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KAPITEL 1
Sammanfattning

1.1 Bakgrund till reckommendationerna

Socialdepartementet gav ar 2018 Sveriges kommuner och landsting (nuvarande Sveriges
kommuner och regioner, SKR) 1 uppdrag att standardisera och effektivisera PSA-testningen och
att identifiera kunskapsluckor om kompletterande diagnostiska tester f6r prostatacancer.
Regionala cancercentrum i samverkan tog samma ar fram rekommendationer om organiserad
prostatacancertestning (OPT). Sedan 2019 har Regionala cancercentrum i samverkan en nationell
arbetsgrupp f6r OPT med representanter for de sex RCC och adjungerade experter.

Arbetsgruppen uppdaterar rekommendationerna arligen.

Socialstyrelsen uppdaterade 2018 sin rekommendation om screening fOr prostatacancer. De
avrader fortfarande fran ett nationellt screeningprogram, eftersom nyttan inte tydligt bedémdes
overviga de negativa effekterna pa befolkningsniva. Socialstyrelsen framhaller diremot att hilso-
och sjukvarden kan bidra till 6kad kunskap genom att erbjuda organiserad PSA-testning inom
ramen for forskning och utveckling. Den nationella arbetsgruppen (NAG) f6r OPT bildades
2019. Gruppen har sedan dess arligen uppdaterat bakgrunden till OPT och rekommendationer
om hur OPT bér bedrivas. NAG OPT har dven beskrivit OPT i en internationell vetenskaplig
tidskrift [1].

1.2 Forandringar sedan foregaende version (2025)

e Beskrivningen av piagaende och planerad OPT har uppdaterats (Kapitel 3).

e Standardalgoritmen har kompletterats med en sirskild algoritm f6r man som har
genomgitt prostatabiopsi (Avsnitt 6.8.2 och Bilaga 5).

e Listan med kvalitetsindikatorer har reviderats och anpassats till nyligen publicerade
europeiska riktlinjer. Som forsta kvalitetsregister registrerar nu SweOPT socioekonomiska
variabler pa omradesniva (DeSO), vilket mé6jligedr arlig redovisning av indikatorer som
kvantifierar socioekonomisk ojamlikhet (Avsnitt 7.2 och Bilaga 3)
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KAPITEL 2

Bakgrund

2.1 Prostatacancer och prostatacancerdiagnostik

Prostatacancer ér den vanligaste cancersjukdomen i Sverige och den som orsakar flest dédsfall
bland svenska man. Prostatacancer har en mycket lang symtomfri, lokaliserad fas, da den vanligen
kan botas, medan den nistan alltid dr obotlig nir den ger upphov till symtom. Dessa
forhallanden gor att screening dr en limplig metod for att minska sjuklighet och dodlighet i
prostatacancer. En stor, europeisk, randomiserad studie har visat att regelbunden screening av
min mellan 55 och 70 ar med blodprovet prostataspecifikt antigen (PSA), minskar dédligheten i
prostatacancer ungefir lika mycket som screening med mammografi minskar dédligheten 1 brést-
cancer [2, 3]. En svensk randomiserad studie har visat att screening med PSA-prov vartannat ar,
med start mellan 50 och 64 ars alder, nastan halverar dodligheten i prostatacancer efter 14 ar [4].
En nyligen publicerad langtidsuppfoljning av denna studie visar att man som paborjar screening
vid 50-55 ars alder minskar sin risk att d6 av prostatacancer betydligt mer dn de som borjar vid 60

ars alder eller senare [5].

Manga medeldlders och dldre min har en liten prostatacancer, som aldrig utvecklas till en
livshotande sjukdom. Screening med PSA-prov, foljt av systematiska vivnadsprov, kan dérfoér
orsaka 6verdiagnostik och éverbehandling [2, 4, 6, 7]. Omkring hilften av midnnen som
diagnostiseras med prostatacancer efter screening med PSA och systematiska vivnadsprov hade
sluppit att bli prostatacancerpatienter om de inte hade PSA-testats [2, 4, 6, 7]. De flesta midn som
diagnostiseras med en liten prostatacancer behandlas med operation eller stralbehandling, vilket
leder till biverkningar som kan minska livskvaliteten. Ett matt pa omfattningen av
overdiagnostiken ar hur manga extra individer som diagnostiseras med cancer for varje férhindrat
dodstall (mumbers needed to diagnose, NND). I den svenska screeningstudien hade efter 14 érs
screening 12 extra min fatt en prostatacancerdiagnos for varje forhindrat dédsfall i
prostatacancer, jamfort med min som inte hade erbjudits screening och i liten omfattning hade
PSA-testats 1 rutinsjukvarden (NND = 12) [3]. Efter 18 édrs uppfoljning var NND 10 [8].

Pa senare ar har forskningen visat att blodprov och magnetkameraundersékning (MR) kan
komplettera PSA-provet for att silla fram de mian som behover genomga vivnadsprov, vilket
minskar 6verdiagnostiken av icke livshotande prostatacancer [9-13]. Att dessa kompletterande
tester forbéttrar diagnostiken ar klarlagt, men ytterligare forskning behévs for att ta reda pa hur

de ska anvindas pa bista sitt och hur mycket de da kan minska 6verdiagnostiken.
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2.2 Socialstyrelsens reckommendationer om screening

Socialstyrelsen avrader fran systematisk screening for prostatacancer med motiveringen att nyttan
inte tydligt bedémdes 6verviga de negativa effekterna pa befolkningsniva (6verdiagnostik och
overbehandling) [14]. Istillet rekommenderar Socialstyrelsen att méin som 6nskar undersokning
for att tidigt diagnostisera en eventuell prostatacancer ska erbjudas information om de tinkbara
térdelarna och nackdelarna och direfter erbjudas testning, om de sa 6nskar [14]. Niéstan alla
sjukvardsmyndigheter i virlden har liknande rekommendationer. Screening rekommenderas
endast i Litauen, Mexiko och Tjeckien. Litauen har sedan 2006 testning i primarvarden utan
specifik utredningsgang for man med hogt PSA. Mexiko har en nationell rekommendation om
screening, men de har ingen organisation fOr att inféra ett befolkningsbaserat program. I Tjeckien

inleddes pa prov ett nationellt screeningprogram januari 2024. Det ska utvirderas efter fem ar.

2.3 Uppdraget fran Socialdepartementet

Socialdepartementet gav ar 2018 Sveriges kommuner och landsting (nuvarande Sveriges
kommuner och regioner, SKR) 1 uppdrag att standardisera och effektivisera PSA-testningen och
att identifiera kunskapsluckor om kompletterande diagnostiska tester for prostatacancer.
Regionala cancercentrum i samverkan tog samma ar fram rekommendationer om organiserad
prostatacancertestning (OPT) och tillsatte 2019 en nationell arbetsgrupp fér OPT med

representanter for de sex Regionala cancercentrum (RCC) och adjungerade experter.

2.4 Socialstyrelsens installning till OPT

OPT harmonierar vil med Socialstyrelsens riktlinjer. Socialstyrelsen konstaterade 2018 [14] att
”det pagar omfattande, oorganiserad PSA-testning av man i1 Sverige i dag. Testningen sker ofta
utan att mannen far tillracklig information om testningens tinkbara konsekvenser. Dessutom ar
en stor del av de testade miannen 6ver den dlder vid vilken screening med PSA-prov har visats
minska dodligheten i prostatacancer.” och ”Organiserad PSA-testning innebdr att mén far tydlig
information om PSA-provets for- och nackdelar och direfter tar individuella beslut om att testa
sig eller inte. Organiserad PSA-testning ska ddrmed inte férvixlas med ett nationellt
screeningprogram dar testning rekommenderas, genom att minnen far en direkt inbjudan till
provtagning. Att genomfdra organiserad PSA-testning inom ramen for forskning och utveckling
ar helt i linje med Socialstyrelsens rekommendationer i de nationella riktlinjerna f6r
prostatacancer. RCC:s uppdrag kommer inte bara att kunna 6ka kunskapen om PSA-testningen,
utan dven ligga grunden for en forbittrad organisation fOr prostatacancertestning. En

organisation som kan kopplas till ett eventuellt screeningprogram i framtiden. Socialstyrelsen ser
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mycket positivt pa dessa initiativ, som kan leda till 6kad kunskap och mer jamlik och effektiv

diagnostik av prostatacancer.”

Socialstyrelsens hilsoekonomiska analys talar for att screening med PSA-prov skulle 6ka antalet
kvalitetsjusterade levnadsar 1 befolkningen och pa sikt vara kostnadsbesparande for samhillet,

jamfort med den nuvarande utbredda, oorganiserade PSA-testningen [14].

2.5 Europeiska unionens stallningstagande till screening
for prostatacancer

EUs ministerrad beslutade i december 2022 att utéka rekommendationerna om screening for
cancer till att dven omfatta prostatacancer, lungcancer och (i vissa delar av unionen)
magsackscancer [15]. For prostatacancerscreening rekommenderas utvardering och stegvis
implementering for att fylla kunskapsluckor och skapa en infrastruktur f6r kvalitetssdkrad
testning, det vill sdga mycket snarlikt var svenska satsning pa OPT: "Considering the preliminary
evidence and the significant amount of ongoing opportunistic screening, countries should
consider a stepwise approach, including piloting and further research, to evaluate the feasibility
and effectiveness of the implementation of organised programmes aimed at ensuring appropriate
management and quality on the basis of prostate-specific antigen (PSA) testing for men, in
combination with additional magnetic resonance imaging (MRI) scanning as a follow-up test."
Erfarenheter och resultat fran svensk OPT dr mycket virdefulla f6r de pilotprogram som nu
paborjas i EUs medlemslinder inom det EU-finansierade projektet PRAISE-U [16].

2.6 Mojliga fordelar och nackdelar med OPT

Det rader enighet om att den nuvarande utbredda oorganiserade PSA-testningen dr ojamlik,
ineffektiv och mycket resurskrivande. I frinvaro av ett nationellt screeningprogram behévs andra
atgirder fOr att motverka den oorganiserade PSA-testningens negativa konsekvenser. En siadan
atgird ar att organisera prostatacancertestningen for min i limpliga aldersgrupper som efter
information om tinkbara f61r- och nackdelar 6nskar testa sig. Av jamlikhetsskil bor samtliga méin
1 den aktuella dldersgruppen fa information om mojligheten att genomga testning for

prostatacancer.

En expertgrupp sammansatt av RCC i samverkan identifierade ar 2018 nedanstdende férdelar
och nackdelar med att ersitta den oorganiserade PSA-testningen med organiserad, informerad

prostatacancertestning.
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2.6.1 Modjliga fordelar

Minskad sjnklighet och didlighet. Oorganiserad PSA-testning minskar inte dodligheten 1
prostatacancer lika mycket som organiserad screening [6], bland annat f6r att manga min
med hoga PSA-virden inte utreds vidare och for att fel dldersgrupper testas [17].
Organisering av prostatacancertestningen kommer dirfér sannolikt att leda till minskad
sjuklighet och dédlighet i prostatacancer.

Minskad resursdtgiang och minskade kostnader for bebandling av avancerad prostatacancer: Organiserad
testning kommer sannolikt att med tiden minska incidensen av lokalt avancerad och
metastaserad prostatacancer, vilket innebir att resursbehovet och kostnaderna f6r
avancerad prostatacancer ocksa kommer att minska.

Elffektivare resursutnyttjande. 1 oorganiserad testning bedoms varje enskilt PSA-prov av en
likare som meddelar testresultatet till mannen vid ett personligt méte, per telefon eller med
brev. I OPT skéter administrativ personal med hjilp av datoriserade algoritmer
information, kallelser och provsvar. Oorganiserad PSA-testning leder dessutom oftare till
overdiagnostik av icke livshotande cancer, vilket gor forhallandet mellan nytta och skada
mindre gynnsamt 4n vid organiserad testning [0]. Slutligen ligger dagens rutinsjukvard stora
resurser pa tit uppfoljning och upprepade undersokningar av mian med héga PSA-virden,
som efter vivnadsprovtagning inte har fitt nigon cancer pavisad. En analys av Goteborgs
screeningstudie visar att det ricker att folja upp dessa min med en ny kallelse till
undersokning efter tva ar [18].

Minskad resursatgang i primérvarden. De flesta PSA-prov hos min utan prostatacancer tas i
primarvarden, dér varje provsvar bedéms och besvaras individuellt av en likare. OPT
besparar siledes primarvarden arbete. Vid en fullt utvecklad OPT boér primirvirden enbart
ordinera PSA-prov vid klinisk misstanke pd prostatacancer och som uppféljning av min
med forhojda PSA-virden utanfér den aldersgrupp som omfattas av OPT. Symtomfria
min mellan 50 och 74 ars dlder som 6nskar prostatacancertestning bor hinvisas till OPT.

Okad jimlikhet. Dédligheten i prostatacancer ir hogre bland min med kort utbildning [8].
Resultat fran Goteborgs screeningstudie talar fOr att systematisk screening utjamnar denna
skillnad [8]. En svensk undersékning har visat att PSA-testning ér vanligare bland
vilutbildade mién och att min med kort utbildning oftare inte utreds f6r hoga PSA-virden
[17]. En annan har visat att man med kort utbildning i1 betydligt ligre grad dn akademiker
kianner till de negativa konsekvenserna av PSA-testning [19]. Att enbart organisera
testningen ricker inte for att utjimna dessa ojamlikheter [20], men OPT ger foérutsittningar
tor riktade insatser och systematisk utvardering.

Okad kunskap om nya diagnostiska metoder. Socialdepartementet gav i uppdrag att identifiera
kunskapsluckor om kompletterande diagnostiska tester. Resultat frain OPT bidrar till att
fylla dessa kunskapsluckor.

Okad funskap om organisatoriska aspekter. Socialstyrelsens utredning visade pa kunskapsluckor
om organisatoriska aspekter av screening for prostatacancer [14]. OPT ger virdefulla
organisatoriska erfarenheter infor ett eventuellt senare nationellt screeningprogram, till

10
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exempel 6kade kunskaper om rutiner kring erbjudande om testning, information till
minnen, rutiner f6r min med hoga PSA-virden, hur PSA-testningen kan minskas i
aldersgrupper utanfor programmet, och om hur programmen ska utvirderas.

2.6.2 Mojliga nackdelar

o Min som erbjuds delta kan uppfatta erbjudandet som en rekommendation; de kanske darfor inte tar
del av informationsmaterialet kring f6r- och nackdelar med testning.

o Okad resursétging for prostatacancerdiagnostik: Systematisk information och erbjudande om
prostatacancertestning till min mellan 50 och 74 ars dlder 6kar initialt behovet av resurser
tor diagnostik och behandling. Storleken pa dkningen beror dels pa hur utbredd PSA-
testningen dr i regionen fore inférandet, dels pa omfattningen av PSA-testning utanfor
programmet.

o Okad resursétging for behandling av lokaliserad prostatacancer: OPT kommer att dtminstone
initialt medfora ett 6kat resursbehov f6r aktiv monitorering, kirurgi och stralbehandling.

2.7 Etiska overvaganden

Socialstyrelsens utredning om screening for prostatacancer innehiéller etiska Gverviganden [14],
som till stor del aven giller OPT. Socialstyrelsen framhaller betydelsen av etiska 6verviganden
kring 6verdiagnostik, informationen infor ett erbjudande att delta, tester som omfattar genetiska
markorer och undantringningseffekter. En etisk analys har dven gjorts som en del av
forberedelserna i Region Skane. Dir framkom samma 6verviganden, men ocksa att organiserad

testning kan kompensera f6r ojimlikheter mellan min med olika utbildningsniva.

Fragor kring informationen belyses i avsnittet 3.4 Nationellt informationsmaterial. Risken f6r
overdiagnostik maste framga tydligt av den information som miénnen far. En enkdtunderskning
bland min som erbjudits OPT i Vistra Gotalandsregionen och i Region Skane visade att 97
procent av miannen uppfattade det som mycket bra (84 %) eller bra (13 %) att de fick ett brev

hem med information om PSA-prov och ett erbjudande om testning [21].

Sjukvirden tar pa sig ett sarskilt ansvar nir friska personer aktivt erbjuds testning i avsikt att
uppticka eventuell sjukdom. Innan organiserad prostatacancertestning pabotjas och utvidgas
maste tillgingliga och nédvindiga resurser utredas och bedémas, bland annat f6r diagnostik, aktiv
monitorering, behandling och rehabilitering. Min som far besked om provsvar 6ver gransvirdet
bér utredas och behandlas med samma malsittningar som i det standardiserade vardférloppet.

Undantringningseffekter maste beaktas.

11
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KAPITEL 3

Pagaende och planerad OPT

Regional OPT pabérjades hosten 2020 i Region Skane och i Vistra Gotalandsregionen. De bada
regionerna samverkade under forberedelse- och inférandefaserna, bland annat 1 utvecklingen av
ett administrativt I'T-system och regionala register pa INCA [22]. Pandemin med covid-19
medférde att manga regioner fram till varen 2022 prioriterade ner forberedelserna infér OPT.
Direfter 6kade aktiviteten pétagligt. De sex RCC har en samordnande funktion f6r respektive

sjukvardsregion. Nedan beskrivs kortfattat liget i de sex sjukvardsregionerna.

3.1 Sodra sjukvardsregionen

Region Skine genomférde hosten 2020 ett pilotprojekt med 1 000 mién [23]. Sedan 2021 erbjuds
OPT till samtliga man som fyller 50 ar. Antalet arskullar som far ett forsta erbjudande har
successivt utokats; sedan 2024 omfattas alla 50, 56 och 62-dringar, ar 2025 dven 60-aringarna.

Atererbjudande skickas enligt standardalgoritmen.

Region Kronoberg startade 1 oktober 2025 OPT {61 50- och 56-ariga min. Region Blekinge

planerar for start 2027. Region Halland avvaktar rekommendation frin Socialstyrelsen.

3.2 Vastra Gotalandsregionen

Viistra Gotalandsregionen (VGR) erbjuder sedan 2022 OPT till alla médn som under kalenderaret
fyller 50 ar. Regionledningen har direfter forlingt projektet med ett ar i taget. Ar 2025 omfattade
OPT saledes samtliga min fédda 1970 till 1975. Utvidgningstakten okar fran 2026 da dven min
fodda 1969 och 1976 erbjuds OPT. Atererbjudande skickas enligt standardalgoritmen.

3.3 Sydostra sjukvardsregionen

Region Jonkopings lin var den forsta region som utvecklade en digital process f6r OPT. Under
2023 och 2024 erbjéds samtliga 50-ariga min delta; sedan 2025 nyerbjuds OPT dven till 56- och
62-aringar. Atererbjudande skickas enligt standardalgoritmen. Sydéstra sjukvardsregionen har ett
gemensamt kansli 1 Region Jénkopings lin som med den framtagna digitala processen dven
administrerar OPT i Region Kalmar lin och Region Ostergotland. Region Kalmar lin paborijade
OPT i oktober 2024 och Region Ostergétland i mars 2025 genom att erbjuda OPT till min fédda
1975.

12
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3.4 Sjukvardsregion Stockholm-Gotland

Region Stockholm och Region Gotland erbjuder sedan 2022 OPT till samtliga 50-ariga min med
atererbjudande enligt standardalgoritmen via ett gemensamt kansli. En ettarig utvirdering av

Stockholm3-testet genomfordes som ett forskningsprojekt under 2024,

3.5 Sjukvardsregion Mellansverige

Region Virmland pabérjade 2015 aktiv information om méjligheten till prostatacancertestning till
min mellan 50 och 75 ar. Denna verksamhet 6vergick hosten 2022 till OPT, med en testalgoritm
och organisation som skiljer sig frin dem 1 6vriga regioner. Stockholm3-testet anvinds for att
minska behovet av MR. Sedan 2023 genomfors pilotprojekt i regionerna Sérmland, Givleborg,
Vistmanland, Orebro lin, Dalarna och Uppsala via ett sjukvardregionalt kansli i Uppsala.

3.6 Norra sjukvardsregionen

Regionerna Visterbotten, Norrbotten, Visternorrland och Jimtland-Hirjedalen pabdrjade OPT
2022 till 2024. Samtliga har fran start erbjudit OPT till 50- och 56-aringar med atererbjudande
enligt standardalgoritmen; i Jamtland-Hirjedalen dven 62-dringar. I samtliga regioner finns
politiska beslut om utvidgning till hela malgruppen 50 - 74 ar. Testningen samordnas via ett
gemensamt kansli vid RCC norr. En alternativ testalgoritm anvinds: midn med PSA 6ver
grinsvardet genomgar palpation och ultraljud f6r beridkning av PSA-densiteten for att selektera

vilka som behover ga vidare till MR prostata.
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KAPITEL 4
Nationell samordning

4.1 Nationell arbetsgrupp for OPT

RCC i samverkan har sedan 2019 en nationell arbetsgrupp (NAG) f6r OPT med en ordférande
och 2 representanter frin varje RCC. Till gruppen adjungeras experter pa prostatacancer-
screening, MR prostata, omvirdnad, IT, samt de tva nationella cancerscreeningsamordnarna och
en medicinsk etiker. NAG OPT stéds av RCC vist med koordinator, registerproduktigare,

kommunikatérer och statistiker. Arbetsgruppens nuvarande medlemmar anges i Bilaga 1.

Foljande referensgrupper far en kopia pa motesprotokollen: Svensk férening for medicinsk
radiologi (SEMR), Svensk forening f6r allmidnmedicin (SFAM), Svensk férening f6r klinisk kemi
(SFKK), Svensk urologisk forening (SUF), Riksféreningen for Sjukskéterskor inom Urologi
(RSU), Svensk férening for patologi (SvEFP) och Prostatacancerférbundet (PCE).

RCC i samverkan har gett den nationella arbetsgruppens i uppdrag att:
e vara forum fOr utbyte av erfarenheter for tillvaratagande av lirdomar fran regional OPT,
formedlade av representanterna for respektive RCC,

e isamverkan med nationella virdprogramsgruppen arligen uppdatera rekommendationer och
informationsmaterial kopplat till OPT,

e vara kravstallare for det generiska kallelse- och uppfoljningssystemet pa INCA och det
nationella kvalitetsregistret f6r OPT,

e vara kravstillare for det nationella stddkansliet for start av OPT,
e arligen sammanstilla och analysera kvalitetsindikatorer for regional OPT,

e vara remissinstans for regionala forsknings- och utvecklingsprojekt om OPT, till exempel
utvirdering av kompletterande diagnostiska metoder, varianter av testalgoritmer och
organisation samt implementeringserfarenheter.

4.2 Gemensamt administrativt system pa INCA

Infor starten av OPT i1 Region Skane och Vistra Gotalandsregionen utvecklades vid RCC Vist
ett gemensamt administrativt system pa INCA for kallelser och provsvar (OPT-IT), samt
regionala virdregister f6r OPT (ROP). Sedan 2021 kan bedémningen av MR, antal och lige f6r
prostatabiopsier och den histologiska bedémningen av biopsierna registreras med sérskilda mallar
pa INCA som ir linkade till ROP (Bilaga 2).
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Samtliga regioner bor anvinda OPT-IT, eftersom ett gemensamt I'T-system sparar resurser for
utveckling och drift, férenklar nationell redovisning av resultat och underlittar uppfoljningen av

min som flyttar mellan olika regioner. OPT-IT samfinansieras av de regioner som anvinder det.

4.3 Nationellt kvalitetsregister for OPT (SweOPT)

Viren 2023 upprittades ett nationellt kvalitetsregister f6r OPT vid RCC Vist med Vistra
Gotalandsregionen som central personuppgiftsansvarig. Ordféranden i NAG OPT ir
registerhallare och ordinarie representanterna i NAG OPT ir styrgrupp. Registret benamns
SweOPT (Swedish Register for Organised Prostate Cancer Testing). De regionala vardregistren
tor OPT (ROP) ar en del av SweOPT.

Manga uppgifter i SweOPT redovisas Sppet pa nitet som en interaktiv rapport. Det finns

mojlighet att selektera redovisningen pa ett flertal variabler. De som arbetar med OPT 1

regionerna kan efter inloggning géra mer detaljerade uttag av sina egna resultat.

4.4 Kommunikation, nationellt informationsmaterial

Sedan 2023 ir en eller tvd kommunikatorer adjungerade till NAG OPT. Den/de ir

sammankallande f6r en grupp regionala kommunikatérer engagerade i OPT.

NAG OPT tog ar 2019 fram en nationellt generisk text om férdelar och nackdelar med
prostatacancertestning. Texten har sedan dess reviderats upprepade ganger. Eftersom de
Oversatta versionerna pa 1177 endast hade ett fatal ldsare, beslutade NAG OPT ar 2023 att inte
lingre Oversitta den generiska texten. Beslutet stddjs av en randomiserad studie som visade att
andelen deltagande i brostcancerscreening inte paverkades av om erbjudandet 6versattes till olika
hemsprak [24]. Den nuvarande texten (version 4.0) som borjade anvindas i januari 2025 dr
skriven pa sa kallad "litt svenska” for att den bittre ska kunna forstas dven av de delar av
malgruppen som inte har svenska som forstasprak eller av annan anledning kan ha svirt att ta till

sig skriftlig, komplex information.

Den nationella texten inleddes 2020 till och med 2024 med en férklaring till varfér det inte finns
ndgot nationellt screeningprogram fér prostatacancer. NAG OPT beslutade hosten 2024 att ta
bort denna forklaring, dels f6r att den ér svar att skriva som “litt svenska”, dels f6r att manga
min i malgruppen har fort fram att det 4r f6r mycket information 1 brevet, sirskilt nir det

levereras i digital form.

Den aktuella texten finns i Bilaga 4. Férdjupad information finns tillginglig pa 1177.se. En
informationsfilm har tagits fram av RCC vist i samverkan med flera andra regioner. Filmen har

oversatts till sex sprak. Den svenska versionen finns dven med syntolkning.
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4.5 Regionalt informationsmaterial

Forutom den nationellt gemensamma informationen behéver varje region ta fram eget, regionalt
anpassat informationsmaterial med uppgift bland annat om var blodprov kan tas och hur
regionens testalgoritm ser ut. For att effektivisera arbetet och utveckla information och
kommunikation om OPT har NAG OPT bildat en kommunikatorsgrupp som ér 6ppen for

representanter fran alla regioner med OPT.

4.6 Inforandestod for OPT

Sedan 2022 stédjer RCC Viist regionernas inférande av OPT, till exempel IT-stéd och
brevutskick via Stralfors. En checklista har tagits fram. Gruppen leds av de bada nationella

screeningsamordarna.

4.7 Samverkan med liknande verksamhet utanfor Sverige

OPT-verksamheten i Skdne, Vistra Gotaland och Stockholm samverkar med ett EU-finansierat
projekt (PRAISE-U) f6r implementering av screening for prostatacancer. PRAISE-U, som leds
av den europeiska urologiféreningen EAU, har anslag frin EUs satsning EU4Health pa 10
miljoner euro f6r 2023-2026 [16]. Eftersom svensk OPT har kommit mycket lingre dn de 6vriga

europeiska linderna, handlar samarbetet f6r svensk del huvudsakligen om att utbyta erfarenheter.

4.8 Forskning om och utveckling av OPT

OPT innebir mycket goda moijligheter att utvirdera och utveckla diagnostiska metoder och
organisation. Flera regioner ir engagerade 1 innovativa utvecklingsprojekt, till exempel
utvirdering av varianter av testalgoritmen, utveckling av teknik for och kvalitetssakring av MR
prostata, utveckling av digital kommunikation med malgruppen och olika alternativa
organisatoriska l6sningar. Dessa 6vergripande utvecklingsprojekt diskuteras inom NAG OPT

innan de paborjas for att sikerstilla basta mojliga samordning.

Forskning om OPT samordnas sedan 2023 av ett nationellt konsortium (SweCROPT).
Konsortiet har sex arbetsgrupper: registerbaserad forskning om diagnostik och socioekonomiska
aspekter, bilddiagnostiska metoder, psykosociala aspekter och informatik, biobankning,
hilsoekonomi och europeisk samverkan. Konsortiet samverkar med NAG OPT kring forskning
som baseras pa jimforelser mellan regionala varianter av testalgoritmen. Sammankallande f6r

konsortiet 4r Ola Bratt vid Goteborgs universitet (e-post: ola.bratt@gu.se).
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KAPITEL 5
Organisatoriska aspekter

5.1 Grundlaggande principer

Uppdateringen har inte medfort nagra andringar i de grundlidggande principerna:

1) Innan OPT paborjas maste tillgdngliga och nédvindiga resurser utredas och bedémas.

2) OPT bor planeras, utvirderas och redovisas sa att verksamheten kan bidra till att fylla
vasentliga kunskapsluckor om hur prostatacancertestningen kan forbittras, genom
kompletterande diagnostiska tester och organisatoriska dtgirder.

3) Min som erbjuds att delta ska fa neutral information om tinkbara férdelar och nackdelar
med tidig diagnostik av prostatacancer.

4) OPT bor omfatta alla steg fran information och provtagning fram till en eventuell
prostatacancerdiagnos.

5) For att OPT béde ska kunna ge jamlik vard i enlighet med Socialstyrelsens riktlinjer och bidra
till att fylla vasentliga kunskapsluckor bor verksamheterna samordnas enligt nedan.

5.2 Kansli

For den dagliga driften av OPT behovs ett kansli. Administrativ personal vid kansliet kan bland
annat skota utskick med information, kallelser till uppfoljande prostatacancertestning, besked om
testresultat, och registrering av indikatorer. Till kansliet bor knytas sjukskoterskor f6r att
tillgodose behovet av personlig information och omvardnad, samt medicinsk kompetens inom
urologi och bilddiagnostik. Kanslierna bor i nagon form erbjuda eller hinvisa till telefonkontakt
for min som har fragor om programmet eller som vill diskutera sitt val att delta eller inte. Sedan
2023 finns en samarbetsgrupp f6r de regionala kanslierna som leds av en av medlemmarna i
NAG OPT.

5.3 Provtagningsenheter

Blodprovstagning f6r PSA inom ramen £6r OPT bor erbjudas nira invinarna. I de flesta regioner

ar provtagning i primarvard nédvindig for att ge god tillganglighet utanfor stiderna.

5.4 Diagnostiska enheter

Utredning av médn med provsvar 6ver grinsvirdet i OPT bor ske i vil definierade separata spar
vid existerande urologiska enheter eller, nir omfattningen ér tillricklig, vid separata enheter.
Erfarenheterna visar att det krivs ett aktivt arbete fran kansliet for att motverka individualiserad

handliggning med uppfoljning i rutinsjukvard.
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5.5 Primarvardens roll

Primirvarden dr viktig for att blodprovstagningen inom OPT ska vara latt tillginglig utanfor
storstaderna. OPT sparar i gengild resurser pa likarsidan eftersom PSA-testning utanfér OPT
huvudsakligen sker i samband med likarbesok 1 primarvarden. Vid en fullt utbyged OPT bor
primirvarden enbart ordinera PSA-prov vid klinisk misstanke pa prostatacancer och for

uppfoljning av mian med férh6jda PSA-virden utanfor den aldersgrupp som omfattas av OPT.

5.6 Administrativt system och regionala register

For att ge goda forutsittningar for nationell utvirdering av OPT har ett administrativt system for
kallelser och automatiska brevsvar utvecklats pi INCA: OPT-IT. Uppgifter fran OPT-IT
overfors enkelt till regionala vardregister f6r OPT (ROP) och till det nationella kvalitetsregistret
tor OPT (SweOPT) som bada finns som en gemensam funktion pa INCA.

Sarskilda mallar f6r prostatacancerdiagnostik har utvecklats pa INCA [25]. Uppgifter om MR-
fynd, prostatabiopsier och patologisvar pa prostatabiopsier kan goras direkt pa INCA, varefter de
automatiskt 6verfors till SweOPT/ROP. Samtliga regionala verksamheter med OPT bér ansluta
sig till OPT-IT, SweOPT/ROP och anvinda diagnostikmallarna pa INCA for att undetlitta
uppféljning, kvalitetskontroll och forskning. Det finns sirskilda programrad f6r ROP och f6r
OPT-IT, dir alla regioner med OPT kan delta.

Om en regional OPT-verksamhet viljer att inte ansluta sig till de nationella systemen pa INCA
och registrera relevanta uppgifter dir, bor det administrativa systemet anpassas sa att uppgifterna

litt kan 6verforas till det nationella kvalitetsregistret SweOPT.

5.7 Simuleringsmodeller for berdakning av resursatgang

Sedan 2022 har NAG OPT en arbetsgrupp for simulering av framtida resursatgang. Nagra av de
antaganden som modellerna baseras pa ir vilgrundade utifran befintliga resultat frain OPT och
screeningstudier; andra dr mer osdkra. Antagandena granskas fortlopande i férhéllande till utfallen

i OPT och annan evidens.

5.8 Halsoekonomisk utvardering och planering

Hilsoekonomiska analyser pa nationell niva genomférs inom ramen for forskning. Om enskilda

regioner gor hilsoekonomiska analyser bor de goras tillgingliga f6r den nationella arbetsgruppen.

5.9 Atgirder for att minska oorganiserad PSA-testning

Regionalt anpassade insatser beh6vs £6r att undvika att symtomfria min PSA-testas parallellt med

OPT. I Sverige dr PSA-testning av dldre min anmarkningsvirt vanlig (Figur 1). Det dr darfor
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angeldget att minska PSA-testningen bland min dldre 4n 75 ar utan klinisk misstanke pa
prostatacancer. Atgirderna fir dock inte leda till att min med symptomgivande prostatacancer
inte utreds adekvat. Allménlikarna i den expertgrupp som RCC i samverkan sammankallade ar
2018 bedomde att symtomfria méin 6ver 74 ars dlder troligen kan avradas fran PSA-testning, om

det finns ett organiserat program f6r min upp till denna alder.
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FErr |
o L I
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m50-59 ®m60-69 m=m70-79 m80-89

Figur 1. Andel man utan kand prostatacancer i sex regioner som under kalenderaret 2015
tog minst ett PSA-prov, férdelat pa olika aldersgrupper. Kalla: Socialstyrelsen.
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KAPITEL 6
Rekommendationer om

testningen

6.1 Malgrupp

Ett fullt utvecklat program f6r OPT bor omfatta samtliga man 1 aldersgruppen 50 till 74 ar. Det
saknas direkt evidens for att screening 6ver 70 ars alder gor nytta. Ett skal att trots detta fortsitta
folja min 1 OPT efter 70 ars alder ar att min lever lingre idag 4n nir screeningstudierna
genomférdes. Min som idag dr ndgra ar édldre dn 70 ar har dirfér samma sannolikhet att ha nytta
av tidig diagnostik av prostatacancer, som de man strax under 70 érs dlder som deltog i
screeningstudierna. Ett annat skl dr att allvarlig prostatacancer ér vanligare bland méin mellan 70
och 75 ars dlder dn bland yngre [26]. Med strikta urvalskriterier f6r vivnadsprovtagning, kan man
1 denna aldersgrupp selektivt diagnostisera hégriskcancer [20]. Ett tredje skal ar att PSA-
testningen i Sverige idag dr allra mest utbredd bland man aldre 4n 70 ar. En 6vre grins pa 70 ar

skulle darfor troligen medfora fortsatt utbredd oorganiserad testning bland dldre man.

Nir en deltagare i OPT flyttar till en annan region far han inte automatiskt nagot nytt erbjudande
om PSA-prov enligt planen i den ursprungliga regionen. For deltagare i OPT med ett medicinskt
behov av uppféljning krivs aktiv 6verforing till den nya regionen. Fran 2026 tar den
produktansvarige for OPT-IT fram en lista 6ver samtliga min med PSA = 3 pg/11 OPT som
under det gangna halvaret flyttat fran en region till en annan, sa att OPT-kansliet i den limnade
regionen kan skicka ett brev med individuell hinvisning f6r uppféljning i den nya regionen (inom
OPT, pa vardcentral eller vid en urologimottagning). Pa sikt bor flytt mellan regioner kunna

hanteras med digital 6verféring.

En del personer med prostata har kvinnligt personnummer. Det saknas f6r nirvarande mojlighet
for regionerna att via register identifiera dessa sa att de kan erbjudas OPT, men de flesta har i
samband med koénsbekriftande behandling fatt besked om att de sjdlva maste ta initiativ till
screening for tillstind som enbart erbjuds personer med det kén deras tidigare personnummer
indikerade. Eftersom forhallandet mellan mojlig nytta och skada med screening f6r
prostatacancer dr okint for personer med prostata som har genomgatt kénsbekriftande
behandling rekommenderas dessa i férsta hand att diskutera PSA-testning med till exempel en

urolog och att i férekommande fall genomféra testningen utanfér OPT.

20



REGIONALA CANCERCENTRUM

6.1.1 Sparr fran fortsatta erbjudanden om OPT

Regioner som erbjuder OPT maste kunna sparra individer fran fortsatta erbjudanden. Fran 2026
finns mojlighet att registrera orsaken i OPT-IT: mannens 6nskemal, svar samsjuklighet eller
behov av individuell uppfoljning, till exempel pa grund av recidiverande urinvigsinfektioner,

fluktuerande hoga PSA-virden eller svarbedémbar eller svarbiopserad misstinkt tumor.

6.2 Inforandefas

Ett successivt inférande over flera ér édr helt nédvindigt. Takten maste anpassas till de regionala
forutsittningarna. Det dr lampligt att borja med att erbjuda OPT till méidn mellan 50 och 56 érs
alder, eftersom screening som paborjas i denna dldersgrupp minskar risken for dod i

prostatacancer betydligt mer d4n om screeningen paborjas vid 60 drs dlder eller senare [5].

En moijlighet ar att borja med att organisera testningen for de méin som redan PSA-testas eller
foljs upp efter tidigare vivnadsprov som inte pavisat cancer. Man kan direfter borja med att

aktivt informera de yngre aldersgrupperna och stegvis ligga till allt aldre min.

Perioden med parallella system f6r OPT och oorganiserad testning bor inte vara alltfor lang.
Parallella system kan medféra att en del man testar sig bade inom OPT och 1 rutinsjukvarden,
vilket innebir ett ineffektivt utnyttjande av de begrinsade resurserna for prostatacancer-
diagnostik. Organiserad testning for vissa aldersgrupper kan dessutom 6ka den oorganiserade

testningen 1 andra aldersgrupper.

6.3 Erbjudande och information om testning

Den nationellt gemensamma, generiska texten om tinkbara fordelar och nackdelar med testning
for prostatacancer bor skickas ut tillsammans med erbjudandet om deltagande i OPT (Bilaga 4).
Sedan 2024 ir texten skriven pa ”litt svenska” for att den ska kunna forstis av sa manga som
mojligt, inklusive av personer som inte har svenska som modersmal eller inte 4r vana att ta till sig
skriftlig, komplex information. I ett fullt utvecklad OPT boér informationen och erbjudandet
skickas ut vartannat ar till de min som inte redan f6ljs inom OPT, dels sa att min som tidigare
avstatt far en ny mojlighet att delta, dels for att evidensliget och dirmed informationen om
testningen kan ha dndrats sedan féregiende erbjudande. Utover den generiska texten bor

erbjudandet om OPT utformas enligt de principer som anges i Bilaga 4.

Den nationella informationen maste kompletteras med regionalt anpassad information om

praktiska fragor, bland annat om var blodprov kan limnas.

Digital kommunikation inom OPT har utvecklats och utvirderats 1 Region Jonkopings lin.
Utvirderingen visar att brukarna dr mycket njda. Andelen som genomgick testning var nagot

hogre 4n 1 6vriga regioner. Allt fler regioner anvinder digital information via den nationella
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digitala informationsplattformen 1177, vanligen efter ett initialt pappersbrev med information om
att ett erbjudande om OPT kommer i digital form och att mannen maste vara ansluten till 1177
tor att ta del av fortsatt kommunikation om OPT. Rutiner f6r mian som inte anvinder dator eller
mobiltelefon haller pa att utarbetas. Utviardering av hur digital kommunikation paverkar

testningen i olika socioekonomiska grupper planeras.

6.4 Egenkostnad

Regionerna bestimmer sjilva om eventuell kostnad for att limna ett PSA-prov och att utredas
inom ramen f6r OPT. Det ar limpligt att tillimpa samma principer som for de pagdende

nationella screeningprogrammen.

6.5 Gransvarde for PSA-prov

Grinsvirdet for fortsatt utredning bor vara 3 pg/1 for alla dldrar i programmet, om inte
algoritmen ir ett forskningsprojekt med kompletterande tester. Midnnen bor fa besked om exakt

PSA-varde och vad detta varde innebar for dem.

De olika analysmetoder f6r PSA som anvinds i regionerna ger nagot olika PSA-virden, vilket
medfor betydande variation i andelen min som har ett PSA-virde dver atgirdsgrinsen och
dirmed rekommenderas vidare utredning [27]. NAG OPT har diskuterat detta problem med
foretradare for klinisk kemi, som 1 sin tur har o1t fram fragan till EQUALIS. NAG OPT har
direfter diskuterat méjligheterna att beroende pa analysmetod lata laboratorierna justera svaret
och att ha olika grinser f6r PSA eller PSA-densitet f6r utredning, men bedémt att de negativa
effekterna skulle bli f6r stora pa grund av skillnader mellan PSA-virden och bedémningar inom
och utanfér OPT. NAG OPT samlar sedan 2024 in uppgifter om vilka analysmetoder som
anvinds for OPT.

I det nationella virdprogrammet rekommenderas for nirvarande griansen 5 pg/1 f6r min mellan
70 och 80 ars dlder. Vid OPT vore det olimpligt att 6ka gransvirdet fran 3 till 5 pg/1 for en
enskild man mellan tvd provtagningar, si grinsen bor vara PSA 3 pg/1 dnda tills OPT avslutas.

Ejakulation har rapporterats 6ka PSA-virdet nagot hos en del min, men den samlade

bedémningen dr att min inte behdver avradas fran ejakulation fére PSA-prov i OPT.

Fo6r min som behandlas med 5-alfareduktashimmare (finasterid/dutasterid) anger
vardprogrammet gransvirden som 4r hilften sa hoga som ovanstiaende (svag evidens). Region
Stockholm efterfragade inledningsvis sidan medicinering i samband med blodprovstagning inom
OPT. De inhimtade uppgifterna om medicinering var ofta felaktiga, vilket resulterade i
omotiverad fortsatt utredning for en del man. NAG OPT avrader dérfor fran en sdrskild
testalgoritm f6r min med 5-alfareduktashimmare. Det vore dessutom svart att anpassa

testalgoritmen till kortvarig eller oregelbunden medicinering.
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6.6 Testintervall for man med PSA under gransvardet

Testintervallen bor vara lika i hela Sverige och 1 gorligaste man folja det nationella

vardprogrammets rekommendationer. Inom OPT rekommenderas féljande intervall:

e DPSA <1 pg/l hos min upp till 68 ar: nytt PSA-prov efter 6 ar
e DPSA <1 pg/l hos min 6ver 68 ir: Ingen ytterligare kallelse
e DPSA 1-29 pg/l: nytt PSA-prov efter 2 ar

6.7 Arftlig riskgrupp

Det nationella vardprogrammet rekommenderar tidigare start av PSA-testning (40 ar), 2-drs
testintervall oberoende av PSA-virde och ligre atgardsgrins for PSA f6r man i den arftliga
riskgruppen. NAG OPT har diskuterat att skapa en sirskild algoritm i OPT f6r dessa min sa att
de kan f6ljas inom OPT fram till eventuell indikation for biopsi, men valt att avsta eftersom det
ar oklart hur de pa ett sakert sitt ska identifieras. Felaktiga uppgifter om arftlighet kan resultera i
onddig testning. De regionala OPT-kanslierna bor utarbeta rutiner for handliggning av méin som
uppger betydande drftlighet. Midn som otvetydigt uppfyller det nationella vardprogrammets
kriterier fOr arftlig riskgrupp bor erbjudas remiss till en vardgivare som kan folja dem i enlighet

med vardprogrammet.

6.8 Handlaggning av man med PSA over gransvardet

For att den diagnostiska algoritmen ska kunna utvirderas och utvecklas bor sa manga steg som
mojligt styras av mitbara variabler med bindra utfall som minimerar utrymmet for
individualisering av utredningen. Detta innebir vissa skillnader jamfért med det nationella
vardprogrammet, som vager in individuella aspekter. Bilaga 5 beskriver standardalgoritmen for

OPT; Bilaga 6 beskriver och motiverar skillnader mot det aktuella nationella vardprogrammet.

Andringar av rekommendationerna for diagnostiken inom OPT sker alltid vid arsskiften.

Sa linge OPT endast ger en liten strom av patienter till urologimottagningarna, kan det vara svart
for urologlikarna att anpassa handliaggningen till riktlinjerna inom OPT. OPT-kanslierna bor
darfor folja upp handliggningen och vid behov kontakta urologimottagningen fér korrigering.

6.8.1 Handlaggning av man med ett forsta PSA 6ver gransvardet

Foljande rekommenderas t6r OPT:

e Min med PSA 2 3 ug/1 bor genomga MR av prostata (se 6.8.3). Fynden pa MR bor
graderas enligt PI-RADS.

e PI-RADS-bedémningen och PSA-densiteten styr indikationen f6r biopsi.

e Infor stillningstagande till biopsi bor utredande urologenhet ordna med ett nytt PSA-
prov (rekommendation sedan 2025). Om det nya PSA-virdet ér lagre ska detta ligga till
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grund for berikning av PSA-densiteten. Om indikationen f&r biopsi faller bort, bor det
nya, ligre virdet registreras i OPT-IT.

e PI-RADS 1-2 (ingen misstinkt tumor): Systematiska biopsier vid PSA-densitet > 0,15
ug/1/em’. Det nationella virdprogrammet rekommenderar sedan 2023 systematiska

biopsier vid PSA-densitet > 0,2 ug/1/cm’, men NAG OPT beslutade d4 att behélla
grinsen 0,15 pug/1/cm’ eftersom 15 % av 50-ariga min i OPT med PI-RADS 1-2 och
PSA-D 0,15 — 0,19 pg/1/cm’ hade cancer med Gleasonsumma 7. Region Stockholm
hojde dock grinsen till 0,2 ug/1/cm’ frin januari 2024 for att kompensera for att deras
analysmetod for PSA ger nagot hégre virden an 6vriga regioners metoder.

e PI-RADS 3 (svag misstanke om tumor): Sedan 2024 rekommenderas riktade biopsier vid
PSA-densitet 0,10 — 0,19 ug/1/cm’, och riktade plus systematiska biopsier vid PSA-

densitet > 0,20 pug/1/cm’. Ar 2020-2023 var grinsvirdet 0,15 pg/1/cm’. Andringen
overensstimmer med en andring av det nationella vardprogrammet.

e PI-RADS 4-5 (misstinkt tumor): riktade biopsier, eventuellt kompletterade med
systematiska eller perilesionella biopsier.

Handldggning efter en forsta biopsi som inte pavisat nagon cancer:

e PI-RADS 1-4 och PSA-densitet < 0,3 ug/1/cm’ nytt PSA inom OPT efter 2 4r (om
inte mannen tillhor den érftliga riskgruppen, se avsnitt 6.7 ovan).

e PI-RADS 1-4 och PSA-densitet > 0,3 pg/1/cm’ MR bér omgranskas och ett nytt

PSA tas efter 3 minader; om da fortfarande PSA-densitet > 0,3 ug/1/cm’ bor nya
biopsier tas inom OPT.

e PI-RADS 5: MR bor omgranskas; om fortfarande PI-RADS 5 bor nya biopsier tas
inom OPT. Om da fortfarande benignt bér mannen tas ur OPT f6r fortsatt
uppfoljning inom sjukvarden.

Regioner kan vilja att avvika fran vissa delar av standardalgoritmen. Sidana avvikelser bor
diskuteras med den nationella arbetsgruppen. Resultaten fran alternativa algoritmer bor jamforas

med standardalgoritmen, rapporteras nationellt och publiceras 1 vetenskapliga tidskrifter.

I de fyra regioner som samordnas av RCC Notr underséks min med PSA = 3 pg/l med
palpation och transrektalt ultraljud f6r matning av prostatavolym och berikning av PSA-densitet.
Min med benignt palpationsfynd och PSA-densitet < 0,1 pg/1/cm’ bedéms ha tillrickligt 1ag risk

tor behandlingskrivande prostatacancer for att inte behdva genomga MR.

Det nationella vardprogrammet rekommenderar sedan 2023 ett nytt PSA-prov innan
stillningstagande till MR. Motivet 4t att 15-20 % av dessa min har PSA < 3 pg/li det
uppféljande blodprovet [28, 29]. Att lata min i OPT limna ytterligare ett PSA-prov fére MR
skulle minska resursbehovet f6r MR, men det finns argument emot som NAG OPT bedémer
viger tyngre: betydligt 6kat arbete for kanslierna, osikerhet om vilket PSA-virde som ska
anvindas for berakning av PSA-densitet och svarighet att per brev forklara variationen i PSA-
virdena. Det senare skulle kunna leda till att midnnen viljer att limna nya PSA-prov utanfor
OPT. NAG OPT rekommenderar dirfor inte ett nytt PSA-prov infér MR i OPT. Under 2026
kommer tva regioner att utvirdera effekterna av att ligga till ett PSA-prov infor stallningstagande
till MR. Ett nytt PSA-prov infor stillningstagande till biopsi ar daremot alltid motiverat (se 5.8.1).
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Nir uppfoéljningen inom OPT avslutas vid 74 drs alder bor min med PSA 6ver 10 ug/1 fa remiss
till en urologimottagning for en individuell bedémning av behovet av ytterligare uppfoljning.

Bedomningen bor baseras pa samsjuklighet och resultat av tidigare utredning.

6.8.2 Handlaggning av PSA dver gransvardet vid uppféljande
testomgangar

Sedan 2024 rekommenderas ingen ny MR f6r min med en MR inom de senaste 3 dren med PI-

RADS 1-2 och ett aktuellt PSA < 10 pg/1 med PSA-densitet < 0,1 pg/1/cm’ (tidigare

rekommenderades MR f6r alla mdn med PSA = 3 ug/1). Sedan 2025 remitteras alla min med PI-
RADS 4-5 vid téregiende MR till en ny MR oberoende av PSA-virdet.

Fran 2026 genomgar min med PI-RADS 1-2 och tidigare benigna biopsier ingen ny utredning
om deras PSA-densitet inte kat med > 0,5 pg/1/cm’ sedan féregiende biopsi; OPT-IT initierar i
stillet ett brev med besked om att de kommer att erbjudas nytt PSA 1 OPT efter 2 ar.

6.8.3 Riktlinjer for MR prostata inom OPT

MR prostata inom OPT bor utforas enligt rekommendationerna i det nationella vardprogrammet

for prostatacancer. Rutinmassig tillforsel av kontrastmedel rekommenderas inte. Inom OPT har

bifynd en annan betydelse dn vid klinisk diagnostik. Riktlinjer f6r rapportering av bifynd inom
OPT finns i Bilaga 7.

6.8.4 Kompletterande blodprov vid PSA dver gransvardet

Kompletterande blodprov kan identifiera midn med ett mattligt hogt PSA som har sa lag risk for
behandlingskrivande prostatacancer att de inte behover genomga MR eller prostatabiopsier.
Stockholm3-testet och 4Kscore har utvirderats i en screeningliknande situation med MR-baserad
diagnostik och visats kunna minska behovet av MR med 30-40 % utan att detektionen av cancer

med Gleasonsumma = 7 paverkas patagligt [9, 13, 30].

Iy =

Det saknas dnnu kunskap om hur mycket dessa kompletterande tester bidrar med i en algoritm
som omfattar PSA-densitet fOr att selektera min f6r biopsi och om deras virde vid upprepad
testning. NAG OPT och den nationella vardprogramsgruppen bedomer att regional OPT med
registrering av resultat i SweOPT/ROP limpar sig vil for praktisk utvirdering av dessa tester.
Under 2024 genomfoérde Region Stockholm en forskningsstudie inom ramen f6r OPT dér 50-
ariga mian med PSA = 2 ng/l1 erbjods ett Stockholm3-test for att selektera vilka som behéver ga
vidare till MR prostata. Socialstyrelsen har emellertid bedémt att den genetiska delen av
Stockholm3-testet inte kan anvindas i en screeningliknande verksamhet enligt gillande lagrum.
Beslutet har 6verklagats men den hégsta provande instansen instimde 1 Socialstyrelsens

bedémning.
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KAPITEL 7
Uppfoljning och
kvalitetskontroll

7.1 Regional registrering av data for OPT

Driften av OPT ir helt beroende av att kansliet har uppgifter om samtliga individer som ska
erbjudas OPT och om samtliga individer som deltar i programmet. Detaljerade uppgifter om
erbjudande, deltagande, PSA-virde och resultat av utredning for f6rhojt PSA-virde, inklusive
datum, behéver registreras, limpligen 1 det administrativa systemet OPT-IT (Fel! Hittar inte
referenskilla.). Lika detaljerade uppgifter beh6vs for utvirdering, kvalitetskontroll och
torbattring av verksamheten. Eftersom ett av motiven for inférande av OPT ir att fylla

kunskapsluckor ér kraven pa rapportering av resultat mycket hoga.

7.2 Nationell rapportering av kvalitetsindikatorer

Nationellt utbyte av erfarenheter av regional OPT ir avgorande f6r utveckling av algoritmen och
organisationen for OPT. Sedan varen 2023 finns ett nationellt kvalitetsregister f6r OPT
(SweOPT) vid RCC Vist. Det ir angeldget att samtliga regionala verksamheter registrerar de
variabler som behovs for redovisning av kvalitetsindikatorerna f6r OPT. SweOPT redovisar

Oppet interaktiva rapporter av omfattning och resultat av regionernas OPT pa

https://statistik.incanet.se/opt/.

NAG OPT har tagit fram nationella indikatorer f6r OPT som harmonierar med europeiska
rekommendationer [31] (Bilaga 3). Indikatorerna ska fortlépande anvindas for utvirdering,
kvalitetskontroll och férbittring av verksamheten. Samtliga regioner bor registrera nédviandiga
data for indikatorerna och arligen rapportera utfallen f6r den nationella arbetsgruppen. Den
nationella arbetsgruppens analys ska anvindas f6r utvirdering, kvalitetskontroll och f6rbittring
av regional OPT. De indikatorer som baseras pa data som ir tillgingliga i SweOPT redovisas

Oppet som interaktiva rapporter och i SweOPTs drsrapport.
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10b) Andel diagnostiska utredningar som leder till cancerdiagnos inom OPT
10c) Andel deltagare i OPT som diagnostiserats med prostatacancer inom OPT

11 Sjukhusvard for infektion efter prostatabiopsi

12 Avancerad cancer

12a) Avancerad intervallcancer

12b) Avancerad cancer i OPT

12c) Regional incidens av avancerad prostatacancer

13 Behandling

13a) Kurativt syftande behandling for deltagare i OPT

13b) Kurativt syftande behandling fér deltagare med cancer
13c) Aktiv monitorering av lagriskcancer
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BILAGA 4
Principer for erbjudande

om OPT

NAG OPT enades i februari 2025 om féljande principer for utformandet
av erbjudande om OPT:

1) Brevet ska inledas med en forklaring till varfér det skickas ut, dar det tydligt
framgar att detta dr ett erbjudande, inte en kallelse. Det som erbjuds ska
benimnas "testning for prostatacancer”, "prostatacancertestning”, eller
”provtagning for tidig upptickt av prostatacancer”, inte "PSA-prov” eller

liknande.
Brevet ska aven omfatta:

2) En kort beskrivning av fordelar och nackdelar. Texten bor vara exakt

densamma i alla regioner (nuvarande version finns pa nasta sida):

e Den viktigaste fordelen: att regelbunden testning 6kar chansen att pavisa
prostatacancer i ett botbart skede.

e Den viktigaste nackdelen: att 6verdiagnostik och 6verbehandling kan ge
biverkningar och minskad livskvalitet.
3) Hinvisning till var det finns mer detaljerad information.
4) Kontaktuppgift (digitalt/telefon) till de som ansvarar for regionens OPT.

5) Information om att det fOrsta steget ar ett blodprov.

6) En kort beskrivning av vad som hinder efter provtagningen, beroende pa
PSA-virdet.

7) Praktisk information om hur mannen ska gora for att limna PSA-prov.

8) Information om att uppgifter lagras i kvalitetsregister, samt att mannen kan

vilja att inte registreras och uppgift om hur han da ska ga till viga.

Min som remitteras f6r MR ska informeras om méjliga bifynd. Texten bor
vara samma i alla regioner: ”Ibland visar undersékningen nagot utanfér
prostatan som kan vara av betydelse f6r hilsan. I sd fall kommer vi att kontakta

dig.”
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Nationell text for OPT-erbjudande

Version 4.0, anvands sedan januari 2025

Nedanstdende text bér ordagrant anvéndas i samtliga regioners
erbjudande om testning. Regionerna kan givetvis vdilja att Idgga till
ytterligare information i sina utskick. Texten dr densamma som i 1177s
information om PSA-prov. Den omarbetas fér ndrvarande; en ny version
kommer att anvdndas frdn januari 2027.

Fordelar och nackdelar med att testa sig

Det finns bade fordelar och nackdelar med att testa sig regelbundet for
prostatacancer. Har kan du ldasa om nagra av de viktigaste. Du kan ldsa mer
om PSA-prov och prostatacancer pa www.1177.se.

Fordelar

e Prostatacancer ar lattare att hitta tidigt om du testar dig regelbundet.

e Hittar lakaren farlig prostatacancer behandlas du direkt. Da gar
sjukdomen oftast att bota och du kan bli frisk igen.

Nackdelar
e |bland behover prostatacancer inte behandlas. Till exempel om

cancern vaxer langsamt. Da kan cancern vara ofarlig. Det ar vanligt.
Det kan kdnnas jobbigt att veta om cancern.

e Du kan ocksa behandlas fast det egentligen inte hade behovts.
Behandlingen kan ge olika besvar. Vissa besvar blir battre eller
forsvinner helt. Andra besvar kan du ha kvar resten av livet. Du kan till
exempel fa svart att fa stand, lacka urin eller fa |6sare avforing.
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BILAGA 5

Standardalgoritm for OPT

2026

Standardalgoritmen f6r OPT f6ljer i visentliga delar det nationella
vardprogrammets rekommendationer (skillnaderna beskrivs i Bilaga 6). De fyra
regionerna inom RCC Nortr har en annan utredningsgang: mian med PSA 6ver
grinsvirdet genomgar en transrektal ultraljudsundersékning och palpation av
prostata for att selektera min for MR prostata. Fran 2026 gar man som
genomgitt prostatabiopsi 6ver till en annan algoritm (till héger).

F4 erbjudande om

Algoritm/Flédesschema OPT
att defta | OPT

(inklusive forstagingserbjudande och itererbjudande)
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R >
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BILAGA 6
Skillnader mellan

rekommendationerna om

OPT och det nationella
vardprogrammet

Algoritmen for testning och diagnostik inom OPT bor i gorligaste man f6lja
rekommendationerna i det nationella vardprogrammet for prostatacancer, men
vissa skillnader dr motiverade. Nagot som skiljer OPT fran vanlig klinisk
verksambhet dr att diagnostiken baseras pa en strikt algoritm med binéra utfall
som ska ge minimalt utrymme for individualisering. En annan skillnad 4r att
mojligheterna att forklara innebérden av PSA-virden och fynd pa MR ar
begrinsade. Standardalgoritmen f6r OPT skiljer sig fran den i det nationella
vardprogrammet pa féljande sitt:

Atgirdsgriins fir PSA: Det nationella vardprogrammet rekommenderar
atgirdsgrinsen PSA 5 pg/1 f6r mian 70-80 ar. Inom OPT ir det olimpligt att
oka gransvirdet fran 3 tll 5 pg/1 for en enskild man mellan tvd provtagningar.
Inom OPT rekommenderas dirfor gransen PSA 3 pg/1 dnda tills uppfoljningen
avslutas vid 74 ars alder.

Nytt PSA-prov infor besiut om remiss till MR: Det nationella vardprogrammet
rekommenderar att man med PSA 3,0-9,9 pg/1 och benignt palpationsfynd
limnar ett nytt PSA-prov infor stillningstagande till MR. Inom OPT ir
palpationsfyndet okiant. Om ett nytt PSA-prov skulle tas hade det varit oklart
vilket av tva férhojda PSA-virden som ska anvindas for berikning av PSA-
densitet. Det skulle dessutom medféra betydligt 6kade arbetsinsatser for
kanslierna att administrera upprepad PSA-provtagning. Slutligen vore det svart
att per brev forklara for minnen vad variationen i PSA-virdena innebar, vilket
skulle kunna leda till att mannen viljer att limna nya PSA-prov utanfér OPT.
Av dessa skil rekommenderas inte ett uppféljande PSA-prov infér MR inom
OPT. Sedan 2025 rekommenderas diremot ett nytt PSA-prov infor
stallningstagande till biopsi inom OPT.

Atgirdsgriins fir PSA hos mén som tar 5-alfareduktashimmare: Det nationella
vardprogrammet rekommenderar halverade dtgirdsgrinser f6r min som tar 5-
alfareduktashimmare. Det dr emellertid oklart hur information om
medicinering med 5-alfareduktashdmmare kan inhdmtas pa ett sikert sitt inom
OPT. I Region Stockholm efterfragades inledningsvis medicinering med 5-
alfareduktashimmare i samband med blodprovstagningen, men uppgifterna
om medicinering var ofta felaktiga, vilket resulterade i omotiverad biopsering
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av en del min. I OPT giller darfér samma atgirdsgrins for alla mién,
oberoende av om de medicinerar med 5-alfareduktashimmare eller inte —
eftersom denna uppgift saknas.

Biopsigréinsvirde for PSA-densitet vid PI-RADS 1—2: Det nationella
vardprogrammet rekommenderar systematiska biopsier vid PSA-densitet

> 0,20 pug/1/cm’. Den nationella arbetsgruppen for OPT beslutade 2023 att
inte hoja grinsen fran 0,15 till 0,20 pg/1/cm’ eftersom en stor andel (15 %) av
min 1 OPT med PI-RADS 1-2 och PSA 1 detta intervall hade cancer med
Gleasonsumma 7. Region Stockholm héjde dock grinsen till 0,2 pug/1/cm’
2024 tor att kompensera for att deras analysmetod ger ndgot hogre PSA-
virden dn Gvriga regioners metoder.

Uppfolining efter benigna biopsier: Rutinerna £6r ombiopsi skiljer sig nagot mellan
regionerna. Efter den primira biopsin, eventuellt kompletterad med en
ombiopsi inom OPT, f6ljs de allra flesta upp inom OPT med nytt PSA-prov
efter 2 ar. Individualiserad uppféljning bor undvikas i gorligaste man; i de fall
den rutinen f6r OPT uppenbart inte passar den individuella patienten bor
OPT-kansliet kontaktas och patienten tas ut ur OPT.

Indikation for ny MR vid PI-RADS 1-2: Det nationella vardprogrammet
rekommenderar att min som f6ljs for ett hogt PSA efter en foregaiende MR
med PI-RADS 1-3, vars PSA-densitet 6kat med > 0,05 pg/1/cm’ frin nivan
vid MR, bor ta ett nytt PSA-prov efter 4 veckor. Inom OPT rekommenderas
sedan 2024 ingen ny MR f6r mian med en tidigare MR under de senaste 3 édren,
och med PI-RADS 1-2 och ett aktuellt PSA < 10 pg/l1 med PSA-densitet < 0,1
ug/l cm’. Ovriga min med PSA > 3,0 pg/1 remitteras fér ny MR inom OPT.
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BILAGA 7

Handlaggning av bifynd
pa MR prostata

Bakgrund

Min som deltar i OPT och har PSA = 3 ug/1 ska om méjligt genomga MR
prostata. For méanga av dessa min framkommer ingen misstanke om
prostatacancer; dessa min erbjuds ny testning efter 2 ar utan personlig kontakt
med nagon likare eller sjukskoterska. Trots att MR prostata ér en riktad
undersokning kan den pavisa bifynd av varierande allvarlighetsgrad. Eftersom
OPT specifikt erbjuder testning for prostatacancer till mén utan kinda symtom
ar det viktigt att i gorligaste man undvika onddig oro, utredning och
uppfoljning f6r bifynd som inte har nagon betydelse for deras hilsotillstand.
Samtidigt kan det vara svart for radiologer och medicinskt ansvariga f6r OPT
att vardera vilka bifynd som ir relevanta att beskriva f6r mannen, vilka som
b6ér motivera initiativ till utredning och vilka som inte ens bér nimnas i
utlatandet. Den nationella arbetsgruppen f6r OPT har utarbetat nedanstiende
riktlinjer f6r strukturerad rapportering och hantering av bifynd.

Information om maoijliga bifynd till man i OPT

Nir man informeras om att MR prostata blir nista steg i utredningen bor de
aven informeras om att bifynd som bedéms ha betydelse for deras
hilsotillstind kommer att aterkopplas till dem. Texten bor vara samma 1 alla
regioner: ’Ibland visar undersdkningen nagot utanfér prostatan som kan vara
av betydelse for halsan. I sa fall kommer vi att kontakta dig.”

Radiologisk rapportering av bifynd

Endast bifynd som bedéms vara av betydelse f6r mannens hilsotillstind bor
rapporteras i utlaitandet frin MR prostata. Dessa har tidigare definierats under
arbetet med de standardiserade diagnostikmallarna pa INCA. Den nationella
arbetsgruppen f6r OPT gor samma bedémning, med en del specificerande
tilligg. De bifynd som bér rapporteras vid MR prostata i OPT ar:

e Cancermisstanke
o Tumdrmisstinkt férandring i urinblasan
Polyp eller tumér i rektum eller sigmoideum
Metastasmisstankt lymfkortel
Metastasmisstinkt benmargsforandring
Andra cancermisstinkta fynd, t.ex. mjukdelstumor

o O O O

39



REGIONALA CANCERCENTRUM

e Andra fynd som uppenbart kriver atgird, till exempel
o Uretarsten
o Blassten
o Mycket stor blasvolym som inger misstanke om betydande
urinretention
Exempel pd icke relevanta bifynd ér artros, vatska 1 lilla biackenet, ljumskbrack,
spigelibrack, uretirocele, urinblasedivertiklar och sigmoideumdivertiklar.

Fran 2026 ir andelen MR med rapporterade bifynd en kvalitetsindikator f6r
OPT. OPT-kanslierna rapporterar bifyndens typ och om de féranlett nagon
atgird till SweOPT.

Hantering av rapporterade bifynd

Den medicinskt ansvarige pa varje regionalt OPT-kansli dr ansvarig for
hantering av rapporterade bifynd. Exakt hur detta ska ske dr upp till varje
enskilt kansli att avgdra, men bifynd som bedéms ha betydelse f6r mannens
hilsotillstand ska journalforas, liksom en plan for fortsatt handliggning av
bifyndet och kommunikation med patienten.

Bifynd som har rapporterats i utlitandet frain MR men inte bedoms vara av
betydelse f6r mannens hilsotillstand behéver inte journalforas eller
kommuniceras med patienten.
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