Uit

NORGES
ARKTISKE

UNIVERSITET Har norske kvinner tilgang pa evidensbasert
informasjon om mammografiscreening?

En systematisk gjennomgang av skriftlig pasientinformasjon

Det Helsevitenskapelige fakultet

Signe Olsborg, profesjonsstudiet i medisin kull 2012.
Veileder Jurgen Kasper, Institutt for helse- og omsorgsfag

Rapport MED-3950 Masteroppgave i medisin. Tromsg, juni 2017

N R N N Y Y R Y N RN N RN RN RN R RN A AR RSN R RN
PHEETIETE R R i bbbt i bbb i r ittt b el 20000000 idiaetivinittniiididdnediditidtidi iy’ titNrertiyiterenr
FREDTTRD 000 P 00300000t d i rddbdidididididtd KRB RQ 0T 0R R0 h i i it i1 iereteieiererente
/ /1 / I111 111 r1Hrirverrel 11iriree rr / "

/1

1ttt 1H1rriieeid 11! / FLLIRIRI B Pt eiitirnrniriiel et (renerert (1!
T11000000 00000 tnittirirelieeli Hirrrerieil TIririeieey THERITIA IRttt it nirired
FHIRERRIE0 Il / 111 1rirel feririciertacraninenenenenenined
FPHITTERLInrelriieireierieill / FIRIVIRER AR R IR PRI Raiileiritiiinivieed / i
FLTRTERTRTRER IR BB B R BB i iendd REBIRLRI BB RER R NI IR IR I Itrciereierereret { / {

Hitiretireiieilid /1 F110E FRRREDIRTRRTRRER R RERER IR eiitrititeseeteiesd / 11117
FLIRIPIETEIRRERIELIILIEERIEI PIVIRIRIRIRIRINIRIR PRI IILILY (i (rirererereniniend
THIrritrinnrnriiineiiined i / THIPIeiririrreied / / / / 11171t
FIrEsrtiereitteeeieed /1 1111 JITEIBIRIRA R RIA PRI iqscrerererercrcseenenrirereri
THIistererertirerititl 111 PIPRTERIRIRENERINIRRRIRIRIRIRILINILITY ! Hrirerir
R R R R N R R RN RN Ryl
reirieed 11 ! /i / FRI2ERERERIRIRINENININI i FI0ETEReteeirinetiiieninieei
rHHriniy Terrriirenininiid FIRININIRIRIY fHrriniiri FHTRTiererqicrcrqiqrereririreneng
FRIRETRRIERIRIERINEEIRINLIN SRIRERERERERIRIRER RN IR IRERERIRIRIRIRENILITY ! e
FRETRRRRRRRRRERRRRBERRTRREREE RERRRADTREDARERIRIRGRERINIRIRININIRINIOEAIIAIRLLLY (rererini i/
FRPRRRRRRRRIRRRURU TR PR RRaadd 000 RR B0 RR R0 FRARRRRRENRRRRARANERINRNERAIILIRAAINIRIT ey
rHirrni rHrrrrriiiiiini J JRIREQIRINIRIRIRIRININD KIQIUERIReierereiaierererereninenene
triteisieeing s i 117 rerrrirad Terrririsireritisg [ rfritriri

z et rHirriee 1 24 vy ! ! e fIririsininini frreeey
R R R R R R R Ry iy
BRTTRRRT PR AR RRR R TR RaRay FRRRRRER R0 00000 R R AR AR RRRRIRIRIRRRRNERRRINASRRRCIAIIRIAILAINIL
IIIIIllllllllllllllllcaaa! ,7'['['1 Illllﬂ{ﬂ!llllllllllll'l'IIIIIIllllllllllllllc!a!llIlllllllllllll
y i

Frevesrseriesiii 7
FRPRURRRRRR IR R RRR Ry 000000000000 00000000000 0000000 000RRIRPRINIRIRIRININIRIRINICIREQILIOINY
WL dsrssssirsriing !

e

=)

-~

-~

.

-~
-~
~
-~
-~
-~
-~
-~
-~
~
-~
e
-
-~
[
-~
-~
~
-
.
-
o
~
-~
-~
-~
-~
-~
-~
S
-
el
-~
S
.
e
-~
-~
-~
-
-~
-~
-~
-~
-~
-~
-~
~
-~
~
-
-~
.
~
-

FRARRRRRRRIRIRIRERIRIRERIRIRINIRRRIRINY
rerbising L T R R R R i
[} FECRESRRE FRARRRRRAR DR R AR R G a R a AR R ARSI IRRRIRARRNIRARARIRSRARNRILIYI

d
-~

N
o

e

N
RPN sRRIRRNRRREY 2RI N)

CRRERARRRENESENY RSN DS

o
=
y
-
T
~
:
*y
el
o
e
e
-
e
ol
T
e
~
-
=’
e
el
-
.
el
&
-~
iz
-
<
-
o
-
o
oty
=
el
o
-~
.
o
3
-~
-~
-
oy
Es
e
3
g
-
oy
e
-~
-
.
-
©
-
=
el
-~
-
-~
-
-
-~
~
-
b
-
A

CRQURRRRRGRRRy BUNGRERERENGRERERERERIRERERARARERIRARARNININENIN
HERRERERRRNNE FUREORRSRRNNNRRNRIRNRARARIRNRNRIRARAR

AR L L T TR T R T T TR T T T r T M T F T P Tl A T T R L L ) T
TRRERARAGRRGY JURURURRNRRRRRNRRRARIRARARIRARARARARARNRARANARARARIRN
PRRRRRRARRal 20000 R0N00GRERERGRANANANERIRGRENANINARNANIRARIRANINININN L
IRRRRNRERENY FURRRRRRSRRRERARIRARNRIRNRIRARARARARACARAQARARANARANARARAARNRAARANRNANQNRNANON
R L T L T L T T T r g F T g T T g 2 T T L L L L L L
WRRRRRARES QURRNRNORRIRNRIRNRIRGRIRNRIRARARAGIRARARANARARARRANQAQARARNRAGNNY AL AL
L 7 L L T L T T T 2 T 2 2 Y Y T T 2 T L L L L L L
QRRRBANRE JRORNRANORORLRIRERERARORERARERARARARARARARARANARARAGEGAGNGANRGNGNGIGARAVIRAGUINRNGIREQNAN]
Ly L T L T T T T T T Y T Y T X R T P P R o P g 2 L 2 R L R L I L L L X T
WRARERNY RRQRURESARIRFRNRIANRARGRERARGRARARARARIRIRIRERAGBRANARIRAGAGNRANVNGAGRGRGRRTRIRERRGNRTONN
L 7 T T T T g Y T 2 L T T L T L L T L O L L L I L L
QRGN Rar FRARRRRRNANRLRERAGERINBRERERIRIRARNEVARININARIURVARORARARAGARIRAGAINGRGNINGNGHIAGNINGRGNANIN]
LR T 1 2 L 2 I T T T P L T P Y L T P P T Yl P R 2 X P R T R I L T L L L L LT L
L L L L L L T L L L Y T T T T T L 2 T T I I T
PAARY SRORNGDUINIENGREGIERERONENIRORENONIRARNENANGRERANE. l%l.l'l.l””.l"'l”."'“.”'l’. ¢RSI7
L

§88. aNaNaNERy L ERS
AEer JORBVNRGBERIREBARIRERERGRIRIRIRERARORERERANERARAREGAGRRARRGANRRAGAGRUNGAGAGAGRGAGARY
L """”“"""‘”M””““”“""”"””ﬂ"””” %unwtuun”:um 1= AR
A Ay A Ay Yy A sk = SR
48 l'l””””“l'“”“““”““”“”“’l ”" "’l “”%” % L RO
Ve ARNRIEVEBGBEICIGIGICNERGNCNORGNENONERARENENGRENG %“ﬂ.'
ll'l‘"l'”“"”””".#'”””ﬂ.é.é” ”"""ﬁ JORNGAGEIIGAEGRGAGH

4
L L L L L A A S S A S I LA A



Forord

Sommeren 2015 deltok jeg pa kurs i MAPPIN-koding holdt av Jirgen Kasper. | en pause pa
kurset ble vi sittende og lese gjennom pasientbrosjyrer om ulike tema, og lot oss sammen
frustrere over deler av innholdet i disse. Dette ble utgangspunktet for denne oppgaven, der
vi har forsgkt a gjgre en systematisk gjennomgang av all tilgjengelig skriftlig

pasientinformasjon pa norsk som omhandler mammografiscreening.

| Ippet av den tiden som er gatt siden vi startet vart arbeid, har Kreftregisteret oppdatert
bade sine nettsider og faktaarket som blir sendt med invitasjonsbrevet til
mammografiscreeningen. De nye nettsidene er en klar oppgradering fra de gamle, og vi er
glade for at de inviterte na far bedre informasjon om hva screening egentlig innebeerer.
Likevel er det fremdeles mye a ta taki. Vi haper at vi med denne oppgaven kan rette

spkelyset mot gapet mellom den informasjonen kvinnene skulle hatt, og den de faktisk far.

Materialet er samlet inn av meg, og gjennomgatt av meg og Kasper separat. Arbeidet med a
oversette og operasjonalisere sjekklisten har vi gjort i fellesskap. Oppgaven er i sin helhet

skrevet av meg.

Jeg vil gjerne rette en stor takk til min veileder Jiirgen Kasper for hans engasjement og
interesse for oppgaven, og for all hjelp og stgtte. Takk til Anke Steckelberg et al. for at vi har
fatt bruke sjekklisten deres, og for hjelp og innspill i prosessen. Takk ogsa til Kreftregisteret
ved Gunnhild Mangerud for forhandsvisning av nytt informasjonsmateriell, og til Torstein
Lag ved Universitetsbiblioteket for hjelp med utforming av det systematiske sgket etter

pasientinformasjon.

Tromsg, juni 2017

Signe Olsborg
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1 Sammendrag

Bakgrunn: | Norge inviteres alle kvinner i alderen 50 til 69 ar til mammografiscreening hvert
andre ar. Malet er a redusere dgdeligheten av brystkreft. Screening innebaerer imidlertid
ogsa flere ulemper, med risiko for blant annet falsk positive prgver, overdiagnostikk og
overbehandling. Som brukere av helsevesenet har de inviterte kvinnene en lovfestet rett til
informasjon om dette. Vi gnsket a evaluere om skriftlig pasientinformasjon gir en
evidensbasert og balansert oversikt over fordeler og ulemper ved a delta i

screeningundersgkelsen.

Materiale og metode: Materialet ble samlet inn sommeren 2016 ved hjelp av systematiske
spk pa Google, og kontakt med sentrale aktgrer pa feltet. All norskspraklig
pasientinformasjon om mammografiscreening ble inkludert. Pasientinformasjonen ble

gjennomgatt av to uavhengige kodere, og skaret ved hjelp av en 25-punkts sjekkliste.

Resultater: Tilsammen fikk vi inn 23 nettsider og brosjyrer som oppfylte vare
inklusjonskriterier. Av disse kom 4 fra offentlige sykehus, 5 fra private sykehus og 14 fra
andre utgivere. 52 % (12) av pasientinformasjonene oppga redusert dgdelighet som fordel
ved screening og 9 % (2) oppga absolutt risiko for dette. 48 % (11) oppga falsk positiv test
som mulig ulempe ved screening, 22 % (5) overdiagnostikk og 26 % (6) overbehandling. 4 %
(1) omtalte samtlige ulemper ved screeningundersgkelsen. Risikoen for a oppleve ulempene
ble tallfestet av 35 % (8) for falsk positiv test, 13 % (3) for overdiagnostikk og 13 % (3) for
overbehandling. 4 % (1) fremholdt at det finnes alternativer til a delta i
screeningprogrammet. Den samme brosjyren ble vurdert som den eneste til a inneholde

tilstrekkelig informasjon til a gi pasienten muligheten til a ta et informert valg.

Konklusjon: Var studie viser at norske kvinner ikke har tilgang pa tilstrekkelig evidensbasert

informasjon til d ta et informert valg om deltakelse i Mammografiprogrammet.

Forkortelser brukt:

PI-MS: Pasientinformasjon om mammografiscreening

I11



2 Innledning

2.1  Om mammografiscreening

Brystkreft er den nest vanligste kreftformen i Norge, uavhengig av kjgnn. 85 av 1000 kvinner
vil fa diagnosen i Igpet av livet, og av disse vil ni dg av sykdommen innen fem ar etter
diagnosetidspunktet (1) | Norge blir alle kvinner i alderen 50 til 69 ar invitert til 3 delta i
Mammografiprogrammet, som bestar i en mammografiundersgkelse hvert andre ar (2).
Mammografiprogrammet ble startet som et prgveprosjekt i fire fylker i perioden 1995-96, og
ble landsdekkende i 2004 (3). Formalet er a redusere dgdeligheten av brystkreft (2).
Mammografiprogrammet er omdiskutert, bade innad i fagmiljgene og i mediene (4-7). Er
gevinsten stor nok til & forsvare ulempene screening medfgrer? Tydelige fordeler og
ulemper ved mammografiscreening gjgr det desto viktigere at kvinnene far god og balansert

informasjon, der bade fordeler og ulemper blir presentert pa en objektiv mate (8, 9).

2.1.1 Fordeler ved screening

Det er gjort mye forskning mammografi som screeningverktgy. Systematiske gjennomganger
av RCT-studier har vist en relativ reduksjon i dgdelighet pa 15-20 % for kvinner i alderen 40-
69 ar som deltar i regelmessig mammografiscreening (10). En relativ risikoreduksjon pa 15 %
tilsvarer 0,5 dgdsfall unngatt per 1000 kvinne som inviteres til regelmessig
mammografiscreening i ti ar (tre til fem screeningrunder) (11). Flere av RCT-studiene disse
tallene baserer seg pa er imidlertid av eldre dato, pabegynt fgr 1990, da nyere og bedre
diagnostikk og behandling for brystkreft ble implementert (10). Studiene har dessuten blitt
kritisert for dels darlig randomisering, samt manglende blinding ved stadfesting av dgdsarsak
hos kvinnene (11). Studiene med akseptabel randomisering fant ingen effekt av screening pa
total kreftdgdelighet (inkludert dgdelighet av brystkreft) eller total dgdelighet (11). Det er
ogsa usikkert om resultatene fra RCT-studiene lar seg reprodusere pa samfunnsniva (12).

Dermed er det usikkert om disse tallene fremdeles er gyldige.

Nyere tall baserer seg pa observasjonsstudier og modellering. Ulike metoder for & beregne
reduksjonen i dpdelighet, detaljnivdaet pa datamaterialet som brukes, oppfglgingstid og om
carcinoma in situ er inkludert, er blant faktorene som bidrar til dels sprikende resultater

(13). Tre studier har sett pa effekten av Mammografiprogrammet i Norge. Her varierer
1



reduksjonen i brystkreftdgdeligheten fra 10 til 43 % (14-16). | disse studiene har man kun
sett pa brystkreftdgdelighet, og ikke effekten pa total dgdelighet eller total kreftdgdelighet. |
2004 ga Helse- og omsorgsdepartementet Forskningsradet i oppgave a evaluere effekten av
Mammografiprogrammet. Rapporten kom i 2015, og konkluderte med en reduksjon av
brystkreftdgdelighet pa mellom 20 og 30 % som fglge av screeningen (17). Dette tilsvarer 2,7
liv spart per 1000 kvinne som inviteres til & delta i Mammografiprogrammet (ti

screeningrunder) (17).

Foruten redusert dgdelighet, kan tidlig oppdagelse av brystkreft fgre til mindre omfattende
kirurgisk behandling (18). Kritikere vil imidlertid hevde at overbehandling mer enn utjevner

denne effekten (19).

2.1.2 Ulemper ved screening

De viktigste ulempene ved a delta i mammografiscreening er risikoen for falskt positivt test
og overdiagnostisering (10). Med falsk positiv test menes funn pa mammografi som etter
videre undersgkelser viser seg ikke a veere brystkreft. En studie fra 2004 basert pa norske tall
viser at 20,8 % av alle kvinner som deltar i Mammografiprogrammet over 20 ar vil bli kalt inn
til videre undersgkelser én eller flere ganger (20). Flere studier har vist at dette kan gi en

psykisk belastning for kvinnene (21).

Overdiagnostikk er kreft pavist ved screening som hverken ville forarsaket sykdom eller dgd
hos kvinnen i hennes levetid, hadde den ikke blitt pavist ved screening (10). Dette gjelder
saktevoksende svulster, samt svulster i regress. Det er umulig a skille aggressive og
saktevoksende svulster fra hverandre med de metodene vi har for diagnostikk av brystkreft i
dag. Overdiagnostikk fgrer derfor til overbehandling. En systematisk gjennomgang fra 2009
estimerte at hver tredje brystkreftdiagnose i screenede populasjoner representerte
overdiagnostikk (22). Det samme ble resultatet etter en gjennomgang av norske tall pa
brystkreftinsidens fra 1991-2009 (23). Lead time bias gjgr det imidlertid vanskelig a
konkludere med at en gkning i insidensen av brystkreft skyldes overdiagnostikk alene, men
ikke ogsa kan forklares med en forskyvning av diagnosetidspunktet. Basert pa en systematisk

gjennomgang av RCT-studier pa mammografiscreening anslar Cochraneutvalget at dersom



1000 kvinner inviteres regelmessig til screening i 10 ar (3 til 5 screeningrunder), vil 5 kvinner
fa en ungdvendig kreftdiagnose (11). Rapporten fra Forskningsradet anslar at tallet ligger
14,2 overdiagnostiserte krefttilfeller per 1000 kvinne som inviteres til 10 screeningrunder i

lgpet av 20 ar (24).

Mammografi er en rgntgenundersgkelse som gir eksponering for straling. Dette gir en gkt
risiko for & utvikle brystkreft. Ulike studier kommer med ulike anslag for risikoen for dette,
med tall fra 1 til 16 dgdsfall per 100 000 screeningdeltakende kvinne som fglge av
stralingsindusert kreft (25-27). Tallene varierer blant annet med starttidspunkt for
screening, screeningintervall og utstyret som brukes. Basert pa norske forhold anslar man at
tallet ligger pa cirka 10 krefttilfeller og 1 dgdsfall per 100 000 som deltar i

Mammografiprogrammet (27).

En annen ulempe ved screening er, som ved enhver diagnostisk test, risikoen for falsk
negativ test. Ved mammografi kan dette skyldes at kreftsvulsten ligger slik til at den ikke
synes pa mammogrammet, eller at den blir kamuflert av tett brystvev. | tillegg vil en del
kvinner utvikle brystkreft i tiden mellom screeningrundene, sakalt intervallkreft. Derfor er
det viktig at kvinner som deltar i Mammografiprogrammet informeres om a oppsgke lege
dersom hun skulle merke endringer i brystenes form eller utseende, uavhengig av nar hun

sist ble screenet.

Av ulemper ved screening bgr det til sist ogsa nevnes at a ta et mammogram kan veere
ubehagelig eller smertefullt for kvinnen, om enn bare i noen sekunder (18). Dette fordi
brystvevet ma presses sammen for a redusere stralingsdosen, og for a gke kvaliteten pa

bildene.

2.1.3 Alternativer til screening

For kvinner som ikke gnsker a la seg screene for brystkreft finnes flere alternativer. Fgrst og
fremst kan hun velge a ikke gjgre noe, men ta kontakt med lege den dagen hun eventuelt
skulle utvikle symptomer pa brystkreft. Et annet alternativ er a regelmessig undersgke egne

bryst. Studier viser imidlertid ingen effekt av egenundersgkelse pa oppdagelse eller



dgdelighet av brystkreft (28). Derimot har kvinner som regelmessig undersgker egne bryst

oftere gjennomgatt invasive undersgkelser av brystvev, med godartede funn (28).

2.2 Rett til informasjon og til & ta informerte valg

Politikere og brukerorganisasjoner har satt som mal a gke pasientens deltakelse i
beslutningsprosesser rundt egen utredning og behandling (29-32). | Stortingsmelding 11 fra
2015 ble det tatt til orde for en ny pasientrolle, der pasient og behandler skal oppfattes som
likeverdige parter i beslutningsprosesser (29). Pasienter har ogsa gjennom Pasient og
brukerrettighetsloven en lovfestet rett til medvirkning i beslutninger rundt egen helse, og til
tilstrekkelig informasjon om risiko og bivirkninger ved en diagnostisk test eller et
behandlingsalternativ til a forsta hva helsetilbudet innebaerer (33, 34). Ogsa europeiske
retningslinjer for mammografiscreening fastslar at kvinner har krav pa tilstrekkelig og
evidensbasert informasjon, presentert pa en forstaelig og upartisk mate (9). Pasienter har

med andre ord rett til 3 ta informerte valg om hvilke helsetilbud de gnsker a benytte seg av.

Pa hvilken mate pasienter involveres, og hvilke midler som benyttes for 8 informere
pasientene, vil variere med situasjon, og med pasientenes gnsker og behov. Ettersom mange
valg om utredning og behandling foregar innenfor helsevesenets egne vegger, vil
samhandling og informasjonsflyt i mange tilfeller kreve god kommunikasjon mellom
helsepersonell og pasient. Her er shared decision making, eller pa norsk samvalg, et viktig
verktgy (35). Samvalg innebzerer at helsepersonell og pasient gar sammen for a forene
medisinsk kunnskap med pasientens egne gnsker og behov, nar valg om utredning eller
behandling skal tas (36). For a fremme samvalg arbeides det med a utvikle digitale
beslutningsverktgy som pasienten kan benytte for a tilegne seg kunnskaper om aktuelle
alternativ, og reflektere rundt hvordan egne preferanser og verdier pavirker valget (31). Per
dags dato finnes dette verktgyet kun for behandlingsalternativ. Kasper et al. har
sammenfattet status pa implementering av pasientinvolvering i Norge i dag (37). De
konkluderer med at tross sen start, er Norge na godt i gang med a gke graden av samvalg i
spesialisthelsetjenesten (37). Dette henger nettopp sammen med engasjement og vilje fra
bade brukerorganisasjoner og politikere. Det gjenstar fremdeles mye arbeid, spesielt med a

dra inn primaerhelsetjenesten, og med fa til en mer systematisk opplaering av helsepersonell.
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| tilfellet mammografiscreening er samvalg mindre aktuelt, ettersom beslutningen om a
delta i screeningen i st@grre grad foregar utenfor helsevesenet. Rett til selvbestemmelse og til
a ta et informert valg om deltakelse star likefult ved lag. | Norge inviteres kvinner til
mammografiscreening per brev, med ferdig oppsatt tidspunkt for oppmegte (38). Vedlagt
invitasjonsbrevet ligger et faktaark fra Kreftregisteret (39). Dersom kvinnen ikke benytter seg
av timen, og samtidig ikke reserverer seg mot invitasjoner fra Kreftregisteret, vil hun motta
et paminnelsesbrev (39). Skriftlige pasientinformasjon, enten det er invitasjonsbrevet fra
Kreftregisteret, informasjon kvinnen finner i andre brosjyrer eller pa nett, er viktige verktgy

for a fremme et bevisst og informert valg om deltakelse.

2.3 Forkunnskaper og effekt av informasjon

En studie fra 2009 sa pa kunnskapsnivaet om mammografiscreening blant kvinner i Europa
(40). Kvinner fra ni europeiske land ble stilt fglgende spgrsmal: Dersom 1000 kvinner som er
40 ar eller eldre deltar i mammografiscreening hvert andre ar i ti ar (fem screeningrunder),
hvor mange dgdsfall vil da forhindres? De fikk velge mellom svaralternativene 0, 1, 10, 50,
100 og 200. 1,5 % av de spurte anslo korrekt at omtrent ett dgdsfall ville bli forhindret. 60,8
% mente ti eller flere dgdsfall ville bli forhindret. Stgrst tro pa effekten av
mammografiscreening hadde kvinnene i Nederland, Storbritannia og Frankrike, der over 40
% av de spurte oppga at 100 eller 200 liv ville bli spart som fglge av screeningen (40). De
samme landene pekte seg ogsa ut som landene med hgyest deltagelse i sine
mammografiprogram (40). En annen studie fant at 68 % av de spurte trodde mammografi
forebygget brystkreft (41). Ogsa i denne studien trodde flertallet av de spurte at

mammografiscreening ville forhindre 10 eller flere dgdsfall per 1000 deltaker (41).

Overdreven tro pa fordeler ved screening tyder pa at de spurte ikke har fatt god nok
informasjon om temaet. Hva skjer sa nar de far nettopp dette? Det ville en forskergruppe fra
Tyskland finne ut. 1577 personer som var aktuelle for screening for kolorektalcancer deltok i
studien, som ble publisert i 2011 (42). Halvparten av deltakerne mottok det vanlige
invitasjonsbrevet. Den andre halvparten mottok i tillegg en omfattende brosjyre, som tok for

seg samtlige fordeler og ulemper ved screeningen, og sannsynligheten for hvert utfall. |
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ettertid fylte deltakerne ut et spgrreskjema, der deres kunnskap om screeningmetoden ble
evaluert. De ble ogsa spurt om sine holdninger til screening, og om de hadde eller planla a
delta. Basert pa dette kunne forskerne evaluere hvor mange som faktisk hadde tatt et
informert valg om deltakelse i screeningen. | intervensjonsgruppen (som hadde fatt
utfyllende informasjon), var andelen som hadde tatt et informert valg 44,0 %. |
kontrollgruppen var andelen 12,8 %. Intervensjonen ga ikke signifikant endring i andelen

som valgte a delta i screeningprogrammet.

2.4 Tidligere forskning pa pasientinformasjon om mammografiscreening

Internasjonalt er det gjort flere studier som har vurdert innholdet i pasientinformasjon rettet
mot kvinner som inviteres til mammografiscreening. Den fgrste studien til 8 se pa hvordan
risiko for brystkreft og fordel ved screening omtales i brosjyrer ble gjort i Australia i 1998
(43). Her fant man at kun 22 % av brosjyrene oppga sannsynligheten for a unnga a dg av
brystkreft som fglge av deltagelse i mammografiscreening. Sannsynligheten ble oppgitt som
tall pa relativ risiko eller med verbale forklaringer. Ingen brukte absolutt risiko. Tallene som
ble oppgitt varierte fra 30 til 50 % redusert dgdelighet. Det ble ikke sett pa hvorvidt

brosjyrene ogsa kommuniserte ulempene ved a delta i screeningen.

En studie fra 2004 sa pa informasjon tilgjengelig pa nett, skrevet pa engelsk eller
skandinaviske sprak (44). Basert pa sjekklisten utviklet av forskerne fra Australia
gjennomgikk forskerne 27 nettsider, blant annet fra brukerorganisasjoner og offentlige
utgivere. 56 % av sidene oppga sannsynligheten for redusert dgdelighet, 44 % for falsk
positiv og 26 % for overdiagnostikk (44). Den samme gruppen forskere tok senere for seg
invitasjonsbrev til mammografi, inkludert medsendt informasjonsmateriell (45). Her var syv
land inkludert, deriblant Norge. Studien viste at de fleste oppga redusert dgdelig som fordel
ved a delta i mammografiscreening. 23 % oppga sannsynligheten for @ oppna denne
fordelen, alle som relativ risiko. 19 % fortalte om muligheten for falskt positivt funn pa

mammogrammet. Ingen av invitasjonsbrevene nevnte muligheten for overdiagnostikk.

Senere er det gjort flere studier pa temaet, basert pa informasjonsmateriell fra ulike
europeiske land (46, 47). Funnene er de samme: fa opplyser om muligheten for
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overdiagnostikk og overbehandling. Sannsynligheten for a oppna fordel ved
mammografiscreening blir i beste fall presentert som relativ risiko. Med andre ord finnes det
forskning pa dette temaet fra f@gr, ogsa basert pa norsk materiale. Gjennomgangen av norsk

materiale er imidlertid ufullstendig, og dessuten over ti ar gammel.

2.5 Forskningsspgrsmal

Formalet med oppgaven er a vurdere hvorvidt norskspraklig pasientinformasjon om
mammografiscreening (heretter forkortet PI-MS) oppfyller kravene for evidensbasert
pasientinformasjon, og gir en balansert redegjgrelse for fordeler og ulemper ved a delta i

screeningprogrammet.

3 Materiale og metode

3.1 Studiedesign og utvalg

For a finne svar pa vart forskningsspgrsmal har vi gjort en systematisk gjennomgang av PI-
MS. Juli 2016 gjorde vi et systematisk sgk etter PI-MS ved hjelp av sgkemotoren Google, med
spkeordene “mammografi” og "brystkreft + screening”. Treff ble vurdert som relevante
basert pa tittel, utgiver og de to fgrste setningene fra nettsiden, slik de presenteres pa
trefflisten. Sgket ble avsluttet da vi hadde passert fem resultatsider uten relevante treff (ni
til ti treff per side). | tillegg gjorde vi et Google-sgk pa ”pasientinformasjon”, for a fa oversikt
over eventuelle utgivere eller organisasjoner som kunne ha kjennskap til annet materiale
enn det som ligger ute pa nett. Basert pa dette sgket tok vi kontakt med Helsebiblioteket. Vi
sendte ogsa en forespgrsel til Kreftregisteret, Kreftforeningen og Brystdiagnostisk senter i
Tromsg med samme spgrsmal. Samtlige responderte. Tilslutt har vi ogsa gjort et spk i Norsk
elektronisk legehandbok (NEL) etter PI-MS. All skriftlig pasientinformasjon pa norsk som
omhandlet mammografiscreening ble inkludert. Nyhetsartikler, blogginnlegg,

leksikonartikler og nettsider rettet mot helsepersonell ble ekskludert.

3.2 Datainnsamling
Som skaringsverktgy har vi brukt en sjekkliste utviklet av Steckelberg et al., som arbeider ved

Universitetet i Hamburg. Sjekklisten er basert pa en artikkel forskningsgruppen har publisert



om hva som utgjgr evidensbasert pasientinformasjon (48). Gruppen arbeider for tiden med
a videreutvikle sjekklisten som et maleinstrument for kvalitetsvurdering av
pasientinformasjon. Sjekklisten har blitt evaluert og revidert flere ganger i samarbeid med
masterstudenter ved institutt for helsevitenskap ved Universitetet i Hamburg, men er enna

ikke publisert.

Sjekklisten er oversatt til norsk av oss. Den bestar av 24 kriterier, pluss ett
oppsummeringskriterium, kriterium 25. Hvert kriterium hadde originalt tre mulige utfall:
kriterium oppfylt (=©), kriterium delvis oppfylt (=©) og kriterium ikke oppfylt (=®). Vi har
valgt a forenkle listen til kun to alternative utfall; kriterium oppfylt (=1) og kriterium ikke

oppfylt (=0). Dette for a sikre enklere og mer reproduserbar skaring.

Sjekklisten ble operasjonalisert ved at vi utarbeidet en skaringsmal for hvert kriterium. Flere
punkter er rene ja / nei-spgrsmal. Andre har vi spesifisert naermere.
- Punkt 5: Er det oppgitt noen interessekonflikter?
o Minimum: Oppagitt at det ikke finnes interessekonflikter
- Punkt 13: Blir de ulike alternativene for diagnostikk listet opp?

o Minimum: Pasientinformasjonen spesifiserer at det finnes alternativer til
screening, og nevner som minimum mammografiscreening og G gjare
ingenting. | tillegg kan egenundersgkelse og / eller undersgkelse hos lege
vaere nevnt, men dette kreves ikke.

- Punkt 14: Nar pasientinformasjonen omhandler diagnostikk: Blir mekanismen til den
diagnostiske testen beskrevet?

o Minimum: Pasientinformasjonen beskriver bdde at mammografi er en
rgntgenundersgkelse, og hvordan rgntgenbildet kan brukes til G pdvise
forandringer i brystet.

- Punkt 15: Blir nytteverdien av den diagnostiske testen fullstendig beskrevet?

o Minimum: Mammografi reduserer dgdeligheten av brystkreft. Vi har valgt ikke

a kreve at mindre omfattende behandling ma vaere med som mulig fordel,

ettersom dette er omdiskutert.



- Punkt 17: Blir mulige bivirkninger, skader eller risikoer ved den diagnostiske testen /
behandlingen fullstendig beskrevet?

o Dette punktet har vi delt inn i syv underkategorier:

1. Strdlingsfare

2. Falsk positiv test (fgr videre undersgkelse)
3. Bekymring / uro
4. Falsk negativ test / intervallkreft

5. Overdiagnostikk

6. Overbehandling

7. Totalskar

o Minimum: Hvert punkt 1-6 ma nevnes for a skares som oppfylt. Poeng pa
totalskar bare dersom alle seks foregaende er oppfylt.

- Punkt 18: Blir sannsynligheten for a oppleve bivirkninger eller pafgre seg skade av
den diagnostiske testen presentert pa en forstaelig mate?

o Deltinnisyv underkategorier (inkludert totalskar), pa samme mate som for
punkt 17.

o Minimum: Sannsynligheten er oppgitt som absolutt risiko med en naturlig
referanse (f.eks. 1 % eller 1 av 100), eller det er spesifisert at risikoen ikke kan
angis ngyaktig. Poeng pa totalskar dersom alle seks foregaende underpunkt
er oppfylt.

- Punkt 19: Blir det brukt grafer eller illustrasjoner som pa en hensiktsmessig mate
stgtter uttalelsene?

o Minimum: Ja, bdde for fordeler og ulemper ved den diagnostiske testen.

- Punkt 21: Hvordan vurderer du utformingen / layouten av pasientinformasjonen?

o Minimum: Ryddig og oversiktlig med forstdelig sprak.

- Punkt 22: Hvordan pavirker gjennomfg@ringen av undersgkelsen pasienten?

o Minimum: Mammografiundersgkelsen kan vaere ubehagelig.

Hele sjekklisten med skaringsmal er vedlagt (Vedlegg 1).



3.3 Gjennomgang
Materialet ble giennomgatt og skaret av to uavhengige kodere. Rekkefglgen var tilfeldig, og

ble ikke koordinert mellom koderne. Graden av samsvar ble dokumentert.

4 Resultat

4.1 Resultat fra systematisk sgk

Det systematiske sgket resulterte i en gjennomgang av 274 treff. Av disse var 15 treff pa
samme nettside. 163 treff ble ekskludert fordi de var nyhetsartikler, blogginnlegg,
leksikonartikler, videoer, artikler rettet mot helsepersonell eller ikke omhandlet
mammografiscreening. 50 nettsider var skrevet pa andre sprak enn norsk. Ingen brosjyrer
kom inn fra de forespurte aktgrene (Helsebiblioteket, Kreftregisteret, Kreftforeningen,
Brystdiagnostisk senter i Tromsg). Sgket i Norsk Elektronisk Legehandbok resulterte i det
samme informasjonsskrivet som |13 ute pa Norsk Helseinformatikk sin hjemmeside, og ble

derfor ikke tatt med. Sgket resulterte dermed i 48 aktuelle nettsider.

Ved fgrste gjennomlesning av aktuelle nettsidene fant vi ytterligere to brosjyrer som var lagt
ved som tillegg til informasjon pa nettsiden (Kreftregistert og Unilabs). Tre nettsider ble
ekskludert fordi de viste seg ikke 3 omhandle mammografiscreening. | tiden mellom sgket og
gjennomlesning var ni lenker blitt ugyldige. To nettsider ble utelatt da de ikke lot seg
gjenfinne. De syv resterende nettsidene fant vi igjen ved a spke dem opp pa nytt. Av disse
var én nettside gjort om til tre nye nettsider (tidligere felles nettside for Oslo
Universitetssykehus, omgjort til egne sider for Ulleval sykehus, Radiumhospitalet og Aker
sykehus). En nettside var slatt sammen med en annen, i forbindelse med at Curato ble kjgpt

opp av Aleris.

Ti av de inkluderte nettsidene var fra kommuner som hadde publisert det samme
invitasjonsbrevet. Innholdet var vesentlig likt, med noen spraklige variasjoner og lokale
tilpasninger av praktisk informasjon om gjennomfgringen. | tillegg hadde fem av
kommunene valgt a inkludere et avsnitt om brystkreft generelt. Dette slo imidlertid ikke ut

pa skaringen. For a unnga fortynning av det kvantitative resultatet valgte vi derfor a sla
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sammen alle invitasjonsbrevene fra kommunene til én i resultatoversikten. Det samme var

tilfellet for PI-MS fra tretten offentlige sykehus. Ogsa disse ble slatt sammen til én.

Etter at det systematiske sgket var avsluttet fikk vi tilsendt en ny versjon av faktaarket fra
Kreftregisteret, som ble inkludert i materialet vart. Det gamle faktaarket ble utelatt. 1. april
2017 endret Kreftregisteret ogsa innholdet pa sine nettsider. Lenkene var imidlertid
fremdeles gyldige, og dette slo dermed ikke ut pa vart sgk. Tilslutt stod vi altsa igjen med 23
PI-MS. Av disse var 20 nettsider og 3 brosjyrer. Samtlige brosjyrer var ogsa tilgjengelig pa
nett. Av totalt 23 PI-MS kom 4 fra offentlige sykehus, 5 fra private sykehus og 14 fra andre

utgivere (se oppsummering figur 1). Se vedlegg 2 for fullstendig liste over inkluderte PI-MS.

228 treff ekskludert: )
¢15 treff overlappet

+163 treff var pa nyhetsartikler, blogginnlegg, nettsider og artikler rettet mot
helsepersonell, videoer eller omhandlet ikke mammografiscreening.
50 treff skrevet pd andre sprak enn norsk J

3 nettsider ekskludert fordi de ikke omhandlet mammografiscreening N\
¢ 2 ekstra brosjyrer funnet via inkluderte nettsider
1 nettside gjort om til 3 ulike nettsider (Oslo Universitetssykehus).
o2 nettsider slatt sammen til én (Curato og Aleris)
2 lenker endret, og lot seg ikke gjenfinne J

~

10 nettsider fra kommuner inneholdt det samme invitasjonsbrevet. Slatt sammen i resultatet.
* 13 nettsider fra offentlige sykehus med samme informasjon. Slatt sammen i resultatet.

J
)
* Endelig materiale, hvorav:
« 4 fra offentlige sykehus
o 5 fra private sykehus
¢ 14 fra andre utgivere
J

Figur 1: Resultat fra systematisk sgk. Spket resulterte i 274 treff. Av disse ble 228 ekskludert fordi de ikke
mgtte vdre inklusjonskriterier. Etter forste giennomlesning gikk antallet fra 46 til 44 aktuelle PI-MS. Av
disse ble flere sldtt sammen, slik at vdrt endelige antall PI-MS ble 23.

4.2 Resultat fra kvalitetsvurdering av pasientinformasjonen
Det var 92 % konsensus mellom koderne. Av de totalt 23 PI-MS oppga 17 % (4 PI-MS) hvem
som hadde skrevet informasjonen, og 26 % (6) nar den var skrevet. 13 % (3) henviste til

hvilke kilder som var brukt. 4 % (1) oppga eventuelle interessekonflikter. 26 % (6) oppga

11



formalet og 22 % (5) malgruppen for informasjonen. 30 % (7) av PI-MS beskrev mekanismen
for undersgkelsen. 9 % (2) oppga basisrisikoen for a dg av brystkreft. 4 % (1) av PI-MS

fremholdt ikke a delta i screeningundersgkelsen som et alternativ.

52 % (12) av PI-MS oppga redusert dgdelighet som fordel ved screening, og 9 % (2) oppga
ogsa sannsynligheten for dette med absolutte tall. Den oftest nevnte ulempen med
mammografiscreening var falsk positiv test, oppgitt i 48 % (11) av PI-MS. Straling ble oppgitt
i 39 % (9) av PI-MS, mens 22 % (5) av PI-MS opplyste om muligheten for falsk negativ test
eller intervallkreft, 22 % (5) muligheten for overdiagnostikk og 26 % (6) muligheten for
overbehandling. 13 % (3) oppga muligheten for a kjenne bekymring eller uro i forbindelse
med screeningundersgkelsen. 4 % (1) PI-MS nevnte samtlige ulemper ved
screeningunderspkelsen. Falsk positiv test var den ulempen som oftest ble tallfestet. 35 %
(8) av PI-MS anga sannsynligheten for dette, mens 13 % (3) oppga sannsynligheten for
overdiagnostikk, 13 % for overbehandling, 4 % (1) for stralingsindusert kreft, 4 % (1) for falsk
negativ test, og 4 % (1) sannsynligheten for a oppleve uro eller bekymring i forbindelse med
screeningen. 61 % (14) av PI-MS oppga at undersgkelsen kunne veere ubehagelig eller

smertefull for kvinnen.

Ingen av PI-MS brukte illustrasjoner som stgtte for a forklare bade sannsynligheten for a
oppleve fordel og ulempe med screeningundersgkelsen. Ingen av nettsidene eller brosjyrene
brukte pasienthistorier. 9 % (2) av PI-MS anga evidensgrad for kunnskapen, og 9 % (2) oppga
at det fantes usikkerhet rundt tallene grunnet manglende forskning. Bare en PI-MS ble
vurdert a inneholde tilstrekkelig informasjon til a gi leseren et helhetlig bilde av fordeler og

ulemper ved screeningundersgkelsen. Resultatene er oppsummert i tabell 1.
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Tabell 1: Tabellen viser hvordan de ulike PI-MS er skaret for hvert av kriteriene i sjekklisten
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5 Diskusjon

Vi har i denne studien forsgkt a sikre et komplett utvalg av norskspraklig PI-MS. Var
tilneerming har vaert lignende den vi tror en kvinne pa jakt etter informasjon ville brukt,
nemlig a lese tilsendt materiale eller spke etter informasjon pa nettet. | tillegg har vi,
gjennom kontakt med aktuelle utgivere og andre sentrale aktgrer innenfor
mammografiscreening, forsgkt @ samle inn eventuelle trykte brosjyrer som ikke ligger ute pa
nett. Ved a sla sammen nettsider fra ulike utgivere (kommuner og sykehus) med tilnaermet

likt innhold, har vi forhindret en uttynning av vare resultater.

Resultatet fra var gjennomgang av PI-MS viste at fordel ved screening oftere ble nevnt enn
de viktigste ulempene ved screening (falsk positiv, overdiagnostikk, overbehandling). Fa
tallfester sannsynligheten for hvert utfall (fordel eller ulempe) pa en mate som er mulig a
forsta uten forkunnskaper om statistikk og samtidig oppgitt basisrisiko for a dg av brystkreft.
Disse funnene sammenfaller med tidligere studier pa PI-MS der norsksprakeling materiale er
inkludert. Bade studien av nettsider om mammografiscreening (44) og studien av
invitasjonsbrev fra offentlige screeningprogram (45) fant at fordel ved screening oftere ble
omtalt enn ulempene. Der ulemper ble nevnt, var det muligheten for falsk positiv test som
oftest ble omtalt. Dette stemmer ogsa i var studie. Til forskjell fra studien av invitasjonsbrev,
der ingen omtalte muligheten for overdiagnostikk (45), fant vi at 26 % av inkluderte PI-MS
nevnte denne muligheten. Blant de som omtalte overdiagnostikk og -behandling var ogsa
det nye faktaarket fra Kreftregisteret. Der var det imidlertid bare risikoen for falsk positiv og

falsk negativ test som ble tallfestet.

Sjekklisten vi har brukt og maten vi har skaret pa gjgr at vare resultat har sine begrensninger.
For eksempel har alle nettsider og brosjyrer som har lagt ved kontaktinformasjon for mer
informasjon eller tilbakemeldinger, fatt poeng. Her har bade Kreftregistert og det private
sykehuset Medi3 skaret poeng. Hvilken kompetanse den som svarer pa slike henvendelser
har, eller hvilke egeninteresser de matte ha, kommer ikke fram i skaren. P4 samme mate har
alle PI-MS som har lenket til eller pa annen mate henvist til andre kilder for videre lesning,
fatt poeng. Kvaliteten pa informasjonen det er lenket til er ikke vurdert. Fordelen med a
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lenke til videre lesning er at hver enkelt nettside ikke trenger a veaere utfyllende. For
eksempel er det kanskje greit at hver enkelt kommune som har delt praktisk informasjon om
giennomfgring av mammografiscreening lokalt, ikke har omtalt samtlige ulemper
screeningen medfgrer, ved istedenfor a lenke til Kreftregisteret sine nettsider. | det man
legger inn en lenke risikerer man imidlertid @ miste leseren til en annen side. Spgrsmalet er
hva leseren far ut av det. Brystkreftforeningen har pa sin nettside om mammografi (49)
henvist til flere andre nettsider, blant annet en nettside fra Forskningsradet med
overskriften “Mammografiprogrammet har redusert dgdeligheten av brystkreft med mellom
20 og 30 %” (24). Slike sensasjonsoversikrifter egner seg darlig for a gi kvinnen et reelt bilde
av hva screening innebaerer. Vi mener derfor at de bgr unngas av dem som gnsker a gi god

informasjon, ogsa i lenket versjon.

| var giennomgang av PI-MS har vi ikke vurdert hvorvidt tallene pa sannsynlighet for a
oppleve fordel eller ulempe ved screening er korrekte. Sa lenge tallene er presentert som
absolutt risiko, har vi skaret kriteriet som oppfylt. To utgivere tallfestet sannsynligheten for a
unnga a dg av brystkreft som fglge av screening med absolutte tall. Anslagene de brukte var

imidlertid ulike:

”Hvis man screener 2000 kvinner regelmessig i 10 ar, vil én av dem ha nytte av screeningen,
idet hun vil unngd @ dg av brystkreft fordi man ved screening har oppdaget kreftsykdommen

tidligere”. — Det Nordiske Cochrane Center (50).

” .. dersom 1000 kvinner mgter ved alle invitasjoner i Mammografiprogrammet, vil om lag 6

avdem unngd @ dg av brystkreft.” — Kreftregisteret (18).

Her refererer Cochrane sin brosjyre til en systematisk gjennomgang fra Cochraneutvalget
(11). De har med kildehenvisning, og en gjennomgang av studiene tallene baserer seg pa.
Kreftregisteret referer noe diffust til “beregninger utfgrt ved Kreftregisteret” (18), uten

videre kildehenvisning.
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Blant dem som ikke omtalte effekten som absolutt risiko varierte ogsa uttalensene mye, fra

vel optimistiske anslag, til vagere uttalelser:

“Mammografi reduserer dgdeligheten med 40 prosent” — Lommelegen (51)

“Ved tidlig oppdagelse har vitenskapelige studier vist en redusert dgdelighet
pd inntil 40 %” — Unilabs rgntgen (52)

“Ndr vi inviterer til mammografiscreening, er prinsippet at vi ma undersgke mange friske
personer for d finne brystkreft hos noen fa, slik at noen av disse skal unngd ¢ da av

sykdommen” — Fra Kreftregisterets faktaark om mammografiscreening (53)

“Det virker som masseundersgkelsene har lite G si for hvor mange som dgr av brystkreft, og
mer d si for at kvinner som ikke har behov for behandling, blir feilbehandlet”

— Norsk Helseinformatikk (54)

Sistnevnte uttalelse resulterte i at Norsk helseinformatikk fikk poeng for 8 omtale
muligheten for overbehandling, uten a skare poeng for a ha omtalt muligheten for

overdiagnostikk.

Selv om sannsynligheten for et utfall er oppgitt som absolutt risiko, er den ikke ngdvendigvis
lett a forsta av den grunn. Pa sine nye nettsider bruker Kreftregisteret gjennomgaende
absolutt risiko. Imidlertid kan det se ut til at de endrer de nevner underveis. Fra a angi all
sannsynlighet som x av 1000 kvinner som deltar i samtlige screeningrunder, omtales siste
punkt, risiko for falsk negativ test, som x av 1000 kvinne mellom hver screeningrunde.
Formuleringen er imidlertid til 8 misforsta: “Ndr 1000 kvinner deltar i programmet, vil 2 av
dem oppleve at brystkreft oppdages mellom to screening-undersgkelser. Dette tilsvarer 1 av
4 brystkrefttilfeller som blir pavist blant dem som deltar i programmet” (18). Skal vi tolke
dem bokstavelig ville det veere rimelig @ anta at totalt 6 krefttilfeller oppdages med
screening, noe som, ifglge tidligere nevnt effekt av screening fra samme nettside, fgrer til 6
liv spart. Om vi derimot tolker at 2 av 1000 deltakende kvinne vil fa pavist brystkreft i tiden

mellom hver enkelt screeningrunde, vil totalt 16 av 1000 deltakende kvinner oppleve falsk
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negativ screeningtest. Dette stemmer bedre med anslaget 1 av 4 krefttilfeller pavist blant
deltakerne. Om formuleringen er en ren glipp, eller et bevisst forsgk pa a pynte pa tallene,

vites ikke.

Cochrane sin brosjyre (50) er den eneste til 8 fremheve ”ikke delta i screeningen” som et
reelt alternativ. Brosjyren oppgir samtlige fordeler og ulemper med screeningundersgkelsen,
utenom stralingsindusert kreft. Sannsynligheten for alle utfall er oppgitt som absolutt risiko
med samme referanseverdi. Vi mener derfor at Cohrane sin brosjyre er den eneste som gir
kvinnen tilstrekkelig informasjon til a ta et informert valg. Kreftregisteret sin nettside (2) har
riktignok tilstrekkelig informasjon til 3 sette seg inn i temaet, og fa en forstaelse av hvilke
ulemper screeningundersgkelsen innebaerer. Nettsiden er den enste PI-MS som nevner
samtlige ulemper screening medfgrer, inkludert stralingsfaren. Uten a presentere ikke a
delta i screeningen som et alternativ blir det imidlertid vanskelig a for kvinnen a skulle ta et
bevisst valg. Dessuten vil vi stille spgrsmalstegn ved en del av estimatene Kreftregisteret

oppgir. Uten kildehenvisninger er det vanskelig for oss a konkludere her.

Totalt skarer brosjyren fra Cochrane pa 28 av 37 kriteriene i sjekklisten, mot 22 av 37 for
nettsiden til Kreftregisteret. Cochrane sin brosjyre henter fgrst og fremst poeng fra
Kreftregisteret ved at de har med metainformasjon; forfattere med bakgrunn er oppgitt,
brosjyren er datert, finansiering og interessekonflikter er omtalt, og de refererer til sine
kilder. Dessverre ligger brosjyren langt nede pa trefflisten pa Google?, slik at en leser som

ikke kjenner til brosjyren eller Cochrane fra fgr, ma ha flaks for a finne den.

5.1 Konsekvens

I Norge er det et klart politisk gnske om a gke pasientinvolveringen i helsetjenesten. Ulike
prosjekter jobber med a sikre dette. Ingen av dem med utgangspunkt i screening. Kanskje
skyldes dette at screening av mange anses neermest som et sykdomsforebyggende og

helsefremmende tiltak, som sikrer folkehelsen og en gkende levealder. | en kommentar

1 Med spkeordene ”brystkreft + screening” er brosjyren treff nummer 9. Spker man pa
"mammografi” kommer brosjyren opp som treff nummer 62. Sgket er gjennomfgrt den
30.05.17 klokken 14:30.
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skriver Woloshin og Schwartz om hvordan myndigheter, interesseorganisasjoner og private
sykehus har en forholdsvis enkel jobb med a selge inn screening til befolkningen, ved hjelp
av forvrengte forskningsresultater og fglelsesladde medieoppslag (55). A ”selge” ideen om
informerte valg er vanskeligere. Skal pasienten informeres om hva en screeningundersgkelse
faktisk innebaerer ma man klare a formidle mindre sensasjonelle tall pa forstaelig vis. Folk
flest "vet” at den beste kur mot kreft er tidlig diagnose og behandling. At screening ogsa
kommer med ulemper (annet enn ubehaget ved a fa presset sammen brystene der og da), er
kanskje mindre dpenbart. At bare 30 % (7) av PI-MS tar seg bryet med a forklare hva
mammografi faktisk er, slik at leseren far en forstaelse av hvordan det kan ga galt, synes vi
derfor er sveert synd. At faktaarket fra Kreftregisteret var den eneste til a fremstille
sannsynligheten for utfall grafisk bidrar ogsa til at lesere uten god tallforstaelse faller av.
Dessverre er heller ikke denne fremstillingen fullstendig, da den kun dekker risiko for falsk

positiv og falsk negativ test.

Sammen med en sterk tro i befolkningen pa screeningens palitelighet og effektivitet (40, 41),
kan maten kvinner kalles inn til screening i Norge i dag bidra til at kvinner opplever det
naermest som en plikt 3 mgte opp. Barn skal vaksineres, kvinner screenes. Med tanke pa hva
vi i dag vet om negative virkninger av screening kan dette fremsta noe merkelig. De nye
nettsidene til Kreftregisteret vektlegger i stgrre grad enn de gamle at mammografiscreening
er frivillig (18). Hva som er alternativet for den som eventuelt ikke skulle gnske a delta i

screeningen, sies det derimot ingenting om.

Det kan veere verdt a spgrre seg hva som ville skjedd dersom kvinnene faktisk fikk den
informasjonen vi mener de har krav p3, rett hjem i postkassen. Ville flere lest seg opp, og
dermed vaert i stand til & ta et informert valg? Hva ville de valgt? | studien fra Steckelberg et
al der pasientene fikk utfyllende, evidensbasert pasientinformasjon rett hjem gkte
kunnskapen om screening hos de inviterte betraktelig, og fglgelig ogsa andelen som tok et
informert valg om deltakelse (42). Andelen som valgte a benytte seg av screeningtilbudet var
likevel den samme som i den ikke-informerte gruppen. Denne studien tok riktignok for seg

en annen pasientgruppe og et annen screeningtilbud enn det vi har sett pa her. Likevel kan
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det godt vaere at kvinner flest er villige ta risikoen screeningen innebaerer, dersom det

samtidig betyr at risikoen for & d¢ av brystkreft reduseres litt. Det er deres valg.

6 Konklusjon

Var studie viser at norske kvinner ikke har tilgang pa tilstrekkelig evidensbasert informasjon
om mammografiscreening til a ta et informert valg om deltakelse. Informasjonen er
dessuten ubalansert i favgr fordel ved screening. Bare én brosjyre ble vurdert @ inneholde
tilstrekkelig informasjon om fordeler og ulemper ved screening, samtidig som den fremholdt
ikke a delta i screeningen som et reelt alternativ. Denne brosjyren ligger imidlertid sa langt
ned pa trefflisten pa Google, at vi regner det som usannsynlig at kvinner som sgker etter
informasjon vil oppdage denne. Vi mener mangelen pa tilstrekkelig evidensbasert
informasjon er i strid med europeiske retningslinjer for mammografiscreening, norsk

helsepolitikk og norsk lovgivning.
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8.1 Skaringsskjema
# Kriterium Kommentar/vurdering
1 | Er forfatterne og deres bakgrunn oppgitt? 1 Ja, forfatter(e) med
bakgrunn er oppgitt
0 Nei
2 | Har pasienter, pleiere, pargrende eller andre brukere 1Ja
bidratt i utviklingen av pasientinformasjonen? 0 Nei / Ikke oppgitt
3 | Er det oppgitt nar pasientinformasjonen er skrevet? 1Ja
0 Nei
4 | Er det oppgitt nar pasientinformasjonen skal revideres? | 1Ja
0 Nei
5 | Er det oppgitt noen interessekonflikter? 1 Oppagitt at det ikke finnes
noen interessekonflikter
0 Interessekonflikter / ikke
oppgitt
6 | Er det oppgitt hvem som har finansiert 1Ja
pasientinformasjonen? 0 Nei
7 | Er formalet med pasientinformasjonen definert? 1Ja
0 Nei
8 | Er malgruppen for pasientinformasjonen definert? 1Ja
0 Nei
9 | Er det henvist til kilder underveis i teksten pa en mate 1Ja.
som gj@r det mulig for leseren a gjenfinne disse? 0 Nei
10 | Er det lenket til eller pa annen mate henvist til relevante | 1Ja
kilder for videre lesning? 0 Nei
11 | Er det oppgitt kontaktinformasjon til utgiveren 1Ja
(forfatteren eller organisasjonen) dersom leseren har 0 Nei
tilbakemeldinger eller gnsker mer informasjon?
12 | Blir det naturlige forlgpet av sykdommen (uten 1 Ja, basisrisikoen er
diagnostisk test) beskrevet og (om mulig) tallfestet? klargjort
0 Nei, basisrisikoen er ikke
klargjort
13 | Blir det spesifisert at det finnes alternativer, og blir 1 Minimum: Lister opp

aktuelle ulike alternativene listet opp?

alternativene
- Delta i screening
- lkke delta i
screening (ingen
intervensjon).
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0 Ikke listet opp / ikke-
mammografi ikke nevnt
som alternativ.

14

Blir mekanismen til den diagnostiske testen beskrevet?

1 Ja; pasientinformasjonen
beskriver bade at
mammografi er en
rgntgenundersgkelse, og
hvordan rgntgenbildet kan
brukes til G pdvise
forandringer i brystet.

0 Nei

15

Blir nytteverdien av den diagnostiske testen /
behandlingen fullstendig beskrevet?

1 Mammografi reduserer
dd@deligheten av brystkreft
0 Ikke beskrevet

16

Blir sannsynligheten for a oppna fordelene av
testen/behandlingen presentert pa en forstaelig mate?

1 Sannsynligheten blir
oppgitt som absolutt risiko
med en naturlig referanse
(f.eks. 1 av 100 eller 1%).

0 Sannsynligheten er ikke
oppgitt, eller blir oppgitt
som relativ risiko eller kun
med verbale beskrivelser

17

Blir mulige bivirkninger, skader eller risikoer ved den
diagnostiske testen / behandlingen fullstendig
beskrevet?

a. Straling

b. Falsk positiv (for videre
us.)

c. Falsk negativ / falsk
trygghet

d. Bekymring, uro

e. Overdiagnostikk

f. Overbehandling

g. Totalvurdering
1 Alle seks punkter med
0 Ufullstendig beskrevet

18

Blir sannsynligheten for a oppleve bivirkninger eller
pafgre seg skade av den diagnostiske testen /
behandlingen presentert pa en forstaelig mate?

28

a. Strdling

b. Falsk positiv

c. Falsk negativ /
intervallkreft




1 Sannsynligheten blir oppgitt som absolutt risiko med
en naturlig referanse (f.eks. 1 av 100 eller 1%), eller det
blir spesifisert at risikoen ikke kan oppgis ngyaktig.

0 Sannsynligheten blir oppgitt som relativ risiko

0 Sannsynligheten blir kun oppgitt med verbale
beskrivelser (f.eks. mange, fd)

0 Ingen sannsynlighet blir oppgitt

d. Bekymring, uro

e. Overdiagnostikk

f. Overbehandling

g. Totalvurdering

1 Sannsynlighet oppgitt for
alle seks punkter

0 Ufullstendig beskrevet

19 | Blir det brukt grafer/illustrasjoner som pa en 1Ja, bdde for fordeler og
hensiktsmessig mate stgtter uttalelsene? ulemper ved den
diagnostiske testen
0 Ingen grafer /
illustrasjoner, eller kun for
fordeler eller ulemper
20 | Blir det brukt pasienthistorier som kan pavirke lesereni | 1 Nei
beslutningsprosessen? 0Ja
21 | Hvordan vurderer du utformingen / layouten av 1 Ryddig og oversiktlig med
pasientinformasjonen? forstaelig sprdk.
0 Rotete, uoversiktlig,
uforstdelig sprak
22 | Blir det omtalt hvordan pavirker gjennomfgringen av 1 Nevner ubehag under
underspkelsen pasienten? undersgkelsen
0 lkke nevnt / tematisert
23 | Er evidensgraden for kunnskapen beskrevet? 1Ja
0 Nei
24 | Er det spesifisert at kunnskap ikke finnes enn3, eller 1Ja / ikke relevant
beskrevet usikkerhet grunnet mangel pa forskning? 0 Nei
25 | Helhetsvurdering: Vil pasienten etter a ha lest denne 1 God oversikt over fordeler

pasientinformasjonen sitte igjen med et fullstendig bilde
av fordeler og ulemper ved a gjennomfgre testen /
behandlingen?

(Skal ikke brukes sammen med de andre kriteriene, men
som et eget niva).

og ulemper, inkl. usikkerhet
og sannsynlighet

0 Darlig eller ufullstendig
oversikt

29




8.2
#
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15
16

17
18
19
20
21

22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

32
33

Liste over pasientinformasjon

Utgiver

Offentlige sykehus

Akershus universitetssykehus (56)
Aker sykehus (57)
Helgelandssykehuset (58)
Helse Fonna (59)

Helse Stavanger (60)

Molde sykehus (61)
Nordlandssykehuset (62)
Radiumhospitalet (63)

St. Olavs Hospital (64)
Sykehuset i Telemark (65)
Sykehuset i Vestfold (66)
Sykehuset Levanger (67)
Ulleval sykehus (68)
Universitetssykehuset i Nord-
Norge, Tromsg (69)

Vestre Viken (70)

Alesund sjukehus (71)

Private sykehus
Aleris rgntgen (72)
Medi3 (73)
Unilabs (74)
Unilabs (52)
Volvat (75)

Kommuner

Hammerfest kommune (76)
Hattfjelldal kommune (77)
Hergy kommune (78)
Lunner kommune (79)
Malselv kommune (80)
Nore og Uvdal kommune (81)
Ringerike kommune (82)
Smgla kommune (83)
Vefsen kommune (84)
Asnes kommune (85)

Andre utgivere
Brystkreftforeningen (49)
EVB Health (86)

Format

Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside

Nettside
Nettside

Nettside
Nettside
Brosjyre
Nettside
Nettside

Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside

Nettside
Nettside
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Kommentar

Slatt sammen til ”“Andre sykehus”
Slatt sammen til “Andre sykehus”
Slatt sammen til “Andre sykehus”
Slatt sammen til “Andre sykehus”

Slatt sammen til “Andre sykehus”

Slatt sammen til “Andre sykehus”

Slatt sammen til “Andre sykehus”
Slatt sammen til ”“Andre sykehus”
Slatt sammen til “Andre sykehus”
Slatt sammen til ”“Andre sykehus”
Slatt sammen til ”“Andre sykehus”

Slatt sammen til ”“Andre sykehus”
Slatt sammen til “Andre sykehus”

Slatt sammen til ”Div.
Slatt sammen til ”Div.
Slatt sammen til ”Div.
Slatt sammen til ”Div.
Slatt sammen til ”Div.
Slatt sammen til ”Div.
Slatt sammen til ”Div.
Slatt sammen til ”Div.
Slatt sammen til ”Div.
Slatt sammen til ”Div.

kommuner”
kommuner”
kommuner”
kommuner”
kommuner”
kommuner”
kommuner”
kommuner”
kommuner”
kommuner”
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35
36
37
38
39

40

41
42
43
44
45

Health Line (87)

Helsen.top (88)
Helsenet.info (89)

Hvis vokser (90)
Kreftforeningen (91)
Kreftregisteret (2, 18, 38, 92)

Kreftregisteret (39, 53)

Lommelegen (51)

Norsk helseinformatikk (54)
Nordic Cochrane (50)
Statens stralingsvern (93)

8.3 GRADE-evalueringer

Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside
Nettside

Brosjyre

Nettside
Nettside
Brosjyre
Nettside
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Forside med underlagte sider (Hvem
inviteres?, Undersgkelsen, Fordeler
og ulemper). Slatt sammen, og
skaret som én.

Faktaark. Sendes med
invitasjonsbrev til screening.



Referanse

How risk of breast cancer and benefits of screening are communicated to women: analysis
of 58 pamphlets. E.K. Slaytor. J.E. Ward (43)

GRADE

Dokumentasjon Il

Anbefa

ling C

Formal

Materiale og metode

Resultater

Diskusjon / kommentar

A se hvordan
informasjon om risiko
for brystkreft og
fordeler ved screening
formidles til kvinner.

Konklusjon

Brosjyrene fokuserte
mer pa insidens enn
dgdelighet av
brystkreft.
Problematisk ettersom
mammografi reduserer
dgdeligheten, ikke
insidensen av
brystkreft.

Mangelfull rapportering
av fordeler ved
screening. Kun oppgitt
som relativ risiko.

Land

Australia

Arstall
(datainnsamling)

1997

Studiedesign Tverrsnittstudie

Rekruttering Forskerne ringte opp
kreftforeninger,
mammografisentere og
helsekontor i Australia, og ba dem
sende inn alle brosjyrer som
omhandlet mammografi.

Inklusjons-/eksklusjonskrit.
Brosjyrer som omhandlet
mammografi.

Datagrunnlaget 58 brosjyrer.

Utfall Brosjyrene ble vurdert med
en 10-punkts sjekkliste, som tok for
seg ulike mal for risiko for
brystkreft og fordeler ved
screening, med ulike mater a oppgi
sannsynligheten for utfall pa.
Brosjyrene ble gjennomgatt av to
personer individuelt. 98 % enighet
mellom disse. Uoverensstemmelser
avgjort ved konsensus.

Statistiske metoder Resultater
oppgitt i antall og prosentandel av
total.

Livstidsrisiko for a utvikle
brystkreft vanligst oppgitte risiko
(35 av 58). Varierende tall oppgitt
(1av11til 1 av 16). Kun én
brosjyre oppga risiko for a dg av
brystkreft. Tre brosjyrer oppga
sannsynligheten for 3 overleve
brystkreft.

Relativ risikoreduksjon vanligst
oppgitte fordel ved a delta i
mammografi-screening (13 av 58).
Varierende tall oppgitt (30-50 %
redusert dgdelighet). Noen oppga
kun verbale forklaringer. Ingen av
brosjyrene oppga absolutt
risikoreduksjon eller number
needed to screen.

15 av brosjyrene oppga
sensitiviteten / muligenheten for
falsk negativ, flere med
uspesifikke verbale utsagn. 8 av
brosjyrene oppga sannsynligheten
for a bli kalt inn til videre
undersgkelser.

Sjekkliste tverrsnittstudie:

1.

v oA

Var populasjonen utvalget var hentet fra klart
definert? Ja, brosjyrer fra offentlige og private
organisasjoner som arbeider med mammografii hele
Australia.

Var utvalget representativt? Ingen mistanke om at det
ikke skulle veere det.

Er det gjort rede for (og evt. hvordan) respondentene
skiller seg fra dem som har svart? Alle svarte.

Er svarprosenten hgy nok? Ja

Var datainnsamlingen standardisert? Ja?

Er objektive kriterier benyttet for vurdering av
utfallsmdlene? Ja; sjekkliste med spesifiserte punkter.
Hgy grad av konsensus mellom skarerne.

Har man i dataanalysen brukt adekvate metoder? Ja.

Styrke: Trolig naer komplett utvalg av brosjyrer om
mammografi i Australia fra interesseorganisasjoner og
offentlige utgivere. (Nettsider lite relevant i 19987?).

Svakhet:

Kun sett kommunikasjon av risiko for brystkreft / dgd

av brystkreft, samt fordeler ved screening. Ikke inkludert
kommunikasjon av ulemper ved screening.

Hva diskuterer forfatterne? Hvordan mangelfull informasjon

pavirker kvinners valg om a delta i mammografiscreening.

Annen litteratur som styrker funnene?

Ja. Flere

senere studier har vist tilsvarende funn.
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Referanse GRADE
Effect of evidence based risk information on “informed choice” in colorectal cancer Dokumentasjon Ib
screening: a randomised controlled trial. A. Steckelberg et al. (42) Anbefaling A
Formal Materiale og metode Resultater Diskusjon / kommentar
A sammenligne Studiedesign: RCT 92,4 % av deltakerne svarte Sjekkliste
effekten av pa begge spgrreskjemaene. 1. Erformdlet med studien klart formulert? Ja
evidensbasert Rekruttering og randomisering: 2. Erstudiedesignvalget velegnet til formdlet? Ja
pasientinformasjon DeItakere.fra 50'-75 ér'hentet fra o Hovedfunn:. 44,0 % av 3. Var randoomlser/ngen tilfredsstillende? Ja, randomisert
medlemslisten til statlig helseforsikring. deltakerne i basert pa datagenerert ID-nummer. Gruppene

med standard o . . . ) o .

L. . Personer med tidligere kolorektalcancer intervensjonsgruppa foretok tilnaermet like med hensyn til kignn, alder, etnisitet,
p?s'lentlnformaSJon ekskludert. 7946 personer invitert, 1577 et informert valg, mot 12,8 utdanning, arbeidssituasjon, inntekt og tidligere
pa mforme.rt valg deltok, hvorav 785 i intervensjonsgruppa og | % i kontrollgruppa. Det screeningerfaring.
om screening for 792 i kontrollgruppa.. Blindet utgjer 31,2 % i forskjell 4. Ble gruppene behandlet likt foruten intervensjonen? Ja.
kolorektalcancer. randomisering. mellom gruppene. (99 % KI Grunnet darlig rekrutering etter fgrste invitasjonsrunde
Konklusjon 25,7 - 36,7 %, p-verdi < (ca 4000 invitasjoner sendt ut), ble invitasjonsrunden
Evidensbasert Intervensjon: Intervensjons-gruppa tilsendt | 0,001). gjentatt til et nytt utvalg (ca 4000). Ellers ingen avvik fra
informasjon ga stgrre | omfattende brosjyre om screening og studieprotokollen.
grad av informert kolorektalcancer. Informasjon om alle Bifunn: Deltakerne i 5. Ble deltakere, forskere og andre involverte blindet?
valg, og gkte fordeler, ulemper og sannsynligheten for intervensjonsgruppa var mer Blindet der mulig: forskerne hadde ikke tilgang til
kunnskapen om hvert utfall. | tillegg tilgang til to velinformerte enn randomiseringen. Ansatte som sendte ut spgrreskjema
screening. Liten nettressurser. kontrollgruppa; 59,6 % mot og purringer, samt plottet inn data, var blindet.
endring i holdninger 16,2 %, forskjell 43,5 %. (99 Statistikeren var ogsa blindet.
til screeningen. Ikke Utfall: Spgrreskjema om kunnskap og % K137,8-49,1 %, p < 6. Ble alle deltakerne gjort rede for ved slutten av studien?
endringer i planlagt holdning til kolorektalscreening sendt ut 0,001). Ja. Frafall pa ca 5 % i begge gruppene grunnet ikke
eller faktisk deltagelse | etter seks uker. Spgrreskjema om returnerte svarskjema, tross to purringer.
i screening. deltakelse (planlagt eller gjennomfgrt) Signifikant feerre deltakere 7. Hvor presise var resultatene? Smalt konfidensintervall,
Land sendt ut etter seks maneder. Deltakere som | var positiv til screening i signifikante p-verdier for hovedfunn.
Tyskland skaret 4 av 8 mulige poeng pa intervensjonsgruppa; 93,4 %
Arstall kunnskapsskjemaet ble definert som mot 96,5 % i kontrollgruppa. | Styrke RCT-studie, ingen &penbare feil gjort.
(datainnsamling) velinformerte. Deltakere som skaret mindre | Forskjell -3,1 (99 % Kl -5,9 —
2008-2009 enn 2,5 poeng pa holdningsskjemaet ble 0,3%, p<0,01). Svakhet Mangler informasjon om holdninger og kunnskaper fgr

definert til 3 ha negativ holdning til
screening. Personer som var velinformerte,
hadde god holdning til screening og som
valgte a delta i screeningen ble definert

Intervensjonen hadde ingen
effekt pa deltakelsen i
screeningen; 72,4 % i

intervensjon. Mangler informasjon om hvor ngye
intervensjonsgruppa har satt seg inn i materialet, og hvor mye
kontrollgruppa har lest seg opp ved hjelp av andre ressurser.
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som a ha gjennomfgrt et informert valg.
Det ble ogsa personer som var
velinformerte, hadde negativ holdning til
screening og ikke valgte a delta i
screeningen.

intervensjonsgruppa, 72,9 %
i kontrollgruppa (p = 0,87).

Hva diskutere forfatterne: Utviklingen av den evidensbaserte

brosjyren. Muligheten for bias i resultatet; stgrre deltagelse i
screening blant deltakerne i studien enn i den generelle
befolkningen — seleksjonsbias? Vanskelig @ unnga. Kan ogsa
skyldes interesse pga. deltagelse, ikke tidligere interesse.

Annen litteratur: Spansk studie om effekt av informasjon om
mammografi med tilsvarende resultat (94).

34




Referanse GRADE

Overdiagnostikk av brystkreft etter 14 ar med mammografiscreening. P.H. Zahl, J. Mahlen Dokumentasjon Il
(23) Anbefaling C
Formal Materiale og metode Resultater Diskusjon / kommentar

Undersgke hvor stor Studiedesign: @kologisk Hovedfunn Sjekkliste

andel av
brystkrefttilfeller
pavist ved screening
som utgjgres av
overdiagnostikk.

Konklusjon

To av tre krefttilfeller
pavist ved screening
representerer
overdiagnostikk.

Land

Norge

Arstall
(datainnsamling)

1991 - 2009

tverrsnittstudie

Materiale: Tall pa insidens av
brystkreft i de fire pilotfylkene
for Mammografiprogrammet
(Oslo, Hordaland, Rogaland,
Akershus) ble hentet ut fra
Kreftregisteret. Befolkningstall
fra SSB. Tallene ble hentet for
atte perioder: insidens i arene
fgr screeningen ble innfgrt
(1991-95), insidens i arene for
fgrste screeningrunde (1996-
97), og insidens de pafglgende
seks rundene med screening
(1998-2009).

Statistiske metoder: Poisson-
regressjonsmodell.
Beregninger beskrevet i
artikkelen.

Viktige konfunderende
faktorer: @kning i insidens av
andre arsaker (spesielt gkning

Insidensen av brystkreft
uten/med carcinoma in situ var
344/394 per 100 000 blant dem
som deltok i mammografi-
screeningen. Insidensen i ikke-
screenet befolkning var 200 per
100 000.

Ut i fra dette beregnet forskerne
at 58 % av alle kreftsvulster
pavist ved screening
representerte overdiagnostikk.
Inkludert carcinoma in situ er
tallet 66 %. Tallene kan ikke
forklares med tidligdiagnostikk
som fglge av screening,
ettersom insidensen i
aldersgruppen som ikke lengre
screening ikke har falt
signifikant. @kningen kan heller
ikke forklares som en generell
gkning i insidens av brystkreft
(f.eks. pga. hormonbruk),
ettersom ikke-screenet gruppe
(40-49 ar) har en stabil insidens
gjennom hele perioden.

1. Var kasus- og kontrollgruppen hentet fra sammenlignbare
befolkningsgrupper? Ja; samme geografiske omrade, stabil
populasjon. Kasusgruppen definert som kvinner i alderen 50-69 ar
fra 1998-2009. Kontrollgruppen var kvinner i andre aldersgrupper
(40-49 ar, 70-74 ar), samt kvinner i samme aldersgruppe (50-69ar)
fra 1991-1995.

2. Er gruppene sammenlignbare i forhold til viktige
konfunderingsfaktorer? Viktige konfunderende faktorer som gkt
bruk av hormonpreparater tatt hensyn til.

3. Er kasusgruppens tilstand tilstrekkelig beskrevet / diagnosen
validert? Ja. Tall hentet fra Kreftregisteret, naer komplett register.

4. Erdet tydelig at kontrollgruppen er fri for den aktuelle tilstanden?
Som for pt. 3.

5. Har forfatterne tatt hensyn til viktige konfunderende faktorer i
studiens design eller analyse? Ja. Det er tatt hensyn til gkt bruk av
hormonpreparater.

6. Ereksponering for fare / skade / tiltak malt og gradert pg samme
mate i kasus- og kontrollgruppen? Eksponering for mammografi.
Mangler tall pa hvor mange som gjennomfgrte
mammografisceening f@r screeningen ble organisert. Har ikke tall
pa insidens blant dem som deltok i screeningprogrammet og dem
som valgte ikke & delta i samme tidsperiode.

7. Var responsraten tilstrekkelig i begge gruppene? lkke aktuelt, da
tallene er hentet fra Kreftregisteret.

Styrke: Studien er en fortsettelse av en studie publisert i 2004, der man sa
pa insidensgkningen etter tre runder med screening. Den opprinnelige
studien ble kritisert for a ha for kort oppfalgingstid, og ikke a ta hensyn til
at gkningen i brystkreftinsidensen kan skyldes andre arsaker enn
overdiagnostikk. Spesielt ble det spurt om gkt hormonbruk kunne forklare
deler av insidensgkningen. | denne studien har forfatterne hentet
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tallmateriale fra en lengre tidsperiode, og tatt hensyn til andre mulige
arsaker til gkt insidens. Funnene er signifikante.

Svakhet: Benytter data pa samfunnsniva, ikke knyttet til enkeltindivid. Gir
okt risiko for konfunderende faktorer. Mulig forskyving av
screeningtidspunkt ettersom dette er beregnet ut ifra arstall / alder, ikke
faktisk oppmgtetidspunkt.

Hva diskutere forfatterne? Stabil populasjon; lite migrasjon, stabilt hgyt
oppmgte til screening. Stabil deteksjonsrate ved screening og forekomst
av intervallkreft. Resultatet i denne artikkelen er hgyere enn i tilsvarende
studie fra andre forskere (ogsa norske tall). Mulig arsak er at de har tatt
mindre hensyn til villscreening far mammografi ble innfgrt som organisert
screening. Diskusjon om gkning i insidens kan ha sammenheng med
hormonbruk, men konkluderer med at det er lite sannsynlig. Langsomt-
voksende kreftsvulster som ikke ville gitt problem for kvinnen i hennes
levetid har veert antatt 3 vaere den viktigste arsaken til overdiagnostikk.
Disse ville i stor grad blitt oppdaget i fgrste screeningrunde. Forfatterne
mener deres funn tyder pa at en stor del av overdiagnostikken utgjgres av
svulster som senere ville gatt i spontan regress.

36




Referanse GRADE

The cumulative risk of a false-positive recall in the Norwegian Breast Cancer Dokumentasjon Il
Screening Program. S. Hofvind, S. Thoresen, S. Tretli (20) Anbefaling C
Formal Materiale og metode Resultater Diskusjon / kommentar

1) Kalkulere den kumulative Studiedesign: pasientserie | Den kumulative risikoen for Sjekkliste:

risikoen for falsk positiv
mammografi hos kvinner i
alderen 50-51 ar som
gjennom 20 ar deltar i
mammografiscreening hvert
andre ar.

2) Kalkulere den kumulative
risikoen for invasive
undersgkelser som fglge av
falsk positiv mammografi for
den samme gruppen.

Konklusjon

Screening med mammografi
gir risiko for falsk positive
funn, og videre invasive
undersgkelser. Nivaet er

imidlertid akseptabelt i Norge.

Risikoen ma formidles til dem
som er i malgruppen for
screening med mammografi.

Land

Norge

Arstall (datainnsamling)

1996-2002

Inklusjons-
/eksklusjonskrit.

Kvinner som deltok i alle
fire rundene med
mammografi ble inkludert.
Kvinner som hadde en
tidligere
brystkreftdiagnose, fikk
pavist brystkreft ved
screening, eller som fikk
pavist intervallkreft ble
ekskludert. Tilbakekalling
grunnet bilder med darlig
kvalitet eller symptomer
hos kvinnen, er ikke
inkludert.

Datagrunnlaget: Tall fra
Kreftregisteret pa
deltakerne i de fire fgrste
rundene av
Mammografiprogrammet i
pilotfylkene (Akershus,
Oslo, Hordaland,
Rogaland). Totalt 83 416
kvinner ble inkludert.

falsk positiv mammografi var
20,8 % for kvinner i alderen
50-51 ar som deltar i alle
screeningrundene i
Mammografiprogrammet.
Risikoen for falsk positiv er
stgrst den fgrste
screeningrunden (3,5 %), og
minker deretter i de
pafglgende screeningrunder.
(2,2 % for runde to 0og 2,0 %
for runde tre). Risikoen var
st@rst hos de yngste kvinnene.

Den kumulative risikoen for
finnalsaspirasjon var 3,9 %.
For grovnalsbiopsi var risikoen
1,5 %, og for apen biopsi var
risikoen 0,9 %. Risikoen for a
matte gjennomfgre invasive
undersgkelser i tillegg til nytt
mammografi og ultralyd-
undersgkelse ved
tilbakekalling gkte fra fgrste
til andre og tredje runde med
screening.

1. Varstudien basert pa et tilfeldig utvalg fra en egnet
pasientgruppe? lkke aktuelt her, ettersom alle aktuelle ble
inkludert.

2. Var det sikret at utvalget ikke var for selektert? Kun kvinner fra
pilotfylkene. Kun de som deltok i alle fire screeningrunder, ikke
de som falt fra underveis (seleksjonsbias?).

3. Var inklusjonskriteriene for utvalget klart definert? Ja

4. Ersvarprosenten hgy nok? Ja

5. Var alle pasientene i utvalget i samme stadium av sykdommen?
Ja; kvinner som hadde hatt eller fikk pavist brystkreft ble
ekskludert.

6. Var oppfelgningen tilstrekkelig for & synliggjgre endepunktene?
Ja.

7. Ble objektive kriterier benyttet for a vurdere endepunktene? Ja

8. Var registreringen av data prospektiv? Nei.

Styrke Norsk materiale. Relativt stort materiale.

Svakhet Kvinner tilbakekalt grunnet darlig bildekvalitet ikke inkludert i
materialet. Gir kunstig lav risiko for tilbakekalling. Kan tenke seg at disse
opplever noe av den samme usikkerheten / det samme stresset som dem
som blir tilbakekalt grunnet funn? Mulig seleksjonsbias ved at kun
kvinner som deltok i alle fire rundene ble inkludert.

Hva diskutere forfatterne? Arsaker til ulike funn i ulike studier. Behov for
videre forskning pa temaet, bade risiko og effekt av falsk positiv.

Annen litteratur som styrker funnene? Studie fra Danmark med lignende
funn. Stgrre risiko for falsk positiv ifglge amerikanske studier — ikke
sammenlignbart grunnet ulik organisering av mammografiscreening?
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Referanse GRADE
Content of invitations for publicly funded screening mammography. K. J. Jgrgensen, P. C. Dokumentasjon Il
Gotzsche (45) Anbefaling C
Formal Materiale og metode Resultater Diskusjon / kommentar
Undersgke hvorvidt Studiedesign: Tverrsnittstudie | Median skar pa sjekklisten var 2 av 17. Sjekkliste
informasjon som 1. Var populasjonen utvalget var hentet fra klart definert?
sendes med Rekruttering: Enheter som 30 av 31 invitasjonsbrev oppga redusert Ja. Invitasjonsbrev med vedlagte brosjyrer utsendt av
invitasjonsbrev til organiserer dgdelighet som fordel med screening. enheter som organiserer screeningprogrammene i
mammografiscreening i | mammografiscreeningen ble Syv invitasjonsbrev fra tre ulike land skandinavisk- og engelskspraklige land med offentlig
skandinaviske og kontaktet per telefon, brev oppga sannsynligheten for dette, organiserte mammografiprogram.
engelsk-spraklige land eller e-post. Ved manglende samtlige som relativ risiko. Effekten pa 2. Var utvalget representativt? Alle land representert.
med offentlig svar ble to purringer sendt. total dgdelighet eller total kreft- Darlig svarprosent i Sverige, men dette hadde trolig liten
organisert mammografi dgdelighet ble ikke nevnt. betydning grunnet liten variasjon mellom innsendt
er tilstrekkelig til at Inklusjons-/eksklusjonskrit. materiale fra Sverige.
kvinnene kan foreta et | Samlet inn skriftlig Seks invitasjonsbrev fra fem land oppga 3. Erdet gjort rede for (og evt. hvordan) respondentene
informert valg. informasjon sendt med at screening fgrer til mindre omfattende skiller seg fra dem som har svart? Av 51 aktuelle enheter
Konklusjon invitasjon til operasjoner. Ytterligere fire invitasjoner svarte 33. 1 av disse gnsket ikke & delta grunnet
Kvinnene som inviteres | mammografiscreening, oppga at screening fgrte til mindre pagaende revisjonsarbeid, mens 1 ikke brukte
til inkludert invitasjonsbrev, omfattende behandling. invitasjonsbrev som innkalling. Kun 9 / 22 enheter i
mammografiscreening | vedlagte brosjyrer og Sverige svarte. Resterende ikke-respondenter ikke gjort
f&r mangelfull og eventuelle paminnelsesbrev 15 invitasjonsbrev fra seks land oppga rede for.
ubalansert informasjon | eller brev til kvinner som ikke ubehag / smerte ved undersgkelsen som 4. Ersvarprosenten hgy nok? Om vi ser bort ifra Sverige
om hva screening mgtte til undersgkelsen. bivirkning. Seks invitasjoner oppga svarte 24 av 29 enheter, hvilket tilsvarer en svarprosent
innebaerer. Maten sannsynligheten for a bli innkalt til pa 83 %. Ma regnes som tilfredsstillende. Samtlige land
kvinnene inviteres pa, Datagrunnlaget: 31 av 51 videre undersgkelser. ble representert.
og innholdet i enheter bidro med materiale. | Ingen av invitasjonsbrevene oppga 5. Var datainnsamlingen standardisert? Kontaktet via
invitasjonene kan Alle land representert. Lavere | overdiagnostikk- eller overbehandling telefon, brev eller e-post, totalt tre purringer sendt ved
pavirke kvinnens valg svarprosent i Sverige, men som mulige bivirkninger. manglende svar.
om 3a delta eller ikke. trolig liten pavirkning pa 6. Erobjektive kriterier benyttet for vurdering av
Land resultatet ettersom innsendt 10 invitasjonsbrev fra seks land oppga utfallsmdlene? Ja; sjekkliste med spesifiserte punkter.
Australia, Canada, materiale fra de andre livstidsrisikoen for & utvikle brystkreft. Dobbeltkontroll av giennomgangen.

enhetene varierte lite. Risikoen som ble oppgitt varierte fra 1 av 7. Har man i dataanalysen brukt adekvate metoder? Ja.

Danmark, Norge, New
Zealand, Sverige og
Storbritannia

Resultatet fokusert pa
hvordan informasjon i hvert

9til1av13.
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Arstall
(datainnsamling)

2004-2005.

av landene ble presentert,
ettersom informasjon innad i
hvert land varierte lite.

Vurdering: Brev og brosjyrer
ble gjennomgatt ved hjelp av
en 17-punkts sjekkliste, basert
pa sjekklisten brukt i en
australsk studie (43).
Gjennomgatt av to forskere
individuelt. Uenigheter Igst
ved diskusjon.

15 invitasjonsbrev oppfordret til
regelmessig egen-undersgkelse eller
undersgkelse hos lege av brystene.

18 av invitasjonsbrevene oppfordret
kvinnen til 3 delta i screeningen, med
formuleringer som "We strongly
recommend that you use this free
service”. Syv av paminnelsesbrevene
brukte sterkere oppfordringer enn det
f@rste invitasjonsbrevet. 19
invitasjonsbrev inneholdt overskrifter
som favoriserte screening, f.eks. “"Have a
mammogram, it may save your life” eller
"Why is having a breast screen a good
idea?”.

Styrke: Relativt hgy svarprosent, om vi tar hensyn til likhet i
svensk materiale. Standardisert gjennomgang.

Svakhet: Ulik mate a organisere screeningprogrammene i hvert
land gjgr at noen land her er representert med flere
invitasjonsbrev, mens andre (som Norge) kun er representert
med ett. For f.eks. Sverige var hvert invitasjonsbrev (totalt ni)
vesentlig like, men likevel telt som ni ulike brev. Kunne veert
systematisert for hvert land?

Hva diskutere forfatterne: Konsekvensen av mangelfull og
ubalansert informasjon, allerede oppsatt time og overtalende
sprak i invitasjonsbrevene. | tillegg bruk av relativ risiko som
referanse, som er vanskelig a forsta. Interessekonflikt ved at de
som organiserer screeningprogrammet (og dermed gnsker en hgy
oppslutning) ogsa star bak informasjonen gitt i invitasjonsbrevet.

Annen litteratur som styrker funnene?
Ja, flere studier har vist lignende resultat.
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Public Knowledge of Benefits of Breast and Prostate Cancer Screening in Europe. G. Dokumentasjon Il
Gigerenzer, J. Mata, R. Frank (40) Anbefaling C
Formal Materiale og metode Resultater Diskusjon / kommentar
A undersgke hva Studiedesign: Tverrsnittstudie Mammografi: Sjekkliste
befolkningen i Europa | snitt mente 6,4 % at det ikke var 1. Var populasjonen utvalget var hentet fra klart
vet om effekten av Rekruttering av deltakere: Deltakere | noen forskjell mellom gruppen definert? Ja
screening med ble trukket ut basert pa offentlig som gjennomgikk screening og 2. Var utvalget representativt? Ja, sikret gjennom
mammografi og PSA, statistikk for a sikre et representativt | kontrollgruppen. 1,5 % trodde ett utvelgelse basert p& fem variabler (alder, kjgnn,
samt 3 kartlegge deres | utvalg. Variablene som ble brukt var | dgdsfall ble unngatt som fglge av bosted, yrke, antall personer i husholdningen).
kilder til medisinsk bosted, kj.¢nn, stgrrelse pa screeningen. 11,70% mente 10 3. Erdet gjort rede for (og evt. hvordan) respondentene
kunnskaP. husholdningen, yrke c?g alder. dgdsfall ble unngatt, 18,9 % 50 skiller seg fra dem som har svart? Nei
Konklugon ' Pel.tag'erne.b!‘e f¢rst.rlngt ppp, med d¢ds1:all, 15,0 % 100 d¢dsza|| og 4, Ersvarprosenten hoy nok? 60.% - ok?
Europeiske kv!nner og !nV|tas'Jon til & dglta i s’Fudlfen. Sglve 15,2 Aa 200 Fi(bdsfall. 31,4 % sﬂvarte 5 Vi el e smdaeer e e Ao
menn overestimerer intervjuet foregikk ansikt til ansikt. at de ikke visste. Stgrst tro pa o . !
. . . . . ansikt til ansikt, med stgtte fra elektronisk
fordelen av 60 % av de inviterte valgte a delta. screening hadde kvinnene i .
kreftscreening med Totalt ble 10 228 personer intervjuet. | Frankrike, Nederland og sparn.askj'ema.. ) .
hhv. mammografi og Alder fra 14 ar og oppover. Storbritannia, der over 40 % 6. Er objektolve kriterier benyttet for vurdering av
PSA. trodde at 100 eller 200 dgdsfall utfallsmalene? Ja.
Metode: Kvinnene ble stilt fglgende | ville bli unngatt som fglge av 7. Har man i dataanalysen brukt adekvate metoder? Ja
Land spgrsmal: “1,000 women age 40 and | screeningen. Dette er ogsa
Tyskland, Frankrike, older from the general population landene med hgyest deltagelse i Styrke: Stort materiale, flere land inkludert. Viktige variabler i
@sterrike, Nederland, participate every 2 years in screening | sine mammografi- utvelgelsen av deltakere tatt hensyn til.
Italia, Storbritannia, for breast cancer with screeningprogram av landene
Spania, Polen og den mammography. After 10 years, the inkludert i studien. Svakhet: Ikke undersgkt hva folk vet om ulemper ved screening.
europeiske delen av benefit is measured. Please estimate Vet ikke om funnene i denne studien er overfgrbare til andre
Russland. how many fewer women die from PSA: land. Kan ikke konkludere med at stor tro pa screening har
Arstall breast cancer in the group who | snitt mente 8,3 % at det ikke var | sammenheng med hgy deltagelse i screening, kun at det finnes en
(datainnsamling) participate in screening compared to | noen forskjell mellom gruppen sammenheng. Mulig seleksjonsbias? Ikke sagt noe om hva som
2006 women who do not participate in som gjennomgikk screening og | skilte dem som valgte a delta i screeningen fra dem som avslo.
screening”. Svaralternativene var 0, kontrollgruppen. 2,4 % trodde Maten spgrsmalet blir stilt pa kan fremprovqsere gale svar (flere
1, 10, 50, 100, 200 (av 1000) eller ett dgdsfall ble unngatt som falge alternativer for overestimering enn underestimering, folk flest lite
"vet ikke”. Tilsvarende ble menn av screeningen. 14,4 % trodde 10 vant til a forholde seg til statistikk rundt medisinske spgrsmal pa
spurt hvor mange av 1000 menn dgdsfall ble unngatt, 19,3 % 50 denne maten, kanskje er problemet like mye
avzy SEr somm Ml UiE: 0 2 dgdsfall, 14,0 % 100 dgdsfall og
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dersom de tok en PSA-prgve hvert
andre ar i ti ar. De ble gitt samme
svaralternativer.

| tillegg ble deltakerne spurt hvor
ofte de brukte en av fglgende
informasjonskilder til medisinsk
informasjon: familie/venner,
eksperter (leger eller annet
helsepersonell), media, helse-
spesifikke kilder (brosjyrer, nettsider
mm.).

11,8 % 200 dgdsfall. 29,8 % oppga
at de ikke visste.

Annet

Kunnskapen om fordel ved
screening var ikke hgyere i
aldersgruppen som er aktuell for
screening, sammenlignet med
andre aldersgrupper. Dette gjaldt
bade for menn eller kvinner.
Kvinner brukte oftere flere kilder
til kunnskap enn menn (59 % av
kvinnene mot 47 % av menn).
Generelt brukte eldre
aldersgrupper flere
informasjonskilder enn de yngre.

matematikkforstalese som manglende kunnskap om
mammografi/PSA-screening).

Hva diskutere forfatterne? Bruk av svaralternativ kan pavirke
hvordan folk svarer? Lignende spgrreundersgkelse gjort om
effekten av mammaografiscreening i Tyskland pa samme tid. Der
fikk de spurte oppgitt den relative risikoen, og bedt om a ansla
den absolutte risikoen. Fikk ikke svaralternativ. Like stor andel
som i denne studien svarte rett. Andelen som overestimerte
effekten av screening var stgrre.

Anenn litteratur som styrker funenne:

Ja. En studie fra 2003 der kvinner fra USA, Storbritannia, Italia og
Sveits ble spurt viste at 62 % trodde mammaografiscreening
halvverte risikoen for a dg av brystkreft, og at minst 10 av 1000
deltakende kvinner ville unnga a dg som fglge av screeningen
(42).
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