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Forord

Forebyggende undersogelser mod livmoderhalskraft har veret kendt i Danmark siden midten af
1950’erne og har udviklet sig fra at foregd pa enkelte gynazkologiske afdelinger til i dag at bestd i
befolkningsbaserede screeningsprogrammer i alle danske amter. Til stotte for denne udvikling ud-
sendte Sundhedsstyrelsen i 1986 en redeggrelse med rekommandationer vedrerende indferelse af
organiseret screening for livmoderhalskreft.

I lobet af 1990’erne fremkom der ny viden om livmoderhalskraeft og dens opstden. Samtidig eta-
blerede flere og flere amter systematisk screening og gjorde sig erfaringer hermed. Antallet af under-
sogelser og dermed antallet af praparater, der skulle undersoges pa landets patologiafdelinger, steg
i takt med den udvidede screening.

Udviklingen medferte, at der ogsd skete en teknologiudvikling med hensyn til de teknikker, som
patologiafdelingerne anvender til praeparation af celleprover fra livmoderhalsen. Ved siden af den
velkendte udstrygningsteknik har der igennem de senere r veret en ny vaskebaseret teknologi pd
vej. Diskussionen om dens fordele og ulemper i sammenligning med den konventionelle metode
har resulteret i en lang rekke studier, udredninger og rapporter — primert fra udlandet — som
pegede i forskellige retninger.

Der var behov for at se nermere pd denne problemstilling i en dansk kontekst og i lyset af ny
tilgengelig viden og erfaring. Nervarende rapport er resultatet af en Medicinsk Teknologivurdering
(MTYV), som Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering (CEMTYV) igangsatte ultimo
2004,

MTV’en blev gennemfort af en tverfaglig projektgruppe i tet samarbejde med MTV-enheden ved
Arhus Universitetshospital, som har stiet for den konkrete gennemforelse af projektet. Rapporten
har gennemgaet eksternt peer-review.

Rapporten henvender sig til beslutningstagere pa lokalt og regionalt niveau og er teenkt som beslut-
nings- og planlegningsgrundlag for patologiafdelinger og for administratorer, der beskaftiger sig
med omrddet livmoderhalskreftscreening.

Centret vil gerne takke medlemmerne af projektgruppen samt andre, der har bidraget til rapporten,
herunder referencegruppen.

Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering
December 2005

Finn Borlum Kristensen

Centerchef

Den folgende sammenfatning er baseret pd rapporten »Vaskebaseret teknik og udstrygningsteknik anvends til scree-
ning for livmoderhalskraft i Danmark — en medicinsk teknologivurdering«. Rapporten kan leses pa www.cemtv.dk
under publikationer. Herfra kan ogsi nervarende sammenfaining downloades.
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Sammenfatning
Konklusioner

Hovedkonklusioner:

m  Der ikke er fundet videnskabelig dokumentation for, at der er forskel pd den kliniske eller
sundhedsgkonomiske effektivitet, nir man sammenligner veskebaseret teknik (VBT) og ud-
strygningsteknik (UST).

m  Hvis man ensker at gge den kliniske og sundhedsekonomiske effektivitet viser rapporten, at en
ogning af dekningsgraden samt en udvidelse af aldersintervallet fra 59 til 69 ir i screeningspro-
grammerne mod livmoderhalskraft vil veere den mest effektive strategi.

Nedenfor ses de vasentligste delkonklusioner:

m  Der pévises en stigning i antallet af celleprover med abnorme fund ved anvendelse af VBT i
stedet for UST.

m  Der pavises ferre uegnede celleprover ved VBT end ved UST.

m  For kvinderne vil flere péviste celleforandringer betyde ekstra undersegelser, som i mange til-
felde er unedvendige.

®m  Ombkostningerne ved at anvende enten UST eller VBT er de samme. Ved UST er den storste
omkostning pd personalesiden, mens der for VBT er storre udgifter til utensilier.

®m  Den sundhedsokonomiske analyse peger pd, at UST kombineret med automatisk mikroskopi
og guidet (halvautomatisk) mikroskopi er den billigste lgsning,.

m  Der er behov for en mere ensartet klassifikation, kodepraksis og praksis for opfelgning af
kvinder med abnorme celleprover. Forskellig praksis i amterne kan bedres ved koordinering og
samordning nationalt og regionalt.

m  Screeningsprogrammerne kan gores mere effektive, hvis de praktiserende legers og speciallegers
brug af celleprover uden for screeningsprogrammerne (opportunistiske celleprover) minimeres.

Baggrund

I Danmark diagnosticeres ca. 400 kvinder med livmoderhalskreft arligt, og der der knapt 200
kvinder om &ret af denne kraftsygdom. I 2000 var der 13 tilfzlde per 100.000 kvinder i Danmark,
som dermed er pd niveau med Norge, men med en hgjere forekomst end Sverige og Finland. Den
samlede fem ars overlevelse er ca. 67%, svarende til niveauet i de ovrige nordiske lande.

I 1986 udsendte Sundhedsstyrelsen redeggrelsen Forebyggende undersogelser mod livmoderhals-
kreft. Redegorelsen anbefalede screening af alle kvinder i alderen 23-59 ar hvert tredje &r. Siden
midten af 1990’erne har alle amter indfert systematisk screening mod livmoderhalskreft.

Formal

P4 patologiafdelingerne i Danmark anvendes to teknikker til preparation af celleprover fra livmo-
derhalsen i forbindelse med den systematiske screening for livmoderhalskreft:

Udstrygnings- (smear) teknik (UST)
Vaskebaseret teknik (VBT)

Formélet med denne MTV er pé et evidensbaseret grundlag at vurdere VBT i en sammenligning
med UST og beskrive afledte konsekvenser ved anvendelsen af metoderne i en dansk kontekst;
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herunder relateret til automatiseret screening og HPV-testning. Endvidere belyses de patientrelatere-
de, organisatoriske og ekonomiske aspekter.

UST er den konventionelle teknik, der anvendes ved praparation af celleprover fra livmoderhalsen.
Fokusering pa de falsk negative og uegnede prover samt overvejelser i retning af automatiseret
screening har fort til udvikling af den vaskebaserede teknik (VBT), som er en ny prepareringsmeto-
de af celleprover fra livmoderhalsen.

Igennem en arrekke har de to teknikker veret til diskussion i faglige kredse i Danmark. Den inter-
nationale litteratur i form af MTV-rapporter og reviewartikler indeholder forskellige konklusioner
baseret pa stort set samme primeare studier. Forskellige konklusioner kan forekomme, nér de viden-
skabelige resultater tolkes ind i de nationale kontekster.

Metode

Analysen af UST versus VBT er baseret pd en systematisk gennemgang af publicerede MTV-rappor-
ter, review og primere studier. Patientperspektivet er baseret pd en kort sammenskrivning af viden
og erfaringer pi omridet. Analysen af organisations- og skonomiaspekter er baseret dels pa littera-
turstudier og dels pa data og registerudtrak, indsamlet i forbindelse med denne rapport. Endvidere
gennemfortes en sporgeskemaundersogelse vedrerende amternes organisering pd omridet samt tids-
studier pa fire patologiafdelinger.

Resultater

Teknologi
Hovedkonklusionen af gennemgang af MTV-rapporter, reviewartikler og primearartikler om sam-
menligning af UST og VBT til preparation af celleprover fra livmoderhalsen er at:

m  Der pavises en stigning i antallet af celleprover med abnorme fund, nir VBT sammenlignes
med UST. Dette siger imidlertid ikke noget om den kliniske effektivitet.

m  Der er for gjeblikket ikke videnskabelige data, der giver beleg for at sige, at den kliniske
effektivitet stiger ved indferelse af VBT til erstatning af UST. Derfor kan man ud fra en
videnskabelig betragtning velge at anvende enten UST eller VBT.

m  Der er fundet én artikel, hvor studiedesignet opfylder de krav, der m3 stilles for at kunne
beregne sensitivitet og specificitet, og den viser en storre klinisk effektivitet af UST sammenlig-

net med VBT.

Patientperspektiv

m  Der findes flere celleprover med abnorme forandringer ved VBT. Da der ikke er videnskabeligt
beleeg for at den kliniske effektivitet samtidig stiger, er det en ulempe for kvinden, idet hun
skal have foretaget yderligere undersogelser for at af- eller bekrefte det abnorme fund.

m  Der pavises feerre uegnede celleprover ved VBT og det er en fordel for kvinderne, der ikke skal
have taget en fornyet prove.

Okonomi
De samlede udgifter for provetagning og undersegelse af celleprover fra livmoderhalsen er de samme
for UST sammenlignet med VBT.

Ved UST er den storste udgift pa personalesiden, mens der for VBT er storre udgifter til utensilier.
En eventuel sundhedsekonomisk effeke ved at indfore VBT er sdledes athengig af prisen pa utensili-
er til VBT. Desuden vil der vere en sundhedsokonomisk effekt athengig af hvor meget antallet af
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uegnede prover nedbringes. Omvendt vil den sundhedsokonomiske effeke svinge til fordel for UST,
hvis mange kvinder skal kontrolleres for celleprover med abnorme fund.

Opgorelser af cervixcancer i Danmark for drene 1995-1999 og 1997-2003 fra Kraftens Bekempelse
har vist, at cancerincidensen ligger hojest hos kvinder @ldre end 60 &r. For yderligere at effektivisere
screeningsprogrammerne, er det en mulighed at inkludere denne aldersgruppe — i hvert fald for en
periode.

Den gennemsnitlige dekningsgrad af screeningsprogrammer mod livmoderhalskreft i Danmark er
ca. 70%. Det fremgar desuden at, hvis deekningsgraden kan oges med blot 0,5%, vil det have meget
stor effekt p& den sundhedspkonomiske effektivitet af programmet.

®  Analysen peger pd, at UST kombineret med automatisk mikroskopi og guidet mikroskopi er
den billigste lgsning.

m  Hvis man vil videreudvikle et sundhedsekonomisk effektivt screeningsprogram mod livmoder-
halskraft, er der to oplagte muligheder: en egning af dekningsgraden og en udvidelse af alders-
intervallet til 69 ar.

Organisation

I dag organiseres og administreres screeningsprogrammer mod livmoderhalskreft i Danmark af
amterne, og det fremgdr af denne MTV-rapport, at der er meget forskellig praksis i de enkelte
amter.

m  Hvis malet er anvendelse af ajourferte klassifikationer, af ensartet kodepraksis og praksis for
opfelgning af kvinder med abnorme celleprover, er det af afgerende betydning, at der foregir en
koordinering og samordning nationalt og regionalt af akrtiviteterne i screeningsprogrammerne.

m  En anden vasentlig made at oge effektiviteten af screeningsprogrammerne pa er at sikre, at de
praktiserende legers og praktiserende specialleegers brug af opportunistisk screening af kvinder
minimeres.

m  De praktserende leger kan spille en central rolle i forhold til at influere pd de barrierer, som
atholder kvinder fra at deltage i screeningsprogrammer. Kun en tredjedel af amterne sender i
dag rykkere til de praktiserende leger, hvis kvinden udebliver fra undersegelse i forbindelse
med screeningsprogrammet. Amterne kan pa dette omrdde overveje at @ndre praksis.

m At indfere en mere systematisk tilbagemelding og dialog med de praktiserende leger omkring
provetagning og korrekt fiksering af celleproverne kan vare med til at forbedre kvaliteten af
celleproverne.

Forsknings- og udviklingstiltag
Der efterlyses kliniske studier med et solidt studiedesign til sammenligning af UST med VBT til
preparation af celleprover fra livmoderhalsen.

Forskning har vist, at et seksuelt overfort virus, humant papillomvirus (HPV) er en nedvendig
faktor for udvikling af celleforandringer og livmoderhalskreft. Forskningen har koncentreret sig om

fremstilling af forebyggende vacciner og det overvejes nu at vaccinere alle unge i Danmark mod
HPV-infektion inden de bliver seksuelt aktive.
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