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Hvordan organiseres screeningsprogrammer sa effektivt som muligt
indenfor den gkonomi, der er til radighed? Hvordan monitorerer og
felger man bedst op pa mammografiscreeningers kvalitet og effek-
tivitet? To ud af flere spergsmal, som de danske regioner stader pa
i deres planlaegning af tilbud om systematisk mammografiscreening
for alle kvinder i Danmark mellem 50 og 69 &r.

Inspirationen ligger maske i andre landes erfaringer og mader at
organisere screeningen pa. Hvordan leser man i andre lande proble-
matikken med koordinering af screening og diagnostik og behandling
af brystkreeft? Har man tiltag, der kan daemme op for ressourcemaes-
sige problemstillinger som f.eks. personalemangel? Hvad ger man for
at sikre, at mammografiprogrammet lever op til de kvalitetsmaessige
malseetninger? Har man tiltag til forbedring af screeningsprogram-
mernes produktivitet og omkostningseffektivitet? Rapporten belyser
disse og en reekke andre relevante aspekter vedrarende organisering
af en effektiv - mammografiscreening, dels i teoretisk perspektiv og
dels baseret pa analyse og systematisk gennemgang af, hvordan fem
andre europeeiske lande i praksis handterer de udfordringer der er
ved at organisere systematisk screening.
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Forord

I forbindelse med den forestdende implementering af systematisk, landsdaekkende
screening for brystkraeft i Danmark kan det veere relevant at undersgge og formidle er-
faringer og status i vores nabolande med hensyn til systematisk mammografiscreening.
En sddan undersggelse blev naermere aftalt mellem Danske Regioner og DSI Institut for
Sundhedsvaesen og er afrapporteret i denne DSI-rapport.

Rapportens omdrejningspunkt er gennemgangen af den systematiske, organiserede
mammografiscreening i UK, Holland, Norge, Sverige og Tyskland. Der indledes dog med
en gennemgang af screeningsbegrebet i teoretisk forstand og af de (@vrige) screenings-
tilbud, der findes i de europaeiske lande.

Undersggelsen er gennemfgrt af cand.merc.int. Lone Bilde og ergoterapeut, MPH, Ph.d.
Susanne Reindahl Rasmussen fra DSI Institut for Sundhedsvaesen i perioden 2005/2006.

Konsulent Lisbeth Andersen fra Danske Regioner har undervejs bidraget vedrgrende
debatten om mammografiscreening i Danmark, og cand.scient.pol. Jakob Hansen fra
DSI til beskrivelsen af sundhedssystemerne i Norge og Sverige i kapitel 5.

Projektgruppen og DSI retter en stor tak til Dr. Sven Térnberg (Sverige), Dr. Jacques
Fracheboud (Holland), Sarah Cush (UK), Anne Katrin Olsen Ertzaas (Norge) og Dr. Ber-
nard Gibis (Tyskland), der alle med stor interesse for projektet har sat tid af til at delta-
ge i interviews, besvare spargsmal og udveksle relevante dokumenter og dermed har
videregivet deres store viden om mammografiscreening i deres respektive lande til gavn
for dette projekt.

Ledende overleege Walter Schwartz fra Mammograficentret pd Odense Universitets-
hospital og cand.scient.pol. Katrine Tang fra Region Hovedstaden har bidraget med
konstruktiv og informativ kritik i deres eksterne review af rapporten, og professor, forsk-
ningsleder Dorte Gyrd-Hansen fra DSI har forestdet det interne review.

Af hensyn til timingen i forhold til implementeringen af mammografiscreening i 2007
blev et forelgbigt udkast af rapporten udsendt til regions- og amtssundhedsdirektagrer i
Danmark i maj/juni 2006.

Jes Spgaard

Direktar; professor
DSI Institut for Sundhedsvaesen
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Resumé

Denne rapport belyser erfaringer med systematisk mammografiscreening i fem europae-
iske lande: Sverige, Holland, UK, Norge og Tyskland. Rapporten udkommer i anledning
af den forestdende implementering i 2007 af et tilbud til alle 50-69-3rige kvinder i de
nye danske regioner om at blive screenet for brystkraeft med mammografi, og den kan
muligvis virke som inspiration i forhold til planlsegning, implementering, drift, kvalitets-
sikring og evaluering af screeningstilbuddet i Danmark. Desuden kan rapporten give
andre interesserede laesere en indfgring i, hvad mammografiscreening er, og hvordan
det organiseres i andre lande.

Rapporten gar rede for en raekke centrale teoretiske begreber inden for screening —
og mammografiscreening i seerdeles — og ser kort pa de fem landes sundhedssystemer,
samt hvilke screeningstilbud de har til borgerne. Dernaest gennemgds pd systematisk vis
for hvert land, hvordan mammografiscreeningsprogrammerne er blevet implementeret,
hvordan de organiseres pd nationalt, regionalt og lokalt niveau, hvordan de kvalitetssik-
res, og hvordan de evalueres. Denne gennemgang har stgrst tyngde i rapporten.

Rationalet bag indfgrelsen af et landsdaekkende mammografiscreeningsprogram er, at
man ved systematisk screening af symptomfrie kvinder fremrykker tidspunktet for diag-
nosticering af kraeft og dermed opdager kraeften i et stadie, hvor den er lettere at be-
handle, og i sidste ende forbedrer overlevelsen efter brystkraeft. Der er imidlertid sam-
men med fordelene ogsé en raekke ulemper forbundet med mammografiscreening, og
det er i den forbindelse vigtigt at veelge den mest (omkostnings-)effektive organisering
og samtidig sigte mod at minimere screeningens utilsigtede effekter.

Der er stor forskel pd, hvilke organisatoriske modeller der anvendes i de forskellige
lande. De adskiller sig f.eks. med hensyn til screeningsinterval, malgrupper, indkaldel-
sesmetode, screeningsenheders stgrrelse, grad af horisontal og vertikal integration,
personalegrupper, der udfgrer screeningen, og finansieringsform. De organisatoriske
modeller skal dels ses i sammenhaeng med en lang reekke eksterne faktorer sdsom
arbejdskraftmaessige forhold, sundhedsvaesenets struktur og finansiering, incidensen af
brystkraeft, koordineringen af screeningen med det gvrige sundhedsvaesen, registertil-
gaengelighed, befolkningsantal- og teethed osv., dels i sammenhaeng med de malsaet-
ninger, man har med screeningen, og hvordan resultaterne dokumenteres.

Der er stor lighed mellem landene med hensyn til at pointere vigtigheden af at have
en nationalt forankret og baseret kvalitetssikrings- og evalueringsstruktur med fzelles
indikatorer og standarder for alle screeningsorganisationer samt regionalt og nationalt
forankrede retningslinier for implementering, organisering, kvalitetssikring og evaluering
af mammografiscreeningsprogrammet. Ligeledes understreges vigtigheden af at have
opdaterede registre for screeningen med fzelles klassifikationer og evalueringsvariable,
der kan sammenkaedes med kreeft- og dgdsdrsagsregistre med henblik p& en valid eva-
luering af programmet.
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1. Indledning

1.1 Baggrund for rapporten

Af den danske sygehuslov (1) fremgér, at kvinder mellem 50 og 69 ar har ret til at f&
foretaget en mammografiundersggelse hvert andet ar. Det fremgér dog samtidig af
loven, at indenrigs- og sundhedsministeren naermere bestemmer, hvornar tilbuddet skal
traede i kraft, og hidtil har kun f& amter i Danmark haft et tilbud om systematisk mam-
mografiscreening. Samme rettighed findes i Sundhedsloven (2), der traeder i kraft den
1. januar 2007. I 2005 udstedte indenrigs- og sundhedsministeren i medfgr af Sygehus-
loven en bekendtggrelse, der pdleegger amterne/de kommende regioner at implemente-
re screening for brystkraeft for kvinder mellem 50-69 &r inden udgangen af 2010. Denne
frist er for nylig blevet fremrykket til udgangen af 2007, og regionernes sammenlaag-
ningsudvalg forpligtes til at indarbejde udgiften til mammaografiscreening i budgettet for
2007 (3).

Udvalg bestdende af repraesentanter fra de nuveerende amter og de kommende re-
gioner er i gjeblikket i gang med overvejelser og planleegning af, hvorledes en effektiv
organisering af screeningsprogrammet ivaerksaettes. I denne proces kan viden om andre
landes méder at organisere screeningsprogrammer veere seerdeles nyttig. Hvordan
hdndterer man i andre lande f.eks. problematikken om koordinering af screening og
diagnostik samt behandling af brystkraeft? Har man tiltag, der kan deemme op for per-
sonalemaessige problemstillinger, f.eks. mangel pa radiologer? Hvad ggr man for at
sikre, at screeningsprogrammet lever op til kvalitetsmaessige mélsaetninger? Har man
tiltag til forbedring af produktiviteten og omkostningseffektiviteten ved brystscreenings-
programmerne? osv.

1.2 Formadl med analysen og afgraensning

Formadlet med denne rapport er i systematisk form at belyse de udenlandske erfaringer
med screening for brystkraeft med speciel veegt p& organisering af screeningsprocessen
og dens resultater.

De lande, der er udvalgt til analysen, er Sverige, Holland!, UK?, Norge og Tyskland.
De har ligesom Danmark en relativt hgj incidens af brystkraeft og har samtidig erfaring
med landsdaekkende screening for brystkreeft. Der er systematiske mammaografiscree-
ningsprogrammer i de gvrige europzaeiske lande, f.eks. Frankrig. Af hensyn til udred-
nings- og analysearbejdets omfang var det dog ngdvendigt at begraense antallet af
lande til fem. Det skgnnes, at de udvalgte lande i tilstraekkelig grad vil give indsigt i
problemstillinger og lgsningsmuligheder relateret til etablering og drift af screening for
brystkraeft.

! 1 rapporten anvendes det danske ord “Holland” om det geografiske omrade, der p& engelsk og
tilsvarende pd hollandsk betegnes “the Netherlands”, Holland.

2 1 rapporten tages s8 vidt muligt udgangspunkt i United Kingdom (Det Forenede Kongerige), som
omfatter England, Skotland, Wales og Nordirland. Den engelske betegnelse "UK"” anvendes.
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Den kliniske evidens for mammografiscreening til forskellige malgrupper af kvinder er i
tidernes Igb blevet debatteret i internationale, videnskabelige tidsskrifter (f.eks. med
Nordisk Cochrane Center ved Gotsche og Olsen som debattgrer). Diskussionen af meto-
der, afgraensninger og resultater af randomiserede, kliniske studier er relevant for eva-
lueringen af mammografiscreening, men den er ikke rapportens omdrejningspunkt. Ej
heller er det rapportens fokus at vurdere den teknik, der anvendes til mammografi-
screening. Endelig har det heller ikke veeret rapportens fokus at beskrive den nuvaeren-
de mammografiscreening i Danmark, som den foregdr i nogle amter.

Hovedfokus i rapporten er organiseringen af mammografiscreeningsprogrammet i
andre lande pé forskellige organisatoriske niveauer — nationalt, regionalt, lokalt og pa
virksomhedsniveau. Desuden belyses de styrings- og monitoreringsmekanismer, der
anvendes med henblik p at falge op pd — og opretholde — screeningsprogrammets
effektivitet, omkostningseffektivitet og koordinering med det behandlende sundhedsvae-
sen.

1.3 Metode og informationssggning

1.3.1 Model for analysen

Figur 1.1 pd naeste side illustrerer i diagramform, hvorledes analysen er bygget op.
Analysens sggeprotokol (se Bilag 1) er udarbejdet med henblik pa afdaekning af organi-
seringen, screeningens resultater (output og outcome) og — hvor det er fundet relevant
— den inputmaessige og strukturelle kontekst for organiseringen. Gennem et litteratur-
studie og efterfglgende interviews og/eller skriftlig dialog med ngglepersoner i hvert
land s@ger analysen at beskrive nogle synspunkter med hensyn til sammenhaengen
mellem organiseringen af screeningen og dens resultater — sdvel output som outcome.

Organiseringen af et systematisk screeningsprogram for mammaografi skal ses i sam-
menhaeng med en raekke eksterne faktorer, som programmet er underlagt og uden ind-
flydelse pa. Af disse faktorer kan naevnes det underliggende befolkningsgrundlag, fore-
komsten af kraeft, sundhedsveaesenets struktur og organisering, lovgivning og principper
for sundhedsveesenet, ressourcer til rddighed samt rekrutteringsproblemer. Ligeledes
har f.eks. befolkningstaetheden indflydelse pa eksempelvis programmets planlaegning og
omkostninger. De bagvedliggende faktorer har samtidig indflydelse p& den struktur, der
er for organiseringen, f.eks. mélsaetninger omkring programmets effektivitet og kvalitet,
lovgivning og andre reguleringsmekanismer som f.eks. retningslinier, finansieringssyste-
mer osv.

For hvert land sgger analysen dels at afdaekke den samfundsmaessige organisering
pd nationalt niveau, dels tilrettelaeggelsen af arbejds- og produktionsprocesser pé lokalt
og screeningsenhedsniveau. Der ses pé selve screeningsprocessen fra invitationen ud-
sendes, over rgntgenbilledoptagelse og granskning af billeder til resultatformidling til
kvinden og hendes lsege. Endelig beskrives screeningens sammenhaeng med den udre-
dende diagnostik i tilfselde af positive mammografifund. Der ses pd, hvordan man gen-
nem organisering i de forskellige lande sgger at imgdekomme de inputmaessige udfor-
dringer, f.eks. p& personaleomrédet; hvordan man sikrer et tilfredsstillende output af
screening og i sidste ende et effektivt screeningsprogram, hvis outcome lever op til
forventningerne. Graenserne mellem “output” og “outcome” kan vaere flydende, idet
nogle af de naevnte nggletal og indikatorer kan befinde sig i begge kasser. F.eks. kan
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deltagerrate og sensitivitet/specificitet males som sdvel praestationsindikatorer som
outcome-indikatorer, der er surrogat for dgdeligheden.

Figur 1.1 Model for analysen, egen tilvirkning

M8lsaetninger og standarder for QA og evaluering

Struktur
Internationale retningslinier
Lovgivning
Finansiering
Nationale styringsredskaber

L

Organisering
Nationalt/regionalt/ Output
virksomhedsniveau L
Input } Antal inviterede
Demggraﬁ PISSL;geggg malgrupper Outcome
Etiologi s B Antal screenede/inviterede Dodelighed
Kraeftincigens chi)%r]rlcTi%Z':irr?;eS HeDn\ﬂsningsiate Intervalcancerrate
Befolkningstaethed Store/smd enheder eltagerrate Stadie- og stgrrelses-
Antal screens (pr. enhed, fordeli
Personaleudbud Uddannelse radiograf, screeningsorg.) ordeling
Uddannelse Arbejdsdeling AI:It Vi : Sensitivitet
Rekruttering Valg af screeningsenheder al views ENSitvite
Teknologi Bemandin Enkelt eller dobbelt Specificitet
Ressourcgr Vertikal o horigontal granskning Cost-effecti
h Kal ogho Omkostninger (pr. screen, ost-effectiveness
(omkostninger) integration kvinde, organisation etc.)
QA ! '
Evaluering
Registre

iy i i

Sammenhaeng med det gvrige sundhedsvaesen

Sammenkzedning af registre for kreeft og screening

Valg af indikatorer

Den overordnede mélsaetning med at indfgre et systematisk screeningsprogram for
brystkraeft er gnsket om at reducere dgdeligheden som fglge af brystkreeft. Det er der-
for relevant at se p, hvorledes de andre lande evaluerer screeningsprogrammer, hvor-
dan screeningen er organiseret, hvilke indikatorer der anvendes, og hvilke problemstil-
linger og udfordringer der er ved evalueringen af populationsbaserede mammografi-
screeningsprogrammer i modsaetning til randomiserede, kontrollerede forsgg.

1.3.2 Informationssggning

Analysens referencer bestér dels af videnskabelig litteratur vedrgrende evalueringen af
effekt og omkostningseffektivitet af screeningsprogrammer, dels af rapporter, vejlednin-
ger, lovgivning og informationsmateriale downloaded fra Internettet. Endelig er gen-
nemfgrt interviews med ngglepersoner med (ekspert)viden om mammografiscreenings-
programmerne i hvert enkelt land.

Informationssggningsprocessen har veeret ekstensiv og eksplorativ, sledes at nyerhver-
vet viden i sggningen hele tiden har dannet baggrund for mere raffineret sggning:

Den fgrste sggning i videnskabelige og andre litteraturdatabaser (Medline, York-
baserne (HTA, DARE, NHS EED), Cochrane Library, WhoLlIS, SweMed) resulterede i en
bruttoliste med artikler, der vedrgrte forskellige former for screening. De artikler, der
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beskrev landets overordnede screeningstilbud samt evaluering og organisering af bryst-
kraeftscreeningsprogrammer, blev udvalgt med henblik p& naermere gennemgang. Alene
for mammografiscreening er gennemgédet mere end 200 relevante referencer.

P& basis af en gennemgang af referencer udarbejdedes en sggeprotokol med
spagrgsmal, der om muligt skulle afdaekkes for hvert land, og som dannede udgangs-
punkt for den videre litteratursggning (se Bilag 1) og struktur af analysen.

En eksplorativ sggning pé Internettet (fra link til link) ved relevante myndigheder og
organisationer samt google.com gav en raekke relevante dokumenter: Guidelines, kvali-
tetssikringsmanualer, evalueringsrapporter osv. samt hjaelp til identifikation af nggleper-
soner til interviews m.m.

Gennemgangen af alle referencer og de spgrgsmal, der var uafklarede i den forbin-
delse, dannede sammen med sggeprotokollen rammen om de semistrukturerede tele-
foninterviews med relevante ngglepersoner. Kriteriet for udvaelgelsen af ngglepersoner-
ne var, at de skulle have betydelig viden og erfaring med ét eller flere aspekter af orga-
niseringen af mammografiscreeningsprogrammerne. De har enten deltaget aktivt i pro-
grammets implementering, evaluering, drift og/eller kvalitetssikring. Séledes er der i alt
gennemfgrt fire semi-strukturerede telefoninterviews af 34-1 times varighed, og en
deltager besvarede spgrgsmalene skriftligt. Respondenterne fremgar af Bilag 2.

Kapitlerne om mammografiscreening i de enkelte lande har veeret til hgring hos de
respektive respondenter med hensyn til citater mv.

1.3.3 Rapportens opbygning

Rapporten falder i to dele. Den fgrste del omhandler screening generelt, sdvel med
hensyn til teoretiske definitioner som konkret overordnet beskrivelse af screeningstilbud
i de udvalgte europeeiske lande. Rapportens anden del fokuserer pd screening for bryst-
kreeft, dels i teoretisk begrebsmaessig forstand, og dels i en beskrivelse af mammografi-
screeningsprogrammerne i de udvalgte lande.

Efter dette indledende kapitel, der redeggr for baggrund, formdl, metoder og af-
graensninger, faglger en ordliste i kapitel 2 med en definition af de anvendte begreber i
forhold til organisering. Kapitel 3 er en sammenfatning af rapporten med diskussion,
konklusion og perspektivering til den danske situation med en forestdende implemente-
ring af landsdaekkende mammografiscreening.

Kapitel 4 omhandler screening i teoretisk forstand: Hvordan defineres screening,
hvilke kriterier skal vaere opfyldt for, at der er tale om systematisk, populationsbaseret
screening osv., og som opfglgning pa dette kapitel fglger i kapitel 5 en overordnet be-
skrivelse af den sundhedssystemmaessige kontekst for screening, samt hvilke scree-
ningsformer, der tilbydes i de deltagende lande. Der ggres opmaerksom pd, at de natio-
nale sundhedssystemer og forsikringsbaserede systemer for overskuelighedens skyld
praesenteres sammen. Derfor fglger dette kapitel ikke den samme raekkefalge som rap-
portens sidste kapitler, hvor landene preesenteres i kronologisk raekkefglge i forhold til,
hvorndr mammografiscreeningen blev implementeret.

Kapitel 6 redeggr for den aktuelle situation og debat i Danmark i forhold til mammo-
grafiscreening, og kapitel 7 beskriver definitioner, begreber samt de faktorer, der har
indflydelse pd mammografiscreeningens resultater.
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Endelig falger beskrivelserne af brystscreeningsprogrammerne i henholdsvis Sverige,
Holland, UK, Norge og Tyskland i de efterfglgende 5 kapitler (8-12), der er struktureret
efter sggeprotokollen i Bilag 1.

Hensynet til at indhente relevante erfaringer, der kunne vaere interessante i dansk
sammenhaeng, har dog veeret stgrre end hensynet til en strengt systematisk gennem-
gang af alle aspekter. Det betyder, at kapitlerne har lidt forskellig fokus. I kapitlet om
Sverige er der lagt vaegt pa evalueringen af mammografiscreening; i kapitlet om UK pd
uddannelse og kvalitetssikring; i kapitlet om Holland fokuseres pa organisering og gko-
nomi; i kapitlet om Norge pd kvalitetssikring, og endelig er hovedfokus i kapitlet om
Tyskland lagt pd implementering af mammografiscreening.

Referencer

1) Bekendtggrelse af Lov om Sygehusvaesenet, LBK 766 af 28.08.2003 (“Sygehuslo-
ven”)

2) Sundhedsloven, LOV 546 af 24.06.2005 (“Sundhedsloven”)

3) http://www.fm.dk/1024
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2. Ordliste vedrgrende organisering

Screeningsorganisation (SO):

Screeningsprogram (SP):

Screeningsenhed (SE):

Screeningsregion (SR):

Screen:

Referencested:

Mammogram:

View:

Granskning:

Den organisation, der er ansvarlig for at udfgre pro-
grammet pa regionalt/lokalt niveau.

Er den engelske version af en screeningsorganisation,
ofte er programmet “"uden mure”, derfor bibeholdes or-
det “program” i modsaetning til organisation.

Det sted, hvor mammogrammerne tages og eventuelt
fremkaldes, f.eks. et lokale pa et sygehus, et indkgbs-
center (stationzer enhed) eller en screeningsbus (mobil
enhed).

Henviser til det geografiske omré&de for screeningsorga-
nisationen. Der er typiske sammenfald mellem scree-
ningsregionen og de gvrige struktur-/administrative
greenser i landet (f.eks. som de svenske landsting), eller
der kan veere sammenfald mellem screeningsregionen
og de geografiske graenser for sygekasser og sygekas-
seleeger som i Tyskland.

Svarer til det samlede antal billeder, der tages af kvin-
den, ca. 4 billeder i alt ved hver screening.

Er en regional organisation, som screeningsorganisatio-
nerne refererer til, og som overvager uddannelse og
kvalitetssikring lokalt. Det er typisk en screeningsorga-
nisation, der er referencested.

Mammografi-billede.

Henviser til mammogrammet, og hvorvidt der tages ét
eller to billeder; et craniocaudalt (oppefra) og et medio-
lateralt-oblique (skrét).

Er den svenske overszttelse af det engelske "reading”
og henviser til den proces, hvormed mammogrammerne
fortolkes af en radiolog; en enkelt radiolog (single rea-
ding) eller to radiologer (double reading). Ved double
reading foregdr granskningen ofte blindet, dvs. den ene
fortolkende radiolog ved ikke, hvorledes den anden ra-
diolog vurderer billederne.
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Klinisk mammografi:

Opportunistisk screening:

Systematisk screening:

Integration:

Foretages ved symptomer, f.eks. hos kvinder med aen-
dringer eller knuder i brystet eller et positivt screenings-
fund.

Tilfaeldig screening af kvinder, der selv henvender til
lzegen for at f& foretaget brystundersggelsen. Opportu-
nistisk screening kaldes ogsd "grdzone” screening, er ik-
ke systematisk og evalueres typisk ikke (se kapitel 4).

Dakker et bestemt geografisk omrade og er henvendt
til alle i en bestemt mélgruppe (ved mammografiscree-
ning til kvinder i en given aldersgruppe), der systema-
tisk inviteres til screening inden for et bestemt interval
(f.eks. hvert andet ar). Der er sdledes tale om screening
af mennesker uden symptomer (se kapitel 4).

Er et begreb, der anvendes i (virksomheds)akonomi, og
som henviser til, at produktions-, salgs- eller administra-
tionsenheder slds sammen med henblik pd opnaelse af

stordriftsfordele (‘economies of scale’ hvis i produktions-
leddet og ‘of scope’ hvis i salgs-/markedsfgringsleddet).

Der er tale om horisontal integration, nér det samme
led i produktions- eller salgsproces slds sammen til stgr-
re enheder. Inden for screening kan der veere tale om,
at screeningsenheder er sldet sammen i én screenings-
organisation, eller at screening for forskellige kraeftfor-
mer slds sammen i én screeningsorganisation.

Vertikal integration vedrgrer integration nedad i produk-
tions- og salgsprocessen. F.eks. hvis en rejsearranggr
ejer den lokale tour-operatgr og maske ogsa flyselskab
og hotelkaeder. Overfart pd screening er der tale om
vertikal integration, ndr én og samme organisation ud-
farer hele screeningsprocessen fra invitation over billed-
optagelse til den udredende diagnostik, der f.eks. laeg-
ges op til i det tyske mammaografiscreeningsprogram.
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3. Sammenfatning, diskussion og konklusion

De europzeiske lande, der er med i denne analyse: Sverige, Norge, UK, Tyskland og
Holland, har ligesom Danmark alle et omfattende screeningstilbud til deres raske borge-
re. Screeningstilbuddene bestdr enten af systematiske landsdaekkende — eventuelt regi-
onalt daekkende — programmer med automatisk invitation eller af lovmaessige rettighe-
der, der kan medfgre opportunistisk screening. Der tilbydes screening til gravide og bgrn
i forskellige aldre. For bgrn omfatter screeningstilbuddet screening for sdvel fysiske syg-
domme og handicaps som adfaerdsmaessige forstyrrelser.

I alle landene tilbydes screening for livmoderhalskraeft og brystkraeft i systematiske,
landsdaekkende programmer; dog er sidstnaevnte endnu ikke fuldt implementeret i
Tyskland. De fleste lande overvejer at indfgre systematisk screening for tyktarms- og
endetarmskreeft og har pilotprojekter i gang. I UK er implementeringen af et landsdaek-
kende screeningsprogram for tyktarms- og endetarmskraeft igangsat for nylig. Endelig
har f.eks. Tyskland og UK tilbud om forebyggende helbredsundersggelser hos den prak-
tiserende laege/familieleegen til voksne eller eeldre (65+-3rige) med henblik pa tidlig
opsporing af f.eks. hjerte-karsygdomme.

I det fglgende sammenstilles og diskuteres de vigtigste iagttagelser fra beskrivelserne af
de systematiske, landsdaekkende mammografiscreeningsprogrammer i Sverige, UK,
Holland, Norge og Tyskland (se kapitel 8-12). Der ses pd implementering, organisering,
kvalitetssikring, evaluering og resultater. Endelig diskuteres iagttagelserne i lyset af
rapportens teoretiske overvejelser omkring de betingelser, der er ngdvendige for organi-
sering af et effektivt mammografiscreeningsprogram.

3.1 Implementering af systematisk mammografiscreening

Omstdende Tabel 3.1 er en oversigt over implementeringsprocessen for landsdeekkende
mammografiscreening i de fem lande, der er beskrevet i rapporten.

Tabellen ser pd folgende: Hvilken national beslutning er der tale om, og hvornér blev
den taget? Hvorndr var det landsdaekkende program endeligt implementeret? Hvilken
instans koordinerer/koordinerede implementeringen? Til hvilken mélgruppe og med
hvilket interval tilbydes screening? Er der nationale retningslinier for implementering (og
kvalitetssikring) af programmet?
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Tabel 3.1 Implementering af systematisk mammografiscreening

Implementering | Sverige Holland UK Norge Tyskland

Hvorndr beslut- 1986 1989 1988 1998 2002

ning?

Hvilken begiven- | Socialstyrel- |Lov om Forrest Stortingets Forbundsda-

hed/beslutning? |[sens beslut- | forebyggelse |Report behandling af | gen, forebyg-
ning kreeftplanen | gelseslov

Landsdaekkende, |1997 1997 Ca. 1995 2004 ? (2007-2008)

hvilket ar?

Implementering | Lokalt/regio- | Centralt/ Centralt/ Nationale Centralt/ natio-
koordineres... nalt af lands- | nationalt af | nationalt af | aktarer, nalt af KoopG
tingene Cvz NHS Breast | regionale

Screening helseforetak

Programme | + fylker
Maélgruppe for (40) 50-69- | 50-75-drige | 50-70-3rige |50-69-&rige | 50-69-drige
program (74)-arige
Anbefalet scree- |Hver 24. md. |Hvert 2. &r Hvert 3. 8&r  [Hvert 2. &r Hvert 2. &r

ningsinterval for = 50-drige
og hver 18.
md. for < 50-
drige
Udstedelse af (Ja) Ja Ja Ja Ja
nationale ret-
ningslinier

Kilde: Egen tilvirkning pa basis af dette studie.

Implementering af systematisk mammografiscreening tager tid...

Mens mammografiscreeningsprogrammerne i Holland, UK og Sverige har mange ar pé
bagen, er Norges program fgrst blevet fuldt landsdaekkende i 2004 og det tyske ved at
blive implementeret. Karakteristisk for implementeringsprocessen i alle landene er, at
den har veeret relativt langvarig. Der er gdet 6-11 &r, fra pilotprojekterne var afsluttet og
beslutning om implementering taget, til et landsdaekkende program var fuldt implemen-
teret.

Implementeringsprocessen har varet noget laengere end forventet fra politisk side.
F.eks. skulle man i Tyskland i henhold til den politiske mélsaetning (Forbundsdagsbeslut-
ning fra 2002) pad nuveerende tidspunkt have et landsdaekkende program — noget der i
realiteten ikke har veeret muligt, bl.a. pd grund af de kvalitets- og uddannelsesmaessige
krav til programmet.

I alle de fem lande er implementeringsprocessen igangsat efter en positivt vurderet
evaluering af pilotprojekter, hvorefter en national beslutning om et landsdzekkende
program er taget. Herefter er fulgt en laengere periode med udarbejdelse af national
lovgivning og retningslinier for organisering, kvalitetssikring, uddannelse og evaluering
af programmet. Implementeringsprocessen har i alle lande undtagen Sverige vaeret
initieret og koordineret af en organisation eller et udvalg pa nationalt niveau, der har
udstukket rammerne for, hvordan screeningen skulle udfgres pa regionalt eller lokalt
niveau. I Sverige har Socialstyrelsen udarbejdet anbefalinger farste gang i 1986 og med
seneste opdatering i 1997. Disse retningslinier er siden trukket tilbage, hvilket forklarer
parentesen i tabellen.
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..men det er ikke ngdvendigvis en ulempe for programmets effektivitet

Det kan muligvis vaere en fordel for programmets effektivitet, at implementeringspro-
cessen er langvarig. I Holland har den indledende periode, hvor der blev diskuteret,
udfart pilotprojekter, lavet epidemiologiske og gkonomiske modeller til fremskrivning af
konsekvenser eller evaluering af resultater, vaeret lang. Det er blevet naevnt fra hol-
landsk side, at den lange periode har veeret konsensusopbyggende og kan vaere med til
at forklare det hollandske programs succes med en relativt hgj deltagerrate.

I Tyskland er det malseetninger om et stort befolkningsgrundlag for en screeningsor-
ganisation af hensyn til den programansvarlige laeges indtjening samt en reekke kvali-
tets- og uddannelsesmaessige krav til programmet, der muligvis ggr implementerings-
processen langsommere end forventet fra politisk hold.

Malgrupper og screeningsinterval

Alle landenes screeningstilbud omfatter de 50-69-arige kvinder. I Holland omfatter mal-
gruppen ligeledes de 70-75-&rige. I UK inviteres de aeldre engelske kvinder ikke auto-
matisk, men har et tilbud om at fortsaette med at blive screenet efter det fyldte 70. ar,
men pa eget initiativ. En del svenske landsting har inkluderet den yngre malgruppe, dvs.
de 40-49-3rige i screeningstilbuddet, og nogle medtager de 70-74-&rige kvinder.

I alle landene anbefales det, at der screenes hvert andet ar, med undtagelse af UK,
hvor screeningsintervallet er tre ar. I Sverige anbefales det, at kvinder under 50 ar
screenes med et interval pd 18 maneder, men der er stor variabilitet i screeningsinter-
vallerne i de svenske lan.

3.2 Organisering og overordnet struktur

De organiseringsformer, man har valgt i de forskellige lande, afspejler faktorer som
demografi, befolkningstaethed, kraeftforekomst og personalerekrutteringssituation, samt
hvordan landenes sundhedsvaesener i gvrigt er organiseret, finansieret og styret. Des-
uden er organiseringsformerne underlagt nationale eller regionale malszetninger og krav
til programmets effektivitet, kvalitet, evaluering og gkonomi. Organiseringsformerne har
sandsynligvis indflydelse p& programmets gkonomi, effektivitet, kvalitet, og for hvordan
en tilstraekkelig evaluering kan — eller ikke kan — udfgres.

Af tabellen i Bilag 3 fremgar det, at der er store forskelle i befolkningstzetheden (fra
15 personer pr. km? i Norge til 392 i Holland), befolkningernes stgrrelse (4,6 til 82,5
mio. personer) og i malgrupperne for mammografiscreening (fra ca.2 mio. kvinder i
Norge til ca. 7 mio. i UK).

Malgruppernes stgrrelse siger noget om muligheden for stordrift i organiseringen af
screeningen, og befolkningstaetheden har betydning for mulighederne for, at screenin-
gen kan foregd taet pd kvindens bopeael, og for omkostningerne ved at nd ud til de en-
kelte kvinder. I et land med lav befolkningsteethed og relativt fa kvinder i malgruppen
som f.eks. Norge er det alt andet lige sveerere at organisere et screeningsprogram med
lave enhedsomkostninger end f.eks. i Holland og Tyskland, der har langt flere personer i
maélgruppen i mere befolkningstaette omrader.
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Tabel 3.2 Organisering af systematisk mammografiscreening

Organisering Sverige Holland UK Norge Tyskland
Ansvar for udfg- | Regionale Regionale/ Lokale Regionale Regionale SO
relse landsting lokale SO* screenings- | helseforetak
programmer
Ansvar for kvali- | Regionale Nationalt Nationalt Nationalt Nationalt +
tetssikring kvalitets- regionale
sikringsrad Referenz-
Stellen
Ansvar for evalu- |- Nationalt Nationalt Nationalt Nationalt
ering
Finansiering Offentlig + Offentlig Offentlig Offentlig + Offentlig (lov-
bruger- bruger- pligtig syge-
betaling betaling forsikring,
men ogsé for
uforsikrede
kvinder)
Betaling Budget + Budget Budget (ej Budget (ej Pris pr. screen
bruger- (baseret p& |gremaerket) |gremaerket) | (fee for ser-
betaling sidste &rs + bruger- vice)
aktivitet) betaling
SO private eller Offentlige + | Private (selv- | Offentlige Offentlige Private for
offentlige evt. private? | ejende not- profit
for-profit)
Vertikal og hori- | Vertikalt: SO |Horisontalt: | Horisontalt Horisontalt: Horisontalt
sontal integrati- integreret (flere SE? pr. |(flere SE pr. |flere SO om flere SO pr.
on? med behand- |SO) + inte- |SO) + inte- |en SE Verti- Referenz-Stelle,
lende sund- | greretiadm. |greretiadm. |kalt: flere SE pr. SO
hedsvaesen + evt. inte- | Vertikalt: SO integreret | Vertikalt:
greret med | SO ofte ad- | med diagnos- | SO integreret
anden scree- | skilt fra tik med diagnostik,
ning diagnostik og men adskilt fra
Vertikalt: behandling? behandling
SO typisk
adskilt fra
diagnostik og
behandling

! S0: Screeningsorganisation
2 SE: Screeningsenheder.

Kilde: Egen tilvirkning p& basis af studiet.

Central styring, koordinering, monitorering og evaluering
I Holland, UK, Norge og Tyskland styres, koordineres og monitoreres screeningspro-
grammet fra nationalt eller centralt hold. I Tyskland er den centrale aktgr en privat virk-
somhed, KoopG, som repraesenterer sygekasser og laeger, og i de gvrige lande er de
nationale aktgrer f.eks. udpeget af regeringen. Nogle monitoreringsopgaver er uddele-
geret til regionale aktgrer, f.eks. har regionale referencecentre ansvar for kvalitetsover-
végning af screeningsenhederne. Programmet udfgres af regionale eller lokale scree-
ningsorganisationer. Disse er enten selvstaendige private not-for-profit virksomheder
(Holland), offentlige (virtuelle) organisationer med selvstaendig finansiering og ledelse,
men med separate fysiske screeningsenheder og kontorer (UK og Norge), eller for-profit
virksomheder (Tyskland).
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I Sverige foregdr savel styring som organisering og udfgrelse regionalt i landstinge-
ne, og Sverige har da ogsd som det eneste land (endnu) ingen national opfglgning af
programmet med feelles preestations- og kvalitetsindikatorer. Lederen for screeningsvirk-
somheden er dog ansvarlig for, at der findes dokumenterede rutiner for mammografi-
undersggelser, og at der er et kvalitetssystem.

Screening er organisatorisk adskilt fra det behandlende sundhedsvaesen

Et vigtigt karakteristika ved screeningsprogrammerne er, at de i alle lande med undta-
gelse af Sverige er adskilt fra det behandlende sundhedsvaesen. Der naevnes flere grun-
de hertil. En grund er, at mulighederne for at opna stordriftsfordele er stgrre, nar en
organisation kun producerer (masse-)screening og kan tilrettelaegge produktionen med
henblik pd optimering af screeningsprocessen. En anden grund er, at ndr der kun tilby-
des screening, bliver produktionen af screeningen ikke forstyrret af efterspgrgselsska-
bende sundhedsprofessionelle som f.eks. en laege, der ser et behov for at tilbyde yderli-
gere undersggelser til kvinden i forbindelse med mammografiscreeningen. En tredje
grund er, at screening er rettet mod raske mennesker, og at kvinderne ikke skal opleve
sygdom og syge mennesker omkring sig i forbindelse med mammografioptaget, men se
det som en naturlig del af hverdagen pé linie med indkgb. En fjerde grund, der naevnes,
er, at screeningsprogrammet lettere kan evalueres og monitoreres selvsteendigt.

Et baeredygtigt befolkningsgrundlag for screening
Det nzevnes i flere tilfeelde, at der skal vaere et minimums befolkningsgrundlag for en
screeningsorganisation.

Med stg@rre organisationer er der mulighed for stordrift i produktionen og administra-
tionen af selve screeningen. I Tyskland satses der pa relativt store screeningsorganisati-
oner. Her har man beregnet, at et befolkningsgrundlag for en screeningsorganisation pd
800.000-1.000.000 personer, svarende til 220.000 kvinder i malgruppen, vil udggre et
rentabelt indtjeningsgrundlag for screeningsorganisationen. Denne aflgnnes af sygekas-
serne med en enhedspris pr. mammogram, pr. screenet kvinde og/eller pr. efterfglgende
diagnostisk undersggelse i forbindelse med positive mammografifund og vil f& mammo-
grafiscreening som "kerneforretning”.

Desuden anbefales det generelt, at de diagnostiske undersggelser af positive scree-
ningsfund foregdr fysisk og tidsmaessigt samlet, dels for at minimere kvindens ventetid,
dels af hensyn til kvaliteten af undersggelserne, og til at de multidisciplinzere konferen-
cer vedrgrende det videre behandlingsforlgb kan afholdes samlet. For at det produkti-
onsmaessigt skal kunne betale sig at etablere en diagnostisk klinik fysisk i forbindelse
med screeningsorganisationen og for kvinden tidsmaessigt i forbindelse med screenin-
gen, skal der veere et vist befolkningsgrundlag. I de enkelte lande er dette beregnet ud
fra antagelser om, hvor mange screenede kvinder der vil gé videre fra screening til
diagnostiske undersggelser, f.eks. 5 % af de screenede kvinder. I UK anbefales det, at et
screeningsprogram udfgrer mindst 9.000 screeninger pr. dr, svarende til 36.000-45.000
kvinder i mélgruppen alt efter den forventede deltagerprocent (60-75 %), svarende til
at mindst 450 kvinder pr. ar eller ca. 10 om ugen henvises til diagnostik (ved screening
hvert tredje &r). N&r det forventede befolkningsgrundlag i Tyskland er relativt hgjere
end i UK, kunne det muligvis skyldes, at den diagnostiske enhed i Tyskland kun skal
udrede screeningsfund, og at de marginale omkostninger ved etablering af den diagno-
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stiske enhed vil overstige de marginale indtaegter og dermed ikke vaere rentabelt ved et
lavt befolkningsgrundlag. I UK foregdr diagnostikken af brystkreeft f.eks. pa et hospital,
og personalet udfgrer ogsé diagnostik uden for screeningsprogrammet. Med henblik pd
udredning af de positive fund fra screening etablerer man typisk 1-3 ugentlige undersg-
gelsesklinikker, og dermed har man mulighed for en organisatorisk adskillelse af diagno-
stik efter screening og @vrig brystkraeftdiagnostik. I UK er befolkningsgrundlaget for
screening beregnet ud fra hensynet til, at det kan betale sig at samle udredningsteamet
i en undersggelsesklinik en gang om ugen.

En anden grund til, at der skal vaere et vist befolkningsgrundlag for screeningen, er,
at radiologer bgr granske billeder fra mindst 5.000 kvinder pr. &r for at kunne vedlige-
holde en tilstraekkelig erfaring med billedgranskning hos kvinder, som i princippet er
raske. Dette kvalitetsmal opnds alt andet lige lettere med stgrre screeningsorganisatio-
ner/enheder, med mindre man har integreret flere regionale screeningsorganisationer/
enheder med hensyn til granskningsfasen (radiologer arbejder for flere organisationer/
enheder).

Vertikal og horisontal integration

Et vigtigt traek ved screeningsprogrammerne er den horisontale integration i scree-
ningsprocessen. Det betyder, at der oftest er flere screeningsenheder pr. screenings-
organisation. I Holland er der f.eks. flere mobile enheder pr. screeningsorganisation, og i
Norge deles flere screeningsorganisationer om én mobil screeningsenhed. Ligeledes kan
granskningen udfgres ét sted af fa radiologer for flere screeningsorganisationer. En
anden form for horisontal integration findes i Holland, hvor nogle screeningsorganisati-
oner undertiden ogsa har ansvar for anden kraeftscreening, f.eks. for livmoderhalskreeft.

I Tyskland leegges der op til, at screening og diagnostik er integreret i én virksom-
hed, dvs. vertikal integration i screeningsprocessen. De tyske screeningsorganisationer
bliver s& store, at der vil veere et tilstraekkeligt patientunderlag til at have en rentabel
diagnostisk enhed som en integreret del af screeningsorganisationen. Man har valgt at
fokusere pd en relativ kort ventetid (8 dage) fra et positivt mammografifund, til kvinden
har svar pd de diagnostiske undersggelser. Det samme ggr sig f.eks. gaeldende i Norge,
hvor der tillige er et organisatorisk sammenfald mellem screening, klinisk mammografi,
diagnostik og kraeftbehandling.

I UK er screening og diagnostik finansieringsmaessigt adskilt (hvert sit budget), men
ofte er det sdledes, at lederen af screeningsprogrammet refererer til lederen af de diag-
nostiske teams, der befinder sig fysisk det samme sted, og de to ledere arbejder taet
sammen. Desuden etableres der undersggelsesklinikker, som udelukkende udreder
screeningsfund, s& man kan ikke i organisatorisk forstand tale om adskillelse.

I Holland er screeningsprocessen integreret i regionale screeningsorganisationer,
men organisatorisk adskilt fra diagnostikken med henvisning til, at screeningen foregér
mere effektivt, ndr den er adskilt fra diagnostikken. Diagnostikken varetages typisk af
regionale mamma-teams efter henvisning af kvinden fra hendes praktiserende lzege.
Malszetningen er hgjst 14 dages ventetid, men der kan veere relativt laengere ventetider
for kvinden forbundet med adskillelsen af screening og diagnostik.

Et andet traek ved screeningens produktion er den fysiske adskillelse mellem invitations-
udstedelse, optagelsen af mammogrammer og billedgranskningen. Invitationsudstedel-
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sen foretages nationalt (UK og Norge) efter bestemt systematik og opfglgningsprocedu-
re, regionalt (Holland og Sverige), af screeningsorganisationen selv eller af en anden
regional organisation (Zentrale Stelle i Tyskland). Hvor billedoptagelsen typisk udfgres af
specialuddannede radiografer eller sygeplejersker i en dertil indrettet mobil eller statio-
neer enhed, foretages billedgranskningen af radiologer pa et lokalt sygehus eller i en
screeningsorganisation vaek fra kvinden og oftest organiseret, sdledes at EU’s anbefalin-
ger om, at en radiolog skal granske mammogrammer fra mindst 5.000 kvinder pr. &r,
kan imgdekommes.

Et fuldt offentligt tilbud eller brugerbetaling

Medens tilbuddet om mammografiscreening i UK, Tyskland og Holland er offentligt fi-
nansieret, er der i Norge og Sverige en brugerbetaling svarende til NOK 200 og SEK
100-200. I disse lande er der ikke en relativt lavere deltagerrate i mammografipro-
grammet end i de lande, hvor tilbuddet er gratis, jf. afsnittet om evaluering. Det vides
ikke, om der eventuelt er en social slagside ved brugerbetalingen i forhold til de kvinder,
der ikke deltager i programmet.

Nationale standarder for evaluering og kvalitetssikring

I alle landene undtagen Sverige styres evaluering og kvalitetssikring af programmet fra
nationalt eller centralt hold. Specifikke, nationalt forankrede organisationer eller eks-
pertteams er udpeget til at std for udarbejdelsen af retningslinier og standarder for
mammografiscreeningen. Der udarbejdes retningslinier for alle aspekter af mammogra-
fiscreening, dvs. kliniske retningslinier, organisatoriske og administrative retningslinier,
retningsliner for kvalitetssikring og uddannelse samt retningslinier for medicoteknisk
udstyr osv. Ofte laegger disse retningslinier, standarder og malsaetninger for program-
met sig taet op af de internationale anbefalinger f.eks. fra EU.

Endelig er der opsat nationale standarder og indikatorer for kvalitetssikring samt
evaluering og taget grundigt stilling til dataindsamlingsprocesser, registersammenkaed-
ning og mekanismer til beskyttelse af den enkelte kvindes data.

Med hensyn til kvalitetssikring er udpeget regionale referencesteder, der foretager
den Igbende opfglgning gennem besgg i screeningsenhederne og granskningssessioner
med radiologerne. Nogle har oprettet hotlines, hvor radiograferne kan kontakte tekniske
eksperter med spgrgsmadl vedrgrende udstyret.

Systematisk mammografiscreening stiller andre uddannelsesmaessige krav end klinisk
mammografi. Det skyldes, at sandsynligheden for, at en radiolog ser billeder med ma-
ligne laesioner, dvs. positive screeningsfund, er langt mindre ved systematisk end ved
klinisk mammografi. EU anbefaler, at en radiolog, der arbejder med systematisk scree-
ning, ser mammogrammer for mindst 5.000 kvinder om 3ret og desuden traenes ved
sessioner, hvor billeder med maligne fund gennemgds sammen med de regionale refe-
rencesteder. Dette aspekt af kvalitetssikringen tager de nationale kvalitetssikringssyste-
mer hgjde for.

3 Klinisk mammografi udfgres ved symptomer, f.eks. hvis kvinden har meerket en knude i brystet,
hvorimod mammaografiscreening udfgres pd symptomfrie kvinder.
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3.3 Organisering af screeningsprocessen

I alle landene er der en koordineret invitationsindsats med anvendelse af folkeregister-
data, der enten ligger i regionalt (Tyskland) eller nationalt regi som f.eks. i Norge. Gene-
relt er det en anden organisation end screeningsorganisationen, der udsteder invitatio-
nen. Tabel 3.3 nedenfor sammenfatter organiseringen af screeningsprocessen i de en-

kelte lande.

Tabel 3.3 Organisering af screeningsprocessen

saetninger om
tivt svar til ind-

om diagnostik

svartider fra posi-

kaldelse - til svar

retningsliner
trukket tilba-

ge)

Organisering Sverige Holland UK Norge Tyskland
Udstedelse af Regionalt Regionalt Lokalt (SO Nationalt Regionalt
invitationer (landsting) (SO) via praktise- | (Folkehelsa (Zentrale Stel-
rende laege) | Institut) len)
Screeningsenhe- | Stationzere Mobile Mobile Stationzere Stationzere
der overvejende?
Anvendt teknik Analog (digi- | Analog, Analog, Analog (digi- | Valgfrit (PA® for
tal) planer om planer om tal) SO bestemmer)
digital digital
Personalegrupper | Specialudd. Specialudd. | Radiografer, |Specialudd. Specialudd.
med hensyn til sygeplejersker | radiografer | men opgave- | radiografer sygeplejersker
mammogrammer | (r@ntgen- glidning via eller radiogra-
sygeplejer- "firelags- fer
sker) modellen”
Personalegruppe | Radiologer Radiologer Radiologer Radiologer Radiologer
med hensyn til (evt. radio- (gynaekologer
granskning grafer) el. histopato-
loger)
Familielaege/ Underrettes Skriftligt i - Skriftligt efter | Skriftligt i alle
praktiserende ikke tilfeelde af kvindens tilfeelde af SO
lzege underrettes maligne fund samtykke
hvordan/hvornar af SO
Nationale mal- Nej (1997 Ja Ja Ja Ja

! Er overvejende vurderet ud fra det relative antal enheder og ud fra, hvor stor en del af malpopu-
lationen der screenes ved mobile eller stationaere enheder.
2 programmantwortlicher Artz (lederen af screeningsorganisationen).

Mobile eller stationzere enheder
Den mest anvendte screeningsenhed i Holland og UK malt i forhold til antal enheder/an-
tal kvinder, der screenes, er en mobil enhed, som flyttes rundt i omr&det efter en fast
kgreplan. Argumentationen for at anvende mobile enheder er, at det giver en hgjere
deltagerrate og dermed en bedre (omkostnings-)effektivitet, ndr screeningen foregér
teet pd kvindens bopzel eller arbejdssted. Betydningen af "teet” er dog relativ, idet der er
meget stor forskel pd befolkningstaethed og afstande mellem land og by landene imel-
lem. I Norge og Sverige anvendes mobile enheder som en mulighed for at nd ud til
tyndt befolkede omrader. I Holland, der er relativt taet befolket, har man valgt lgsningen
med (primaert) mobile enheder pa grund af gnsket om at opnd en hgj deltagerrate. I
Tyskland lzegges der primaert op til at anvende stationzere enheder, hvor screening og
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diagnostik er fysisk samlet ud fra gnsket om minimal ventetid fra screening til diagno-
stik. De hollandske mobile enheder og deres holdepladser har desuden teknisk udstyr til
at fremkalde billederne pa stedet — en proces der i de gvrige lande foregér centralt i
screeningsorganisationen.

Antal mammogrammer

Der tages to billeder pr. bryst ved farste screeningsrunde i alle landene. I UK har man
ved de efterfalgende screeningsrunder i mange ar kun taget ét billede, men det blev i
2003 besluttet, at der altid bgr tages to billeder pr. bryst. I Holland er det radiografen i
den mobile enhed, der ud fra en vurdering om indikationer (f.eks. tidligere laesioner,
brysttaethed, manglende fremmgde tidligere) beslutter, hvorvidt der skal tages et eller
to billeder ved de efterfglgende screeningsrunder. Tilsvarende anbefales det i Sverige, at
radiografen pé basis af brysttaetheden vurderer, om der skal tages et eller to billeder i
de efterfglgende runder.

Analog versus digital mammografi

Alle landene har planer for eller overvejer at indfgre digital mammaografi i stedet for som
nu analog teknik. Digital r@ntgen er langt dyrere i investeringsomkostninger, og effektivi-
teten i forhold til analog rgntgen er endnu ikke fuldt dokumenteret. Det giver muligvis
en raekke organisatoriske fordele, der kan vaere med til at reducere omkostningerne pr.
screen i det lange lgb og dermed udligne omkostningerne pr. vundet levedr i forhold til
analog rgntgen. Der er f.eks. ikke behov for fremkaldelse af billederne, og der skal ikke
bruges plads til opbevaring af mammogrammerne samt personale til fragt og ophaeng-
ning af billederne. Derudover er den fysiske placering af de radiologer, der skal granske
billederne, ikke s vigtig, dvs. der er muligheder for en anderledes organisering af til-
buddet end med analog rgntgenteknik. Af ulemper kan naevnes, at digital mammografi
kan medfgre mere ensidigt arbejde og nye uddannelsesmaessige krav. Samtidig kan det
vaere vanskeligt at opnd den tilstreekkelige IT-maessige infrastruktur eller kapacitet, som
digital mammografi forudsaetter.

Rekruttering, personale og efteruddannelse

I Holland peges der p3, at der ved implementeringen af det landsdaekkende program
var en relativt stor arbejdskraftreserve til rddighed i form af kvinder, der havde vaeret
hjemmegdende og nu gnskede at traede ind pa arbejdsmarkedet i en deltidsstilling som
mammografiuddannet radiograf. I Tyskland peges der p3, at der i hvert fald i visse regi-
oner er relativt mange laeger, f.eks. radiologer, til rddighed til at granske billederne. I UK
peges der imidlertid ligesom i Danmark pa mangel af radiologer, onkologer og radiogra-
fer som et problem i forhold til gennemfgrelsen af mammografiprogrammets malsaet-
ninger.

Englaenderne har forsggt at Igse deres personalemangel ved hjaelp af et storstilet vi-
dereuddannelsesprogram (“firelagsmodellen”), der sigter pa at opgradere de forskellige
uddannelser og flytte de tidligere opgaveskel mellem faggrupperne. Inden for mammo-
grafiprogrammet betyder det, at eksempelvis radiografer videreuddannes til at kunne
bestride visse radiologopgaver, og andre personalegrupper uddannes til at foretage tid-
ligere radiografopgaver, dvs. selve mammografibilledoptagelsen. Arbejdsprocesserne i
mammografiscreening er ngje beskrevet som standarder, og det er en videreuddannelse
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i disse specifikke og afgraensede standarder, der gives — ikke en egentlig bred klinisk
uddannelse.

Laegen underrettes

De fleste af landene ser det som en vigtig del af screeningen at orientere den praktise-
rende lzege/familielaeage om resultatet af screeningen og indsluse denne i formidlingen
af resultater til kvinden. I Sverige foregdr screening og resultatformidling dog uden om
familielaegen. I tilfaelde af positivt mammaografifund er det i de fleste lande screenings-
organisationens leeger, der henviser kvinden til diagnostik. I Holland g&r denne henvis-
ning dog via den praktiserende laege.

Ventetider i screeningsprocessen

Et vigtigt karakteristika ved et effektivt og etisk forsvarligt mammografiscreeningspro-
gram er korte ventetider for kvinden i screeningsprocessen. I alle landene er der fastsat
maksimale ventetidsmalsaetninger i de forskellige dele af screeningsprocessen: Fra
billedoptag til resultatformidling og fra formidling af et eventuelt positivt screeningsre-
sultat til kvinden har resultatet af de diagnostiske undersggelser.

3.4 Evaluering af mammografiscreening

Effekten pad dgdeligheden er vanskelig at male

Den overordnede mélsaetning med at indfgre landsdaekkende systematisk mammografi-
screening er at reducere brystkraeftdgdeligheden som fglge af, at kraeften opdages i et
tidligere stadie ved screening og derfor er lettere at behandle. Der har forud for imple-
menteringen af systematisk, populationsbaseret mammografiscreening vaeret iveerksat
kliniske studier, dvs. randomiserede, kontrollerede undersggelser, som netop er designet
til at opggre forskelle i dgdelighed mellem en undersggelsesgruppe og en kontrolgrup-
pe. Resultaterne af disse kliniske studier viser ifglge de fleste forskere, at der er signifi-
kant effekt af mammografiscreening i form af reduceret brystkraeftdgdelighed. Imidler-
tid er det i den populationsbaserede screening yderst vanskeligt at vurdere, selv i lande
som UK og Holland, hvis mammografiscreeningsprogrammer har veeret fuldt implemen-
teret i mange &r, om det ultimative mal med screeningen opfyldes. Det kan der veere
mange grunde til. Eksempelvis er det ved evaluering af mammaografiscreening vanske-
ligt at justere for pdvirkningsfaktorer som aendringer i teknologier og behandlingsformer.
Herudover er der i nogle lande store barrierer for registrering, indsamling af data samt
sammenkaedning af registre, bl.a. begrundet i en staerk lovgivningsbeskyttelse af per-
sonhenfgrbare data.

De naevnte problemer med at mdle dgdelighedseffekten af screeningsprogrammet til
trods, s& er dgdeligheden som falge af brystkreeft faldet betydeligt i de lande, der har
haft et landsdaekkende program i en &rreekke, f.eks. UK og Holland. I Sverige har man
ikke set et tilsvarende fald i brystkraeftdgdeligheden, idet den méske kun er svagt fal-
dende, men det skal muligvis ses i sammenhang med en stigende incidens af bryst-
kreeft.

Anvendelse af andre outcome-mal og indikatorer
De nationale evalueringsteams (med undtagelse af Sverige, der ikke har national evalu-
ering), maler programmernes effektivitet pd en raekke intermedizere outcome-mal og
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indikatorer. F.eks. males deltagerrate, henvisningsrate, detektionsrate, stadiefordeling og
type, intervalkraeftrate samt falsk positive og falsk negative rater, dvs. indikatorer, der i
henhold til de kliniske studier har en sammenhaeng med det egentlige effektmdl: reduk-
tion i brystkraeftdgdeligheden. I tilgift hertil har man i UK i erkendelse af problemerne
med at male effekten pd dgdeligheden yderligere ved National Health Services Breast
Screening Programme (NHSBSP) opstillet en raekke blgde, men operationelle og mélbare
mal med programmet, der vedrgrer dets opfglgning i alle dele af screeningsprocesssen,
bruger- og personaletilfredshed osv.

Screening uden for programmet

En naevnt problemstilling i forhold til at implementere et effektivt screeningsprogram er,
at der stadig i et vist omfang vil foregd opportunistisk screening under og mellem scree-
ningsrunder. F.eks. kan det ske, at raske kvinder, der ikke er inkluderet i programmets
malgruppe, pludselig begynder at efterspgrge mammografi, eller kvinder i malgruppen
efterspgrger mammografi hyppigere, end programmet tilbyder. I Tyskland kaldes dette
faenomen programmets "Sog“-effekt (kglvandseffekt). Hvorvidt der i disse tilfaelde er
tale om klinisk mammografi eller opportunistisk screening, afhaenger i sidste ende af
indikationerne for henvisning til mammografi. Desuden kan det ske, at kvinder, der er
inviteret til screening, men ikke mgder op, eventuelt henvises til screening uden for
screeningsrunderne. Dette efterspgrgselsmgnster kan alt andet lige fgre til, at omkost-
ningerne ved mammografi gges uden at man opndr en forbedret effektivitet. Dels kan
en eventuel effektivitetsgevinst ved mammografi til kvinder, der ikke er i malgruppen,
samt hyppigere screening af kvinder i malgruppen muligvis ikke opveje de ggede om-
kostninger ved den ggede aktivitet, dels kan det medfgre en dérligere kapacitetsudnyt-
telse og — pé kort sigt — hgjere enhedsomkostninger i programmet, hvis kvinder ikke
mgder op, ndr de er inviteret, men i stedet far lavet screeningen uden for programmet.
Et screeningsprogram er dimensioneret gkonomisk ud fra det forventede antal kvinder,
der skal screenes, og kommer det antal ikke, stiger enhedsomkostningerne pr. screen pd
grund af uudnyttet kapacitet. P4 laengere sigt vil kapaciteten kunne justeres i forhold til
den reelle aktivitet, hvorfor omkostningseffektiviteten i det lange Igb ikke vil blive vae-
sentligt p&virket.

Sammenstilling af resultater af organiserede programmer

I Tabel 3.4 pa de naeste sider er der foretaget en sammenstilling af de vigtigste evalue-
ringsindikatorer, der méles pd i de enkelte lande fordelt for henholdsvis praevalensrun-
den og de efterfglgende screeningsrunder, samt sammenlignet med det niveau, der
anbefales i EU's retningslinier. Der er tale om en sammenstilling af tal fra forskellige &r,
og for Tysklands vedkommende er det tal fra pilotprojekter i tre regioner, hvorfor der
tages forbehold for tallene. Tabellen er gengivet med referenceangivelser i Bilag 4.
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Tabel 3.4 Indikatorer for brystkraeftscreening i fem nordeuropaeiske lande samt i hen-

hold til EU’ retningslinier

Periode Lande
Indikatorer (runder) Sverige Holland
Incidensen af brystkreeft pr. 123 123,5
100.000 kvinder pr. &r® (3rstal) (2003) (2003)
Brystkraeftdgdeligheden pr. 22,2 31,7
100.000 kvinder pr. &r® (3rstal) (2003) (2001-2003)
Malgruppen, antal (*1.000) 1.880 2.170
(3rstal) (2005) (2005)
Inviterede, antal (*1.000) - 1.059
(8rstal) (2002)
Deltagelse, i % af inviterede 81 79,1
(3rstal) (1976-1996) (2002)
Genindkaldelse, i % af undersggte Fgrste - -
(3rstal)
Fglgende 2,2 1,3
(1995-1996) (2002)°
Brystkraeftdetektionsrate (invasive
og in situ) pr. 1.000 screenede kvinder Farste 4,8
(3rstal) (1991-1993)
Fglgende 4,8 5,0
(2000)°
Detektionsrate/forventet incidensrate (IR) | Fgrste - -
(8rstal)
Fglgende - -
Intervalkreeftraten, i % af underliggende
incidensrate (0-11 mdr.) Farste 30" 27
(3rstal) (1988-1990)
Fglgende - 26'
Intervalkreeftraten, i % af underliggende
incidensrate (12-23 mdr.) Forste 64" 52!
(3rstal) (1988-1990)
Fglgende - 55
Invasive brystkreefttilfeelde < 10 mm,
i % af totale invasive tilfaelde Farste 11 26,3
(3rstal) (1990-1993)
Fglgende - 29,2
(1990-1993)
Invasive brystkreefttilfeelde < 15 mm,
i % af totale invasive tilfaelde Farste 13,4 -
(8rstal)
Fglgende - -
a: Aldersstandardiseret efter europaeisk standard.
b: De tyske data er baseret pd tre modelstudier i henholdsvis Bremen, Wiesbaden og Weser-Ems.
c: En genindkaldelse, som er grundet i teknisk darlig kvalitet og abnorme fund.
d: Ikke anfgrt, om genindkaldelsen bdde er grundet i teknisk darlig kvalitet eller abnorme fund.
e: Beregnet for de 50-70+-3rige.
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...fortsat

Lande EU gnskeligt
UK Norge Tyskland (acceptabelt)
116,5 93,2 84 -
(2001-2003) (1995-1999) (2000)
30,0 25,9 28,3 -
(2001-2003) (1995-1999) (2002)
7.022 510 6.050 -
(2004) (2006) (2003)
1.999 - 95.617° -
(2003/04)
75,2 78,9 45,9° >75 (>70)
(2003/04) i 2. runde (2001-2003)
- 5,4 6,0° <5 % (<7 %)
(2001-2003)
52 31 - <3 % (<5 %)
(2003/04)% og ©
- 6,8 - -
7,9 51 - -
(2003/04)¢
3,2 - >3*IR (3*IR)
- 2,3 - >1,5%IR (1,5*IR)
- 24,6 - <30 % (30 %)
- 21,7 - <30 % (30 %)
- 78,6 - <50 % (50 %)
- 63,5 - <50 % (50 %)
- 34,9 35,1° 225 % (220 %)
(2001-2003)
24,6 40,4 230 % (225 %)
(2003/04)
- 55,2 63,6° >50 % / (50 %)
(2001-2003)
52,8¢ 62,1 - >50 % / (50 %)
(2003/04) (1996-2002)

Kun invasive brystkreefttilfaelde er medtaget. For Sverige omfatter fgrste screeningsrunde ogsa
anden screeningsrunde.

: Ikke anfgrt, om det bade er in situ og invasive kreefttilfeelde.

: Beregnet som proportional intervalkraeftrate: "Antal observerede kraefttilfaelde divideret med
antal forventede tilfaelde, hvis der ikke havde forekommet screening” for Uppsala Lan.
De initiale screeninger blev foretaget i 1990-1993 i ni regioner, mens den underliggende inci-
dens er baseret pa data fra 1989 i syv regioner.
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Alle landene med undtagelse af Tyskland har en deltagerrate, der ligger hgjere end EU’s
acceptable minimumsniveau. I Tyskland tilskrives den relativt lave rate den omfattende
opportunistiske screening, der stadig finder sted, screeningsprogrammet til trods. Der er
forskelle i genindkaldelsesraten: I Holland ligger den relativt lavt pa 1,3 % af de scree-
nede kvinder mod f.eks. 5,2 % i UK. De hollandske radiografer beslutter, om der skal
tages et billede mere, f.eks. hvis den tekniske billedkvalitet er for dérlig — en beslutning,
der ikke tages pa stedet af UK's screeningspersonale. Dette frasorterer genindkaldelse
pa grund af teknisk dérlig kvalitet i det hollandske tilfeelde og er formentlig en del af
forklaringen p& den lave genindkaldelsesrate.

UK's relativt hgje detektionsrate i efterfglgende screeningsrunder pa 7,9 pr. 1.000
screenede kvinder kan formentlig tilskrives, at man kun screener hvert tredje ar mod
hvert andet 3r i de andre lande.

Det fremgdr i gvrigt af tabellen, at henholdsvis 25 % og 27 % af brystkreefttilfeelde-
ne i Holland og Norge findes som intervalkraeft inden for det farste ar efter en screening
(felgende runder), og 55 % henholdsvis 64 % vil blive diagnosticeret 12-23 maneder
efter screeningen (fglgende runder), hvilket ikke lever op til EU’s kvalitetsstandarder. Til
gengaeld ligger stgrrelsen pd de tumorer, der opdages, pd et favorabelt niveau. Stgrrel-
sen af tumoren indikerer jf. kapitel 5 bl.a., hvor let det er at behandle kraeften.

3.5 Betingelser for etablering af et effektivt mammografi-
screeningsprogram

Rationalet bag indfgrelsen af et landsdaekkende mammografiscreeningsprogram er, at
man ved systematisk screening af symptomfrie kvinder fremrykker tidspunktet for diag-
nosticering af kraeft og dermed opdager kraeften i et stadie, hvor den er lettere at be-
handle, og i sidste ende forbedrer overlevelsen efter brystkraeft. Desuden kan en central
organisering af screening medvirke til lavere enhedsomkostninger pa grund af stordrift,
mere effektiv ressourceudnyttelse med hgj deltagelse og en god screeningskvalitet.

Udover fordelene er der imidlertid ogsd en raekke ulemper forbundet med systema-
tisk screening for brystkraeft. Sensitiviteten af screeningsprogrammet, dvs. andelen af
brystkraefttilfeelde i den screenede population, som opdages ved screening, kan aldrig
blive 100 %. Det skyldes, at nogle typer af brystkraeft (f.eks. LCIS) slet ikke kan opda-
ges ved mammografi, og at bryster med meget vaev darligt kan bedgmmes med mam-
mografi. Samtidig er risikoen for straling samt potentiel overdiagnosticering af kraeft
ligeledes utilsigtede effekter af systematisk screening. P& negativsiden kan desuden
naevnes, at store andele af falsk negative og falsk positive resultater* og/eller lange
ventetider mellem screening, resultatformidling og diagnostik giver henholdsvis falsk
tryghed og ungdig sengstelse.

Udfordringen i forbindelse med implementeringen af et systematisk landsdaekkende
mammografiscreeningsprogram i Danmark er via en hensigtsmaessig organisering af
programmet p& sdvel nationalt som regionalt niveau at sgge at balancere mellem pd

* Detektionsraten, dvs. andelen af kraefttilfzelde fundet i programmet som funktion af andelen af
kraefttilfelde i befolkningen, haenger sammen med sével falsk negativ- og falsk positiv-raten. De to
indikatorer er indbyrdes afhaengige. Derfor er udfordringen at finde balancen eller vedtage etisk
acceptable niveauer/rater for disse indikatorer.
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den ene side gnsket om at opnd hgj effektivitet med lave omkostninger og pé den an-
den side at minimere de utilsigtede effekter ved mammografiscreening.

Denne rapport ggr rede for en raekke faktorer, der har en sandsynlig indflydelse p&
sdvel effektiviteten som omkostningseffektiviteten® ved systematiske programmer. Hvilke
meromkostninger er regioner og kommuner f.eks. beredt til at betale for en forbedret
sundhedstilstand eller vundne levedr, der kommer af en eventuel reduceret dgdelighed
som fglge af programmet i forhold til ikke at screene systematisk? En hgj deltagerrate i
programmet bgr f.eks. tilstraebes, idet jo flere kvinder, der deltager i programmet, desto
flere kreefttilfaelde vil alt andet lige blive opdaget ved screeningen og desto faerre uden
for screeningen. Ved en lav deltagerrate opdages de ikke-deltagende kvinders kraeft
0gsa pa et tidspunkt, men opdagelsen kan bare ikke tilskrives screeningen. Desuden vil
det af hensyn til den samfundsmaessige nytte ved investeringen i programmet vaere
hensigtsmaessigt at tilstraebe en sd hgj deltagerrate som muligt. Det er sandsynligvis
vigtigt for deltagerraten, at kvinden har let adgang til screeningen og kan fa den foreta-
get taet pd sit hjem eller arbejdsplads. Fleksibilitet i, hvor kvinden bliver screenet?, valg
af mobile enheder, opbygning af tilstraekkelig behandlingskapacitet, koordineringen med
den udredende diagnostisk med henblik p& minimering af ventetid, samt m&den, hvorpd
resultater videregives til kvinden, er relevante emner, der bgr tages stilling til i den for-
bindelse.

Derudover er det vigtigt, at informationsindsatsen fra de udfgrende myndigheders
side er mgntet sdvel p& kvinderne som p& de sundhedsprofessionelle, f.eks. de praktise-
rende leger, der kan informere om risici for at fa/have brystkraeft samt risici/fordele og
ulemper ved programmet. Endelig bgr der arbejdes pa at opnd konsensus omkring for-
delene ved programmet i sdvel regionerne, der skal betale og udfare selve programmet,
som i kommunerne, der skal medfinansiere den ggede sygehusaktivitet som fglge af, at
flere kvinder skal udredes og behandles for brystkraeft’.

Rapporten ggr rede for andre landes mader at organisere mammografiscreeningen p3,
f.eks. ved hjeelp af horisontal/vertikal integration og samarbejde pé tveers af organisato-
riske enheder, der muligvis kan anvendes i Danmark. Hvis regionernes planer for mam-
mografiscreening peger mod valg af digital mammografi frem for analog, er der f.eks.
forbedrede muligheder for at organisere screeningsprocessen pd tveers af regionsskel
og/eller lande. Billeder vil sledes kunne granskes i en anden region eller eventuelt et
andet land, forudsat at samme digitale infrastruktur anvendes. Pa personaleomrddet
kan der med inspiration fra f.eks. UK arbejdes med uddannelse og efteruddannelse,
sdledes at udbuddet af personale, der kan udfgre mammaografiscreening, bliver gget.

> I vurdering af omkostningseffektiviteten sattes forskellen i omkostningerne mellem to alternati-
ver i forhold til forskellen i sundhedsmaessig gevinst. I dette tilfeelde kunne de to alternativer vaere
at screene versus ikke at mammografiscreene. Den sundhedsmaessige gevinst males ofte i vundne
levedr eller kvalitetsjusterede levedr.

© F.eks. kunne en kvinde med bopeel i Helsinggr og arbejdsplads i Kebenhavn have mulighed for at
blive screenet i Kgbenhavn.

7 Idet tidspunktet for opdagelsen af kreeft fremrykkes, og idet nogle kreefttilfeelde, der opdages ved
screening, aldrig ville vaere blevet behandlet uden programmet. Kommunernes medfinansiering er
et engangsbelgb pr. indlaeggelse, dvs. det betyder mindre for kommunerne, at de samlede omkost-
ninger ved selve behandlingen muligvis er lavere pr. indlseggelse end uden screening.
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En vigtig betingelse for etablering af et effektivt mammografiscreeningsprogram er
opbygningen af en kvalitetssikringsstruktur med Igbende kvalitetsmaling og efteruddan-
nelse af personale, séledes at fejlskgn minimeres. Herudover bgr der udfeerdiges ret-
ningslinier for organisering af beslutnings- og arbejdsprocesser. Ligeledes er det af afgg-
rende vigtighed, at der etableres en evalueringsstruktur af organisationer med evalue-
ringsansvar, samt at der opstilles nationale og regionale mélsaetninger for et omkost-
ningseffektivt screeningsprogram. Dette ber naturligt felges af udarbejdelsen pa natio-
nalt niveau af felles indikatorer pd kvalitets- og effektivitetsomradet. Evalueringen vil
kunne vurdere, om et dansk mammografiprogram opfylder relevante effektivitetskriteri-
er, som samtidig kan anvendes i en benchmarking af screeningsregioner med henblik pa
den bedst mulige organisering af mammografiscreening i Danmark.

Endelig bgr der fra national side tages stilling til registre, samt hvordan data vedrg-
rende mammografiscreening sammenkaedes mest hensigtsmaessigt med Cancerregistret
og Dgdsérsagsregistret, sdledes at en evaluering af effektiviteten er teknisk mulig.
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4. Screening — definitioner, begreber og krav

Dette kapitel belyser begrebet screening: Hvordan defineres det, hvad er forskellen
mellem screening og diagnostik, hvilke forudsaetninger skal der veere til stede, far der er
tale om etisk forsvarlige screeningsprogrammer osv.

4.1 Definition af screening

Screening er gennem tidens Igb s@gt defineret pd mange méder. I 1951 definerede US
Commission on Chronic Iliness (1) screening som:

“Den sandsynlige identifikation af uerkendt sygdom eller defekt ved an-
vendelse af tests, undersggelser eller andre procedurer, som kan udfgres
hurtigt.”

Screeningstests skelner tydeligt mellem personer, som mdske har en sygdom, og de der
ikke har. Det er ikke hensigten, at en screeningstest er diagnostisk. Personer med posi-
tive eller suspekte fund ma henvises til deres laege med henblik pd diagnosticering og
ngdvendig behandling.

Screening er ifglge Wilson og Jugner kun den initiale undersggelse, og for positive
respondenter er det pdkraevet med en anden, diagnostisk undersggelse. [...]. Screening
vedrgrer kronisk sygdom med det formal at opdage sygdom, som endnu ikke er under
medicinsk behandling (2).

I en rapport fra et udvalg nedsat af Sundhedsstyrelsen i forbindelse med en redeggrelse
af tidlig opsporing og undersggelse af brystkraeft fra 1994 fremgér det, at der ved
screening ogsé kan veere tale om at undersgge for risikofaktorer:

"Ved screening forstds en systematiseret undersggelse af hele befolknin-
gen eller naermere udvalgte befolkningsgrupper. Der kan her veere tale
om at undersgge for risikofaktorer eller for et tidligt stadium af en syg-
dom” (3).

4.2 Screeningsformer

Der er forskellige former for medicinsk screening, hver med eget formal. The US Com-
mission on Chronic Iliness har sdledes foretaget tre grupperinger (1):

Massescreening betyder screening af en hel population.

2. Multiple eller multifasisk screening involverer brugen af forskellige screeninger i
samme screeningsprocedure.

3. Praeskriptiv screening har til formadl at opdage eventuel sygdom hos raske kvinder
tidligt. Sygdommen kan bedre kontrolleres, hvis den opdages tidligt i sin naturhisto-
rie (4).

Herudover har Sundhedsstyrelsen beskrevet, at formdlet med den (preeskriptive) scree-
ning ogsé kan vaere at pdvise risikoindikatorer som f.eks. forhgjet serumkolesterol (5).
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Det er desuden vigtigt at vaere opmaerksom p3, at der p& anden vis ogsd kan skelnes
mellem, hvem der foranlediger, at der bliver ivaerksat screening:

¢ Systematiske/organiserede screeninger — en intervention, hvor grupper af menne-
sker bliver inviteret til en screening, og hvor interventionen er baseret pd et profes-
sionelt skgnnet behov, og

¢ Opportunistiske (tilfaeldige) screeninger — en intervention, hvor den enkelte person
selv henvender sig med henblik pd at fa foretaget en given screening.

I denne rapport fokuseres der pa systematisk/organiseret screening.

4.3 Krav til screeningsprogrammer

WHO har i 1968 opstillet ti generelle krav til et screeningsprogram, som bgr vaere op-
fyldt, inden programmet ivaerksaettes (2):

Sygdommen skal udggre et vigtigt sundhedsproblem.

Der skal veere en accepteret behandling for patienter med erkendt sygdom.
Diagnosticerings- og behandlingsfaciliteter skal veere tilgeengelige.

Sygdommen skal kunne pdvises i et latent eller tidligt symptomgivende stadium.
Der skal veere en egnet test eller undersggelsesmetode.
Testen/undersggelsesmetoden skal vaere acceptabel for befolkningen.

Sygdommens forlgb i ubehandlede tilfaelde — herunder udviklingen fra latent til
manifest fase — skal veere tilstreekkeligt belyst.

No v krwbdh=

Behandlingsindikationerne skal vaere klart defineret.

©

Omkostningerne ved sygdomsopsporing (herunder diagnostik og behandling af
patienter) skal std i rimeligt forhold til sundhedsvaesenets samlede udgifter.

10. Screeningsindsatsen skal vaere en fortlgbende proces og ikke en engangsforeteelse.

Curkle og Wald formulerede i 1984 otte basale aspekter og betingelser for ivaerksaettel-
se af et screeningsprogram (6), som er sammenfattet i Tabel 4.1.

Tabel 4.1 Betingelser for ivaerksaettelse af et screeningsprogram

Nr. | Aspekt Betingelse

1 Forstyrrelse Veldefineret

2 Praevalens Kendt

3 Naturhistorie Medicinsk vigtig forstyrrelse, til behandling af hvilken der er et
effektivt tilgaengeligt middel

4 | @konomi Omkostningseffektiv

5 Faciliteter Tilgaengelige eller lette at installere

6 Etisk Der er generelt enighed om de procedurer, som fglger efter et

positivt resultat, og de er accepteret af b&de screeningsautori-
teter og patienter

7 | Test Simpel og sikker

8 | Testudfgrelse Fordelingen af testvaerdier blandt pavirkede og ikke-pdvirkede
individer er kendt, stgrrelsesordenen af overlap er tilstraekke-

lig lille, og passende “cut-off” niveau er defineret

Kilde: Oversat fra Holland og Stewart (1990) pa basis af Cuckle og Wald (6).
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Holland og Stewart (7) har sammenfattet kravene til et screeningsprogram i fire katego-

rier:

¢ Tilstand. Tilstanden skal veere et alvorligt problem, hvis udvikling fra latent til mani-

fest sygdom skal veere tilstraekkelig forstaet. Tilstanden skal have en latent eller et
tidligt symptomatisk stadium, som skal kunne identificeres.

Diagnose. Der skal vaere en passende diagnostisk test, som er tilgaengelig, sikker
og acceptabel for den pdgeeldende befolkningsgruppe. Der skal foreligge professio-
nel konsensus baseret pa screeningsfund og nationale standarder med hensyn til
strategier for hvem, der skal betragtes som patienter, og hele processen skal fort-
seette kontinuert.

Behandling. Der skal vaere en accepteret og dokumenteret effektiv behandling eller
intervention for patienter, som er identificeret til at have sygdommen eller latent
sygdom, og der skal veaere tilgeengelige behandlingsfaciliteter.

Omkostninger. Omkostningerne ved at identificere sygdomstilfeelde (inklusiv diag-
nosticering og behandling) skal veere gkonomisk velafbalancerede i forhold til de
mulige udgifter ved behandling som helhed.

4.4 Krav til screeningstesten

Hertil kommer, at der ogsé kan stilles krav til selve screeningstesten. I 1971 er det ek-
sempelvis gjort af Cochrane & Holland, der har opstillet syv aspekter, som enhver scree-
ningstest bgr kunne opfylde (8):

1.

Enkelthed. En test skal vaere enkel at gennemfgre, let at aflsese og — hvis det er
muligt — gennemfgrlig af paramedicinsk personale.

Acceptabilitet. Eftersom deltagelse i screening er frivillig, skal testen vaere accepta-
bel for dens mélgruppe.

Mélengjagtighed. En test ma producere en sand observation af det pdgzeldende
helbredsfaenomen.

Omkostninger. Omkostningerne ved at anvende testen skal balanceres med de
relative benefits i hele programmet.

Validitet. Testen skal kunne give analoge resultater i gentagne forsgg (projekter,
daglig praksis — kvalitetskontrol).

Sensitivitet. Testen skal vaere i stand til at markere, ndr den anvendes pé en per-
son, som faktisk har den p&gaeldende tilstand.

Specificitet. Testen skal veere i stand til at markere, ndr den anvendes pa en per-
son, som faktisk ikke har den pageseldende tilstand.

4.5 Sundhedsstyrelsens krav til et screeningsprogram

Sundhedsstyrelsen har efterfglgende (1990) (5) formuleret yderligere fire krav til WHO's
ti punkter, som bgr vaere opfyldt, far der ivaerkszettes en screeningsindsats:

1.

Inden der treeffes beslutning om ivaerkszettelse af en screeningsaktivitet, skal fal-
gende vurderes:

¢ Testsystemets validitet
¢ Teknisk effektivitet
¢ Praediktiv veerdi af testresultater
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Der skal foreligge vurdering af:

¢ Etiske og psykologiske konsekvenser for de undersggte

¢ Stigmatisering

¢ Konsekvenser af “falsk positive” og “falsk negative” testresultater

Der skal foreligge gkonomisk vurdering:
¢ Cost-benefit, cost-effectiveness og/eller cost-utility analyse

Der skal foreligge detaljeret beskrivelse af:
¢ Organisering af programmet

¢ Styringsgruppe (sammensaetning, kompetence)
¢ Registreringssystem

¢ Visitationsplanleegning

¢ Information af malgruppe

¢ Personaleuddannelse

¢ Formidling af testresultat.

Merete Nordentoft peger imidlertid pd en mangel ved WHO-kriterierne, idet de ikke for-
udseetter, at indfgrelse af en generel screeningsprocedure bgr veere baseret pa rando-
miserede undersggelser, hvis resultater peger p8, at en screeningsprocedure vil pdvirke
sygeligheden eller dgdeligheden i positiv retning, uden at negative forhold overskygger
virkningen (9). Denne forudsaetning fremgér heller ikke af de gvrige kriterier.
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5. Screeningstilbud i Danmark, Sverige, UK,
Holland, Norge og Tyskland

5.1 Sundhedssystemerne og den strukturelle kontekst

De lande, der belyses i denne rapport, er meget forskellige med hensyn til, hvordan
sundhedsvaesenet er organiseret og finansieret, og hvordan tilbuddet om screening er
udmgntet sundhedspolitisk.

Holland og Tyskland har overvejende forsikringsbaserede sundhedssystemer. Dan-
mark, Sverige, UK og Norge har alle offentlige, skattefinansierede sundhedssystemer
med universel daekning af sundhedsydelser for alle borgere — med f& undtagelser, som
er pélagt delvis brugerbetaling (f.eks. medicin- og tandleegeydelser i Danmark, primaer-
sektorydelser og screeningstilbud i Sverige og Norge). I disse lande er planlsegningen
og udfgrelsen af sundhedsvaesenet i en vis udstraekning uddelegeret til lokale aktgrer.
Der er dog forskel mellem sundhedssystemerne med hensyn til den statslige indblan-
ding i, hvorledes sundhedsvaesenet drives og styres af de lokale aktgrer.

Danmark og Sverige

I Danmark og Sverige er lovgivningen en ramme, der uddelegerer ansvaret for planleeg-
ning, koordinering og udfgrelse af screeningstilbuddet til aktgrer pd et lavere organisa-
torisk niveau. I Danmark ligger planlaegningsansvaret (indtil 1. januar 2007) hos amts-
rad eller kommunalbestyrelser og i Sverige primaert hos landstingene. Det betyder, at
tilbud om screening ofte er specificeret et andet sted end i lovgivningen, f.eks. i kon-
trakter, politikker, retningslinier og sundhedsplaner og ofte kun i lokalt regi. Derudover
har Danmark og Sverige i international sammenligning relativt lille tradition for nationale
retningslinier, eller i hvert fald lille tradition for anvendelse af retningslinier som styrings-
instrument over for de planlaeggende og udfgrende myndigheder.

I Danmark har de nationale aktgrer en supporterende og monitorerende rolle mere
end en egentlig kontrollerende rolle. Amterne har stor frihed med hensyn til, hvordan de
organiserer driften af sundhedsvaesenet®. Eksempler pd styringsveerktgijer fra national
side, der anvendes over for de udfgrende organisationer i Danmark, er fritvalgsordnin-
ger f.eks. pd sygehusomrédet og gkonomiske styringsvaerktgjer i form af “Lokkeposer”,
takstfinansiering og budgetforhandlinger (1).

Ligesom de danske amter har de svenske 21 1an° (med et befolkningsgrundlag pd
133.000-1,8 mio. mennesker), stor frihed med hensyn til, hvordan de organiserer driften
af sundhedsvaesenet. Friheden er i et vist omfang stgrre i de svenske landsting, f.eks.

8 Dette er baseret pd en analyse af den nugaeldende danske lovgivning. Det vides endnu ikke,
hvordan den nye sundhedslovs ramme for planlaegning vil indvirke pad regionernes rdderum.

° I Sverige er der 21 1&n, men kun 20 landsting (Gotland kommune har imidlertid landstingsansvar).
I Ské&ne og Vastra Gotaland lén er der forsgg med gget regionalt selvstyre.

Screeningstilbud i Danmark, Sverige, UK, Holland, Norge og Tyskland | 37



med hensyn til prisfastsaettelse af sundhedsydelser’. Svenske patienter har frit valg
mellem praktiserende lzeger og kan henvende sig direkte til et sygehusambulatorium.
Der er knyttet brugerbetaling til de fleste ydelser i Sverige, men belgbet er generelt
meget moderat*. Der er begraensninger i valget af sygehusbehandling, men patienterne
har krav pd behandling i et andet landsting, hvis behandlingen ikke tilbydes i eget lands-
ting.

Nationalt har det svenske socialdepartement det overordnede ansvar for sundheds-
politikken og lovgivningen inden for omrédet. Socialdepartementet varetager desuden
statistikfunktioner og superviserer udbyderne af sundhedsydelser. Landstingene har
sdledes ansvaret for organiseringen og tilretteleeggelsen af arbejdet pa sygehusene og
for den overordnede sygehusstruktur. Desuden har de ansvaret for primaersektoren,
som er organiseret omkring lokale sundhedscentre, hvor praktiserende lzeger, sygeple-
jersker, fysioterapeuter mv. er ansat*2.

Norge og UK

Det norske sundhedssystem er delt i en primzer og en sekundzer sundhedssektor. Pri-
maersektoren administreres af kommunerne (3-5). I primaersektoren er der for nylig
(2001) introduceret et fastlaegesystem, som er inspireret af den danske model med
egen laege, hvor laegen fungerer som “gate-keeper” til det gvrige sundhedsvaesen (2,
4).

Den sekundaere sundhedssektor, som bl.a. omfatter sygehusene, er sdledes under-
lagt den norske stat med Social- og helsedepartementet som gverste myndighed. Sekto-
ren administreres af fem regionale statsejede sundhedsvirksomheder — "helseforetak”.
Det er helseforetakenes ansvar at fastlaegge den overordnede strategi for sekundaersek-
toren i regionen. Det geelder koordinationen af opgaver, fordelingen af funktioner, sam-
menlaegning eller nedlaegning af sygehuse og kontrol med sektoren. Ansvaret for drift
og produktion af de sekundaere sundhedsydelser ligger i de 21 fylker®® (med et befolk-
ningsgrundlag p& 74.000-530.000 mennesker) eller hos sygehusene, der er statsejede,
"selvstaendige” sundhedsvirksomheder med egen bestyrelse og direktion (2, 5).

I UK er planlaegnings- og udfgrelsesansvaret ligeledes uddelegeret til lokale aktgrer,
de sdkaldte "Primary Care Trusts” (PCT) og "Local Health Boards” (LHB) (med et befolk-
ningsgrundlag pa 50.000-250.000 mennesker). Disse organisationer modtager penge fra
Department of Health (Sundhedsministeriet) via “the Strategic Health Authorities”
(SHA), baseret pa befolkningsantal og sammensaetning. PCT’erne indgdr herefter kon-
trakter om kgb af ydelser fra sygehuse, privatpraktiserede laeger og andre udbydere i
lokalomradet. Retten til sundhedsydelser for borgeren er omfattende (6), er eksplicit
beskrevet, men ikke ngjere specificeret i lovgivningen. The National Institute for Clinical
Excellence (NICE) har siden 1999 udarbejdet anbefalinger for, hvorvidt en given be-
handling burde tilbydes. Selvom implementeringen af instituttets anbefalinger i princip-
pet er bindende, er praksis dog stadig noget varieret (6).

10 Eksempelvis afviger brugerbetalingen mellem de enkelte lan. I Danmark er der centralt fastsatte/
regulerede priser pd sundhedsydelser; eksempler herpd er case-mix systemet, sygesikringstakster,
grundtakster, laegemiddelpriser.

1 Det maksimale belgb p& et &r er 900 SKR (2006-priser).

12 Oplysninger om det svenske sundhedssystem er baseret p& (2) og (3).

13 De norske fylker svarer til de danske amter.
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Sammenlignet med Danmark og Sverige foregdr der i Norge og UK en steerk statslig
styring af sundhedsveaesenet. I Norge, hvor sygehusene er statsejede, er det staten, der
saetter rammerne for budget og aktivitet samt udsteder retningslinier og standarder for
f.eks. kvalitet. Desuden spiller den norske stat en betydelig rolle i monitoreringen og
evalueringen af sundhedsveaesenet, og fra statslig side fastsaettes, hvilke indikatorer der
méles pd. I UK er der en relativt steerk styring fra centralt hold af de udfarende og plan-
laeggende organisationer i form af praestationsmalinger, malszetninger og standarder sat
fra centrale aktgrers side (“the Health Commission”). Selvom pengene til sundhedsvae-
senet ligesom i Danmark, Norge og Sverige kommer fra skattefinansiering'®, opkreeves
den engelske skat af staten og er bundet op pd konkrete mél. Malopfyldelse eller man-
gel pd samme kan i det engelske system veere forbundet med sdvel belgnninger som
sanktioner fra Department of Health's side. P& screeningsomrddet kommer pengene
sdledes fra "the National Health Service” (NHS) via Department of Health til de lokale
aktgrer. Pengene ledsages af en national screeningspolitik, der er udmgntet i et omfat-
tende saet af nationale retningslinier og standarder for organisering, udfgrelse, planlaeg-
ning, kvalitetssikring og regulering af programmerne, som de lokale aktgrer skal efterle-
ve (6-8).

Holland

Det hollandske system er forsikringsbaseret og bestér af tre forskellige forsikringssyste-
mer, der hver daekker forskellige former for sundhedsydelser, og som alle superviseres
0g monitoreres fra nationalt hold, dvs. af ministeriet. Der er i de senere ar sket en de-
centralisering i det hollandske sundhedssystem. Kompetencer og ansvarsomréder er i
stigende grad uddelegeret dels fra det offentlige til private aktarer, f.eks. pa forsynings-
omrédet, dels fra regeringen til lavere administrative niveauer, f.eks. regioner og kom-
muner (6, 10). De fleste hospitaler i Holland er private, “non-profit organisationer” (ca.
90 %). I primaersektoren fungerer de praktiserende laeger dels som “gate-keepers” il
det gvrige sundhedsveesen, dels ogsa som behandlere, idet Holland har en relativt lav
grad af henvisninger fra den praktiserende lzege til anden ambulant behandling (6). Med
hensyn til screening findes der i Holland en forebyggelseslov, som eksplicit og deltaljeret
udstikker rammerne for de udfgrende organisationer med nationalt styret koordinering,
kvalitetssikring og evaluering. Se kapitel 9 om mammografiscreening.

Tyskland

Det tyske sundhedssystem, der mélt i kebekraftsjusterede udgifter pr. indbygger ligger i
toppen af de europaeiske sundhedssystemer, er baseret pé lovpligtige eller private for-
sikringsordninger, hvor “pengene fglger patienten” (6). Tilbuddet om screening er eks-
plicit beskrevet og udspecificeret i lovgivningen, idet denne laener sig opad de takst-
kataloger, der styrer betalingen for ydelserne. Det tyske sundhedssystem er decentralt i
sin karakter og bestdr af mange aktgrer, som indgar kontrakter og aftaler om betaling
og ydelser. Der er et relativt stort antal sygekasser (292), der p& vegne af sine med-
lemmer skal betale for sundhedsydelserne. Sygekasserne forhandler med de udfgrende
aktgrer (f.eks. laege- og tandlaegeforeninger), forbundsregeringer og herunder igen en
reekke Kreise (amter) med eget forsyningsansvar for visse dele af sundhedssektoren.

1 UK udskrives og opkraeves skatten af staten.
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Tabel 5.1 Screeningsprogrammer i seks udvalgte europeeiske lande

Aldersstadie

Danmark

Sverige

England

Antenatal, spaedbgrn
<1ér

Praenatal screening:

- Gestationel diabetes
- Risiko for trisomier;
CF etc.

- Flerfoldsgraviditeter

- Hiv + kanssygdomme
(f.eks. chlamydia)

- Hepatitis A/B

Postnatal screening:
- PKU test

- Boels pragve

- Apgarscore

Helbredsundersggelser

Praenatal og postnatal
screening

Praenatal screening:
- Risiko for trisomier
(blodprg-
ve/ultralydsscanning)
- Anomalier

Postnatal screening:

- PKU test (Phenylketo-
ronia, congenital hypo-
thyreose, Segl celle
anaemi, cystisk fibrose)
- Hepatitis B

- Harelse

voksenalder, 12-24 &r

Barndom Sproglig og motorisk - Udviklings- og behovs-
1-11 &r udvikling vurdering

Nedsat hgrelse og syn Hepatitis B

Huller i teenderne og

behov for tandregule-

ring
Ungdom og tidlig - - Chlamydia

Voksenalder, maend,
25-64 &r

Diabetisk retinopati

Tyktarms- og ende-
tarmskraeft (pilotpro-
jekt)

Tyktarms- og ende-
tarmskraeft
Prostatakraeft (infor-
med choice)
Hjertesygdomme (for
personer i risiko): pilot
Diabetisk retinopati

Voksenalder, kvinder,
25-64 &r

Livmoderhalskraeft
Brystkreeft!

Livmoderhalskraeft
Brystkraeft
Tyktarms- og ende-
tarmskraeft (pilotpro-
jekt)

Livmoderhalskreeft
Brystkraeft
Tyktarms- og ende-
tarmskraeft
Diabetisk retinopati

Alderdom, 65+ &r

Forebyggende hjem-
mebesgg for zeldre?

Forebyggende hel-
bredsundersggelser af
75+-8rige nyregistrere-
de patienter, eller
patienter der ikke er
undersggt i tre ar

! En rettighed i medfgr af Sygehusloven, men endnu ikke implementeret.

2 Dette er dog ikke en helbredsundersggelse.
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...fortsat

Aldersstadie

Holland

Norge

Tyskland

Antenatal, speedbgrn
<1ér

Praenatal screening:
- Down'’s Syndrom
risiko (blodprgve)
og Spina Bifida

Postnatal screening:
(PKU/CHT/AGS)

Praenatal og
postnatal screening

Hiv-test (ifglge
www.fhi.no)

Praenatal screening:
Flerfold + anomalier
(ved 3 x ultralydsscan)
Hiv, rubella, syfilis,
Rhesus, Hepatitis B,
Toxoplasmose

Postnatal screening:
Apgar score
Hypothyreose, fenylke-
tonirue
Helbredsundersggelser

Barndom
1-11 3r

Undersggelser til op-
sporing af sygdomme,
der haemmer fysisk og
psykisk udvikling (stof-
skifte, hjertekredslgb,
sanseorganer, nervesy-
stem, adfaerd, teender)

Ungdom og tidlig
voksenalder, 12-24 &r

Voksenalder, maend,
25-64 &r

Genetiske anormaliteter
(genetisk test, US,
familie tree, DNA mv.,
henvisning fra laege)

Tyktarms- og ende-
tarmskraeft (pilotpro-
jekt)

Forebyggende hel-
bredsundersggelser for
hjertekredslgbs- og
nyresygdomme, Diabe-
tes Mellitus (35+),
45+ kreeft i prostata,
testikler og hud,

50+ kreeft i tyktarm og
endetarm

Voksenalder, kvinder,
25-64 &r

Livmoderhalskreeft (i
nogle regioner)
Brystkreeft

Genetiske anormaliteter
(genetisk test, US,
familie tree, DNA mv.,
henvisning fra laege)

Livmoderhalskraeft
Brystkraeft
Tyktarmskraeft (pilot-
projekt)

40-8rs undersggelser

Forebyggende hel-
bredsundersggelser for
hjertekredslgbs- og
nyresygdomme, Diabe-
tes Mellitus

20+ livmoderhalskraeft
30+ brystkreeft, hud-
kraeft (30+), 50+ kraeft
i tyktarm og endetarm

Alderdom, 65+ &r

Forebyggende hel-
bredsundersggelser,
se voksenalder

Kilde: Health Benefit Basket Reports (Denmark (1), UK (12), the Netherlands (13), Germany (14),
Health Benefits and Service Costs in Europe EU-Contract No. SP21-2004-501588 og desuden pa (7,
15), udtraek fra hjemmesider samt forespgrgsler hos relevante kontaktpersoner (Norge og Sverige

(16-18)).
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P& nationalt niveau (forbundsniveau) har sundhedsministeriet dels til opgave at stille
lovforslag, der kan udstikke rammer for de udfgrende og planlaeggende aktgrer, dels en
supporterende rolle, men i sammenligning med andre lande er den nationale styring af
sundhedsvaesenet ikke staerk (9). Dog er der nationale sammenslutninger for f.eks.
sygekasselaeger og sygekasser, som forhandler pa vegne af deres medlemmer om ydel-
ser og priser, og pa den made er der en central koordinering i det tyske sundhedssy-
stem trods statens relativt svage rolle.

5.2 Screeningstilbud

Af oversigten i Tabel 5.1 side 40-41 fremgar, hvilke screeningsundersggelser befolknin-
gerne i de forskellige europaeiske lande tilbydes i medfgr af lovgivning og “quasi-lov-
givning”, dvs. nationale retningslinier osv.

Oversigten er inddelt i alderssegmenter, f.eks. spaedbgrn, barndom, ungdom, vok-
senalder.

Der er s& vidt muligt taget programmer med, der gaelder for hele landet (populati-
onsbaserede eller tilbud om opportunistisk screening). Det er ngevnt, hvis programmet
er et pilotprojekt i f.eks. en region eller fungerer som en midlertidig foranstaltning.

Oversigten er i det veesentligste baseret pa oplysninger fra et feelleseuropaeisk
forskningsprojekt, som bl.a. har belyst de enkelte landes befolkningers ret til sundheds-
ydelser, herunder ogsd screening (1; 11-15). Oplysninger vedrgrende Norge og Sverige
er baseret pd oplysninger fra kontaktpersoner samt relevante hjemmesider (16-18). Der
bgr derfor tages forbehold for, at listen ikke er udtegmmende, dvs. hvis screening for en
given sygdom ikke fremgér af tabellen, betyder det ikke ngdvendigvis, at screeningstil-
buddet ikke gives. F.eks. har alle lande en omfattende svangreprofylakse, som imidlertid
ikke er fuldt beskrevet i oversigten.

De aldersgrupper, for hvilke det ikke har vaeret muligt at finde oplysninger, er marke-
ret med "-",

5.3 Screeningstilbud i Danmark

Med den nuveerende struktur i Danmark er det amterne, som planlaegger og udfgrer
screening med undtagelse af fa undersggelser, der udfgres af kommunerne (f.eks. Boels
preve pé spaedbgrn, forebyggende hjemmebesgg for zeldre).

Hvor steerk den statslige pavirkning og styring af amterne og kommuner er i denne
proces, afhaenger af typen af screening og af de malgrupper, der er tale om. Der tilby-
des en omfattende svangreprofylakse i Danmark, som fra national side er udfgrligt be-
skrevet i specifik lovgivning og retningslinier fra Sundhedsstyrelsen (1). Svangreprofy-
laksen omfatter bl.a. et preenatalt screeningsprogram bestdende af tilbud om screening
til alle gravide (f.eks. tripletest/nakkefoldsscanning), et program til bestemt definerede
risikogrupper af gravide (f.eks. screening for gestationel diabetes) samt et post-natalt
program med laegeundersggelser af nyfgdte. Desuden er de forebyggende helbredsun-
dersggelser til bgrn og unge ngje beskrevet i lovgivningen og en del af et generelt tilbud
til disse malgrupper.

Tilbud om screening for kreeft er typisk nzevnt i kraeftplaner fra regeringen og even-
tuelt i retningslinier fra Sundhedsstyrelsen. Med hensyn til det danske tilbud om scree-
ning for brystkreeft er det en rettighed, som 50-69-3rige kvinder har i henhold til Syge-
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husloven (19). Den danske situation vedrgrende screening for brystkreeft er beskrevet i
kapitel 7.

Den eneste kraeftform, der systematisk screenes for i hele Danmark, er livmoder-
halskreeft. Det farste befolkningsbaserede program blev iveerksat i 1962 i Frederiksberg
Kommune (20), men fgrst i 1986 udsendte Sundhedsstyrelsen de retningslinier for
screening for livmoderhalskraeft, som stadig er gaeldende. I henhold til retningslinierne
skal screening i form af en smear-test tilbydes 23-59-drige kvinder hvert tredje &r hos
den alment praktiserende laege (21). Der er imidlertid forskelle i tilbuddene amterne
imellem. Eksempelvis er det sdledes kun de 25-45-3rige kvinder, som inviteres til scree-
ning for livmoderhalskraeft i Kgbenhavns Amt. Bornholms Amt har valgt at screene de
20-40-8rige kvinder hvert tredje ar, mens 41-59-drige kvinder kun tilbydes screening
hvert femte &r. Arhus og Viborg amter tilbyder livmoderhalskraeftscreening hvert tredje
&r til henholdsvis 23-60-8rige og 23-74-8rige kvinder (22).

For nylig har Sundhedsstyrelsen publiceret en medicinsk teknologivurdering baseret
pd systematisk litteraturgennemgang til vurdering af den kliniske og sundhedsgkono-
misk evidens ved de teknikker, der anvendes i Danmark: udstrygningsteknik og vaeske-
baseret teknik (23). Deskriptive og analytiske opggrelser har desuden sandsynliggjort,
at sdvel forekomsten som dgdeligheden af livmoderhalskreeft kan nedsaettes ved scree-
ning (24). I 2001 var der 413 nye tilfaelde af livmoderhalskrzeft blandt danske kvinder
(25), og i 2000 var den aldersstandardiserede incidens p& 13 pr. 100.000 kvinder®*. Fra
1970 til 2000 er incidensen faldet med mere end 60 % (26). Dgdeligheden af livmoder-
halskraeft var fire pr. 100.000 kvinder i 2000 (Figur 38 (27))'. I 2001 dgde 148 kvinder
af livmoderhalskreeft (28).

Screening for tarmkraeft er endnu ikke indfgrt i Danmark. Den danske nationale
kreeftplan (27) og en rapport fra CEMTV-Instituttet anbefalede i henholdsvis 2000 og
2001 forsggsvis implementering i eksempelvis et eller to amter for aldersgruppen 50-74-
&rige med henblik pd at f& undersggt, om man kan a) opné en deltagelsesgrad pd 60 %
og b) finde 40-50 % af tilfeeldene af tarmkreeft i et tidligt stadie. Det mé& forventes, at
der ved en eventuel implementering af tilbud om screening for tyktarms- og endetarms-
kreeft skal screenes hvert eller hvert andet &r (29).

I efterdret 2005 pabegyndte Kgbenhavns Amt i samarbejde med Kraeftens Bekaem-
pelse et pilotprojekt, hvor 88.000 50-74-3rige tilbydes screening for tyktarms- og ende-
tarmskreeft. Et lignende todrigt projekt er efterfalgende startet i Vejle Amt, hvor 100.000
50-74-&rige ligeledes tilbydes screening for denne kraeftform. Formdlet med projekterne
er bl.a. at f& erfaringer med, hvordan man senere kan organisere en eventuel lands-
daekkende folkeundersggelse for tarmkraeft (30).

Herudover er kommunerne i Danmark pdbudt at tilbyde forebyggende hjemmebesgg
hos zldre to gange om dret i medfgr af lov af samme navn (31). Om end det i henhold
til loven er hensigten med besggene at opspore darlige helbredstilstande hos de zeldre,
er praksis ofte sdledes, at tilbuddet ikke gives systematisk, men opportunistisk. Da til-
buddet undertiden gives i form af "ring til os, hvis du har behov for det” og udfgres af
personalegrupper (f.eks. socialradgivere), der ikke har tilstreekkelig sundhedsmaessig

15 Aldersjusteret efter europaeisk standard.
16 Aflaest veerdi.
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indsigt, kan tilbuddet ifglge Den sociale Ankestyrelse ikke reelt regnes som et sundheds-
tilbud (32, 33).

5.4 Screeningstilbud i Sverige

I Sverige er der ingen national screeningspolitik, men der udstedes ofte anbefalinger og
retningslinier for forskellige procedurer fra Socialstyrelsen, som radgives af det svenske
MTV-institut (Statens Bureau for Medicinsk Utvardering SBU). I gjeblikket udfgrer lands-
tingene screening for livmoderhalskraeft hvert andet ar blandt 23-50-arige kvinder og
hvert tredje &r blandt kvinder i 50-60 &rs alderen (34). I 2000 var der imidlertid ca. 30
selvsteendige livmoderhalskraeftscreeningsprogrammer og stor variation i organiseringen
af tilbuddene.

Mammografiscreening tilbydes ligeledes af landstingene som et landsdaekkende po-
pulationsbaseret tilbud til 50-69-arige kvinder. I nogle landsting er henholdsvis 40-49-
&rige og/eller 70-74-3rige kvinder desuden omfattet af tilbuddet. Socialstyrelsen anbefa-
lede i 1997, at undersggelsesintervallet var p& 18 méneder for de 40-54-8rige og pé 24
méneder for de 55+-&rige kvinder. Organiseringen af tilbuddene varierer dog lokalt, se
kapitel 8.

Et pilotprojekt med screening for tyktarms- og endetarmskraeft er desuden ved at
blive sat op i Stockholm med henblik p& vurdering af, hvorvidt det er en god idé at im-
plementere det i hele Sverige (16).

5.5 Screeningstilbud i UK

11996 fik man i UK med dannelsen af "UK National Screening Committee” (NSC) et
centralt organ, der har ansvaret for den nationale screeningspolitik, for at identificere
screeningsprocedurer, som tilbydes i det engelske sundhedsvaesen (7), og for at radgive
regeringen i, hvorvidt et screeningsprogram skal iveerksaettes. NSC anvender en raekke
systematiske kriterier til vurdering af klinisk og sundhedsgkonomisk evidens og etiske
aspekter ved screening. NSC finansierer desuden forskning inden for screening.

I UK er der fem screeningsprogrammer inddelt i forskellige aldersstadier: Det preenatale
program, bgrneprogrammet, maend, kvinder og eeldre.

Til den unge malgruppe er man i gang med at implementere et nationalt program
for chlamydiascreening (35).

Diabetikere screenes systematisk for diabetisk retinopati. Inden for kreeftscreening
er der et nationalt program for livmoderhalskraeftscreening til 25-64-arige kvinder (fra
1988) og et nationalt program for brystkreeftscreening, se kapitel 10.

Med hensyn til screening for livmoderhalskreeft er alle 25-64-8rige kvinder hidtil ble-
vet tilbudt en smear-test hvert tredje eller fjerde dr. Fra oktober 2002 er NICE's ret-
ningslinier aendret, sdledes at det fortrinsvis er LBC-testen (liquid-based cytology), der
skal anvendes. Implementeringen forventes at vare fire ar. Hyppigheden af livmoder-
halskreeftscreening er ligeledes aendret. Sdledes anbefales det, at de 25-49-8rige kvin-
der screenes hvert tredje &r, mens de 50-64-&rige screenes hvert femte ar, og kvinder
pd 65 ar og derover vil kun blive screenet, hvis de ikke er screenet siden 50-&rs alderen,
eller hvis de ved sidste screening havde en abnormal test (36).
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Derudover har man pd basis af NSC's gennemgang af resultaterne af et pilotprojekt
gennemfgrt i perioden 2000-2002 i henholdsvis den centrale del af England og Wales,
hvor 50-69-3rige maend og kvinder blev screenet for tyktarms- og endetarmskreeft,
samt et igangveerende pilotprojekt i Coventry og North Warwickshire, besluttet at igang-
seette implementeringen af et landsdaekkende screeningsprogram for tyktarmskraeft'’ i
2006. Hensigten er, at alle 60-69-arige kvinder og meend i fra 2009 modtager et tilbud
om screening for tyktarmskreeft hvert andet ar.

Med hensyn til screening for prostatakreeft er der indfgrt et program, som anvendes
af den praktiserende laege. Ifglge programmet skal lzegen vejlede patienten i fordele og
ulemper ved screeningstesten, sdledes at denne er i stand til at tage stilling til, hvorvidt
han gnsker at fa foretaget den (37), men det er ikke et screeningsprogram med syste-
matiske invitationer.

Endelig modtager alle p& 75 &r og derover, der ikke har vaeret i kontakt med sund-
hedsveaesenet de sidste tre &r, systematisk indkaldelse til en helbredsundersggelse hos
den praktiserende laege (12).

5.6 Screeningstilbud i Holland

Screening i Holland omfatter praenatal screening for congenitale anomalier, f.eks. 12-
ugers triple- eller doubletest og en raekke post-natale screeningstests. Desuden er der
nationale programmer for brystkraeftscreening (se kapitel 9) og livmoderhalskraeftscree-
ning. Det overvejes at indfgre et tilbud om screening for tyktarmskraeft (13).

Desuden er der et tilbud om genetisk screening til alle, der er deekket af forsikrings-
ordningen ZFW (Ziekenfondwet). Det drejer sig f.eks. om ultralydsscanninger, DNA- og
kromosomanalyser samt metabolitter (13).

I en rapport vedrgrende sundhedsovervégning og etik fra Gezondheidsraad fremgar
det, at det anbefales, at populationsbaseret screening i videst muligt omfang udfgres af
den praktiserende leege. Dels er han taet pa patienten, dels har han de rigtige informa-
tionssystemvaerktgjer (38).

5.7 Screeningstilbud i Norge

I Norge tilbydes screening sdvel i den primaere sundhedstjeneste, f.eks. ndr den udfares
af den praktiserende laege, som i den sekundaere sundhedstjeneste, f.eks. i tilfaeldet
med mammografi.

Screeningstilbuddet er som i de @vrige lande relateret til screening af bgrn og gravi-
de samt til tidlig opsporing af kraeft hos voksne.

Screening for livmoderhalskraeft med invitationer hvert tredje &r er et landsdaekken-
de tilbud til 25-69-3rige kvinder (fra 1995), og mammografiscreening, som vil blive ud-
forligt beskrevet i kapitel 11, har veeret et landdaekkende tilbud til 50-69-3rige kvinder
siden 2004 (18).

Der er desuden gennemfgrt et stgrre pilotprojekt med screening for tyktarmskraeft i
Oslo og Telemark, hvor 21.000 50-64-3rige maend blev screenet over en 3-3rig periode
(www.kreftregistret.no), og det overvejes nu at indfgre et landsdaekkende program.

17 Bowel cancer.
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5.8 Screeningstilbud i Tyskland

Den tyske befolkning har siden 1989 haft en lovbestemt ret til forebyggende sundheds-
ydelser (39). Screeningen udfgres ofte af privatpraktiserende laeger, men det er de
lokale sygekasser, der er ansvarlige for at invitere befolkningen til screening. De udsen-
der et "screeningsadgangskort” (voucher) samt et kort, der giver befolkningen ret til
behandlende ydelser. Deltagerraterne til screening er ikke hgje, men de stiger. I 1997
deltog 51 % af kvinder og 17 % af maend i mélgruppen fra Vesttyskland versus 49 % af
kvinder og 13 % af maend i malgruppen fra @sttyskland. Der er imidlertid stor variation
mellem sygekasserne (9).

Omfanget af screeningsundersggelser bestemmes pd forbundsniveau via forhandlin-
ger mellem sygekasserne og laegeforeningerne. Forbundssammenslutningen af lseger og
sygekasser (Bundesausschusses von Artze und Krankenkassen) er overordnet ansvarlig
og har ansvaret for at udarbejde kliniske retningslinier for forebyggende sundhedsun-
dersggelser, kraeftscreening og bgrne- og ungdomsundersggelser, f.eks. i form af ret-
ningslinier for praenatal diagnostik. Forbundssammenslutningen forhandler, hvilke ydel-
ser der skal tilbydes, screeningsintervallerne og hvilken dokumentation, der kraeves.

I Tyskland er der en lovbestemt ret til screening for livmoderhalskraeft for kvinder fra
20 ars alderen og kliniske hud- og brystundersggelser hvert ar til kvinder fra 30 ars
alderen (palpatation). Der er desuden tilbud om brystkreeftscreening for alle 50-69-3rige
kvinder hvert andet 3r (se kapitel 12). For maendene er der tilbud om screening for
prostatakreeft hvert &r fra det fyldte 45. &r. Begge kgn har tilbud om screening for tyk-
tarmskreeft (guaiac test arligt fra 50-55 &rs alderen, koloskopi i alt to undersggelser med
mindst 10 8rs mellemrum fra 55 ars alderen). Desuden tilbydes tyskerne undersggelser
for hjerte- og kredslgbssygdomme, nyresygdomme samt diabetes hvert andet &r fra det
fyldte 36. ar (15).
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6. Mammografiscreening i Danmark

6.1 Brystkreeft, forekomst og dgdelighed

Brystkreeft er den almindeligste kraeftsygdom hos kvinder i Danmark og udgjorde 23 %
af alle'® nye kreefttilfaelde hos danske kvinder i 2003. Samme &r° var der i alt 17.381
nye tilfeelde af kreeft blandt danske kvinder, og heraf var de 4.044 nye tilfaelde af bryst-
kraeft. Den aldersstandardiserede incidens af brystkraeft var i 2000 p& 114 pr. 100.000
kvinder® (1).

1 2001 forekom halvdelen af alle nye brystkraefttilfaelde blandt de 50-69-arige kvin-
der i Danmark, mens knap 20 % af tilfeeldene forekom blandt kvinder under 50 ar (2).
Fra 1970 til 2000 er incidensen steget med 50 % (1).

12001 dade 1.333 kvinder af brystkraeft, svarende til 2,3 % af alle dgdsfald blandt
danske kvinder (3). Trods den store stigning i incidensraten har dgdelighedsraten vaeret
rimelig stabil i perioden 1970 til 2000 (1).

6.2 Baggrund

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet flere redeggrelser pd omrddet; i 1989: "Mammografi-
screening. Anvendelse og organisation” (4), i 1994: "Tidlig opsporing og undersggelse”
(5) og senest i 1997: "Tidlig opsporing og behandling af brystkraeft” (6). Sidstnaevnte er
en statusrapport, som redeggr for udviklingen i diagnostik og screening samt opsamler
opfaringer fra igangvaerende mammografiprogrammer. Sundhedsstyrelsens anbefaling
om at tilbyde 50-69-8rige kvinder organiseret mammografiscreening i 1997 (6) er efter-
fglgende gentaget i henholdsvis “Den nationale kreeftplan I” fra 2000 (7) og i en skrivel-
se fra Sundhedsstyrelsen i marts 2004 (8). I 1999 har Folketinget ved lov fastsat, at
sundhedsministeren er bemyndiget til at indfgre brystkraeftscreening gradvist i landets
amter. Det fremgér sdledes, at brystkraeftscreening skal indfgres i takt med, at den
ngdvendige kapacitet tilvejebringes (9). Tilbuddet skal ifglge lovbemaerkningerne veere
indfgrt i alle amter senest ar 2010.

Dansk Radiologisk Selskab har udarbejdet retningslinier for radiologiske procedurer,
herunder procedurer for sdvel klinisk mammografi som screeningsmammografi. Heraf
fremgdr de generelle retningslinier, som bgr fglges, og de undersggelsestekniske proce-
durer. Det anbefales sdledes, at der optages 2-3 billeder pr. bryst som fgrstegangs-
undersggelse hos kvinder over 30 &r. Hos kvinder under 30 ar anbefales i reglen kun

18 Omfatter tillige hudkreeft, hvilket ogsd er tilfaeldet for de gvrige lande, som indgdr i rapporten.
19 Tal oplyst af Sundhedsstyrelsen er baseret pd forelgbige tal for 2003.

2 1det der i denne rapport alene indgdr europaeiske lande, er det for alle landene valgt at alders-
justere efter europaeisk standard.
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ultralydsskanning, eventuelt suppleret med et skrabillede med henblik p& bedgmmelse
af mulige forkalkninger (10)%.

Siden 1991 er mammografiscreening blevet tilbudt til de 50-69-&rige kvinder i Kgben-
havns Kommune, siden 1994 i Frederiksberg Kommune og siden 1993 i Fyns Amt. I
2001 gav Bornholms Regionskommune (tidligere Bornholms Amt) tilbuddet, og Vest-
sjeellands Amt blev i 2004 tilsluttet det fynske screeningsprogram, hvor mélgruppen
0gsa er de 50-69-8rige kvinder. I alle amter indkaldes kvinderne til mammografiscree-
ning hvert andet ar.

Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering (CEMTV) udgav i 2004 rap-
porten “Mammografiscreeningen i Fyns Amt 1993-1997". Det er en medicinsk teknologi-
vurdering, som dels omfatter en evaluering af den radiologiske og kliniske effekt af de
fagrste to screeningsrunder i Fyns Amt, dels en vurdering af de gkonomiske og psykolo-
giske konsekvenser af regelmaessig mammografiscreening af kvinder mellem 50 og 69
&r. Herudover bidrager den med en opdateret gennemgang af den internationale littera
tur om mammografiscreening og screeningens effekt pd den sygdomsspecifikke dgde-
lighed (11).

P& baggrund af det kgbenhavnske tilbud om mammografiscreening er der ogsé ud-
givet en raekke artikler omfattende den kliniske effekt af mammaografiscreening. Dette
har bl.a. fgrt til en debat i sdvel danske som internationale tidsskrifter og i den danske
presse. Her har modstandere af mammografiscreening imgdegdet sdvel resultater som
det gnskelige i at give danske kvinder et generelt tilbud om mammografiscreening. Det
er dog ikke fokuset for denne rapport, hvorfor denne diskussion ikke vil blive uddybet
yderligere.

Processen med at implementere mammografiscreening i hele Danmark er imidlertid
blevet fremskyndet. Regeringen og Dansk Folkeparti blev i juni 2005 enige om, 1) at
fristen for udbredelse af brystkraeftscreening til hele landet fremrykkes til inden udgan-
gen af 2007, 2) at regionernes sammenlaegningsudvalg forpligtes til at indarbejde udgif-
ten til brystkraeftscreening i budgettet for 2007, og 3) at afszette 30 mio. kr. til projekter,
der gennem aendret arbejdstilretteleeggelse, opgaveglidning, ibrugtagning af ny tekno-
logi mv. tilvejebringer yderligere kapacitet eller udnytter den eksisterende personaleka-
pacitet bedre (12).

Af Amtsrédsforeningens hjemmeside fra september 2005 (13) samt en rundringning
til regionerne ultimo januar 2006% fremgdr det, at alle kommende regioner arbejder
malrettet med planer for etablering af tilbud om mammografiscreening. Der har i alle
regioner veeret nedsat arbejdsgrupper med henblik pa udredning af omrédet i relation til
amternes overgang til regioner og en deraf fglgende tilpasning af planerne for omradet,
og der arbejdes i gjeblikket pd at etablere regionsdaekkende tilbud, der kan veere klar i
Igbet af 2006 og 2007.

21 1 Danmark omfatter den efterfglgende diagnostiske udredning af kvinder ved mistanke om syg-
dom i brystet palpitation og inspektion sammen med optagelse af sygehistorie. Herudover indgdr
en efterfolgende “klinisk mammografi”, og endelig fglger en celleprgve (finnélsbiopsi) som det
sidste led i det, der kaldes "triple testen” — den sidste med henblik p& tumordiagnostik. Hvis der er
overensstemmelse mellem de tre testresultater, anses diagnosen for fastlagt.

22 Rundringningen er foretaget af Lisbeth P. Andersen, Amtsr8dsforeningen.

50 | Europzeiske erfaringer med systematisk mammaografiscreening



Der er imidlertid peget pa problemer med rekruttering af b&de radiologer og radio-
grafer, hvilket stiller krav til effektiv organisering af personaleressourcerne, s& der ikke
gar ressourcer fra det diagnostiske arbejde. I regeringens gkonomiaftale med Danske
Regioner om 2007 fra den 10. juni 2006 fremgér det i forbindelse med en aftalt uddan-
nelses- og efteruddannelsesindsats for sygehuspersonale, at "Regeringen og Danske
Regioner er i den forbindelse enige om at fjerne barrierer for opgaveflytning i form af
uhensigtsmaessige uddannelseskrav, séledes at f.eks. social- og sundhedsassistenter kan
medvirke til mammografiscreening” (14).

Et andet problem er gkonomien. Arbejdet med at f& implementeret mammografiscree-
ning har konkret udmgntet sig i, at regionerne Hovedstaden, Syddanmark og Midtjylland
forelgbig har ansggt om de puljemidler, som er afsat i kreeftaftalen mellem regering og
Dansk Folkeparti.
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7. Screening for brystkraeft: vigtige definitioner
0og begreber

7.1 Generelle aspekter ved mammografi, herunder forskellige
begreber

Dette kapitel er en kortfattet indfgring i vaesentlige kliniske, epidemiologiske og sund-
hedsgkonomiske begreber, som anvendes i forbindelse med evalueringen af et bryst-
screeningsprograms effektivitet og omkostningseffektivitet. Desuden redeggres for nog-
le af de vaesentlige praestationsindikatorer i henhold til EU’s retningslinier for evaluering
af mammografiprogrammer.

7.1.1 Effektmal, lead-time bias og length-bias sampling

Det primaere formdl med screening for brystkreeft er at identificere potentielle fatale
tilfaelde af brystkraeft pé et tidspunkt, hvor den efterfglgende behandling kan hindre en
dadelig udvikling af sygdommen. Idet formélet med screening er at fremrykke diagnose-
tidspunktet, kan dette imidlertid vaere medvirkende til, at der tilsyneladende ses en gget
overlevelse, til trods for at det reelle sygdomsforlgb ikke er blevet aendret. Dette forhold
kaldes “lead-time bias”, se eventuelt den naermere forklaring i afsnit 7.1.2. Langsomt
voksende kreefttilfaelde vil have stgrre sandsynlighed for at blive pdvist ved screeningen
end de, der er hurtigt voksende. Dette forhold kaldes "length-bias” og kan ogsa vaere
medvirkende til en fejlagtig maling af overlevelsesforbedringen. Det er derfor usikkert at
anvende overlevelsestider som effektmal for screening. Det vigtigste effektmdl er derfor
dgdelighed, og det burde veere total-dgdeligheden, men denne er meget vanskelig at
pavise, da brystkraeft udggr mindre end 5-7 % af drsagerne til dedsfald hos kvinder. Det
er derfor ofte den sygdomsspecifikke dedelighed, som indgdr i de lokale opggrelser.

Effektmalet brystkraeftdgdelighed kan bedst opggres i randomiserede studier, hvor
sdvel lead-time bias som "length-bias sampling” elimineres. Randomiserede studier har
0gsé begraensninger. Der kan eksempelvis ofte veere en vis usikkerhed ved klassificerin-
gen af den tilgrundliggende dgdsdrsag, hvorfor der bgr vaere blindet klassificering af
dadsdrsagerne i de randomiserede studier. Dette kan imidlertid veere svaert at sikre og
gennemfgres ikke i alle screeningsundersggelser. Hertil kommer, at randomiserede stu-
dier, hvor en del forhold ofte er optimale, ikke kan “sige” noget om effekten af popula-
tionsbaserede screeningstilbud. Nationale programmer tager imidlertid lang tid at im-
plementere, og sygdommens naturhistorie er lang, hvorfor der gdr mange &r fra pabe-
gyndelsen af et nationalt program, til det eventuelt er muligt at pévise en reduktion af
brystkreeftdgdeligheden. En anden made at opggre effekten af mammografiscreening er
derfor at sammenligne aendringen af brystkreeftdedeligheden i et omrade, hvor der er
indfgrt screening, med et omrade hvor der ikke er indfgrt screening, men denne metode
er vaesentligt mere usikker, idet man ikke pd samme méde kan vaere sikker p3, at en
eventuel forskel i dgdeligheden kan tilskrives mammografiscreeningen.
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7.1.2 Screeningsmodel

Nedenstdende Figur 7.1 er en simpel screeningsmodel, som illustrerer den maksimale
lead-time for en person, hvis sygdomsforlgb ikke pavirkes af behandlingen. I figuren
antages det, at der er en periode, hvor kreeftprocessen er begyndt, uden sygdommen
kan opdages. Ved tid T, begynder den praekliniske fase, “sojourn time”, hvor brystkraef-
ten kan opdages ved screening. Lead-time refererer til perioden mellem det tidspunkt,
hvor brystkraeften opdages ved screening (T;), og det tidspunkt brystkraeften under alle
omstzendigheder ville blive diagnosticeret (T,) (kapitel 1 i (1)). Lead-time p&virkes af
hyppigheden af mammografiscreeningerne. Men hverken sojourn time eller lead-time er
direkte observerbare for den enkelte kvinde, idet hun jo behandles for brystkreeft, nér
den opdages ved screeningstidspunktet T, og ikke venter pd, at brystkraeften “gen”op-
dages ved tid T,. Lead-time bias er et udtryk for overestimation af overlevelsen fordrsa-
get af det forhold, som opstdr, ndr der foretages en estimation af overlevelse pa basis af
et fremrykket starttidspunkt — her screeningstidspunktet T; — frem for at beregne over-
levelsestiden fra tidspunktet for symptomer T, til tidspunktet for dgd Ts.

Figur 7.1 Udviklingen af brystkraeft sat i forhold til screening af brystkraeft

Sojourn time
Kreeftprocessen Brystkraeften kan opdages med screening, Symptomatisk invasiv
begynder men den er asymptomatisk brystkraeft
Tid
To T T, Ts
Lead time
Forsinkelse Dgd
A ?
Her er der mulighed Ved screening opdages P& dette tidspunkt er der
for at opdage bryst- den praekliniske brystkraeft kliniske tegn og symptomer
kreeften ved screening (Ty) pé brystkraeft (To)

Kilde: Baseret pd IARC 2002 (kapitel 1 i (1)).

7.1.3 Kraeftstadier

I screeningssammenhang skelnes der mellem invasiv brystkreeft og forstadiet til bryst-
kreeft (in situ cancer (CIS)), hvor den sidste kan optraede under to former, den lobulaere
type (LCIS) og den ductale type (DCIS). LCIS opfattes som en indikator for gget risiko
for senere at udvikle invasiv brystkreeft. Den opdages ssedvanligvis ikke ved mammo-
grafi, da forandringerne i reglen er ganske smé og ikke har noget specifikt mammogra-
fisk billede og derfor kan vaere svaer at opdage p& et mammogram. Mammografiscree-
ning har potentiel betydning ved at kunne identificere brystkraeft i forstadiet (DCIS; kan
omtales som stadie 0) eller i de tidlige sygdomsstadier (stadium I-II). Ca. 2/3 af alle
DCIS har en stgrrelse og et mammografisk billede, som betyder, at de bliver opdaget
ved mammografi, og 50-70 % af tilfeeldene udvikler sig til brystkreeft (2). Kreeft i stadi-
um IIT og IV forventes saedvanligvis ikke at kunne fjernes alene ved operation.
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7.1.4 Tilfeelde af intervalkraeft

Brystkreefttilfaelde, som bliver diagnosticeret i intervallet mellem to mammografiscree-
ninger efter en negativ screening, kaldes tilfaelde af intervalkraeft. Disse fremkommer af
meget forskellige drsager, og antallet kan derfor ikke umiddelbart sammenlignes fra det
ene program til det andet. Forekomsten vil bl.a. afhaenge af:

¢ Screeningsintervallet: jo laengere tid mellem screeningsrunderne, jo stgrre sandsyn-
lighed er der for, at kraeften kan nd at vokse til en stgrrelse, sd den bliver opdaget
inden naeste screening.

¢ Deltagelsesprocenten: jo flere kvinder, der deltager i screeningerne, jo flere tilfaelde
af intervalkraeft der veere blandt de deltagende kvinder.

¢ Aldersgruppe: der er stor risiko for intervalkraeft i 1) grupper med stor incidens
(incidensen stiger med alderen), 2) blandt kvinder der har et stort kirtelindhold i
brystvaevet, og/eller 3) blandt kvinder hvor tumoren har kort sojourn-time (forhol-
dene 2 og 3 forekommer hyppigt blandt yngre kvinder). Det betyder, at der ikke er
vaesentlig forskel pa forekomsten af tilfeelde af intervalkraeft blandt yngre og eeldre
kvinder.

Tilfeelde af intervalkraeft kan enten angives som 1) antal tilfaelde af intervalkraeft sat i
forhold til alle kvinder, som har féet foretaget en mammografiscreening, 2) antal tilfsel-
de af intervalkraeft sat i forhold til det samlede antal brystkreefttilfeelde fundet blandt
alle kvinder, som har faet foretaget en mammografiscreening, 3) antal tilfeelde af inter-
valkraeft sat i forhold til det samlede antal brystkreefttilfaelde fundet blandt kvinderne i
kontrolgruppen (hvis det er et randomiseret studie), eller 4) antal tilfaelde af interval-
kraeft sat i forhold til den forventede brystkreeftincidens, séfremt screeningsprogrammet
ikke var iveerksat®.

7.1.5 Sensitivitet og specificitet

Ud over sojourn-time og lead-time er der andre vigtige begreber relateret til screening,
som kort skal omtales. Som tidligere beskrevet skal testens sensitivitet, dvs. hvorledes
testen opfgrer sig, hvis den bliver anvendt p& personer med sygdommen, samt testens
specificitet, dvs. hvorledes testen opfgrer sig, hvis den bliver anvendt p& personer uden
sygdommen, veere afklaret inden igangsaetningen af et screeningsprogram. En tests
sensitivitet beregnes som antal sandt positive divideret med alle syge, hvilket svarer til
a/(a+c) i henhold til omstdende Tabel 7.1. Testens specificitet beregnes som antal sandt
negative divideret med alle raske: d/(b+d).

3 Sidstnaevnte beregningsmetode er anvendt i EU's retningslinjer ved angivelsen af henholdsvis det
gnskede og det acceptable niveau for tilfeelde af intervalkreeft (Tabel 34 i (3)).
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Tabel 7.1 Mulige udfald af en diagnostisk test

Sygdom
Testresultat til stede ikke til stede Ialt
Positiv a* b** a+b
Negativ ckx* (ol c+d
Talt a+c b+d N

* Sand positiv; syg person med positiv test.
**  Falsk positiv; rask person med positiv test.
**x  Falsk negativ; syg person med negativ test.
*¥¥** Sand negativ; rask person med negativ test.

Der er imidlertid ingen "guld-standard” til at méle forekomsten af “a” pd det tidspunkt,
hvor der screenes. Det er dog muligt at méle forekomsten af “c” direkte, idet man ved
at fglge en gruppe kvinder med negativ test i en periode (ofte indtil naeste screenings-
runde) kan opggre, hvor mange af disse der udvikler klinisk invasiv brystkraeft og der-
med tilhgrer gruppe “c”. Stgrrelsen “a+c” er det antal brystkraefttilfaelde, som ville have
udviklet sig klinisk i den gruppe af kvinder, der blev screenet, hvis de ikke var blevet
screenet, men den kan jo ikke opggres. En sammenlignelig gruppe af kvinder kan imid-
lertid findes i randomiserede studier, hvor det er muligt at opggre forekomsten af “a+c”
pé basis af kontrolgruppen. N&r "c” og "a+c” sdledes er bestemt, er det herefter muligt
indirekte at bestemme “a” som "a+c” - "a".

I en del studier beregnes der en ‘proxy’ for sensitiviteten; den ene beregning kaldes
"detektions”-metoden, og den anden omtales som “incidens”-metoden. I detektions-
metoden beregnes sensitiviteten som den procentvise andel af “brystkreefttilfeelde op-
daget ved mammografiscreening” i forhold til “antallet af brystkraefttilfaelde, som opda-
ges i lgbet af de fgrste 12 mdneder efter screeningen (tilfaelde af intervalkraeft)”. I inci-
dens-metoden beregnes sensitiviteten som den procentvise andel af “1 — incidensen af
intervalkraeft” i forhold til “den underliggende incidens af brystkreefttilfaelde i hele popu-
lationen (kapitel 1 i (1)).

Det er ikke muligt at opstille faste krav til mindste veerdier af sensitivitet og specifici-
tet. Ved screening af befolkningsgrupper, hvor kun fa har sygdommen, der screenes for,
ma testen have en hgj specificitet for at reducere antallet af falsk positive. Men pé
grund af den indbyrdes sammenhaeng mellem testens sensitivitet og specificitet sa
betyder det, at ndr specificiteten gges, s& mindskes sensitiviteten — og dermed vil en
stgrre del af de personer, som har sygdommen, blive testet falsk negative. Som ved den
diagnostiske udredning kan flere forskellige tests anvendes parallelt med henblik pa at
@ge sensitiviteten.

7.1.6 Pradiktive veerdier og "recall”

Nogle mammografiske forandringer, som szedvanligvis er udtryk for hgj sandsynlighed
for brystkraeft, kan undertiden skyldes godartede tilstande i brystet. Effektiviteten af et
screeningsprogram kan bl.a. méles ved andelen af raske kvinder med falsk positive test-
resultater (FP) og ved andelen af alle positive undersggelser, som resulterer i en bryst-
kreeftdiagnose. Det sidste kaldes den positive praediktive vaerdi (PPV) af positiv test. 1
henhold til Tabel 7.1 beregnes PPV som antal sandt positive divideret med alle med
positive testresultater; a/(a+b). Denne parameter er relevant i forhold til en vurdering
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af overdiagnosticering i et program, hvilket relaterer til fundet af invasive brystkreefttil-
feelde, som opdages ved screening, men ikke ville udvikle sig til klinisk brystkraeft inden
for et defineret tidsrum, eksempelvis inden for kvindernes levetid.

Den preediktive negative veerdi (PNV) er et udtryk for andelen af alle negative undersg-
gelser, som er sandt negative. PNV beregnes ligeledes i henhold til Tabel 7.1 som antal
sandt negative divideret med alle med negative testresultater; b/(c+d). Ved vurdering
af screeningsprogrammer anvendes der som oftest tre begreber i relation til FP og PPV,
her forklaret i relation til FP; FP(work-up)/ FP(positiv udredning) 09 FP(operation):

Ved FPworkeup) forstds den andel af kvinder, som bliver indkaldt til yderligere undersggel-
se (fraset de kvinder, som fik pavist kreeft), sat i forhold til alle kvinder, som har fet
foretaget en mammografiscreening.

Ved FP(positiy udredning) forstds den andel af kvinder, som far en positiv udredning, sat i for-
hold til alle kvinder, som har faet foretaget en mammaografiscreening.

Ved FP(gperation) forstds den andel af kvinder, som bliver opereret, sat i forhold til alle
kvinder, som har fdet foretaget en mammografiscreening.

FP(positiv udredning) ©9 FP(operation) €F SOm oftest identiske, idet de fleste kvinder med en posi-
tiv udredning bliver opereret.

I praksis anvendes recall” % imidlertid ofte til karakteristik af den initiale mammografi-
screening. Ved recall % forstds den procentvise andel af kvinder, som ved mammaografi-
screeningen bliver indkaldt til yderligere undersggelse sat i forhold til alle kvinder, som
har faet foretaget en mammografiscreening?. I henhold til de europeeiske guidelines for
kvalitetssikring kan der veere tale om recall efter screening pa grund af teknisk darlig
kvalitet eller abnorme fund (3).

7.1.7 Praevalens- og incidens-screening

N&r resultaterne efter screening skal opggres og sammenlignes, er det ngdvendigt at
praecisere, hvorvidt det drejer sig om den fgrste screeningsundersggelse, der foretages
pd kvinder, som deltager i et screeningprogram, “praevalens-screening”eller “incidens-
screening’, som er de efterfglgende screeningsundersggelser. Det ses sdledes i en gen-
nemgang af 11 studier®, at der fra praevalens-screeningsrunden til fgrste incidens-
screeningsrunde er en reduktion i andelen af "recall” og dermed ogsé en lavere andel af
kvinder med FPwork-up) (4).

7.2 Betydningen af forskellige screeningsmodeller

Af "Den medicinske Teknologivurdering af mammografiscreening i Fyns Amt” fremgar, at
der de steder, hvor der bdde anvendes mammografi og klinisk undersggelse som scree-
ningstest, er flere FP-undersggelsesresultater. Det samme er tilfaeldet de steder, der kun

2 Undertiden anvendes betegnelsen “referral”, hvilket er tilfaeldet i en del hollandske publikationer.
% Omfattende seks svenske, et dansk, et islandsk, et norsk og to canadiske studier.
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tager ét billede frem for to (4). Hertil kommer, at den procentvise andel af "recall” redu-
ceres, nar der tages to billeder frem for ét, og selvom omkostningerne for to billeder er
hgjere end for ét, sd finder Wald m.fl., at de gennemsnitlige omkostninger pr. opdaget
brystkreefttilfelde er ens (£ 5.550 versus £ 5.310) (5). Nar der foretages uafhaengig
billedgranskning af to radiologer (dobbeltgranskning) frem for én radiolog, mindskes
risikoen for tilfeelde af intervalkreeft (6-7). Thurfell m.fl. finder yderligere, at ndr der
foretages dobbeltgranskning af ét billede, frem for at en radiolog gransker to billeder,
opdages ca. 10 % flere brystkreefttilfeelde (7).

7.3 Etiske overvejelser

Figur 7.2 viser en forenklet beskrivelse af den "tekniske” side af mammaografiscreening.

Figur 7.2 Mulige forlob ved mammografiscreening

Malgruppe
population

l
I l

Inviteret Ikke-inviteret
kvinde kvinde
l
Deltager Ikke-deltager
l
l l
Mammografi Mammografi
negativ positiv
Undersggelse Undersggelse Undersggelse
negativ positiv ikke udfgrt
l |
Kirurgi Kirurgi Kirurgi
negativ positiv ikke udfgrt
l
Invasive DCIS

Kilde: Oversat fra Lynge og Olsen (8).

Der er imidlertid en raekke mulige fordele og ulemper ved screening af etisk karakter,
som kan gve indflydelse pd screeningsprogrammets deltagere, bl.a. i relation til udfaldet
af testen.
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7.3.1 Testresultater

Sand positiv test
For de kvinder, hvor testen er sandt positiv, kan der vaere sdvel fordele som ulemper
forbundet med screening.

Fordele:

¢ En forbedret prognose (hvis behandlingen er effektiv).

¢ Mindre radikal behandling i form af gget mulighed for brystbevarende operation og
nedsat behov for adjuverende terapi.

¢ Eventuelt faerre langvarige behandlingsforlgb (hvis behandlingen er effektiv).

Ulemper:
¢ Forlaenget subjektiv sygdomsvarighed.

¢ Risiko for overbehandling, idet forstadierne ikke altid vil progrediere til fuld sygdom
eller vil nd at progrediere til fuld sygdom i patientens levetid (overdiagnosticering).

Falsk positiv test
For de kvinder, hvor testen er falsk positiv, kan der kun forventes at vaere ulemper for-
bundet med screening.

Ulemper:
¢ Ungdig sygdoms- og dgdsangst.
¢ Risiko for overbehandling.

Sand negativ test
For kvinder, hvor testen er sandt negativ, kan screening give tryghed.

Falsk negativ test
Screening af kvinder, hvor testen er falsk negativ, vil kunne fgre til falsk tryghed og
dermed nedsat agtpdgivenhed over for eventuelle symptomer.

Uanset udfaldet af mammografiscreeningen er der for alle kvinder visse omkostninger
ved at blive mammografiscreenet. Det drejer sig eksempelvis om den tid, som kvinden
skal bruge til at saette sig ind i tilbuddet, og om den tid, det tager at blive screenet.
Herudover kan der for nogle kvinder vaere psykiske omkostninger forbundet med mam-
mografiscreeningen. Disse omkostninger er sammenfattet i en statusartikel fra 2002,
hvoraf det fremgdr, at hidtidige, gennemfarte undersggelser har vist, at der iszer blandt
de kvinder, som har gennemgaet et forlgb med falsk positive mammografier, konstate-
res alvorlige forringelser i psykisk velbefindende og selvopfattelse tillige med psykoso-
matiske reaktioner, men ogsd blandt kvinder, som blot deltager i screeningsforlgb, kan
konstateres psykiske og psykosomatiske reaktioner i negativ retning (9).

Disse omkostninger bgr tillige sammenholdes med det forhold, at der i henhold til
Etisk R&ds beregninger skal screenes 400-500 kvinder i ti dr for i gennemsnit at redde
én kvinde fra at dg af brystkraeft (10). For alle kvinder uanset testresultat vil der endvi-
dere veere en risiko forbundet med selve risikoen ved mammografiscreeningen. Af
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"TARC Handbooks of Cancer Prevention” fremgér det sdledes, at antallet af dgdsfald pé
grund af rgntgeninduceret brystkraeft gennem kvindernes restlevetid er 1-5 pr. 100.000
kvinder, som screenes regelmaessigt, og hvor screeningen er pdbegyndt ved 50-&rs
alderen (under antagelse af 10-20 billeder og 2-5 mGY pr. billede). Hvis screeningen
pdbegyndes i 40-ars alderen, gges antallet af rgntgeninduceret brystkraeft til 10-20 pr.
100.000 kvinder, som screenes regelmaessigt. Beregningerne er baseret pd en model,
hvor det antages, at der er en lineser sammenhang mellem risikoen for brystkraeft og
rgntgendosisen (kapitel 5 i (1)). Det indikerer, at 100.000 mammaografiscreeninger kan
redde 40 kvinder fra at dg af brystkraeft, hvis screeningen p&begyndes i 50-&rs alderen,
mens 1-5 kvinder vil dg af brystkraeft pd grund af mammografiscreening.

Hvorledes denne form for risiko bgr kommunikeres til de kvinder, som tilbydes mam-
mografiscreening, kan diskuteres. Det er derimod ikke til diskussion, at kvinderne i hen-
hold til de europaeiske guidelines har ret til en grundig information om sdvel fordele som
ulemper ved screeningen, sdledes at de pd et fuldt informeret grundlag kan beslutte,
om de gnsker at deltage (Appendix II i (3)).

7.3.2 Deltagelse

I vurderingen af effekten af mammografiscreening indgér "ikke-deltagere” som en vigtig
parameter — af den ganske enkle drsag, at den forventede effekt pa hele populationen
vil mindskes omvendt proportionalt med andelen af “ikke-deltagere”. Ved at analysere
drsagerne til frafaldet til screeningstilbuddet er der eventuelt mulighed for at rette op pd
dette forhold. Eksempelvis peger en dansk undersggelse pd, at gget information og for-
bedret udformning af invitationen kan vaere med til at gge deltagelsesprocenten (12). Af
IARC's sammenfatning (kapitel 3 i (1)) fremgér det, at de mest konsistente faktorer
associeret med deltagelse i mammografiscreening synes at veere:

¢ Eninvitation eller reminder om at deltage i et organiseret program.

¢ En kraftig opfordring fra en laege.

¢ God forstdelse af fordele ved mammografiscreening og en tro p3, at brystkraeft kan
behandles.

¢ En forstdelse af den personlige risiko og moderat frygt for brystkraeft, samt det at
have faet foretaget en “Pap-test” (undersggelse for livmoderhalskreeft) eller anden
helbredsundersggelse for nylig.

Den mdske vaesentligste ugnskede fglge af mammografiscreening er, at der bliver fun-
det kreeftforandringer, som ikke ville vaere fundet i kvindernes restlevetid, hvis de ikke
havde taget imod tilbuddet om mammografiscreening. Det er derfor ikke muligt at
screene for brystkreeft uden overdiagnostik, idet en del kvinder aldrig vil nd at dg af
brystkreeft, inden de dgr af andre &rsager (side 144 i (1)). Omfanget af overdiagnostik-
ken kan diskuteres, idet nogle forskeres resultater viser, at der mindst er tale om 30 %
overdiagnostik (13-14), mens andre forskere mener, der kan screenes uden overdiagno-
stik (15).

% Siden 1990’erne er straledosisen ved mammografi ifglge overlaege Walter Schwartz i Fyns Amt
blevet halveret.
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7.4 Resultater

I et dansk observationsstudie fremkommer resultater, som viser, at brystkraeftdgdelig-
heden er reduceret med 25 % i det kgbenhavnske mammografiscreeningsprogram, nér
der sammenlignes med det forventede i fraveer af screening (15). Det er imidlertid veerd
at bemaerke, at dgdeligheden af brystkraeft i Kgbenhavn blandt yngre kvinder (40-49-
drige) ogsa er faldet i samme periode. Sdledes fremgér det af et forfatterindleeg i dis-
kussionen om resultatet, at ndr dgdeligheden for 50-69-rige kgbenhavnske kvinder
sammenlignes med de dgdeligheden for 40-49-8rige kgbenhavnske kvinder, er der en
insignifikant forskel i screeningsperioden (RR 0.94 (95% CI 0.69-1.27)) (17).

Den mest palidelige effekt af screening f&r man ved randomiserede kliniske studier.
Der er internationalt gennemfgrt syv studier”, hvor screening efter randomisering sam-
menlignes med ikke at blive indkaldt. Disse studier er foretaget i henholdsvis Canada,
New York, Edinburgh, Géteborg, Stockholm, Malmd og i de to svenske lan Kopparberg
og Ostergdtland (W-E-studiet)?. Resultaterne fra de randomiserede studier har ikke
vaeret entydige. Sdledes er der fremkommet forskellige “konklusioner” af to systemati-
ske gennemgange?®, hvor reviewerne af studierne har tillagt de enkelte studiers proble-
mer med design en forskellig vaegt i forhold til den estimerede effekt.

Det Nordiske Cochrane Center fandt, at de to studier, som havde den bedste kvali-
tet®, ikke pdviser nogen effekt af screening, nar de blev kombineret, idet den relative
risiko efter 13 8r for henholdsvis den totale dgdelighed er 1,00 (95 % CI 0,96-1,05) og
for brystkraeftdgdeligheden 0,97 (95 % CI 0,82-1,14). Det pdpeges imidlertid, at studi-
erne ikke har tilstraekkelig styrke til at finde en signifikant forskel i total-dgdeligheden?.
Hvis data fra fem af studierne medtages®, er den relative risiko for den totale dgdelig-
hed efter 13 &r beregnet til 1,01 (95 % CI 0,99-1,03) og for brystkraeftdgdeligheden til
0,80 (95 % CI 0,71-0,89). Olsen og Ggtzsches konklusion er, at der med den tilgrund-
liggende evidens ikke kan vises en forbedret overlevelse som fglge af masse-screening
for brystkraeft, og at evidensen er inkonklusiv for brystkraeftdgdeligheden (13).

Skgnt US Preventive Services Task Force finder mange af de samme designproble-
mer som Cochrane-reviewet, s& bliver fejlkilderne ikke anset for at veere tilstraekkeligt
alvorlige til at opveje effekten. P& basis af US Preventive Services Task Force's meta-
analyse, som er baseret pd syv af de otte studier, hvor der kun er fundet en signifikant
reduktion af den relative brystkraeftdadelighed i W-E-studiet®, er den relative risiko for
brystkreeftdgdelighed efter 14 &r beregnet til 0,85 (95 % CI 0,77-0,91). Det fremgar
endvidere, at der er en signifikant reduktion af den relative brystkraeftdgdelighed for
sdvel de 50+-3arige (RR: 0,78 95 % CI 0,70-0,87) som for de 40-49-drige kvinder (RR:
0,85 95 % CI 0,73-0,99) (18).

77 Otte studier, hvis det canadiske studie anses for at vaere to studier (som US Preventive Services
Task Force ggr); omfattende henholdsvis 40-49-&rige og 50-59-drige ved studiestart.

%8 Sidstnaevnte studie(r) omtales enten som “the Two-County-Study” eller som W-E-studiet.

2 HIP-studiet indgdr ikke i de to review.

%0 Studierne fra Canada og Malmé; de gvrige studier blev anset for at have s8 store problemer med
designet, at de ikke kunne indgd i meta-analysen.

3! Hertil kreeves der ifglge Olsen og Ggtzches beregninger (14) 1,2 mio. kr. i hver arm, ndr bereg-
ningerne er baseret pd de svenske studier (17).

32 De to studier fra New York og Edinburgh indgér ikke i denne beregning, idet reviewerne ikke
vurderede dem til at have tilstraekkelig kvalitet.

3 Studiet fra Edinburgh indg8r ikke i analysen, idet det blev vurderet til at have for dérlig kvalitet.
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Af IARC's sammenfatning (kapitel 8 i (1)) fremgar det:

¢ At der er tilstraekkelig evidens for, at mammaografiscreening af kvinder i alderen 50-
69 &r reducerer brystkreeftdgdeligheden.

¢ At der er begreenset evidens for, at mammografiscreening af kvinder i alderen 40-
49 &r reducerer brystkraeftdgdeligheden.

¢ At der ikke kan drages nogen direkte konklusion af effekten (efficacy) af at invitere
kvinder under 40 &r eller over 69 ar til mammografiscreening.

7.5 Anbefalinger vedrgrende screening for brystkraeft i EU

Screening for brystkraeft bgr vaere organiseret i henhold til de europaeiske retningslinier
(3). Af retningslinierne fremgér, at mammografi bgr anvendes som screeningsmetode
ved screening for brystkraeft. Det fremg8r videre, at ifald landene beslutter sig for at
give et tilbud om mammografiscreening, bgr det kun tilbydes de 50-69-3rige kvinder, og
screeningsintervallet bgr veere to til tre 3r.

Der kan forekomme ikke ubetydelige bivirkninger af mammaografiscreeningen for de
40-49-3rige kvinder (lav sensitivitet i denne aldersgruppe), hvorfor visse krav bgr veere
opfyldt, s3fremt de enkelte lande eller regioner vaelger at tilbyde screening til denne
aldersgruppe:

¢ Kvinderne skal informeres grundigt om fordele og ulemper ved screening.

¢ Der skal veere etableret organiserede og kvalitetssikrede programmer.

¢ Der skal foretages mammografi fra to vinkler med dobbelt aflaesning og 12-18
maneders interval.

¢ Der skal veere dataovervdgning og korrekt evaluering.

Dobbelt-granskning gger sensitiviteten og mindsker specificiteten af screeningstesten
afhaengig af den anvendte metode og radiologernes faerdigheder. Dobbelt-granskning er
pdbudt i decentraliserede programmer og i programmer, i hvilke radiologerne endnu ikke
er tilstreekkeligt erfarne i henhold til de europeeiske guidelines. I centrale programmer
med erfarne radiologer med hensyn til screening og diagnosticering er dobbelt-gransk-
ning ikke pdbudt. Hvis der ggres brug af dobbelt-granskning, skal denne vaere uafhaen-
gig, og kvinden skal genindkaldes, hvis testen vurderes at veere positiv af den ene af
radiologerne (3). Der er gode resultater ved brug af veluddannede radiografer som den
farste laeser (19).

I de europzeiske guidelines for kvalitetssikring af mammografiscreening er der listet en
raekke praestationsindikatorer (3). Det fremgér eksempelvis, at det er gnskeligt (accep-
table vaerdier i parentes):

¢ At >75 % af de inviterede kvinder deltager i mammografiscreeningen (>70 %).

¢ At <5 % af de deltagende kvinder bliver indkaldt til yderligere undersggelse (recall
%) (<7 %).

¢ At >50 % af kvinderne, som har fdet en positiv screeningstest, bliver opereret
(PPV(operation)) (>33 %).
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I samme europaeiske guidelines (Tabel 34 (3)) er ogsé anfart en raekke surrogate indi-
katorer som alternativ til analyse af brystkraeftdgdeligheden. Det fremgér sdledes, at det
er gnskeligt (acceptable veerdier i parentes):

¢ At intervalkreeftraten/baggrundsincidensraten (%) er 30 % (<30 %) 0-11 maneder
efter sidste screening henholdsvis 50 % (<50 %) 12-23 méneder efter sidste
screening.

¢ At brystkreeft-detektionsraten er 3*IR (>3*IR) ved den initiale screening henholds-
vis 1,5*%IR (>1,5*IR) ved de efterfglgende screeningsrunder.

¢ At stadie II+/det totale antal opdagede brystkreefttilfaelde (%) er 25 % (<25 %)
ved screening i den initiale screeningsrunde henholdsvis 20 % (<20 %) ved de ef-
terfglgende screeningsrunder.

¢ At invasive brystkreefttilfeelde <10mm/det totale antal invasive brystkraefttilfaelde
opdaget ved screening (%) er 220 % (=25 %) ved screening i den initiale scree-
ningsrunde henholdsvis =25 % (=30 %) ved de efterfglgende screeningsrunder.

¢ Atinvasive brystkreefttilfselde/det totale antal brystkreefttilfaelde opdaget ved scree-
ning (%) er 90 % (80-90 %).

7.6 Anbefalinger vedrgrende screening for brystkraeft i USA

Af The American Cancer Society’s (ACS) retningslinier fra 1997 fremgdr, at mammografi-
screening anbefales hvert &r fra 40-8rs alderen (20) frem for som tidligere med 1-2 &rs
mellemrum for de 40-49-8rige og med et &rs screeningsintervaller for de 50+-&rige
(21). Det fremgér derudover, at der ikke er en gvre aldersgraense for, hvornar der ikke
lzengere skal tilbydes mammaografiscreening, idet opfattelsen er, at s& laenge en kvinde
har et godt helbred, vil hun sandsynligvis have fordel af mammografiscreening (20).

I den seneste opdatering i 2003 af ACS'’s retningslinier for mammografiscreening er
der lavet en tilfgjelse om klinisk brystundersggelse. Det anbefales sdledes, at kvinder i
20- og 30-ars-alderen tilbydes en klinisk brystundersggelse ved helbredsundersggelser,
som helst bgr finde sted hvert tredje &r, mens kvinder fra 40-ars alderen tilbydes en
klinisk brystundersggelse ved arlige helbredsundersggelser (22).

7.7 Omkostninger og omkostningseffektivitet ved mammografi-
screening

Formélet med en gkonomisk analyse er at knytte omkostninger ved et sundhedspro-
gram/-tilbud sammen med den tilhgrende effekt. @konomiske analyser kan sdledes
indgd som ét af elementerne i det politiske beslutningsgrundlag, nér det mest favorable
tilbud skal vaelges. Det kan i den forbindelse vaere vigtigt for beslutningstagerne at vide,
om et givent screeningsprogram er omkostningseffektivt. Hertil kan der udarbejdes
cost-effectiveness analyser (CEA) eller cost-utility analyser (CUA). Ved en CEA beregnes
der omkostninger pr. effektenhed, som er malt i enkle og veldefinerede enheder som
eksempelvis vundne levedr (LYG) eller antal undgdede dgdsfald. Ved en CUA beregnes
omkostninger pr. kvalitetsjusterede levedr (QALY).

Ved sdvel CEA'er som CUA'er er resultatet en beregning af de marginale omkostnin-
ger pr. marginalt vunden effektenhed kaldet omkostningseffektratioen. Saedvanligvis an-
vendes CEA'er og CUA'er til sammenligning af alternative sundhedstilbud: Et nuvaerende
tilbud/program sammenlignes med et aendret (eventuelt bedre) tilbud. Undertiden bliver
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der ogsé argumenteret for, at en ny teknologi bgr indfgres, hvis den i forhold til eksiste-
rende teknologier til helt andre patientgrupper har en lav eller lavere omkostningseffekt-
ratio.

Sammenligning af omkostningseffektestimater pa tvaers af landegraenser viser for-
skelle i omkostninger pr. vundet levedr (23), hvilket er forventeligt. Dels er det umiddel-
bart problematisk at sammenligne resultaterne pa tveers af landegraenser, idet der er
forskelle i opggrelsesmetoder, organisering, inputpriser osv., dels er analyserne ofte ud-
arbejdet i en national sammenhaeng med henblik pd at indgd som beslutningsstgtte og
prioriteringsredskab. I tilfaeldet med brystkreeftscreening kan CEA’er/CUA'er medtages i
den politiske vurdering af, hvorvidt og eventuelt i hvilket omfang mammografiscreening
ber tilbydes. CEA’'er/CUA’er af brystkraeftscreening er derudover ogsé essentielle, hvis
det overvejes at indfgre et alternativt screeningsprogram som f.eks. aendringer af mal-
gruppens alder og screeningsintervallernes lzengde eller ved overvejelser om implemen-
tering af et andet screeningsinstrument end mammografi. Det er sdledes muligt at be-
regne forventede omkostningseffektratioer af et nationalt brystkraeftscreeningsprogram
baseret pa modeller, hvori der for givne aldersgrupper indseettes omkostnings- og ef-
fektdata fra randomiserede studier og medtages forskellige screeningsstrategier, herun-
der det samlede antal screeningsundersggelser pr. kvinde og screeningsintervallets
lzengde.

Fra et dansk modelstudie af Gyrd-Hansen, hvor der er beregnet omkostninger over en
36-&rig tidshorisont, fremgdr det, at det er mere omkostningseffektivt at gge frekvensen
af mammografiscreeninger fra hvert andet &r til hvert &r for 50-74-3rige kvinder frem
for at mammografiscreene kvinder under 50 dr hvert andet &r. Af samme studie fremgér
det endvidere, at tarmkraeftscreening eksempelvis hvert ar af de 55-74-&rige maend og
kvinder er mere omkostningseffektivt end mammografiscreening af 50-64-arige kvinder
hvert tredje &r (24).

Af Hristova og Hakamas beregninger af effekt og omkostninger ved screening for
kreeft** i de nordiske lande indtil 3r 2017 fremgdr det, at ifald man i Danmark i drene
2003-2007% ville veelge at bruge 67,620 mio. $ til screening for tyktarmskreeft (omfat-
tende screening af 50-74-arige maend og kvinder hvert ar) frem for 69,406 mio. $ til
brystkreeftscreening (omfattende screening af 50-69-drige kvinder hvert andet ar), ville
opné at vinde béde flere levedr og undgé flere dadsfald samt spare penge, se Tabel 7.2.
Der er sdledes tale om, at screening for tyktarmskraeft i gkonomisk forstand er domi-
nant i forhold til screening for brystkraeft, idet screening for tyktarmskraeft er bade
billigere og bedre (flere vundne levedr og flere undgdede dgdsfald) end screening for
brystkraeft (23).

34 For brystkreeftscreening, livmoderhalskraeftscreening og tyktarmskreeftscreening baseret p& en
beregning af henholdsvis omkostninger og effekt med og uden screening.
% Her er det antaget, at screeningen er p&begyndt i 1998.
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Tabel 7.2 Cost-utility analyse af screening for brystkreeft og tyktarmskreeft. Danmark,

2003-2007
Effekt (antal) Omk. pr. Omk. pr.
Omkostninger | Undgdede | Vundne undgdede | vundne
Screening for $ dgdsfald levedr dodsfald $ | levedr $
Brystkreeft 69.406.000 1.146 5.730 60.564 12.113
Tyktarmskraeft 67.620.000 1.497 11.235 45.170 6.019

Kilde: Baseret p& Tabel 39, 41 og 42 i Hristova og Hakama (23).
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8. Mammografiscreening i Sverige

8.1 Brystkreeft, forekomst og dgdelighed

Brystkraeft er den hyppigste kraeftform hos kvinder i Sverige. Forekomsten af brystkraeft
er steget signifikant med 1,6 % &rligt (p=0,02) inden for de sidste 20 ar (1), og i 2003
var den pd 123,0 pr. 100.000 kvinder pr. &r* (2). Samme &r blev der i alt registreret
23.066 nye tilfeelde af kreeft blandt kvinder, hvoraf de 6.869 (29,8 %) var nye tilfaelde af
brystkraeft.

Lidt over halvdelen (51 %) af brystkraefttilfaeldene forekom i 2003 blandt kvinder
mellem 50 &r og 69 ar; ca. 17 % af tilfaeldene fandtes blandt kvinder under 50 &r og ca.
9 % i aldersgruppen 70-74 &r. Den kumulerede sandsynlighed for at udvikle brystkraeft
inden 75-&rs-alderen var 9,9 % (1).

Brystkraeft er endvidere den almindeligste kraeft-dedsdrsag blandt svenske kvinder,
men til trods for en stigende incidens har brystkraeftdgdeligheden veeret stabil (eller
svagt faldende) i Sverige i perioden 1987-2002. I 2003 var den sdledes 22,2 pr. 100.000
kvinder®®, hvilket betyder, at 1.505 kvinder dgde af brystkraeft i 2003 (3).

8.2 Baggrund

De fgrste resultater fra svenske randomiserede kontrollerede forsgg med programmer
for tidlig opdagelse af brystkraeft blev publiceret i 1985 (4). Den svenske Socialstyrelse®
udgav pd& denne baggrund i 1986 "allménna rdd"* for mammografiscreening (4), hvor
det blev anbefalet, at den lave aldersgraense ikke var under 40 3r og ikke over 50 &r, og
den gvre aldersgraense ikke var under 69 ar og ikke over 74 3r. Socialstyrelsen anbefa-
lede et undersggelsesinterval pd 18 maneder for de 40-54-arige og 24 maneder for de
55+-drige kvinder. Dernaest blev det anbefalet at tage ét billede pr. bryst blandt de
2ldre kvinder og to billeder pr. bryst blandt de 40-54-8rige. Billederne skulle vurderes af
to radiologer (6).

De "allménna r&d” fra 1986 blev i &rene 1990 og 1993 suppleret med to udgivelser
omfattende metoder til kvalitetssikring (7; 8). I foréret 1996 blev der nedsat en eks-
pertgruppe, hvis arbejdsopgave bl.a. var at analysere den videnskabelige litteratur. P&
baggrund af ekspertgruppens arbejde udgav Socialstyrelsen i 1997 nye anbefalinger,
hvor indholdet i de tidligere retningslinier i princippet blev bibeholdt. Det blev séledes
anbefalet, at kvinder i aldersgruppen 50-69 ar blev tilbudt mammografiscreening, og at
kvinder i alderen 40-49 ar henholdsvis 70-74 &r ogsa fik tilbuddet, men under hensyn-
tagen til lokale forudsaetninger. Der blev ikke aendret pd anbefalingerne for undersggel-
seshyppigheden, og det blev fortsat anbefalet, at to personer vurderede billederne (9).

% Aldersjusteret efter europaeisk standard.

¥ “National Board of Health and Welfare”.

3 “Almé&nna r&d” indeholder rekommandationer om, hvordan en retsakt kan eller bgr tillempes og
udelukker ikke andre mader at opnd& de maél, der ses i lovgivningen/retsakten (5).
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Ekspertgruppens arbejde resulterede derudover ogsa i en rapport, hvori grundlaget
for de nye anbefalinger fremgik (10). Rapporten pdpegede, at kvaliteten fortsat skulle
udvikles og sikres systematisk i henhold til Socialstyrelsens “allménna radd” (11).

8.3 Overordnet organisering og struktur

I henhold til Socialstyrelsens forfatningssamlinger ophaevede styrelsen i juni 2005
(SOSFS 1997:27) sine "allmédnna rad”, "Halsoundersdkningar med mammografi” (5),
idet de henviste til lovgivning, som ikke laengere var gzeldende.

Chefen for den virksomhed, som udbyder sundhedsundersggelser i form af mammogra-
fi, skal tage ansvaret for, at der findes dokumenterede rutiner for sddanne undersggel-
ser, og at disse tilgodeser sdvel kvindernes selvbestemmelse og integritet som kvaliteten
og sikkerheden i virksomheden. Inden for virksomheden skal der sdledes findes viden
om helbredsundersggelser med mammaografi hos plejepersonalet. Af “hdlso- och sjuk-
vardslagen” (1982:763) falger, at udbyderen af undersggelse, behandling eller pleje
(vardgiveren) har ansvaret for, at virksomheden er omfattet af et kvalitetssystem (12).

Det er sdledes landstingene og de landstingsfrie kommuner, som er ansvarlige for
screeningstilbuddets organisering og gennemfgrelse (10). Siden 1997 har der veeret
regelmaessig mammografiscreening af alle kvinder i alderen 50-69 ar i de daveerende 26
landsting med intervaller pd 20-24 méneder, men herudover er der en del variation i
tilbuddet i de enkelte landsting. Nogle landsting har oprettet flere screeningsorganisati-
oner med forskellige screeningsprogrammer; i fire landsting er screeningen sdledes
organiseret i mindre enheder med indbyrdes forskelle (13; 14). Af landstingenes hjem-
mesider fremgar det, at nogle landsting tilbyder screening til 40-49-3rige kvinder, mens
andre landsting inviterer kvinder i alderen 70-74 &r til mammografiscreening. Der er
0gsé variation i screeningsintervaller. Eksempelvis fremgdr det, at mammografiscreening
i Orebro I3n tilbydes med 1,5-2 &rs interval til kvinder i alderen 45-69 &r (15), mens
landstinget i Jonkoping lan tilbyder mammografiscreening hvert andet ar til alle 40-74-
&rige kvinder (16). I Kronoberg landsting kan kvinder, som er zeldre end 74 &r, selv
henvende sig til mammografiafdelingen og bede om en mammaografiscreening (17).
Tilbuddet om mammografiscreening omfatter ca. 1,5 mio. svenske kvinder®,

Til trods for, at Socialstyrelsens anbefalinger fra 1998 er trukket tilbage, er de ifglge
Sven Tornbergs® opfattelse stadig gzeldende, idet der ikke er udarbejdet nye (19). Af
Socialstyrelsens udgivelse fra 1998 fremgar det, at der et regionalt kvalitetsrad*, der
virker som referencegruppe for kvalitetsspgrgsmal, bar oprettes. Radet bgr bestd af en
repraesentant fra et onkologisk center, en person fra hvert af de rgntgendiagnostiske,
cytopatologiske, kirurgiske og onkologiske specialer samt en sygehusfysiker. Det frem-
gdr videre, at a) de respektive specialister bgr vaere ansvarlige for, at der finder kvali-
tetssikring sted ved samtlige klinikker i regionen, og b) det anses for mest formélstjen-

% Med en population p8 1,1 mio. kvinder i alderen 50-69 &r, knap 600.000 40-49-8rige kvinder og
godt 180.000 70-74-&rige kvinder pr. 31.12.2005 (18).
0 Onkolog ved Karolinska Universitetssygehuset Solna.
*1 T hver af de seks regioner skal der findes et kvalitetsr&d, som har det overordnede ansvar for at
falge de af Socialstyrelsen udstukne retningslinjer (19).
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ligt, at kvalitetsrddets radiolog*> sammen med det onkologiske center tager det overord-
nede ansvar for udviklingen af et samlet kvalitetssystem (10).

Det overordnede ansvar for udformning og opfglgning af resultater og kvalitet inden
for regionen kan varetages af det regionale kvalitetsrdd. R&det kan sdledes i samarbejde
med det onkologiske center varetage ansvaret for planlaegning, opggrelser, kvalitetssy-
stemet og diskussionen af data. Hovedprincippet for kvalitetssikringen angives at veere
egenkontrol, hvor egne resultater ssmmenholdes med regionens gvrige resultater samt
pé landsplan med henblik pd analyse og forbedringer (10).

Socialstyrelsens "allmanna réd” fra 1998 anbefalede desuden, at der pd landstings-
niveau blev oprettet et kvalitetsrad bestdende af repraesentanter fra hvert screenings-
center med henblik pa resultatopggrelser omfattende de forskellige aldersgrupper,
screeningsintervaller, teknik mm. (10).

Registre
I Sverige er der sdvel et nationalt cancerregister omfattende diagnoser og dgdsfald som
et dgdsérsagsregister. Siden 1998 er det svenske cancerregister blevet reguleret gen-
nem loven om halsedataregistre (1998:543) med tilhgrende forordning om cancerregi-
ster hos Socialstyrelsen (2001:709). I 2003 udgav Socialstyrelsen “Foreskrifter och all-
manna rad om uppgiftsskyldighet (oplysningspligt) til cancerregistret ved Socialstyrel-
sen” (2003:13), hvoraf det bl.a. fremgar, at virksomheder inden for sundheds- og syge-
husvaesenet (det vaere sig landsting, kommuner og private udbydere), skal afgive oplys-
ninger til registeret. Det er preeciseret, at ansvaret ligger hos udfgreren af undersggelse,
behandling eller pleje (sjukvérd). Anmeldelsen skal ske til det respektive regionale can-
cerregister ved de onkologiske centre, som findes i hver “sjukvardsregion”*. De regio-
nale cancerregistre rapporterer derefter &rligt data til det nationale cancerregister ved
Epidemiologisk Centrum i Socialstyrelsen. Denne anmeldelsespligt omfatter sével den
ansvarlige kliniker som patologen/cytologen (20).

Der er imidlertid ikke pad nuvaerende tidspunkt et nationalt register omfattende data
for den enkeltes screeningshistorie. Det er fgrst under planlsegning, og det forventedes i
januar 2004, at det ville tage fem &r, inden det var oprettet. Formé&let med det nationale
register, som altsd er under planlaegning, er, at det skal fungere som et praktisk sty-
ringsinstrument ved egenkontrol og kvalitetssikring af screeningsprogrammet. Samtidig
skal det danne et datagrundlag for opfglgning og evaluering af screeningsvirksomheden
pd nationalt plan. Det er meningen, at det skal omfatte tre omrdder: en resultatdel, en
operativ del og en ressourcedel. Resultatdelen skal omfatte basale data om alle diagno-
sticerede brystkraefttilfeelde; den operative del skal omfatte basale screeningsdata,
metodedata og udfald af screeningen, og ressourcedelen skal omfatte registreringer af
anvendt materiel og personaleressourcer. Den del af registeret, som skal indeholde data
om brystkraeftsyge, teenkes udarbejdet i samarbejde med “Svenska bréstcancergrupper”
og “Svensk férening for brostkirurgi”, som er i faerd med at opbygge et nationalt bryst-
kreeftregister (21).

2 Overseettelse af “r@ntgenolog”. )

3 Der er seks regionale cancerregistre: Region Stockholm-Gotland, Uppsale-Orebro sjukvardsre-
gion, SydGstra sjukvardsregion, Sodre sjukvardsregion, Vastre sjukvardsregion og Norra sjukvards-
region.
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Betaling og gkonomistyring

Kvindernes egenbetaling for at blive mammografiscreenet belgber sig til 100-200 SKR
(2006-priser). I Stockholm koster det kvinden 140 SKR, og rgntgenafdelingen modtager
i alt 500 SKR fra Landstinget, dvs. Landstingsandelen er forskellen mellem de 500 SKR
og kvindens egenbetaling. Dette belgb daekker ogsd eventuel videre undersggelse. Hvis
det konstateres, at kvinden har kreeft, skal hun imidlertid i henhold til de svenske be-
stemmelser foretage en ny egenbetaling for det videre forlgb (19)*.

Af et studie fra 1996 fremgar, at de &rlige omkostninger ved mammografiscreening
belgber sig til 103 mio. SKR, hvis hele mélgruppen af kvinder blev inviteret*. Beregnin-
gerne er baseret pa udgifter (omfatter ikke kvindernes egenandel og omkostningerne
for de screeninger, hvor kvinderne selv henvender sig) i 19 landsting (af de dengang 25
landting) med en malgruppe pa 1,048 mio. kvinder, dvs. 77 % af den daveerende sven-
ske malgruppe (22).

8.4 Udfarelse, organisation og produktion

Mammografiscreening og videre udredning er organiseret som en feelles enhed. Scree-
ningen er hverken fysisk eller organisatorisk adskilt fra diagnostik og behandling. Perso-
nalet indgér sdledes i et team, der har ansvaret for hele forlgbet fra screening til opera-
tion. Antallet af screeningsenheder kendes ifglge Sven Térnberg ikke, idet det er op til
det enkelte landsting at organisere mammografiscreening i henhold til Socialstyrelsens
anbefalinger (19). Kvinderne indkaldes til en bestemt screeningsenhed og har ikke mu-
lighed for at blive screenet i en anden enhed. Hvis kvinden flytter ud af lanet, bliver hun
tilknyttet en anden screeningsenhed (19).

Udgangspunktet for mammograficentrene kan veere sdvel hospitaler som frie centre
(varder), og i tyndt befolkede egne udfgres screeningen fra mobile enheder (23). Ifzlge
Sven Tornberg kendes antallet af mobile enheder heller ikke; ogsa her er det op til de
enkelte landsting at vurdere, hvorvidt screeningen skal foretages fra stationzere eller
mobile enheder. Eksempelvis har Stockholm lan ingen mobile enheder til trods for, at
kvinderne kan have op til 100 km til det sygehus, de indkaldes til. Begrundelsen for at
anvende mobile enheder er ifglge Sven Tornberg et gnske om at mindske afstanden for
de kvinder, som screenes (19).

8.5 Screeningsproces

Invitation
Kvinderne indkaldes til mammaografiscreening pr. brev af screeningsorganisationen i
Ianet. Dette sker pd basis af et personregister, som omfatter hele befolkningen.

Screening

Mammogrammerne tages af en sygeplejerske, som er blevet videreuddannet til rgnt-
gensygeplejerske. Billederne fremkaldes pa sygehuset (19), hvor granskningen — som
foretages af specialuddannede radiologer — ogsé finder sted. Der foretages rutinemaes-

“ Loftet for egenbetaling er 900 SKR om 8ret, herefter kan der f8s et frikort.
* Det fremg8r imidlertid ikke, om det er 1996-priser, og det kan heller ikke ses, om tilbuddet er
beregnet for aldersgruppen af 40-79-arige kvinder.
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sigt en uafhaengig, dobbelt billedgranskning, og ved uenighed s@gges der konsensus
(23). Inden 1 uge* efter undersggelsen modtager kvinden et skriftligt svar med resulta-
tet. Kvindens egen laege orienteres ikke om resultatet, da vedkommende p3 intet tids-
punkt er blandet ind i screeningen og det eventuelle videre forlgb (19).

I en spgrgeskemaundersggelse vedrgrende screeningsvirksomhed i 1995-1996 (24)
fremgar det pd basis af oplysninger fra 2/3 af screeningscentrene, at ventetiden for at
fa et svar, hvor mammografien viste normale forhold var:

< 4 dage hos 13 % af centrene,
4-10 dage hos 35 % og
11-14 dage hos 17 % af centrene®.

Hvor der blev fundet behov for indkaldelse til yderligere undersggelse, var ventetiden:

< 4 dage hos 10 % af centrene,
4-10 dage hos 33 % og
11-14 dage hos 23 % af centrene®.

Information

P& Socialstyrelsens hjemmeside (25) er der en informationsside til almenheden, som
oplyser helt generelt om mammografiscreening, resultater, risikoen ved mammografi-
screening og om Socialstyrelsen anbefalinger. P& Cancerfondens hjemmeside er der en
generel beskrivelse af, hvordan mammografiscreeningen foregdr, samt en henvisning til
Cancerfondens informations- og stgttelinje (26). Pa Landstingenes hjemmesider er det
ogsd muligt for kvinderne at indhente oplysninger om et givent landstings tilbud om
mammografiscreening, men disse er ikke i alle tilfaelde szerligt oplysende. Eksempelvis
er landstinget i Hallands oplysninger meget sparsomme, ikke opdaterede og ganske
uden information om, hvordan screeningen foregar eller formadlet med mammografi-
screening af kvinder (27).

8.6 Kuvalitetssikring

I "allménna r&d” om mammografiscreening fra 1998 blev der givet forslag til registre-
ringer af forskellige screeningsparametre og graensevaerdier. Med hensyn til kvalitetssik-
ring ved mammografiscreening anbefalede ekspertgruppen sdledes fglgende:

1. Ved den fgrste mammografi tages der to billeder pr. bryst (craniocaudalt og skrabil-
lede).

2. Parenkymet klassificeres i to grupper som grundlag for antallet af billeder ved efter-
falgende mammografiscreeninger. Ved taette eller svaert bedgmmelige bryster tages
der to billeder; ved bryster med stort fedtindhold eller let bedgmte bryster tages
der et billede (skrdoptagelse).

6 Sven Térnbergs vurdering (19).
7 Ventetiden hos den sidste 1/3 af centrene var ikke rapporteret tilfredsstillende.
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3. Undersggelsesintervallet kan baseres pd parenkymteetheden/hvor let det er at
vurdere brysterne. For kvinder med fedtindholdende/let bedgmmelige bryster fore-
tages screeningen hver 24. méned; for gvrige kvinder er der 18 méneders interval.
I andre tilfeelde anbefales et undersggelsesinterval pd 18 maneder for kvinder un-
der 55 8r og 24 méneder for de 55+-8rige kvinder.

4. Dobbelt-granskning af billederne bgr foretages, hvis ressourcerne tillader det.

Ekspertgruppens anbefalede endvidere, at falgende parametre burde fremga af mam-
mografiscreeningerne:

Antal indbudte kvinder

Antal deltagere

Antal genindkaldte med henblik p& udredning
Antal der har fdet ndlepunktur

Antal der har gennemgéet operation

Antal der har faet diagnosen brystkraeft

* & & 6 o o

Derudover blev det anbefalet, at fglgende skulle fremgé for kvinder med diagnosticeret
brystkraeft:

Antal med DCIS respektiv LCIS

Andel med invasiv kreeft

Andel med invasiv kreeft <15 mm

Andel med lymfekirtelmetastaser
Stadiefordeling i henhold til UICC standard
Gradinddeling

Antal kvinder med intervalkraeft 0-12 méneder, henholdsvis 13-24 méneder efter
screening

¢ Antal ikke-deltagere med brystkraeft.

* & & 6 6 0o o

Desuden anbefalede ekspertgruppen i 1998 ogsa retningslinier for den fysisk-tekniske
kvalitetssikring pd fglgende omrader: Rentgenudstyret, billedregistreringen, fremkaldel-
sen, granskningsforhold, stralekvaliteten, filmsvaertningen og stréledosis. Hertil kommer
anbefalinger for kvalitetskontrol og hyppigheden heraf (10).

Sverige har ingen retningslinier for, hvor mange billeder den enkelte radiolog skal
granske, men bortset fra pd Gotland gransker radiologerne &rligt billeder fra flere end
5.000 kvinder (19).

8.7 Evaluering og monitorering

Eftersom der endnu ikke findes et nationalt register, som omfatter oplysninger fra de
enkelte landstings screeningstilbud, bliver svenske screeningsresultater sjaeldent rappor-
teret samlet. Den efterfglgende gennemgang vil derfor i det vaesentligste veere baseret
pé resultater fra de svenske randomiserede studier, hvor ikke alle 1an indgér.
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Final outcome, effekt

I Sverige har der veeret fem randomiserede studier®, som alle har haft til formal at
belyse effekten af mammografiscreening pa dgdeligheden. I Tabel 8.1 praesenteres de
fem studier med henblik pd at give et overblik over bl.a. designet, stgrrelsen pa studier-
ne, tidsrummet og aldersgrupperne. Effekten af de enkelte randomiserede studier vil
imidlertid ikke blive praesenteret her, idet hensigten med denne rapport er at preesente-
re nationale resultater af den rutinemaessige mammaografiscreening, i det omfang det er
muligt. For de specielt interesserede i effekten af de fem svenske forsgg henvises til
publiceringen af resultater for de enkelte studier eller til den fynske rapport om mam-
mografiscreening, der indeholder en sammenfatning af resultaterne (28).

Som det fremgdr af nedenstdende Tabel 8.1, er der stor variation studierne imellem
b&de med hensyn til aldersgrupper og stikprgvestarrelser, men ogsa til den anvendte
metode ved randomiseringen. Uden at komme naermere ind herop skal vi blot pege p3,
at netop randomiseringen er et af de forhold, der har veeret udsat for kritik i Cochrane-
reviewet (29).

Tabel 8.1 Oversigt over fire svenske studier

Studier
Malmg W-E Stockholm Goteborg
Design Randomiseret | Randomiseret Randomiseret | Randomiseret
(individuel) (cluster) (fgdselsdato) (individ./cluster)

Aldersgruppe (&r) | 45-69 40-74 40-64 39-59
Interventions- ca. 21.000 38.589 (W)/38.491 (E) |40.318 20.724
gruppe (antal)

Kontrolgruppe ca. 21.000 18.582 (W)/37.403 (E) |[19.943 28.809
(antal)

Tidsrum 1976-1992 1977/1978-1985 1981-1985 1982-1990
Screeningsrunder |8 4 for de 40-49-drige 2 5

(antal) 3 for de 50-69-&rige

2 for de 70-74-8rige
Screeningsinterval | 18-24 mdr. 18 mdr. for <50-drige 2,3 ar 18 mdr.
33 mdr. for >50-drige

Deltagelse (%) 742, 70° 897, 83° 812, 80° 84°

Antal billeder 2¢,1-2¢ 1 1 2¢, 1-2¢
a: Fgrste screeningsrunde.

b: Efterfglgende screeningsrunder.
c: Antal billeder ved fgrste undersggelse.
d: Efterfglgende antal billeder afhaenger af brystvaevets teethed.

Kilde: Baseret pd en sammenfatning praesenteret i den fynske MTV af mammografiscreening (28).

I flere studier har man sggt at estimere effekten af mammografiscreening i flere lands-
ting. Sjonell og Stdhle har sdledes studeret effekten af mammografiscreening i 17 lands-
ting i perioden 1987-1996 uden at kunne finde signifikant nedgang i brystkraeftdgdelig-
heden (30). Studiet er imidlertid blevet kritiseret for bl.a. for kort opfalgningstid og for

8 Malmé-studiet, W-E-studiet (ogsd benzevnt the Swedish two-country trial) omfattende to paral-
lelle studier i henholdsvis Kopparbergs len (W-l&n) og Ostergétlands len (E-lan), Stockholm-studiet
og Goteborg-studiet.
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ikke at have ekskluderet de kvinder, som allerede inden studiestart havde faet diagno-
sen brystkraeft (31-33).

I tre studier af Jonsson m.fl. har man ekskluderet de kvinder, som fik en brystkraeftdi-
agnose, inden mammografiscreeningen padbegyndtes (14; 34; 35), men effekten af
mammografiscreening blev fortsat fundet non-signifikant, hvilket fremgar af nedensta-
ende korte summering:

1. Effekten af et generelt tilbud om mammografiscreening af 50-69-arige kvinder i
Sverige i landsting med p&begyndt mammografiscreening i perioden 1986-1987 er
opgjort med hensyn til dgdeligheden efter brystkraeft49. Det fremgdr, at der med et
gennemsnitligt screeningsinterval p& 28 méneder og en gennemsnitlig opfalgnings-
periode pé 10,6 &r er en non-signifikant50 reduktion pd 16 %, nér dgdeligheden
blandt kvinder med brystkreeft, bosiddende i omrdder med mammaografiscreening,
sammenlignes med dgdeligheden blandt kvinder med brystkreeft bosat uden for
omréder med mammografiscreening. Efter justering for bias, som er fordrsaget af
1) inklusion af kvinder, som har brystkraeft ved invitationen til screening, og 2)
lead-time bias, gges reduktionen til 20 %. Nar den sygdomsspecifikke brystkreeft-
dadelighed opggres, er der en non-signifikant reduktion af dgdeligheden pd 10 %.
Denne reduktion gges til 13 % efter justering for inklusions- og lead-time bias (35).

2. Tilsvarende er det generelle tilbud om mammografiscreening af 70-74-8rige kvinder
i Sverige opgjort med hensyn dgdeligheden efter brystkreeft. Det fremgér her, at
der med et gennemsnitligt screeningsinterval pa 22,8 maneder og en gennemsnitlig
opfelgningsperiode pd 10,1 &r er en non-signifikant® reduktion pd 18 %, nar dgde-
ligheden blandt kvinder med brystkraeft, bosiddende i omréder med mammografi-
screening, sammenlignes med dgdeligheden blandt kvinder med brystkraeft bosat
uden for omrdder med mammografiscreening. Efter justering for inklusions- og
lead-time bias er reduktionen gendret til 24 %. Opgjort som sygdomsspecifik dgde-
lighed var der en non-signifikant reduktion af dgdeligheden pa 3 %, og denne
aendredes til 6 % efter justering for inklusions- og lead-time bias (14).

3. Med en gennemsnitlig opfelgningstid p& otte ar er den relative risiko for at dg af
brystkreaeft for kvinder inviteret til mammografiscreening reduceret insignifikant™
med 9 % blandt de 40-49-3rige sammenlignet med de, som ikke blev inviteret (36).

Duffy m.fl. har imidlertid foretaget en lidt anden form for analyse af effekten af mam-
mografiscreening pa brystkreeftdedeligheden, hvilket resulterede i signifikante®™ fund.
Studiet er baseret pa resultater fra syv lan omfattende aldersgruppen 40-69 ar i seks lan
og aldersgruppen 50-69 &r i et lan (i alt svarende til 33 % af den svenske population af
kvinder i den pageaeldende alder). Forfatterne finder, at brystkreeftdgdeligheden i de syv
Ian i screeningsperioden®! blev reduceret signifikant med 44 %, ndr brystkreeftdgdelig-

* Denne dgdelighed er beregnet som "excess breast cancer mortality” p8 basis af forskellen mel-
lem “det totale antal observerede dgdsfald (O) blandt kvinder med brystkraeft” og “det forventede
antal observerede dgdsfald (E) blandt kvinder med brystkraeft” sat i forhold til det samlede antal
person-&r i den studerede gruppe af kvinder (N).

% Signifikansniveauet er 5 %.

5! Den samlede screeningsperiode daekker tidsrummet 1984-1998. Studiet omfatter imidlertid fem
I&n, hvor screeningsperioden er pd mindre end ti dr og to l&n med en screeningsperiode pd mere
end ti ar.
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heden blandt kvinder, som blev mammografiscreenet, blev sammenlignet med bryst-

kreeftdgdeligheden blandt kvinder, som ikke blev mammografiscreenet. Efter justering
for selv-selektions bias og lead-time bias er der en signifikant reduktion pd 39 % i de
syv lan (37).

1 1987 besluttede det svenske “Cancer Society” i samarbejde med lederne af de fem
svenske randomiserede studier at gennemfgre et samlet overview af disse studier, hvor
der skulle foretages en samlet blindet revurdering af dgdsdrsagerne hos patienter, som
dgde af eller med brystkreeft.

Efter en opfglgningsperiode pd 5-13 &r blev der fundet en signifikant® reduktion af
brystkreeftdgdeligheden p& 29 % i aldersgruppen 50-69 &r. I henholdsvis den zeldre
aldersgruppe fra 70-74 8r og den yngre aldersgruppe af 40-49-arige kvinder blev der
fundet insignifikante reduktioner p& henholdsvis 6 % og 13 % (38). I en senere gen-
nemgang fra 2002 af de svenske randomiserede studier (eksklusiv W-studiet) blev der
fundet en signifikant reduktion af brystkreeftdgdeligheden pa 21 % for aldersgruppen
40-74 3r og en non-signifikant reduktion af den totale dgdelighed pa 2 % (95 % CI;
0,96-1,00)) i hele den inviterede population (39).

Intermediaere outcome

Lynge m.fl. har indsamlet data p& baggrund af allerede publiceret materiale, som p&
kort sigt kan give indikationer af effekten af rutinemaessig mammografiscreening. Fra
Sverige indg&r fem regionale programmer: Bohuslédn, Norrbotten, Ostergétland, Stock-
holm og Uppsala. I Tabel 8.2 er de af Lynge m.fl. anfgrte data om deltagelsesrate mm. i
fgrste screeningsrunde praesenteret (40).

Tabel 8.2 Kvalitetsindikatorer af den rutinemaessige mammografiscreening i Sverige
ved farste invitationsrunde fordelt p8 regioner

Kvalitetsindikatorer | WE-forsgg | Bohusldn |Norrbotten | Ostergétland | Stockholm | Uppsala
Startar 1987 1989 1986 1989/90 1988
Aldersgruppe (8r) 50-74 40-74 40-74 50-69 40-69
Screeningsinterval 2 8r 2 &r 12-32 &r 2 &r 12-2% &r
Billeder i 1. runde 1 2 2 2 1 eller 2°
og efterflg. (antal) (2) (1 eller 2) (1 eller 2) (1 eller 2)

Deltagelse (%) 90 82 89 84 69 87
Opdagelse (%) 0,67 0,57 n.a. 0,64 0,74 0,48
Genindkald. (%) |5 4,8 2,1 4,3 3,7 4,6
Falsk pos. test (%) | 4,4 4,3 n.a. 3,7 3,0 4,1
Benign biopsi (%) 0,6 n.a. n.a. 0,11 0,3 0,42
Andel (%) af inva- | 26 n.a. n.a. n.a. n.a. 11

sive tumorer m.

diameter <10 mm

a: Afhaengig af alder.
b: Afhaengig af alder og brystets taethed.
c: Ikke anfgrt.

Kilde: Lynge m.fl. (40) baseret p& Tabel 1 og Figur 1.
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Deltagelse

Af Tabel 8.2 ses det, at det kun er Stockholm, som ikke nar op pa den af EU gnskede
deltagelsesgrad pa 75 %. Den hgjeste deltagelse ses i Norrbotten, som har den laveste
befolkningstaethed. Dette by/land-faenomen er ogsé set i svenske forsgg, hvor deltagel-
sen i fgrste invitationsrunde var pa 89 % i WE-forsgget versus 74 % i Malmé (38). 1
folge en enquete fra 1995-1996 var den gennemsnitlige deltagelsesprocent pd 81 %
(66-91 %) blandt de inviterede 40-74-8rige kvinder (24)%. Programmer, som indkaldte
kvinder under 50 &r, havde en hgjere deltagelsesprocent (24).

Genindkaldelse og klinisk mammografi

Det ses endvidere af Tabel 8.2, at genindkaldelsesprocenten varierer fra 3,7-5,0 %,
mens andelen af kvinder med falsk positive test varierer fra 2,1-4,4 %, hvor Norrbotten
har den laveste genindkaldelsesprocent (40). I henhold til enqueten blev i gennemsnit
2,2 % af kvinderne i 1995 genindkaldt med henblik pd yderligere undersggelse.

Opdagelse

Af Lynges studie fremgar det, at der kun er mindre variation i detektionsraten, som er
0,48-0,74 % (sidstnaevnte er for Stockholm) (40). Ssedvanligvis vil detektionsraten vaere
afhaengig af antallet af screeningsrunder. Hvis programmet er fuldt implementeret, vil
det hovedsagelig veere de unge kvinder, som deltager i den fgrste runde, og dette vil
resultere i en lavere opdagelsesprocent, idet yngre kvinder har mindre risiko for at f3
brystkraeft.

Det er kun i Uppsala, at tumorstgrrelsen er rapporteret. Her fremgar det, at 11 % af
tumorerne er <10 mm i diameter versus 26 % i WE-forsgget®. I Ostergétland har 0,1%
af kvinderne i fgrste invitationsrunde en benign biopsi, mens det er 0,4 % i Uppsala
(40).

Intervalkraeft

Lynge m.fl. har pd baggrund af et studie af Thurfjell og Lindgren (41) beregnet en pro-
portional intervalkraeftrate for screeningstilbuddet i Uppsala pa henholdsvis 0,30 0-11
méneder efter fgrste screeningsrunde og pé 0,64 12-23 méneder efter fgrste scree-
ningsrunde. Disse er hgjere end de proportionale intervalkreeftrater i WE-studiet, som af
Lynge m.fl. er beregnet til henholdsvis 0,14 0-11 méneder efter farste screeningsrunde
og pé 0,27 12-23 méneder efter fgrste screeningsrunde (40).

Antal billeder og granskning

Af undersggelsen fremgdr, at der bliver taget to billeder pr. bryst ved den initiale mam-
mografi og 1-2 billeder pr. bryst ved de efterfglgende undersggelser afhzengig af alder
og brystvaevets type, hvilket vurderes at vaere i overensstemmelse med de svenske
guidelines. Derudover bliver der foretaget dobbelt-granskning i de fleste landsting, hvil-
ket ogsé falger de svenske anbefalinger (24).

52 p8 p&gaeldende tidspunkt inviterede 11 1&n kvinder i alderen 40-74 &r, seks inviterede kvinder i
alderen 50-69 &r, og de sidste otte Idn inviterede kvinder mellem disse to aldersintervaller.

53 Et studie, som blev igangsat af den svenske Socialstyrelse i henholdsvis Kopparbergs len (W-1&an)
og Ostergotlands len (E-1an).
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Omkostningseffekt

Socialstyrelsen har i sin udgivelse om mammaografiscreening fra 1998 (10) vist, hvilken
betydning det har at aendre pd screeningsintervaller henholdsvis effekten af mammo-
grafiscreening i forhold til omkostningerne ved et vundet levedr henholdsvis et vundet
liv. Det fremgdr sdledes, at et vundet levedr koster ca. 46.000 SKR> og et reddet liv
851.000 SKR, ndr den relative risikoreduktion ifglge Tabar m.fl. (42) er 36 % som fglge
af mammografiscreening. Resultatet er baseret pd en opggrelse for drene 1977-1986
omfattende 39.000 kvinder i alderen 40-74 &r. Kvinderne i aldersgruppen 40-49 &r blev
undersggt med 24 méneders mellemrum, mens der var 33 méneder mellem undersg-
gelserne for de 50-74-3rige. Ifglge Socialstyrelsen vil omkostningerne imidlertid stige
med godt 50 %, hvis de anbefalede screeningsintervaller pd henholdsvis 18 og 24 m3-
neder folges. N&r omkostningerne (de forudszettes usendrede) i stedet sammenholdes
med effektresultater publiceret i Nystrgm m.fl.'s review fra 1993, hvor den relative risi-
koreduktion er pd 24 % (38), resulterer det i, at et vundet levedr koster 68.000 SKR og
et reddet liv 1.260.000 SKR (10).
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9. Mammografiscreening i Holland

9.1 Brystkreaeft — forekomst og dgdelighed

Brystkraeft er den hyppigste kreeftform blandt kvinder i Holland. I 2003 var den direkte
aldersstandardiserede incidens p& 123,5 pr. 100.000 kvinder pr. &r®. Der blev i alt regi-
streret 35.692 tilfeelde af kraeft blandt kvinder i Holland i 2003, hvoraf der i gennemsnit
var 11.687 nye tilfselde af invasive brystkraefttilfaelde (1).

Mindre end halvdelen (47 %) af alle brystkreefttilfaelde forekommer blandt de 50-69-
&rige kvinder, mens 24 % af tilfaeldene findes blandt kvinder, som er yngre end 50 &r,
og 10 % blandt de 70-74-8rige (2).

Fra 1989 og frem til 1999 steg incidensen af brystkraeft i Holland fra 100 tilfaelde pr.
100.000 kvinder til 116 tilfselde pr. 100.000 kvinder (1).

Dgdeligheden af brystkraeft var 31,7 pr. 100.000 kvinder i perioden 2001-2003% (1).
1 2004 dade 3.313 kvinder af brystkraeft (2).

9.2 Baggrund

I Holland pdbegyndtes mammografiscreening allerede i midten af 1970’erne med obser-
vationsstudier i regionerne Utrecht og Nijmegen. Disse studier blev evalueret i et case-
control design, hvor brystkreeftfund og dgdelighed hos kvinder, der havde deltaget i
studiernes screeningsinterventioner, blev sammenlignet med de tilsvarende tal for kvin-
der, der ikke havde sagt ja til tilbuddet om screening, og man fandt en positiv effekt af
screeningen (3). Pa baggrund af evalueringen og pa anbefaling af henholdsvis det nati-
onale sundhedsrdd (Gezondheidsraad) og det nationale forebyggelsesrad besluttede den
hollandske forebyggelsesminister (State Secretary of Public Health) at igangsaette im-
plementeringen af et nationalt mammografiprogram i hele Holland (4).

Et nationalt referencecenter (Landelijk Referentiecentrum voor bevolkingsonderzoek
op Borstkanker (LRCB)) blev etableret i Nijmegen. Centeret fik ansvar for uddannelse af
personale (radiografer, radiologer, patologer) og for kvalitetsovervdgning samt medvir-
ken til udarbejdelse af nationale retningslinier vedrgrende udredning af positive fund
ved mammografi samt kvalitetskontrol.

Ansvaret for at udarbejde kliniske og kvalitetssikringsretningslinier, som blev udstedt i
forste gang i 1988, 1& hos det nationale kvalitetssikringsinstitut (Kwaliteitsinstituut voor
de Gezondheidszorg (CBO)).

P& samme tidspunkt gik en uafhaengig forskergruppe (5) i gang med at vurdere de
potentielle sundhedsgevinster og risici, de gkonomiske og ressourcemaessige konse-
kvenser samt behovet for uddannelse i forbindelse med implementeringen af mammo-

5> Aldersjusteret efter europeeisk standard.
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grafiscreening. Det fgrte til en analysemodel (MISCAN) til simulering af konsekvenser
ved implementeringen. P3 basis af resultater fra de svenske, randomiserede og kontrol-
lerede forspg antog man, at brystkraeftdedeligheden blandt 50-70-drige kvinder ville
blive reduceret med 33 %. Brystkraeftdgdeligheden i den samlede kvindelige befolkning
ville pa den baggrund kunne forventes at blive reduceret med 16 % blandt alle kvinder
efter 30 ars intervention (4-6). Konklusionen pd analysen var, at et screeningstilbud
hvert andet ar til alle 50-69-drige kvinder ville veere omkostningseffektivt.

Pilotprojektet i Utrecht (1987-1989) viste endvidere, at anvendelsen af mobile enhe-
der (f.eks. en bus) havde positiv indflydelse pd deltagerraten i sammenligning med en
stationaer enhed (4; 6). Implementeringen af det landsdaekkende program foregik der-
efter gradvist fra 1990, og brystkraeft screeningsprogrammet var fuldt implementeret pa
landsplan i 1997-1999.

Tilbuddet om mammografiscreening gjaldt i farste omgang de 1,6 mio. 50-69-8rige
kvinder, men pé basis af nye forskningsresultater fra opfelgningen pd pilotprojekter i
Nijmegen (7) og analyser af omkostningseffektivitet udvidede man i 1998 tilbuddet til
0gsa at omfatte de 70-75-3rige (6).

Saledes gives tilbuddet i 2006 til alle kvinder fra det ar, de fylder 50, til og med det
&r de fylder 75 &r, og de indkaldes hvert andet &r.

9.3 Overordnet struktur, finansiering og organisering

Mammografiscreening er hjemlet i Lov om populationsbaseret screening fra 1996 (Wiet
op het Bevolkingsonderzoek). I loven er der krav om akkreditering af screeningsenhe-
derne og de sundhedsprofessionelle, der udfgrer programmet (4; 6; 8; 9).

Finansieringen og den nationale koordinering af programmet er indtil udgangen af
2005 foretaget af Sygesikringskomiteen (College voor zorgverzekeringen (CVZ)), der er
en central koordineringsenhed mellem regeringen, sygekasserne, forsikringsselskaberne,
udfgrerne af sundhedsydelser og borgerne. CVZ har som lovbestemt opgave at admini-
strere og fordele budgetter til sygekasserne, undersgge og anbefale nye behandlingstil-
tag og udstede retningslinier for implementering af lovgivning i sundhedsvaesenet. Fra
1. januar 2006 er den nationale koordinering af programmet overtaget af Statens insti-
tut for folkesundhed og miljg (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)) (6;
10).

Indtil udgangen af 2005 har screeningsprogrammerne veeret finansieret og betalt af
offentlige midler fra en speciel sygeforsikringsfond i medfgr af loven om exceptionelt
hgje behandlingsomkostninger (Algemene Wet Bijzondere Ziektekosten (AWBZ)) og lov
om offentlig sygesikring (Ziekenfondswet (ZFW)) (11). Betalingen har vaeret baseret pa
tidligere drs udfarte screeningsundersggelser med en efterregulering i henhold til det
faktiske udfgrte antal screeninger/de faktiske omkostninger (6). Fra 1. januar 2006
kommer pengene til screening direkte fra Sundhedsministeriet.

Administrationen og udfgrelsen af programmet ligger decentralt i de ni screeningsorga-
nisationer, der hver isaer har selvstaendigt juridisk ansvar for at udfgre screeningen i et

% Modellen bruges stadig som reference-case ved evaluering af programmet, se eventuelt naerme-
re beskrivelse i kapitel 9.8.
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afgreenset geografisk omrade (screeningsregion). Screeningsorganisationerne er selv-
ejende institutioner, der skal geninvestere et eventuelt overskud (6).

Screeningsorganisationerne har geografisk sammenfald med de enheder, der koordi-
nerer kraeftbehandling i gvrigt, og med de ni krzeftregistre (6). Nogle organisationer star
for al kraeftscreening i regionen®’, mens andre kun stdr for mammografiscreening® og
andre igen er integreret med kraeftbehandlingsorganisationer®. Screeningsorganisatio-
nerne samarbejder med den kommunale sundhedssektor om at koordinere rekrutterin-
gen af deltagere til programmet og koordinere opfglgningen med den @vrige sundheds-
sektor. Selve screeningen foregdr i de i alt 63 screeningsenheder i Holland, hvoraf de
fleste er mobile enheder (ca. 58 busser), der kgres rundt til forskellige stoppesteder. De
stgrste byer har dog stationzere screeningsenheder.

De regionale kraeftcentre registrerer de deltagende kvinders data og undersggelses-
resultater i et screeningsregister, som herefter sammenkaedes med kreeftregistret og
offentligggres regionsvis (12). Sammenkaedning af registre kraever imidlertid samtykke
fra de kvinder, hvis individuelle data skal anvendes i sammenkaadningen, i henhold til
hvordan kraeftregistrene fortolker den hollandske lovgivning (6).

Et udvalg (Landelijk Referentiecentrum voor bevolkingsonderzoek naar Borstkanker
(LETB)) bestdende af eksperter har ansvaret for at evaluere og monitorere effekten af
mammografiscreeningen pd nationalt niveau. Evalueringsteamet, som finansieres af
CVZ, modtager og analyserer hvert dr data fra regionerne og offentligger resultaterne i
&rlige rapporter omfattende oplysninger om output af programmet (f.eks. antal screene-
de kvinder), outcome (morbiditet) og gkonomi. Herudover er man i gang med en evalu-
ering af, hvor meget screeningsprogrammet har bidraget til den reduktion i dgdelighe-
den, der faktisk er observeret siden programmets start (se afsnit 9.8 om evaluering) (6).

Den anvendte teknik i dag er mammografi ved rgntgen (analog mammografi). I decem-
ber 2003 (10) besluttede CVZ imidlertid at igangsaette forberedelserne til implemente-
ring af digital mammografi i hele Holland. Pilotprojekter med henblik pa afklaring af
problemstillinger ved digital mammografi i de mobile enheder pgér, og i 2005 var CVZ i
gang med at tilvejebringe den nationale digitale infrastruktur samt overveje, hvordan
betalingssystemet med enhedspriser kan omlaegges, sd der sikres midler til regionerne i
forbindelse med omlaegningen.

Ved indfgrsel af digital mammografi forventes kvalitetsmaessige forbedringer bl.a. i
form af computerassisteret fortolkning af billederne, bedre produktivitet og gennem-
strgmning af kvinder, samt muligheder for at granske billeder overalt i Holland (13).
Regionerne forventes at komme med detaljerede planer for implementering i Igbet af
2005-2007. Allerede nu er et landsdaekkende informationssystem etableret — Bevolking-
sonderzoek Borstkanker Nederland (12), som samler resultaterne af screeningspro-
grammet fra de ni regioner i en national sammenlignelig statistik.

%7 Utrecht (Preventicon), Stichting Vroege Opsporting Kanker Oostnederland (SVOKON), Overrijssel
(SVOB) , Stichting Kanker preventie en Screening Limburg (IKL).

%8 Stichting Bevolkingsonderzoek Borstkanker henholdsvis Zuid (BoBZ), Zuidwest Nederland
(SBBZWN), Noordnederland (BBNN), West (BOBwest), Noord Nederland (BBNN), Enschede
(SVOB).

% Integral Kanker Zentrum Amsterdam (IKA).
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9.4 Udfgrelse: Organisering, produktion og monitorering

Da det hollandske program blev planlagt, var det en vigtig forudsaetning, at screeningen
foregik adskilt fra det gvrige sundhedsvaesen, sdvel organisatorisk som finansierings-
maessigt. Det var vigtigt dels i forhold til produktionen af mammografiscreening, dels
fordi screeningen er en undersggelse af raske kvinder og skal opleves som sadan af
disse, hvorfor de ikke skal veere i naerheden af patienter og det behandlende sundheds-
vaesen i forbindelse med screeningen (6).

De regionale screeningsorganisationer koordinerer rekrutteringen af kvinder til
screening, udsteder informationsmateriale og opbevarer rgntgenbilleder samt informati-
on om kvinderne og screeningerne. Desuden er organisationerne ansvarlige for at udar-
bejde "kgreplaner” for de mobile enheder og for at indgd kontrakter med radiologerne
(13). Endelig har screeningsorganisationerne ogsé en “hotline”, som kvinderne kan ringe
til for information og rddgivning.

Den personalegruppe, der tager rgntgenbillederne i screeningsenhederne, er kvindelige
radiografer, der skal have fulgt en specialuddannelse i populationsbaseret mammografi-
screening ved referencecentret. Radiograferne, som udover at tage og fremkalde bille-
derne ogsé forestdr den tekniske kvalitetskontrol af udstyret (13), er ofte deltidsansatte.
Mange er genindtradt pd arbejdsmarkedet efter en pause, hvor de har veeret hjemme-
gdende (6)*, og det har muligvis gjort det relativt let — i hvert fald i nogle regioner — at
rekruttere personale til screeningsprogrammet®.

Rgntgenbillederne fortolkes af radiologer med blindet, dobbelt Izesning. Fortolknin-
gen foregdr typisk i screeningsorganisationens bygning eller i en separat afdeling pa et
regionalt sygehus, sd radiologerne ser ikke kvinden. Radiologerne skal godkendes af
staten til at deltage i programmet (7), Igbende akkrediteres og har typisk en deltidskon-
trakt med screeningsorganisationen (13).

9.5 Produktionsmaessige og driftsskonomiske aspekter

Logistikken med hensyn til placeringen af de mobile enheder, billedoptagelser samt
fremkaldelser og forsendelser til radiologer er tilrettelagt med henblik p& minimering af
produktionsomkostninger og radiologernes tid (6). Det er desuden muligt, at separat
finansiering og separat organisering af screeningsprogrammet giver stordriftsfordele,
frem for hvis programmet var en del af det gvrige sundhedsvaesen

Hver screeningsregion har en screeningsorganisation med 3-9 mobile screeningsen-
heder og ofte en stationaer enhed. De mobile enheder skifter stoppested om natten, og
billedlaesning/fortolkning foregdr pa de regionale hospitaler.

Mobile enheder blev valgt frem for stationaere screeningsenheder, fordi man mente,
det ville gge deltagerraten, som er en betydende parameter for omkostningseffektivite-
ten ved et screeningsprogram (14). De mobile enheder kraever dog alt andet lige stagrre
driftsmaessige investeringer, bl.a. fordi der af hensyn til fremkaldelsen af billederne i den

€ Kvinder i Holland har historisk en relativ lav beskeeftigelsesprocent. Der har derfor veeret en god
rekrutteringsbase i forhold til mammografiprogrammet ifglge Fracheboud (6).

51 T nogle regioner havde man dog s8 store problemer med at rekruttere radiografer og nd at ud-
danne dem, at man i begyndelsen kun ndede at screene 25 % af malpopulationen, og nogle steder
blev screeningsintervallet gget til tre ar.
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mobile enhed skal vaere de forngdne elektriske installationer pd stoppestedet (7). Der-
udover stiller mobile enheder umiddelbart stgrre krav til koordinering af processen fra
invitation til diagnostik end stationaere enheder, der ofte er hospitalsafdelinger eller
ambulatorier, hvor ogsa kvinderne har mulighed for yderligere udredning i tilfelde af
positivt fund (15).

1 2003 belgb enhedsomkostningerne for screeningsenhederne sig til knap 50 €% ved
en deltagerrate pd <80 % (13; 23).

En af konklusionerne ved den fgrste gkonomiske evaluering af programmet i 1992-1993
var ifglge Fracheboud (6), at omkostningerne pr. screen viste sig at veere hgjere end
antaget ved de fgrste modelsimuleringer, der udgjorde beslutningsgrundlaget for imple-
menteringen. Produktionen mentes at vaere for lav (gennemsnitlig ca. 50 pr. dag pr.
screeningsenhed) p& grund af uudnyttet kapacitet i de mobile enheder, der f.eks. ikke
blev brugt om aftenen, i weekender og ferier. Ved at gge kapaciteten til ogsa at omfatte
den uudnyttede tid og samtidig give radiograferne mulighed for fleksibel deltidsansaet-
telse, lykkedes det imidlertid at @ge produktionen, s& man i dag er oppe pé 60-70
screens pr. dag pr. screeningsenhed med deraf fglgende lavere enhedsomkostninger.

9.6 Screeningsproces

Der findes en national hjemmeside med information om de ni screeningsregioner, deres
opgaver og de &rlige resultater af screeningen (16). Via postnummersggning kan kvin-
den sdledes se, hvilken screeningsregion der er ansvarlig for mammografiscreeningen,
hvor hun bor, og hvor den mobile screeningsenhed holder. P& hjemmesiden er der end-
videre et invitationsbrev fra screeningsorganisationen ‘Preventicon’ med oplysning om
dato, aftaletid og screeningsbussens lokalisation (stoppested) samt oplysning om, at
deltagelsen er frivillig.

Selve screeningen forlgber i falge hjemmesiden typisk ved, at kvinden pa den aftalte
tid mgder op i mammografibussen, hvorefter radiografen tager et rgntgenbillede af
begge bryster. Ved den farste screening af en kvinde tages sdvel et skrébillede af bry-
stet som et craniocaudalt rgntgenbillede (7). Om der i de efterfglgende screeningsun-
dersggelser tages ét eller to billeder, beror pa radiografens vurdering (med hensyn til
brystets tykkelse, taethed, implantater, billedkvalitet og kvindens historie). LRCB har en
liste med indikationer (10) for at tage to billeder, inklusive administrative grunde (f.eks.
hvis mammogrammet fra farste runde ikke findes, eller hvis kvinden ikke mgdte op i
sidste runde) (6). Ifglge vejledningen til kvinden varer processen ca. 20 minutter i alt
.

Nar rgntgenbillederne er fremkaldt ved dagens slutning, sendes de til et hospital,
hvor to radiologer (7) fortolker dem uafhaengigt af hinanden og i forhold til sidste scree-
ningsbillede (16). Hvis de to radiologer er uenige, skal de vurdere billederne igen og om
muligt opn& enighed om resultatet. Hvis enighed ikke kan opnés, skal en tredjepart
afggre, om kvinden skal tilbydes yderligere udredning (7). Billederne sendes derefter i
arkiv.

62 "Screen” = screening pr. kvinde. Der tages 1-2 skrébilleder og 1-2 craniocaudalt billede pr. kvin-
de, dvs. 2-4 billeder i alt pr. screen.
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Kvinden modtager skriftligt svar om udfaldet af mammografiundersggelsen i Igbet af
to uger. Benigne tumorer (godartede svulster) meddeles ikke. I tilfaelde af en positiv
mammografi (abnormt malignt fund) sendes svaret sdvel til kvinden som hendes prakti-
serende laege. Kvinden ré&des i brevet til at kontakte sin praktiserende laege, som henvi-
ser til en specialist eller eventuelt til et specialiseret brystteam pa et sygehus. Der er ud-
arbejdet nationale retningslinier for diagnostik af brystkraeft i 1999. Der henvises f.eks.
til disse pa IKL's hjemmeside* (17).

9.7 Kuvalitetssikring

Kvalitetskontrollen af programmet forestds pd nationalt niveau af LRCB med stgtte fra
evalueringsteamet. Den medicotekniske kvalitetskontrol af mammografiudstyret forestas
ved daglige check af udstyr ved radiograferne i enhederne samt en hotline hos LRCB,
der ogsd har kontakt til producenterne af udstyret. Der er én medicoteknisk ingenigr
ansat i LRCB pr. ti screeningsenheder (13).

LRBC foretager ca. hvert andet ar Igbende besgg de steder, der fortolker billeder,
med hensyn til gennemgang af billeder med interval- og fremskreden screeningdetekte-
ret kreeft. Ifglge Fracheboud (6) er disse besgg vigtige for programmets kvalitet.

Der forestds en rutinemaessig evaluering hvert ar baseret pa regionale aggregerede
data efter en raekke faelles indikatorer fastsat af LETB (evalueringsteamet) i henhold til
hollandske og internationale retningslinier (6). Desuden udsteder screeningsorganisatio-
nen hvert 3r en management rapport til CVZ (fra 2006 til RIVM).

Endelig forestds akkreditering af sdvel screeningsorganisationen som af radiografer
og radiologer i programmet i henhold til loven.

9.8 Resultater og evaluering

I forbindelse med evaluering af et screeningsprogram kan nogle resultater méles i umid-
delbar forlaengelse af screeningen (antal deltagere, antal kvinder sendt til yderligere ud-
redning osv.). For de kvinder, som diagnosticeres med kraeft, kan der foretages opggrel-
ser af kreeftstadie og type samt tumorens stgrrelse. Nogle indikatorer kan kun opggres
efter en drraekke.

En sddan vigtig indikator er intervalkreeftraten, der i Holland beregnes som andelen
af kreefttilfeelde, der opdages mellem to screeningsrunder i forhold til den underliggende
incidens af kraeft (uden screening). En anden vigtig indikator, der kun kan iagttages
over en lang drraekke, er dgdeligheden som fglge af brystkraeft. Selvom det hollandske
screeningsprogram pabegyndtes for 15 ar siden og har veeret fuldt implementeret i ti r,
er det stadig vanskeligt at male effekten af programmet pd dgdeligheden, hvilket frem-
gar af en reekke rapporter og videnskabelige artikler (bl.a. i referencer (5; 18-23; 24).

Som referencegrundlag anvender evalueringsteamet LETB den sdkaldte MISCAN-
model (5; 15; 21), som simulerer livsforlgb for populationer uden screening baseret p&
incidens, demografi og antagelser om, hvordan brystkreeft udvikler sig over tid. Model-
len kan derefter beregne, hvordan disse livsforlgb forventes at sendre sig ved implemen-
tering af screening. I modellen indgdr endvidere antagelser vedrgrende effekten af
screening pa dgdelighed baseret pd de svenske studier og antagelser vedrgrende kraeft-
incidens, tumorstgrrelse, stadiefordeling, omkostninger osv. samt resultater fra scree-
ningsprogrammet vedrgrende f.eks. specificitet, sensitivitet, deltagerrate osv.
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I perioden 1990-1999 blev 5,7 mio. 50-69-arige kvinder inviteret til screening, og 4,5
mio. mammografiscreeninger blev udfgrt. I 45.600 tilfeelde (1,01 %) var der mistanke
om kraeft, og 30.200 kvinder (0,67 %) blev sendt videre til udredning af kreeft, f.eks. til
biopsi eller anden invasiv undersggelse. I alt fik 21.500 kvinder (0,47 %) diagnosticeret
brystkraeft, dvs. at 7 ud af 10, der blev sendt videre fra mammaografiscreening til udred-
ning for kraeft, fik konstateret brystkraeft (4).

I samme periode fandt man en falsk positiv rate p& 0,6 % de fgrste r og 0,3 % i
1999 (20). Brystkraeftdgdeligheden var 5 % lavere for 55-74—arige kvinder i 1996 end
ved programmets start i 1980 (25), men det var i 1998 for tidligt at sige, om dette fald
skyldtes screeningsprogrammet eller andre faktorer.

De forelgbige tal for 2001-2002 (23) viser for fgrste runde (praevalensrunden), at
deltagerraten er 79 % for de 50-74-drige (81 % for de 50-69-&rige, 71,8 % for de 70-
74-8rige). Der foretages 800-830.000 screeninger pr. &r med gennemsnitlig 13.000
screens pr. enhed og arlige totalomkostninger pa alt 37,2 mio. €. Andelen af screenede
kvinder, der henvises til yderligere udredning, er steget til 1,3 %, men selvom henvis-
ningsraten er steget betydeligt de seneste &r (fra 0,67 % til 1,3 %), ligger den stadig
lavt i international sammenligning (6) (se Bilag 4).

Programmet fungerer i store traek som forventet i forhold til de teoretiske vurderinger,
f.eks. de modelsimuleringer der 13 til grund for beslutningen om at implementere pro-
grammet i hele landet (5; 8).

Deltagerraten pd knap 80 % er hgjere end de oprindeligt forventede 70 %. Der har
imidlertid veeret en hgjere rate af intervalkreeft, dvs. andel af kvinder, der efter en nega-
tiv mammaografi alligevel har faet konstateret kraeft mellem to screeningsrunder. P3 bag-
grund af den initiale screening i 1990-1993 blev der beregnet en proportional interval-
kraeftrate® for screeningstilbuddet pa henholdsvis 0,27 0-11 maneder efter fgrste scree-
ningsrunde (0,26 ved efterfalgende screeningsrunder) og 0,52 12-23 maneder efter
fgrste screeningsrunde (0,55 ved efterfglgende screeningsrunder). Dette svarer samlet
set for en 0-23 mdneders periode til, at en tredjedel af brystkreefttilfaeldene er interval-
kreeft. Til gengaeld er brystkraeftdgdeligheden for de 55-74-drige kvinder 18,5 % lavere i
2002 end i 1986-1988 (21).

Tumorstgrrelsen er mindre blandt de screenede kvinder end blandt kvinder, der ikke
har deltaget i screeningsprogrammet (21). Ved den initiale screening i 1990-1993 var
26,3 % af tumorerne <10 mm, mens dette var tilfaeldet for 29,2 % i de efterfglgende
screeningsrunder i samme periode (21). Til trods for en stigende kraeftincidens efter
farste screeningsrunde er forekomsten af fremskreden kreeft faldende i Holland.

Den hgje deltagerrate tilskrives af de Koning (26) dels de mobile screeningsenheder, der
er adskilt fra sygdomsbehandling, dels den gradvise implementering og konsensusop-
bygning i landet omkring brystkraeftscreening, og dels fokus pd information og uddan-
nelse nationalt. I sammenligning med lande, f.eks. Tyskland, hvor der indtil for nylig har
vaeret usystematisk eller opportunistisk screening, er der betydeligt lavere “deltagerra-
ter” (svarende til 25-50 % i samme population som i Holland), og kvaliteten i processen

&3 Beregnet som den relative andel af tilfselde af intervalkraeft af den underliggende kreeftincidens.
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er undertiden dérligere. de Koning mener desuden, at den lave “falsk positiv rate” i Hol-
land og dermed det forholdsvis lave antal kvinder, som henvises til yderligere udredning
for brystkraeft, opmuntrer kvinderne til at mgde op igen til naeste mammografiundersg-
gelse.

Med anvendelse af MISCAN-modellen finder de Koning (5), at det hollandske mam-
mografiprogram er omkostningseffektivt sammenlignet med andre europzeiske program-
mer, herunder det engelske, hvor der screenes hvert tredje 8r®. At det hollandske
mammografiprogram er omkostningseffektivitet®, kan ifglge de Koning bl.a. tilskrives et
centraliseret, landsdaekkende program med mulighed for stordriftsfordele, hgj deltager-
rate, kvalitet i programmet og hgj brystkraeftincidens (se kapitel 7).

Der er rejst kritik af kommunikationen mellem radiologerne og de kliniske teams, der
foretager de kraeftdiagnostiske undersggelser (4). Et studie (27) har fulgt alle kvinder,
der blev screenet med positive fund i perioden 1996-2002 i region syd, med henblik pa
at undersgge, hvor lang tid der gik efter et positivt screeningsfund, til kvinden havde
resultatet af de efterfglgende diagnostiske undersggelser. Af 153.969 screeninger, der
fandt sted i BOBZ-screeningsregionen, blev 1.615 fundet positive (1,05 %), og 770 af
disse blev senere diagnosticeret som brystkraeft. De 93,8 % af kvinderne blev diagnosti-
ceret mindre end tre mdneder efter screeningen, mens 6,2 % farst blev fgrst diagnosti-
ceret senere, dvs. mere end tre mdneder og mindre end 28 méneder efter screeningen.
De forklaringer, der gives pa dette, er f.eks. fejl i laesning af mammogrammer i forbin-
delse med diagnostik, eller at der var godartede vaevsprgver fra en ondartet knude.

Som naevnt er et problem ved evaluering af organiseret mammografiscreening at male
effekten af programmet pd dedeligheden. En &rsag er, at dedeligheden for kvinder, der
allerede har detekteret kraeft ved screeningsprogrammets igangsaettelse, normalt ikke
kan udskilles fra dgdelighedstallene. Det kraever en sammenkaedning af kreeftregister,
dedsdrsagsregister og screeningsregister (15). I Holland skal kvinden give samtykke til,
at hendes data m& bruges i en samkgrsel mellem flere registre. Denne tilladelse findes
ikke for de kvinder, der ikke er screenet, hvorfor det kan vaere vanskeligt at vurdere den
egentlige effekt af brystkraeftscreeningsprogrammet. En anden medvirkende faktor til,
at det er vanskeligt at evaluere dgdelighedseffekten, er, at der ofte er flere rs forsinkel-
se i opdatering af kraeft- og dgdelighedsregistre (21), og registrene derfor tidligst kan
sammenkgres tre &r efter screeningen. En tredje arsag, der peges pa fra hollandsk side,
er, at kvindens behandlingsprognose, efter kreeft er opdaget, muligvis forbedres over
tid, og man kan derfor ikke sige, om faldet i dgdelighed skyldes screeningen eller f.eks.
de forbedrede behandlingsmuligheder.

Selvom det ikke har kunnet pdvises, om og i hvor hgj grad det hollandske mammo-
grafiprogram har medfart reduceret dgdelighed, viste en sammenligning af mammaogra-
fiprogrammets resultater med beregnede vaerdier (uden screening) fra MISCAN-model-
len, at brystkraeftdgdeligheden i Holland er signifikant lavere end forventet. Brystkreeft-
dgdeligheden er desuden faldet siden programmets start trods en stigende brystkraeft-
incidens.

5 NL: 3.400 €, UK: 2.900 €, D: 9.600 €, ESP: 7.125 € pr. vundet levedr, 1999-tal.
5 NL: 3.400 €, UK: 2.900 €, D: 9.600 €, ESP: 7.125 € pr. vundet levedr, 5 % diskontering (1999).
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10. Mammografiscreening i UK

10.1 Brystkraeft, forekomst og dgdelighed

Brystkreeft er den hyppigste kreeftform blandt kvinder i UK i 2001-2003 (1). I den perio-
de var den direkte aldersstandardiserede incidens p& 116,5 pr. 100.000 kvinder pr. ar®.
Der blev gennemsnitligt registreret 137.788 nye ondartede tilfeelde af kraeft blandt kvin-
der i UK® i perioden, hvoraf der i gennemsnit var 42.137 nye brystkreefttilfaelde.

Lidt under halvdelen (48 %) af alle brystkreefttilfeelde forekommer blandt de 50-69-
drige kvinder i UK, mens 11 % af tilfeeldene findes blandt kvinder, som er yngre end 50
&r og 9 % blandt de 70-74-3rige (2). Over en periode pé godt 30 &r fra 1971-2003 er
incidensen af brystkreeft i UK steget med 80 % og med 16 % i den sidste tidrige periode
frem til 2003 (3).

Dgdeligheden af brystkraeft var 30,0 pr. 100.000 kvinder i perioden 2001-2003%, og
gennemsnitligt dgde 12.815 kvinder af brystkraeft (1).

10.2 Baggrund

En r&dgivningskomite (The Advisory Comittee on Breast Cancer Screening) blev etable-
ret i 1986 med henblik pd at rddgive ministre og Sundhedsministeriet (Department of
Health) om udviklingen i brystscreeningsprogrammet samt foretage monitorering af
brystprogrammets effektivitet og vurdere, hvorvidt et populationsbaseret screeningspro-
gram skulle implementeres i UK (4). Det nationale Brystscreeningsprogram (The Natio-
nal Health Services Breast Screening Programme) (NHSBSP)) blev i 1988 igangsat af
Sundhedsministeriet p& baggrund af radgivningskomiteens anbefalinger. Rapporten
"Breast Cancer Screening”®, som blev publiceret i 1986, anbefalede at tilbyde ét billede
pr. bryst (skrébillede) ved mammografiscreening hvert tredje &r til de 50-64-arige kvin-
der, mens de 65+-3rige skulle tilbydes mammografiscreening efter egen henvendelse

(5).

Fra 1995 har det veeret National Health Service's (NHS) politik at tage to billeder pr.
bryst ved den fgrste screening — et ovenfra (craniocaudalt) og et skrbillede fra armhu-
len (6). En rapport fra NHS i 1989 (7) foranledigede igangsaettelse af udarbejdelsen af
nye retningslinier for organiseringen af brystscreeningsprogrammet” og isaer af organi-
seringen af yderligere undersggelser. Retningslinier relateret til brystscreeningsprogram-
met kan ses p& NHS’ hjemmeside (8).

% Aldersjusteret efter europaeisk standard.

57 United Kingdom omfatter England, Skotland, Wales og Nordirland. Om muligt er der anfart op-
lysninger for hele UK, men i visse tilfaelde har dette ikke vaeret muligt, og der er i sa fald alene
medtaget oplysninger for England.

% Aldersjusteret efter europaeisk standard.

% 0gs& kendt som "The Forrest Report”.

7 Ordet “breast” screening frem for “breast cancer” screening anvendes bevidst i kommunikationen
af det engelske program.
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1 1988 blev de farste kvinder inviteret til screening, og fra midten af 1990°erne var
alle 50-64-3rige kvinder omfattet af tilbuddet om screening hvert tredje ar (9). I UK fik
de daveerende 14 regionale sundhedsmyndigheder (health authorities) ansvaret for at
opseette programmet i egen region. I 1990 blev der etableret en stilling som national
koordinator/direktgr for NHSBSP (4). Af NHS’ kreeftplan, som blev publiceret i septem-
ber 2000, fremgik det, at mammografitilbuddet fra 2004 ogsa skulle omfatte kvinder i
65-70-3rs alderen, mens kvinder aldre end 70 &r skulle tilbydes mammografiscreening
efter egen henvendelse. Herudover skulle alle kvinder fra 2003 ved hver screening have
taget to billeder pr. bryst (10), men dette er primo 2006 endnu ikke blevet implemente-
ret i Skotland (11).

En fuld national daekning af de aeldre kvinder var opndet i slutningen af 2004. Dette
resulterede i, at naesten to mio. kvinder i 2003/2004 blev inviteret til mammografiscree-
ning, og mere end 1,6 mio. kvinder deltog (9).

10.3 Overordnet organisering og struktur

NHSBSP omfatter et organiseret tilbud om mammografiscreening hvert tredje &r for de
50-70-drige kvinder i England, Wales, Skotland og Nordirland. Af NHS’ hjemmeside
fremgar, at kvinder, som er registreret hos en alment praktiserende laege (GP), vil kunne
forvente at modtage den fgrste invitation mellem deres 50- og 53-&rs fadselsdag. Kvin-
der over 70 &r kan selv rette henvendelse til egen laege eller til screeningsprogrammet
med henblik pd at fortszette med mammografiscreening hvert tredje ar (12).

NHS’ brystscreeningsprogram er nationalt koordineret og ledes af en direktgr, som
har ansvar for hele NHS' kraeftscreeningsprogram, herunder ogsa NHSBSP (4). Radgiv-
ningskomiteen, The Advisory Committee on Breast Cancer Screening, evaluerer bryst-
screeningsprogrammet fortigbende (9).

The Department of Health Advisory Committee on Breast Cancer Screening er an-
svarlig for udgivelser om brystscreening og for udarbejdelsen af policy-anbefalinger for
screeningspraksisen i UK. Denne komite omfatter repraesentanter fra hvert af de medi-
cinske selskaber, som er involveret i brystscreeningen, sammen med repraesentanter fra
Skotland, Wales og Nordirland, direktgren for NHS’ kraeftscreeningsprogrammer og
repraesentanter fra kreeftscreeningsevalueringsenheden, Cancer Screening Evaluation
Unit. Der eksisterer en selvstaendig radgivningskomite i Skotland (13).

I hver af UK’s regioner er der etableret et antal brystscreeningsprogrammer — i alt 90. Et
brystscreeningsprogram er en organisatorisk enhed, som omfatter en eller flere scree-
ningsenheder samt et eller flere undersggelsescentre/-klinikker. De screeningsenheder,
der anvendes, er enten mobile (pd lastvogn), hospitalsbaserede eller stationzere med en
anden passende lokalisation som eksempelvis et indkgbscenter (12). Den mest anvend-
te enhed er en mobil enhed, der er en slags szettevogn til en last bil. Ved slutningen af
2005 var der 193 mobile enheder i UK (11).

I henhold til NHSBSP skal der veere en klar adskillelse mellem screening og sympto-
matisk behandling (services) med separate identificerbare budgetter, personalealloke-
ringer og kliniske undersggelser (sessions) (14). Til trods for at diagnostikken gkono-
misk skal vaere adskilt fra screeningsvirksomheden, sé arbejder disse enheder i de fleste
tilfaelde taet sammen (11).
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For hvert brystscreeningsprogram skal der vaere en leder for selve brystscreeningen”.
Lederen, som skal vaere kliniker, er ansvarlig for sével ledelsen’ som udfgrelsen” af
brystscreeningsprogrammet. Det er muligt at uddelegere nogle af ledelsesopgaverne til
programlederen, en overvdgende radiograf eller programmets kontorleder, hvis ansvars-
fordelingen er tydeligt defineret i jobbeskrivelserne. Lederen for brystscreeningen er
ansvarlig over for lederen i den trust (hospital eller primary care trust (PCT)), i hvilken
programmet er placeret; i mange trusts er lederen af brystscreeningen ansvarlig over
for den kliniske leder af brystbehandlingen (breast services) (14). I Nottingham og Lon-
don har der imidlertid veeret foretaget en nyskabelse. I forsgg pd at fa kvinder til at
komme til gentagne mammografiundersggelser er der blevet etableret centre, som
under samme tag omfatter screening, diagnostik, efterbehandling og stgttende foran-
staltninger (9).

Hvert brystscreeningsprogram har et screeningskontor, som administrerer program-
met. Nogle brystprogrammer deles om et screeningskontor. Screeningskontorerne vare-
tager udsendelsen af invitationer til kvinderne p& basis af lokale registerlister fra alment
praktiserende lzeger™. NHS' indkaldelses- og genindkaldelsessystem sammenholder de
opdaterede lister fra de praktiserende laeger med fortegnelser over deltagere og ikke-
deltagere (14).

Kvalitetssikringen af NHS’ brystscreeningsprogram ledes i hver region af en regional
leder (director) for brystscreeningskvalitetssikring, som er udnaevnt af og ansvarlig over
for den regionale leder for folkesundhed. Lederen af den regionale kvalitetssikring er
ansvarlig for fortlgbende afrapportering af udviklingen af det regionale brystscreenings-
program til den regionale leder for folkesundhed og den nationale koordinator (15).

Betaling og finansiering
Kvinderne betaler ikke for at deltage i brystscreeningsprogrammet. NHS finansierer det
via de strategiske sundhedsmyndigheder til PCT’en, der laver den endelige budgetaftale
med screeningsprogrammet (se kapitel 5). Tidligere var pengene fra NHS til PCT gre-
maerket screening og kunne ikke anvendes pd andet, men det er ikke laengere tilfaeldet
(11).

I UK er de arlige omkostninger til brystscreeningsprogrammet for kvinder i alderen
50-70 &r estimeret til ca. 75 mio. £ (4). Det betyder, at det koster ca. 37,50 £ pr. invite-
ret kvinde eller 45,50 £ pr. kvinde, som bliver screenet (8).

10.4 Udfgrelse, organisering og produktion

I Forrest-rapporten (5) anbefales det, at et brystscreeningprogram som minimum udfg-
rer 9.000 screeninger pr. dr blandt kvinder, der indkaldes rutinemaessigt (de 50-70-
drige). Det betyder, at malgruppen — med en deltagelsesprocent pa 75 % (det nationale
gennemsnit) — minimum skal veere pd 36.000 kvinder”, og ved en forventet deltagel-

"1 Kaldes “director of breast screening’.

72 Hermed menes, at vedkommende har ansvar for den daglige organisering af programmet, her-
under planlaegning af screeningsrunder, indkaldelser og genindkaldelser samt procedurer, som
sikrer, at de rigtige kvinder inviteres og modtager de korrekte resultater.

73 Omfattende ansvaret for de kliniske aspekter af screeningen.

7 Disse registre er kendt som the "Exeter” system.

75 Idet der screenes hvert tredje &r.
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sesprocent pa 60 % (som f.eks. i de indre bydele) p& 45.000 kvinder. Med en antagelse
om, at 5 % af kvinderne indkaldes til yderligere undersggelse, giver det i de givne ek-
sempler (75 % og 60 % deltagelse) et forventet &rligt antal kvinder pd 450 til undersg-
gelsesklinikken — eller et ugentligt antal pa ti kvinder”, hvilket vurderes at vaere et res-
sourcemaessigt baeredygtigt antal.

Reelt er der imidlertid en anseelig forskel pa stgrrelsen af de aktuelle screeningspro-
grammer, skgnt de i gennemsnit er malrettet en population pa 45.000 kvinder i alderen
50-64 ar eller svarende til 63.000 kvinder i alderen 50-70 &r (14). Af et spgrgeskema,
som blev udsendt til screeningsenhederne i 2003, fremgar sdledes, at populationen af
kvinder i alderen 50-64 ar i optageomradet for de enkelte screeningsenheder 13 pé
14.846-126.000 kvinder og for aldersgruppen 50-70-arige kvinder 17.500-160.000 kvin-
der” (16).

NHSBSP anbefaler endvidere, at der i hvert brystscreeningsprogram kun er et enkelt
undersggelsescenter, hvor hele undersggelsesteamet opholder sig. Dette kan imidlertid
ikke altid lade sig ggre af hensyn til gnsket om at have en tilstraekkelig stor population
som grundlag for screeningsprogrammet, hvorfor der kan forekomme flere undersggel-
sescentre i samme brystscreeningsprogram. Hvis brystscreeningsprogrammet skal opfat-
tes som en samlet organisatorisk programenhed, er der i NHS’ publikation vedrgrende
organisering af brystscreeningsprogrammet bl.a. stillet fglgende krav:

1. Alle screeningsenheder md anvende samme kliniske protokol, og der skal vaere
organiseret daekning ved personalefraveer pd tveers af alle screenings- og undersg-
gelsesenheder.

Der skal veere en samlet klinisk ledelse for alle undersggelsessteder.

Der skal mindst afholdes et ugentligt mgde, hvor alle abnorme screeningsfund, som
ikke er returneret til rutinemaessig genindkaldelse ved en kvindes fgrste undersg-
gelsesbesgg, bliver gennemgaet [...].

4. Det er ikke essentielt, men gnskeligt, at alle medlemmer af undersggelsesteamet
deltager i alle mgder pé betingelse af minimum fglgende forhold:

a. Film og billeder fra undersggelsesklinikken er tilgeengelige for review pd mgdet.

b. At der deltager en radiolog og helst den samme radiolog, som har gransket
undersggelsesbillederne.

c. Den ledende screeningsradiolog deltager i alle m@gder og danner forbindelse
mellem mg@derne de steder, hvor der holdes flere m@der inden for et program.

d. At der deltager en patolog, som har erfaring med vurdering af nélebiopsier ef-
ter brystscreening.

e. At der deltager en specialiseret brystkirurg, s& snart hans eller hendes patien-
ter diskuteres.

f. At der er klare kliniske protokoller.

g. At hvert enkelt medlem eller vedkommendes aflgser deltager i mindst 2/3 af al-
le mgder pd et &r, hvor det kraeves, at det enkelte medlem selv har deltaget i
mindst halvdelen af alle mgder i Igbet af et ar. Det er gnskeligt med personlig
tilstedevaerelse i mgderne.

76 Idet det er antaget, at der er 45 arbejdsuger pé et &r.
77 Opggrelsen er baseret p& 71 screeningsenheder ud af 87 mulige.
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h. Det pointeres imidlertid i samme publikation vedrgrende organisering af bryst-
screeningsprogrammet, at hvis ovenstdende betingelser ikke imgdekommes, s&
anses de enkelte undersggelsescentre som enkeltstdende programmer i forhold
til kvalitetssikring og monitorering (14).

10.5 Screeningsproces

Invitation

Den invitation, der udsendes af brystscreeningsprogrammets screeningskontor med den
praktiserende laege som underskriver, oplyser om tidspunkt, dato og sted for screenin-
gen (14).

Kvinder med szerlige behov for hjaelp/stette kan kontakte brystkraeftenheden pd et i
indkaldelsen oplyst telefonnummer. Efter aftale kan screeningen foregé p& hospitalsen-
heden frem for i den mobile enhed, hvor det eksempelvis ikke er sd let at komme rundt
i karestol. Invitationer og genindkaldelsesbreve omfatter ogsa et telefonnummer, som
kvinder kan anvende i tilfzelde af, at de gnsker svar p& eventuelle spgrgsmal.

De fleste screeningsenheder (sdvel stationaere som mobile) inviterer 10 kvinder pr.
time. Nogle stationaere enheder inviterer 16 eller helt op til 20 kvinder pr. time, og en
enkelt mobil enhed inviterer 20 kvinder pr. time, men i disse tilfeelde arbejder to mam-
mografiapparater samtidigt. Et enkelt sted er antallet af indkaldelser afhaengig af perso-
nalesituationen — ved tre radiografer indkaldes 11 kvinder og ved to radiografer 6 kvin-
der pr. time (16). Med hensyn til udredning for kraeft i tilfaelde af et positivt screenings-
fund sammenszettes en raekke ugentlige “undersggelsesklinkker” bestdende af et tvaer-
fagligt udredningsteam med en overlaege (f.eks. i radiologi) som klinisk ansvarlig (17).
Klinikken star inden for bestemte tidsrum i Igbet af en uge udelukkende til rddighed for
screeningsprogrammet.

Screening

Kvinden modtages af en receptionist eller kvindelig radiograf, som checker personlige
data (navn, alder og adresse), udspgrger om symptomer mm. og giver informationer
om screeningsprocessen. Herefter tager radiografen mammogrammet. De kvinder, som
pd grund af alder ikke lzengere vil blive rutineindkaldt, bliver mindet om muligheden for
at bede om endnu en screening om tre ar (14).

Hovedparten af de mobile enheder, der anvendes, skal tilsluttes eksterne elektriske
installationer, og det kan volde problemer at finde steder, hvor dette er muligt, efter-
hdnden som malgruppen for mammografiscreening gges (11).

Billedfremkaldelsen finder ssedvanligvis sted i de stationaere enheder, hvor billederne
0gsa bliver lzest og afrapporteret (14). Billederne bliver gransket af radiologer — i nogle
tilfelde af specialuddannede "brystlaeger” (breast clinicians’) (18). Ifglge kvalitetssik-
ringsretningslinierne for radiologer bgr tidligere mammogrammer veere tilgaengelige for
den, som gransker billederne. Der bgr endvidere vaere etableret et system, sdledes at
den, der gransker billederne, bliver gjort opmaerksom pa tegn eller symptomer, som
enten er noteret af radiografen eller rapporteret af kvinden ved screeningen. Om muligt

78 Det er laeger — ikke kirurger, f.eks. alment praktiserende laeger med ekstrauddannelse i mammo-
grafi.
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bgr tidligere mammogrammer ogsé veere tilgeengelige for den, der udfgrer det radiogra-
fiske arbejde” ved de efterfglgende screeningsundersggelser (13).
Kvinden og dennes lazege modtager svar pd screeningsresultatet i Igbet af to uger.

Genindkaldelse
Efter et positivt screeningsfund foregdr udredning af kreeft for meste pa et hospital ved
ugentlige undersggelsesklinikker, der er ssmmensat til udredning af screeningsfund.

Det mest almindelige ugentlige antal undersggelsesklinikker i et screeningsprogram
er 1-3. Flere end fire undersggelsesklinikker pr. uge er temmelig ussedvanligt. I knap
halvdelen (43 %) af undersggelsesklinikkerne inviteres 8-12 kvinder pr. ugentlig klinik
(16).

Der m3 hgijst ga tre uger fra udmeldingen om et positivt screeningsresultat, til kvin-
den har en aftale om udredning for kreeft, og denne ma hgijst udggre tre besgg for
kvinden (18).

I stgrsteparten af screeningsprogrammerne (63 %) (n=81 programmer) foretages
alle udredningsprocedurer ved det fgrste besgg, og for 37 % indkaldes kvinden mere
end én gang (16). Kvinden kan forvente svar pé disse yderligere undersggelser samme
dag, de er taget, eller et par dage senere af klinikleegen. Hvis der er foretaget grovnals-
biopsi, kan der forventes at g& op til 14 dage, inden kvinden f&r svar (19).

Information

NHS’ webside (8), hvorfra der kan hentes oplysninger om store dele af screeningspro-
cessen, omfatter eksempelvis retningslinier for udarbejdelsen af indkaldelser, brochurer
til kvinderne (12; 19; 20), kvalitetssikringsmanualer og publicerede resultater.

Med det formdl at kvinder, som tilbydes mammografiscreening, skal veere i stand til
at tage et informeret valg med hensyn til, om de @gnsker at deltage i brystscreening,
modtager alle inviterede kvinder en brochure sammen med invitationen til screeningen.
Brochuren forklarer fordele og begraensninger ved brystscreening (21). Det fremgar af
NHS’ hjemmeside, at denne brochure er fremstillet p& 17 andre sprog end engelsk®.
Herudover kan der fra samme hjemmeside downloades en video om mammografiscree-
ning. Endelig arbejdes p& en hjemmeside, hvor der — udover oplysninger om sundhed
og sygdom?®! (22) — skal fremkomme interviews via videoklip, lydgengivelser eller be-
skrivelser af kvindernes egne oplevelser af mammografiscreening (9).

Digitalisering

Der er nedsat en national digital styregruppe, som er ansvarlig for en effektiv indfgrelse
af digital mammografi i NHSBSP. Dette involverer ogsa en undersggelse af personalets
behov for uddannelse i at bruge den nye teknologi samt at sikre kompabilitet mellem
computersystemerne. Der er en forventning om, at digital mammografi bl.a. vil kunne:

¢ Reducere den tid, det tager at mammaografiscreene en kvinde.

7 Det er ikke ngdvendigvis en radiograf: Se eventuelt afsnit 10.7 om tiltag vedrgrende aendringer
af kompetencer og opgaveglidning i UK.

8 Det fremg8r imidlertid ikke, hvorledes det bliver styret, hvilket sprog den enkelte kvinde f&r
fremsendt brochuren pa.

81 En online database af individuelle patientoplevelser.
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4 Reducere antallet af kvinder, som genindkaldes pd grund af vanskeligheder med at
granske mammogrammet.

Herudover forventes det, at brystscreeningsenhederne vil veere i stand til at gemme
kvindernes data elektronisk, sdledes at personalet hurtigere kan & fat i og lzese bille-
derne end pd nuveerende tidspunkt. Dette samt en bedre kontrol med billederne skal
medbvirke til, at kvinderne hurtigere far deres resultater. Det pdpeges endvidere i NHS'
arlige reviewrapport fra 2005, at indferelsen af digital mammografi vil medfgre en lavere
strélingsdosis for kvinderne (9).

Med henblik p& at vurdere, hvorledes digital mammografi vil kunne implementeres i
brystscreeningsprogrammet, er der ivaerksat en evaluering i forskellige screeningsenhe-
der rundt om i landet. Der foretages sdledes en sammenligning af effektiviteten ved
brug af konventionel rgntgen og digital screening (9).

10.6 Kvalitetssikring

Der er en national koordinerende komité for hver af de professionelle grupper, som er
involveret i NHSBSP. Opgaven for disse er at sikre, at kvaliteten af ydelser i NHSBSP er
tilfredsstillende i forhold til nationale minimum kvalitetssikringsstandarder, nuvaerende
professional praksis og viden (13).

Hver region har en regional kvalitetsikringsradiograf. Den regionale kvalitetsikrings-
radiograf, som repreesenterer radiograferne i omradet, har til opgave at give stgtte og
rdd samt fungere som koordinator for de radiografiske aktiviteter i brystscreeningspro-
grammet, herunder at lede monitoreringen og reviewet af kvalitetssikringsstandarder for
radiografer, som varetager brystscreening. Herudover er der en ansvarlig radiograf for
hver screeningsenhed, som bl.a. skal monitorere omfanget af mammogrammer, der ma
tages om af forskellige tekniske grunde samt sikre, at geeldende guidelines for kvalitets-
kontroller bliver overholdt (6).

I april 2005 udgav NHS for fgrste gang en publikation, der samlede retningslinierne for
standarder i NHS' brystscreeningsprogram i et enkelt dokument® (23). Det fremgar af
publikationen, at det overordnede formal med NHSBSP er at reducere brystkraeftdgde-
ligheden. I erkendelse af, at det dels tager for lang tid, inden der kan males en sddan
effekt, dels at dette effektmal er pavirkeligt af andre faktorer uden for screeningspro-
grammet, f.eks. forbedret behandling, er derfor opstillet en lang reekke operationelle
mal. De omfatter at:

¢ Identificere og invitere de kvinder, som er berettigede til mammografiscreening.
¢ Udfgre en hgj mammografisk kvalitet.

¢ Levere en service, som er acceptabel for de, som modtager den.

¢ Fglge op pa alle kvinder, som henvises til yderligere undersggelse.

¢ Minimere ugnskede bivirkninger af screening: aengstelse, strélingsdosis og ungdige
undersggelser.

8 De nationale standarder omfatter mal, kriterier, minimum standarder og operationelle mal, som
er blevet udviklet med henblik at mdle processen eller outcome af brystscreening.
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¢ Diagnosticere kraeft akkurat.
¢ Ggre effektiv og efficient brug af ressourcer til gavn for hele populationen.

¢ Opmuntre til frembringelsen af effektiv og acceptabel behandling, som har minimal
psykologiske eller funktionsmaessige sideeffekter.

¢ Evaluere programmet regelmaessigt og tilvejebringe feedback til de, der er blevet
serviceret, og til det personale der arbejder med programmet.

¢ Give de, der arbejder med programmet, mulighed for kompetenceudvikling samt
finde tilfredshed i arbejdet.

¢ Stgtte audit og forskning.
Af Tabel 1 i NHS' publikation med de samlede retningslinier fremgdr de nuvaerende

nationale standarder® (23). I Tabel 10.1 er gengivet fire standarder, som vedrgrer orga-
nisatoriske forhold, ud af de i alt 16 nationale standarder.

Tabel 10.1 Nationale standarder for NHSBSP i UK, 2003

Kriterier Minimum standard @nsket mal

Den procentvise andel af deltagere blandt kvinder,

0, 0,
som er berettiget til screening 2 70 % deltagelse 80 %

Den procentvise andel af kvinder, som far sendt

> Y 0,
deres resultater inden for to uger 290 % 100 %

Den procentvise andel af kvinder, som kommer i
et undersggelsescenter inden for tre uger efter > 90 % 100 %
deres deltagelse i mammografiscreening

Den procentvise andel af kvinder, for hvem tidsin-
tervallet mellem en ikke-operativ biopsi og resulta- > 90 % 100 %
tet er en uge eller mindre

Note: Herudover omfatter standarderne kriterier for detektionsrate, stgrrelsen af tumorfund, kon-

trast, strdlingsdosis, genindkaldelse grundet darlig teknisk kvalitet, non-operative diagnoser, andel
af godartede kirurgiske biopsier, tilfaelde af intervalkreeft, korrekte screeningsintervaller og venteti-
den pé kirurgisk indgreb.

Kilde: Baseret pd Tabel 1 i de samlede retningslinjer for standarder NHS' brystscreeningsprogram
(24).

I dokumentet er der herudover beskrevet/opstillet krav til:

Monitorering af nationale standarder

Standarder for administration og informationsteknologi
Standarder for mammografi

Standarder for radiologi og patologi

Standarder for kirurger og sygeplejersker

Standarder for screeningsundersggelser

* & & O o o

8 De tidligere geeldende nationale standarder (15) blev revideret i 2003 af den nationale kvalitets-
sikringsgruppe og den nationale evalueringsgruppe og efterfglgende accepteret af ‘'The Advisor
Committee on Breast Cancer Screening’.
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¢ Standarder for udstyr
¢ Standarder for hjeelpemidler.

Monitorering af nationale standarder

Data vedrgrende aktivitet og outcome fra de lokale brystscreeningsprogrammer indsam-
les arligt i skemaer, som benaevnes KC62 og KC63, og som er udarbejdet af Sundheds-
ministeriet. KC63-skemaet sammenfatter indkaldelse og genindkaldelse og udstedes af
de primaere sundhedsorganisationer (primary care organisations) pa basis af en popula-
tionsdatabase.

Kvalitetssikringsreferencecentre (Quality assurance reference centres) sammenhol-
der data (KC62 og KC63), som indberettes til et nationalt IT-system (NBSS) (11) fra de
lokale brystscreeningsprogrammer pd regional basis og checker deres validitet, inden de
bliver anvendt uden for det lokale programniveau.

De lokale brystscreeningsprogrammer bliver sammenlignet indbyrdes i regionen hen-
holdsvis med NHSBSP’s nationale minimumstandarder og andre nationale programmer.
Formélet er hovedsageligt at evaluere kvaliteten af NHSBSP (23). Der udarbejdes halv-
arligt reviderede retningslinier for referencecentrene. Heraf fremgér, hvorledes de for-
skellige indrapporteringsresultater skal beregnes. For interesserede lzesere kan KC62-
og KC63-skemaerne ses i guidelinens Appendiks 1 og 2 (24).

Sundhedsministeriets statistikafdeling producerer hvert ar “The Breast Screening
Programme Statistical Bulletin”, som er en sammenfatning af statistikker for NHSBSP
baseret pd KC62 og KC63*, mens Cancer Screening Evaluation Unit (CSEU)® sammen-
skriver “The NHSBSP Annual Review”, der omfatter udvalgte statistikker vedrgrende
aktivitet og outcome for brystscreeningsprogrammet i hele UK®,

Standarder for administration og informationsteknologi

Standarderne for det administrative personale og screeningskontorernes personale har
en selvsteendig guideline (25), som er under revision bl.a. med henblik pa at medtage
den seneste andring i aldersgraensen (dvs. medtage de 70-arige) samt introduktionen
af det nye nationale brystscreeningscomputerprogram (NBSS). Detaljerede guidelines
for gode administrative arbejdsgange er ogsd under revision, og disse vil blive inklude-
ret i de reviderede guidelines for “god praksis”, Good Practice Guide Nos (1-7), eller i
den nye NBSS-manual®.

Standarder for faggrupper

Der er ogsd opstillet standarder for de enkelte faggrupper. Den nuvarende retningslinie
for radiografer er imidlertid under revision, idet den fremover bl.a. skal beskrive den
personalegruppe, som kan foretage mammografiscreening (sdvel radiografer som ikke-
radiografer). Det pointeres i guidelinen, at den radiograf, som tager mammogrammet,
som oftest er den eneste, kvinden kommer direkte i kontakt med i forbindelse med en
mammografiscreening. Radiografen er derfor ansvarlig for, at kvinden er informeret om

84 Statistikken omfatter f.eks. antal kvinder, som screenes, antal opdagede kreefttilfaclde mm., men
kun for England.

8 En del af Institute’s Section of Epidemiology in Sutton, Surrrey.

8 Baseres p& KC62 og KC63 og tilsvarende data fra Nordirland, Wales og Skotland.
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mammografiundersggelsen, og skal vaere opdateret med hensyn til geeldende udsendel-
ser og veere i stand til at besvare de mest almindelige spgrgsmal (6). I den forbindelse
er der udarbejdet en seerlig informationsskrivelse, som er malrettet personalet med
henblik pd besvarelse af kvindernes spgrgsmal (21). Ifglge guidelinen for radiografer er
en indikator for god kvalitet eksempelvis, at mindre end 3 % af mammogrammerne mé
tages om pé grund af teknisk darlig kvalitet, og at mere end 95 % af kvinderne under-
sgges mindre end 30 minutter efter det tidspunkt, hvor kvinden er sat til at mgde op
(6).

The Royal College of Radiologists er ansvarlige for radiologiske standarder og for
godkendelse af radiologiske kurser. Ifglge kvalitetssikringsguidelinen for radiologer krae-
ves det bl.a., at en radiolog som minimum gransker 5.000 screenings- og/eller sympto-
matiske tilfaelde &rligt. Herudover omfatter guidelinen en anbefaling om, at radiologen
er involveret i symptomatisk arbejde. I forhold til radiologerne er ogsd opstillet en reek-
ke kvalitetsmal. Det er eksempelvis gnskeligt, at <10 % af de screenede kvinder videre-
henvises til yderligere undersggelser i fgrste screeningsrunde (malet er <7 %) hen-
holdsvis <7 % i fglgende screeningsrunder (malet er <5 %) (13).

10.7 Evaluering og resultater

I NHS' kreeftplan (10) blev det erkendt, at en begraensende faktor for at nd planens
malI® var manglen p& radiologer, onkologer og radiografer. “The Skill Mix Working Party”
konkluderede, at der var behov for at introducere faerdigheder pé tveers af arbejdsstyr-
ken. Dette fgrte til dannelse af firelagsmodellen i brystscreening med fglgende mal:

4 At skabe nye roller baseret pd faerdigheder og erfaring frem for profession
¢ At forbedre rekruttering og opretholdelse af personale

¢ At fremme livslang lzering gennem udvidede roller

¢ At hjeelpe alle praktiserende lzeger til at udnytte deres fulde potentiale.

Modellen har fire lag (deraf navnet), som repraesenterer stigende kompetencer og an-
svar inden for et multidisciplinzert team. Hvert niveau er defineret i overensstemmelse
hermed; kliniske mal og aktiviteter associerede med teamet er kortlagt, og kompetencer
er defineret i forhold til m&l uanset profession eller disciplin. Arbejdsopgaverne i de fire
lag i relation til brystscreening er fglgende:

¢ "Assistant practitioner” udfgrer arbejde under ledelse og supervision af en statsre-
gistreret practitioner. “Assistant practitioners” traenes til at kunne patage sig basale
mammografiske projektioner. Herudover stgtter assistenterne ogsd de gvrige klini-
ske teammedlemmer i andre kliniske procedurer (26). Denne nye “personalegrup-
pe” kan omfatte sygeplejersker eller rgntgenhjzelpere, som ikke er uddannede ra-
diografer. I virkeligheden kan der vaere tale om en hvilken som helst person fra ser-
vicesektoren, som er blevet traenet til en speciel funktion/en given professionel
standard (11).

8 Den er kun tilgaengelig for brugere af NBSS.
8 Eksempelvis at inddrage de 65-70-&rige kvinder i tilbuddet.
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¢ "Practitioner” (statsregistrerede) udfgrer selvsteendigt en vidt omfattende og kom-
pleks rolle. De er ansvarlige for egne og andres handlinger, hvis de er ledere for
disse. De radiografiske practitioners kan pdtage sig en lang raekke simple og kom-
plekse undersggelser, og de kan fungere som supervisere for studenter eller andre
kliniske professionelle. Radiografer udvider deres rolle i forhold til det lokale behov
og den fortsatte professionelle udvikling (26). Det forekommer ogsd, at uddannede
radiografer pdtager sig mere avanceret arbejde, idet de eksempelvis tager kerne-
biopsier og foretager kliniske undersggelser (11).

¢ "Advanced practitioners” (statsregistrerede) er selvstaendige i klinisk praksis, defi-
nerer andres arbejdsomrader, stér for teamledelse og udvikler fortsat den kliniske
praksis inden for et defineret omréde. Radiografer har udvidet deres rolle med hen-
syn til granskning af film og at udfgre og rapportere henholdsvis ultralyds- og rant-
gen-dirigeret ndlebiopsi.

¢ "Rédgivende practitioners” (statsregistrerede) udfarer klinisk ledelse inden for et
speciale, viser den strategiske retning, skaber fornyelse og indflydelse via praksis,
forskning og uddannelse.

Hertil kommer en beskrivelse af, hvorledes de forskellige funktionsniveauer kan nés;
eksempelvis kan radiografer udvide deres arbejdsopgaver via intern klinisk traening,
professionsspecifikke kurser samt flerdrige postgraduate undervisningsprogrammer
(26).

I april 2000 blev modellen afpravet fire steder i UK. P3 basis af en evaluering af projek-
tet i februar 2002 udtrykte en radiografisk arbejdsgruppe, der var nedsat af Sundheds-
ministeriet, sd stor tilfredshed med projektet, at der var enighed om at implementere
modellen i andre brystscreeningsenheder. I maj 2002 bad Sundhedsministeriet om en
undersggelse af rekrutteringen, traeningen og brugen af personalet i lyset af de ny-
tildelte roller. Dette fgrte til en spgrgeskemaundersggelse blandt de 87 brystscreenings-
enheder under NHSBSP (upubliceret) samt en opfglgende og tidligere omtalt spgrge-
skemaundersggelse ultimo 2003, hvor formalet var at evaluere implementeringen af
firelagsmodellen, beskrive personalesammensaetningen, rapportere om programmets
ekspansionsstatus samt opdatere data fra 1998 vedrgrende undersggelsesklinikkerne. Af
undersggelsen fremgik det, at der fortsat er personalemangel pé flere niveauer. Eksem-
pelvis arbejdede der i 2003 i alt 226 radiologer i brystscreeningsprogrammet; 92 % af
screeningsenhederne havde mere end to radiologer, mens fem enheder angav, at de
kun havde én radiolog, svarende til 7 %, og det blev konkluderet, at der (stadig) mang-
lede 43 radiologer til beszettelse af ledige stillinger (16).

Fordelen ved kompetenceudviklingsprogrammet er, at det er med til at sikre, at der
er en tilstraekkelig rekrutteringsbase af ngdvendigt personale til de forskellige opgaver i
brystprogrammet, og giver muligheder for forfremmelse i systemet til opgaver, der krae-
ver en stgrre klinisk kompetence. I princippet kan alle, der er traenet til den specifikke
opgave, udfgre screeningen, dvs. tage billederne. Det vaesentlige er, at der er tale om
uddannelse i en helt specifik, ngje beskrevet og klassificeret procedure — og ikke en
egentlig klinisk uddannelse.
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Resultater

Resultaterne fra brystscreeningsprogrammet er baseret pa intermedizere outcome for
2003/2004, som i 2005 er offentliggjort i den &rlige evaluering af brystscreeningspro-
grammet (9; 27).

Deltagelse og genindkaldelse

1 2003/2004 deltog 75,2 % af de inviterede kvinder i screeningstilbuddet
(n=1.505.330), og heraf blev 5,6 % af de inviterede kvinder, som deltog i screeningen,
genindkaldt til yderligere undersggelse (9)%.

Opdagelse

¢ Den procentvise andel af brystkreefttilfaelde (invasive og in situ tilfselde) opdaget
ved mammografiscreening var 7,9 % for de 50-70+-8rige beregnet pd basis af Ta-
bel 10 (9).

¢ Ca. 1/5 af de diagnosticerede tilfaelde var in situ tilfelde beregnet pa basis af Tabel
1i(9).

¢ 52,8 % af det totale antal invasive brystkraefttilfeelde var <15 mm for de 50-70+-
rige beregnet pa basis af Tabel 29 i (27).

¢ 24,6 % af det totale antal invasive brystkraefttilfaelde var <10 mm for de 50-70+-
&rige beregnet pa basis af Tabel 29 i (27).

Antal billeder

Af den anden spgrgeskemaundersggelse, som evaluerede firelagsmodellen, fremgdr det,
at 88,7 % af screeningsenhederne® allerede havde implementeret to billeder pd under-
sggelsestidspunktet (ultimo 2003), og 19,7 % havde implementeret de zeldre kvinder
(65-70-arige) i programmet ved udgangen af 2002. Den hyppigste begrundelse for ikke
at have ivaerksat “to-billede”-mammaografiscreening samt inddragelse af de aeldre kvin-
der var personalemangel og problemer med finansiering (16).

Omkostningseffekt

Det er ifglge NHSBSP estimeret, at brystprogram-tilbuddet til kvinder i UK i alderen 50-
70 a&r redder ca. 1.400 liv pr. &r, og at screeningsprogrammet har en omkostningseffekt-
ratio p& ca. 3.000 £ pr. reddet liv (4)°.
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11. Mammografiscreening i Norge

11.1 Brystkraeft, forekomst og dgdelighed

Brystkreeft er den hyppigste kreeftform hos kvinder i Norge. I 2003 blev der i alt regi-
streret 11.131 nye tilfeelde af kraeft blandt kvinder, hvoraf de 2.694 var nye tilfselde af
brystkraeft.

Lidt over halvdelen (53 %) af brystkraefttilfaeldene forekommer blandt de 50-69-
&rige kvinder. Ca. 19 % af tilfaeldene findes blandt kvinder, som er yngre end 50 &r og 7
% blandt de 70-74-3rige (1). Forekomsten af brystkrzeft er gget. I perioden 1995-1999
var den sdledes 93,2 pr. 100.000 kvinder pr. ar®? (2).

Dgdeligheden af brystkraeft har imidlertid vaeret uaendret i Norge i de sidste ca. 30
&r og var 25,9 pr. 100.000 kvinder i perioden 1995-1999°2 (2), i 2003 dgde 715 kvinder
af brystkraeft (1).

11.2 Baggrund

Det norske mammografiscreeningsprogram startede i 1996 som et 4-3drigt organiseret
program for 50-69-&rige kvinder i de fire fylker®® Akershus, Hordaland, Oslo og Roga-
land. Baggrunden herfor var en projektplan, som blev udarbejdet og overleveret af en
referencegruppe til Social- og helsedepartementet i juni 1994. Ved Stortingets behand-
ling af Kraeftplanen for 1999-2003 i juni 1998 blev det herefter vedtaget, at der — s&
snart personalesituationen tillod det — skulle veere et tilbud om mammografiscreening
hvert andet ar for alle kvinder i alderen 50-69 ar** (2). Medio 2002 var der indfart
mammografiscreening i alle fylker med undtagelse af tre: Sogn og Fjordane, Vestfold og
Hedmark. Fra 2004 tilbgd alle 19 fylker mammografiscreening, idet Vestfold kom med i
februar som det sidste fylke, men var samtidig det fa@rste fylke, som havde fuldt digitali-
seret mammografi (3). Det offentlige mammografiprogram omfatter séledes et tilbud til
de mere end 460.000 50-69-drige kvinder om screening hvert andet dr med 2 billeder af
hvert bryst (2; 4).

11.3 Overordnet organisering og struktur

Mammografiprogrammet er en del af det offentlige sundhedsvaesen i Norge. Mange ak-
tgrer deltager i mammaografiscreeningen (5):

%2 Aldersjusteret efter europeeisk standard.

%3 Svarer til amter.

9 ”’Stortingsproposisjon nr 61 (1997-98) om Nasjonal kreftplan og plan for utstyrsinvesteringer ved
norske sykehus” blev fremlagt 15. maj og behandlet af Stortinget 17. juni 1998, jf. Innst. S. nr. 226
(1997-98).
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¢ Kreeftregisteret har den nationale ledelse af programmet med ansvar for planlaeg-
ning, gennemfgrelse og evaluering. Dette betyder, at Kreeftregisteret bl.a. har an-
svaret for planlaegning af invitations- og svarrutiner, informationsvirksomhed, gko-
nomistyring, IT, kodning, registrering og evaluering. Data fra hele landet bliver s&-
ledes registreret i en mammografi-database i Kraeftregisteret, idet der er etableret
et datasystem, som sikrer hurtige og korrekte registreringer af informationer mel-
lem de forskellige enheder.

¢ Helsedepartementet er opdragsgiver og har det overordnede gkonomiske ansvar.
¢ Social- og helsedirektoratet har det overordnede faglige ansvar.

¢ De fem regionale helseforetak er ansvarlige for at gennemfgre mammografipro-
grammet inden for de givne tidsrammer og de midler, som overfgres. Dette omfat-
ter selve screeningen, diagnostik og behandling. Derudover skal de regionale helse-
foretak fglge de givne budget- og rapporteringsrutiner.

& Det Nationale folkehelseinstitut har ansvaret for at udsende invitationer og negative
svarbreve.

¢ Sygehuset Buskerud HE Drammen har ansvaret for indkgb og drift af mobile enhe-
der.

& Statens strdlevern har ansvaret for kvalitetskontrol af tekniske og fysiske forhold,
herunder strélehygiejniske aspekter.

& Den nationale rddgivningsgruppe®, som har fungeret siden februar 2002, har bl.a.
til opgave at overvdge:

- Fylkernes projektplaner

- Kvalitetsmal nedfeeldet i kvalitetsmanualen

- Behandlingstilbud, herunder kirurgisk behandling

- Kvindernes erfaringer og oplevelser af mammografiprogrammet
- Langtidseffekter pa forekomst og dgdelighed af brystkraeft

- Derudover skal gruppen rédgive ved eksterne forskningsprojekter i tilknytning til
mammografiprogrammet, ved oplaering/faglig udvikling af ansatte i programmet
samt virke som kompetencegruppe ved indfgring af ny teknologi. Gruppen har
endvidere ansvaret for revision af Kvalitetsmanualen.

Hvis gruppen kan pdvise afvigelser fra de kvalitetsmal, der er nedfzeldet i Kvali-
tetsmanualen (afsnit 2.8.2 i (2)) eller fra projektplanerne, skal gruppen meddele
dette til det aktuelle fylke og til Social- og helsedirektoratet.

& [£ninternational gruppe skal i henhold til Helse- og omsorgsdepartementet og Soci-
al- og helsedirektoratets bestemmelse evaluere effekten af mammografiprogram-
met p& dgdeligheden af brystkraeft blandt de inviterede kvinder (3).

% Gruppens medlemmer vaelges for en todrig periode og bestdr af to radiologer, en radiograf, en
kirurg, en patolog, en fysiker fra Statens strélevern, en epidemiolog, en IT-ansat fra Kraeftregiste-
ret, lederen af Norsk Bryst Cancer Gruppe og lederen af Kraeftregisteret. Gruppens leder bgr vaere
radiolog (2).
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¢ Patologigruppen, som er etableret af mammografiprogrammet i Norge, skal bidrage
til at kvalitetssikre den patalogisk-anatomiske diagnostik i programmet. Derudover
skal den udarbejde retningslinier for diagnostik og stimulere til forskning pa resulta-
terne (6).

En veesentlig del af selve mammografivirksomheden foregdr inden for det offentlige
mammografiprogram. Der er i alt 17 brystdiagnostiske centre (BDC)%, som drives af
sygehusene. Seks fylker har parvis sldet sig sammen om tre BDC; Troms og Finmark fyl-
ker har sdledes faelles BDC, og det samme er tilfeeldet med fylkerne Sgr og Nord Trgn-
delag og @st og Vest Agder. I Akershus er der imidlertid to BDC. I alt er der 29 scree-
ningsenheder, som foretager screening i Igbet af en todrig periode — heri inkluderet fire
mobile enheder (7).

Dataflow

Nedenstdende Figur 11.1 er en skematisk oversigt over dataflowet mellem Kraeftregiste-
ret, det Nationale Folkehelseinstitut, de brystdiagnostiske centre og screeningsenheder-
ne.

Figur 11.1 Dataflowet i det norske mammografiprogram

Kreeftregisteret Det nationale Folkehelseinstitut
o Invitationsinformation

D :gdtr_a:k o > [ ] « Udskrivning af
egistrering a Dataudtraek af invitationer — breve

S— skemaer 0g negative svarbreve N
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Kilde: Figuren er oversat fra Figur 19 i Kvalitetsmanualen (2).

% BDC er fylkernes screeningscentre.
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Betaling, finansiering og gkonomistyring

I henhold til Kvalitetsmanualen skal kvinderne betale for deltagelse i screeningen. Deres
andel skal daekke omkostningerne ved den primaere billedtagning og eventuelle yderli-
gere undersggelser. Stgrrelsen af egenbetalingen fastszettes af de centrale helsemyn-
digheder (2) og udger 200 NOK, som kvinderne skal indbetale pd en konto for det en-
kelte helseforetak. Rejseudgiften til screeningsundersggelsen daekkes ikke (2).

Kraeftregisteret har ansvar for den praktiske gkonomistyring af mammografipro-
grammet. Indtil 2004 modtog Kraeftregisteret budgetforslag og regnskabsrapporter fra
hvert regionalt helseforetak. Herefter sendte Kraeftregisteret en samlet oversigt til Soci-
al- og helsedirektoratet, hvorefter Krzeftregistret pa basis af det indsendte budgetforslag
modtog et tilskud via den Nationale Kraeftplan. Tilskuddet blev herefter fordelt til de
regionale helseforetak i overensstemmelse med den godkendte budgettildeling (2). I
2003 var tildelingen af midler til mammografiprogrammet over statsbudgettet 141.796
mio. NOK. Midler til Kreeftregisteret og det Nationale Folkehelseinstitut er ikke medtaget
i denne ramme.

Fra 2004 er der andret p& ovenstdende procedure, idet de offentlige midler, som til-
deles mammografiprogrammet, overfgres med de gkonomiske rammer, der tildeles de
fem regionale helseforetak, og dermed er midlerne ikke laengere gremaerkede til mam-
mografiprogrammet (7).

11.4 Udfgrelse, organisering og produktion

BSC er fylkernes screeningscentre, hvor mammogrammer fremkaldes, tydes og arkive-
res, og hvor alle efterundersggelser og videre udredning foregdr. Fremkaldelse kan imid-
lertid ogsd ske pd de gvrige stationzere screeningsenheder. BSC drives i et tvaerfagligt
samarbejde mellem radiografer, radiologer, patologer, kirurger og sygeplejersker. Mam-
mografiprogrammet anbefaler, at sdvel radiografer som radiologer veksler mellem scree-
ningsarbejde og klinisk mammografivirksomhed.

Screeningen kan vaere fysisk, men ikke organisatorisk adskilt fra den videre udred-
ning og diagnostik. BDC er ansvarlig for den lokale planlaegning, ansaettelser og praktisk
udfgrelse i fylket. Efterundersggelser i mammografiprogrammet hgrer ogsd ind under
BDC's ansvarsomrade. Det tilhgrende helseforetak har arbejdsgiveransvar.

Alle deltagere i mammografiprogrammet er knyttet sammen i et feelles nationalt net-
vaerk (Radiological Information System (RIS)), som er designet til mammografipro-
grammet (2; 7).

Kreeftregisteret har ansvaret for planlaegningen af invitationen samt kontrollen af
kvindernes intervaller mellem screeningerne. Kvinderne indkaldes pa basis af Folkeregi-
steroplysninger. Personoplysningerne fra Folkeregisteret opdateres i Kreeftregisterets
database hver maned for at sgrge for, at data til brug for invitationerne er korrekte, og
sdledes at dgde kvinder bliver ekskluderet. Det Nationale Folkehelseinstitut sgrger for
udsendelsen af invitationsbrevene. Brevene udsendes for en uge af gangen, 14 dage far
den fgrste dag i ugen. De fleste fylker inviterer kvinderne fra én kommune af gangen,
og reekkefglgen bestemmes efter fgdselsdato (2).

De brystdiagnostiske centre er ansvarlige for at give meddelelse til Kraeftregisteret
om alle procedurer og al diagnostik udfert p& kvinder, som er udvalgt til screening.
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Radiologerne varetager opgaven med at registrere og sende data elektronisk til Kraeft-
registeret, hvor oplysningerne samles i en mammografidatabase®.

Laegerne har pligt til at melde kraefttilfaelde til Kreeftregisteret i henhold til Helseper-
sonelloven fra juli 1999 (8). 1. januar 2002 traddte en ny sundhedsregisterlov i kraft
(Helseregisterloven) (9) med tilhgrende Kraeftregisterforskrift (10). Dette indebzerer, at
alle klinikere (lzeger) og patologer skal melde alle nydiagnosticerede tilfaelde af bryst-
kraeft til Kraeftregisteret inden to maneder. Selvom der alene er mistanke om kraeft, skal
der gives meddelelse til Kraeftregisteret. Dette geelder sdvel lzeger i primaersundheds-
tjenesten, som henviser en patient til sygehuset for udredning af en mistaenkt bryst-
kraeft, som laeger p& lokale sygehuse, der pd grund af mistanke om brystkraeft henviser
en patient til en anden institution med henblik pd udredning (11).

For at sikre, at kvinderne bliver indkaldt hvert andet ar, afholdes der jaevnlige planlzeg-
ningsmgder med repraesentant(er) fra hvert brystdiagnostisk center. Hvis det i Kraeftre-
gisteret kan konstateres, at planen med todrige intervaller ikke overholdes, bliver der
iveerksat forskellige tiltag. Eksempelvis kan fylkerne aendre pa dbningstiden. Hvis disse
foranstaltninger ikke hjaelper, bliver der udarbejdet en skriftlig rapport til den nationale
rddgivningsgruppe med kopi til det brystdiagnostiske center.

Lister over kvinder, der har faet konstateret negative fund, sendes dagligt over tele-
nettet fra Kraeftregisteret til det Nationale Folkehelseinstitut, og negative svarbreve
udsendes dagligt.

For at opnd et hgjt fremmgde blandt de inviterede kvinder er mobile enheder en
seerdeles vigtig faktor. I henhold til oplysningerne fra det norske Kraeftregister er Norge
et vanskeligt sted at foretage screeningsvirksomhed, specielt uden for de teet bebygge-
de omréder, hvor lange afstande og begreenset offentlig kommunikation er hverdagen.
Der er derfor blevet indkgbt fire mobile mammografibusser til mammografiprogrammet.
Busserne flyttes fra kommune til kommune inden for et fylke. To af busserne disponerer
henholdsvis Troms og Finmark fylker over (de har faelles screeningsvirksomhed) sam-
men med Hordaland. De to andre busser benyttes i perioder af forskellige fylker alt efter
behov, hvor brugen samordnes med Kraeftregisteret og de lokale BSC (7). I Troms og
Finmark fylker foregdr 70-75 % af screeningen fra en mobil enhed (12; 13).

Planlaegning af bussernes kgrerute foretages af Kraeftregisteret i samarbejde med
fylkerne.

11.5 Screeningsproces

Invitation

Alle kvinder, som inviteres, far et brev med et tildelt tidspunkt for undersggelse. Kvali-
tetsmanualen beskriver, hvilke punkter brevet bgr indeholde (afsnit 3.3.1 i (2)). Sammen
med invitationen fglger en generel informationsbrochure samt et epidemiologisk spgrge-

% Databasesystemet er et replikerende system, dvs. at der er en konsolideret database ved Kraeft-
registeret samt lokale databaser i hvert fylke. Alle databaser har automatisk dataudveksling, sa-
kaldt replikering.
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skema, som kvinderne opfordres til at besvare og aflevere ved farste fremmgde®® (afsnit
3.3.2 09 3.3.31i (2)).

Kvinder, som ikke mgder frem til screeningen, modtager inden for ni mdneder en ny
invitation til screening, men i denne invitation er ikke anfgrt tidspunkt for undersggel-
sen, hvorfor kvinderne selv skal bestille tid pd et oplyst telefonnummer. De kvinder, som
ikke gnsker at deltage eller ikke gnsker at deltage i en periode, kan give oplysninger
herom i et aflysningsskema, og farst ndr denne periode er udlgbet, udsendes en ny
invitation. Dette aflysningsskema ligger tilgaengeligt pé& Kreeftregisterets hjemmeside
(14), men skal indsendes pr. brev til registeret.

Screening

Undersggelsen finder sted ved en af de 29 screeningsenheder. I de fleste tilfeelde an-
vendes analogt udstyr, og to radiografer varetager billedoptagelsen. Der inviteres 10-12
kvinder pr. time til screeningsundersggelse.

Mammografiprogrammets radiologiske informationssystem, MedOutlook, fungerer
som et kommunikationssystem fra timebestilling til svar foreligger for de kvinder, der
ikke selekteres. Informationsflowet mellem de led, som kvinderne mgder, sikres ved en
kombination af MedOutlook og en aktiv brug af beskeder pa en billedkonvolut eller i
lokale skemaer, som fglger kvinderne i hele screeningsprocessen. I det analoge system
er konvolutten sdledes et vigtigt kommunikationsredskab mellem den radiograf, som
indledningsvis interviewer kvinden, de to radiografer, som tager billederne, og de to
radiologer, som uafhaengigt af hinanden gransker billederne®. Radiologen har séledes
let adgang til al historik inklusive kliniske undersggelser og eventuelt tidligere udfgrte
mammografiundersggelser, nér alle oplysninger, herunder screeningsbillederne, er arki-
veret p& og i samme konvolut. Ved analog mammaografiscreening fremkaldes mammo-
grammerne saedvanligvis ikke fortlgbende, hvilket betyder, at radiografen ikke fortlgben-
de kan kontrollere billedernes kvalitet. Andelen af genindkaldelser af kvinder grundet
teknisk utilfredsstillende billeder er ca. 0,6 % af det totale antal udfarte undersggelser
(2; 13)'°, Sygeplejerskens centrale opgave i mammografiprogrammet er at varetage
omsorgen for kvinder med mistanke om/pavist brystkrzeft (2).

I henhold til Kvalitetsmanualen kan der uddeles standardiserede informationslapper
("visitkort”) til de kvinder, som har féet foretaget mammografi. P& disse visitkort er der
oplysninger om, hvornér og hvordan kvinden vil modtage oplysninger om resultatet,
hvor ofte og hvorndr hun vil blive inviteret naeste gang, érsag til en eventuel efterun-
dersggelse og hvor den vil finde sted, samt oplysninger om hvor der kan fés yderligere
oplysninger (2).

Kvalitetsmanualen beskriver endvidere kravene til et svarbrev ved negative rutinebil-
leder, brevet ved genindkaldelse og svarbrevet ved negativ efterundersggelse. Der ma
sdledes ikke g& mere end fem hverdagsdage, fra kvinden har modtaget en genindkal-
delse, til undersggelsen er udfgrt. Det Nationale Folkehelseinstitut udsender de negative

8 Spgrgeskemaet bruges som baggrundsinformation i epidemiologisk forskning.

% Efter den primaere granskning skal selekterede tilfzelde drgftes for endelig vurdering p8 konsen-
susmgde (2).

100 Den stgrste andel fremkommer grundet det tekniske udstyr (fremkaldermaskinen) og dobbelt-
eksponeringer. Disse fejlkilder vil blive elimineret ved digital mammografi.
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svarbreve, hvorimod det er de respektive BDC, som indkalder kvinderne til videre un-
dersggelser. Ved en negativ efterundersggelse far kvinden et forelgbigt svar af radiolo-
gen eller radiografen p& undersggelsesdagen. Derudover anbefaler mammografipro-
grammet, at det brystdiagnostiske center sender et skriftligt svar til kvinden, ndr alle
prgvesvar foreligger. Der kan sendes en kopi af besvarelsen til kvindens lsege, men
kvinden skal give sit samtykke hertil (2).

Genindkaldelse

Kvinder, som ikke mgder til efterundersggelse eller eventuel videre udredning/behand-
ling, modtager et standardbrev og/eller en telefonisk opringning. Hvis kvinden ikke
mg@der op, modtager hun et personligt brev (rekommanderet) med omtale af de speci-
fikke fund, og der sendes kopi til Kraeftregisteret. Reagerer hun ikke pé brevet, sendes
et standard reservationsskema med angivelse af de specifikke fund samt oplysning om,
at kvinden ikke vil lade sig efterundersgge/behandle. Skemaet bgr underskrives af kvin-
den, og der sendes kopi til Kreeftregisteret. Hele korrespondancen arkiveres herefter
sammen med mammogrammerne (9).

Information

P& Kraeftregisterets hjemmeside (14) er der bl.a. en generel informationsside med op-
lysninger om mammografiprogrammets resultater og organisering samt en fortegnelse
over telefonnumrene til hvert fylke, ifald der gnskes yderligere information om fylkets
mammografiscreeningstilbud. P& samme hjemmeside er der ogsa adgang for sundheds-
personalet til oplysninger vedrgrende mammografiprogrammets mélsaetning, baggrund,
resultater og mortalitetsdebatten. Herudover er der mulighed for at hente forskellige
rapporter som eksempelvis Kvalitetsmanualen (2).

11.6 Kvalitetssikring

I 1996 blev der fgrste gang udgivet en kvalitetsmanual for mammografiprogrammet af
Kreeftregisteret. Den er efterfglgende blevet revideret i 1998 og senest revideret i 2003.
Kvalitetsmanualen beskriver mélsaetningen med mammografiprogrammet i outcome —
bade hvad angar final outcome (en reduktion af brystkraeftdgdeligheden pd 30 %
blandt de inviterede) og intermediate outcome. I Kvalitetsmanualen er der sdledes op-
stillet indikatorer (Tabel 4 i (2)), som skal opfyldes for hvert fylke og pd landsplan med
henblik pa at kunne vurdere, om hovedformalet med mammografiscreening nds. Disse
indikatorer omfatter standarder for:

¢ Det procentvise fremmgde

Den tekniske genindkaldelse

Mammografifund, opdagelsesrate

Baggrundsincidens, PPV mammografi

Infiltrerede svulster (<10 mm henholdsvis <15 mm)
Negative lymfeknuder, geninviterede kvinder inden 2 &r
Intervalkreefttilfeelde

Proportional incidens.

* & 6 O O o o
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Herudover er der beskrevet/opstillet krav til:

¢ Informationsvirksomhed

¢ De brystdiagnostiske centre

¢ Retningslinier for de forskellige personalegrupper (radiografer, radiologer, patologer,
kirurger og sygeplejersker)

¢ Kuvalitetskontrol (teknisk konstanskontrol'™ og statuskontrol)

¢ Retningslinier for det Nationale Folkehelseinstitut

¢ Retningslinier for Kreeftregistret.

Radiografer og radiologer

Det fremgar af kvalitetsmanualen, at en indikator for god kvalitet blandt radiografer
eksempelvis er, at 275 % af mammogrammerne er perfekte og gode®. I forhold til
radiologerne er der opstillet en raekke kvalitetsmal, som bl.a. omfatter tiden mellem
screening og granskning henholdsvis tiden fra screening til efterundersggelse, se ne-
denstdende Tabel 11.1.

Tabel 11.1 Kvalitetsmé for radiologisk virksomhed i Norge, 2003

Indikator @nsket mal Acceptabelt mal
Tid fra screening til granskning En hverdag Max. fem hverdage
Tid fra screening til efterundersggelse Inden ti hverdage | Max. 15 hverdage
Tid mellem information om efterundersg- | Mindre end fem

gelse til udfgrt efterundersggelse hverdage

Tid mellem efterunders;zgelse og infor- Mindre end fem Max. ti hverdage
mation om diagnose hverdage

Der stilles derudover krav om, at radiologen skal tyde mindst 5.000 screeningsbilleder
om dret. Derudover skal vedkommende ogsa arbejde med klinisk mammaografi/ ultralyd
og veere gvet i triple-diagnostik.

I henhold til kvalitetsmanualen er der ogsa krav om en arlig registrering af stréledo-
sisen for de screenede kvinder i mammografiprogrammet (2). Dette er i overensstem-
melse med “strélevernsforskriften” fra 2003 (16). Indrapporteringen af eksponerings-
data sker via databaseprogrammet TKK (Teknisk Kvalitets Kontroll), som efterhdnden er
installeret ved de fleste brystdiagnostiske centre og screeningslaboratorier (4).

Uddannelse og videreuddannelse af radiografer

I Kvalitetsmanualen anbefales det, at alle radiografer i mammografiprogrammet gen-
nemgar et rligt tilbagevendende kursus, som pd nuveerende tidspunkt arrangeres af
Norsk Radiografforbund. Kurset omfatter otte dages undervisning fordelt p& to ugesam-
linger med tilhgrende hjemmeopgaver i den mellemliggende periode (17). Institut for
Radiografi p& Hagskolen i Bergen har siden 2001 haft et videreuddannelsestilbud i

101 Radiografer ansat i mammografiprogrammet har ansvaret for at udfare konstanskontroller, som
er enkle og lidt tidskraevende test, som foretages dagligt-halvarligt for at kontrollere og sikre til-
fredsstillende kvalitet og jeevn ydelse. Disse test er i 2003 blevet beskrevet i en rapport fra Statens
strdlevern (15).

102 3, pGMI-klassificering, som er beskrevet i Tabel 5 i (2).
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mammografi. M3lgruppen for videreuddannelsen er offentlige godkendte radiografer,
som efter fuldfgrt studium har specialkompetence i mammografi. Studiet er et deltids-
studie med fire samlinger a en uges varighed (tre samlinger i fgrste semester og én i
andet) og 60 timers praksis (to uger) i lgbet af et studiedr (18). I studiedret 2005-2006
optages der ikke studerende grundet evaluering og revidering af studietilbuddet som
fglge af indfgrelse af digital mammografi (17).

Digital teknik

For at mgde udfordringerne og udnytte mulighederne med digital teknik blev der inden
for det norske mammaografiprogram i foréret 2004 etableret seks arbejdsgrupper, som
fik til opgave at udrede omraderne:

Udstyr til digital mammografi
Arbejdsaendringer/systemaendringer
Computer-Aided-Detection (CAD)
Informationsteknologi
Oplaering/kompetenceopbygning

oA W

Konsekvenser for "Kvalitetsmanualen”.

Afrapporteringen fra de fa@rste tre gruppers delrapporter er samlet i en rapport, der ud-
kom i marts 2005 (13). Af rapporten fremgar, hvilke forhold der bgr laegges vaegt pd i
omstillingen fra analog til digital teknik. Der gares eksempelvis opmaerksom pa:

4 At det vil kreeve meget forberedelse. Bdde IT- og udstyrsinstallation kraever plan-
lzegning og koordinering. Ved anskaffelsen af digitalt udstyr bgr der sdledes taenkes
pé, at det vil blive aktuelt/ngdvendigt at kunne vise billederne fra flere forskellige
leverandgrer pd det sted, hvor man veelger at granske billederne. Det forudses s3-
ledes, at de forskellige systemer/arbejdsstationer maske ikke kan sende/tage imod
billeder indbyrdes grundet forskellige programmer til bearbejdning af billederne.

¢ At indfgrelse af digital mammografi vil kraeve tilpasning og udvikling af MedOutlook,
sdledes at det kan varetage de samme opgaver som konvolutterne i det analoge
system.

4 At der m3 afseettes god tid til opleering i den nye teknologi og udarbejdelse af pro-
cedurer, rutiner og etablering af ny arbejdstilrettelaeggelse (ogsé for kvalitetskon-
trollen). Dette kan betyde en reduceret drift i installations- og opstartsperioden,
med mindre 3bningstiden udvides, og der dermed tilfgres personaleressourcer i
overgangsfasen.

¢ Opbygning af ny kompetence, herunder behov for superbrugere til sdvel IT-syste-
met som selve apparaturet.

¢ Atderiforhold til en gjeblikkelig granskning af billederne vil vaere behov for tilste-
deveerelse af en radiolog, hvorfor det ikke vil vaere gnskeligt, at radiologen fysisk er
placeret pé afstand af de radiografer, som fotograferer.

¢ At digital mammografi vil a&endre det fysiske arbejdsmiljg veesentligst til det bedre,
men at der samtidig kan opstd problemer med varme og stgj samt mere statisk ar-
bejde, med mindre der ggres foranstaltninger over for disse forhold.
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¢ At overfgrelse fra mobile enheder til brystdiagnostiske centre bgr afklares.

& At der pd basis af en Igst beskrevet omkostningsopggrelse kan forventes en om-
kostningsreduktion grundet mindre forbrug af film/kemi pa ca. 700.000 NOK pr. 3r i
et fylke med ca. 20.000 undersggelser pr. ar. P4 personalesiden er det derimod van-
skeligt at ansld en eventuel gkonomisk gevinst, da det ma forventes, at der bliver et
@get behov for kompetent IT-personale og superbrugere, mens der ikke laengere vil
vaere behov for personale til fremkaldelse, ophaengning af billeder og arkivarbejde.

Fra den femte arbejdsgruppe, som afrapporterede i november 2005, pointeres det, at
der udestdr et arbejde med at f& sammenlignet de gamle analoge billeder med nyere
digitale billeder (17). Tre fylker har primo 2006 fuldt digitaliseret screeningsapparatur,
mens de gvrige fylker fortsat har analogt apparatur. Flere BDC har imidlertid digitalt
udstyr til klinisk mammaografi (7).

Kompetansesenteret for IT i helsevesenet (KITH) har i et nyligt afsluttet projekt udredt
for Kraeftregisteret set pd, hvordan digital teknik og bredbdnd kan integreres i det
landsdeekkende mammografiprogram. I den forbindelse er KITH kommet med fglgende
anbefalinger til Kraeftregisteret:

¢ At Kreeftregisteret i forbindelse med overgang til digital mammaografi opretter en
central database for lagring af alle mammogrammer. Databasen skal kunne bruges
ved granskning af data samt veere tilgeengelig ved forskning og undervisning.

¢ At der udvikles en trinvis Igsning, hvor trin 1 omfatter en lagring af mammogram-
merne i lokale eller regionale databaser tilknyttet helseforetakenes systemer (19).

11.7 Evaluering og resultater

Resultater

Resultater fra de fgrste fire dr af mammografiprogrammet!® (1996-2000) er baseret pa
intermedizere outcome fra to screeningsrunder, som er offentliggjort pa Kreeftregisterets
hjemmeside (20), samt fra seks &rs opfalgning med tre screeningsrunder i fire fylker,
som er publiceret af Hofvind m.fl. (21).

Deltagelse

Kvindernes deltagelse i de to screeningsrunder har vaeret pa henholdsvis 79,5 % og
78,9 % i farste og anden runde. Der har dog veeret variation mellem fylkerne; i Oslo var
fremmgdet sdledes lidt mindre end 70 % (20). Det gennemsnitlige fremmgde i kommu-
ner, hvor kvinderne far taget deres mammografiundersggelse ved mobile enheder, er
hgjere end ved stationaere enheder (81 % versus 75 %) (7).

Genindkaldelse

I fgrste runde henholdsvis i de efterfglgende to runder blev 5,4 % og 3,1 % genindkaldt
til en fornyet undersggelse grundet teknisk dérlig kvalitet eller abnorme fund. Dette er
beregnet pa basis af de preesenterede resultater af Hofvind m.fl. (Tabel 1 i (21)).

103 Omfattende projektet i de fire fylker Akerhus, Hordaland, Oslo og Rogaland.
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Opdagelse

¢ Den procentvise andel af brystkreefttilfaelde (invasive og in situ tilfselde) opdaget
ved mammografiscreening var henholdsvis 6,8 % i fgrste runde og 5,1 % i de ef-
terfglgende to runder (21).

¢ Brystkreeftopdagelsesprocenten udtrykt som detektionsraten af fundne tilfaelde
divideret med den forventede incidensrate var 3,2 og 2,3 i henholdsvis fgrste og
fglgende to runder (21).

¢ Ca. 1/5 af de diagnosticerede tilfaelde var DCIS** i alle runder (20, 22).

¢ I fgrste runde var 55,2 % af det totale antal invasive brystkreefttilfeelde < 15 mm,
mens andelen steg til 62,1 % i de efterfglgende to runder (21).

¢ [ farste runde var 34,9 % af det totale antal invasive brystkraefttilfaelde < 10 mm,
mens andelen steg til 40,4 % i de efterfglgende to runder (21).

Intervalkraeft

I perioden 0-11 méneder efter mammografiscreeningen udgjorde intervalkraefttilfaelde-
ne 24,6 % og 21,7 % af alle tilfeelde af brystkraeft hos kvinder, som mgdte frem til
screening i henholdsvis fgrste og de efterfglgende to runder. De tilsvarende tal for inter-
valkreeft i perioden 12-24 maneder efter screeningen udgjorde henholdsvis 78,6 % og
63,5 %. I det sidste interval er incidensen af intervalkreeft sdledes hgjere end det ac-
ceptable ifglge EU’s guidelines.

Psykiske konsekvenser
Den psykiske belastning af falsk positive screeningresultater har vaeret meget diskute-
ret. Det norske Kreeftregister har foranlediget en spgrgeskemaundersggelse med henblik
p& kvindernes oplevelse af tilbuddet om mammografiscreening. Tal fra mammografipro-
grammet viser ifglge Kreeftregisterets hjemmeside, at det at opleve et falsk positivt
screeningresultat i fgrste runde ikke reducerede fremmgdet i anden runde (20).
Resultaterne fra en offentliggjort artikel viser imidlertid noget andet. Af Hofvind
m.fl.'s undersggelser, som er baseret pa kvinder bosiddende i de fire fylker, hvor tilbud-
det om mammaografiscreening ferst blev givet, fremgdr det, at fremmgdet til anden
screeningsrunde var signifikant hgjere (p < 0,01) blandt kvinder, hvor screeningsresul-
tatet var negativt i farste runde (91,8 %) sammenlignet med kvinder, der havde et falsk
positivt resultat (83,9 %). Oplevelsen af smerte synes ogsa at influere signifikant (p =
0,01) pé& deltagelsen i anden screeningsrunde, séledes at deltagelsen blandt de kvinder,
som havde féet et falsk positivt resultat og rapporterede en oplevelse af substantiel/
ekstrem smerte, var lavere (71,2 %) end blandt de kvinder, som var testet negative og
rapporterede en oplevelse af substantiel/ekstrem smerte. Herudover fremgér det, at
kvinderne generelt var positive over for at blive inviteret til mammografiscreening —
0gsé de kvinder, som fik diagnosticeret brystkraeft. Naesten alle kvinderne kunne opfor-
dre deres medsgstre til at deltage (22).

104 Dyctale Carcinomer in situ, dvs. med god prognose.
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Omkostningseffektivitet

Af Senter for Medisinsk Metodevurderings (SMM) opsummerende rapport fra 2002 (23)
fremgdr det, at Ekerhovd i 1996 har beregnet omkostningerne pr. vundet levedr til
345.551 NOK ved mammografiscreening af kvinder i alderen 50-69 ar. Beregningen af
levedr er baseret pd en bedre stadiefordeling af brystkraeft ved mammografi pa diagno-
setidspunktet efter indfgrelse af mammografi'®. Forfatteren tager udgangspunkt i regi-
strerede omkostninger i en screeningsundersggelse i Hordaland pd bare 38 NOK (mar-
ginalomkostninger), hvilket er vaesentligt lavere end de gennemsnitlige omkostninger pé
(50 $), som er beregnet af Wang m.fl. i Oslo. De lave omkostninger kan ifglge SMM bl.a.
forklares med, at Ekerhovd har udeladt arbejdsomkostningerne forbundet med selve
screeningen. Han har dog medtaget rejseomkostninger (65 NOK pr. person) og omkost-
ninger ved tidsforbruget til screeningen (et antaget tidsforbrug pa to timer) (23).

Til sammenligning har Wang m.fl. i 2001 (24) beregnet omkostningerne pr. vundet
levedr til 3.750 $ (ca. 30.000 NOK) og til 86.045 $ (ca. 700.000 NOK) pr. vundet liv med
en arlig diskonteringsrate pé 4,5 %. Beregningerne er baseret pé et landsdaekkende
mammografiprogram for de 50-69-&rige kvinder sammen med antagelser om todrige
screeningsintervaller, 80 % deltagelse og omkostningsbestemmelser svarende til den
farste screeningsrunde i Oslo. Effekten af mammografiscreening er beregnet pa basis af
en del antagelser, herunder en forventet reduktion af brystkraeftdgdeligheden pa 30 %
samt en ikke naermere beskrevet brug af en modificeret version af Hristovas model
(1995) til beregning af den reducerede brystkraeftdgdelighed. Omkostningerne omfatter
omkostninger ved indkaldelse til screening, og videre frem til diagnosen er stillet, samt
omkostninger til sundhedspersonale og indkgb og brug af udstyr og materialer. Kvinder-
nes rejseomkostninger samt tidsforbruget ved screeningen er imidlertid ikke medtaget i
beregningerne.

I en fglsomhedsanalyse har Wang m.fl. beregnet, hvorledes en variation af mortali-
tetsreduktionen fra 20 % til 40 % pévirker omkostningseffektforholdet. Ved 20 % re-
duktion af brystkraeftdedeligheden belgber omkostningerne pr. vundet levedr sig sdledes
til 5.622 $ henholdsvis til 129.105 $ pr. vundet liv, mens de tilsvarende omkostninger er
pd henholdsvis 2.813 $ og 64.525 $ ved 40 % reduktion (24).
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12. Mammografiscreening i Tyskland

12.1 Brystkraeft — forekomst og dgdelighed

I Tyskland er brystkraeft den hyppigste kraeftform blandt kvinder mellem 40 og 50 &r. I
2000 var den direkte aldersstandardiserede incidens pé ca. 84 pr. 100.000 kvinder pr.
&ri®, 1 1999-2001 var der ca. 47.500 nye tilfelde af brystkreeft blandt kvinder i Tysk-
land, hvilket svarer til 24 % af alle nye kraefttilfeelde blandt kvinder. Omkring 40 % af
alle brystkreefttilfaelde forekommer, inden kvinderne fylder 60 &r (1).

Dgdeligheden af brystkraeft i Tyskland var i 2002 pa 28,3 pr. 100.000 kvinder'®. I
2003 dade 17.173 kvinder af brystkraeft, hvilket svarer til 17 % af alle kraeftdgdsfald
blandt tyske kvinder (2). Over en 30-3rig periode — 1970-2000 — er brystkraeftdgdelig-
heden stort set uforandret (1).

12.2 Baggrund

Tyske kvinder har siden 1971 haft en lovbestemt ret til en klinisk brystundersggelse
hvert &r fra det ar, de fylder 30 8r (3;4). Mammografi kunne kun tilbydes kvinder, der
efter lzegeundersggelse var under mistanke for at have brystkreeft, fordi dette var et
kriterium fra sygekasserne for at f& refunderet mammografiydelsen. I praksis har der
imidlertid i mange ar vaeret udfert en omfattende opportunistisk mammografiscreening
af de ca. 1.700 forskellige udbydere: hospitaler og privatpraktiserende radiologer og
gynaekologer, sdledes at ca. 40 % af alle kvinder mellem 40 og 70 ar har deltaget i
opportunistisk screening (3)%.

Der har vaeret mange fortalere for at indfgre et organiseret program pa landsplan. I
2001 henviser Perleth m.fl. (3) til, at to tyske studier har vist positive resultater med
hensyn til effekten af organiseret, systematisk mammaografiscreening. I “Hamburg
Screeningsstudiet” fik 14.000 kvinder® i perioden 1971-1986 klinisk brystundersggelse
og mammografi hvert andet ar. Den relative dgdelighedsreduktion for de kvinder, der
deltog i screening, i forhold til de kvinder der ikke deltog, blev opgjort til 32 %. Det
andet studie, "Deutsche Mammaographie-Studie”, havde til formal at udvikle uddannel-
ses- og kvalitetssikringsprogrammer til mammografiscreening, der kunne indarbejdes i
et tysk program. I en tredrig periode mammografiscreenede 43 praksisbaserede leeger i
alt 33.353 kvinder p& 40 3ar og derover én gang arligt. I denne periode steg mammogra-
fiscreeningens tekniske kvalitet og detektionsraten fra 2,4 til 5,0 pr.1.000 screenede
med en samlet gennemsnitlig detektionsrate pd 3,3 pr. 1.000, og 30 % af de positive
fund var ductale carcinomer in situ (DCIS) (dvs. med god prognose). En omkostningsef-
fektanalyse baseret pd samme data viste omkostninger pr. vundet levedr pa 18.800-
25.300 DM (ca. 75.000-100.000 kr.) ved screening hvert andet &r for 50-69-8rige
(upubliceret afhandling i Perleth et al.). Den estimerede dgdelighedsreduktion pd 11 %

106 Aldersjusteret efter europaeisk standard, men afleaest fra figur.

107 Aldersjusteret efter europaeisk standard.

108 Det fremgdr ikke af artiklen, om tallet er pr. &r eller hvert andet &r.

109 2/3 af de screenede kvinder var under 50 &r. Aldersinterval fremgdr dog ikke af artiklen.
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var 2-3 gange lavere end malt i UK og Holland*!°. Studiet viste desuden, at 70 % af
lzegerne gerne ville fglge de kvalitetssikringsretningslinier, der vil blive udstedt i forbin-
delse med systematisk screening, og 93 % af de screenede kvinder ville gerne deltage.
Perleth et al. pegede p8, at der udover en forventet dgdelighedsreduktion er mange
fordele ved systematisk mammografiscreening, og at det pd den baggrund er maerke-
ligt, at man i mange &r har valgt at tilbyde en storstilet, dyr og opportunistisk screening,
der mangler systemer til evaluering. Der gives ifglge Perleth et al. en raekke drsager til,
at systematisk mammaografiscreening ikke tidligere er blevet implementeret:

Det tyske sundhedssystem planlaegges og udfgres decentralt i delstaterne, og den tyske
forbundsregering har kun med sundhed at ggre pa overordnet niveau. Planer og sund-
hedsmaessige malsaetninger udstikkes af selvstaendige aktarer eller udvalg (f.eks. Bun-
desausschusses der Artze und Krankenkassen). Udfgrerne af sundhedsydelser, sdvel
store enheder i form af hospitaler som en raekke privatpraktiserende radiologer og gy-
naekologer, betales pr. ydelse og har ikke haft gkonomisk incitament til at tilbyde syste-
matisk screening, som vil kraeve en investeringstung infrastruktur i form af invitationssy-
stemer, uddannelsesprogrammer, kvalitetssikrings- og evalueringssystemer. Desuden er
mange af de "sm&” udbydere formodentlig nervgse for ikke at kunne leve op til de kvali-
tetskrav, der qua de europaeiske retningslinier ville blive stillet i et tysk program (3).

P& basis af resultater fra de to ovenfor omtalte studier samt en systematisk litteratur-
gennemgang pegede en tysk MTV-rapport (Gibis et al. i (3)) pd, at der udover en reduk-
tion i dgdeligheden som fglge af brystkraeft ville veere en andre fordele ved implemente-
ring af et systematisk, landsdeekkende program, f.eks. kvalitetsforbedringer, bedre kom-
munikation mellem praksissektoren og sygehussektoren, og etableringen af et nationalt
cancerregister.

12001 og 2002 blev igangsat en raekke pilotprojekter i de tre regioner Bremen,
Wiesbaden (2001) og Weser-Ems (2002), der strengt skulle fglge de europaeiske ret-
ningslinier (5; 6). De forelgbige resultater fra disse pilotprojekter er beskrevet i afsnit
12.8 om evaluering.

I marts 2002 blev en forebyggelseslov vedtaget i den tyske forbundsdag til ikraft-
traedelse i 2003. Herefter gik den tyske laegeforening (Kassenartzliche Bundesvereini-
gung (KBV)) og sammenslutningen af Sygekasser (Spitzenverbande der Krankenkassen
(SKK)) i gang med en aendring af retningslinierne for kraeftscreening fra 1976 med
henblik pa implementering af et organiseret mammografiscreeningsprogram i hele Tysk-
land med udgangspunkt i de europaeiske retningslinier for mammografiscreening (7-10).
Tilbuddet omfatter ifglge de aendrede retningslinier alle 50-69-drige kvinder, som invite-
res til mammografiscreening hvert andet dr. Den overordnede mélsaetning med pro-
grammet er at reducere brystkreeftdgdeligheden med 30 % og en deltagerrate pd 70 %.
Denne mélseetning er i overensstemmelse med EU’s retningslinier.

110 Det fremgdr ikke af artiklen, hvordan dgdeligheden er estimeret.
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12.3 Overordnet struktur, finansiering og organisering

Den politiske mélseetning for mammografiscreeningsprogrammet var, at der ved udgan-
gen af 2005 skulle vaere etableret 80-100 screeningsorganisationer!'! i Tyskland (8),
men dette mél er ikke ndet, idet der ved begyndelsen af 2006 kun er etableret ti scree-
ningsorganisationer. I Igbet af 2006 forventes yderligere 60 screeningsorganisationer, og
de sidste 30 forventes etableret i 2007. Ifglge Bernard Gibis (11) er den politiske mél-
saetning om implementering i Igbet af tre ar urealistisk pd grund af de etablerings-, ud-
dannelses- og kvalitetssikringsmaessige krav, man stiller til programmet, og som laegger
sig teet op af EU’s retningslinier for kvalitetssikring. Dog skal det tyske tempo i imple-
menteringen dels ses i sammenhaang med sundhedsvaesenets decentraliserede struktur,
dels med at det f.eks. tog 8-9 ar at fd et landsdaekkende program i Holland og UK (11).

Implementeringen af det nationale screeningsprogram koordineres overordnet af en
virksomhed (Kooperationsgemeinschaft Mammographie in der ambulanten vertragsarzt-
lichen Versorgung (KoopG)), der er etableret af KBV og SSK og har repraesentanter fra
samme organisationer i sit r&dgivende udvalg (12). KoopG's opgaver er at understgtte
de overenskomstmaessige parter i implementeringen og evaluering af programmet,
opstille kvalitetssikringsmal, udfgre evaluering af mammografiscreeningen og af diagno-
sticering af kraeft samt deltage i det europaeiske kreeftsamarbejde (European Cancer
Network) (12; 13).

Planen er, at det nationale screeningsprogram skal veere inddelt i 17 regionale pro-
grammer, der svarer til den geografiske afgraensning for sygekasselaegerne i gvrigt, med
et antal screeningsorganisationer, der fungerer som profitbaserede private praksisvirk-
somheder og er fysisk adskilt fra det behandlende sundhedsvaesen (7; 8; 11).

Screeningsorganisationerne skal overvages af et nationalt koordinerende udvalg med
5 regionale evaluerings- og referencecentre. I slutningen af december 2004 var etable-
ringen af fem regionale referencecentre (i Berlin, Bremen, Miinchen, Miinster, Wiesba-
den) vedtaget og igangsat, og etableringen blev afsluttet i 2005. (11).

Der skal etableres en screeningsorganisation for hver 800.000-1.000.000 indbyggere'?,
f.eks. skal der veere tre screeningsorganisationer i Berlin. Af retningslinierne for syste-
matisk, organiseret mammografiscreening (7;10) fremgér, at der med indfgrelsen af det
organiserede program er en raekke forskelle fra den lovbestemte mammografiscreening
af opportunistisk karakter, der udfgres i dag. Der skal séledes etableres:

¢ Etinvitationssystem baseret pa folkeregisterdata
¢ En lang raekke kvalitetssikrings- og kvalitetsstyringsinstrumenter
¢ Et evalueringssystem baseret pd data fra et nationalt kraeftregister.

Desuden skal der ske en reekke endringer af f.eks. lovgivningen, standarder for rgnt-
genudstyret og krav til de faglige kvalifikationer hos de radiologer og @vrige laeger, der
har ansvaret for mammografiscreeningen, séledes at der sker en tilpasning til EU's ret-

111 pg tysk anvendes ordet “Einheit”, der betyder enhed. I rapportens kapitel 2 anvendes dog ordet
"organisation” om virksomheden, der stér for screening, og "enhed” om det sted, hvor mammo-
grammerne tages.

112 1fglge retningslinierne kan befolkningsgrundlaget dog veere mindre i tyndt befolkede omr&der
(7; 10).
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ningslinier. Kvalitetssikringsmekanismerne og kvalitetsstyringen skal veere gennemgaen-
de sdvel pd strukturelt niveau som p& procesniveau.

Finansieringen af programmet sker gennem den lovpligtige sygeforsikring samt pri-
vat sygeforsikring og betales af sygekasserne, sdledes at mammografiscreeningen er
vederlagsfti for kvinden (7; 10), uanset om hun har sygeforsikring eller ej (11). Priser-
ne/ taksterne pr. mammogram/screen er centralt forhandlede mellem sygekasserne og
laegeforeningen (11). Der er en takst for selve mammogram-optagelsen og en takst for
diagnosticering og udredning af positive fund (11).

12.4 Udforelse

En screeningsorganisation bestér typisk af én eller flere stationsere mammografi-
enheder, hvor billederne tages — det er ogsé tilladt med mobile enheder; én eller flere
diagnoseenheder, hvor de positive mammografifund bliver udredt, og en vurderings-
enhed, hvor billederne bliver lzest og fortolket (7; 8; 10). Ofte vil der vaere flere scree-
ningsorganisationer pr. vurderingscenter (11). Screeningsorganisationerne far sdledes
mammografi som deres "kerneforretning” og er adskilt fra det behandlende sundheds-
vaesen.

En screeningsorganisation etableres, ejes og ledes af en eller eventuelt to program-
ansvarlige laeger, som er ansvarlige for, at kvinderne far den (lzegeligt) ngdvendige be-
handling, omsorg, udredning og information samt for ledelsen af screeningsorganisatio-
nen (Leitleinen b4) (7; 10). Screeningsorganisationerne bliver sdledes selvsteendige,
profitbaserede, private praksis, dvs. virksomheder. De skal certificeres sdvel pd leder-
som pa det gvrige sundhedsprofessionelle niveau og efterleve en raekke kvalitets- og
uddannelsesmaessige krav for at opretholde tilladelsen til at drive screeningsvirksomhed
(7; 11).

Den programansvarlige laege i en screeningsorganisation skal veere radiolog eller
gynaekolog'® samt have dokumenteret erfaring med mammografi (dvs. have vurderet
mammogrammer fra mindst 5.000 kvinder inden for et &r'**). Det er KoopG, der god-
kender og udveelger de programansvarlige laeger. En organisation, der gnsker godken-
delse som screeningsorganisation, far ni mé&neder, fra godkendelsen af den programan-
svarlige laege foreligger, til at opfylde tekniske og udstyrsmaessige krav og krav til med-
arbejderes uddannelse. Herefter skal screeningsorganisationen certificeres af KoopG
efter en raekke kvalitetsmaessige indikatorer (7; 15). @vrige laeger og fagpersonale, der
deltager i mammografiscreeningen, skal godkendes af KBV. Det antal lzeger, der god-
kendes til programmet, skal begraenses, sdledes at hver deltagende lzege har et til-
straekkeligt patientgrundlag til, at han kan vurdere mammogrammer fra mindst 5.000
kvinder pr. &r i henhold til kvalitetssikringsprogrammet.

113 Radiolog: med speciale i "Diagnostische Radiologie” eller gynaekolog med speciale i “Frauenheil-
kunde und Geburtshilfe”.

1 1det der for ca. 20 af de 5.000 kvinder vil veere positive fund, og at det i henhold til retningslini-
erne er et krav til laegen, at han mindst ser 20 positive fund om &ret for at kunne holde sin kompe-
tence ved lige. Sddanne krav findes ogsd i andre lande, men organisatorisk er radiologen ansat un-
der den programansvarlige leege i Tyskland, hvor han i andre lande kan f.eks. have deltidskontrak-
ter med flere screeningsorganisationer og derigennem opfylde kravene til, hvor mange positive
fund han skal se.
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Et centralt sted (Zentrale Stelle), der oprettes af SKK og de regionale sygekasser, bliver
ansvarlig for at udsende invitationer (Leitleinen b5) (7). I forbindelse med invitationen
anvendes data fra Folkeregistret. Kvinden far et screeningsidentifikationsnummer, som
krypteres af det centrale sted, samtidig med at alle folkeregisterdata slettes*®. Sted og
tidspunkt fastlaegges i samrdd med screeningsorganisationerne/-enhederne i henhold til
deres kapacitet. Screeningsenhederne skal senest fire uger efter kvindens manglende
fremmgde melde dette til det centrale sted, som derefter udsteder en geninvitation.
Regionale referencecentre skal overvdge kvalitetssikringen i screeningsorganisatio-
nen/-enhederne, sgrge for efteruddannelse og r&dgivning af de lzeger, der deltager i
programmet samt overvdge driften af screeningsorganisationen/-enheden. Reference-
centrets leder er den programansvarlige laege for screeningsorganisationen (7; 15).

12.5 Produktions-, efterspgrgselsmaessige og driftsskonomiske
aspekter

KBV har foretaget beregninger, der viser, at der skal der et befolkningsgrundlag pé
800.000-1.000.000 borgere til, fgr en screeningsorganisation giver indtjening nok fra
sygekasserne og er rentabel for den programansvarlige laege, som driver/ ejer den (11).
Desuden er der hensynet til mulige stordriftsfordele i produktionen og fortolkningen af
mammogrammerne samt i diagnosticering af brystkraeft, der kan give lave marginale
produktionsomkostninger. Endelig er en vigtig begrundelse det kvalitetsmaessige krav
om, at hver laege skal vurdere mammogrammer fra mindst 5.000 kvinder om &ret for at
opretholde tilladelse til mammografiscreening — et antal, der i den tyske struktur bedst
opnds med store screeningsorganisationer!'6, I praksis har det vist sig, at nogle scree-
ningsorganisationer far et lidt mindre befolkningsgrundlag i tyndt befolkede omrader —
og i nogle tilfaelde med den begrundelse, at der ikke er mangel p& radiologer i Tyskland

(11).

I midtvejsevalueringen af pilotprojektet i Weser-Ems er der foretaget en sammenligning
af deltagerraten ved afstanden mellem kvindens bopael og den mobile screeningsenhed,
"Mammobil”en'’. Man fandt, at deltagerraten faldt med stigende afstand mellem kvin-
dernes bopzel og screeningsenheden (5; 16), se Figur 12.1. Tallene skal dog tages med
et vist forbehold, idet der kan vaere andre sammenhaange — f.eks. kan det have betyd-
ning, om kvinderne er bosiddende i starre byer eller pd landet, hvilket der ikke er juste-
ret for (11).

115 Tyskland har en omfattende databeskyttelseslovgivning. I retningslinierne (Leitleinen) er det
ngje beskrevet, hvordan databeskyttelsen af den enkelte kvinde i programmet sikres.

116 pet opnds med andre organisatoriske modeller med screeningsorganisationer med et lavere
befolkningsgrundlag, f.eks. i UK ved at screeningsorganisationer “deler” radiologer.

Y7 Det er det tyske navn for en mobil screeningsenhed.
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Figur 12.1 Deltagerrate i forhold til mammobilens afstand fra kvindens bopael. Resulta-
ter fra farste invitationsrunde i Weser-Ems. 2002-2003
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Kilde: Taget fra statistik 5/2002 og 6/2003 i "Tatigkeitsbericht. Kooperationsgemeinschaft Mam-

mographie in der ambulanten vertragsartztlichen Versorgung, 2004” (16).

I planlaegningen af det systematiske, landsdaekkende program har det veeret vigtigt for
tyskerne at sikre, at mammografiscreeningen ikke blev en del af det gvrige sundheds-
vaesen. Dels skal kvinden i forlgbet aldrig fgle, at hun er syg, men se mammaografiscree-
ning som en del af hverdagen pa linie med f.eks. at ga til frisgren, dels finder tyske
leger ifglge Bernard Gibis det ofte ngdvendigt at tilbyde ekstra undersggelser til kvin-
den, og adskillelsen fra det @gvrige sundhedsvaesen betyder, at der tilbydes screening og
screeningsrelatede ydelser, f.eks. verifikation af fund, og ikke andet (11).

Som tidligere nzevnt har Tyskland en langvarig tradition for opportunistisk mammo-
grafiscreening. Denne screeningsform forventes at blive reduceret, efterhdnden som det
systematiske mammografiscreeningsprogram implementeres. Imidlertid kan man for-
vente, at kvinder uden for malgruppen af de 50-69-8rige vil sgge opportunistisk scree-
ning'*¢, saledes at den samlede efterspgrgsel efter mammografi vil stige (11).

118 Bernard Gibis betegner dette som “Sog” effekt, dvs. keglvandseffekt — dgnninger, der breder sig.
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12.6 Screeningsproces

Invitation

Alle 50-69-3rige kvinder inviteres personligt og skriftligt med angivelse af undersggel-
sessted og forslag om tidspunkt (Leitleinen d1) (7). Af retningslinierne fremgér desuden
et forslag til invitationsbrev. I brevet informeres kvinden om programmet, dets malsaet-
ning, fordele og ulemper samt risiko for positivt fund.

Screening
Figur 12.2 viser det ideelle screeningsforlgb taget fra KoopG's rsberetning 2004 (16).

Figur 12.2  Ideelt screeningsforiob for en screeningsorganisation

Kvinden modtages
Mammogram optages i den stationzere
(evt. mobile) screeningsenhed
Granskning af mammogram ved 2 specialuddannede radiologer
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Yderligere udredning . > .
Kraeves Negativt fund Brev til lzege
+ L I “
v
Invitation til - .
udredningsdiagnostik Brev til deltagende kvinder
Udredr_1ing/ diagn_ost!k i » Godartet/intet fund
screeningsorganisation
Mere specifik udredning i screeningsorganisation eller klinikker
Multidisciplinaer konference i screeningsorganisation
Samtale med kvinden
v v v
Ondartet fund Godartet fund 4 Brev til lzege
+ L
Operation (klinik)

Postoperativ konference
i screeningsorganisation

Kilde: Oversat fra “Musterablauf® i Tatigskeitsbericht Kooperationsgemeinsschaft (16).
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Fgrst modtager kvinden en skriftlig invitation til at deltage i mammografiscreening med
angivelse af foresldet tidspunkt og sted, f.eks. en Mammobil eller en stationzer scree-
ningsenhed, der ideelt set ikke er placeret fysisk sammen med det gvrige sundhedsvae-
sen (eksempelvis i et biografcenter). Ved fgrste mammografiundersggelse*® bliver kvin-
den indledningsvis bedt om at give en reekke oplysninger til anamnesen og tilsagn om,
at hendes data ma bruges i evalueringen af programmet. Mammogrammerne tages af
en specialuddannet sygeplejerske. En laege skal ikke ngdvendigvis veere til stede under
proceduren (6, 11). Sdvel ved preevalensscreeningen som de efterfglgende runder tages
der to billeder pr. bryst, som fremkaldes pd stedet. Billederne sendes derefter til vurde-
ringscenteret, hvor to radiologer vurderer billederne under overvagning af den pro-
gramansvarlige laege.

Der m3 hgjst g otte dage fra kvinden er blevet mammaografiscreenet, til hun har et
svar pd rgntgenundersggelsen (11). I tilfeelde af negativ mammografi modtager kvinden
og hendes laege et brev her om. Ved resultatformidling i tilfeelde af positivt mammogra-
fifund far kvinden i et brev at vide, hvordan yderligere udredning/diagnostik skal forega.
Det fremgdr desuden af brevet, hvordan kvindens data beskyttes og krypteres. Samtidig
underrettes kvindens egen laege. Efter udredning og diagnosticering i screeningsenhe-
den fér kvinden og hendes egen lzege efter hgjst tre dage et mundtligt svar p3, om hun
har kreeft. Det er den programansvarlige laeges ansvar, at screeningsforlgbet svarer til
de tidsmaessige og kvalitetsmaessige krav (7; 11).

Information

KoopG har for nylig etableret en hjemmeside “ein-teil-von-mir” til kvinderne og andre,
der métte have interesse i information om mammografiscreening og screeningsforlgbet,
som det kommer til at foregd i det nye program (17; 18).

Digitalisering

Det er op til den programansvarlige laege at beslutte, om mammaografiscreeningen fore-
gér med analog eller digital rgntgen (11). De kvalitetsstandarder, der skal efterleves for
henholdsvis analog og digital r@ntgen, er dog forskellige.

12.7 Kvalitetssikring

Med hensyn til uddannelse og kvalitetssikring er populationsbaseret mammografiscree-
ning anderledes end opportunistisk screening. Dette har iszer at ggre med den forven-
tede praevalens af brystkraeft hos den screenede population. De kvinder, som hidtil selv
har henvendt sig til lsegen og derefter er blevet henvist til mammografi, har gjort det,
fordi de fglte symptomer. De har derfor sandsynligvis en hgjere risiko for et positivt
udfald af screeningen, og dermed ser de radiologer, der vurderer billederne, alt andet
lige flere positive fund. Ved den organiserede mammografiscreening, hvor der forvente-
ligt findes faerre positive fund (forventet ca. 5 pr. 1.250 screenede kvinder), stilles der
krav om, at den enkelte radiolog vurderer mammogrammer fra mindst 5.000 kvinder pr.
&r. Hvis dette krav ikke kan opfyldes, skal vedkommende superviseres af den program-
ansvarlige laege ved mindst 3.000 mammografier det fglgende &r (8; 11).

119 pregevalensscreeningen.
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Leegerne er forpligtet til efteruddannelse i systematisk mammografiscreening. Der-
udover skal de fremvise 20 mammogrammer med positive fund og anmelde antallet af
tilfelde, hvor mammogrammet méatte tages igen pé grund af dérlig billedkvalitet, til
KBV. Leegerne skal desuden bedgmme en raekke (anonymiserede) billeder, der stilles til
radighed af KoopG, og de kan risikere at miste godkendelsen, hvis der gentagne gange
er graverende mangler i bedgmmelsen. Ligeledes skal de fremvise deres statistisk for
falsk positive og falsk negative fund til den programansvarlige lzege (7; 11).

En bekymring fra KoopG's side i forhold til implementering af det landsdaekkende
program var, at man ikke kunne finde lzeger nok til at deltage i programmet. Det hand-
lede om, at laegerne maske i det lange Igb ville finde det for kedeligt at se pd s& mange
mammogrammer, som kvalitetssikringen kraever. Der ma derfor arbejdes pd at ggre ar-
bejdet med mammografiscreening afvekslende og klinisk interessant for laegerne (11).

12.8 Resultater og evaluering

Efter det lovmaessige grundlag og de kliniske, organisatoriske og kvalitetsmaessige ret-
ningslinier var pd plads, blev de tre pilotprojekter i byen Bremen samt land/bydistriktet
Wiesbaden/Rheingau-Taunus Kreis og landdistriktet Weser-Ems overfgrt til det lands-
daekkende program fra begyndelsen af 2004. Projekterne i Bremen og Wiesbaden star-
tede i juli 2001 og maj 2002 i Weser-Ems. Ved den sidste opggrelse i begyndelsen af
2004 har ingen af disse tilendebragt preevalensscreeningsrunden (den fgrste screenings-
runde). De resultater, der fremgdr af KOOPG's &rsberetning (Tatigkeitsbericht) (15; 16),
er derfor forelgbige.

Resultaterne er opgjort samlet for alle tre pilotprojekter. Af de 150.000 kvinder i mal-
gruppen af 50-69-drige blev knap 64 % inviteret, men da praevalensrunden endnu ikke
var afsluttet p& opggrelsestidspunktet, kunne man ikke opggre en fuldsteendig deltager-
rate. Den lave (forelgbige) deltagerrate pa 45,9 % kan ifglge rsberetningen tilskrives,
at der stadig foregik opportunistisk screening ("gra”, selv-inviteret), og at mange kvin-
der derfor ikke har deltaget i det systematiske program. Sdledes deltog 10,9 % af alle
screenede kvinder i Bremen, 35,9 % i Wiesbaden og 1,8 % i Weser-Ems uindbudt (sva-
rende til i alt 18,7 % af de screenede kvinder). Ved praevalensrundens slutning forven-
tes en deltagerrate pa lige omkring de 50 % — et tal noget under det niveau for delta-
gerrate pd 70 %, der bgr tilstreebes i henhold til EU’s retningslinier. Det forventes dog
ifalge drsberetningen at komme i de fglgende &r, efterhdnden som den opportunistiske
screening minimeres. Nar data fra de selv-inviterede og inviterede kvinder laegges
sammen, fik i alt 6 % af kvinderne et positivt fund ved mammografien, og 5,9 % blev
sendt videre til udredning. Hos 0,93 % af de deltagende kvinder (selv-inviterede som
inviterede) blev der fundet kraeft.

Som tidligere omtalt i afsnit 12.5 tyder det p8, at deltagerraten steg omvendt pro-
portionalt med afstanden til screeningsenheden, og der, hvor Mammobilen blev benyttet
i Weser-Ems, var deltagerraten omkring 71 % mod kun 50,7 % i Bremen og 39,0 % i
Wiesbaden, hvor stationzere enheder blev anvendt.

Trods vanskeligheder med at male den egentlige effekt af at invitere kvinder til mam-

mografiscreening i pilotprojekterne er meldingerne, at projekternes resultater er til-
fredsstillende (11).
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En pointe nzevnt i det tyske materiale er, at da mammografiscreeningen finansieres
af sygeforsikringsselskaberne via sygekasserne og i sidste ende af forsikringsselskaber-
nes medlemmer, er et vigtigt element i evalueringen af programmet at anskueliggagre,
hvad medlemmerne far for deres penge: Retfaerdigger indsatsen de midler, der er
brugt? Desuden skal der redeggres for malopfyldelsen pa alle niveauer i programmet,
sdvel screeningsorganisationen som den regionale sundhedssektor samt hele scree-
ningsprogrammet. Fremover ggres dette pd grundlag af de indikatorer, EU har opstillet i
retningslinierne, f.eks. invitationsrate, deltagerrate, brystkreeftdgdelighed i malbefolk-
ningen, brystkraeftfund i screeningsprogrammet, stadiefordeling, andel falsk negative/
falsk positive, genindkaldelsesrate og intervalkraeftrate. For at kunne male sidstnaevnte
indikator kraeves sammenkaedning med et befolkningsdaekkende kreeftregister, som
endnu ikke er etableret pd landsplan i Tyskland (7; 9; 10; 15).

I forbindelse med kvalitetsmaling og evaluering laegges op til en benchmarking, der
skal identificere "best-practice” screeningsorganisationer og “best-practice” deltagende
laeger ud fra en raekke indikatorer fra EU’s retningslinier. Formalet er, at laeger og scree-
ningsenheder/-organisationer skal leere af hinanden, s "best-practice” laeger og enhe-
der kan give viden videre til de gvrige laeger og enheder (7). Benchmarkingen sammen-
kaedes (indtil videre) ikke med gkonomiske incitamenter (11).
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Bilag

Bilag 1 Sggeprotokol og interviewguide

Research questions: organised mammography screening programmes.

1.

I

N

History: when was the implementation of the organised mammography screening
programme initiated? What is the current implementation status? Any comments
(e.g. obstacles) to the implementation process?

Population coverage (% of female population receiving the offer)

Target groups (age groups)

Frequency of screening (how often)?

Is there an explicit national policy for breast cancer screening with guidelines etc.?

How is the programme organised nationally and regionally (roles and responsibili-
ties of different actors)?

How is the programme financed?

Which organisation(s) at administrative level is responsible for:
a. Implementation of the programme

b. Management and delivery of programme

c. Evaluation, monitoring and quality assurance

d. Registries and information systems

Describe the elements in the screening process. How does it take place, is there a
clear decision-structure, how do you deal with waiting times (e.g. from positive
mammaography findings to diagnosis of breast cancer) and how do you ensure co-
herence in the process?

a. Recruitment of women

i How are they invited and by whom?

ii. How are women generally being informed about mammography screening
and by whom?

iii. Are there up-to-date lists and systematic recruitment?

iv.  Any examples of intervention strategies to increase the participant rate?

b. Screening

v.  Screening technique (e.g. mammography, clinical breast examination,
digital mammaography, ultrasonography, MRI, PET and/or computer-aided
diagnosis)

vi. 1 ortwo 2 views

vii. Double or single reading (if double reading, do you have guidelines on
how to deal with diverging interpretations?)

viii. Where does the screening take place? (at a central unit, decentrally, mo-
bile units) Please describe the experiences and advantages and disadvan-
tages, of the organisation of the screening process (production factors)

ix. Which health professionals are involved in the process. Training and edu-
cation?
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c. Diagnostics of positive mammography findings
X.  How is the result given to the woman?
xi. How do the diagnostics of breast cancer take place?
xii. Recall. Who is responsible for recall?
d. Treatment of breast cancer
xiii. Very short description: how is breast cancer treated? Emphasis on waiting
times and issues relating to the co-ordination of the patient course —
screening — diagnosis — treatment.
e. Monitoring of the process
f.  Are there specific economic/health economic/political reasons for the pro-
gramme being organised as it is (e.g. we use mobile units although they are
more expensive, as their proximity to the women’s homes may increase the
participant rate, any hints to economies of scale or scope?)

10. Quality assurance and monitoring

xiv. Of the different screening process elements — how is QA and monitoring
dealt with?

xv. Performance indicators

xvi. Guidelines

xvii. Accreditation?

xviii. Is there a national cancer register? How is it possible to link cancer regis-
ter data and screening data? How are data protection legislation dealt
with?

xix. Classification systems?

11. Results, evaluation and outcome
a. Is there a systematic evaluation of the programme? How often is it evaluated?
b. Results of the programme

XX. Mortality (breast cancer)

xxi.  Detection rates

xxii.  Sensitivity/specificity

xxiii.  Participation rates

xxiv.  False positive/negative rates

XXv.  Tumour sizes, cancer stages

xxvi. Interval cancer incidence

xxvii. Initial (prevalence) screen vs. following screening rounds

xxviii. Over-diagnosis (is that a perceived problem?)

xxix. Costs/cost-effectiveness (e.g. compared to results from clinical studies)

12. Has there been a debate regarding how women perceived the programme/beha-
viour /ethical issues? How has this debate come forward?

13. Behavioural or ethical issues which have had or may have had effect on the partici-
pation and/or carrying-out of the programme. E.g. in some countries, the women

have to give informed consent about the use of their data before screening is
started.
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Bilag 2 Kontaktpersoner

Dr. Sven Térnberg
Onkolog, Karolinska Universitetssygehus, Solne, Sverige

Dr. Jacques Fracheboud

M.D, Department of Public Health, Erasmus MC, University Medical Center Rotterdam,
P.O. Box 1738, NL-3000 DR Rotterdam, The Netherlands

(Medlem af det nationale evalueringsteam for mammografiscreening i Holland, LETB)

Sarah Cush
Radiograf, M.Sc., Assistant Director, National Health Service Breast Screening Pro-
gramme, United Kingdom

Anne Kathrin Olsen Ertzaas
Rédgiver for Mammografiprogrammet i Norge. Kreftregisteret, Montebello 0310 Oslo,
Norge

Dr. Bernhard Gibis

MPH, Kassenarztliche Bundesvereinigung, Dezernat 2 — Versorgungsqualitat und
Sicherstellung

(Ansvarlig for udarbejdelse af lovgivningsmateriale og retningslinier samt medlem af det
r&dgivende udvalg i KoopGs — den virksomhed, der er ansvarlig for implementeringen i
Tyskland)
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Bilag 3 Populationer

Den samlede og den kvindelige befolkning i seks udvalgte lande fordelt pa alder og
befolkningstaethed.

Land Samlet | Aldersgrupper (kvinder) Befolknings- | Opggrelses-
(reference) | befolkning [ 40-49 50-69 | 70-74 | teethed (pr. km?) |tidspunkt
Danmark 5.430 390 670 100 126 1. jan. 2006
Sverige 9.050 600 1.100 180 22 31. dec. 2005
Holland 16.290 1.240 1.860 310 392 For 2005

UK 59.830 | 4.270 6.770| 1.260 246 Medio 2004
Norge 4.640 320 510 80 15 1. jan. 2006
Tyskland 82.500 | 6.370 6.050| 1.940 231 For 2003

Kilde: Fra Country Data Index: www.geohive.com/cd/index.php.
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Bilag 4 Screeningsresultater
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Indikatorer for brystkraeftscreening i fem nordeuropeeiske lande samt i henhold til EU's guidelines

Screenings- Lande (referencer)
Indikatorer runder Sverige (1-6) Holland (7-12)
Incidensen af brystkraeft pr. 123 123,5
100.000 kvinder pr. ar® (3rstal) (2003) (2003)
Brystkraeftdgdeligheden pr. 22,2 31,7
100.000 kvinder pr. ar® (3rstal) (2003) (2001-2003)
Aldersgruppe, anbefalet 40-74 &r° 50-74 &r
Screeningshyppighed, anbefalet 18.-24. mdr.” hvert 2. &r
Malgruppen, antal (*1.000) 1.880 2.170
(3rstal) (2005) (2005)
Inviterede, antal (*1.000) - 1.059
(8rstal) (2002)
Deltagelse, i % af inviterede 81 79,1
(3rstal) (1976-1996) (2002)
Genindkaldelse, i % af undersggte Farste - -
(3rstal)
Fglgende 2,2 1,3
(1995-1996) (2002)¢
Brystkraeftdetektionsrate (invasive
og in situ) pr. 1.000 screenede kvinder Forste 4,89
(3rstal) (1991-1993)
Fglgende 4,89 5,0
(2000)"
Detektionsrate/forventet incidensrate (IR) | Fgrste - -
(8rstal) Fglgende - -
Intervalkreeftraten, i % af underliggende
incidensrate (0-11 mdr.) Forste 30 27
(3rstal) (1988-1990)
Fglgende - 26’
Intervalkreeftraten, i % af underliggende ) _
incidensrate (12-23 mdr.) Farste 64' 52
(3rstal) (1988-1990)
Fglgende - 55
Invasive brystkreefttilfeelde < 10 mm,
i % af totale invasive tilfeelde Fgrste 11 26,3
(3rstal) (1990-1993)
Fglgende - 29,2
(1990-1993)
Invasive brystkreefttilfeelde < 15 mm,
i % af totale invasive tilfaelde Farste 13,4 -
(3rstal)
Fglgende - -

a: Aldersstandardiseret efter europaeisk standard.
b: Kvinder i henholdsvis 40-49-3rs alderen og 70-74-&rs alderen far tilbuddet under hensyntagen
til lokale forudsaetninger, og bgr da screenes hver 18. maned for <50-&rige og hver 24. maned

for 50+-&rige.

an

De tyske data er baseret pd tre modelstudier i henholdsvis Bremen, Wiesbaden og Weser-Ems.
: En genindkaldelse pd grundlag af teknisk dérlig kvalitet eller abnorme fund.

e: Ikke anfgrt, om genindkaldelsen bdde er grundet i teknisk darlig kvalitet abnorme fund.
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...fortsat

Lande (referencer)

EU guidelines

UK (13-17) Norge (18-21) Tyskland (22-25) gnskeligt (acceptabelt) (26)
116,5 93,2 84 -
(2001-2003) (1995-1999) (2000)
30,0 25,9 28,3 -
(2001-2003) (1995-1999) (2002)
50-70 &r 50-69 ar 50-69 ar 50-69 ar
hver 3. &r hvert 2. &r hvert 2. &r hvert 2.-3. &r
7.022 510 6.050 -
(2004) (2006) (2003)
1.999 - 95.617¢ -
(2003/04)
75,2 78,9 45,9° >75 (>70)
(2003/04) i 2. runde (2001-2003)
- 54 6,0° <5 % (<7 %)
(2001-2003)
5,2 3,1 - <3 % (<5 %)
(2003/04) og f
- 6,8 - -
7,9 51 - -
(2003/04)f
3,29 - >3*IR (3*IR)
- 2,3 - >1,5%IR (1,5%IR)
- 24,6 - <30 % (30 %)
- 21,7 - <30 % (30 %)
- 78,6 - <50 % (50 %)
- 63,5 - <50 % (50 %)
- 34,9 35,1¢ 225 % (220 %)
(2001-2003)
24,6 40,4 230 % (225 %)
(2003/04)
- 55,2 63,6° >50 % / (50 %)
(2001-2003)
52,8 62,1 - >50 % / (50 %)
(2003/04) (1996-2002)

«a

Py o

Beregnet for de 50-70+-&rige.

anden screeningsrunde.

: Ikke anfgrt, om det b&de er in situ og invasive kreefttilfelde.

: Kun invasive brystkreefttilfeelde er medtaget. For Sverige omfatter fgrste screeningsrunde ogsa

Beregnet som proportional intervalkraeftrate: "Antal observerede kreefttilfaelde divideret med

antal forventede tilfaelde, hvis der ikke havde forekommet screening” for Uppsala Lan af Lynge

m.fl. (12) pd basis af Thurfjell og Lindgren (27).
De initiale screeninger blev foretaget i 1990-1993 i ni regioner, mens den underliggende inci-
dens er baseret pd data fra 1989 i syv regioner.
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