symtomfri fas som gar att uppticka

| <beskrivning>

4. Det ska finnas en ldmplig testmetod

| <beskrivning>

5. Det ska finnas atgidrder som ger battre effekt i tidigt skede @n vid kli-

nisk upptéckt

| <beskrivning>

6. Screeningprogrammet ska minska dodlighet, sjuklighet eller funktions-

nedsdttning som dr forknippat med tillstdndet

| <beskrivning>

7. Testmetoden och fortsatt utredning ska accepteras av avsedd population
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| <beskrivning>

8. Atgirder vid tillstdndet ska vara klarlagda och accepteras av avsedd
population

| <beskrivning>

9. Hélsovinsterna ska Overvidga de negativa effekterna av screeningpro-
grammet

| <beskrivning>

10. Screeningprogrammet ska vara godtagbart ur ett etiskt perspektiv

| <beskrivning>

11. Screeningprogrammets kostnadseffektivitet ska ha vérderats och be-
domts vara rimlig

| <beskrivning>

12. Information om deltagande 1 screeningprogrammet ska ha virderats

| <beskrivning>

13. Organisatoriska aspekter som &r relevanta for ett nationellt likvardigt
screeningprogam ska ha klarlagts

| <beskrivning>

14. Screeningprogrammets resursbehov och genomforbarhet ska ha virde-
rats

| <beskrivning>

15. Det ska finnas en plan for utvirdering av screeningprogrammets ef-
fekter

| <beskrivning>
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Bilaga 3. Indikatorer tor uppfoljning
och utvardering av eft
screeningprogram

I det f6ljande presenteras forslag till indikatorer for uppfoljning och utvarde-
ring av ett screeningprogram. Forslaget dr generellt och utgar fran Socialsty-
relsens modell vid inférande av nationella screeningprogram (modell for
beddmning, inférande och uppfoljning). Med ett screeningprogram avses inte
bara testmetoden utan dven fortsatt utredning och eventuell atgérd eller in-
sats.

En uppf6ljning av ett screeningprogram bor omfatta foljande:

* antal deltagare

* undersokningens formaga att uppticka det man letar efter
* resultat

 effekt

* negativa effekter.

Socialstyrelsen ger nedan exempel pé indikatorer att folja upp inom respek-
tive omrade. En anpassning maste dock ske utifran respektive screeningpro-
grams fOrutséttningar och intentioner. Ytterligare indikatorer kan behdvas for
att folja upp det enskilda screeningprogrammet pa ett mer heltdckande sitt.
Uppfoljningsperioden bor anpassas till det beslutade screeningintervallet.

Antal deltagare i screeningprogrammet

Effekten av ett screeningprogram bygger pa hur méanga personer i befolk-
ningen som deltar 1 programmet. Det ar viktigt att folja antalet deltagare i ett
screeningprogram for att kunna bedoma effekten av programmet. Man bor ha
kdnnedom om bade mélgruppens storlek, hur ménga som kallats till scre-
eningprogrammet inom ett visst beslutat tidsintervall och hur ménga personer
som deltog. Exempel pa indikatorer:

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

* Andel kallade personer till screeningprogrammet. I princip bor alla perso-
ner 1 mdlgruppen kallas, undantaget de som aktivt avbojt att delta 1 scre-
eningprogrammet. All screeningverksamhet bygger pa ett frivilligt delta-
gande och personer som aktivt tackat nej till att delta ska inte kallas till
screeningundersokningen.

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

De flesta screeningprogram bestar av en undersokning eller ett test for att
uppticka personer som kan komma att utveckla en sjukdom eller en funkt-
ionsnedséttning. Det dr vésentligt att f6lja upp undersokningens eller testets
forméga att upptacka sjukdom eller funktionsnedséttning. Exempel pé indi-
katorer:

* Andel personer hos vilka tillstandet eller sjukdomen upptédckts genom
screeningprogrammet (sa kallad detektionsrat).

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

* Uppfoljning av laboratoriets (eller motsvarande) kvalitet, det vill sdga
forméga att korrekt anlysera 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 en medicinsk dtgird, ett hjalpmedel som
forskrivs eller en relevant insats inom omsorgen. Indikatorer som foljer upp
andelen personer som fatt en medicinsk atgérd, ett hjdlpmedel eller en insats
inom omsorgen som ett resultat av att ha deltagit i screeningprogrammet ar
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 eller insjuknande i sjukdomen eller
forbattrad funktionsformaga. Det dr dock ofta svart att visa pa ett direkt sam-
band mellan uppf6ljning av screeningprogrammet och effekter pa befolk-
ningsniva. Da kan sé kallade surrogatmatt anvindas for att bedoma om scre-
eningprogrammet leder till forvéntad effekt (den som setts 1 vetenskapliga
studier). Oftast kan flera av indikatorerna for uppfoljning anvéndas som sur-
rogatmétt. Det innebér att indikatorerna kan vara en indikation pé att scre-
eningprogrammet leder till forvéntad effekt i befolkningen om andelen ligger
i nivd med erfarenheter fran de vetenskapliga studierna. Jamforelser bor da
goras med resultaten fran de studier som utgjort underlag for Socialstyrelsens
rekommendation om screening. Det innebair att screeningprogrammet bor
omfatta indikatorer som kan spegla forvintade effekter av programmet. Om
inte forvéntad effekt uppnas bér huvudmannen verviga om screeningpro-
grammet ska avbrytas.
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Negativa effekter av
screeningprogrammet

Néstan inga undersokningar eller tester dr hundraprocentiga, alltsd som upp-
tacker alla fall. Dessutom kan screeningprogrammets undersokning eller test
hitta fall som vid ytterligare utredning visar sig inte ha nagon risk for att ut-
veckla sjukdomen eller funktionsnedsittningen. Exempel pa 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
funktionsnedséttningen).

* Andel falskt negativa utredningar eller tester (for att bedoma screening-
programmets sensitivitet, det vill séga dess férmaga att upptéicka sjukdo-
men eller funktionsnedséttningen).

* Andel komplikationer i samband med undersokningen eller testet (alla
allvarliga komplikationer som dr en f6ljd av screeningprogrammet bor fol-

jas upp).
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