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Forord

Nationale screeningsprogrammer har til formal at reducere sygelighed og dgdelig-
hed i befolkningen. Befolkningsrettet screening medfarer, at der tilbydes undersg-
gelser af store befolkningsgrupper, der som udgangspunkt er raske. Nar nationale
screeningsprogrammer overvejes indfart eller eendret, ma det vurderes, om forde-
lene opvejer ulemperne. Det grundleeggende i en sadan afvejning bliver, om de
gavnlige virkninger af screening opvejer de mulige fysiske, psykiske og sociale
skadevirkninger for de bergarte, savel som gkonomiske og sociale konsekvenser for
samfundet som helhed.

Der er sket en stor udvikling inden for sundhedsvasenet, og i dag stiller vi betyde-
lige krav, bade til de test vi anvender til screening samt til den efterfalgende videre
udredning og behandling. Der er samtidig en stigende erkendelse af bade de biolo-
giske, psykologiske, sociale og etiske aspekter ved screeningsprogrammer, herun-

der skadevirkninger ved sygeliggarelse og overbehandling.

Med denne publikation opdaterer vi Sundhedsstyrelsens hidtidige anbefalinger for
nationale screeningsprogrammer med henblik pa at have tidssvarende, klare ret-
ningslinjer, hvad enten det drejer sig om indfarelse af, endringer i eller afvikling af
screeningsprogrammer. Det er vores forhabning, at anbefalingerne kan fungere
som en solid del af beslutningsgrundlaget pa bade nationalt og regionalt niveau.

Else Smith
Adm. direktar
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Resume og anbefalinger

Nationale screeningsprogrammer har til formal at reducere sygelighed og dgdelig-
hed i befolkningen. Far beslutning om indfarelse af et screeningprogram bgr det
grundigt overvejes, om det er en tilstand, der egner sig til screening, om der findes
en egnet test, om screeningstilbuddet er acceptabelt for befolkningen, og om der er
sikkerhed for at na malet om reduktion af sygelighed og dadelighed. Denne publi-
kation beskriver de overvejelser, der bgr ske forud for beslutning om at indfare
screening som et nationalt tilbud til en udvalgt befolkningsgruppe.

Betegnelsen ’screening’ eller nationale screeningsprogrammer’ anvendes her om
systematiske landsdeekkende undersggelsesprogrammer rettet mod bestemte be-
folkningsgrupper med det formal at identificere personer med bestemte sygdomme,
forstadier til sygdomme eller betydende risikofaktorer for udvikling af sygdomme
for derved at kunne tilbyde relevant forebyggelse, undersggelse og/eller behand-
ling.

Nar nye nationale screeningsprogrammer overvejes indfgrt eller &endret, ma det
vurderes, om fordelene opvejer ulemperne. Det grundlaeggende i en sadan afvej-
ning bliver, om de gavnlige virkninger af screening opvejer de mulige fysiske, psy-
kiske og sociale skadevirkninger for de bergrte, savel som gkonomiske og sociale
konsekvenser for samfundet som helhed.

| beslutningsgrundlaget bar indga en reekke vurderinger, herunder vurdering af
styrken af den evidens, som danner baggrund for en beslutning om at screene samt
en vurdering af starrelsen af de opnaede effekter, bade gavnlige og skadelige. Den
realistisk forventede fordel ved screeningsindsatsen skal med andre ord veere sa
stor, at screeningen kan forsvares pa trods af mulige skadevirkninger for en del af
de screenede. Endelig ma myndighederne overveje de gkonomiske og organisatori-
ske aspekter, inden det besluttes at indfgre et nationalt befolkningsrettet scree-
ningsprogram. Etiske overvejelser er grundleeggende i forbindelse med befolk-
ningsrettet screening og adskilles vanskeligt fra de gvrige forhold, som gar sig geel-
dende. Etikken gennemsyrer sa at sige overvejelserne omkring screening.

I denne publikationen opstilles en raekke kriterier og anbefalinger, der bar leegges
til grund ved beslutning om at indfare, &ndre eller afvikle et nationalt screenings-
program.

Disse beslutninger vil altid bero pa en samlet vurdering af nedennaevnte kriterier.
Der kan veere tvivl eller uenighed om enkelte kriterier, som ber fare til serskilte og
grundigere vurderinger, ligesom man i den samlede vurdering kan velge at ind-
drage andre forhold end de navnte.

Det samlede antal kriterier findes nedenfor og uddybes i de falgende kapitler.
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Kriterier for vurdering af
befolkningsrettede screeningsprogrammer

1. Screeningsprogrammet skal reducere den sygdomsspecifikke dgdelighed
og/eller sygelighed.

2. Tilstanden, der screenes for, skal udggre et veesentligt sundhedsproblem.

3. Tilstandens naturhistorie skal veere tilstraekkeligt kendt, og tilstanden skal
kunne pavises pa et latent eller asymptomatisk stadie.

4. De anvendte testmetoder skal vaere simple, sikre, praecise, validerede og
acceptable.

5. Der skal findes effektive og acceptable metoder til udredning og behand-
ling, som giver bedre resultat, hvis tilstanden opdages, fgr den bliver
symptomgivende.

6. Gavnen af screeningsprogrammet skal opveje mulige skadevirkninger.

7. Den enkeltes autonomi og integritet skal respekteres under hensyntagen
til en overordnet anbefaling om at deltage i screeningen, og programmet
skal samlet set give en retfaerdig fordeling af anvendte sundhedsydelser.

8. De gkonomiske omkostninger forbundet med screeningsprogrammet skal
sta i rimeligt forhold til det sundhedsmaessige udbytte.

9. Invitation til screeningsprogrammet skal give en forstaelig og nuanceret
information om fordele og ulemper ved deltagelse, skal informere om
mulighed for at framelde programmet samt informere om alternativer til
screening.

10. Der skal sikres monitorering og kvalitetssikring af screeningsprogrammet
med klar ansvarsplacering ift. behov for endringer og afvikling.
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1 Baggrund

Screening har til formal at identificere personer, hvis risiko for at have eller udvikle
en bestemt tilstand er sé stor, at der bar tilbydes relevant forebyggelse, undersg-
gelse og/eller behandling. Ved at pavise tilstande, far de udvikler sig til symptoma-
tisk og betydende sygdom, kan man ofte iverksatte forebyggende tiltag, sa perso-
nen helt undgar, at sygdommen udvikler sig, eller man kan tilbyde mere skansom
behandling, sa falgerne af sygdommen bliver mindre alvorlige.

Screening kan synes lige til og som noget, man "ber’ gere. Men da nationale scree-
ningsprogrammer indebeerer, at den anvendte test og evt. efterfalgende undersggel-
ser og interventioner tilbydes store befolkningsgrupper, der som udgangspunkt er
raske, er en beslutning om at indfgre et screeningsprogram ikke simpel, og beslut-
ningsgrundlaget skal derfor veere grundigt forberedt. Denne publikation beskriver
de overvejelser, der bar ske forud for beslutning om at indfgre screening som et na-
tionalt tilbud.

Systematiske undersggelser af stgrre befolkningsgrupper begyndte i 1940'erne med
rutinemaessige undersggelser af bl.a. gravide for rhesus-uforligelighed, af nyfadte
for Fallings sygdom og af voksne for tuberkulose. Med den teknologiske udvikling
ggedes mulighederne for screening, og der opstod samtidig et behov for at udvikle
kriterier for vurdering af, hvornar screeningsprogrammer bgr indfgres. Pa bestilling
af Verdenssundhedsorganisationen (WHO) foreslog Wilson og Jungner i 1968 ti
kriterier, der skulle overvejes i forbindelse med indfgrelse af screening.

Sundhedsstyrelsen udgav i 1990 ’Screening — Hvorfor, hvorndr, hvordan?”’, som
supplerede disse ti kriterier med fokus pa bl.a. testmetoder, skadevirkninger samt
overvejelser vedr. etiske og psykologiske konsekvenser, gkonomi og organisering
af nationale screeningsprogrammer. WHO og andre har siden uddybet de oprinde-
lige kriterier, bl.a. i lyset af den genteknologiske udvikling. National Screening
Committee i Storbritannien udsendte i 2003 en liste pa 22 kriterier, som komitéen
siden har fulgt vedr. vurdering af nationale screeningsprogrammer. Den svenske
Socialstyrelse udsendte i 2014 en model for systematisk vurdering af nationale
screeningsprogrammer med 15 Kriterier.

| takt med stigende muligheder inden for sundhedsvaesenet bade med hensyn til di-
agnosticering og behandling er der ggede krav til de test, der anvendes ved scree-
ning, samt efterfalgende muligheder for diagnostik og behandling. Dertil er der
over arene sket en stigende erkendelse af bade de biologiske, psykologiske, sociale
og etiske aspekter ved screeningsprogrammer, herunder skadevirkninger ved syge-
liggarelse og overbehandling. Denne publikation bygger saledes videre pa de tidli-
gere kriterier i lyset af den nye viden og erkendelse.

Med publikationen har Sundhedsstyrelsen valgt at sammenfatte bedemmelses-
grundlaget i ti kriterier, der indholdsmaessigt er pa linje med de britiske og svenske
anbefalinger. De ti kriterier bar lzegges til grund ved beslutning om at indfere, &n-
dre eller afvikle nationale screeningsprogrammer i Danmark. Disse beslutninger vil
altid bero pa en samlet vurdering af nedennavnte kriterier. Der kan veere tvivl eller
uenighed om enkelte kriterier, som bar fare til serskilte og grundigere vurderinger,
ligesom man i den samlede vurdering kan veelge at inddrage andre forhold end de
nevnte.
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Far indfgrelse af nye screeningsprogrammer eller &ndringer af eksisterende bgr der
etableres et solidt beslutningsgrundlag i en aben proces, ligesom der ber vere en
fyldestggrende information til den enkelte borger far beslutning om, hvorvidt ved-
kommende gnsker at deltage i screening. Preemisserne for de valg, der treeffes, bar
vere klare, og den anvendte terminologi skal vaere entydig og bredt accepteret.

Overvejelser om e&ndring i eller afvikling af eksisterende nationale screeningspro-
grammer bgr baseres pa tilsvarende pramisser. Screeningsprogrammer ber fglges
teet over hele deres forlgb, dvs. fra overvejelser om indfarelse over implementering,
drift, kvalitetssikring af driften samt overvejelser om andring eller afvikling.

Systematiske screeningsundersggelser sker helt overvejende pa initiativ af det of-
fentlige sundhedsveesen. Sundhedsstyrelsen er ansvarlig for at beskrive faglige pro-
blemstillinger og den foreliggende videnskabelige evidens og anbefale rammer og
indhold for nationale befolkningsrettede screeningsprogrammer far politisk beslut-
ning om indferelse af screeningsprogrammer.

I denne publikation opstilles de kriterier, der fremadrettet skal vurderes forud for
beslutning om indfarelse, &ndring eller afvikling af nationale screeningsprogram-
mer. De centrale elementer og principielle overvejelser i forhold til nationale scree-
ningsprogrammer beskrives i forhold til tilstanden, der screenes for, testen, der be-
nyttes, samt etiske, psykologiske og gkonomiske overvejelser. Herudover beskrives
den organisering og monitorering, der skal vare til stede, hvis et nationalt scree-
ningsprogram skal implementeres. Kriterierne opsummeres sidst i de relevante af-
snit.

1.1 Definition af nationale screeningsprogrammer

Betegnelsen ’screening’ eller *nationale screeningsprogrammer’ anvendes her om
systematiske landsdaekkende undersggelsesprogrammer rettet mod bestemte be-
folkningsgrupper med det formal at identificere personer, hvis risiko for at have el-
ler udvikle en bestemt sygdom er sa stor, at der bar tiloydes relevant forebyggelse,
undersggelse eller behandling.

| forleengelse af denne definition vil et nationalt screeningsprogram vaere malrettet
dele af befolkningen, fx afgreenset pa ken eller alder, der som udgangspunkt ikke
opfatter sig som syge eller som havende risiko for sygdom. Formalet med program-
met er at tilbyde en test, der kan identificere de personer, som vil have mere gavn
end skade af yderligere forebyggelse, udredning og behandling for den pagealdende
sygdom.

Eksempler pa sadanne landsdaekkende programmer er de nationale screeningspro-
grammer for kreeft samt tiloud om undersggelser af gravide og nyfadte.
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Tabel 1. Eksempler pa eksisterende screeningsprogrammer

SCREENINGSPRO- POPULATION METODE
GRAM
Brystkreeft Alle kvinder i alderen 50- Rgntgenundersggelse
69 ar af brysterne hvert 2. ar
Livmoderhalskreft Alle kvinder hhv. i alderen | Celleprgve fra livmo-
23-49 ar og 50-64 ar derhalsen hhv. hvert 3.
0g 5. ar
Screening for tyk- og ende- Alle i alderen 50-74 ar Affgringsprave for
tarmskraeft usynligt blod hvert 2. ar
Screening for irreguleere blod- | Alle gravide Blodprave ved farste
typeantistoffer, hepatitis B, graviditetsundersggelse
HIV og syfilis hos praktiserende leege
Screening for 16 forskellige Alle nyfadte Helblodpragve 48-72 ti-
medfadte sygdomme mer efter fadslen
Screening for medfgdt haretab | Alle nyfadte Hjernestammeaudio-
metri

| de nationale screeningsprogrammer, der pa nuvaerende tidspunkt er indfert i Dan-
mark, indgar saledes identifikation af bade risikofaktorer for udvikling af sygdom
(fx HPV-infektion), forstadier til udvikling af sygdom (fx tarmpolypper), tidlige
stadier af sygdom (fx sma kraftsvulster i brystet) og betydende sygdom, der endnu
ikke har givet symptomer (fx stor kraeftsvulst i tyktarmen). Falgerne af screenings-
deltagelse kan bade veere tiltag, der kan forbygge udvikling af sygdom (fx seerlig
dieet ved phenylketonuri), yderligere udredning (fx vaevspreve fra livmoderhalsen)
eller behandling af sygdommen (fx fjernelse af kreeftknude ved brystbevarende ki-
rurgi).

Begrebet screening bliver undertiden brugt i andre sammenhange, der ikke er om-
fattet i den her anvendte definition.

Screeningsprogrammer omfatter saledes iht. Sundhedsstyrelsens definition ikke tid-
lig malrettet opsporing af sygdom ved henvendelse til sundhedsvasenet af anden
arsag, tidlig malrettet udredning ved beskedne symptomer pa den pagaldende syg-
dom eller malrettet undersagelse pa grund af familizer ophobning af en bestemt
sygdom.

Eksempler, der saledes falder uden for Sundhedsstyrelsens definition af nationale
befolkningsrettede screeningsprogrammer, er systematiske tilbud om undersggelse

o af overvaegtige personer for metabolisk syndrom

o af diabetikere for nyreinsufficiens eller gjenproblemer

o af familiemedlemmer til kvinder med arvelig brystkraeft
e af kvinder for klamydia ifm. recept pa p-piller
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Begrebet screening er tillige anvendt, fx i forbindelse med undersggelse af donor-
blod for HIV. Principielt adskiller en sadan undersggelse sig ikke fra mikrobiologi-
ske undersggeler af operationsredskaber, hvor formalet er at minimere smitterisi-
koen, og denne type undersggelse harer saledes heller ikke under Sundhedsstyrel-
sens definition af et nationalt screeningsprogram.
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2 Formal med nationale screeningspro-
grammer

Det overordnede formal med et nationalt befolkningsrettet screeningsprogram er at
mindske sygeligheden og dadeligheden af den tilstand, der screenes for. Hertil
kommer, at det for nogle tilstande er muligt at forebygge udviklingen af sygdom,
fx ved identifikation af risikofaktorer eller latente stadier.

Malet er saledes bade at mindske den samlede belastning for den enkelte person,
der ved screeningen far pavist en sygdom eller risikofaktor, samt i et samfundsper-
spektiv at nedsztte dedelighed og sygelighed, idet sygdommen kan forebygges,
helbredes eller behandles mere skansomt, hvis tilstanden pavises tidligt.

2.1 Sygdomme

Huvis et befolkningsrettet screeningsprogram skal iveerksettes, skal der ferst og
fremmest vaere tale om en sygdom, der udger et vaesentligt sundhedsproblem, her-
udover skal det vaere muligt at finde tidlige stadier, og endelig skal det vaere muligt
at opna betydelige helbredsmaessige fordele ved at tidlig indsats med forebyggelse
eller behandling.

Screening er altsa et tiltag, der kan benyttes over for sygdomme, hvor forebyggelse
ikke er muligt eller tilstreekkeligt, og behandling ikke altid er tilstreekkelig, nar den
gives i det symptomgivende stadie. Far indfgrelse af et screeningsprogram bgr man
saledes have rimelig vished for, at en styrket forebyggelsesindsats eller en forbed-
ret primaer behandling ikke vil have samme eller starre effekt end opsporing af tid-
lige stadier ved screening. Ofte vil en styrket forebyggende indsats dog kunne sup-
plere det nationale screeningsprogram, som det fx er tilfaeldet ved vaccination mod
HPV af 12-arige piger i bgrnevaccinationsprogrammet.

Sygdommen, der gnskes screenet for, skal udgare et vaesentligt sundhedsproblem,
hvor bade andelen af befolkningen, der har sygdommen, og graden af alvorlighed
kan begrunde et nationalt befolkningsrettet screeningsprogram.

Der skal vere indgaende kendskab til sygdommens epidemiologi (sygdommens
udbredelse, arsager og virkninger) og sa vidt muligt ogsa naturhistorien (sygdoms-
udviklingen hvis der ikke behandles), herunder udvikling af sygdommen fra latente
og tidlige stadier til fuldt udviklet sygdom. Denne viden har bl.a. afggrende betyd-
ning for det aldersinterval, hvor man valger at tilbyde screening. | den forbindelse
skal det navnes, at det fremover er muligt, at man i hgjere grad end nu vil fa mu-
lighed for at definere bestemte risikogrupper i befolkningen.

Viden om en tilstands epidemiologi og naturhistorie er ligeledes vasentlig ved
screening for arvelige tilstande for at sikre, at et screeningsprogram rent faktisk fg-
rer til en gavnlig effekt, som eksempelvis viden omkring en beerertilstand ift. planer
om graviditet.

Der bar foreligge god evidens for, at screeningen og en evt. efterfalgende behand-
ling farer til bedre overlevelse eller medfarer mindre sygelighed blandt de scree-
nede. Hvis screening eksempelvis opsporer tilstande eller forstadier, hvor der ikke
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er hgj risiko for, at de udvikler sig til betydende sygdom, vil det ikke veere me-
ningsfyldt at pabegynde screening pa omradet.

Screening vil ofte fare til pavisning af sygdom i tidligere stadier, end hvis sygdom-
men farst diagnosticeres, nar der kommer symptomer. Behandling i tidlige stadier,
far sygdommen har udviklet sig, kan betyde bedre overlevelse. Man skal dog veere
opmaerksom pa, at nar en diagnose stilles pa et tidligere tidspunkt ved screening,
vil den samlede overlevelsestid pr. definition veere lengere, end hvis diagnosen var
stillet pa et senere tidspunkt som falge af symptomer. Dette feenomen kaldes pa en-
gelsk lead-time bias. Lead-time bias er en potentiel fejlkilde, der kan betyde, at
man overvurderer effekten af et screeningsprogramt.

Omvendt kan screeningsprogrammet i visse tilfeelde ikke fange hurtigt forlgbende
tilfelde (med kortere asymptomatisk fase og potentielt hgjere dgdelighed), der op-
star imellem screeningsrunderne, og saledes bliver de langsomt forlgbende tilfelde
(med forholdsvis god prognose) overreprasenteret i screeningsrunderne, hvilket
ogsa kan gere, at man overvurderer screeningsprogrammets effekt. Feenomenet kal-
des lag-time bias eller length-time bias.

Endelig kan man fejlvurdere effekten af et screeningsprogram, hvis deltagere har
enten hgjere eller lavere risiko for alvorlig sygdom end ikke-deltagere, som fx hvis
kvinder, der er arveligt disponerede for brystkraft, er mere tilbgjelige til at tage
imod tilbud om mammografi. Feenomenet kaldes selection bias.

> Screeningsprogrammet skal reducere den sygdomsspecifikke dgde-
lighed og/eller sygelighed

> Tilstanden, der screenes for, skal udggre et vaesentligt sundhedspro-
blem

> Tilstandens naturhistorie skal veere tilstraekkeligt kendt, og tilstan-
den skal kunne pavises pa et latent eller asymptomatisk stadie
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3 Testmetode, deltagelse og behandling

Den test, der anvendes i et nationalt screeningsprogram, skal opfylde en raekke
krav. Testen skal bade opfylde en raekke tekniske krav, men den skal samtidig vaere
acceptabel for befolkningen. Nar en test er positiv, skal det desuden veere bade mu-
ligt og sikkert at udrede og behandle den sygdom, der testes for i screeningspro-
grammet.

3.1 Testmetode

3.1.1 Krav til testen, herunder sensitivitet og specificitet

Den test, der anvendes, bgr med stor pracision kunne finde eller udelukke den pa-
galdende tilstand. Da de personer, der tilbydes screening, som udgangspunkt er ra-
ske, bgr man veelge testmetoder, der er mindst muligt belastende for de undersggte
personer. Samtidig bar testen veere let at anvende og acceptabel for de screenede
personer.

Et eksempel pa dette er overvejelserne ifm. indfarelse af screeningsprogrammet for
tyk- og endetarmskraft. Den samlede vurdering pegede pa fordele ved indfarelse af
et nationalt screeningsprogram, dog var der bekymring for, om screeningsmetoden
var acceptabel for befolkningen. P& den baggrund besluttede man at ivaerkszatte
gennemfarlighedsundersggelser for at fa vurderet, om deltagelsesprocenten ville
blive tilstrekkelig hgj til at sikre programmets effektivitet.

Livstidsrisikoen for tarmkreeft er ca. 5 %. Langt de fleste borgere, der tilbydes del-
tagelse i den nationale screening for tarmkreeft, har ikke tarmkreft, og far det heller
ikke. Den primzre screeningsmetode bar derfor veere brugervenlig, skansom og
sensitiv. | Danmark har vi valgt at screene med affgringstest og kun tilbyde kik-
kertundersggelse af tarmen (koloskopi) ved fund af blod i affgringen. Derudover er
den immunologiske affgringstest, der anvendes, mere brugervenlig end de tidligere
anvendte, idet der nu kun skal tages én affgringspreve og ikke flere.

Testen skal veere effektiv sammenholdt med omkostningerne, idet mange raske
personer Vil blive undersagt i et screeningsprogram. Det kan den forbindelse veere
en vasentlig fordel, hvis testen er egnet til automatiserede analyser.

Det er vaesentligt, at testen praecist kan pavise eller udelukke den tilstand, der un-
dersgges for. Hvis en analyse har givet resultatet *positiv’ 0g personen faktisk har
tilstanden, betegnes resultatet som sandt positivt. Hvis analysen har givet resultatet
"positiv’ hos en person, der ikke har tilstanden, betegnes det som falsk positiv. Hvis
analysen har givet 'negativ’ hos en person uden tilstanden, betegnes det sandt ne-
gativ, mens et negativt resultat hos en person, der har tilstanden, betegnes falsk ne-
gativ.

En tests evne til at skelne mellem tilstand og ikke-tilstand kan beskrives ved dens
sensitivitet og specificitet. En metodes sensitivitet er dens evne til at korrekt at pa-
vise tilstanden, dvs. sensitiviteten defineres som:

Sensitivitet = Antal sandt positive personer/Antal personer med tilstanden
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Sensitiviteten er dermed andelen af personer med tilstanden, som findes positive.
En hgj sensitivitet betyder saledes, at en analyse er god til at pavise tilstanden.

En metodes specificitet er dens evne til korrekt at udelukke tilstanden, dvs. specifi-
citeten defineres som:

Specificitet = Antal sandt negative personer/Antal personer uden tilstanden

Specificiteten er dermed andelen af personer uden tilstanden, som erkleres nega-
tive ved undersggelsen. En hgj specificitet angiver séledes, at analysen er god til at
*frikende’ de raske personer for den undersggte tilstand.

| tilfelde hvor testen direkte anvendes til at foretage behandlingsmaessige beslut-
ninger uden yderligere udredning (fx blodpreve for HIV), bar der stilles meget hgje
krav til testens ngjagtighed. Ofte vil man i disse tilfeelde gentage prgven eller fore-
tage supplerende undersggelser, sakaldte konfimatoriske tests, ved positivt resultat.

Det vil naturligvis vere gnskveerdigt at have en test med bade en hgj sensitivitet og
en hgj specificitet. Dette er sjeeldent muligt, da der ofte vil veere tale om en afvej-
ning mellem sensitivitet og specificitet ved en given screeningstest. Dette skyldes,
at der vil veere en gruppe i en gra zone’, hvor det ud fra testen er vanskeligt enty-
digt at afgere, om de har tilstanden eller ej. Man vil derfor beslutte sakaldte cut-off
graenser for vurdering af testens udfald, og alt efter hvor disse cut-off graenser pla-
ceres, vil det have betydning for sensitiviteten og specificiteten.

Cut-off greenser skal baseres pa evidens og erfaring, herunder afvejning af risikoen
for falsk positive og falsk negative svar, saledes at personer med tilstanden adskil-
les fra personer uden tilstanden sa ngjagtigt som muligt ud fra de forudsztninger,
som ligger i det specifikke screeningsprogram og testmetoden. Far indfgrelse af et
screeningsprogram skal fordelingen af testudfald i malgruppen vere kendt og en
passende cut-off graeense skal vaere fastlagt.

En hgj sensitivitet vil som regel veere at foretreekke, hvis der er tale om sygdom,
hvor der findes en effektiv behandling, og hvor der er alvorlige konsekvenser for
den enkelte, hvis der ikke stilles en tidlig diagnose. Dette galder eksempelvis ved
screening af nyfadte for medfadte stofskiftesygdomme, som ubehandlet kan fare til
sveere handicap og tidlig dad.

En hgj specificitet vil som regel vere at foretraekke, hvis der er tale om, at den op-
fglgende udredning og behandling har potentielt skadelige virkninger, som fx fjer-
nelse af brystet.

3.1.2 Pradiktiv veerdi

I en konkret klinisk situation er det primaere spargsmal imidlertid ikke testens sen-
sitivitet og specificitet, men snarere sandsynligheden for at have tilstanden ved et
givent testresultat.

Den positivt praediktive veerdi af testen er sandsynligheden for, at en person med et
positivt analysesvar rent faktisk har tilstanden. Dvs. at den positivt praediktive
veerdi er defineret som:
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Positiv praediktiv veerdi = Antal personer med tilstanden, der testes positive / To-
tale antal personer med positive test

Den negativt praediktive vaerdi er sandsynligheden for, at en person med et negativt
analysesvar rent faktisk ikke har tilstanden. Dvs. at den negativt praediktive vaerdi
er defineret som:

Negativ preediktiv veerdi = Antal personer uden tilstanden, der testes negative /
Totale antal personer med negative test

| modsaetning til sensitivitet og specificitet er de praediktive vardier saledes ogsa
afhaengige af, hvor hyppig tilstanden er i malgruppen.

3.1.3 Falsk alarm og falsk tryghed

Nogle deltagere vil efter en screeningsundersggelse fa et resultat, der giver mis-
tanke om sygdom, eksempelvis kreeft. Hvis mistanken efterfglgende afkraftes, er
der tale om et falsk positivt testresultat — altsa en *falsk alarm’.

Risikoen for et falsk positivt testresultat vil variere for forskellige screeningspro-
grammer. For mammografiscreening vurderes det, at 10-30 kvinder ud af 1.000
screenede Vil blive genindkaldt til nye undersggelser, og at 6-12 af disse vil have
brystkreeft. Det vil sige, at 4-18 ud af 1.000 mammaografiscreenede vil opleve et
falsk positivt resultat ved deltagelse i en screeningsundersagelse.

Risikoen for at udsette screenede personer for falsk positive svar kan begranses
ved at veelge en test med hgj specificitet. Der kan veere betydelige psykiske belast-
ninger forbundet med falsk positive svar (se desuden kapitel 4), og for samfundet
kan det betyde forbrug af ressourcer, der med fordel kunne vare brugt pa noget an-
det.

Deltagere i screeningsprogrammer kan ogsa risikere at fa falsk negative svar, hvor
det senere viser sig, at de faktisk havde sygdommen. Screeningsprogrammet har
dermed givet anledning til falsk tryghed, der kan fare til, at den pageldende over-
ser eller ikke reagerer relevant, nar der opstar symptomer.

3.1.4 Overdiagnosticering og overbehandling

Ved screening er der mulighed for at finde tilstande, som vil forsvinde af sig selv,
eller som ikke vil udvikle sig til betydende sygdom i personens levetid. Man taler
om overdiagnosticering, nar der pavises sygdom, som ikke er behandlingskree-
vende, og om overbehandling hvis det har medfart ungdvendig (og maske skadelig)
behandling.

Ved screening for livmoderhalskraft vil nogle kvinder fa konstateret celleforan-
dringer, som kan resultere i gentagen undersggelse og/eller behandling, og hvor det
ikke er sikkert, at kvinden ville have udviklet livmoderhalskraeft uden undersggel-
sen.

En for hgj risiko for overdiagnosticering og overbehandling er netop en af grun-
dene til, at screening for prostatakreeft ikke er et nationalt program hverken i Dan-
mark eller andre lande. Prostatakraeft kan udvikle sig langsomt, saledes at mange
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meend ikke nar at blive syge af kraeften, far de der af andre arsager. Indfarelse af et
nationalt screeningsprogram for prostatakreft vil formentlig fare til diagnosticering
og behandling af mange mand, som aldrig havde faet betydende sygdom i deres le-
vetid, men som til gengeld kan risikere at fa nye problemer som urininkontinens
og rejsningsbesveer af den ungdvendige behandling.

3.1.5 Intervaller mellem screeningsrunder

Ved screening gnsker man at finde flest muligt personer med tilstanden, og det kan
veere fristende at tilretteleegge screeningsprogrammer med korte intervaller mellem
screeningsrunderne. Dette er imidlertid ikke uden problemer, idet sandsynligheden
for at fa mindst ét positivt svar stiger med screeningshyppigheden, hvilket svarer til
at benytte en test med god sensitivitet og ringe specificitet. Dette forhold bgr derfor
indga i overvejelserne om interval mellem tilbud om screening. Desuden kan det
medfere betydelige udfordringer for deltagerne, hvis hyppigheden af screeninger,
hvoraf flere programmer kan vere relevante for den enkelte, stiger.

Et andet forhold af vaesentlig betydning, som gennemgas i kapitel 6, er de betyde-
lige udgifter, der kan vare forbundet med indfgrelse af et nationalt befolkningsret-
tet screeningsprogram, og i den forbindelse bgr det indga i overvejelserne, at der
kan vere vaesentlige ressourcemassige forskelle pa et interval pa eksempelvis 1 og
2 ar.

Der arbejdes lgbende pa mulighederne for at tilretteleegge individuelle forlgb pa
baggrund af deltagerens risikoprofil. Disse overvejelser afspejles i mindre skala i
screeningsprogrammet for livmoderhalskraft, hvor der er forskellige forlgb for
kvinder baseret pa deres alder.

Ovenstaende overvejelser er naturligvis relevante, nar det vurderes, hvorvidt der
skal igangsettes et nationalt screeningsprogram, men de bgr i samme grad indga i
den lgbende vurdering af eksisterende programmer mhp. eventuelle &ndringer eller
afvikling.

3.2 Deltagelsesprocent og daekningsgrad

Deltagelsesprocenten er den del af de inviterede personer, der velger at deltage i et
screeningsprogram efter invitationen.

Deltagelsesprocenten = Det samlede antal deltagere (efter invitation og evt. pa-
mindelse) / Alle inviterede

En vigtig forudsetning for, at den gnskede effekt af et screeningsprogram opnas, er
en betydelig tilslutning til programmet. Der bar derfor veere realistiske overvejelser
om deltagelsesprocenten.

Dakningsgraden er summen bade af deltagere i screeningsprogrammet og de per-
soner, der far taget en screeningstest uden for det egentlige screeningsprogram ved
sakaldt opportunistisk screening i forhold til alle inviterede i malgruppen.

Dakningsgraden angiver dermed, hvor mange der bliver testet i det hele taget. | det
danske screeningsprogram for livmoderhalskraft var det ca. 67 % af de inviterede,
der havde faet taget celleprgve inden for 270 dage fra invitation. Men hvis man
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medtager alle cellepraver, ogsa dem der er taget mellem runderne, bliver deek-
ningsgraden omkring 75 %. Her bar det bemarkes, at det er mere hensigtsmaessigt
at folge det etablerede landsdaekkende screeningsprogramm end at anvende oppor-
tunistisk screening, der ikke gger den kliniske effektivitet og kan veere forbundet
med starre omkostninger.

Alle tilbud om screening indebaerer en risiko for skeevhed i deltagelsen. Det er ikke
ngdvendigvis personer med den sterste sygdomsrisiko, der tager imod tilbuddet, og
for visse screeningsprogrammer er det netop personer med den starste sygdomsri-
siko, der fraveelger at deltage. For fx tarmkrafts vedkommende stiger sygdomsrisi-
koen med alderen, men erfaringer viser, at deltagelsesprocenten er hgjest i de yngre
aldersgrupper. Udfordringer i forhold til skeevhed i deltagelse, hvad enten det er ift.
alder eller sociale parametre, bar derfor indga i overvejelserne omkring eksempel-
vis informationsmateriale.

3.3 Udredning og behandling

Der ber foreligge klare rammer for tilbud, der gives til en borger med en positiv
screeningstest, herunder videre udredning og evt. start pa behandling. En scree-
ningstest udger normalt ikke grundlaget for en behandlingsbeslutning, men kan
identificere personer med stor risiko for at have eller udvikle sygdommen. Disse
personer skal herefter undersgges neermere inden for et fastsat tidsrum. Eftersom
screeningsundersggelsen vil resultere i en vis mangde falsk positive resultater, er
det vigtigt, at den udredning, som personer med et positivt testresultat i et nationalt
screeningsprogram bliver tilbudt, betragtes som acceptabel.

Ved vurderingen af eventuelle bivirkninger ved en sadan udredning skal det medta-
ges, at der muligvis er tale om mennesker, der ikke har den tilstand, som screenin-
gen prgver at identificere. Visse typer undersggelser kan saledes vare acceptable i
en situation, hvor en person selv har henvendt sig til sundhedsvasenet pa baggrund
af symptomer, mens de ma betragtes som for indgribende, nar det sker som led i
screening.

Der skal vare dokumenteret effekt af udredningen, saledes at der samlet set er en
positiv indvirkning pa dedelighed eller sygelighed. Et eksempel pa videre udred-
ning i forbindelse med nationale befolkningsrettede screeningsprogrammer er
screening for livmoderhalskreeft, hvor en celleprgve fra livmoderhalsen undersgges
enten for celleforandringer og evt. HPV-virus (kvinder under 60 ar) eller for HPV
(kvinder 60-64 ar). Den videre udredning bestar i kikkertundersggelse med veevs-
prave fra livmoderhalsen.

Det skal papeges, at selvom screeningsundersggelser og den videre udredning of-
test er ret ufarlig i sig selv, kan der veere undtagelser. Gentagne undersggelser og
videre udredninger kan veere belastende og i veerste fald skadelige for deltageren.
Ved gentagne keglesnit, hvor formalet er at fjerne celleforandringer i livmoderhal-
sen, kan der ved efterfalgende graviditet veere en gget risiko for at fgde for tidligt.
Sadanne konsekvenser ma overvejes og afvejes i forhold til den samlede gevinst og
ikke mindst inddrages i beslutningen omkring indfarelse af et screeningsprogram.

Safremt den videre udredning farer til tilbud om behandling, ber der foreligge evi-
dens for, at tidlig intervention faktisk farer til lavere sygelighed og/eller dgdelig-
hed, samtidig med at de negative konsekvenser ved interventionen ikke er stgrre
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end de negative konsekvenser af selve tilstanden, der screenes for. Behandlingen
skal, ligesom en tidlig indsats mod tilstanden, veere dokumenteret effektiv i form af
reduktion af sygelighed og dgdelighed. Hvis screening derudover kan medfare
feerre omfattende indgreb pga. tidligere diagnosticering, er dette som udgangspunkt
en fordel.

Nationale screeningsprogrammer skal reducere dgdelighed og/eller sygelighed i be-
folkningen. Principielt er det at foretreekke, at der foreligger solid videnskabelig
evidens, gerne fra randomiserede kontrollerede undersggelser (RCT), der viser, at
en tidlig indsats reducerer sygelighed og dgdelighed. Ved anvendelse af RCT gges
ogsa muligheden for at kontrollere for bias, ligesom man kan fa viden, der giver et
realistisk billede af eventuelle skadevirkninger.

Iveerksaettelse af screeningsprogrammer kan fa konsekvenser for mange mennesker
og leegger beslag pa ressourcer i sundhedsvaesenet. Ligesom potentialet for gavn-
lige virkninger hos de screenede indeberer screening ogsa risiko for skadevirknin-
ger blandt de screenede, men ogsa ved nedprioritering af andre omrader og patient-
grupper, nar ressourcerne til screening og andre sundhedstiltag skal fordeles. Disse
forhold tilsiger, at beslutningsgrundlaget bar vaere steerkest muligt underbygget.

Det vil dog ikke veere muligt eller relevant med RCT i alle tilfeelde. Ved vurdering
af screening for sjeeldent forekommende alvorlige sygdomme, fx medfadte stof-
skiftelidelser, kan det vaere ligefrem uetisk at kreeve RCT, men fuldt tilstraekkeligt
at tage beslutning pa grundlag af evidens vedr. sygdommens forekomst, naturhisto-
rie, behandlingsprincipper og vurdering af testmetodens pracision.

3.4 Pafgrte sygdomstilfeelde

Undersggelser i forbindelse med screening kan forarsage sygdom, sakaldte iatro-
gene (leegepafarte) sygdomstilfalde og skader. Det er derfor vigtigt at vurdere, om
en screeningsindsats overordnet set forbedrer sundheden for befolkningen uden
samtidigt at forarsage uacceptable skader og sygdomme hos dem, der tilbydes
screening. Dette geelder fx kikkertundersggelse (koloskopi) som led i screening for
tarmkreeft, hvor der er en lille risiko for at lave hul pa tarmen. | den forbindelse
skal det understreges, at risikoen for pafgrte skader bar afvejes ngje i forhold til
den potentielle gevinst ved at gennemfare screeningen.

Et screeningsprogram kan ogsa have den fglgevirkning, at der pavises helt andre
tilstande end den, der screenes for. En rgntgenundersggelse udfert pa baggrund af
testresultatet i et screeningsprogram for tarmkraeft kan fx betyde, at der pavises ny-
relidelser eller udposninger pa pulsaren, som muligvis ikke vil udvikle sig til bety-
dende sygdom. Dette forhold ber ligeledes indga i overvejelserne om at indfare,
&ndre eller nedleegge et nationalt screeningsprogram.
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> De anvendte testmetoder skal vaere simple, sikre, praecise, valide-
rede og acceptable

> Der skal findes effektive og acceptable metoder til udredning og be-
handling, som giver bedre resultat, hvis tilstanden opdages, fér den
bliver symptomgivende

» Gavnen af screeningsprogrammet skal opveje mulige skadevirknin-
ger
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4 Psykologiske konsekvenser

Nar en person overvejer at deltage i screening og efterfalgende enten veelger eller
fravaelger at deltage, stilles vedkommende undervejs over for en raekke forhold, der
kan medfare psykologiske pavirkninger.

4.1 Bekymring

Huvis resultatet af en screeningstest er positivt, tilbydes videre udredning, men alle-
rede ved det farste positive resultat vil deltageren ofte blive falelsesmaessigt pavir-
ket af beskeden. Denne umiddelbare belastning vil veere den samme ved et falsk
positivt resultat, selvom den senere muligvis mindskes af beskeden om, at der in-
gen sygdom er. For den person, som i virkeligheden er rask, medfarer hele proces-
sen frem til afklaringen en psykisk belastning og tab af livskvalitet i opklaringsfa-
sen. Der er hos kvinder med falsk positive fund ved mammaografiscreening fundet
langvarig gget utryghed.

Herudover kan undersggelsesmetoden vare en kilde til bekymring, eksempelvis
ved mammografiscreening, hvor undersggelsen indebarer sammenpresning af bry-
sterne, udszttelse for rgntgenstraling samt blotleegning af kroppen over for frem-
mede mennesker. Dette forhold er naturligvis relevant i forhold til den tidligere be-
skrevne anbefaling om, at screeningsformen skal vaere acceptabel for dem, der til-
bydes screening.

Den inviterede persons viden om sygdommen og dens konsekvenser, personens

psykiske sarbarhed, stette fra omgivelserne og muligheden for faglig radgivning
spiller en rolle i forlgbet, efter den screenede har modtaget resultatet af screenin-
gen.

Et negativt resultat kan give tryghed med forvisning om, at man ikke har sygdom-
men eller tilstanden. Men et falsk negativt resultat kan, som tidligere navnt, med-
virke til en falsk tryghed, hvor den undersggte person fgler sig sa frikendt for syg-
dom, at vedkommende trods symptomer ikke opsgger udredning og behandling.
Det er derfor vigtigt at informere screeningsdeltagere om at kontakte laege ved
symptomer, ogsa selvom de falger screeningsprogrammet.

4.2 Sygeligggrelse

Alene tilbuddet om screeningsundersggelse kan fa den enkelte til at fgle sig i risiko
for at veere syg. Dette kan fare til sygeliggerelse, dvs. at personer far opfattelsen af
at vaere syge uden at vaere det.

Et screeningsprogram iveerksattes for at opspore en tilstand eller sygdom pa et ikke
symptomgivende stadium. Dette forhold kan medfare, at personer kun faler sig fri-
kendt fra sygdom via et negativt testresultat i forbindelse med en screeningsrunde.
Dermed kan sundhedsvasenet skabe en afhaengighed af eksperter hos deltagerne.

For nogle personer kan screeningsprogrammer desuden medfare, at personen far et
passivt og afventende forhold til sundhedssystemet og betragter det som sundheds-
vaesenets ansvar at opdage risikofaktorer og sygdom. Problemet opstar isr, hvis
personen betragter sit eget ansvar som udtgmt og dermed risikerer ikke at handle
pa symptomer pa sygdom i tide. Dette er uhensigtsmaessigt bade pa individniveau
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og pa samfundsniveau, og det er relevant at veere bevidst herom szrligt i forhold til
den information, der gives til deltagerne i et screeningsprogram.
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5 Etiske overvejelser

Formalet med screening er som navnt at opspore sygdom pa et tidligt tidspunkt og
at nedsztte sygelighed og dgdelighed. Men ethvert tilbud om screening kan have
en reekke negative falgevirkninger, fx, som tidligere gennemgaet, risikoen for over-
diagnosticering, overbehandling, bekymringsskabelse og sygeliggerelse. Centrale
pligt- og nytteetiske praeemisser gennemsyrer enhver vurdering af, om et nationalt
screeningsprogram skal indferes: Farst og fremmest skal man ikke gere skade. Den
potentielle gavn skal opveje mulige skadevirkninger. Omkostninger forbundet med
screeningsprogrammet skal sta i rimeligt forhold til det sundhedsmassige udbytte.

Der er ikke et entydigt svar pa, hvorndr et screeningsprogram er etisk acceptabelt.
Dette vil afhaenge af den specifikke sygdom, der screenes for, malgruppen for
screeningsprogrammet, den anvendte test og en raeekke andre forhold.

Det er derfor vigtigt, at etiske perspektiver indgar i forbindelse med overvejelser
om indfarelsen af et screeningsprogram. Det vil sige en analyse og vurdering af de
relevante hensyn, heraf nogle etiske, som potentielt vil vaere modstridende, herun-
der en afvejning af de potentielt gavnlige virkninger og de potentielt skadelige
virkninger.

Derudover er det vigtigt at mindske belastninger, at sikre at den enkelte far mulig-
hed for at udgve selvbestemmelse, og at programmet ikke medfarer stigmatisering
eller gger uligheden i sundhed.

5.1 Selvbestemmelse og informeret frit valg

Som udgangspunkt er nationale screeningsprogrammer baseret pa idéen om det in-
formerede frie valg og individets forudseetning for at udgve selvbestemmelse. Selv-
bestemmelse handler om at have muligheden for at traeffe beslutninger vedrgrende
sit eget liv. Dette kraever bade kompetence hos individet, og at den rette informa-
tion er til stede, sa den enkelte far mulighed for at treeffe et valg pa et informeret
grundlag.

Invitationen til at deltage i et screeningsprogram bgr derfor indeholde tilstraekkelig,
relevant, afbalanceret og nuanceret information om sygdommen, der screenes for,
fordele og ulemper forbundet med screeningen samt alternative tilbud til screening
(mere om dette i kapitel 7).

En invitation til at deltage i et nationalt screeningsprogram vil naturligt indeholde
en anbefaling om at deltage i programmet. Sundhedsmyndighederne patager sig her
et veesentligt ansvar for at sikre, at denne anbefaling er velbegrundet, samtidig med
at der gives plads til personens selvbestemmelse. Det bgr fremga klart, at der er tale
om et tilbud, og rammerne for screeningsprogrammet bgr understatte, at den en-
kelte kan traeffe et informeret, frit til- eller fravalg.

5.2 Stigmatisering

Stigmatisering betegner det faenomen, at en indsats kan medfere ’stempling’ eller
breendemaerkning’ af individer som medlemmer af en gruppe, der bliver set ned pa
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eller udsettes for diskrimination. I forbindelse med screening kan der opsta et etisk
dilemma; indsatsen over for det givne sundhedsproblem risikerer at udpege en sar-
lig gruppe mennesker med deraf fglgende risiko for stigmatisering.

Stigmatiseringen sker i interaktion med omgivelserne, og screening i sig selv forar-
sager saledes ikke stigmatisering af mennesker. Ikke desto mindre er det relevant at
overveje falgerne af at pavise en sarlig tilstand eller sygdom via screening.

Stigmatisering i forbindelse med screening kan ogsa forekomme, hvis en person
ikke deltager i et screeningsprogram og efterfalgende far pavist sygdommen. Der er
risiko for, at denne person vil blive set pa som ansvarslgs og sygdommen som selv-
forskyldt. Dette kan endvidere i sig selv ogsa laegge et pres pa individer om at del-
tage i et screeningsprogram.

5.3 Retfaerdig fordeling af sundhedsydelser

Et screeningsprogram kan bidrage til en uretferdig fordeling af sundhed, fx hvis
ressourcesvage personer med hgjere sygdomsrisiko er mindre tilbgjelige til at
bruge screeningstilbuddet, og samfundets samlede ressourcer pa omradet derfor
bruges skavt uden gavn for de svageste. Saledes kan et screeningsprogram, der
vurderes relevant at indfare, vaere etisk problematisk, hvis det involverer eller med-
farer ulighed.

Ved tilrettelaegning af screeningsindsatsen skal det derfor tilstreebes, at bestemte
grupper af individer ikke udelukkes fra tilbud om screening, men at indsatsen diffe-
rentieres, saledes at hele malgruppen for programmet har mulighed for at benytte
sig af tilbuddet. Det kan fx veere ved malrettede informationsindsatser om scree-
ningstilbuddet eller ved oprettelse af sarlige screeningsklinikker med let tilgang.
Ligeledes bar det indga i overvejelserne, om der kan vare en ulige fordeling af
skadevirkninger i forbindelse med et givent screeningsprogram, og hvis det er til-
feeldet, ber der iveerksaettes foranstaltninger, der mindsker denne ulighed.

> Den enkeltes autonomi og integritet skal respekteres under hensyn-
tagen til en overordnet anbefaling om at deltage i screeningen, og
programmet skal samlet set give en retfardig fordeling af anvendte
sundhedsydelser

Sundhedsstyrelsens anbefalinger vedrgrende 23/ 31
nationale screeningsprogrammer



6 Sundhedsgkonomisk vurdering

Samfundet rader over en begraenset mangde ressourcer, som kan benyttes til at for-
bedre befolkningens velferd og sundhed. Sundhedsgkonomiske evalueringer kan
hjeelpe til at skabe grundlag for beslutninger om tilretteleeggelsen af sundhedsydel-
ser.

Ud over kravene til screeningstesten og kendskab til den relevante sygdom skal der
derfor foretages samfundsgkonomiske vurderinger, far et evt. screeningsprogram
indfgres. Omkostninger ved en indsats skal sammenholdes med effekten af indsat-
sen. Ved vurderingen af et screeningsprogram er det vigtigt at kunne prioritere
blandt mulige programmer og andre sundhedsydelser, fastleegge det bedst mulige
niveau for indsatsen og beslutte, hvem programmerne eller ydelserne skal rettes
mod.

Ud fra en sundhedsgkonomisk synsvinkel er formalet med et screeningsprogram at
opna den hgjeste gevinst af sundhed pr. investeret krone. Der er flere former for
analyser, som kan anvendes til vurdering af et screeningsprogram, men falles for
dem alle er, at det er en forudsztning for analysen, at en samfundsinvestering i et
screeningsprogram skal medfare en malelig og betydelig forbedring i malgruppens
sundhedstilstand.

I en sundhedsgkonomisk prioriteringsproces holdes de helbredsmaessige gevinster
op imod ressourceforbruget, hvorefter det vurderes, hvorvidt et evt. gget ressource-
forbrug kan retferdiggeres.

Flere typer af sundhedsgkonomiske vurderinger kan vare relevante at inddrage i
beslutningsgrundlaget ved indfgrelse af screeningsprogrammer. Kortleegning af de
forskellige typer af omkostninger ved implementering af et screeningsprogram er i
princippet ens for de tre nedestaende analysemetoder. Derimod adskiller metoderne
sig ved maden, hvorpa sundhedsgevinster opgares, dvs. effektsiden.

Ved cost-benefit analyser forsgger man at veerdisatte konsekvenserne af et bestemt
tiltag, fx ved at vundne levear eller forhindrede dadsfald omregnes til pengebelab,
som derefter kan sammenlignes. Udfordringen med en cost-benefit analyse er, at
samtlige fordele og omkostninger ved et tiltag skal opgeres i pengebelgb, hvilket
kan veere vanskeligt, ogsa nar det galder sundhedsydelser.

Ved cost-effectiveness analyser kortleegges, males og veardisattes omkostninger og
konsekvenser ved forskellige, sammenlignelige tiltag. Konsekvenserne kan opge-
res pa forskellig vis, fx vundne levear, reduktion i sygeligheden eller opsporing af
tidlige stadier af en sygdom. Cost-effectiveness analyser muligger en rangordning
af forskellige indsatser, men det er dog kun muligt at vurdere én type effekt ad gan-
gen.

En cost-utility analyse er en sarlig form for cost-effectiveness analyse, hvor konse-
kvenserne af et givent tiltag males og veerdisattes i form af kvalitetsjusterede le-
vear. Der ses saledes ikke kun pa antallet af vundne levear, men ogsa kvaliteten af
disse. En af de vasentligste fordele ved cost-utility analyse er, at forskellige indsat-
ser og udfald kan sammenlignes pa tvaers af sundhedssektoren.
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Grundet de forskellige perspektiver kan der veere forskellige interesser forbundet
med benyttelse af analyseredskaberne, hvorfor disse skal ses som supplerende hin-
anden. Det skal i udgangspunktet gares Kklart, hvilke muligheder og begraensninger,
analyseredskaberne giver for at treeffe valg.

> De gkonomiske omkostninger forbundet med screeningsprogrammet
skal sta i rimeligt forhold til det sundhedsmaessige udbytte
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7 Organisering og implementering

Nar der er truffet beslutning om at indfare et screeningsprogram, skal implemente-
ringen planlegges, bade pa nationalt og regionalt plan. | denne proces bar alle rele-
vante aktgrer, som involveres i programmet, inddrages, ligesom ledelsesfokus og
ansvar skal sikres pa alle niveauer. Saledes skal ngdvendige kompetencer, ressour-
cer og kapacitet specificeres for at sikre programmets funktion.

Der er forskel pa, om der er tale om revision af et eksisterende program eller intro-
duktion af et helt nyt program. Ofte vil overvejelser i forbindelse med et nyt scree-
ningsprogram fremkomme i form af anbefalinger, der efterfalgende kan danne bag-
grund for en national politisk beslutning vedrgrende programmet.

7.1 Organisering

Implementering af nationale befolkningsrettede screeningsprogrammer stiller krav
til organisering savel pa det nationale som pa det regionale niveau.

Nationalt kan den overordnede struktur beskrives ved besvarelse af bl.a. falgende
spgrgsmal:

Hvilken befolkningsgruppe er malgruppe for programmet?

Hvilke test og undersggelsesmetoder skal anvendes?

Hvilke efterfglgende behandlingsmuligheder skal kunne tilbydes?
Hvilke indikatorer skal monitoreres for at fglge programmets kvalitet?
Hvilke situationer skal medfare en revision af programmet?

Malgruppen for programmet vil oftest vaere defineret ved den overordnede beslut-
ning. Men situationen kan vere anderledes, hvis et eksisterende program skal revi-
deres.

Regionalt skal det besluttes, hvordan screeningen skal administreres, herunder om
der skal etableres en ny organisatorisk struktur, eller om programmet kan betjenes
af et allerede eksisterende organ. Det skal besluttes, om der skal etableres en lands-
daekkende styregruppe, og i givet fald hvordan det regionale og nationale ansvar er
fordelt.

Der opstilles nationale krav til processen i forhold til svartider og tid til undersg-
gelse samt krav til effektmal. Det er gnskeligt, at invitationsprocedure, information,
svarbreve og tider er ensartede landet over, og dette ber saledes prioriteres pa nati-
onalt og regionalt plan. Det er regionernes ansvar, at invitationer og svarbreve sen-
des ud til de fastsatte tider, at afmeldinger registreres, samt at personer, der skal til-
bydes supplerende udredning, tilbydes denne inden for de fastsatte tider.

Det bar besluttes, hvordan screeningstesten skal foretages, fx hos egen laege, pa et
screeningscenter eller af deltageren selv, og det skal besluttes, hvordan testen skal
udfares, analyseres, og hvordan der skal gives svar pa testen.
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Teknologi er en uomgangelig del af screeningsprogrammer. Der bgr derfor vaere
krav til de it-systemer og analysemetoder, fx automatiske, der er involveret i en
screening. Disse krav skal lgbende evalueres, ligesom det er et uomgeengeligt krav
at kunne overvage, at den tekniske kvalitet fastholdes gennem systematisk kvali-
tetssikring. Denne kvalitetssikring kan opdeles i 1) en periodevis ekstern kvalitets-
vurdering, hvor en instans, der ikke er direkte involveret i screeningsprogrammet,
undersgger, om kvaliteten fastholdes og 2) den daglige interne kvalitetsvurdering,
der seetter personalet i stand til at vurdere, om teknologien faktisk fungerer.

Det bar pa forhand aftales, hvilke forudsaetninger der skal leegges til grund for
eventuel standsning eller endring af programmet. Ligeledes bgr en tidsramme for
screeningsprogrammet fastsattes, inden programmet igangseettes, hvilket isaer er
vigtigt, hvis programmet har karakter af et pilotprojekt.

Et effektivt screeningsprogram omfatter ogsa tvaersektorielle og tveerfaglige ret-
ningslinjer for visitation. Koordinationen mellem arbejdet i primeer- og i sekundaer-
sektoren er serdeles vigtig, og retningslinjerne skal sikre, at tilfeelde, der bliver di-
agnosticeret savel inden som uden for programmet, registreres og visiteres korrekt.
Ved screeningsprogrammer, der har konsekvenser for kommunernes aktivitet, skal
disse naturligvis inddrages og medvirke ved visitationsplanlaegningen.

7.2 Information til deltagere

Ved etablering af et screeningsprogram skal det sikres, at alle i malgruppen far in-
vitation til undersggelsen, og at invitationen er ensartet pa tveers af landet. Skrift-
lige invitationer med pamindelser gger deltagelsesprocenten. | takt med den digi-
tale udvikling er det muligt, at invitationer i stigende grad vil forega elektronisk.
Bestemt af screeningens konkrete formal og karakter skal det pa forhand overvejes,
hvilke formkrav der skal knyttes til savel informationsmateriale som til et sam-
tykke fra de inviterede borgere.

Det ber fremga klart, at der er tale om et tiloud, og rammerne for screeningspro-
grammet bar, som tidligere skrevet, vaere udformet pa en made, der understgtter at
den enkelte kan treeffe et informeret, frit til- eller fravalg.

Det er vigtigt, at informationens detaljeringsgrad vurderes nermere, bl.a. under
hensyn til hvilken screening det drejer sig om. Der skal veere oplysninger om mu-
ligheden for at fraveelge screeningsprogrammet samt beskrivelse af, hvilke alterna-
tive muligheder og tilbud man i givet fald far. Deltagere ggres opmaerksomme pa,
at screeningen ikke med sikkerhed frikender for sygdom, uanset at testresultatet
ikke viser tegn pa sygdom, at man fortsat bar sgge leege, hvis man far symptomer,
uanset om man til- eller fraveelger screeningsprogrammet. Malgruppen for scree-
ningsprogrammerne kan desuden med fordel inddrages i beslutningen om, hvad der
udgaer relevante informationer.

Information i forbindelse med deltagelse i et screeningsprogram bgr veere formule-
ret i et enkelt og forstaeligt sprog og indeholde oplysninger om faglgende:

e Hvem der er afsender af invitation og anbefaling
o Det er frivilligt at deltage i screeningsprogrammet
o Risikoen for at blive syg og konsekvenserne af sygdommen

e Hvordan screeningsprogrammet pavirker konsekvenserne af sygdommen
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e Hvordan screeningstesten foregar

e Hvor stor en andel af de undersggte, som kan forvente at fa et positivt svar

o Risikoen for falsk positivt eller falsk negativt svar

o Konsekvenserne af et positivt testresultat

o Huvilke undersagelser der kan blive aktuelle ved et positivt testresultat og
deres konsekvenser

o Huvilke alternative muligheder man har, hvis man fraveelger deltagelse

e Hvordan og hvor man kan fa yderligere og mere detaljeret information

Absolutte tal for positive og skadelige virkninger af screeningen bgr fremhaves,
saledes at fordele og ulemper opggres sammenligneligt og letforstaeligt. Hvis det er
relevant og muligt, bar informationen beskrive forskellene mellem relativ risiko og
absolut risiko.

Det ber fremga, hvornar og hvordan deltageren far svar pa testen, og hvem der kan
rettes henvendelse til ved tvivisspgrgsmal.

Svar pa undersggelsen bar altid meddeles den undersggte. Meddelelsen skal ogsa
indeholde information om, hvor den pageeldende kan henvende sig for at fa nar-
mere oplysninger, samt hvornar en eventuelt supplerende undersggelse vil finde
sted. Svarafgivelse op til weekend eller helligdage bar ledsages af tilbud om mulig-
hed for at drgfte svaret med relevante sundhedspersoner.

7.3 Implementering

Indfarelse af et nationalt screeningsprogram kraever grundig forberedelse med hen-
blik pa mulighed for kvalitetssikring og opfglgning gennem monitorering. Imple-
menteringen bar ske ensartet pa tveers af landet.

Regionerne er ansvarlige for den konkrete tilretteleeggelse og implementering samt
for at drive de konkrete screeningsprogrammer. Implementering af et nyt scree-
ningsprogram kraever ngje forberedelse og koordination mellem regionerne.

Det kan veere hensigtsmaessigt at oprette bredt sammensatte landsdaekkende styre-
grupper med henblik pa at sikre ensartet og relevant implementering af program-
met samt senere eventuelle justeringer af programmet. Herudover kan der vaere be-
hov for regionale grupper, der varetager implementering og drift.

Det er veesentligt, at man lgbende kan fglge implementeringen af screeningspro-
grammet, hvilket foregar ved lgbende monitorering med henblik pa kvalitetssikring
og relevant opfalgning pa baggrund af de fremkomne data.

7.4 Monitorering, opfglgning og afvikling

Sundhedsstyrelsen har til opgave at sikre tilstreekkelig opfelgning pa de nationale
befolkningsrettede screeningsprogrammer, bade for at sikre implementering og
drift, men ogsa for at muliggere udvikling og justeringer af programmet, hvis det er
ngdvendigt. En forudsatning herfor er, at styrelsen har umiddelbar adgang til data
fra den lgbende monitorering og om ngdvendigt kan supplere med andre data, fx
fra kliniske databaser eller nationale registre.
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Sundhedsstyrelsen anbefaler derfor, at der altid etableres en malrettet monitorering
af de enkelte screeningsprogrammer. Sundhedsstyrelsen vil ofte have anbefalet re-
levante indikatorer i forbindelse med anbefalingerne for programmet.

Relevante indikatorer kan deles i effektmal og procesmal. Effektmalene muligger
maling af virkningen af programmet, fx hvor mange syge personer, der identifice-
res ved screeningen, eller hvor udbredt sygdommen er hos de identificerede, og
hvordan dgdeligheden pavirkes. I den forbindelse er det ogsa relevant at monito-
rere, hvorvidt der er ugnskede virkninger i form af komplikationer, fx perforationer
ved koloskopi ved screening for tarmkreeft. Procesmalene skal klargare, om de
planlagte personer inviteres, hvor mange der valger at deltage i programmet (evt.
efter flere henvendelser), samt om de angivne tidsfrister og fastlagte tidsintervaller
for svar overholdes.

Hvis opfalgningen skal give et korrekt billede af screeningsprogrammets funktion
og effekt, er det vaesentligt, at den ngdvendige datakvalitet sikres. Det kan bl.a. ske
ved samkaring af eksisterende registre, saledes at dobbeltregistrering undgas.

Sundhedsstyrelsen vil derudover Igbende falge med i den faglige udvikling pa om-
radet, evt. radgivet af en relevant sammensat gruppe af savel fagfolk som repraesen-
tanter for de driftsansvarlige og de(-n) relevante kliniske database(-r).

De ti kriterier, der er opstillet for vurdering forud for en beslutning om indfarelse
af et nationalt screeningsprogram, kan ligeledes benyttes til lgbende at vurdere, om
der er grund til at justere eller afvikle et screeningsprogram. Afvikling af et scree-
ningsprogram kan saledes eksempelvis komme pa tale ved manglende deltagelse i
programmet, hvis der ikke er effekt pa den sygdomsspecifikke dadelighed eller sy-
gelighed, eller hvis der kommer ny effektiv behandling eller mulighed for forebyg-
gelse af sygdommen.

> Invitation til screeningsprogrammet skal give en forstaelig og nuan-
ceret information om fordele og ulemper ved deltagelse, skal infor-
mere om mulighed for at framelde programmet samt informere om
alternativer til screening

> Der skal sikres monitorering og kvalitetssikring af screeningspro-
grammet med klar ansvarsplacering ift. behov for eendringer og af-
vikling
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