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Forord

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att genomfora en framtidsinrik-
tad omvérldsanalys om fordndringar och utvecklingstendenser inom cancer-
screening. [ uppdraget har ocksé ingétt att utveckla former for en ndrmare di-
alog med landstingen och regionerna om deras arbete med cancerscreening.
Till uppdraget har d&ven hort att uppdatera den generiska modellen for att be-
doma, infora och folja upp nationella screeningprogram, i syfte att anpassa
den till utvecklingen som har skett sedan modellen borjade anvandas 2014.
Uppdraget har genomforts i samrad med Regionala cancercentrum.

Genom denna rapport slutredovisas uppdraget. Rapporten vinder sig till
alla som pé olika satt arbetar med cancerscreening i Sverige. Rapporten véin-
der sig ocksa till beslutsfattare pa Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Projektledare for uppdraget har varit Anna Mattsson och ansvarig enhets-
chef Mattias Fredricson. Ett stort tack riktas till alla experter och foretrddare
for organisationer som bidragit i arbetet.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Screening for fler cancerformer
och nya metoder for screening

Genom en framtidsinriktad omvérldsanalys har Socialstyrelsen identifierat
tva nya screeningprogram for cancer som skulle kunna vara aktuella att in-
fora inom kort: screening for lungcancer och screening for prostatacancer
hos min. Socialstyrelsen har visserligen nyligen rekommenderat hilso- och
sjukvarden att inte erbjuda screening for prostatacancer med enbart PSA-
prov, men det kan snart bli aktuellt att komplettera PSA-provet med andra
tester. Flera studier om detta pagar, bland annat i Sverige.

Omviérldsanalysen har ocksé visat att sa kallade vitskebaserade biopsier
kan komma att anvéndas som screeningmetod for att uppticka cancer eller
risk for cancer. Det handlar om att analysera biomarkorer for cancer i blod,
saliv eller andra kroppsvitskor. Intensiv forskning om detta pagar inom de
flesta canceromraden. Pa lidngre sikt kan ett generellt screeningtest for can-
cer bli aktuellt. Man skulle d& kunna upptécka tidiga tecken pa flera typer av
cancer med hjilp av ett blodprov.

Vidare anser flera aktorer som vi haft kontakt med att Socialstyrelsen dven
borde ta fram rekommendationer om screening av specifika hogriskgrup-
per, utdver rekommendationer for befolkningsbaserade screeningprogram.
Det kan till exempel handla om att screena personer med leversjukdom eller
langvarig hepatitinfektion, som l6per dkad risk att utveckla levercancer.

Flera aktorer ser dven ett behov av att anpassa screeningen till varje indi-
vids risk att utveckla cancer — individanpassad screening. Den individuella
risken for cancer kan uppskattas med hjilp av riskbedomningsmodeller som
kombinerar exempelvis information om genetik, livsstilsfaktorer och biomar-
korer. Darefter kan screeningen skriddarsys, till exempel sa att personer med
hogre risk undersoks oftare. Dagens screening for brostcancer skulle till ex-
empel kunna effektiviseras pa detta sétt.

Screeningen for brostcancer kan ocksd komma att effektiviseras genom
battre diagnostik, till exempel med brosttomosyntes (3D-mammografi), mag-
netkameraundersokning (MR-brdst), ny ultraljudsteknik eller kontrastfor-
starkt mammografi.

Screeningen for livmoderhalscancer kan komma att anpassas efter fodel-
sekohorter, sa att de arskullar som vaccinerats mot HPV till exempel borjar
screenas vid en hogre alder.

Socialstyrelsen kommer att folja utvecklingen inom cancerscreening, for
att identifiera eventuella nya screeningprogram och for att hdlla de nuvarande
screeningrekommendationerna aktuella. Om kunskapsldget fordndras kan re-
kommendationerna behdva uppdateras. Under 2019 kommer Socialstyrelsen
att ta fram en plan for att utviardera samtliga screeningprogram, och ocksa
borja utvirdera screeningprogrammet for livmoderhalscancer.
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Det ar viktigt att det etiska perspektivet beaktas i frigor om screening, inte
minst ndr det géller screening med genetiska tester. Socialstyrelsen kommer
dérfor att ta fram en strategi for screening med sddana tester. Strategin kom-
mer dven att behandla juridiska fragor kring genetisk screening tas fram 1
samrdd med Regionala cancercentrum (RCC), berérda myndigheter och
andra relevanta aktorer.

Battre nationell dialog
om cancerscreening

Socialstyrelsen infor nu ett aterkommande dialogforum for Socialstyrelsen,
regionerna och de olika cancerscreeningprogrammens arbetsgrupper. En nér-
mare dialog kan forbéttra den nationella samordningen av cancerscreeningen.
Dessutom far Socialstyrelsen béttre forutsittningar att bedoma nya scre-
eningprogram, och det blir littare att infora eller &ndra screeningprogram
samlat och snabbt. Vérdskapet for dialogforumet delas mellan Socialstyrel-
sen och RCC, och méten ska genomforas 1-2 ganger per ar.

Uppdaterad modell for att
beddma nationella screeningprogram

Socialstyrelsen har uppdaterat modellen for att bedoma, infora och f6lja upp
nationella screeningprogram, for att den battre ska belysa relevanta aspekter i
beddomningen. Framfor allt har vi forbéttrat processen for etisk analys och be-
domning samt infort att ett screeningprogram dven ska beddmas utifrdn even-
tuella juridiska aspekter.
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Inledning

Regeringen har under varen 2018 antagit en langsiktig inriktning for det nat-
ionella arbetet med cancervard [1]. Ett omrdde som lyfts fram &r tidig upp-
tackt av cancer, och regeringens ambition dr att s manga fall av cancer som
mojligt ska upptéckas sa tidigt som mgjligt. Screening ar en effektiv atgard
for att uppticka bade forstadier till cancer och cancer i tidigt stadium. Detta
okar mojligheterna for effektiv behandling och minskad dodlighet i cancer.

I detta kapitel beskrivs regeringens uppdrag till Socialstyrelsen och scre-
ening for cancer generellt.

Om uppdraget

Utifran regeringens langsiktiga inriktning for det nationella arbetet med can-
cervard har Socialstyrelsen fatt i uppdrag (S2018/03083/FS (delvis)) att

* genomfGra en framtidsinriktad omvérldsanalys om fordndringar och ut-
vecklingstendenser inom cancerscreening

« utveckla former for en nirmare dialog med landsting och regioner! om de-
ras arbete med cancerscreening

» gora en uppdatering av den generiska modellen for att bedoma, inféra och
folja upp nationella screeningprogram.

I Sverige och internationellt pagér forskning kring metoder som skulle kunna
anvindas vid screening for olika typer av cancer. Genom en framtidsinriktad
omvérldsanalys kan Socialstyrelsen kartligga utvecklingstendenser och ny
forskning inom omrédet cancerscreening. En sidan omvérldsanalys kan bidra
till att Socialstyrelsen och hilso- och sjukvarden i god tid kan forbereda for
beddmningar och ett samlat inférande av nya screeningprogram for cancer
ndr det bedoms vara lampligt.

I Sverige har regionerna huvudansvaret for att organisera screeningverk-
samheten och beslutar om dess form. Socialstyrelsen tar regelbundet fram re-
kommendationer om nationella screeningprogram. Genom att utveckla for-
mer for en ndrmare dialog mellan regionerna och Socialstyrelsen om arbetet
med cancerscreening, kan man stirka den nationella samordningen.

Socialstyrelsens arbete med att ta fram rekommendationer om nationella
screeningprogram utgar fran myndighetens modell for att bedoma, inféra och
folja upp nationella screeningprogram. Denna modell utvecklades pa uppdrag
av regeringen som ett led i cancerstrategin frdn 2009 och publicerades 2014.
Det finns nu anledning att uppdatera modellen utifran den utveckling som har
skett sedan modellen borjade anvéndas 2014.

! Fran och med 1 januari 2019 kallar sig alla landsting for regioner. I den hir rapporten anvénds dirfor hidanefter be-
ndmningen region genomgéende.
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Screening for cancer

Cancer ar vanligt och antalet cancerfall 1 Sverige har 6kat kontinuerligt sedan
1970-talet. Okningen beror frimst pa att andelen ildre i befolkningen har
okat, och risken for cancer dkar med stigande alder. Ar 2017 fick drygt

61 000 personer i Sverige en cancerdiagnos [2]. Cancer orsakar ocksa manga
dodsfall. Drygt en fjirdedel av alla som dog 2017 dog till {61jd av cancer.

Den vanligaste cancerformen &r prostatacancer, som star for cirka 16 pro-
cent av cancerfallen totalt och drygt 31 procent av cancerfallen hos mén [3].
Drygt 2 300 méan dog till f61jd av prostatacancer 2017 [2]. Bland kvinnor ar
brostcancer den vanligaste cancerformen — den str for cirka 29 procent av
fallen [3]. Ar 2017 dog 1 400 kvinnor till f6ljd av brostcancer [2].

Med hjilp av screening kan cancer upptickas tidigt, och dirmed minskar
risken att do i1 cancer. Screening innebér en systematisk undersokning av en
population for att identifiera personer som har ett visst tillstand eller en viss
sjukdom, eller som Ioper en okad risk att fa tillstandet eller sjukdomen. Malet
ar att kunna atgérda sjukdomen eller tillstdndet tidigt, och pd s sétt minska
konsekvenserna for befolkningen.

Socialstyrelsen ger rekommendationer
om screeningprogram for cancer

Socialstyrelsen bedomer och ger rekommendationer om nationella screening-
program. Arbetet med att ta fram rekommendationer sker enligt Socialstyrel-
sens modell for att bedoma, inféra och folja upp nationella screeningprogram
[4]. Bedomningen av screeningprogram foljer en systematisk arbetsprocess
som gér igenom vetenskaplig evidens och organisatoriska forutsittningar for
screeningprogrammet. Detta sker 1 samarbete med experter inom omradet
och med det nationella screeningradet, som é&r ett radgivande organ till Soci-
alstyrelsen.

Initiativet till ett test inom ett screeningprogram kommer fran hélso- och
sjukvarden och inte frin individen sjdlv. Detta stiller hoga krav pé att scre-
eningprogrammet &r till tydlig nytta for befolkningen, och att det finns veten-
skapligt stod for att det har avsedd effekt. Det ar viktigt att det etiska per-
spektivet beaktas, bland annat utifran att screening kan ha bade positiva och
negativa effekter. Ur ett etiskt perspektiv dr det centralt att de positiva effek-
terna Overvager de negativa, for att ett screeningprogram ska kunna rekom-
menderas.

Socialstyrelsen har hittills bedomt fyra screeningprogram for cancer enligt
modellen, och rekommenderar hilso- och sjukvarden att erbjuda screening
for brostcancer, livmoderhalscancer och tjock- och dndtarmscancer [5-7].
Déremot rekommenderas hilso- och sjukvarden i nuldget att inte erbjuda
screening for prostatacancer [8].

P&gdende screeningprogram fér cancer i Sverige

Screening fér bréstcancer

Screening for brostcancer med mammografi infordes succesivt i Sverige un-
der 1980- och 1990-talen. Sedan 2014 rekommenderar Socialstyrelsen ett
nationellt screeningprogram som innebadr att alla kvinnor i Sverige mellan 40
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och 74 &r bjuds in till screening med mammografi minst vartannat ar (1824
manader mellan tillfdllena) [5]. Screeningen &r avgiftsfri sedan 2016.

Screeningen har bidragit till att dodligheten i brostcancer har minskat med
cirka 30 procent. Hos dem som screenas regelbundet uppticks 60—70 procent
av brostcancerfallen genom screeningen. Ovriga cancerfall, hos dem som re-
gelbundet screenas, upptécks i intervallet mellan tva screeningtillfillen (sa
kallad intervallcancer).

Screening fér livmoderhalscancer

Screening for livmoderhalscancer med gynekologisk cellprovtagning var det
forsta screeningprogrammet for cancer i Sverige. Det borjade inforas i slutet
av 1960-talet, och sedan dess har féorekomsten av livmoderhalscancer mer 4n
halverats. Livmoderhalscancer ar i dag relativt ovanligt i Sverige. Sedan
nagra ar har dock antalet livmoderhalscancerfall 6kat, men orsaken &r inte
helt klarlagd.

Infektion med humant papillomvirus (HPV) ér den frimsta orsaken till liv-
moderhalscancer [9]. Darfor ingdr numera test for HPV i screeningen. Ar
2015 gav Socialstyrelsen rekommendationen att hidlso- och sjukvarden bor
erbjuda screening for livmoderhalscancer med gynekologisk cellprovtagning
och analys for cytologi (cellfordandringar) for kvinnor i dldern 23-29 éar och
med analys for HPV for kvinnor 1 dldern 30-64 ar (med en kompletterande
analys for cytologi vid 41 &r) [7]. Denna rekommendation innebar en stor or-
ganisatorisk fordndring jamfort med det tidigare screeningprogrammet med
enbart analys for cytologi. I dag har ungefar hilften av regionerna gétt Gver
till det nya screeningprogrammet med analys for cytologi och HPV.

I januari 2017 faststédlldes ocksa ett nationellt vardprogram for livmoder-
halscancerprevention, for att underlétta for hélso- och sjukvérden att infora
de nya screeningrekommendationerna [10]. Vardprogrammet uppdaterades
2018.

Screening fér tjock- och dndtarmscancer

Ett nationellt screeningprogram for tjock- och dndtarmscancer med test av
blod i avforingen (fecal immunochemical test, FIT) hos personer mellan 60
och 74 ar kommer att borja inforas under 2019 [11].

Socialstyrelsen rekommenderade hélso- och sjukvérden att erbjuda detta
screeningprogram 2014 [6]. Samma ar startade Regionala cancercentrum
(RCC) en nationell screeningstudie for tarmcancer med stéd fran regeringen,
for att jimfora olika metoder for tarmcancerscreening (direkt koloskopi och
test for blod 1 avforingen) [12]. Studien innebar ocksé en mojlighet for reg-
ionerna att forbereda sig for ett inforande av allméin screening. 18 av landets
21 regioner deltar i studien. I Stockholm-Gotlands sjukvérdsregion finns en
etablerad screeningverksamhet for tarmcancer sedan 2009.
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Screeningprogram for cancer i andra lander

Screening fér bréstcancer, livmoderhalscancer

och tjock- och dndtarmscancer

De screeningprogram for cancer som péagar i Sverige, och som rekommende-
ras av Socialstyrelsen, dr ockséd de vanligaste programmen som rekommende-
ras i andra lander. EU och Virldshilsoorganisationen (WHO) rekommende-
rar sedan ldnge allmén screening for brostcancer, livmoderhalscancer och
tjock- och dndtarmscancer [13, 14].

I de nordiska ldnderna rekommenderas screening med mammografi vartan-
nat ar till kvinnor mellan 50 och 69 ér. Island erbjuder visserligen mammo-
grafi frin 40 ir men Sverviger att hoja startildern till 50 ar. Aven screening
for livmoderhalscancer med analys for cytologi rekommenderas i alla nor-
diska lander, fran 23-25 ars alder till och med 64—69 ars alder. I Danmark
analyseras proverna for HPV for kvinnor mellan 60 och 64 ar, medan Norge
ar 1 fard med att inféra HPV-test frdn 34 ar. [ Danmark rekommenderas
ocksa screening for tjock- och dndtarmscancer med test av blod i avforingen
(FIT) for alla mellan 50 och 74 ar. I Norge pagéar en pilotstudie om screening
med FIT fran 55 ar, medan denna screening ér under utredning i Finland och
pa Island.

Alla EU-lander utom Bulgarien, Grekland och Slovakien har vidare popu-
lationsbaserade screeningprogram for brostcancer med mammografi [15]. De
flesta linderna erbjuder screeningen till kvinnor mellan 50 och 69 ar med 2
ars intervall.

Populationsbaserad screening for livmoderhalscancer finns i 22 EU-ldnder,
antingen nationellt eller regionalt [15]. Dessa screeningprogram varierar mer
mellan landerna 4n vad mammografiscreeningen gor. Generellt erbjuds dock
screening med cytologi till kvinnor mellan 25 och 64 ar, med 3-5 érs inter-
vall. HPV-test som primért screeningtest infors gradvis i Italien, Ruménien
och Portugal.

Screening for tjock- och dndtarmscancer har implementerats regionalt eller
nationellt 1 20 EU-lidnder [15]. Startdldern for screeningen varierar mellan 50
och 60 ar, och slutédldern mellan 64 och 74 ar. Test av blod i avforingen (FIT
eller iFOBT) ar den vanligaste screeningmetoden.

Screening for brostcancer, livmoderhalscancer och tjock- och dndtarms-
cancer rekommenderas dven i andra delar av vérlden, till exempel i USA,
Kanada, Australien, Japan och Nya Zeeland [16].

Screening fér andra cancerformer
Det dr ovanligt med screening eller rekommendationer om screening for
andra typer av cancer dn brostcancer, livmoderhalscancer och tjock- och énd-
tarmscancer, dven om det finns undantag. I USA rekommenderas till exem-
pel screening for lungcancer med lagdosdatortomografi for hogriskindivider
(personer som har eller har haft en hog cigarettkonsumtion) [17]. I Japan re-
kommenderas i stéllet arlig screening med lungrontgen. I Australien och
Storbritannien rekommenderas hélso- och sjukvarden dédremot att inte scre-
ena for lungcancer [16].

Kazakstan &r det enda land som erbjuder screening for prostatacancer med
PSA-prov (prostataspecifikt antigen) i dag. I likhet med Sverige avrader flera
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andra lander fran screening for prostatacancer med PSA-prov, bland andra
Storbritannien, Kanada och Australien. Flera ldnder rekommenderar i stillet
att mén som vill testas for prostatacancer med PSA-prov informeras om ténk-
bara fordelar och nackdelar med testningen, innan de sjdlva viljer om de vill
testas. Sddana rekommendationer ges till exempel i USA, Norge, Finland och
Storbritannien.

Ett fatal lander har rekommendationer om screening for hudcancer i nagon
form, till exempel Tyskland, Osterrike och Frankrike. I Tyskland rekommen-
deras lakarundersokning vartannat ar, och i Frankrike rekommenderas all-
miinlikare att uppskatta risken genom sju fragor till patienterna. I Osterrike
rekommenderas befolkningen att undersoka sig sjilva tva ganger om aret
(fore och efter sommarménaderna). I USA rekommenderas hélso- och sjuk-
varden diremot att inte screena for hudcancer genom visuell undersékning av
lakare, pa grund av otillricklig evidens.
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Framtidsinriktad omvdaridsanalys
om forandringar och
utvecklingstendenser inom
cancerscreening

I detta kapitel redovisas den framtidsinriktade omvérldsanalys som Socialsty-
relsen har genomfort inom regeringsuppdraget. Syftet med analysen har varit
att identifiera screeningprogram som kan bli aktuella att infora i Sverige ge-
nom att kartligga screeningprogram 1 andra ldnder, pagéende forskning och
ovriga tendenser inom cancerscreening. Syftet har ocksa varit att identifiera
utvecklingsomraden nér det géller cancerscreening samt mojliga forbattringar
av befintliga screeningprogram for cancer.

Det finns méinga aspekter att ta hdnsyn till nar det géller screeningprogram.
I Socialstyrelsens modell for att bedoma, infora och folja upp screeningpro-
gram finns 15 kriterier som bor vara uppfyllda for att ett screeningprogram
ska vara aktuellt att infora nationellt. Till exempel &r nagra viktiga forutsatt-
ningar att

* screeningprogrammet riktas mot ett allvarligt halsotillstand

* det finns en metod som med hog kénslighet kan att identifiera och utesluta
personer med tillstandet

 det d4r mojligt att upptécka tillstdndet innan det ger kliniska symtom

* det finns en behandling for tillstdndet som ger béttre effekt i en tidig fas dn
om tillstdndet uppticks kliniskt.

Arbetsmetod

Relevanta omraden for omvérldsanalysen har varit pagdende forskning och
publicerad vetenskap inom cancerdiagnostik och screening, klinisk erfaren-
het och nya framsteg inom ldkemedels- och medicinteknikbranschen inom
cancer och cancerdiagnostik. Socialstyrelsen har darfor fort en bred dialog
med nationella och internationella aktérer inom omradet.

For att ta del av pagaende forskning och klinisk erfarenhet har vi kontaktat
kliniker och forskare inom cancer och cancerscreening samt foretradare for
RCC och cancerorganisationer sisom Cancerfonden och IARC. Nya fram-
steg och idéer inom ldkemedelsbranschen och medicinteknikbranschen har
diskuterats pa moten med LIF — de forskande lidkemedelsforetagen i Sverige
och Swedish Medtech. Mo6jliga forbéttringar av pdgdende screeningprogram
har diskuterats med forskare och foretrddare for brostcancerscreening och
livmoderhalscancerscreening. Vi har ocksé deltagit 1 internationella méten
om cancerscreening och gjort litteraturstudier.
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lakttagelserna och slutsatserna i denna del av rapporten bygger ddrmed i
huvudsak pa moten, mejlkorrespondens och samtal med ovanstdende aktorer,
och pé publicerad vetenskap.

I bilaga 1 finns en forteckning 6ver dem som har bidragit till omvérldsana-
lysen.

Maojliga nya screeningprogram
och metoder

Nya screeningprogram pd kort sikt

Socialstyrelsen har identifierat tva nya nationella screeningprogram for can-
cer som skulle kunna vara aktuella inom cirka 5 ar: screening for lungcancer
och screening for prostatacancer hos mén.

Screening fér lungcancer

Lungcancer ir den cancerform som har hogst dodlighet i Sverige [3]. Ar
2017 dog drygt 3 700 personer pa grund av sjukdomen [2]. Lungcancer ar
den sjdtte vanligaste cancerformen totalt sett, och den fjarde vanligaste hos
kvinnor. For kvinnor har insjuknandet 1 lungcancer stadigt 6kat sedan 1960-
talet. Tobaksrokning &r den storsta riskfaktorn och ligger bakom 9 av 10 fall.
Lungcancer uppticks ofta i ett sent skede, d4 mojligheten till botande be-
handling &r liten.

Tva stora randomiserade studier har visat att dédligheten i lungcancer tyd-
ligt minskar genom screening med lagdosdatortomografi hos personer med
tidigare eller padgdende hog cigarettkonsumtion. I en studie frdn USA med
cirka 50 000 deltagare minskade screeningen dédligheten med cirka 20 pro-
cent efter minst 5 &rs uppfoljning [18]. Nyligen presenterades ocksé data fran
en stor europeisk studie vid varldskongressen for lungcancer (WCLC) i To-
ronto. Studien gjordes 1 Nederldnderna och Belgien med néstan 16 000 delta-
gare, med tidigare eller pagdende hog konsumtion av cigaretter. Hilften scre-
enades med lagdosdatortomografi och hilften var kontrollgrupp. Efter 10 ars
uppfoljning hade risken att do i lungcancer hos dem som screenats minskat
med 26 procent for médn och upp till 50 procent for kvinnor. For kvinnor var
resultatet dock inte statistiskt sakerstéllt (mdjligen till foljd av en lagre andel
kvinnor 1 studien). Resultaten frdn denna studie dr dock &nnu inte publicerade
i ndgon vetenskaplig tidskrift.

Socialstyrelsen avser att se Over forutsédttningarna for att gora en bedom-
ning av ett nationellt screeningprogram for lungcancer hos hogriskgrupper
(personer med tidigare eller pagédende hog cigarettkonsumtion). Resultaten
fran den europeiska studien kommer att vara mycket viktiga for bedom-
ningen. Darfor kommer Socialstyrelsen att avvakta med en eventuell vidare
utredning av screening for lungcancer, tills resultaten fran den europeiska
studien &r vetenskapligt publicerade.

For niarvarande pagar eller planeras ocksa pilotstudier om lungcancerscre-
ening i bland annat Kanada och Storbritannien. Aven i Stockholm planeras
en pilotstudie av lungcancerscreening for kvinnor i samband med mammo-
grafiscreening.
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Screening fér prostatacancer

Socialstyrelsen har nyligen bedomt ett nationellt screeningprogram for
prostatacancer hos min mellan 50 och 70 ar. I nuldget reckommenderar myn-
digheten hélso- och sjukvérden att inte erbjuda screening for prostatacancer
med enbart PSA-prov [8]. Detta eftersom fordelarna med screening for
prostatacancer med enbart PSA-prov inte tydligt Overvéger de negativa effek-
terna av screeningen pa befolkningsniva.

De senaste dren har det dock kommit flera tester som kan komplettera
PSA-testet for att battre identifiera mén med behandlingskriavande prosta-
tacancer. Det pagar flera studier dar kompletterande tester undersoks i ett
screeningsammanhang, bland annat i Sverige (exempelvis studier med multi-
parametrisk magnetresonanstomografi och riskbedomningsmodeller, ddr man
viger samman flera faktorer for att kunna bedoma risken for prostatacancer).
Resultaten fran studierna vintas inom de ndrmaste aren och kan leda till att
Socialstyrelsen utreder screening for prostatacancer pa nytt.

Cancerscreening med vatskebaserade biopsier

Socialstyrelsens litteraturstudier och dialog med aktorer tyder pa att intensiv
forskning pdgéar kring sa kallade vitskebaserade biopsier. Med hjélp av vits-
kebaserade biopsier kan man identifiera biomarkorer i blodprov eller andra
kroppsvitskor (till exempel saliv eller urin), for att upptiacka cancer eller risk
for cancer. Exempel pa biomarkorer dr tumorspecifikt DNA eller RNA som
cirkulerar 1 blodet eller proteiner som &r associerade med cancern. Genom att
kombinera flera biomarkorer kan man skapa specifika signaturer, ’fingerav-
tryck”, for olika cancerformer. Arbete kring detta pagéar inom de flesta can-
ceromraden [t.ex. 19, 20]. Denna typ av test skulle kunna anvéndas som scre-
eningmetod om forskningen visar att de med hog kanslighet kan uppticka
(och utesluta) cancer i ett tidigt stadium. Det finns exempel pa biomarkorpa-
neler for tidig upptéckt av cancer, dir det pagér eller planeras screeningstu-
dier, exempelvis for bukspottkortelcancer (se nedan) [21].

Pé langre sikt dr det mdjligt att ett generellt screeningtest for cancer ut-
vecklas, ddr man kan uppticka tidiga tecken pa flera typer av cancer genom
att analysera en uppsittning biomark®érer i ett enkelt blodprov. Ar 2018 pub-
licerades till exempel en studie som visar att atta vanliga cancerformer kan
upptidckas genom analys av en kombination av proteiner och genetiska mar-
korer i blod [22]. Det pagar dven andra stora satsningar pa exempelvis se-
kvensering av cirkulerande tumo6r-DNA for att hitta cancerspecifika monster
[23]. Syftet &r att utveckla och validera ett blodprov for tidig upptiackt av
cancer. Dessa typer av generella cancertester behover dock utvecklas och va-
lideras vidare innan de kan vara relevanta att anvinda som screeningmetoder.
Bland annat ar det viktigt att visa 1 studier att testerna med hog kinslighet
kan identifiera (och utesluta) tidiga stadier av cancer, innan patienten visar
symtom.

Screening av hégriskgrupper

Socialstyrelsen utreder och ger rekommendationer om befolkningsbaserade
screeningprogram, dér alla 1 en viss population bjuds in till screeningen.
Flera aktorer anser att Socialstyrelsen dven borde ta fram rekommendationer
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om screening av specifika hogriskgrupper. Det kan till exempel handla om
att screena personer med leversjukdom, langvarig hepatitinfektion eller cirros
(skrumplever), som I6per okad risk att utveckla levercancer, eller grupper
med 6kad risk for cancer i bukspottkdrteln (till exempel pé grund av 6kad ge-
netisk risk for bukspottkortelcancer eller diabetes typ 2).

Overvakning (surveillance) av sddana hogriskgrupper beskrivs visserligen
ofta i vardprogram for de olika sjukdomarna. Flera aktorer onskar dock dnda
att Socialstyrelsen gav rekommendationer om screening av dessa grupper, ef-
tersom det skulle kunna fa storre genomslag och leda till att hélso- och sjuk-
vérden erbjdd screeningen i storre utstrackning.

Screening fér bukspottkdrtelcancer

—exempel pd screening av en hégriskgrupp
Bukspottkortelcancer dr en av de cancerformer i Sverige som har simst pro-
gnos. Cancern &r svar att upptécka i tid, eftersom symtomen é&r diffusa och
ofta utvecklas sent 1 sjukdomsforloppet. Fem ar efter diagnosen édr endast
cirka 8 procent av patienterna fortfarande i livet [3].

Befolkningsbaserad screening for bukspottkortelcancer ar inte aktuellt i
dag, eftersom cancerformen ar ovanlig i Sverige. Det kan diaremot vara rele-
vant att screena grupper med sarskilt 6kad risk for bukspottkdrtelcancer,
sasom personer med Okad genetisk risk eller personer 6ver 50 ar med nyligen
diagnostiserad diabetes typ 2 (denna grupp har 68 ganger 6kad risk for
bukspottkortelcancer upp till tre ar efter diagnosen [24]).

Pa flera hall pagar forskning for att utveckla metoder som kan identifiera
cancer i bukspottskorteln i ett tidigt stadium, for att ddrmed oka mojlighet-
erna till effektiv behandling [25]. Till exempel har forskare i Lund utvecklat
ett test for tidig upptéckt av bukspottkortelcancer hos hogriskgrupper, genom
att analysera forekomsten av specifika proteinmarkorer i serum [21]. Just nu
pagar ocksa en screeningstudie i Region Skane och Region Uppsala med ma-
let att screena 6 000 personer som nyligen fatt en diabetesdiagnos, for att
upptiacka bukspottkortelcancer i ett tidigt stadium. Resultaten berdknas vara
fardiga 2021.

Individanpassad screening

Flera aktorer lyfter fram ett behov av individanpassad screening. Det innebar
att screeningen anpassas till varje individs risk att utveckla cancer. Med risk-
beddomningsmodeller och algoritmer som kombinerar exempelvis genetisk in-
formation, livsstilsfaktorer och biomarkorer kan man uppskatta den individu-
ella risken for cancer, for att dérefter skraddarsy screeningen. Personer med
hogre risk for cancer skulle da till exempel kunna screenas med tétare inter-
valler eller med andra kénsligare undersokningsmetoder, medan personer
med lagre risk skulle kunna erbjudas screening med glesare intervaller.

Vid individanpassad screening dr det dock viktigt hur man kommunicerar
om risken med varje individ. Detta behdver goras noggrant och forsiktigt for
att undvika onddig oro.
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Mojliga forandringar i dagens nationella
screeningprogram

Screeningprogrammen for brostcancer och livmoderhalscancer ér vél organi-
serade och har ett hogt deltagande. Utifran vad som framkommit av om-
virldsanalysen kan det dock vara aktuellt att gora justeringar av dessa scre-
eningprogram inom Kort.

Screening for brostcancer

Det finns ett behov av att effektivisera screeningen for brostcancer, bland an-
nat fOr att minska antalet fall av intervallcancer (cancerfall som upptécks
mellan tv screeningtillfdllen). Screeningen skulle till exempel kunna anpas-
sas efter individens risk att fa brostcancer (och inte enbart efter alder som 1
dag). En annan mojlighet ér att forbattra diagnostiken med andra metoder dn
mammografi.

Studier om sddana forbéttringsmojligheter pagér, bade internationellt och 1
Sverige. Socialstyrelsen har fokuserat sirskilt pa de svenska studierna, ef-
tersom de jaimfor med den svenska mammografiscreeningen. Vid en eventu-
ell fordndring av brostcancerscreeningen dr det viktigt att kunna visa att den
nya strategin eller metoden &r béttre eller har andra fordelar dn det nuvarande
screeningprogrammet.

Individanpassad screening fér bréstcancer

Det finns i1 dag riskmodeller som gor det mojligt att bedoma den individuella
risken for att insjukna i brostcancer. Vidare pagar eller planeras flera studier
for att utvirdera nyttan med riskbaserad screening for brostcancer.

Den svenska KARMA -studien, som ar en av vérldens storsta studier om
brostcancerscreening, har undersokt hur livsstilsfaktorer, genetiska fordnd-
ringar och mammografisk tathet (hur tit brostvdvnaden &r) kan anvéndas for
att forutse risken for brostcancer [26]. Utifran resultaten har forskarna ut-
vecklat en riskbedomningsmodell [27], som nu ska anvindas i en pilotstudie
om individanpassad screening. Studien kommer att genomforas vid Karo-
linska Institutet i samarbete med Sodersjukhuset i Stockholm. I denna studie
kommer risken for brostcancer att bedomas vid den ordinarie mammografi-
screeningen. Personer med hog risk for brostcancer kommer att erbjudas yt-
terligare undersokning med tomosyntes eller kontrastforstirkt mammografi,
som dr metoder med hogre kinslighet for att uppticka tumorer. Malet ar att
minska antalet fall av intervallcancer, som utgdr cirka en tredjedel av brost-
cancerfallen. Studien planeras att inkludera 40 000 kvinnor och berdknas
vara fardig 2024, men redan 2022 kommer det att finnas indikationer pa om
denna utdkade screening for kvinnor med hog risk for brostcancer kan identi-
fiera fler fall av brostcancer i ett tidigt, behandlingsbart stadium.

Internationellt pagér liknande studier. Exempelvis ska en EU-finansierad
studie utvdrdera om individanpassad screening for brostcancer utifrén risk dr
battre &n den nuvarande strategin [28]. Studien kommer att genomforas i fem
europeiska lander (Belgien, Frankrike, Israel, Italien och Storbritannien) och
berdknas paga till och med 2025. Liknande studier pagar dven i bland annat
USA och Kanada.
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Screening med andra diagnosmetoder Gn mammografi
En begrinsning med mammografi dr att vissa tumorer kan vara svara att upp-
tacka pa rontgenbilden, sirskilt hos yngre personer med tit brostvdavnad. Dia-
gnostiken skulle kunna forbéttras med andra metoder vid screeningen, sdsom
tomosyntes, magnetkameraundersokning (MR-brost), ny ultraljudsteknik el-
ler kontrastforstarkt mammografi.

Exempelvis skulle digital brosttomosyntes (3D-mammografi) kunna vara
ett alternativ till mammografi som standardmetod for screening i framtiden. I
en studie fran Skénes universitetssjukhus hittade man 34 procent fler cancer-
tumdrer med denna metod dn med mammografiscreening [29]. Resultaten
behover dock utredas vidare om tomosyntes ska vara aktuell som standard-
screeningmetod. Bland annat &r det viktigt att visa om antalet fall av inter-
vallcancer minskar. SBU har dock nyligen beskrivit att evidensen &r otill-
racklig for digital brosttomosyntes vid brostcancerscreening [30].

Screening for livmoderhalscancer

Den framsta orsaken till livmoderhalscancer ar infektion med humant pa-
pillomvirus (HPV) [9]. Darfor bor gynekologiska cellprov fran kvinnor mel-
lan 30 och 64 ar analyseras for HPV, enligt Socialstyrelsens rekommendation
fran 2015 [7].

Genom att forhindra HPV-infektioner kan man minska forekomsten av liv-
moderhalscancer. Sedan 2012 ingédr HPV-vaccin i det allmédnna vaccinations-
programmet for barn. Alla flickor erbjuds vaccin mot HPV vid 11-12 ars al-
der, och flickor upp till 18 ar erbjuds kompletterande vaccination. HPV-
vaccin ger 6ver 90 procents skydd mot infektioner av de HPV-typer som vac-
cinet innehaller [31, 32]. HPV-typerna 16 och 18 orsakar cirka 70 procent av
all livmoderhalscancer, och dagens vacciner innehaller samtliga HPV-typer
som orsakar mer én 2 procent av fallen.

Vaccinationsprogrammet mot HPV kommer pa sikt att minska forekoms-
ten av livmoderhalscancer. Efter hand kan det dé bli aktuellt att anpassa scre-
eningprogrammet efter fodelsekohorter, det vill séga efter de arskullar som
fatt HPV-vaccinet.

En forsta sddan anpassning kan vara aktuell om cirka fem ar, enligt fore-
tradare for Nationellt kvalitetsregister for cervixcancerprevention (NKCx).
Da har de forsta arskullarna som vaccinerats mot HPV genom det allménna
vaccinationsprogrammet blivit tillrackligt gamla for att inkluderas i det nuva-
rande screeningprogrammet. For dessa arskullar, och efterféljande, skulle det
kunna vara aktuellt att hoja startdldern for screening till 25 eller 30 ar, och att
anvinda HPV-test som primér screeningmetod (med analys for cellfordnd-
ringar om HPV-testet ar positivt). I dag analyseras proven for kvinnor mellan
23 och 29 &r primirt for cytologi (cellfordndringar). En utredning om detta
skulle kunna paborjas inom ett par ar.

Eventuella forandringar av screeningprogrammet forutsétter en hog be-
folkningsimmunitet mot HPV, som &r ett resultat av hog tickningsgrad for
HPV-vaccinationen. Nir vaccinationsprogrammet har pagatt en langre tid,
och en majoritet av alla kvinnor ar vaccinerade, kommer en hog befolknings-
immunitet mot HPV att ha uppnaétts. Da skulle det kunna ricka att erbjuda
screening for livmoderhalscancer en eller ett par ganger under en livstid.
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Screening for tjock- och andtarmscancer

Cancer 1 tjock- och @ndtarmen &r en av de vanligaste cancerformerna hos
bade min och kvinnor [3]. Ar 2017 uppticktes 6 400 nya fall, och 2 600 per-
soner dog pa grund av tjock- och dndtarmscancer [2].

Socialstyrelsen rekommenderade screening for tjock- och dndtarmscancer
2014, med test av blod i avforingen hos alla mellan 60 och 74 ar [6]. Denna
screening kommer att borja inforas nationellt under 2019 [11]. Inforandet dr
viktigt for att minska insjuknande och dddlighet i tjock- och dndtarmscancer.

Socialstyrelsens fortsatta arbete

Socialstyrelsen foljer utvecklingen

Socialstyrelsen foljer aktivt utvecklingen pd screeningomrédet for att hilla
rekommendationerna om screeningprogram aktuella. Detta géller bade for
pagéende screeningprogram och for screeningprogram som Socialstyrelsen
inte rekommenderar i dag. Om kunskapslidget forandras kommer Socialsty-
relsen att se 9ver om rekommendationerna behdver uppdateras. Eftersom
cancerscreeningen utvecklas snabbt ser Socialstyrelsen dven ett behov av en
ny omvérldsanalys inom 23 ar.

Som beskrivits tidigare kommer Socialstyrelsen att se over forutsattning-
arna for att utreda om myndigheten ska rekommendera screening for lung-
cancer. Vi kommer ocksa att fortsétta bevaka utvecklingen inom prostatacan-
cerscreening for att eventuellt gora en ny utredning om det tillkommer ny
kunskap.

Olika aktorer har onskat att Socialstyrelsen dven ger rekommendationer
om screening av hogriskgrupper. Socialstyrelsen kommer att se dver om
detta skulle kunna komplettera myndighetens screeningverksambhet.

P&gdende screeningprogram

behdver foljas upp och utvarderas

De nationella screeningprogrammen behover foljas upp och utvérderas, for
att vi ska veta om de ger avsett resultat. Det &r viktigt att uppticka om effek-
ten av screeningen forsdmras eller uteblir. Under 2019 kommer Socialstyrel-
sen darfor att ta fram en plan for att utvirdera samtliga screeningprogram
inom canceromradet. Arbetet med utvirdering kommer att genomforas i néra
dialog med RCC, regioner och andra berérda aktorer. Redan varen 2019
kommer Socialstyrelsen att borja utvirdera screeningprogrammet for livmo-
derhalscancer.

Screeningprogrammen

behdver tydligare nationell samordning

I arbetet med regeringsuppdraget har det framkommit att screening-program-
men behover tydligare nationell samordning, till exempel nér det géller in-
formationen till deltagarna i screeningprogrammet. Socialstyrelsen kommer
darfor att belysa forutsattningarna for nationell samordning i alla nya bedom-
ningar av screeningprogram. Detta har fortydligats 1 Socialstyrelsens uppda-
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terade modell for att bedoma, infora och f6lja upp nationella screeningpro-
gram (se kapitlet om modellen och rapporten Nationella screeningprogram —
modell for bedomning, inférande och uppfoljning). Den nationella samord-
ningen kommer ocksa att gynnas av det nya dialogforumet for Socialstyrel-
sen och regionerna om deras arbete med screening (se foljande kapitel om
former for ndrmare dialog).

Socialstyrelsen kommer att ta fram
en strategi for screening med genetiska tester

Socialstyrelsen kommer ocksé att borja ett arbete kring aspekter kopplat till
genetisk screening. Genetiska tester kan anviandas for att uppskatta risken att
utveckla cancer, med analys av riskgener och mutationer, och metodiken ut-
vecklas snabbt.

Genetiska analyser inom screeningprogram kraver dock sérskilda etiska
och juridiska stéllningstaganden. Till exempel genereras genetisk informat-
ion som behover lagras och anvédndas pa ett sékert sétt. Det ar inte klarlagt
hur detta skulle kunna goras i ett nationellt screeningprogram. Genetiska ana-
lyser av friska individer krdver ocksa noggranna etiska 6verviganden. Vid
fynd dr det till exempel viktigt hur den individuella risken kommuniceras, for
att undvika onddig oro. Vidare behover det finnas en plan for om och hur
slaktingar ska erbjudas utredning och genetisk vigledning. Det bor ocksa
stéllas sérskilda krav pd informationen om deltagande i1 screeningprogram-
met, och information om anlagsbérarskap behdver hanteras pé ett adekvat
sdtt. Dessutom finns lagstiftning som reglerar screening med genetiska ana-
lyser.

For att Socialstyrelsen ska kunna rekommendera screeningprogram med
genetiska analyser, behover myndigheten en strategi for att hantera bland an-
nat etiska och juridiska aspekter. Socialstyrelsen kommer att ta fram en sddan
strategi i samrad med RCC, berérda myndigheter och andra relevanta akto-
rer.
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Former for narmare dialog om
cancerscreening mellan
Socialstyrelsen och regionerna

I detta kapitel redovisas Socialstyrelsens arbete med att utveckla former for
en narmare dialog med regionerna om deras arbete med cancerscreening. So-
cialstyrelsen infor nu ett aterkommande dialogforum for intressenter inom
cancerscreeningomradet. Nedan beskrivs hur denna nya samverkansform ska
kunna vara till storsta mgjliga nytta for alla intressenter. Socialstyrelsen dis-
kuterar ocksa hur samverkansformen kan anpassas och utvecklas over tid.

Arbetsmetod

Socialstyrelsen har genomfort deluppdraget i samrad med Regionala cancer-
centrum i samverkan (RCC).

Sverige har 1 dag tre nationella screeningprogram inom canceromradet (se
inledningskapitlet). For vart och ett av programmen finns en nationell arbets-
grupp. Arbetsgrupperna samordnas och deras arbete likriktas av RCC, som
ocksa dr styrgrupp for arbetet.

Screeningprogram Arbetsgrupp inom RCC
Brostcancer Nationella arbetsgruppen f&r mammografi
Livmoderhalscancer Nationella arbetsgruppen fér cervixprevention

Nationella implementeringsgruppen for kolorektalcancer-

Tjock- och &ndtarmscancer )
screening

Socialstyrelsen har genomfort intervjuer med ordférandena for de nationella
arbetsgrupperna. Genom intervjuerna har vi bland annat konkretiserat beho-
vet av dialog och kartlagt vilka arbetsgrupper och forum som finns inom de
olika screeningprogrammen i dag. Intervjuerna har ocksa klarlagt vilket syfte
en Okad dialog bor ha, hur dialogen bor utformas och vad som bor tas upp 1
dialogen.

Behov av battre nationell dialog

Socialstyrelsen bor vara

en tydligare aktdér inom screening

Socialstyrelsen tar fram rekommendationer om nationella screeningprogram
nér det finns behov och vetenskaplig, etisk och organisatorisk grund for sad-
ana program. Socialstyrelsen dr dock inte den tydliga aktdr inom screening-
frdgor som myndigheten bor vara och som efterfrdgas, visar intervjuer och
samtal inom ramen for detta regeringsuppdrag.
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God dialog inom screeningprogrammen

Ordforandena for de tre nationella arbetsgrupperna lyfter fram att det finns en
god dialog och struktur inom de enskilda screeningprogrammen. I varje ar-
betsgrupp finns representanter for alla sex sjukvardsregioner, och informat-
ionen anses floda effektivt mellan sjukvéardsregionerna och de enskilda reg-
ionerna. Det finns dven nétverk inom professionen som har kontakt med de
nationella arbetsgrupperna pa olika sétt.

Inom screeningprogrammen finns dock storre eller mindre utmaningar, ex-
empelvis med att folja upp screeningprogrammen och att nd en likvérdighet i
hela landet, eftersom en del regioner har anpassat screeningverksamheten till
lokala forutséttningar. I dag finns inte heller ndgot gemensamt forum for dia-
log mellan de tre screeningprogrammen. I ndgon region for man diskussioner
mellan screeningprogrammen, men detta dr generellt ovanligt.

Dialogen mellan Socialstyrelsen,
screeningprogrammens arbetsgrupper och
regionerna kan forbattras

Socialstyrelsen etablerar alltid kontakter med experter inom varje screening-
omrade, inom ramen for arbetet med bedomningar av screeningprogram. Pa-
tientorganisationer, professionsforetrddare och regioner kan ocksé ldmna
synpunkter pa en remissversion av varje rekommendation som tas fram, och
Socialstyrelsen kan fora en dialog med olika intressenter under remisstiden.
For de intressenter som avser att ldmna synpunkter pé forslaget kan ibland sa
kallade gapanalyser vara en del av arbetet. Gapanalyser &r viktiga verktyg
nér Socialstyrelsen tar fram rekommendationer, och de ger vardefull inform-
ation om genomforbarheten av exempelvis ett rekommenderat screeningpro-
gram.

I dag finns dock inget etablerat gemensamt forum for dialog mellan Soci-
alstyrelsen och huvudméannen, som dr rekommendationernas priméra motta-
gare.

Ett dialogforum for att 6ka dialogen

En bittre dialog mellan Socialstyrelsen och screeningprogrammens arbets-
grupper skulle alltsa 6ka mojligheterna att samordna det nationella arbetet
med screening inom canceromradet ytterligare. Det skulle ocksé forbéttra
forutsittningarna for Socialstyrelsens bedomningar av nya screeningprogram
och underlitta for ett samlat och snabbt inférande av nya screeningprogram
eller &ndringar i screeningprogram.

Dirfor infor Socialstyrelsen nu ett dialogforum for intressenter inom can-
cerscreeningomradet. Véardskapet for forumet delas mellan Socialstyrelsen
och RCC, och méten ska genomforas 1-2 ginger per ar. Det forsta métet ge-
nomfors hosten 2019.

Det ar viktigt att dialogforumet far kontinuitet och stadga genom att sam-
verkan blir langsiktig och utvecklas 16pande utifrdn behovet av dialog, som
kan skifta over tid.
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Syfte och mdl
Dialogforumet ska vara en moétesplats for dialog och informationsutbyte. Det
ska stodja de befintliga aktiviteterna inom screeningverksamheterna, men
ocksé ge utrymme for att lyfta goda exempel och ge inspiration frén arbete
inom andra omrdden eller olika delar av landet.

Det 6vergripande mélet med dialogen dr att genom langsiktigt arbete
framja forutséttningarna for en god och jamlik vérd, bland annat genom
snabbare bedomning och inférande av nya nationella screeningprogram.

Deltagare

Deltagarna i dialogforumet bor ha bade professionskunskap och kunskap om
screening och dess organisation. Ldmpliga deltagare dr, utover Socialstyrel-
sens representanter, till exempel

» personer med regional forankring, sdsom verksamhetsutvecklare inom
screening, verksamhetschefer och screeningansvariga pa RCC, inklusive
ordforande och deltagare i de nationella arbetsgrupperna for de befintliga
screeningprogrammen

* representanter for relevanta kvalitetsregister och forskare

« representanter for det nationella screeningradet.

Vid enskilda méten kan det vara aktuellt att bjuda in fler personer efter be-
hov. Det kan ocksé bli aktuellt att inkludera representanter for andra nation-
ella screeningprogram.

Varje enskild region behdver inte representeras i dialogforumet, eftersom
de nationella arbetsgrupperna redan har en god och vélfungerande dialog
med regionerna, som kan fora vidare information och diskussion.

Aven en rad aktdrer utanfor dialogforumet ir viktiga for informations-
spridningen fore och efter motena. Exempel dr Sveriges Kommuner och
Landsting (till exempel de nationella programomradena), Internationella
samverkansgrupper (dédr Socialstyrelsen, RCC och de nationella arbetsgrup-
perna finns representerade) och det nationella screeningradet.
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Figur 1. Den dialog som ér etablerad och valfungerande i dag (gront) och den dialog som kan stirkas genom ett
dialogforum (r6tt). De nationella arbetsgrupperna har representanter for varje sjukvardsregion, som i sin tur har
en vélfungerande dialog med de enskilda regionerna. Information fran forumet antas dérfor kunna forankras till
berdrda pa ett bra sétt genom dessa etablerade kanaler. Socialstyrelsens kontaktytor mot screeningprogrammen
kan stérkas genom 6kad dialog med RCC och de nationella arbetsgrupperna for varje screeningprogram, men
dven med de enskilda regionerna. Dialogforumet antas ocksé skapa en kontaktyta mellan screeningprogram-
men. De streckade linjerna illustrerar viktiga informationsfloden fore och efter dialogforumets méten. NAG =
Nationella arbetsgruppen, RCC = Regionala cancercentrum, SKL = Sveriges Kommuner och Landsting.

Motesagendan

Pé dialogforumet kan forslagsvis Socialstyrelsen presentera det gdngna arets
arbeten och aktiviteter, till exempel nya beddmningar och dversyner av scre-
eningprogrammen samt andra arbeten som &r relevanta for screeningverk-
samheterna. Direfter kan varje screeningprogram beskriva det gangna arets
arbeten och aktiviteter, till exempel utifran arsdata och ldgesrapporter som
utgdr fran indikatorer. Andra viktiga fragor kan vara eventuella hinder for att
genomfora screeningprogram i regionerna och generella organisationsfragor.
Dessutom bor det finnas utrymme for diskussion om ny forskning och test-
verksamheter samt lokala initiativ i regionerna. Att gora en utblick om vad
som sker i andra ldnder kan ocksa bli viktigt vid motet.

L&épande utvardering

En enkdt kommer att skickas ut till deltagarna efter vart och ett av dialogfo-
rumets moten, for att sdkra att motet har varit virdeskapande. Deltagarna fir
ge synpunkter pa motets uppldgg, sa att dialogforumet kan utvecklas efter be-
hov och 6nskemél. Genom enkéten kan arrangoérerna ocksé fanga upp behov
av att diskutera vissa fragor ytterligare, kanske i en annan form, till exempel i
sarskilda fokusgrupper, med en annan aktor eller pa regional niva.
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Uppdatering av Socialstyrelsens
modell for att beddma, infora
och folja upp nationella
screeningprogram

I detta kapitel presenteras arbetet med att uppdatera Socialstyrelsens gene-
riska modell for att beddma, inféra och folja upp nationella screeningpro-
gram. Modellen publicerades forsta gingen 2014 och utvecklades pa uppdrag
av regeringen (S2012/2627/VS) som en f6ljd av cancerstrategin fran 2009.
Den uppdaterade modellen presenteras i sin helhet i rapporten Nationella
screeningprogram — modell for bedomning, inférande och uppfélining.

Arbetsmetod

Socialstyrelsen har uppdaterat modellen i samarbete med en expertgrupp med
bred kompetens inom hélso- och sjukvédrd och goda kunskaper om screening.
Flera av experterna ingick ocksa i den referensgrupp som bidrog till att ta
fram den ursprungliga modellen 2014. Gruppen har triffats vid tva tillfillen
och diskuterat modellens alla delar. Dérefter har expertgruppen list och 1am-
nat synpunkter pd den uppdaterade modellen.

Om modellen

For att bedoma nationella screeningprogram foljer Socialstyrelsen en syste-
matisk arbetsprocess som bestar av olika steg for att ta fram underlag, utvir-
dera bedomningskriterier och besluta om en rekommendation. Modellen &r
utvecklad for att kunna tillimpas oavsett vilket tillstind som screeningpro-
grammet avser att uppticka och atgirda.

15 beddmningskriterier

Stommen i modellen dr 15 bedomningskriterier som screeningprogrammet
ska bedomas utifrdn. De forsta 10 kriterierna behandlar den vetenskapliga
evidensen for

+ tillstdndet (det ska bland annat vara ett viktigt hdlsoproblem, och det ska
finnas en symtomfti fas dar tillstandet kan upptéckas)

+ testmetoden (det ska bland annat finnas en testmetod som kan hitta eller
utesluta tillstandet med god precision)

+ Adtgdrderna (det ska bland annat finnas atgirder som ger bittre effekt i en
tidig fas dn vid klinisk upptickt).

De forsta tio bedomningskriterierna belyser dven etiska aspekter samt balan-
sen mellan positiva och negativa effekter av screeningprogrammet.
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Ovriga fem bedémningskriterier behandlar bland annat frigor om organisat-
ion, resursbehov, genomforbarhet, information och uppfdljning av screening-
programmet. Vidare gors en analys av screeningprogrammets kostnadseffek-
tivitet.

Systematisk arbetsprocess

For varje enskild screeningbedomning rekryteras experter for att ta fram ett
kunskapsunderlag for kriterierna. En sakkunniggrupp med bred kompetens
och erfarenhet inom omradet bedomer sedan om vart och ett av de veten-
skapliga bedomningskriterierna dr uppfyllda. Dessutom gor det nationella
screeningradet en helhetsbedomning av varje program.

Screeningrddet &r ett rddgivande organ till Socialstyrelsen och bestér av
politiker fran de sex sjukvardsregionerna, myndighetsrepresentanter och sak-
kunniga inom screening, medicin och omvardnad. Det slutliga och formella
beslutet om en rekommendation fattas av Socialstyrelsens generaldirektor.
Rekommendationen kan vara att screeningprogrammet antingen bor erbjudas
eller inte bor erbjudas av hélso- och sjukvarden.

Socialstyrelsens modell for att beddma, infora och f6lja upp nationella
screeningprogram bygger pa Socialstyrelsens metod for att ta fram nationella
riktlinjer for vard och omsorg, men har anpassats till bedomningar av scre-
eningprogram. Bedomningskriterierna har sitt ursprung i Vérldshélsoorgani-
sationens (WHO:s) 10 kriterier for screeningprogram [33]. Dessa har anpas-
sats och utokats till 15 kriterier i Socialstyrelsens modell, for att modellen
ska mota dagens behov och passa det svenska hilso- och sjukvardssystemet.
Den etiska plattformen i propositionen Prioriteringar inom hdlso- och sjuk-
vdarden (prop. 1996/97:60) var en annan viktig utgdngspunkt nar modellen
togs fram.

Genom att tillimpa modellen sékerstiller Socialstyrelsen att myndigheten
beddmer nationella screeningprogram pa ett likvardigt sitt. Huvudmannaper-
spektivet dr centralt i modellen for att parallellt med den vetenskapliga evi-
densen beakta om screeningprogrammet gér att genomfora och om det dér-
med kan oka forutséttningarna for en jamlik vard.

Behov av uppdatering

Hittills har nio nationella screeningprogram bedomts enligt modellen, varav
fyra har gillt cancer. Under arbetet med dessa beddmningar sag Socialstyrel-
sen ett behov av att justera modellen, for att den béttre skulle kunna belysa
relevanta aspekter 1 bedomningen av screeningprogram. Bland annat behdvde
processen for etisk analys och bedomning forbéttras. Modellen behdvde
ocksé belysa eventuella juridiska aspekter av screeningprogrammet eller test-
metoden.

S& har modellen uppdaterats

Strukturen i Socialstyrelsens modell for att bedoma, inféra och folja upp nat-
ionella screeningprogram dr densamma som tidigare, men vi har gjort vissa
justeringar i arbetsprocessen och bedomningskriterierna for att battre mota
dagens behov.
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Etiska aspekter

Socialstyrelsen har utvecklat processen for analys och beddmning av etiska
aspekter av ett screeningprogram. I den uppdaterade modellen betonas att
den etiska analysen ska goras av en expert i medicinsk etik. Den etiska ana-
lysen ska sedan granskas av Socialstyrelsens etiska rad eller en annan etisk
instans, som bedomer om analysen belyser relevanta etiska aspekter pa ett
adekvat och vél balanserat sitt. Denna process sékerstiller att bedomningen
av om screeningprogrammet dr godtagbart ur ett etiskt perspektiv, vilar pd en
opartisk och gedigen etisk analys.

Juridiska aspekter

Det dr viktigt att det finns juridiska forutsattningar for att genomfora scre-
eningprogrammet. Socialstyrelsen har déarfor utokat bedomningskriteriet som
behandlar genomforande till att &ven belysa juridiska aspekter. Det ska finnas
en dvergripande analys av eventuella juridiska hinder for att inféra scre-
eningprogrammet och om mdjligt forslag pa atgéirder.

Hantering av genetisk information

Om screeningundersdkningen innehéller ett genetiskt test dr det viktigt att det
beskrivs vilken typ av genetisk information som genereras med testet, och
hur denna genetiska information hanteras. Socialstyrelsen har fortydligat
detta i den uppdaterade modellen.

Initiering av beddmning

Socialstyrelsen har fortydligat processen for hur en bedémning av ett scre-
eningprogram initieras. Detta inkluderar hanteringen av inkomna forslag om
screeningprogram och om innehallet i forstudien. Bland annat ska bade for-
slagen och forstudien diskuteras med det nationella screeningradet innan So-
cialstyrelsen beslutar om myndigheten ska gora en fullstandig utredning av
screeningprogrammet.

Tillstdnd som inte kan
beddmas i randomiserade studier

I den uppdaterade modellen har Socialstyrelsen tagit sérskild hansyn till hur
myndigheten ska bedoma tillstind som inte kan utvirderas i randomiserade
studier av etiska eller praktiska skél. Detta ér ofta ar fallet vid sdllsynta hél-
sotillstdnd, till exempel i screeningen av nyfodda. For dessa screeningpro-
gram &r det sérskilt viktigt att utreda etiska och juridiska aspekter.

FRAMTIDENS CANCERSCREENING
SOCIALSTYRELSEN



Projektorganisation

Medverkande fran Socialstyrelsen

Mattias Fredricson enhetschef for Nationella riktlinjer och screening
Johanna Kain utredare

Lina Keller utredare

Anna Mattsson utredare

David Pettersson statistiker

Sofie Sundholm redaktor

FRAMTIDENS CANCERSCREENING
SOCIALSTYRELSEN

29



Referenser

1. Langsiktig inriktning for det nationella arbetet med cancervérden.
Regeringskansliet; 2018.

2. Statistik om nyupptdckta cancerfall 2017. Socialstyrelsen; 2018.

3. Cancer i siffror 2018 — Populér vetenskapliga fakta om cancer. .
Sociastyrelsen och Cancerfonden; 2018.

4. Nationella screeningprogram : modell f6r bedomning, inférande och
uppfoljning. Stockholm: Socialstyrelsen; 2014.

5. Screening for brostcancer : rekommendation och beddmningsunderlag.
Stockholm: Socialstyrelsen; 2014.

6. Screening for tjock- och dndtarmscancer : rekommendation och
beddomningsunderlag. Stockholm: Socialstyrelsen; 2014,

7. Screening for livmoderhalscancer : rekommendation och
beddomningsunderlag. [Stockholm]: Socialstyrelsen; 2015.

8. Screening for prostatacancer : rekommendation och
beddomningsunderlag Socialstyrelsen; 2018.

9. Schiffman, M, Wentzensen, N. Human papillomavirus infection and the

multistage carcinogenesis of cervical cancer. Cancer Epidemiol
Biomarkers Prev. 2013; 22(4):553-60.

10. Nationellt vardprogram Cervixcancerprevention. Regionala
cancercentrum i samverkan; 2018.
11. Inférande av allmén tarmcancerscreening — slutrapport och

rekommendation. Regionala cancercentrum i samverkan; 2018.

12. SCREESCO. Héamtad fran:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02078804?term=SCREESCO&ra
nk=1

13. Council Recommendation of 2 December 2003 on cancer screening
(2003/878/EC). European Comission

2003.

14. Armaroli, P, Villain, P, Suonio, E, Almonte, M, Anttila, A, Atkin, WS,
et al. European Code against Cancer, 4th Edition: Cancer screening.
Cancer Epidemiol. 2015; 39 Suppl 1:S139-52.

15. Ponti A, AA, Ronco G, Senore C, Basu P, Segnan N, et al. . Cancer
screening in the European Union (2017). Report on the implementation
of the Council Recommendation on cancer screening (second report).
European Commission. 2017.

16. Ebell, MH, Thai, TN, Royalty, KJ. Cancer screening recommendations:
an international comparison of high income countries. Public Health
Rev. 2018; 39:7.

17. Moyer, VA, Force, USPST. Screening for lung cancer: U.S. Preventive
Services Task Force recommendation statement. Ann Intern Med. 2014;
160(5):330-8.

18. Aberle, DR, Adams, AM, Berg, CD, Black, WC, Clapp, JD, Fagerstrom,
RM, et al. Reduced Iung-cancer mortality with low-dose computed
tomographic screening. The New England journal of medicine. 2011;
365(5):395-409.

19. Integrative Analysis of Lung Cancer, E, Risk Consortium for Early
Detection of Lung, C, Guida, F, Sun, N, Bantis, LE, Muller, DC, et al.

FRAMTIDENS CANCERSCREENING
SOCIALSTYRELSEN


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02078804?term=SCREESCO&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02078804?term=SCREESCO&rank=1

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Assessment of Lung Cancer Risk on the Basis of a Biomarker Panel of
Circulating Proteins. JAMA Oncol. 2018; 4(10):¢182078.

Montagnana, M, Benati, M, Danese, E. Circulating biomarkers in
epithelial ovarian cancer diagnosis: from present to future perspective.
Ann Transl Med. 2017; 5(13):276.

Mellby, LD, Nyberg, AP, Johansen, JS, Wingren, C, Nordestgaard, BG,
Bojesen, SE, et al. Serum Biomarker Signature-Based Liquid Biopsy for
Diagnosis of Early-Stage Pancreatic Cancer. J Clin Oncol. 2018;
36(28):2887-94.

Cohen, JD, Li, L, Wang, Y, Thoburn, C, Afsari, B, Danilova, L, et al.
Detection and localization of surgically resectable cancers with a multi-
analyte blood test. Science. 2018; 359(6378):926-30.

Aravanis, AM, Lee, M, Klausner, RD. Next-Generation Sequencing of
Circulating Tumor DNA for Early Cancer Detection. Cell. 2017;
168(4):571-4.

Aggarwal, G, Rabe, KG, Petersen, GM, Chari, ST. New-onset diabetes
in pancreatic cancer: a study in the primary care setting. Pancreatology.
2012; 12(2):156-61.

Kanno, A, Masamune, A, Hanada, K, Kikuyama, M, Kitano, M.
Advances in Early Detection of Pancreatic Cancer. Diagnostics (Basel,
Switzerland). 2019; 9(1).

Gabrielson, M, Eriksson, M, Hammarstrom, M, Borgquist, S, Leifland,
K, Czene, K, et al. Cohort Profile: The Karolinska Mammography

Project for Risk Prediction of Breast Cancer (KARMA). Int J Epidemiol.

2017; 46(6):1740-1g.

Eriksson, M, Czene, K, Pawitan, Y, Leifland, K, Darabi, H, Hall, P. A
clinical model for identifying the short-term risk of breast cancer. Breast
Cancer Res. 2017; 19(1):29.

My Personalized Breast Screening (MyPeBS). Hamtad fréan:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03672331?term=mypebs&rank=1
Zackrisson, S, Lang, K, Rosso, A, Johnson, K, Dustler, M, Fornvik, D,
et al. One-view breast tomosynthesis versus two-view mammography in
the Malmo Breast Tomosynthesis Screening Trial (MBTST): a
prospective, population-based, diagnostic accuracy study. Lancet Oncol.
2018; 19(11):1493-503.

Brostcancerscreening med 3D-mammografi — digital brosttomosyntes
med Selenia Dimensions. SBU; 2019.

Vaccin mot Humant papillomvirus (HPV). Hamtad frén:
https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-
beredskap/vaccinationer/vacciner-a-o/humant-papillomvirus-hpv/
Arbyn, M, Xu, L. Efficacy and safety of prophylactic HPV vaccines. A
Cochrane review of randomized trials. Expert Rev Vaccines. 2018;
17(12):1085-91.

Wilson, JM, Jungner, YG. Principles and practice of mass screening for
disease. Bol Oficina Sanit Panam. 1968; 65(4):281-393.

FRAMTIDENS CANCERSCREENING
SOCIALSTYRELSEN

31


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03672331?term=mypebs&rank=1
https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/vacciner-a-o/humant-papillomvirus-hpv/
https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/vacciner-a-o/humant-papillomvirus-hpv/

32

FRAMTIDENS CANCERSCREENING
SOCIALSTYRELSEN



Bilaga 1. Aktdérer som har
bidragit till rapporten

Framftidsinriktad omvarldsanalys

» Sandra Asanin, medicinsk radgivare onkologi, Pfizer

» Carl Borrebaeck, professor Institutionen for immunteknologi, Lund, Bi-
oCARE: Biomarkers in Cancer Medicine improving Health Care, Educat-
ion and Innovation

* Helena Briandstrom, samordnare nationella vardprogram, RCC

» Laura Chirica, marknadschef Immunovia AB

* Joakim Dillner, professor, Karolinska Institutet, Stockholm, styrgrupps-
ordforande och registerhallare Nationellt kvalitetsregister for cervixcancer-
prevention (NKCx)

* Erling Donnelly, Oncology Lead Sverige, Pfizer

 Karin Elinder, intressepolitiskt sakkunnig, Cancerfonden

» Per Hall, professor och dverlédkare, Institutionen foér medicinsk epidemio-
logi och biostatistik, Karolinska Institutet, Stockholm

» Karin Leifland, ordférande Nationell arbetsgrupp for mammografi, Séder-
sjukhuset, Stockholm

¢ Beatrice Melin, ordférande RCC i samverkan

* Malin Parkler, vd och Country Manager Sweden, Pfizer

» Pér Sparén, professor, Karolinska Institutet

* Bjorn Strander, ordférande Nationell arbetsgrupp for prevention mot liv-
moderhalscancer, RCC Vist

* Nils Uhlin, sales development manager, Immunovia AB

* Thomas Wahlgren, Nordic Medical Director Oncology, Pfizer

» Elisabete Weiderpass, Karolinska Institutet och IARC (International
Agency for Research on Cancer, WHO:s cancerforskningsinstitut)

» Sofia Zackrisson, docent, Institutionen for translationell medicin, Lunds
universitet, rontgenlédkare Skénes universitetssjukhus 1 Malmo

» Jan Zedenius, bitr. vetenskaplig sekreterare, Cancerfonden

+ Cancerregistret, Socialstyrelsen

* Ordforandena for vardprogrammen for cancer

* Cancerdagen, Dagens Medicin Agenda

* EU-TOPIA — europeiskt mote om screening for brost-, livmoderhals- och
tjock- och dndtarmscancer

LIF och Swedish Medtech

* Marcus Andersson, MSD

* Thomas Anderzon, GE Healthcare

* Magdalena Bengtsson Levin, Janssen
* Johan Brun, LIF

* Andreas Carlberg, Siemens

* Sandra Eketorp Sylvan, Amgen

FRAMTIDENS CANCERSCREENING
SOCIALSTYRELSEN

33



34

Elin Fernholm, AstraZeneca

Lars Franksson, Roche

Anna Hermanson, Janssen

Torbjorn Hagglof, IBM

Dag Larsson, LIF

Johan Lindqvist, Siemens-healthineers
Jonas Nylander, Amgen

Fredrik Sjo6, Novartis

Erik Stromkvist, GE Healthcare (PET)
Lena Svendsen, Swedish MedTech
Magnus Aslund, Philips

Kliniker anknutna fill U-CAN
(Uppsala-Umed Comprehensive Cancer Consortium)

Helgi Birgisson (kolorektalcancer)

Karin Glimskér-Stélberg (gynekologisk cancer)
Anna-Karin Haylock (huvud- och halscancer)
Jakob Hedberg (mag- och matstrupscancer)
Goran Hesselager (hjarntumorer)

Michael Haggman (prostatacancer)

Martin Hoglund (hematologiska maligniteter)
Bengt Isaksson (lever-, pankreas- och gallblasecancer)
Henrik Lindman (brostcancer)

Helena Olofsson (patologi)

Peter Stalberg (neuroendokrina tumdrer)

Nordiskt natverksmdte fér screening

Embeetti landlaeknis, Island

Helsedirektoratet, Norge

Ministry of Social Affairs and Health, Finland
Public Health England, Screening, Storbritannien
Sundhetsstyrelsen, Danmark

Former for nGrmare dialog om cancerscreening

Helena Brindstrom, samordnare nationella vardprogram, RCC

Karin Leifland, ordférande Nationell arbetsgrupp for mammografi, Soder-
sjukhuset

Beatrice Melin, ordférande RCC i samverkan

Bjorn Strander, ordférande Nationell arbetsgrupp for cervixprevention
Charlotta Savblom, ordférande Nationella implementeringsgruppen for ko-
lorektalcancerscreening

FRAMTIDENS CANCERSCREENING
SOCIALSTYRELSEN



Uppdatering av Socialstyrelsens modell
for att beddma, infora och félja upp
nationella screeningprogram

Jan Adolfsson, sakkunnig screening, leg. ldkare, docent, Statens beredning
for medicinsk och social utvéardering

Kjell Asplund, ordférande Statens medicinsketiska rad

Johannes Blom, 6verlékare, docent, enhetschef Kunskapsstyrning och
stdd, Stockholms lidns landsting

Ulrika von Do6beln, docent, dverldkare, f.d. verksamhetschef Centrum for
medfodda metabola sjukdomar (CMMS), Karolinska universitetssjukhuset
Niklas Juth, docent 1 medicinsk etik, Karolinska Institutet

Beatrice Melin, cancersamordnare, ordférande RCC i samverkan

Sven Tornberg, docent, dverldkare, specialistldkare i onkologi, verksam-
hetsutvecklare screening, Regionalt cancercentrum Stockholm-Gotland

FRAMTIDENS CANCERSCREENING
SOCIALSTYRELSEN

35



	Förord
	Sammanfattning
	Screening för fler cancerformer och nya metoder för screening
	Bättre nationell dialog om cancerscreening
	Uppdaterad modell för att bedöma nationella screeningprogram

	Inledning
	Om uppdraget
	Screening för cancer
	Socialstyrelsen ger rekommendationer om screeningprogram för cancer
	Pågående screeningprogram för cancer i Sverige
	Screeningprogram för cancer i andra länder


	Framtidsinriktad omvärldsanalys om förändringar och utvecklingstendenser inom cancerscreening
	Arbetsmetod
	Möjliga nya screeningprogram och metoder
	Nya screeningprogram på kort sikt
	Cancerscreening med vätskebaserade biopsier
	Screening av högriskgrupper
	Individanpassad screening

	Möjliga förändringar i dagens nationella screeningprogram
	Screening för bröstcancer
	Screening för livmoderhalscancer
	Screening för tjock- och ändtarmscancer

	Socialstyrelsens fortsatta arbete
	Socialstyrelsen följer utvecklingen
	Pågående screeningprogram behöver följas upp och utvärderas
	Screeningprogrammen behöver tydligare nationell samordning
	Socialstyrelsen kommer att ta fram en strategi för screening med genetiska tester


	Former för närmare dialog om cancerscreening mellan Socialstyrelsen och regionerna
	Arbetsmetod
	Behov av bättre nationell dialog
	Socialstyrelsen bör vara en tydligare aktör inom screening
	God dialog inom screeningprogrammen
	Dialogen mellan Socialstyrelsen, screeningprogrammens arbetsgrupper och regionerna kan förbättras

	Ett dialogforum för att öka dialogen
	Syfte och mål
	Deltagare
	Mötesagendan
	Löpande utvärdering


	Uppdatering av Socialstyrelsens modell för att bedöma, införa och följa upp nationella screeningprogram
	Arbetsmetod
	Om modellen
	15 bedömningskriterier
	Systematisk arbetsprocess
	Behov av uppdatering

	Så har modellen uppdaterats
	Etiska aspekter
	Juridiska aspekter
	Hantering av genetisk information
	Initiering av bedömning
	Tillstånd som inte kan bedömas i randomiserade studier


	Projektorganisation
	Referenser
	Bilaga 1. Aktörer som har bidragit till rapporten
	Framtidsinriktad omvärldsanalys
	Former för närmare dialog om cancerscreening
	Uppdatering av Socialstyrelsens modell för att bedöma, införa och följa upp nationella screeningprogram


