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REGIONALA CANCERCENTRUM

Sammanfattning

Socialdepartementet gav viren 2018 SKR/RCC uppdraget att inféra en organiserad
prostatacancer-testning (OPT). Bevekelsegrunderna framgar av den nationella rekommendation,
baserad pa svenska studier och data, som tagits fram av en expertgrupp under RCC:s regi [4].
Bland de mojliga fordelarna kan framhallas: a) winskad sjuklighet och dodlighet, b) effektivare
resursutnyttjande genom utnyttjande av digitala metoder, ¢c) minskad resursatgang i primdrvarden, d) dkad
Jamlikbet i varden samt ) okad kunskap om diagnostiska metoder och organisation av tidig diagnostik for
prostatacancer.

Pilotprojekt f6r OPT har genomférts 1 Skane, Vistragotalandsregionen (VGR) samt Virmland.
Erfarenheter fran dessa har rapporterats och ingar i den kunskapsbas som ligger till grund f6r de
nationella rekommendationerna f6r OPT.

Da OPT bygger pa en digitaliserad form av hilsoundersékning finns mycket goda férutsittningar
for att en gemensam implementering 1 sjukvardsregion Mellansverige ar mer kostnadseffektivt an
om vara regioner gar fram var och en for sig. Dessutom innebir en gemensam satsning att OPT
kan inf6ras pa ett mer jamlikt sitt bade utifran innehall och tidsplan. Inférandet inleds genom att
tillsitta projektledare, nominera en sjukvardsregional styrgrupp samt uppbyggnad av ett

kallelsekansli. Den sjukvirdsregionala styrgruppen rapporterar till RCC-styrgrupp som i sin tur
rapporterar till SVN-ledningsgrupp.

Forutom att skapa en organisatorisk plattform f6r OPT kommer RCC idven att kunna bidra med
infrastruktur och samordning, I'T- och registerkompetens. Den del av OPT som utgérs av
gemensamma strukturer f6r informationséverféring och kallelser berdknas atminstone delvis
kunna ateranvindas f6r andra diagnoser inom vilka regelritt screening bedrivs idag.

Verksamheterna behover bidra med och frigora tid f6r lokala styrgrupper, kostnader f6r I'T-
anslutningar, PSA-provtagning/analys samt MRT-undersokning av prostata. Regionernas
kostnader kommer pa sikt delvis att balanseras av minskad PSA- och biopsiprovtagning och firre
diagnosticerade lagrisk-prostatacancrar.

Starten av OPT beriknas till hésten 2022 fér Orebro och Uppsala, och 2023 for évriga regioner i
sjukvardsregion Mellansverige forutom Virmland som bedriver ett eget arbete med OPT.

Orebro och Uppsala ir de tva regionerna med de storsta resurserna inom urologi och bada
regionerna har redan implementerat MRT 1 primirdiagnostiken. Med en begrinsad pilot i dessa
tva regioner kan logistik och I'T-struktur byggas 1 mindre skala provkéras. En interimsanalys av
pilotprojektet kommer att omfatta logistik, organisation samt algoritm innan implementering sker
i 6vriga regioner férutom Virmland. Kostnaden for pilotinférande av OPT i Orebro och
Uppsala uppskattas till 2 300 000 kr £6r kallelsekansliet och 312 000 kr f6r de PSA-tester och
MRT-undersokningar som projektet genererar under det forsta aret.
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Bakgrund

Socialstyrelsen publicerade 2018 rekommendationen att hilso- och sjukvirden inte bor erbjuda
screening for prostatacancer med PSA-prov da nyttan med screening inte tydligt bedémdes
overviga de negativa effekterna pa befolkningsniva [1]. U.S Preventive services resonerade pa
likartat satt gallande mian 55—69 ars dlder och méin >70 ar avraddes fran testning [2]. Europeiska
screeningstudien (ERSPC) pavisar en 20% relativ dédlighetsminskning och att 570 min maste
screenas for att forebygga ett dodfall [3]. Internationellt 4r emellertid prostatacancerscreening pa
befolkningsniva ovanligt utanfér studiemiljo. Istillet pagar en omfattande, oorganiserad PSA-
testning av min och delvis 1 fel grupper da en stor del av de testade minnen ar 6ver den alder vid
vilken screening kan minska dodligheten.

Socialdepartementet gav dirfér SKR 1 uppdrag att standardisera och effektivisera PSA-testningen.
RCC tog fram rekommendationer [4] kring organiserad PSA testning. I dokumentet beskrivs
mojliga fordelar med Organiserad Prostatacancertestning (OPT) i form av minskad sjuklighet och
dédlighet om 4n inte lika mycket som organiserad screening [5]. Vidare forvantas ett effektivare
resursutnyttjande med automatiserad testning och algoritmer som skriddarsyr intervall f6r
testning och dartill av grupper dir man har en evidensbaserad nytta. Man kan ocksa till detta
knyta forhoppningen att det blir en minskad resursatgang i primarvard. Ytterligare fordelar ar att
standardiserad information ger 6kad grad av jamlikhet i informationsinhamtandet gillande bade
tordelar savil som nackdelar med PSA testning.

Det finns ett antal méjliga nackdelar. Man som far erbjudande om deltagande kan uppfatta detta
som en rekommendation istéllet fOr just ett erbjudande. Initialt blir det troligen en 6kad resurs-
atgang for prostatacancerdiagnostik; framforallt i de regioner som haft lag testningsaktivitet. Det
kommer ocksa bli ett 6kat resursbehov f6r aktiv monitorering, operation samt stralbehandling.

Forutsattningar i region Mellansverige (befolkning 2,1
miljoner)
Nulage

Foérstudien[6] 2018—19 pavisade stora regionala skillnader i omfattning av PSA-testning i Region
Mellansverige (Orebro 8 300/4r vs Virmland 17 300/4r). Datauttag fran prostatacancerregistret
visar att Varmland, som har bedrivit OPT utan MRT, avviker med en storre andel lagriskcancer
diagnosticerad, vilket dr ndgot man vill undvika. En tredjedel av alla fall med lagriskcancer i
sjukvardsregionen som monitorerades 2018—2020 diagnosticerades i Virmland.

Utmaningar

Sjukvardsregionen har en mycket varierande bemanningssituation inom urologin dir framférallt
Dalarna och Givleborg dr beroende av stafettlikare. Det rader ocksa brist pa kontaktskéterskor i
sjukvardsregionen. Vintetid fran diagnos till behandling ér lang, Dalarna hade till exempel en
mediantid pa 129 dagar under tidsperioden 2018 till juni 2020.

Initialt kommer OPT innebara en kostnadsokning. Att doma av exempel fran Skiane och Vistra
Gotaland krivs en stab med urolog pa halvtid samt skoterskor och kommunikatorer samt I'T-
personal. Vidare kommer det att ske en 6kning av antalet diagnosticerade prostatacancerfall i var
sjukvardsregion. I dagsliget ar incidensen forhallandevis lag i1 flera av regionerna men om OPT
leder till en mer bestiende 6kning kommer det att krivas en 6kning av operations- och
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stralningsresurser i sjukvardsregion Mellansverige vid inférande av OPT om inte redan linga
vintetider ska bli lingre.

Ytterligare en utmaning ér att det i sjukvardsregionen finns flera olika journalsystem. Att integrera
OPT med ett enda system skulle vara utmanande och har finns minst tva olika system. Risken
finns att minskningen av provtagning i fel grupper uteblir om inte OPT integreras med ordinarie
journalsystem sa att primérvarden kan se om provtagning skett via OPT.

Maojligheter

Vid inférande av OPT bér ett gemensamt kansli kunna ge samordningsvinster. Aven inférande
och anvindning av en datoriserad algoritm bor ocksé pa sikt innebara en effektivisering, vilket
innebir att primarvarden bor kunna se en minskad resursitgiang gillande denna stora grupp av
patienter. Likvirdigheten bor rimligen Oka; i dagsldget foreligger stora skillnader i PSA-testning
och -behandling vilket ger en mindre jimlik prostatacancervard. Médn inom grupper med hég
socioekonomisk status konsumerar mest PSA-diagnostik. En annan vinst ér att kunna minska
den oorganiserade testningen av man, vilken dr resurskravande och leder till oro och
overbehandling. Detta giller onddigt tita kontroller och testning av min 6ver 70-75 ar dér det
inte gatt att visa ndgon minskad dédlighet. Aven en 6kad MRT-anvindning kan p4 sikt leda till
att en storre andel signifikanta tumorer diagnosticeras och att lagriskcancer diagnosticeras i
mindre omfattning.

Pagaende OPT-projekt i Sverige

Region Skane (befolkning 1,4 miljoner)

Startades september-20 med OPT som omfattar 1000 slumpmassigt utvalda man 1 dldrarna 50, 56
och 62 ar. Min mellan 50—74 ar kommer successivt enrolleras under de kommande dren.

Resultat

42% av erbjudna min har tackat ja till OPT hittills. PSA grins pa 3 ng/ml, 6verskreds i 1%, 7%
respektive 18 % i de tre kohorterna 50, 56 och 62 ars dlder. Av dessa 1000 man hade 35 PSA >3,
av dessa blev 16 biopserade varav 10 hade cancer och sex mian behandlades kurativt. Man
rapporterar aven att Skane och VGR haft god nytta av varandras erfarenheter bland annat vad
giller logistik, remiss- och provhantering samt I'T-16sningar.

Hantering

Det finns ett fysiskt kansli i Helsingborg och dir arbetar tva koordinatorer (skéterskor) utover
projektledare/urolog. Vid forhojt PSA skickas remiss till nigon av sex utredningsenheter
(urologmottagningar) i regionen som skriver MRT remiss och hanterar vidare utredning.

Budget
Kostnadsberikning 2,66 Mkr f6r 2020, 8,01 Mkr 2021 och 9,25 Mkr 2022.
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Vastra Gotalandsregionen (befolkning 1,73 miljoner)

Pilotstudien paborjades september 2020 med planerat avslut 2022 f6r utvirdering och underlag
till politiskt beslut om fortsattning. Man gar i ar vidare med man fédda -71; under 2022 man
todda -72 dvs piloten omfattar 50-ariga mén.

Resultat

Tom 210312 hade 8 764 man f6dda -70 fatt erbjudande om OPT och 35% hade tackat ja vilket
resulterat i 55 MRT, 13 remisser till urologenhet och atta fall av prostatacancer.

Analys

Forutom utvirdering av logistik har man 1 VGR startat tva etikgodkinda forskningsstudier. I den
ena studien utvirderar man med enkiter och intervjuer hur malgruppen uppfattar informationen
1 erbjudandet om testning samt de psykologiska konsekvenserna av utredning for misstankt
prostatacancer. I den andra studien utvirderar man utfallet av den diagnostiska algoritmen och i
vilken grad organiserad prostatacancertestning minskar dagens socioekonomiska ojimlikheter
inom prostatacancerdiagnostiken.

Hantering

Remiss f6r MRT utfirdas frin kansliet beliget i Goteborg. En urolog ar anstilld pa halvtid samt
projektledare, tva skoterskor, I'T-konsulter. Mannen som tackar ja hanvisas till sarskilda
laboratorier spridda 6ver linet. Alla PSA-prov analyseras via Unilabs i Skovde. Det finns ingen
kommunikation mellan ordinarie journalsystem och det OPT-register som upprittats.

Budget
Kostnadsberikning for 2020: 7,4 Mkr.

Region Varmland (befolkning 0,28 miljoner)

I var sjukvardsregion bedriver Virmland OPT sedan 2015. Cirka 50 000 min i dldrarna 5070 ar
har limnat PSA-prov. For nirvarande inkluderar man min i de aktuella dldrarna i en
randomiserad screeningstudie (se nedan under “Relevanta studier”). Pa grund av pagiende OPT
och klinisk studie dr Region Virmland initialt inte intresserad av deltagande i Mellansveriges
OPT-satsning men anslutning kan Gvervigas i ett senare skede.

Resultat

Data fran prostatacancerregistret visar mycket lig MRT anvindning (2019, 0 % MRT riktade
biopsier) och en 6verdiagnostik av lagriskcancer.

Hantering

En minimal administrativ 6verbyggnad da det hela hanteras av urolog /2 dag per vecka samt
skoterska pa deltid. Man har integrerat hanteringen 1 det ordinarie journalsystemet (Cosmic).
Patienter med stor komorbiditet exkluderas fran paminnelse.
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Relevanta studier

G2 studien [7] gar sedan 2015 i G6teborg. 60 000 mian 50—61 ar randomiserade till screening med
antingen PSA grins satt till 1,8 eller 3,0 ng/ml och forfarande med systematiska och/eller riktade
biopsier efter genomgangen MRT.

Stockholm-3 MR studien med 12 750 min publicerades i september -21 [(8]. Man kan minska
antalet MRT unders6kningar med Stockholm-3 test (blodprov) som sallning med bibehallen
detektion av signifikant cancer samt lagt pavisande av icke-signifikant cancer.

Virmland har en screeningstudie baserad pa Stockholm-3 samt MRT gillande mén 50-70 ar. 8
764 man randomiserade varav 2 511 deltog varav 272 hade PSA>3. Riktade biopsier utférda med
MRT-st6d i Orebro. Man anfér 1ig andel 6verdiagnostik (Iagriskcancer) och att antalet MRT kan
begrinsas genom anvindande av Stockholm-3 som séllning.

IP1-PROSTAGRAM studien fran England publicerades i februari 2021. Den ir upplagd som en
prospektiv kohortstudie dér primdr MRT resulterade i fler signifikanta fall av prostatacancer samt
minskad 6verdiagnostik jamfort med PSA grins pa 3 ng/ml [9].

Forslag om hantering av OPT-inforande i Sjukvardsregion
Mellansverige

Organisation och kallelsekansli
Styrgrupp

En sjukvardsregional styrgrupp bestaende av representanter frain RCC inklusive projektledare,
kallelsekansliets medicinskt ansvariga urolog, processledare f6r prostatacancer,
verksamhetsrepresentanter fran aktuella regioner samt FoU-kompetens. Man behover dven knyta
I'T- och juridisk kompetens till styrgruppen.

Under pilotprojektets (se nedan) genomférande kommer arbetet att genomforas med en
projektledning i form av urolog Uppsala 25% av heltidstjinst, urolog Orebro 25% av samt
projektledare 50%. Styrgruppens medlemmar kommer delvis att vara i personunion med
kallelsekansliet (se nedan). Styrgruppen f6r OPT rapporterar till RCC-styrgrupp som i sin tur
rapporterar till SVN ledningsgrupp. Styrgruppen ansvarar f6r kvalitetsuppfoljning och att
rapportering sker till planerat OPT register.

Lokala styrgrupper behover ocksa inrittas 1 respektive region med kompetens inom urologi
(ldkare och sjukskoéterska), laboratoriepersonal, representant fran bilddiagnostik (MRT), patologi,
samt primirvard och gruppen maste innefatta relevant chefsmandat. Verksamheterna behéver
bidra med och frigéra tid f6r moéten, systemkostnader, kostnader f6r I'T-anslutningar, PSA-
provtagning/analys samt MRT-prostata. Regionernas kostnader kommer delvis att balanseras av
mindre PSA-provtagning inom primarvard, minskad biopsiprovtagning och dirmed ocksa farre
komplikationer samt firre diagnosticerade lagrisk-tumérer vilket innebir firre kontroller.

I slutfasen av pilotprojektet, som omfattar region Uppsala och Orebro, ska en interimsanalys
genomforas. Erfarenheter inklusive logistik och organisation ska darvid utvarderas, infor att OPT
infors i regionerna Dalarna, Gavleborg, S6rmland och Vistmanland. I samband med denna
utvidgning maste ingaende representanter i styrgrupp med mera ses over.
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Kallelsekansli

Ett gemensamt kallelsekansli vid RCC Mellansverige bestaende av medicinskt ansvarig urolog,
sjukskoterska samt eventuellt administrativ personal behovs. Urologen/-erna) bor inga i den
sjukvardsregionala styrgruppen.

RCC Mellansverige kommer i vintan pa ett nationellt kvalitetsregister att bygga upp ett regionalt
processregister kopplat till INCA-plattformen, f6r kvalitetssikring och uppfoljning. Min med
tidigare diagnos av prostatacancer exkluderas genom samkérning med Cancerregistret.

De IT-16sningar som tas fram kommer ocksa att kunna ateranvindas om screening av andra
diagnoser i Mellansverige knyts till RCC. Aven erfarenheter frin projektledning , kallelsekansli
och ovrig OPT-organisation kan riknas sjukvardsregionen till godo vid en eventuell framtida
uppstart av nya screeningprogram.

Ett viktigt uppdrag for kansliet kommer att vara kommunikation med savil de personer som
erbjuds OPT, som med deltagande enheter. En kommunikationsplan ska darfér tas fram.

Kallelsekansliets uppgift dr inte att automatisera overforing mellan aktuella journalsystem och
INCA-plattformens processregister, men inkorporering av PSA-virden och eventuellt andra
analyser i regionernas respektive journalsystemen kan komma att 6vervigas efter projekttiden. I
sadana fall bor aktuella undersokningar markas med "OPT” eller liknande for att sarskilja dessa.

Deltagande enheter

PSA-prover bor kunna tas pa flertalet vardcentraler 1 alla regioner for att tillgodose en jamlik vard
med korta restider for alla min som vill delta. Analys av PSA-proverna kommer att centraliseras
pa ett laboratorium per region for att samla erfarenhet kring PSA-prover tagna pa OPT-basis och
for att uppritthalla kvalitet. Likasa kommer utredning med MRT och biopsitagning att ske pa en
radiologi- respektive urologienhet per region.

Pilotimplementering i Orebro och Uppsala

For ett smidigt inférande av OPT i sjukvirdsregion Mellansverige rekommenderas att den till en
bétjan sker som ett pilotprojekt i tvéa regioner — Orebro och Uppsala. Verksamhetschefer pa
urologklinikerna vid Universitetssjukhuset i Orebro samt Akademiska Sjukhuset i Uppsala ir
vidtalade angiende medverkan och stiller sig positiva. Dessa dr de tva kliniker i Mellansverige
med de storsta resurserna inom urologi och bada klinikerna har redan implementerat MRT i
primirdiagnostiken. Genom att borja implementeringen av OPT i endast tva regioner kan logistik
och IT-struktur byggas i mindre skala, och 6vriga regioner kan ansluta nir systemet dr provkort.

Utval, algoritm och process

Urvalet av 3 000 min fédda -62 och -66 (dvs 1500 + 1 500 min i 60 respektive 56 ars alder) sker
med hjilp av befolkningsregistret under 2022. Dessa min informeras och tillfrigas via 1177 /mail
om de vill genomga OPT. De som accepterar fir ta ett blodprov f6r PSA-analys och resultatet
registreras i OPT-databasen pa kallelsekansliet. Genom en helt automatiserad process fangas
avvikande PSA-virden in. Om PSA ir hogre dn 3,0 ng/ml bestills automatiskt en MRT-
undersokning av prostata. Svaret pa MRT anges i en svarsmall av radiolog och hanteras sedan via
kallelsekansliet. Vid fynd som kriver biopsi remitteras mannen till respektive regions anslutna
urologienhet for vidare utredning med biopsiprovtagning.

Bland 60 driga min férekommer PSA-virden 6ver 3,0 ng/mlica 16 % av fallen [9]. Vid ett 50%
deltagande torde detta ge 1500%0,5%0,16 = 120 min foérdelat pa sju regioner dvs 17 MRT-prostata
extra per deltagande region/landsting under 2022. I aldersgruppen 56 ir blir antal MR-prostata
knappt hilften sa manga, beraknat utifran tillgingliga data fran Skane. I pilotfasen kan det handla
om cirka sammanlagt 1 000 min som tillfrigas om OPT i Region Uppsala och Orebro. Det
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beraknas per region leda till 25 MRT som i sin tur leder till 10—15 biopsitillfillen och 5-10
kurativa behandlingar (operation eller stralbehandling).

3000 man ur befolkningsregistret fodda — PSA lamnas pa vardcentral, Nytt PSA 6
-62 och-66 erbjuds OPT via mejl/1177 svar till OPT enhet vt i
la

l v
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Ater OPT enhet, — ev systematiska i
nytt PSA 2 ar. Densitet respek_tive 'S
=0,2 =

Juridiska aspekter

Mannen godkinner datalagring 1 ett vardregister, 1 samband med att han sdger ja till OPT, vilket
motsvarar att man accepterar biobankning vid blodprovstagning i rutinsjukvarden. Ett
personuppgiftsavtal upprittas mellan RCC Mellansverige och respektive region.

Ekonomi
Utifran befolkningens storlek och ett uppligg som liknar Vistra Gétalandsregionen, uppskattas

kostnaden till 10 miljoner kr/ar fordelat pa de sex regionerna dvs 1,7 miljoner kr per region/ar.

I forslaget finns inte ndgon portokostnad dé erbjudandet foreslas ga ut via 1177 /e-post.
Fordelningen mellan regionerna och RCC av féljande kostnader for ett gemensamt kallelsekansli
maste diskuteras.

Projektledare 50 %, per ar (inkl LKP) 500 000
* Bemanning pa kallelsekansli pa RCC Mellansverige

* Urolog (50 %), per ar (inkl LKP) 750 000
*  Sjukskéterska (100 % alt 50+50 %), per ar (inkl LKP) 800 000
*  Administrativa kostnader, telefon I'T, m.m. 200 000
e Totalt 2300 000
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Tidsplan

Anstillning av projektledare, inrittande sjukvardsregional styrgrupp samt kallelsekansli planeras
till hosten 2021 /varen 2022. Starten av OPT i Orebro och Uppsala ir planerad till hsten 2022
och under 2023 f6r 6vriga regioner i sjukvardsregion Mellansverige.

Projektavslut och utvardering

I samband med att projektet avslutas under hosten 2023 /varen 2024 kommer utvirdering av
foljande delar av arbetet att genomféras och redovisas:

e Utrval

e Kallelseprocess

e Deltagande (helst med beskrivning av varfér personer valde att inte delta — enkater?)
e Hantering av PSA-provtagning (fragor till deltagande virdcentraler)

e Hantering av PSA-virden (fran vardcentral till lab till kansli)

e Identifiering av personer som kallas till MRT, och hur manga som kommer till MRT
e Hantering av MR-data (fran bild och funktionsklinik till kansli och vidare till urologin)
e Kallelse och hur manga som kommer till biopsi — samt utfall dirav

e Antalet diagnosticerade prostatacancrar, andelen av lagrisktyp

e Antalet prostatacancrar som genomgar radikalt syftande behandling (operation eller
stralbehandling) respektive aktiv monitorering.

Dessutom kommer 6vergripande fragor om projektet, sa som organisation, kommunikation och
ekonomi att beskrivas och utvirderas. Redovisningen kommer att utgora ett underlag f6r beslut
om permanent inférande av OPT 1 6vriga sjukvirdsregionen, samt f6r rekommendationer om
OPT-konceptet kan utvecklas utifran erfarenheter i projektet. Erfarenheter fran OPT i andra
delar av landet ska ocksa beaktas.

Diskussion

Pilotprojekten i Orebro och Uppsala kommer att utvirderas avseende logistik och organisation
innan OPT inférs i fler regioner. Aven PSA-grinser och andra delar av algoritmen kan komma
att beh6va justeras. Det dr ocksa tinkbart att forbattrade sallningstest, sisom olika typer av
kompletterande blodprover, kan minska andelen som behéver géra MRT-prostata. Det ar viktigt
att algoritmen optimeras innan OPT inf6érs som rutin 1 hela regionen, i synnerhet maste
overdiagnostik och 6verbehandling begrinsas utan att de mer aggressiva prostata-tumorerna
missas. I denna modell ir PSA-grins samt aldrar valda utifran nyttoeffekt samt for att generera
ett lagom antal fall f6r att testkora systemet. Modellen skiljer sig ocksd nagot fran de 6vriga OPT-
projekten i landet, vilket bér 6ka det totala informationsutbytet av de olika OPT-satsningar som
gors, nagot som dr helt i linje med Socialstyrelsens ursprungsférslag.

Sammanfattningsvis bor mojligheten att gemensamt inféra OPT i sex av sjukvardsregion
Mellansveriges sju regioner ses som en stor fordel jamfort med att ga fram varje region for sig.
Det bor underlitta for regionerna att na en mer jamlik diagnostik och behandling f6r man med
prostatacancer samtidigt som oorganiserad testning kan minskas.
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