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SUNDHEDSSTYRELSEN

Tilskudsopslag — Pilotstudie vedr. screening for lunge-
kreeft

Sundhedsstyrelsen inviterer hermed landets regioner til at indsende forslag til gen-
nemferelse af Pilotstudie vedrerende screening for lungekraeft. Pilotstudiet skal
gennemfores i en region i en tredrig periode 2024-2026. Minimum 1000 personer i
serlig risiko for at udvikle lungekraeft (nuverende eller tidligere storrygere) skal
screenes for lungekraeft med lavdosis CT-skanning en gang om éret i de tre ar.

Der afseattes 1 alt 25 mio. kr. til at gennemfore pilotstudie vedr. screening for lun-
gekreeft. Midlerne tildeles i arlige tilsagn med forbehold for bevillingens optagelse
pa de arlige finanslove. Fordelingen forventes at vaere:

2024: 8,9 mio. kr.
2025: 8,1 mio. kr.
2026: 8,0 mio. kr.

Det er kun regioner, der kan indsende forslag til gennemfoarelse af pilotstudiet. Den
enkelte region kan dog indgé samarbejde med andre offentlige eller private akterer
i forbindelse med indsendelse af forslaget.

Baggrund for pilotstudie vedr. screening for lungekrzaeft

Hvert ér bliver cirka 4700 diagnosticeret med lungekreeft i Danmark, og hvert ar
der cirka 3700 af lungekreaeft. Det samlede antal tilfelde af lungekreaft er eksponen-
tielt stigende og vurderes aktuelt til omkring 13.000.

Lungekreeft er primert associeret med rygning. Og selvom andelen af rygere her-
hjemme er faldende, sé viser Sundhedsstyrelsens kortlaegning af Danskernes ryge-
vaner 2019, at 20 % af danskerne ryger. 14 % ryger dagligt, og af disse betegnes
halvdelen (7 %) som storrygere. Lungekraft forventes derfor at forblive et vaesent-
ligt sundhedsproblem ogsa i de kommende éar.

Pa trods af, at overlevelsen ved lungekreft de senere ar har veret stigende, for-
mentlig som foelge af hurtigere opsporing og udredning samt bedre og mere skan-
som behandling, sa er overlevelsen fortsat den laveste pa tvaers af alle kraeftformer.
Den lave grad af overlevelse skyldes vasentligst, at lungekraft diagnosticeres for
sent, hvor kreeften er i et avanceret stadie og har spredt sig. Saledes vurderes ca. 70
% af de diagnosticerede lungekraeftpatienter at befinde sig i et avanceret stadie pa
diagnosetidspunktet.

Regeringen har med "Ny Sundhedspakke’ af maj 2023 afsat midler til en raekke ini-
tiativer for at genoprette, styrke og udvikle kreeftomrédet, herunder initiativet om
’Pilotstudie af et nationalt screeningsprogram for lungekraft’. Det primere formal
med dette studie er, at afdeekke de organisatoriske, ressourcemassige og teknologi-
ske muligheder for et nationalt screeningsprogram for lungekraeft.

Regeringsinitiativet skal blandt andet ses i lyset af, at Sundhedsstyrelsen har anbe-
falet at igangsette et pilotstudie af screening for lungekreeft, idet randomiserede,
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kontrollerede studier har vist en signifikant reduktion i lungekreftdedeligheden
ved deltagelse i lungekreftscreening, men ogsa vist, at der knytter sig bdde organi-
satoriske og ressourcemassige udfordringer til et sdédant program.

Screening af personer i serlig risiko for at udvikle lungekraeft

Ved at introducere systematisk screening af personer i sarlig risiko for at udvikle
lungekraeft (tidligere og nuvarende storrygere) med lavdosis CT-scanning, vil det
veere muligt at opdage kreeften pa et tidligere stadie og derved reducere dedelighe-
den.

De gavnlige virkninger ved systematisk at screene borgere i serlig risiko for lunge-
kreeft er senest belyst i et stort hollandsk-belgisk studie (NELSON) fra 2020, som
viste en signifikant reduktion i den sygdomsspecifikke dedelighed (lungekraeft) pa
24 %. Andelen af fund af stadie IV cancer (det mest fremskredne stadie) var 26,7
% 1 screeningsgruppen og 51,8% i kontrolgruppen. Studiet viste ogsa, at der er ska-
delige virkninger forbundet med at screene for lungekraft sisom falsk positive re-
sultater, re-scanninger, overdiagnostik og sygeliggerelse.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at ses der samlet pa de gavnlige og skadelige virknin-
ger forbundet med at screene for lungekreeft, sé falder disse ud til fordel for scree-

ningsprogrammet. Sundhedsstyrelsen vurderer ogsa, at der er vasentlige organisa-
toriske og ressourcemaessige problemstillinger forbundet med at indfere screening
for lungekreeft i en dansk kontekst. Problemstillinger, som dels omhandler identifi-
kation, invitation og deltagelse blandt risikopopulationen og dels de afledte konse-
kvenser, som screeningsprogrammet vil have pa den diagnostiske kapacitet p4 om-
radet.

Forend det kan besluttes om screening for lungekraftscreening ber indferes som et
nationalt screeningsprogram, er der derfor behov for at indsamle viden om og erfa-
ringer med de organisatoriske og ressourcemaessige problemstillinger, der knytter
sig til at screene for lungekreaeft i en dansk kontekst, hvilket dette pilotstudie skal
bidrage til at afdaekke.

Formal med Pilotstudie vedr. screening for lungekraeft

Pilotstudiet vedr. screening for lungekraeft har overordnet til formal at indsamle vi-
den om og erfaringer med de organisatoriske og ressourcemassige problemstillin-
ger, der knytter sig til systematisk at screene for lungekreaeft i Danmark. Viden og
erfaringer, der skal bidrage til vurderingen af muligheder og udfordringer ved at
indfore et nationalt screeningsprogram i Danmark.

Specifikt har pilotstudiet til formél at indhente viden om og erfaringer med:

e Invitation og deltagelse
Hvordan skal deltagerne identificeres og inviteres?
Hvor mange deltager, og hvordan fordeler deltagelsen sig pa ken og alder?
Hvilke arsager er der henholdsvis til at deltage eller ikke at deltage?
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Hvad synes deltagerne om screeningstilbuddet?
Er det den rette gruppe af borgere, der inviteres til screeningsprogrammet?

e Organisatoriske forhold og tekniske muligheder
Hvordan kan screeningsprogrammet bedst organiseres? Herunder erfarin-
ger med projektorganisation samt organisering af invitations- og scree-
ningsprocesser.

Kan eksisterende rygestoptilbud integreres i1 screeningsprogrammet?

Hvilke sundhedsdata er relevante at indsamle med henblik pé at styrke
screeningsindsatsen — selvrapporterede og registerdata?

Kan computer-assisteret (Al) granskning af skanningsbilleder understotte
screeningsindsatsen?

Hvad er de afledte konsekvenser af at indfere screeningsprogrammet for
andre patientgrupper (fx patienter i kraeftpakkeforleb , patienter i kontrol-
forlgb samt andre patienter, som ikke er kraeftpatienter, men som skal CT-
skannes)?

Hvad er de afledte organisatoriske konsekvenser af at indfere screenings-
programmet for det primere sével som det sekundare sundhedsvasen, her-
under serligt ift. andre hospitalsafdelinger og skanningskapaciteten?

e Ressourcemassige forhold
Hvad er de afledte ressourcemaessige konsekvenser af at indfere scree-
ningsprogrammet for det primare savel som det sekundere sundhedsvae-
sen, herunder sarligt ift. andre hospitalsafdelinger?

Hvilke omkostninger er der forbundet med at opstarte og drive screenings-
programmet?

Hvad er omfanget af afledte fund som folge af screeningsprogrammet?

Hvilken betydning vil screeningsprogrammet have for omfanget af kontrol-
forleb for lungekraeft?

Krav til pilotstudiet vedr. screening for lungekrzaeft

Pilotstudiet vedr. screening for lungekraeft forankres i en udvalgt region og skal
lebe over tre ar (2024-2026) og inkludere minimum 1000 borgere i serlig risiko for
at udvikle lungekreeft (tidligere eller nuvaerende storrygere).

For at lette overblikket er pilotstudiet i det folgende delt op i fire dele (planleg-
ning, invitation, screening og dokumentation), som hver isar rummer en rackke kri-
terier, der skal opfyldes. Der vil ogsé veere mulighed for, at den udvalgte region, i
dialog med Sundhedsstyrelsen, kan tilpasse indsatsen inden for rammerne.

Planlaegningsdel (forste halvir 2024)

Regionen skal som en del af pilotstudiet etablere:
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en projektorganisation, hvori screeningsindsatsen kan forankres og drives.
Se bilag 1 for krav til projektorganisationen.

et elektronisk invitationssystem. Se bilag 1 for krav til det elektroniske in-
vitationssystem.

Invitationsdel (andet halvar 2024 til andet halvar 2026)

Regionen skal som en del af pilotstudiet:

identificere de borgere, som er i sarlig risiko for at udvikle lungekraeft (nu-
vaerende eller tidligere storrygere). Se bilag 1 for krav til identifikation af
borgere i s&rlig risiko for at udvikle lungekraft, samt inklusionskriterier
for screeningsdeltagelse.

invitere de identificerede borgere (screeningsdeltagerne) til i alt tre lavdo-
sis CT-skanninger. En baseline-screening i 2024, en skanning i 2025 og en

skanning i 2026. Se bilag 1 for krav til invitationsprocessen.

oprette en hotline, der kan besvare spergsmal fra de inviterede borgere.

Screeningsdel (andet halvar 2024 til andet halvar 2026)

Regionen skal som en del af pilotstudiet:

baseline-screene i 2024 minimum 1000 borgere i serlig risiko for at ud-
vikle lungekreeft. Se bilag 1 for krav til baseline screeningen.

tilbyde screening til de samme borgere i hhv. 2025 og 1 2026. Se bilag 1
for krav til screeningerne.

undersogge 1 hvilket omfang computer-assisteret (Al) granskning af skan-
ningsbillederne kan understette screeningsindsatsen. Se bilag 1 for krav til
granskningen af skanningsbillederne.

Dokumentationsdel (forste halvar 2024 til ferste halvar 2027)

Regionen skal som en del af pilotstudiet:

ved pilotstudiets begyndelse udvikle en projektdatabase, der indeholder
forskellige typer af data. Se bilag 1 for krav til projektdatabasens indhold.

ved pilotstudiets afslutning udarbejde en databaserapport, hvori de vasent-
ligst fund 1 databasen afrapporteres. Se bilag 1 for krav til databaserappor-
ten.

undervejs 1 pilotstudiet systematisk registrere de direkte og de indirekte
omkostninger forbundet med at screene for lungekraeft.

Sundhedsstyrelsens rolle i pilotstudiet
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Sundhedsstyrelsen folger pilotstudiet (2024-2026) lebende og kan kontaktes ved
sporgsmaél eller behov for justeringer af screeningsprojektet.

Sundhedsstyrelsen udveaelger i starten af 2024 en ekstern evaluator, som har til op-
gave at evaluere de organisatoriske, ressourcemessige og teknologiske aspekter af
screeningsindsatsen. Evaluator felger screeningsindsatsen i labet af den trearige pe-
riode og udarbejder en midtvejsevaluering medio 2025 samt en slutevaluering
primo 2027. Regionen skal samarbejde med den eksterne evaluator og levere de
data og oplysninger, den eksterne evaluator eftersporger.

Sundhedsstyrelsen underseger muligheden for at tilknytte en eller flere eksternt fi-
nansierede Ph.d.-studerende, som kan forske i folkesundhedsmaessige aspekter af
screeningsindsatsen. Det forventes, at regionen samarbejder med og leverer data og
oplysninger til eventuelle Ph.d.-studerende.

Sundhedsstyrelsen nedsztter og driver en national felgegruppe til projektet besta-
ende af kommunale, regionale og statslige myndigheder, relevante sundhedsfaglige
selskaber savel som patientorganisationer. Den nationale folgegruppe medes to
gange om aret. Den udvalgte region skal deltage i mederne i den nationale folge-
gruppe og levere data og oplysninger i det omfang, det efterspeorges af folgegrup-
pen.

Efter pilotstudiets afslutning igangsaetter Sundhedsstyrelsen i 2027 udarbejdelsen
af en Medicinsk Teknologivurdering (MTV) med afrapportering ultimo 2027.
MTV-rapporten vil bl.a. inddrage resultater fra pilotstudiet.

Formalia

De regioner, der ensker at indsende forslag til gennemforelse af Pilotstudie vedr.
screening for lungekraeft i perioden 2024-2026 bedes senest onsdag 10. januar
2024, kl. 12:00 indsende et forslag til Sundhedsstyrelsen om, hvordan de vil lose
opgaven inden for de, i dette opslag, beskrevne rammer.

Det indsendte forslag skal indeholde:

e En beskrivelse af, hvordan opgaven foreslas lost inden for de beskrevne
rammer. Safremt dele af forslaget fraviger veesentligt fra de i opslaget be-
skrevne rammer, bedes dette begrundet.

e En beskrivelse af opgavens organisatoriske forankring og de neglemedar-
bejdere i regionen, der teenkes deltage i pilotstudiet, samt hvilke projektrol-
ler de tiltaenkes at indga i.

e En beskrivelse af eventuelt eksterne samarbejdspartnere, der taenkes at bi-
drage til opgaveleosningen, samt hvilke roller de skal have.

e En tidsplan for lgsningen af opgaven (se ogsa tentative tidsplan i bilag 2)
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e Et budget for opgaven i henhold til den samlede ekonomiske ramme pé 25
mio. kr. Af bilag 3 fremgér et budgetforslag. Det bemarkes, at der fsva.
midler i 2024 maksimalt kan anvendes 8,9 mio. kr. De til projektopslaget
vedhaftede budgetark henholdsvis for hele projektperioden og for hvert
enkelt &r anvendes (excel-ark).

Den ansegende region skal, foruden at indsende det ovenstdende forslag, tillige
udfylde det til puljeopslaget vedhaftede ansegningsskema og projektbeskrivelses-
skema.

Tildelingskriterier

Sundhedsstyrelsen vil i sin vurdering og udvalgelse af forslagene legge vagt pa
folgende kriterier 1 ikke-prioriteret reekkefolge:

1. Kuvaliteten af den samlede opgavelgsning

Herunder forstaelse af screeningsindsatsens enkelte elementer, at der foreligger en
klar opgave- og ansvarsfordeling for pilotstudiets enkelte dele (planleegnings-, invi-
tations- og screeningsdelen), samt at det dokumentationsarbejde, der ma forventes
loftet 1 form af registrering af oplysninger og data til brug for dokumentation af
indsatsen, er tilstraekkeligt beskrevet.

2. Forslagets forankring i regionen

Herunder organisationens robusthed i forhold til at varetage screeningsindsatsen.
Er der tilstreekkelig scanningskapacitet og -personale til at lofte opgaven, og bakker
de berorte sygehusafdelinger sdvel som samarbejdspartnere (almen praksis og
kommuner) op om opgaven.

3. Tidsplan og projektekonomi

Er forslagets tidsplan realistisk og kan opgaven lgses inden for det i forslaget op-
stillede budget.

Safremt regionen indgar i et samarbejde med andre offentlige eller private akterer
skal det praciseres, hvilke opgaver og ansvar sddanne samarbejdspartner skal have,
ligesom samarbejdspartnernes eventuelle andel i budgettet skal angives.

Det er mulighed for, at Sundhedsstyrelsen indkalder den eller de regioner, der
fremsender forslag til gennemforelse af pilotstudiet til en mundtlig uddybning af
forslaget.

Safremt regionen har spergsmal til indholdet i dette opslag, bedes disse rettet per
mail til Enhed for evidensbaseret medicin, Sundhedsstyrelsen. Spergsmél mailes til

ebmsst@sst.dk

Sundhedsstyrelsen forventer at offentliggere navnet pa den region, der skal gen-
nemfore Pilotstudiet vedr. screening for lungekreaft senest 1. februar 2024.
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Bilag 1: Krav til pilotstudiet vedr. screening for lungekrzaeft

I det folgende gennemgds de krav, der stilles til regionen i gennemferslen af pilot-
studiet vedr. screening for lungekreeft.

Kravene er opdelt i en planlaegningsdel, en invitationsdel, en screeningsdel og en
dokumentationsdel.

Planlzegningsdel

e Regionen skal som en del af pilotstudiet oprette en projektorganisation,
hvori screeningsindsatsen kan forankres og drives.

Projektorganisationen ber besta af:

Et projektsekretariat, der sammen med en regional projektgruppe serger for at drive
projektet fremad. Projektsekretariatet ber bl.a. vaere drivende pa folgende opgaver:

oprette og drive et elektronisk invitationssystem

planlegge og foresta invitationsprocedure

udarbejde informationsmateriale til borgere og almen praksis
udarbejde sporgeskemaer til de inviterede borgere

oprette og drive en borger-hotline

oprette og drive en database

planlegge udferelsen og registreringen af selve screeningsindsatsen
varetage projektstyring.

Den udvalgte region afger selv, hvor projektsekretariatet forankres i regionen, samt
hvorledes projektsekretariatet bemandes. Det er dog vigtigt, at det i bemandingen
af sekretariatet sikres, at ovenstdende opgaver kan loses kvalificeret, og at medar-
bejderne har kompetencer indenfor projektledelse, administration, statistik, data
management, kommunikation mv.

Der ber i den udvalgte region desuden nedsattes en regional projektgruppe, der ud-
over medlemmer af projektsekretariatet som minimum ber besta af en lungemedici-
ner, en thorax radiolog, en thorax kirurg, en radiograf, en praktiserende laege eller
en praksiskoordinator samt et eller flere medlemmer af det regionale screeningsse-
kretariat.

o Regionen skal indledningsvist etablere et elektronisk invitationssystem.

Regionen skal som en del af pilotstudiet vedr. screening for lungekraft etablere et
elektronisk invitationssystem, der kan identificere de borgere, der skal inviteres,
udsende elektroniske invitationer, udsende pdmindelsesbreve, samt registrere even-
tuelle frameldinger.

Invitationsdel

e Regionen skal i pilotstudiet identificere borgere, som er i sarlig risiko for
at udvikle lungekraeft (nuvarende eller tidligere storrygere), og som derfor
skal tilbydes screening for lungekraeft.
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Regionens 60-74-arige borgere inviteres til at deltage i pilotstudiet . Der ber til-
streebes en vis repraesentation af de inviterede, sé den ligner den generelle befolk-
ning i Danmark set i forhold ken og alder. De gvrige inklusionskriterier for identi-
fikation og udvelgelse af screeningsdeltagere fremgar nedenstaende:

Inklusionskriterier for screeningspopulationen

I pilotstudiet skal borgere med hgj risiko for at udvikle lungekreeft tilbydes at del-
tage 1 screeningsindsatsen.

De tre vaesentligste kriterier til at vurdere risiko for at udvikle lungekraeft er alder,
rygehistorik og PLCOm2012 .

Deltagerne i pilotstudiet skal vere i alderen 60-74 ar og vaere enten nuverende ry-
gere eller have et rygestop, der ikke ligger leengere end 10 ér tilbage. Derudover
skal deltagerne opfylde et af folgende to inklusionskriterier:

a) Deltagerne skal have en rygehistorik pa 30 pakkear eller mere?.
b) Deltagerne skal have en PLCOm2012 model 6-ars risiko for lungekraeft inci-
dens over 2%.

Der kan veare forhold, der bevirker, at det ikke vil veere hensigtsmaessigt at inklu-
dere borgeren i pilotstudiet, selvom borgeren opfylder inklusionskriterierne. Bor-
gere, som er i aktiv behandling for kraeft og/eller gar i kontrolforleb og hvor der
indgar regelmassige CT-scanninger af lungerne ber ekskluderes fra pilotstudiet.
Ligeledes eksluderes borgere, der af anden drsag har faet foretaget CT scanning af
lungerne inden for det seneste ar.

Der kan ogsa vere andre borgere, som det vil veere hensigtsmassigt at ekskludere
fra pilotstudiet. I sa fald skal dette ske som folge af en individuel faglig vurdering.

Regionens borgere i aldersgruppen 60-74 ar skal identificeres via cpr-registeret og
inviteres til pilotstudiet via e-Boks. De borgere, som har frameldt sig e-Boks, skal
modtage en fysisk invitation med post.

De inviterede borgere skal, 1 forbindelse med invitationen, udfylde et elektronisk
eller fysisk spergeskema med oplysninger om deres rygehistorik samt andre rele-
vante helbredsoplysninger. Spergeskemaet ber afpreves pa og valideres af mal-
gruppen inden udsendelse.

Oplysninger fra de udfyldte spergeskemaer skal registreres i projektdatabasen, som
oprettes ved pilotstudiets opstart.

'PLCOmM2012 er en risikoberegningsmodel, der ud fra 11 faktorer sdsom ken, alder, ryge-
historik, arvelig disposition, mv. forudsiger risikoen for at fa lungekraft inden for 6 ar.

2 Et pakkedr svarer til en pakke cigaretter om dagen i et dr. 30 pakkedr kan séledes vere en
pakke cigaretter om aret i 30 ar eller to pakker i lebet af 15 ar.
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e Regionen skal i pilotstudiet invitere de identificerede borgere (screenings-
deltagerne) til i alt tre screeninger (lavdosis CT-skanninger). En baseline-
screening i 2024, en screening 1 2025 og en screening i 2026.

Regionen skal udsende invitationer til borgerne ad tre omgange:

Regionen skal invitere de borgere, som er i sarlig risiko for at udvikle lungekraeft
(opfylder inklusionskriterierne) til baseline-screening 1 2024. Af invitationen skal
fremgd medetidspunkt til CT-skanning samt information om screeningsforlobet.
Der skal udsendes pamindelsesbreve til de borgere, der ikke har besvaret invitati-
onsbrevet og/eller udfyldt spergeskema. Regionen skal sikre, at minimum 1000
borgere med serlig risiko for at udvikle lungekreeft inkluderes i studiet og deltager
i baseline-screeningen.

Regionen skal invitere de borgere, som deltog i baseline-screeningen, til screening
12025 og 1 2026. Af invitationen skal fremga medetidspunkt til CT-skanning samt
information om screeningsforlebet. Det skal tilstreebes, at der er 12 maneder mel-
lem hver af de tre screeninger. Der udsendes pdmindelsesbreve ved manglende
fremmade.

Regionen skal sende fysiske invitationer og spergeskemaer til de borgere, som ikke
onsker elektronisk fremsendelse af offentlige dokumenter eller som via screenings-
hotline beder om fremsendelse af fysisk materiale.

e Regionen skal som en del af pilotstudiet oprette en hotline, hvor spergsmal
fra de inviterede borgere kan besvares.

Regionen skal som en del af pilotstudie vedr. screening for lungekraft oprette en
screeningshotline, som de inviterede borgere enten kan ringe til eller sende e-mail
med spergsmal til, ndr de modtager invitationen. Det vil i forleengelse heraf ogsa
veaere relevant med en understettende funktion for de borgere, der er mest udsatte,
eller som ikke svarer pa henvendelsen. Det kunne fx vare gennem almen praksis.

Regionen kan overveje at igangsatte en malrettet informationskampagne i de lo-
kale og regionale medier, nar screeningsindsatsen pabegyndes, ligesom regionens
praktiserende laeger specifikt skal orienteres om indsatsen. En eventuel informati-
onskampagne ber pé forhand testes pé et udsnit af malgruppen.

Screeningsdel

e Regionen skal som en del af pilotstudiet baseline-screene minimum 1000
borgere i serlig risiko for at udvikle lungekraeft i 2024.

Regionen skal invitere de borgere, der opfylder inklusionskriterierne, og som har
udfyldt det elektroniske eller fysiske helbredsskema, til baseline-screening i 2024.

Baseline-screeningen udgeres af en lavdosis CT-skanning, der udferes pa en af re-
gionens skanningsenheder samt en lungefunktionsundersggelse.
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CT-skanningerne skal kunne tilbydes pa flere af regionens skanningsenheder, sé
borgerne ikke far for lang vej til skanningsstedet, hvilket kan pavirke deltagelses-
procenten.

I forbindelse med baseline-screeningen skal de borgere, som er aktive rygere, hen-
vises til et kommunalt rygestop-tilbud efter samtykke ad modum “very brief ad-
vice”. Alternativt kan borgerens telefonnummer og samtykke indhentes til at Stop-
linjen ringer borgeren op for at tilbyde rygestopsamtaler og/eller henvise til kom-
munale rygestoptilbud.

Hvis der, som folge af baseline-screeningen, rejses mistanke om lungekraeft, skal
den screenede henvises til yderligere udredning i de regionale infiltrat-enheder i
lungemedicinsk regi.

Hvis testen viser et inkonklusivt resultat (NODCATS3) skal borgeren indkaldes til
en ny lavdosis CT-skanning 3-4 maneder senere, for at vurdere om knuden (nodu-
lus/den uspecifikke forteetning) er vokset.

Hvis der, pa baggrund af baseline-screeningen, ikke rejses mistanke om lungekraeft
skal de screenede borgere indkaldes til en ny lavdosis CT-skanning aret efter
(2025).

Det forventes, at der ved baseline-screeningen samlet skal udferes ca. 1100 lavdo-
sis CT-skanninger, som daekker over skanningen af 1000 screeningsdeltagere samt
forventede 100 supplerende skanninger som folge af inkonklusivt resultat.

Regionen skal registrere resultatet af lavdosis CT-skanningen og af lungefunktions-
undersogelsen 1 projektdatabasen.

Regionen skal registrere mistanke om bifund (fx tarmkraeft, aorta aneurismer, le-
verkreft, m.v.), som identificeres i forbindelse med baseline-screeningen. I disse
tilfeelde skal borgeren henvises videre til relevante sygehusafdelinger, og skal fort-
sette 1 pilotstudiet sa lenge de ikke udelukkes som folge af eksklusionskriterierne.

Regionen skal registrere de tilfeelde, hvor screeningsdeltagerne som folge af fund
af mindre noduli ved baselinse-screeningen skal folges i et kontrolforleb ogsa efter
pilotstudiets opher.

e Regionen skal i 2025 og i 2026 som en del af pilotstudiet tilbyde screening
til de borgere, der deltog i baseline-screeningen.

Der gaelder de samme krav til de tilbudte screeninger i 2025 og 2026, som ved
baseline screeningen. Dog gennemfores der ved disse screeninger ikke en lunge-
funktionsundersogelse.

Der ma forventes et vist frafald til screeningerne i 2025 og 2026. Frafald og arsag
hertil registreres i projektets database. Det estimeres, at der er behov for at skanne
87512025 og 7501 2026.
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Pilotstudiet afsluttes ved udgangen af 2026, nar sidste screeningsdeltager er blevet
skannet og eventuelt udredt og behandlet. Regionen skal ved pilotstudiets afslut-
ning udsende spergeskemaer til pilotstudiets deltagere, som bedes udfylde informa-
tion om helbredsdata, rygestatus og livskvalitet. Spergeskemaet suppleres af data
fra relevante sundhedsregistre (LPR, Cancer, m.v.) og tastes ind i databasen.

Regionen skal ved udgangen af 2026 informere pilotstudiets deltagere om pilotstu-
diets opher, og informere dem om, hvordan de fremadrettet ber forholde sig.

e Regionen skal som en del af pilotstudiet undersoge, i hvilket omfang com-
puter-assisteret (Al) granskning af skanningsbillederne kan understette
screeningsindsatsen.

Regionen skal tilstraebe, at skanningsbillederne i pilotstudiet dobbeltgranskes. Det
ber desuden tilstraebes, at det er en fast gruppe af thorax radiologer, som forestar
granskningen af lavdosis CT-skanningerne i pilotstudiet.

Thorax radiologer udger en sarlig kritisk ressource for implementeringen af et na-
tionalt screeningsprogram for lungekraeft i Danmark. Regionen skal derfor som en
del af pilotstudiet undersege, om der kan geres brug af kunstig intelligens (Al) i
granskningen af skanningsbillederne. Eksempelvis ved enten at frasortere lavri-
siko-tilfeelde eller ved at fungere som potentiel anden-gransker. Al skal i pilotstu-
diet ikke erstatte en af de to granskere, idet formalet snarere er at udvikle logarit-
mer, der pa sigt kan hjalpe til i granskningen af skanningsbillederne. Erfaringerne
fra Al-granskningen skal nedskrives i en selvstaendig rapport, der ogsé rummer for-
slag til algoritmer. Denne rapport ber udarbejdes af radiologer og lungemedicinere
i den regionale projektgruppe.

Dokumentationsdel

e Regionen skal ved pilotstudiet opstart udvikle en projektdatabase, der in-
deholder forskellige typer af data.

Der skal ved pilotstudiets opstart etableres en projektdatabase, der som minimum
skal indeholde folgende data:

e deltagernes alder, kon og uddannelsesniveau (spergeskema)

e deltagernes selvrapporterede sundhed og livskvalitet (spergeskema)

e deltagernes rygehistorik (spergeskema)

o deltagernes rygestatus for og efter screeningsindsatsen (spergeskema)

e invitations- og evt. pAmindelsesdatoer til screening (invitationssystem)

o deltagelsesdatoer (baseline, anden og tredje screeningsrunde)

e eventuelt frafald

e resultat af lungefunktionstest

e skanningsresultat

e henvisninger til lungemedicinske og andre hospitalsafdelinger som folge af
skanningerne
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e lungekraftdiagnose og stadie

e bifund/uintenderede fund

e henvisning til kontrolforleb for lungekreeft

e behandlinger og indleeggelsestid

e mortalitet, herunder sygdomsspecifik (lungekreaeft)

Alle data skal overfores til stand-alone PCere, som tilherer projektet.

Det skal sikres, at der pé forhand indhentes de fornedne godkendelser til at ind-
samle og opbevare data (GDPR, Videnskabsetisk komité, Datatilsynet, mv.).

Data fra projektet skal gemmes i op til 10 ar efter projektet afsluttes, og hvis der
etableres et nationalt screeningsprogram for lungekreeft, skal data fra pilotstudiet
overfores til det nationale screeningsprogram i evalueringsgjemed. Deltagerne vil
kunne gore indsigelser heroverfor.

e Regionen skal som en del af pilotstudiet udarbejde en databaserapport ved
pilotstudiets afslutning, hvori de vasentligst fund i databasen afrapporte-
res.

Der skal udarbejdes en databaserapport ved pilotstudiets afslutning, hvori der af-
rapporteres pa de vaesentligste fund i databasen. Disse skal veesentligst omhandle:

o deltagelsesprocent - samlet og opdelt pa ken, alder og uddannelsesniveau

e frafald — samlet og fordelt pé arstal, arsag til frafald, ken og alder

e resultat af lavdosis CT-skanninger — fordelt pa ken og alder

e resultat af lungefunktionstest — fordelt pa alder og ken

o fund af kreeft - samlet og fordelt pa stadie, ken og alder

e behandling (aktiondiagnose) og indlaeggelsestid som folge af fund af kreeft

e bifund/uintenderede fund - samlet og fordelt pa type af bifund (diagnose-
kode) og den afdeling borgeren henvises til for videre undersogelse

e behandling (aktionsdiagnose) og indlaeggelsestid som folge af bifund

e henvisninger til kontrolforleb - samlet og fordelt pd ken, alder og hyppig-
hed (arlig kontrol, halvérlig, mv.)

e selvrapporteret helbred og livskvalitet — for og efter screeningsindsatsen

e rygestatus — for og efter screeningsindsatsen

e mortalitet — samlet og fordelt pd ken og alder

Der kan med fordel oprettes en kontrolgruppe med et tilsvarende antal borgere i al-
dersgruppen 60-74 ar, som ikke deltager i pilotstudiet, men som fungerer som en
form for case-kontrol gruppe. Det kunne her vere interessant at undersege, om de
inviteredes brug af sundhedsydelser andrer sig vasentligt fra kontrolgruppens.
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e Regionen skal, som en del af pilotstudiet vedr. screening for lungekreeft,
undervejs i1 projektet systematisk registrere de direkte og de indirekte om-
kostninger forbundet med at screene for lungekraeft.

Oversigten over de direkte og indirekte omkostninger forbundet med at screene for
lungekraeft skal anvendes som beregningsgrundlag for, hvor store omkostninger der
vil veere forbundet med at opstarte savel som drive et nationalt screeningsprogram
for lungekreeft. Herunder skal det ogsa belyses, hvordan screeningsprogrammet pa-
virker kapaciteten og personaleressourcerne i det primere savel som det sekundaere
sundhedsveasen, herunder serligt ift. de bererte sygehusafdelinger, ligesom om-
kostningerne ekonomisk skal belyses.

Regionen skal som en del af pilotstudiet registrere udviklingen i ventetider under-
vejs 1 pilotstudiets trearige periode for de patientgrupper, der indirekte ma forven-
tes at blive pavirket af screeningsindsatsen. Det geelder patienter i kontrolforleb for
lungekreeft, patienter i pakkeforlgb for lungekreeft, andre grupper af kraeftpatienter,
samt andre patientgrupper, som kan tenkes pavirket af screeningsindsatsen sisom
patientgrupper, som skal CT-skannes som en del af deres udrednings- og kontrol-
forleb.

Oversigten over omkostninger og organisatoriske konsekvenser af screeningsind-
satsen skal overdrages til de eksterne konsulenter, som skal bruge oplysningerne til
udarbejdelsen af en evalueringsrapport over pilotstudiet.

Bilag 2 Tentativ tidsplan

2024-2026 Pilotstudie/Udferelsesfase

Etablering af regional projektgruppe
Etablering af en national felgegruppe
Oprettelse af database

Evt. leje af lavdosis CT-skanner

Udarbejdelse af helbredsrelateret spergeskema
Udarbejdelse af informationsmateriale
Etablering og drift af hotline

Invitation af deltagere per e-boks og brev
Ivaerksette lokale informationskampagner

Drift af hotline

Drift at database

Baseline-screening (minimum 1000 deltagere
lavdosis CT-skannes + lungefunktionstest)
Re-skanninger udferes

Igangsettelse af rygestopindsats

Forste halvar 2024 Etablering af regionalt projektsekretariat Region

Andet halvar 2024 Invitation af deltagere per e-Boks og brev Region
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2025

2026

2027

Invitation af deltager til runde 2
Runde 2 CT-skanninger udferes
Lobende registreringer i database
Drift af database

Midtvejsevaluering udarbejdes medio 2025
Invitation af deltager til runde 3

Runde 3 CT-skanninger udferes

Lobende registreringer i database

Udarbejdelse af projektdatabaserapport

Slutevaluering gennemfores primo 2027

Region

Ekstern evalu-
ator

Region

Ekstern evalu-
ator
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Bilag 3 Forslag til budget

Budgetforslag — pilotstudie vedr. screening for lungekraeft

Mio. kr., 2023-PL 2024 2025 2026 I alt
Leje af mobil CT-skanner? 1,2 1,2 1,2 3.6
Projektsekretariatets lon* 2.0 2.4 2.4 6,8
Drift af projektsekretariat® 1,2 0,8 0,8 2,8
Oprettelse og drift af database® 0,4 0,2 0,2 0,8
CT-skanninger. Optagelse og granskning’ 3,3 2,7 2,4 8,4
Rygestopindsats® 0,1 0,1 0,1 0,3
Informationskampagne’ 0,3 0,2 0,2 0,7
Al-simulation' 0,2 0,3 0,5 1
Lungefunktionstest/maling'! 0,2 0,2 0,2 0.6
I alt 8,9 8.1 8,0 25

3 Estimat af leje af lavdosis CT-skanninger i et ar — inklusive service og reparation. Séfremt
der kan findes kapacitet pa regionens eksisterende CT-skannere, s& kan denne post anven-
des pa andet.

4 Estimeret ud fra speciallzege (leder) pa halv tid, projektsekretaer pa fuld tid, projektmedar-
bejder pa fuld tid og statistiker pa deltid

5 Drift deekker bl.a. over kontorartikler, medeatholdelse, tryk og udsendelse af fysiske invi-
tationer og spergeskemaer, indhentning og registrering af organisatoriske og ressourcemaes-
sige konsekvenser af at indfere screening for lungekraeft, transportudgifter, mv.

6 Udgift deekker oprettelse af database i 2024, samt indberetning af data i 2025 og 2026

7 CT-skanninger er beregnet ud fra en takst pa ca. 3000 kroner per CT-skanning for bade
optagelse og granskning.

8 Udgifter til selve rygestopindsatsen atholdes af den kommune, som screeningsdeltageren
henvises til. De afsatte midler dekker skriftlig eller mundtlig information til screeningsdel-
tagerne om mulige rygestopindsatser ved selve screeningen.

° Daekker udgifter til lokale og/eller regionale informationsindsatser om pilotstudiet vedr.
screening for lungekraeft. Herunder information af almen praksis. Séfremt den ansegende
region fravelger informationsindsatsen kan de afsatte midler bruges til andet.

10 Dakker udgifter til at afprove Al i granskningen af scanningsbilleder af lungerne og til
efterfalgende udvikling af algoritme.

I Dakker udgifter til gennemfarelse og registrering af lungefunktionstest i forbindelse med
screeningsindsatsen
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