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Syfte med beredningspromemorian

Palkos kriterier for bilddiagnostiska undersékningar bestar av de egentliga kriterierna
och denna beredningspromemoria. Syftet med beredningspromemorian ar att lyfta fram

den kunskap som kriterierna baserar sig pa och hur kriterierna beretts.

Kriterierna inklusive bakgrundsmaterialet publiceras pa Palkos webbplats pa finska. De

publiceras ocksa pa svenska och engelska.



https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/sv/rekommendationer
https://palveluvalikoima.fi/en/recommendations
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1 Grunderna for utarbetandet av kriterierna

Enligt 111 § i stralsakerhetslagen (859/2018) som tradde i kraft i december 2018 ska det,
om det for en tidig diagnos av en sjukdom hos en symptomfri person behdvs medicinsk
exponering som inte ingar i ett screeningprogram, formuleras en sarskild skriftlig
motivering om berattigandet till medicinsk exponering som géaller personen i fraga.
Motiveringen ska beakta kriterierna for antagning till undersékning framtagna av
tjiansteutbudsradet for halso- och sjukvarden, och detta krav galler aven de halso- och

sjukvardstjanster som avses i lagen om privat halso- och sjukvard.

Lungcancer hor till de vanligaste cancerformerna i Finland, och rékning ar den stérsta
riskfaktorn nar det galler cancer. Berattigande till riskbaserade
datortomografiundersdkningar av symptomfria rokare har inte tidigare beddmts nationellt i
Finland. Syftet med kriterierna ar att ta fram riktlinjer for bilddiagnostisk undersékning. Om
lokal lungcancer opererats, ar rentav dver halften av patienterna vid liv annu efter fem ar.
Storsta delen av lungcancerfallen konstateras dock i spridningsfasen. Prognosen for
lungcancer som hunnit spridas ar dalig: under 10 procent av patienterna ar vid liv efter fem

ar.

2 Ett halsoproblem

| Finland insjuknar cirka 2 300 personer i lungcancer i Finland. Rokning ar den stdrsta
orsaken till lungcancer. Cirka 85 procent av dem som insjuknar i lungcancer ar rokare.
Andra orsaker till lungcancer ar asbest, radon och luftféroreningar. Enligt den radande
uppfattningen ar genetiska faktorer av liten betydelse for uppkomsten av lungcancer. De
vanligaste underkategorierna av lungcancer ar skivepitelcancer och smacellig lungcancer

som i allmanhet har ett samband med rokning. Den mer sallsynta undervarianten,
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adenokarcinom i lungan, forekommer ocksa bland icke-rokare. Prognosen for lungcancer
ar dalig: efter en uppfoljningsperiod pa fem ar ar cirka 15 procent av patienterna vid liv. |
allmanhet konstateras lungcancer forst nar den hunnit sprida sig avsevart, varefter den
inte langre kan botas genom behandlingar. (Knuuttila A 2021, Rekommendation for god

medicinsk praxis 2017)

Misstankar om lungcancer baserar sig pa patienternas symptom och fynd pa rontgenbilder
av lungorna. Darefter remitteras patienten till den specialiserade sjukvarden pa
lungkliniken for fortsatt undersokning. En datortomografiundersokning (DT) gors for att
utreda hur langt cancern spridit sig. DT-undersdkning ar inte en sarskilt bra metod for att
upptacka metastaser i lungans mediastinum eller hilarregion. DT-undersokningar kan vid

behov kompletteras med positronemissionstomografi (PET).

Innan vardbeslut fattas ska man strava efter att ta vavnadsprover for att faststalla
sjukdomen ( Rekommendation for god medicinsk praxis2017). Man stravar efter att ta
prover av lungtumoren och eventuella metastaser for mikroskopiska undersékningar.
Proverna kan tas genom endoskopi av bronker eller mediastinum och samtidiga nalprover.
Endoskopi av brésthalan ar ocksa majlig vid provtagning, om tumaéren ar tillrackligt nara
lungans yta. Upphostningsprov ar inte en saker metod for diagnosticering av lungcancer.
Cellprover (cytologiska prover), till exempel av vatska i lungorna (pleuravatska), ar ocksa

en osaker metod for diagnosticering av lungcancer.

2.1 Faststallande av halsoproblem

Sma lokala lungcancertumorer kan botas genom operation. Darfér ar det motiverat att
utreda om man med hjalp av DT-undersokningar av lungor kan diagnosticera lungcancer i
ett tidigt stadium hos personer som rokt och som darfér har en hogre risk att insjukna i
lungcancer. Dessutom kan man utreda om sjukdomsfallen eventuellt minskar och
undersokningens konsekvenser for livskvaliteten. Férdelarna och de eventuella
nackdelarna for halsan pa grund av diagnostiska undersdkningar utreds ocksa.

Referensgruppen utgors av personer som pa grund av forhojd risk for lungcancer inte
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omfattas av bilddiagnostiska undersékningar och som efter insjuknande far vard pa grund

av lungcancer.

2.2 Naturligt forlopp

| allmanhet konstateras lungcancer pa grund av symptomen. Vanliga symptom som tyder
pa lungcancer ar andnod, hosta, blodiga upphostningar och aterkommande
lunginfektioner. Ett allmant lungcancersymptom ar att man gar ner i vikt och kanner sig
trott. | den 6ppna halsovarden undersoker en lakare patienten och
toraxrontgenundersdkning goérs. Om symptomen eller toraxréntgenbilden tyder pa
lungcancer skriver lakaren en remiss till den specialiserade sjukvarden. Pa grund av
misstankarna om lungcancer undersoks patienten med hjalp av bilddiagnostik (DT, PET)
och endoskopi av bronker, mediastinum och brdsthala (bronkoskopi, mediastinoskopi,

thoraxskopi) samt biopsi.

2.3 Inverkan pa funktionsformagan

Lungcancer ar en allvarlig cancerform som i allmanhet konstateras efter att den hunnit
sprida sig. Sjukdomen orsakar allvarliga symptom, sdsom hosta, andnéd, smarta och
trotthet.

3 Metod som bedoms

3.1 Beskrivning av metoden

Symptomfria langvariga rékande vuxna (se avsnitt 3.2) genomgar en DT-undersokning.
Om fynd hittas gors fortsatta undersokningar. Om fynd inte hittas gors en ny DT-

undersokning med 1-2 ars intervall.

DT ar en radiologisk metod som tar bilder av tunna skikt och kan ha en
urskiljningsférmaga pa rentav under en millimeter. Da blir &ven sma férandringar synliga,
vilket gor det mojligt att konstatera lungcancer i ett tidigt skede. DT-undersokningen

baserar sig pa skillnader mellan stralningens intensitet pa bilden. Den koncentration som
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cancer orsakar kan inte alltid skiljas fran godartade eller betydelselésa forandringar. | den
narmare DT-undersokningen av konstaterade eller misstanka fynd anvands i allmanhet
kontrastmedel i venerna, eftersom detta kan underlatta bedomningen av férandringarna. |
bilddiagnostik som gérs pa symptomfria personer anvands inte kontrastmedel.
Anvandningen av kontrastmedel medfor risk for starka allergiska reaktioner och en 6kad

belastning av njurarna.

Den stralning som patienten exponeras for i samband med DT-undersokningar ar betydligt
hogre an vid vanlig bilddiagnostik. Den effektiva dosen vid vanlig bilddiagnostisk
undersokning av lungorna ar i allmanhet under 0,1 millisievert. Vid en typisk DT-
undersokning ar den effektiva dosen cirka 2—10 millisievert. Dosen paverkas av det
undersokta omradets storlek och den efterstravade bildkvaliteten. Med modern DT-
utrustning kan bildkvaliteten och saledes storleken pa dosen justeras mycket mangsidigt
for att optimera skyddet mot stralning. Aven naturligt starka vavnadskontraster i

lungregionen mojliggor en effektiv optimering.

Enligt litteraturen rekommenderas laga doser vid datortomografi av lungorna hos
symptomfria personer (Mazzone et al. 2018; Kauczor et al. 2020). | en omfattande
internationell studie analyserades egenskaperna hos DT-undersokningar i det forsta
skedet, och det observerades att medianen for effektiva doser var 4,1-6,4 millisievert
(Homayounieh et al. 2021). Jamférelsenivan for rontgenundersdkning av lungorna i
Finland ar 290 mGycm (STUK 2019), vilket motsvarar en effektiv dos pa 4,2 millisievert.
Med mer utvecklad diagnostisk utrustning ar dosen for personer som undersoks i
allmanhet under 1 millisievert (Black et al. 2007; Kalra et al. 2020; Dangis et al. 2020).

Som riskkoefficient som beskriver de nackdelar som stralningen orsakar kan man anvanda
3,5 procent per sievert (ICRP 2007), eftersom en stor andel av de som undersoks ar 60 ar
fyllda man. Om 2 000 symptomfria personer arligen blir foremal for en DT-undersdkning,
som orsakar en effektiv dos pa 5 millisievert blir den kollektiva effektiva dosen 10 sievert
sammanlagt. Statistiskt innebar detta att exponeringen for stralning da orsakar 0—1

dodsfall. Om 20 000 symptomfria personer undersodks orsakar detta 3—4 dodsfall.
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Informationen om vanliga réntgenundersokningar ar betydligt smalare an om DT-
undersokningar. Rontgenundersdkningars formaga att upptacka férandringar i lungorna
har konstaterats vara betydligt samre jamfort med DT-undersékningar med laga doser:
DT-undersdkningars kanslighet ar 89 procent och dess specificitet ar 92,6 procent, medan
motsvarande siffror for vanliga rontgenundersékningar av lungorna ar 78 respektive 97

procent (Toyoda et al. 2008).

Om det vid en DT-undersokning med lag dos av en symptomfri persons lungor upptacks
avvikelser, ar den typiska fortsatta undersdkningen en noggrannare DT- eller PET-
undersokning (Rekommendation fér god medicinsk praxis 2017). Saledes okar
symptomfria personers totala exponering for stralning mer &n vad som kan estimeras

utifran en DT-undersokning (Kauczor et al. 2020).

3.2 Grupp som undersoks

Symptomfria vuxna som rokt minst 20—30 askar. Med ett askar avses att en person rokt en

ask per dag i ett ar.

4 Nuvarande undersoknings- och behandlingspraxis samt jamforelsemetod

4.1 Nuvarande undersoknings- och behandlingspraxis

Vid misstanke om lungcancer gors en bilddiagnostisk undersékning av lungorna. DT med
kontrastmedel gors om den bilddiagnostiska undersokningen ger anledning till det. PET-
undersokningar kan goras som kompletterande undersokningar. Dessutom utreds
lungornas prestationsformaga med hjalp av lungfunktionstest (spirometri, faststallande av
diffusionskapaciteten). Innan vardbeslut fattas behévs det alltid vavnadsprover av

tumdrerna i lungorna for faststallande av sjukdomen.

Oberoende av typen av lungcancer ar den enda botande behandlingen i praktiken
operation. Bland annat pa grund av att lungcancer tenderar att vara symptomfri och
spridas snabbt kan hdgst 25-30 procent av patienterna opereras (Rekommendation for

god medicinsk praxis). Endast en liten del avdem som ar féremal fér botande (kurativa)
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atgarder ar friska efter 5 ar. En férutsattning for operation ar att patienten har en tillracklig
allman fysisk kondition och lungfunktion samt att tumoren ar lokalt avgransad enligt
bilddiagnostiken. Utover bilddiagnostik behovs det ibland invasiva ingrepp
(mediastinoskopi och thoraxskopi). Operationsmetoden valjs pa basis av utredningar av
spridningen, och malet ar att avlagsna hela tumdren. Operationer och den omedelbara
rekonvalescensfasen medfor en sjuklighet (morbiditet) pa hogst cirka 50 procent och en
dodlighet (mortalitet) pa cirka 4 procent (Rekommendation for god medicinsk praxis 2017,
Rueth et al. 2012, Welch et al. 2020). Ingrepp kan utféras med hjalp av 6ppen kirurgi eller
endoskopi. Mindre invasiva ingrepp med endoskop innebar en snabbare och riskfriare
aterhamtning efter operation utan att prognosen for tillfrisknande férsamras. Den 5-ariga
kombinerade dverlevnadsgraden for alla lungcancerformer ar 8—13 procent, och den har
inte férandrats under de senaste aren. Efter operationer som ansetts vara botande ar den
5-ariga dverlevnadsgraden cirka 25 procent med en viss spridning beroende pa bland
annat den opererade tumorens lage, utspridning (TNM-kategori) och vavnadstyp

(histologi) (Rekommendation fér god medicinsk praxis 2017, Welch et al. 2020).

Om lungcancer spridits till lymfknutar i mediastinum kan den behandlas med en
kombination av stralbehandling och lakemedel. Lakemedelsbehandling av tumdrer
bromsar upp lungcancerns framskridande, men den botar inte patienten. Mgjligheten att
anvanda lakemedelsvard beror pa tumdrens vavnadstyp och eventuella molekylara
forandringar. Stralbehandling kan ocksa anvandas for att bromsa upp cancerns

framskridande och lindra symptomen.

4.2 Rekommendation for god medicinsk praxis

Rekommendationen fér god medicinsk praxis for lungcancer har utarbetats av en
arbetsgrupp med representanter for Finska Lakarféreningen Duodecim, Finlands
Lunglakarférening och en arbetsgrupp tillsatt av Finsk Forening for Onkologi.

Rekommendationen offentliggjordes 21.3.2017.

| referensmaterialet for rekommendationen har den engelska termen "screening” dversatts

till "seulonta” pa finska. Termen "seulonta” i rekommendationen motsvarar dock inte
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definitionen i statsradets férordning om screening (339/2011), enligt vilken screening avser
undersokningar av eller provtagningar pa befolkningen eller en viss del av befolkningen.
Enligt férordningen omfattar screening faststallande av malgruppen, radgivning och
handledning av individer, provtagning och undersékning, aterrapportering, hanvisning till
fortsatta undersdkningar samt ordnande av behdévliga halsovardstjanster. |
rekommendationen ndmns nagra av de aspekter som borde utredas innan screening

pabdrjas, men inte alla som avses i férordningen.

Rekommendationen innehaller tva evidensgradsoversikter 6ver bilddiagnostiska metoder
(tabell 1).

Tabell 1. Pastaenden och evidensgrader i evidensgradsoversikterna i rekommendationen

for god medicinsk praxis.

Pastaende Evidensgrad'
En normal thoraxbild utesluter inte lungcancer A

Arlig "DT-screening” av lungcancer i tre &r minskar dédligheten i

lungcancer bland dem som roékt minst 30 askar enligt en 6,5 ar lang B
uppfdljningsperiod.

| anamnesen ar det viktigt att utreda patientens rokning och exponering for asbest. Om
misstankar om lungcancer vacks pa basis av patientens symptom inom primarvarden, ska
patientens lungor enligt rekommendationen for god medicinsk praxis rontgas varefter
patienten ska hanvisas till en klinik for lungsjukdomar for fortsatta undersékningar. En

normal thoraxbild utesluter inte lungcancer (evidensgrad A).

| rekommendationen fér god medicinsk praxis konstateras foljande:

"Datortomografiscreening minskar antagligen dédligheten i lungcancer bland storrokare,

' Evidensgrad A: stark evidens, B: mattlig evidens
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men det behodvs ytterligare evidens”. Enligt rekommendationen minskar rontgenbaserad
screening inte dodligheten i lungcancer. Inte heller upphostningsprover i samband med
screening Okar screeningens effektivitet. | rekommendationen konstateras dessutom att
man med hjalp av "datortomografiscreening” med sma doser kan hitta lungcancer i tidigt
stadium, och hos personer som rékt mycket minskar detta ocksa dodligheten mer jamfort

med rontgenbaserad uppfdljning (evidensgrad B).

| rekommendationen for god medicinsk praxis konstateras att innan DT-screening kan
pabdrjas maste man utreda screeningens kostnadseffektivitet och malgrupp (alder,
cigarettkonsumtion) samt screeningens optimala volym och intervall. Dessutom ska for-
och nackdelarna med DT-screening estimeras. Ett stort antal falska positiva fynd belastar
sjuk- och halsovardens resurser och kan orsaka angest. Overdiagnosticering kan ocksa

leda till behandlingar som férsamrar livskvaliteten och som eventuellt ar skadliga.

4.3 Ovriga inhemska rekommendationer

Det finns inga andra inhemska rekommendationer for specialiserade sektorer eller

Overhuvudtaget.

4.4 Bedomning av det faktiska genomférandet

Nuvarande undersdknings- och vardpraxis beskrivs i avsnitt 4.1. Enligt de sakkunniga som
deltagit i utarbetandet av denna promemoria ar det praktiska genomférandet i linje med

den praxis som beskrivits.

Vantetiderna fér vard av lungcancer var tillgangliga vid Abo universitets centralsjukhus
(AUCS), déar uppféljningen péagick fran januari 2019 till december 2020. Efter mottagandet
av remissen tog det i genomsnitt 10 dagar till den forsta vardkontakten, dvs. undersokning,
behandlingsmote eller I1akarbesok. Tiden fran operationsbeslut till operation var i
genomsnitt 10-18 dagar (AUCS 2021). Vid de andra universitetssjukhusen fanns det inga

Oppet tillgangliga och lika detaljerade uppgifter om vantetider for vard.
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4.5 Utlandska rekommendationer och rutiner

Europeiska radiologiféreningen (ESR, European Society of Radiology) och Europeiska
féreningen for lungsjukdomar (ERS, European Respiratory Society) publicerade ett
uppdaterat stallningstagande 2019. Dar konstateras att det efter det forsta
stallningstagandet 2015 nu finns fler tillgangliga publikationer om screening av lungcancer
(LCS) och att diskussionen har okat avsevart. | stallningstagandet konstateras att
halsovardssystemen snarare borde ta fram omfattande forfaranden for tidigt konstaterande
av lungcancer for att minska dodligheten i stallet for att tillata okontrollerade
undersdkningar. Aven atgarder som siktar pa att manniskor ska sluta réka bor inga i

forfarandena.

Enligt remissrekommendationen i Tyskland ar DT-undersdkningar med laga doser inte

indicerat for symptomfria personer (SSK 2019).

5 Effektivitet, sakerhet och evidensbedémning

Palkos kriterier baserar sig pa rapporten EUnetHTA. | sdkningen av litteratur som anvants
i den hittades nio randomiserade studier, av vilka en var en genomforbarhetsstudie
(feasibility study) och som darfor inte kunde beaktas. Saledes baserar sig evalueringen pa

atta randomiserade studier, vars sarskilda drag presenteras i rapporten EUnetHTA (Bilaga

1),

Aven om den engelska termen "screening” anvands i EUnetHTA, uppfyller studierna dock
inte den finlandska uppfattningen om systematisk screening, utan befinner sig nagonstans
mitt emellan screening och halsokontroll pa eget initiativ. Nagon dvergripande nytta med
DT-undersdkning av lungorna enskilda symptomfria personer har inte kunnat pavisas.
Riskbaserade regelbundna DT-undersékningar av symptomfria personers lungor minskar
eventuellt antalet dodsfall pa grund av lungcancer med fem personer av tusen som hor till
riskgruppen under en 10-arsperiod. Daremot inverkade den bilddiagnostiska uppféljningen

inte pa den totala dodligheten.
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Antalet deltagare i sex av studierna 3 000—4 000 personer, men de tva storre studierna
(NELSON och NLST) omfattade 16 000 respektive 53 500 personer. Studierna omfattade
bade man och kvinnor som rokt minst 20-30 askar. En del av de undersdkta hade slutat
roka mindre an 10 ar tidigare (i en studie mindre an 15 ar tidigare). De undersdktas alder
var 50-75 ar. | studierna randomiserades de undersokta i tva grupper: DT-undersékning
av lungorna med 1-2 ars intervall eller ingen uppféljning éverhuvudtaget. DT-
undersodkningarna gjordes under forskningsperioden pa 1-6 ar. Uppfoéljningstiden for de
undersoOkta var 8—11 ar fran randomiseringen. Under uppfdljningen genomgick 1-7
procent av de undersokta bilddiagnostiska undersdkningar pa eget initiativ. Sammanlagt
0,1-1,5 procent av de undersokta kallades till diagnostiska undersokningar. Kirurgiska
ingrepp pa grund av godartade orsaker gjordes pa 0,1-1,3 procent av de undersokta. Det
fanns inga skillnader i den totala dédligheten mellan grupperna. Dédligheten i lungcancer

var nagot mindre i screeninggruppen (IRR 0,81, p = 0,004).

Bilddiagnostik medfor risk for bade dver- och underdiagnosticering. Som
overdiagnosticering betraktas de férandringar hos symptomfria som i uppféljningen inte
skulle leda till cancer med symptom. Overdiagnosticering orsakar saval dkade kostnader
som Okad sjuklighet pa grund av fortsatta undersokningar (ytterligare bilddiagnostik,
biopsi) och relaterade risker for komplikationer. | DT av lungor konstateras ofta lokala
fortatningar. Bland deltagarna i studien National lung screening trial (NLST, USA)
konstaterades sadana fortatningar hos 24 procent, och 96 procent av dem var godartade
(Wu et al. 2016). | NLST-studien konstaterades att den kalkylmassiga
overdiagnosticeringen var 18,5 procent och nar det galler adenokarcinom
(bronchioalveolar carsinoma) upp till 78,9 procent (Patz et al. 2014). | EUnetHTA kunde
andelen overdiagnosticering beraknas, men variationsintervallet var s& stort att man inte

kom med nagra siffror i rapporten.

Med falskt positivt resultat avses ett bilddiagnostiskt fynd som tolkas som cancer men som
i fortsatta undersdkningar visar sig vara en godartad férandring. | EUnetHTA:s material
forekom lindriga komplikationer hos 0,1 procent av de undersokta (dvs. tva undersokta av

sju som genomgick kirurgiska ingrepp). Allvarliga komplikationer férekom hos 0,04 procent
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av de undersokta. Enligt National lung screening trial (NLST, USA) konstaterades
allvarliga komplikationer i samband med fortsatt behandling hos 0,06 procent avdem med
falska positiva fynd och hos 11,2 procent av dem som konstaterats ha lungcancer (Abelre
et al. 2011).

Aven om riskbaserad bildiagnostik kan minska dédligheten bland storrokare med cirka
5/1 000 personer/10 ar (EUnetHTA 2019), orsakar 6verdiagnosticering och falska positiva
fynd behov av fortsatta undersdkningar samt dessutom psykosociala problem, oro och
angest. Det har inte heller identifierats nagon allmant acceptabel metod med vars hjalp
uttryckligen de personer som skulle ha stérst nytta kunde fas med i undersékningarna.
Enligt olika studier har 46-50 procent av deltagarna berattat att de kant oro och angest i
vantan pa undersdkningsresultaten (Wu et al. 2016). Aven om langvariga psykiska
konsekvenser konstaterades, kande i synnerhet de personer kortvarig (hégst 6 manader

lang angest) hos vilka DT-fynden forblivit oklara (indeterminate) (Wu et al. 2016).

| Finland ar befolkningens utbildningsniva relativt hdg, men aven hos oss kan det
féorekomma skillnader i informationens tillganglighet beroende pa saval utbildningsniva
som sprakkunskaper. Problemet med tillgang till information har 16sts pa olika satt i
europeiska studier (trials) (Hestbech et al. 2011): man har kallat in personer till
undersokningar till exempel via pressen eller allmanlakare eller delat ut flygblad. Trots det
har deltagandet i undersokningar kravt personlig aktivitet av deltagarna. Nar det galler
tillganglighet utredde man i samband med DLCST (Dutch lung cancer screening trial)
deltagarnas bakgrund jamfort med kontrollgruppen med en motsvarande
rokningsanamnes (Hestbech et al. 2011). Det konstaterades att deltagarna horde till en
hogre inkomstkategori och var mer hogutbildade samt hade mindre psykosociala problem

an personerna i kontrollgruppen.
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6 Statistisk information

6.1 Rokning

Storsta delen av den tobak som konsumeras i Finland roks som cigaretter. Ar 2018
konsumerades 966 cigaretter per invanare som fyllt 15 ar. Rékningen har minskat bland
man sedan 1960-talet och bland kvinnor pa 2000-talet. Av finlandarna i aldern 20—-64 ar
rokte 14 procent dagligen 2018. Av mannen rokte 15 procent dagligen och av kvinnorna
13 procent. Skillnaderna mellan olika befolkningsgrupper i fraga om rokning ar fortfarande
stora. Till exempel roker lagutbildade betydligt oftare an hogutbildade, aven om rékningen
har minskat under de senaste aren aven bland lagutbildade. (THL 2020). Information om

antalet personer som rokt 20—-30 askar ar inte tillganglig.

6.2 Forekomst av och dodlighet i lungcancer

| Finland konstateras lungcancer arligen hos cirka 1 700 man och 1 000 kvinnor (figur 1). |
Finland dor arligen cirka 1 500 man och 800 kvinnor i lungcancer (figur 2). Bade
forekomsten av och dodligheten i lungcancer har 6kat i synnerhet bland kvinnor 1953—
2018. Under de senaste 20 aren har forekomsten av och dédligheten i lungcancer inte

forandrats namnvart bland man.
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Figur 1. Forekomst av lungcancer i Finland 1953-2018. (Kalla: Finlands cancerregister.

Nedladdats 22.9.2021)
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Figur 2. Dédlighet i lungcancer i Finland 1953-2018. (Kalla: Finlands cancerregister.
Nedladdats 22.9.2021)
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Riktgivande information om antal ingrepp, behandlingsperioder och vardbesok finns i
THL:s Avo Hilmo-register (tabell 2 och 3).

Tabell 2. Antal besoOk relaterade till undersokning och behandling av bronkial cancer

och/eller lungcancer bland man. (Kalla: THL Avo Hilmo)

Besoksorsak (antal) 2015 |[2016 |2017 |2018 |2019 |2020 |2021 |Allaar
C34 Malign tumor i bronk (luftror) och 1268| 2191| 2589| 2715| 2046 | 1627 245112 681
lunga

Tillampliga begransningar

Kdn Man

Indikatorer BesoOksorsak (antal)

Kuben har uppdaterats 12.03.2021

(c) Institutet for halsa och valfard 2021, CC BY 4.0

Tabell 3. Antal besoOk relaterade till undersokning och behandling av bronkial cancer

och/eller lungcancer bland kvinnor. (Kalla: THL Avo Hilmo)

BesoOksorsak (antal) 2015 |2016 (2017 |2018 |2019 |2020 |2021 |Allaar
C34 Malign tumor i bronk (luftrér) och 131412654 2899| 3218| 2422| 985 322| 13814
lunga

Tillampliga begransningar

Kén Kvinna

Indikatorer Besoksorsak (antal)

Kuben har uppdaterats 12.03.2021

(c) Institutet for halsa och valfard 2021, CC BY 4.0
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6.4 Halsovardskostnader

Priserna pa DT-undersdkningar av lungorna pa universitetssjukhus varierar mellan 129
och 245 euro. Bilddiagnostik forutsatter remiss av lakare. Priserna pa fortsatta

undersokningar (bronkoskopi och DT-styrd lungbiopsi) varierar mellan 300 och 500 euro.

7 Etiska och organisatoriska synpunkter

Forhallande mellan for- och nackdelar

Syftet med DT-undersdkningar av symptomfria personers lungor ar att upptacka
lungcancer i ett sa tidigt skede att deras livstidsprognos férbattras och att behandlingarna
blir 1attare. Alla undersokta skulle exponeras for stralning. Personer far inte exponeras for
stralning utan medicinska grunder. Det finns inga riskfria stralningsdoser. Dessutom okar
rokning avsevart risken pa grund av stralning. Sambandet mellan rokning och exponering
for stralning pa grund av radon ar tydligt: den absoluta extra risken att d6 i lungcancer 6kar

lineart med exponeringen for radon (Siiskonen et al. 2020).

| undersdkningarna gors ocksa fynd som leder till fortsatta undersékningar med relaterade
risker. Onodiga undersdkningar orsakar angest och oro for patienter och deras narstaende
samt forbrukar halso- och sjukvardens resurser utan att medféra halsorelaterad nytta. A
andra sidan kan normala fynd ge en felaktig uppfattning om att rékning inte ar farligt for

halsan.

Betydelsen av bristfalliga faktaunderlag

Rokande personer har ofta ocksa andra sjukdomar, som utdver rékning aven beror pa
socioekonomiska skillnader. Tillforlitligheten hos historiska uppgifter om rékning ar osaker,
och gransvarden som baserar sig pa askar kan ge en vilseledande bild av sambandet
mellan den faktiska exponeringen och risken for cancer. | undersdkningar beaktas inte
overdiagnosticeringens betydelse for personers livskvalitet eller nackdelar med fortsatta

undersokningar.
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Individens autonomi

Rokning dkar risken for manga sjukdomar, inte endast lungcancer. Personer kan uppleva
att sjuk- och halsovarden skuldbelagger dem om fragor om rékning stalls till dem.
Levnadsvanor, sasom rdkning, anses hora till kdrnan av autonoma val. Ifragaséattandet av
dem forutsatter i allmanhet mycket vagande skal. Sjuk- och halsovardens uppgift ar att
sakerstalla att personer forstar halsorisker relaterade till valet av levnadsvanor och att vid

behov erbjuda metoder med vars hjalp levhadsvanorna kan bli sundare.

Med tanke pa autonomin ar det vasentligt att om en symptomfri person féreslas DT-
undersokning av lungorna pa grund av rokning, sa ska personen samtidigt informeras om
den risk for cancer som rokning medfér och om metoder genom vilka risken kan minskas.
Detta innebar att personen aktivt ska erbjudas metoder som gor det lattare att sluta roka.
Man lyckas sallan sluta roka utan stédatgarder om man ar nikotinberoende (se
Tjansteutbudsradets rekommendation). Att sluta roka forutsatter information och starkning

av fortroendet for att det kan lyckas.

DT-undersokningar av symptomfria personers lungor innebar & ena sidan att avvikande
fynd leder till fortsatta undersékningar och a andra sidan innebar normala fynd inte att
lungcancer kan utvecklas senare. Med tanke pa autonomin ar det viktigt att personer inser
att DT-undersdkningar involverar en viss osakerhet och att eventuella fortsatta
undersokningar medfor nackdelar for att kunna fatta medvetna beslut om deltagande i

undersokningar.

Manniskovarde

Rokning Okar risken for manga sjukdomar, inte endast lungcancer. Personer kan uppleva
att sjuk- och halsovarden skuldbelagger dem om fragor om rokning stalls till dem. Genom
att faststalla ett gransvarde for ratt att delta i DT-undersékningar i form av askar kan man a

andra sidan signalera att det ar viktigare att undersoka vissa personer an andra, vilket kan
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uppfattas som ojamlikt. Att utsatta personer for undersdkningar utan att samtidigt aktivt

stddja dem stdder inte deras fortroende for att det gar att sluta roka.

Rattvisa och likabehandling

Halsovardssystemet valjer inte patienter beroende pa om sjukdomar ar sjalvorsakade eller
inte. Sjuk- och halsovardens uppgift ar att erbjuda medel vid ratt tidpunkt for att férebygga
och varda sjukdomar. | férdelningen av halsovardens resurser och i verksamhet galler det
att beakta hur man uppnar basta méjliga halsonytta. | fraga om livsstilssjukdomar uppnas
den basta mdjliga halsonyttan med férebyggande atgarder. Nar det galler rokning innebar
detta i forsta hand stod for att sluta roka i alla skeden, eftersom man da i hogre grad kan
paverka sjukdomsrisker relaterade till rékning. Detta framjar ocksa likabehandlingen av

rokare.

Sjuk- och halsovardens bilddiagnostikkapacitet ska i forsta hand i situationer dar syftet ar
att identifiera orsaker till symptom eller folja upp behandlingarnas effekter. Bilddiagnostisk
utrustning bor inte heller anvandas i undersokningar bara for att den skaffats. Varje

undersokning ska vara medicinskt motiverad.

Lagstiftelsens betydelse

Genom lagstiftning har man framst stravat efter att sékerstalla att rokare ar medvetna om
de halsorisker som rékning medfér (varningsmarken pa produkter) och minska de
olagenheter som rokning orsakar andra (rékforbud inomhus). For att hjalpa personer att
sluta réka har Lakemedelsprisnamnden beviljat lakemedelspreparatet Champix, som
innehaller vareniklin, begransad grundersattning (40 procent) for vuxna rékare som ar
starkt nikotinberoende, som inte har lyckats sluta roka med hjalp av andra stédatgarder
och som ar motiverade att sluta roka. En férutsattning for ersattning ar att

rokavvanjningen ska férenas med personlig radgivning och stéd, men detta foljs inte upp.
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8 Medborgarperspektiv och patientupplevelser

Kompletteras efter remissrundan.

9 Beredningens faser

e 18.2.2021 Forsta mote for sektionen for bilddiagnostik
e 23.3 smagruppsmote

e 26.3 Andra mote for sektionen for bilddiagnostik
e 12.4 smagruppsmote

e 21.4. Tredje mote for sektionen for bilddiagnostik
e 45 smagruppsmote

e 18.5 smagruppsmote

e 19.5 Fjarde mote for sektionen for bilddiagnostik
e 25.5 smagruppsmote

e 10.6 smagruppsmote

e 15.6 Femte mote for sektionen for bilddiagnostik
e 17.8 Sjatte mote for sektionen for bilddiagnostik
e 2.9 smagruppsmote

e 20.9 Sjunde mote for sektionen for bilddiagnostik

10 Personer som deltagit i beredningen och godkannandet av kriterierna

Beredning av kriterierna

Sektionen for bilddiagnostik:

e Ordférande 18.2.2021-1.3.2021: Minna Kaila, Helsingfors universitet
e Ordférande fran och med 24.3.2021: Jarmo Koski, ESSOTE

e Teuvo Antikainen, KSKS

e Merja Auero, SHM
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e Marja Ekholm, Abo universitet 18.2.2021-5.5.2021
o Sirkku Jyrkkié, SHM

e Juha Peltonen, HUS

e Raija Seuri, HUS

e Joonas Sirola, KYS
Sekreteriat:

¢ llona Autti-Ramo, generalsekreterare
¢ Ritva Bly, specialsakkunnig
e Reima Palonen, specialsakkunnig

e Laura Sandstrédm, sakkunnig
Godkannande av kriterierna

Tjansteutbudsradet:

Kompletteras senare

11 Mer information

11.1 Rontgenstralning

Den stralning som anvands i rontgenundersokningar ar till sin karaktar elektromagnetisk
stralning, vars energi ar tillrackligt hog for att orsaka foérandringar i biologiska vavnader.
Stralningens direkta interaktion med vavnader ar liten och kan till exempel inte observeras
med manniskans sinnen. Stralningens energi ar dock tillrackligt hog for att spjalka upp
vattenmolekyler, vars sdnderfallsprodukter kan vidarereagera med DNA-molekyler och
orsaka genetiska cellférandringar. Statistiskt kan dessa effekter pa lang sikt kumuleras

med andra cellférandringar, vilket kan leda till cancer.

De negativa konsekvenserna av stralning kan estimeras genom att vikta en kand fysikalisk

straldos med stralningens viktningskoefficient samt genom att vikta stralningens férdelning
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mellan olika organ med vavnadsviktningskoefficienten. | allmanhet ar sadana organ dar
celler delar sig intensivt kansligast for stralning. Den statistiska variabeln som beskriver

stralningens negativa effekter ar den effektiva dosen, vars enhet ar Sievert (Sv).

Ar 2018 var den genomshittliga straldosen for finlandare 5,9 millisievert (Siiskonen 2018),
av vilken den dverlagset storsta andelen ar radonstralning. Bakgrundsstralningen utomhus
ar i allmanhet 0,1-0,2 mikrosievert beroende pa ort. Jordens atmosfar filtrerar effektivt den
kosmiska stralningen, och pa ett internationellt flyg kan stralningens doshastighet vara

dver hundra ganger storre an pa jordytan.

Straldoserna i medicinska rontgenundersékningar varierar avsevart beroende pa
undersokningens omfattning och krav. Den typiska effektiva dosen for en lungrontgenbild
ar cirka 0,03 millisievert och fér rontgenundersékning av landryggen cirka 0,8 millisievert.
Nar mer avancerade tekniker, sasom datortomografi, anvands kan exponeringen for
stralning vara storre, och detta beror i h6g grad pa patientens storlek och efterstravad
bildupplésning. Exponeringen for stralning i datortomografiundersoékningar ar i allmanhet

1-9 millisievert (https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-

terveydenhuollossa/rontgentutkimukset/rontgentutkimusten-sateilyannoksia).

| allmanhet orsakar medicinska rontgenundersékningar sma biologiska konsekvenser for
celler i forhallande till alla cellférandringar. Saledes ar de kalkylmassiga riskerna
relaterade till rontgenundersokningar aldrig tillampliga pa individniva, utan bedémningen
maste utga fran en stérre grupp som ar exponerad for stralning i samband med

undersokningar.
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Tabell 1. Sardrag hos studier som ingar i rapporten EUnetHTA.
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C=14082

sputum cytology at
baseline

e Chest X-ray and

sputum cytology at
baseline

February 2006

Study Study | Number of Intervention Comparator Location and | Duration of Primary endpoint and
name type individuals recruitment screening- patient-relevant secondary
randomised period phase/planned | endpoints’
duration of
follow-up
(since
randimisation)
LDCT screening versus no screening
DANTE RCT, 2811 e Annual LDCT ¢ No screening Italy, 4 years/=7 years | Primary: lung cancer
multi- screening e Annual medical mortality; overall mortality
centre e Chest X-ray and examination
1=14032 March 2001 to

Secondary: incidence of lung
cancer, resection rate
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Study Study | Number of Intervention Comparator Location and | Duration of Primary endpoint and
name type individuals recruitment screening- patient-relevant secondary
randomised period phase/planned | endpoints’
duration of
follow-up
(since
randimisation)
DLCST RCT, 4104 e Annual LDCT ¢ No screening Denmark, 4 years/10 years | Primary: lung cancer
single- screening e Annual puimonary | October 2004 mortality
centre e Annual pulmonary function test to March 2006
1=2052 function test
Secondary: overall mortality,
C=2052
incidence of lung cancer,
false-positive screening
results,
health-related quality of life
ITALUNG | RCT, 3206 e Annual LDCT ¢ No screening Italy, 2004 to 3 years/10 years | Primary: lung cancer
multi- screening ¢ Invitation to smoking | 2006 mortality
centre ¢ Invitation to cessation
1=1613 smoking cessation programme
counselling Secondary: overall mortality,
C=1593
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Study Study | Number of Intervention Comparator Location and | Duration of Primary endpoint and
name type individuals recruitment screening- patient-relevant secondary
randomised period phase/planned | endpoints’
duration of
follow-up
(since
randimisation)
overdiagnoses
LUSI RCT, 4052 e Annual LDCT e No screening Germany, 4 years/9 years | Primary: lung cancer
single- screening e Invitation to smoking | October 2007 mortality
centre ¢ Invitation to cessation to April 2011
1=2029 smoking cessation programme
counselling Secondary: undefined
C=2023
MILD RCT, 40994 e LDCT screening No screening Italy, 6.2 years®/ Primary: lung cancer
single- with two study Pulmonary function | September
centred arms: test at baseline 2005 to
1=2376 e annual and « Invitation to smoking | January 2011 | 10 years® mortality, overall mortality
e biannual prevention
_ screening programme o
Annual=1190 « Pulmonary Secondary: incidence of lung
function test at
Biannual=1186 bas.e"f‘e cancer, procedures for
e Invitation to beni
. gn
smoking
prevention
programme
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Study Study | Number of Intervention Comparator Location and | Duration of Primary endpoint and
name type individuals recruitment screening- patient-relevant secondary
randomised period phase/planned | endpoints’
duration of
follow-up
(since
randimisation)
C=1723 lung disease
NELSON | RCT, 15792 e LDCT screening at | ¢ No screening The 5.5 years /10 Primary: lung cancer
multi- intervals of 1,2 and | e Pulmonary function Netherlands years mortality
centre 2,5 years test at baseline in a and Belgium
I=7900 e Pulmonary function | sample
test at baseline « Invitation to smoking Secondary: health-related
_ e Invitation to cessation counselling | 2003 (1*
C=7892 smoking cessation wave) , _
counselling quality of life
and 2005 (2
wave)
LDCT versus chest X-ray
LSS RCT, 3318 e Annual LDCT e Annual chest X-ray USA, 1 year/n.r. Primary: Feasibility of
multi- screening screening September
centre 2000 to
1=1660 November conducting a lung cancer

2000
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C=1658 study with regard to

recruitment, implementation

of interventions and

contamination, prevalence of

abnormal findings, extent of

diagnostic follow-up

subsequent to abnormal

screening findings
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Study Study | Number of Intervention Comparator Location and | Duration of Primary endpoint and
name type individuals recruitment screening- patient-relevant secondary
randomised period phase/planned | endpoints’
duration of
follow-up
(since
randimisation)
NLST RCT, 53454 e Annual LDCT e Annual chest X-ray USA, 2 years/ at least | Primary: lung cancer
multi- screening screening September 5 years mortality
centre 2002 to April
1=26 722 2004
Secondary: overall mortality,
C=26 732

incidence of lung cancer

Lyhenteet: C=control group; I=intervention group; LDCT=low-dose computed tomography; n.r.=not reported; RCT=randomised

controlled trial.

'Primary endpoints contain information without consideration of its relevance for this assessment. Secondary endpoints contain

exclusively information on the relevant available outcomes for this assessment.

°Numbers differ from those in the result tables. After randomisation, some of the subjects of the | and C groups were excluded for

registration errors, the absence of consent or ineligibility.
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30riginally designed as a multicentre study but carried out as a single-centre study owing to financial and organisational restrictions.
4Qriginally planned to enrol 10,000 subjects.
SThe study was originally designed with a screening-phase of 10 years.

6Actual duration of follow-up; the planned duration of follow-up is unclear.
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