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Ledare: Mdangadrigt arbete i patienternas tjénst ger framgdngar - och en god
bas att méta utmaningar.

Joakim Dillner
Styrgruppsordforande och Registerhallare NKCx/Analys.

Vilkommen till 2017 ars Verksamhetsberattelse for Nationellt Kvalitetsregister for Cervixcancerprevention
(NKCx), inklusive Arsrapport med analys av data till och med 2016.

Aret som gatt har bade bjudit pa spektakuldra framgangar, men ocksa stora utmaningar. Att langsiktigt och
uthalligt arbete ger resultat visas i flertalet kvalitetsindikatorer: 2016 var t.ex. aret da vi kunde uppmata
den hogsta befolkningstackningen nagonsin i det gynekologiska cellprovtagningsprogrammet — 82,4 % av
befolkningen deltar enligt rekommendation. Men samtidigt dr utmaningarna storre dn nagonsin. Den
strsta ar att vi for forsta gdngen pa flera decennier sett en 8kning av cervixcancer i Sverige. Okningen &r
statistiskt sakerstalld i riket som helhet och i sju landsting, varfor det ar val motiverat att ”sla larm”. Arets
ledare fokuserar pa tre saker: vara strategier, vara framgangar och vara utmaningar.

Vara strategier: sa sent som pa 1990-talet hade Sverige inte ndgot nationellt cervixscreeningregister,
vilket var en sjalvklarhet i manga ldnder med organiserad screening. Behovet av en registerbaserad
uppfoéljning av en svensk nationell prévning av HPV-screening var ett viktigt skal till ett sadant register. Det
har runnit mycket vatten under manga broar sedan dess. Analysregistrets sammanslagning med
processregistret samt anpassning till Patientdatalagen med byte av huvudman till Karolinska
Universitetssjukhuset ar de stérsta milstolparna. Viktiga principer som hela tiden varit vagledande ar:

Internationellt fokus: Fragestallningarna inom forskning och utveckling (FoU) ar liknande i olika lander och
endast genom internationellt natverksarbete kan vi sakerstdlla att Sveriges kvinnor far sa bra
cancerférebyggande atgarder som mojligt. Vi maste undvika nationella sarlésningar, dar man brottas med
problem som andra lander 16st for decennier sedan. Tyvarr mats kvalitet, varde och resursforbrukning ofta
olika mellan lander. Natverksbyggande med andra lander handlar dels om att skapa kontakter, men minst
lika viktigt ar att skapa gemensamma kvalitetsmatt som ar direkt jamfoérbara. Pa nordisk niva har vi under
aret lanserat den gemensamma hemsidan www.nordscreen.org dar alla medborgare kan séka fram basala
kvalitetsmatt, framtagna pa exakt samma satt fran fem olika landers screeningregister, en foregangare
inom datatransparens och enhetlighet av kvalitetsindikatorer. Pa europeisk niva har vi bl.a. varit
medférfattare till en rapport om cervixscreening: EU Screening Report’.

Nej till IT-stdd: Vi ser sa stora nackdelar med inlasningseffekter och svarighet till internationell samverkan
att vi helt sager nej till annat IT-stéd dn vad en databasadministrator med normal utbildning kan
programmera sjalv. Vart engagemang for Open Science innebar ocksa att endast Open Source (6ppen

! https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/major_chronic_diseases/docs/2017_cancerscreening_2ndreportimplementation_en.pdf2
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kallkod) ar acceptabelt. Hela NKCX analysregister, vara online-analysverktyg pa www.nkcx.se, var modul for
bestallning av sjalvprovtagningskit samt mjukvaran for NORDSCREEN ar enbart Open Source.

Vardpersonal ska inte onddigtvis belastas med separata inmatningar av data: Medarbetarna i varden ska
inte behdva belastas ytterligare med separata inmatningar. Strategier med separata inmatningar leder
sallan till att 100 % av data kommer in, vilket vi bedomer vara for daligt for vardens kvalitetsarbete och den
halsorelevanta forskningen. Vi prioriterar data-exporter fran vardens administrativa system. | dagslaget
kommer <1 % av alla data i NKCx fran separata inmatningar. Vi sdger ocksa nej till data fran journaler: for
att vara anvandbara maste data vara strukturerade och kodade enligt internationellt vedertagna format.

Alla data ska vara tillgdngliga och ha hog kvalitet: For livsviktig verksamhet inom varden ar det otillrdckligt
att basera beslut och nya strategier pa ofullstandiga data. Sveriges kvinnor har darfor ratt att forvanta sig
att alla data (100 %) samlas in och tillgangliggors for kvalitetsarbete och hélsorelevant forskning.

Effektiv dialog med vardens processdgare: Vi har byggt in dialog och feedback i systemet: alla vardens
processagare ingar i var styrgrupp. De ar saledes engagerade redan vid planldggningen av vilken forskning
som ska prioriteras samt kan i tidigt skede fa del av analysresultat och i god tid planera lampliga atgarder.

Effekten av kvalitetsbrister ska kvantifieras: Vi har lange arbetat enligt principen att effekten av varje
tankbar kvalitetsforbattring ska kvantifieras, vanligen som minskad sjuklighet i cancer. Vardet av
forbattringen i relation till kostnaden att genomféra den kan da utgdra bas for prioritering mellan olika
mojliga forbattringsatgarder. Data for att ta fram varde/ kostnad tas fram genom nationella undersékningar
i fall-kontrollformat, sa kallade Audits.

Randomiserade vardprogram: NKCx har organiserat randomiserade vardprogram sedan 2002. De ar en
form av registerbaserade kliniska prévningar, med maximal generaliserbarhet och minimal kostnad.
Arbetssattet, som ar vanligt i andra lander, innebér att tva olika vardprogram anvands i rutinmassig vard.
Darefter jamfors effekt och kostnad av de tva vardprogrammen med registerlankningar. | dagslaget ar NKCx
engagerat i randomiserade vardprogram inom det organiserade screeningprogrammet av primar HPV-
screening (HPV-test for den allmanna befolkningen) samt av sjalvprovtagning (fér kvinnor som uteblivit fran
screening under langre tid).

Vara framgangar ir uppenbart ett resultat av tydliga och langsiktiga strategier: Forutom
framstegen med bl.a. NORDSCREEN, EU Screening Report och nytt Nationellt Vdrdprogram vill jag ocksa
sarskilt nédmna:

Rekordsnabb implementering av nya forskningsresultat: Genom att landets processagare deltar i var
styrgrupp har forskningen kunnat anpassas till vardens behov. Kvinnor under 28 ar med latta
cellférandringar behover inte langre utredas av gynekolog, da cancerrisken ar valdigt liten. | januari 2017
kunde en ny policy inféras, vid samma tidpunkt som resultaten publicerades” - som beriknas féra med sig
cirka 1400 farre gynekologiska utredningar varje ar.

Vi upptackte ocksa att handlaggningen av cellférandringar i kortelceller (ett sallsynt screeningfynd som
hittas hos endast 0,17 % av proven) inte varit tillricklig for att ge ett bra cancerskydd®. Endast tack vare att
vi hade stora och palitliga data insamlade under lang tid var detta missforhallande mojligt att upptacka.

? Elfgren K, Elfstrém KM, Naucler P, Arnheim-Dahlstrém L, Dillner J. Management of women with human papillomavirus persistence: long-term
follow-up of
a randomized clinical trial. Am. J. Obstet. Gynecol. 2017: 216, 264. e1-264.e7. doi:10.1016/j.ajog.2016.10.042

* Wang J, Andrae B, Sundstrém K et al. Risk of invasive cervical cancer after atypical glandular cells in cervical screening: nationwide cohort study.
BMJ. 2016; 352:i276
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Resultaten publicerades i BMJ i februari 2016 och redan i januari 2017 fanns ett nationellt vardprogram
med ny handldggning av detta fynd.

Vara utmaningar har samtidigt blivit stérre och mer akuta. Delvis dr det pa grund av véra framgangar,
delvis ger vara strategier oss en god bas att forsta och darmed kunna motverka den bristande effektiviteten
i cancerkontrollen.

Bittre kvalitetsindikatorer — men simre effekt: Som narmare beskrivs i Arsrapporten (Tabell 9), s& har
cervixcancern okat i Sverige. Det ar en pataglig och stor 6kning — cirka 20 % eller cirka 100 fall ytterligare
per ar. Ingen av de tre storsta landstingen (Stockholm, Véastra Gotaland eller Skane) bidrar till 6kningen,
som &r statistiskt sdkerstalld i 7 landsting: Ostergétland, Jénkdping, Blekinge, Halland, Varmland, Orebro,
och Dalarna. Néar det ar sa stora regionala skillnader ar det sannolikt att forklaringen ar relaterat till det
regionala cancerférbyggande arbetet, snarare &n till ndgon allman fordndring i samhéllet. Ibland nar
kvaliteten okar kan en overgdende okning ses nar man i hogre grad upptacker fall som forut missats
(prevalenta fall), men den forklaringen géller knappast har — de 3 stora landstingen har snarare varit
ledande i den pagaende kvalitetshojningen. Snarare verkar det som en 6kad risk har motverkats i vissa
landsting, men inte i andra. Hur kan det komma sig att kvalitetsindikatorerna inte upptackte detta? Vad ar
det som skiljer ett landsting som Orebro (med rikets hdgsta 6kning av cervixcancer: +8,3 % varje ar) fran ett
landsting som Skane - som s3 sent som for 15 ar sedan lag samst till i viktiga kvalitetsindikatorer om
tackningsgrad, men nu har en av rikets lagsta nivaer for uppkomst av cervixcancer? Vi behdver ge mer
prioritet till Outcomes Research — hur man tidigt ska upptacka om effekten av ett program forbattras eller
forsamras och vi behover tydligare prioritera processindikatorer med tydligt bevisad relation till
programmets effekt. Vi har sa vélstrukturerade data och sa mycket erfarenhet av FoUU att det ar mycket
sannolikt att vi kommer att kunna svara pa var problemet ligger inom det ndrmsta halvaret. Tva saker som
sarskilt oroat mig, redan innan vi sag 6kningen av cervixcancer, ar:

Avsaknad av nivastrukturering: Det nya nationella screeningprogrammet mot livmoderhalscancer ar
utformat sa att det ska ge battre cancerskydd samtidigt som det ar kostnadsneutralt. Den enskilt viktigaste
faktorn for kostnadseffektivitet av HPV-baserad screening &r test-priset® vilket &r volymsberoende.
Socialstyrelsens kostnadsmodell utgick fran den aktuella kostnaden for ett svenskt laboratorium med 100
000 HPV-tester per ar, men HPV-lagvolymslaboratorier kan ha kostnader pa upp till 6 ganger sa mycket.
Riktlinjen om att ett cytologlaboratorium bor analysera minst 15 000 prov per ar for att halla god kvalitet
blir ocksa svar att halla nar antalet cytologprov i det nya programmet berdknas minska med 60 %. |
avsaknad av nivastrukturering oroar jag mig darfor att vi tvartemot intentionen kan vara pa vag mot ett
bade dyrare och kvalitativt simre program.

Ett liknande problem géller cellférédndringar i kortelceller. Det innebar mycket héga cancerrisker, men
eftersom det ar ganska séllsynt sa fanns inte erfarenhet av optimal behandling nar varje gynekolog endast
traffar enstaka patienter med denna diagnos. | det nya nationella vardprogrammet rekommenderas
nivastrukturering: det ror inte fler kvinnor an att alla med denna diagnos kan utredas av en enda specialist-
gynekolog per landsting. Den oroande 6kningen av cervixcancer bestar till hég grad av just den sorts cancer
som ofta uppstar ur denna form av cellférdndring. Om landstingen inte infér nagon nivastrukturering,
varken av screeninganalyserna eller av utredning av cellférandringar kan det inte garna bli basta mojliga
forebyggande. Jag ser detta som ett stort problem — om ett screeningprogram alls erbjuds bér kvinnorna
kunna férvdnta sig bdsta méjliga omhéindertagande.

Attityd till forskning, utveckling och utvardering (FoUU): | takt med att vi genom FoUU upptacker allt fler
forbattringsmojligheter blir attitydskillnader ett allt storre problem. Var uppfattning ar att forskning,

* de Kok I, van Rosmalen J, Dillner J, Arbyn M, Sasieni P, Iftner T, van Ballegooijen M. Primary screening for human papillomavirus compared with
cytology screening for cervical cancer in European setting: cost effectiveness analysis based on a Dutch microsimulation model. BMJ 2012;344:e670.
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utvecklig och utvardering ar fundamentalt fér att kunna erbjuda ett evidensbaserat, optimalt
screeningprogram och att kvinnor har ratt att férvdnta sig att programmet inkluderar detta. Men i takt med
att vi far allt fler konkreta exempel pa betydelsen av FoUU for varden sa 6kar problemen med den motsatta
attityden — att vard och FoUU betraktas som skilda saker med tveksam 6msesidig relevans. Vi stéter ocksa
pa att man kan ha en positiv installning till FoUU, men dnda mest arkiverar resultaten fran FoUU &n agerar
pa dem. Ett konkret exempel ar sjdlvprovtagning for kvinnor som uteblivit fran screening under lang tid.
Sjalvprovtagning ar sedan lange rekommenderat, nu senast dven i det nationella vardprogrammet. Ett
pilotprojekt (redovisat pa www.hpvcenter.se) fann att otroliga 60 % av de kvinnor som var HPV-positiva
ocksa hade en svar cellforandring. Det &r sa hoga risker att avsaknad av organiserad sjalvprovtagning maste
betraktas som ett akut patientsdkerhetsproblem, men det verkar inte finnas nagon beredskap for att agera
pa ny kunskap. Ofta &r det medicinska ansvaret sa utspritt att det kan vara svart att identifiera vem som
borde agera. Det ar ganska mdnga cancerfall varje Gr som man fortsdtter att Igta uppstd trots att det dr
ként hur de skulle kunna férebyggas.

En fungerande, hilsorelevant FoUU far inte genomslag sa lange det inte finns férandringsvilja i systemet.
For att mota utmaningen och kunna fortsatta forbattra cancerskyddet for kvinnorna tror jag att vi behover
satsa mer pa en aktivare och bredare dialog med intressenter som befolkningen, patientorganisationerna
och de politiska beslutsfattarna.
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Insamling och kvalitetskontroll av 2016 drs data

Pouran Almstedt
Systemutvecklare och databasadministrator for NKCx/Analys

Pouran Almstedt har arbetat med NKCx/Analys i 10 ar. | hennes arbete ingar insamling av alla datafiler,
samordning och radgivning till laboratorier for leverans av data, bade betrdffande cytologiprover,
vavnadsprover, HPV tester, kallelser samt sparrlistor for att inte fa kallelser.

26 laboratorier fran hela Sverige skickar varje ar alla data om cytologiprover, viavnadsprover, kallelser och
HPV-analyser till NKCx. Tack vare ett gott samarbete med laboratorierna, tog det endast tre manader att
samla in alla data och kontrollera dem samt skapa kvalitetsrapporter och figurer for hemsidan www.nkcx.se
samt for Arsrapporten:

Figur 1: Process for insamlingen av data till NKCx och rapporter

Krypterade filer innehallande
cellprover, vévnadsprover,
kallelser och HPV-prover skickas
frén laboratorier till NKCx/Analys

inlésning och kontroll av datafiler,
lagring av data i databasen

Analysav data Rapporter till labbar
NKEX om leverans av prover
Databas och diagnoser

Rapporter och figurer
till Arsrapporten,
hemsidan

Cytologiprover och vavnadsprover registreras i olika labbdatasystem i olika landsting. Idag finns tre olika
system fran tre olika leverantorer i drift. Formaten &r lite olika och alla system har inte nagon fardig
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mojlighet att exportera data. Vi rekommenderar att de skriptfiler som skrivits av NKCx anvands for export,
eftersom det da blir samma uttag fran varje lab. Varje gang ett landsting byter system blir det mer arbete
for oss att tolka filerna, dock inte mer an att det ar éverkomligt.

For registrering av kallelser till screening anvédnds tva olika datasystem fran tva olika leverantérer.

Sedan 2012 har stora forandringar skett for NKCx/Analys och vi har nu en standardiserad process for
insamling av data, radgivning till laboratorier for 6verforing av datafiler till NKCx, inlasning av alla insanda
filer, kontroll av innehdllet av dataleveranserna, kommunikation med laboratorier och experter for att
utredning av oklarheter som t.ex. for att tolka nya diagnoskoder som inte anvants forut, dversattning av
data till en nationell nomenklatur och skapande av rapporter for kontroll av leveranserna fran alla
laboratorier. Under handledning av Prof. Joakim Dillner och Prof. Par Sparén har vi nu implementerade
standardrutiner for kontroll av data och automatiserade rutiner fér analysering av data och skapande av
rapporter.

Kvalitetsrapporter om data skickas forst till inrapporterande enheter for kontroll. Det ar valdigt viktigt att
kommunicera med nyckelpersoner pa laboratorierna sa att vi far ratt information om hur data ar uppbyggt,
hur uttaget gjorts och vilka koder som anvéants. Det uppkommer manga nya koder hela tiden, men i ar
kunde vi 6versatta i stort satt nadstan alla koder tack vare samarbetet med den kunniga personalen pa
laboratorierna.

Nya labbdatasystem, nya screeningprogram (som HPV-baserad screening) och flédet av nya, okdnda koder
krédver andringar i rutiner, anpassning av alla vara program och eventuellt extra kontroller for att sdkra
kvaliteten av databasen. Vi kdmpar hart for att standardisera och automatisera vara rutiner i ett snabbt
foranderligt vardlandskap.

Vi vill tacka alla ansvariga laboratorier som mojliggdr battre kvalitet i analysregistret. Utan er medverkan
hade det inte varit mojligt att skapa en nationellt heltdackande resurs for utveckling och utvardering av
cervixscreeningen. Jag hoppas verkligen att NKCx kan fortsdtta utvecklas vidare for att moéta nya
utmaningar och ytterligare medverka till forbattrad kvinnohélsa!

Stort tack for all hjélp!
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Oppen tillgiinglighet till data fér forskning: Hur gdr det till?

De sista fem aren har NKCx levererat identifierbara data till mellan 4 och 8 forskningsuttag per ar (Figur 2).
En del ansokningar om uttag kommer fran forskare som ar aktivt engagerade i framdrift och utvecklig av
NKCx, men vi har ocksda manga ansokningar fran forskare som inte har nagon direkt relation till NKCx. Ofta
anvander man data fran NKCx tillsammans med data fran ett flertal andra register (Tabell 1).

Figur 2: Antal datauttag, antal huvudsékande forskare och antal publikationer med NKCx data per ar
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Hur gar det till?

En forutsattning for att anvdnda identifierbara data fran NKCx for forskning ar att det finns ett etiskt
tillstand for den sdkande forskaren att anvdnda dessa data i sin forskning. Ansékan om datauttag for
forskning skickas till NKCx styrgrupp, som bedomer om studiens vetenskapliga upplagg och dess medicinska
relevans ar férenliga med NKCx stadgar samt de data som man anséker om &r lampliga for att besvara
projektets fragestallning. Dessutom kontrollerar styrgruppen om det redan finns beviljade projekt som har
samma malsattning och syfte och ger vid behov rekommendationer for pa vilket satt en forskargrupp kan
dra basta mojliga nytta av de data man anséker om. Forskare far endast tillgang till de personuppgifter som
behovs for det beviljade projektet och forskning far bara ske inom ramen av de etiska tillstanden, samt pa
ett satt som bevarar den personliga integriteten av de kvinnor som lamnat cellprov.

Statistik pa aggregerad niva finns utlagd pa vara hemsidor sa att varje medborgare kan fa tillgang. Om
annan statistisk pa aggregerad niva dn vad som finns utlagt efterfragas, sa tar vi fram det pa begéran (som
stalls till registerhallare/styrgruppsordférande Joakim Dillner). Inrapporterande vardgivare har ocksa ratt
att fa tillbaka (analys av) sina egna data. Sadan begéran stélls ocksa till styrgruppsordféranden.

Beviljade datauttag

Exempel pa studier som fatt ut data fran NKCx ar de studier som funnit att de kvinnor som har kroniska
sjukdomar som reumatoid artrit (RA), systemisk lupus erythematosus (SLE) samt de kvinnor som lever med
HIV (och som darmed behandlas med mediciner som verkar dimpande pa immunsystemet) har en hogre
risk for att utveckla cellforandringar eller livmoderhalscancer. Andra datauttag har foljt upp effekten av
HPV-vaccinering, exempelvis de som rapporterat den minskade férekomsten av cellférandringar hos
vaccinerade kvinnor.

Anviandningen av NKCx/ Process fér forskning
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NKCx Processregister har utforligare data for bl.a. Vastra Gotaland, framforallt finns dven data om
behandlingar som ex. koniseringar och med hjalp av dessa data kan analyser och fragestallningar runt dessa
behandlingar tas upp.

Kliniska prévningar

NKCx fullstandiga tackningsgrad har sedan flera decennier majliggjort ett nytt koncept for effektivare och
mer palitliga kliniska provningar, vilket i flera fall varit en viktig orsak till att kliniska provningar alls forlagts
till Sverige. Det ar i synnerhet tre indikationer som varit aktuella:

Complete ascertainment: genom registerlankningar kan man folja upp personer som utvecklat sjukdom
nagon annanstans an pa den kliniska provningsenheten och fa mer fullstandiga och palitliga data.

Long-term follow-up: sedan den kliniska provningsenheten stangts kan uppfdljningen av
provningsdeltagarna fortsatta med registerlankningar — sa att man ser sdkerhet och effekter i flera
decennier efter att den kliniska uppfoljningen upphort.

Vaccin Impact in Populations: Efter registreringen av ett lakemedel (i detta fall vaccin) sa foljs alla i landet
som tar eller inte tar vaccin upp med registerlankning for att faststalla sakerhet och effekt i stor skala vid

den verkliga anvandningen.

NKCx har sarskilt vinnlagt sig om att ha fullgod sparbarhet av data, sa att det ska kunna anvandas aven for
kliniska provningar och flera stycken som &r baserade pa NKCx pagar.

Pa vilket satt gynnar forskningen Sveriges kvinnor?

Genom att 6ka kunskapen om livmoderhalscancer och dess forstadier samt om hur en effektiv screening
bor utformas, sa mojliggors ett forbattringsarbete pa vdg mot en evidensbaserad och jamlik vard.
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Doktorander som anvander NKCx i sin forskning

Jiangrong Wang

Jiangrong &r uppvaxt i Kina, hennes forskning
handlar om att identifiera forbattringar av
screeningprogrammet. Resultaten fran hennes
studier stddjer den dndrade handlaggningen av
cellférandringar i kortelceller. Hon undersoker
ocksa den 6vre aldersgransen for screening (som
nyss hoijts till 64 ars alder).

Disputerar: arsskiftet 2017/2018

Favelle Lamb

Favelle &r uppvaxt i Storbritannien, hennes
forskning handlar om att optimera vaccinations-
program och om attityder kring vaccinering. En
av hennes studier utvarderar hur manga doser
av HPV-vaccinet som behdvs for att skydda mot
kondylom (som anvands som tidigt matt fér hur
effektivt skyddet mot livmoderhalscancer ar).

Disputerar: 2018

Christina Carlander

Christina arbetar som infektionslakare i Vasteras
med kvinnor som lever med HIV, dir hon
studerar deras risk for att fa cellférandringar, i
relation till om de har HPV-infektion. Kunskapen
ar viktig for att kunna utforma en optimalt
evidensbaserad uppfoljning av dessa kvinnor.

Disputerar: 2018-2019

Maria Hortlund

Maria har mangarig erfarenhet av arbete som
databasadministrator och studiekoordinator for
registerbaserad forskning och kliniska prov-
ningar. Marias forskning handlar dels om hur
HPV-baserad screening kan kvalitetssakras, dels
om hur manga kallelser till screening som bor
skickas for att uppnd ett optimalt kostnads-
effektivt cancerskydd.

Disputerar: 2018-2019
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Tabell 1: Beviljade datauttag fran NKCx fér forskning (till och med Maj 2017)
Beviljade datauttag for forskning NKCx-Dnr

HPV vaccin LTFU NKCx-2012-01

Audit for kvantitativ utvardering av screeningprogrammet mot livmoderhalscancer NKCx-2012-03

Langtidsuppfoljning av pilotprojekt med inférande av vatskebaserad cytologi NKCx-2013-01

Gynekologisk cellprovskontroll i Region Skane med vatskebaserad cytologi och HPV-testning: NKCx-2013-03
fortjanster, brister och forbattringspotentialer

Paverkar socioekonomiska faktorer deltagandet i gynekologisk cellprovskontroll? NKCx-2013-05

Paverkar HPV-vaccination deltagandet i gynekologisk cellprovskontroll? NKCx-2013-07

Nationell studie av om anvandningen av quadrivalent HPV-vaccin skyddar mot forstadier till NKCx-2014-02
livmoderhalscancer

Paverkar socioekonomisk status, geografiska och demografiska faktorer deltagandet i HPV- NKCx-2014-04
vaccination och screening?

Risk for for tidig fodsel hos kvinnor som haft cellférandringar. NKCx-2015-02

Livmoderhalscancer och arftlighet NKCx-2015-04

Utveckling av proteinprofil for objektiv och kénslig cervixdiagnostik NKCx-2016-01

HIV-testing av kvinnor med allvarlig cellférandring NKCx-2016-03

HPV infektion och precancerdsa cellférandringar i livmodertappen: paverkan pa forlossningen NKCx-2016-05
och barnets hélsa

Forlangd uppfoljning av effekten av HPV-vaccination NKCx-2016-07

Klinisk prévning av nonavalent HPV-vaccin NKCx-2017-02
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Summary of the prize-winning doctoral thesis: “Register-based evaluation of
the Swedish HPV vaccination program”

Eva Herweijer
Postdoctoral research fellow

Vaccination against HPV is tool for the prevention of cervical disease, including cancer, and other HPV-
related diseases. HPV vaccines have been available in Sweden for more than a decade. The uptake of
vaccination amongst young girls has greatly increased since the school-based vaccination program was
introduced in 2012. On June 13th 2016, | defended my doctoral thesis on the evaluation of HPV vaccination
programs in Sweden using national healthcare data registers, including NKCx. The studies in my thesis
examined the population-level effect of HPV vaccination on incidence of genital warts (GW) and cervical
disease, and on participation to cervical screening following vaccination. The National Swedish Cervical
Screening Registry (NKCx) has been a rich data source to obtain information on invitations to screening,
screening attendance, and cervical disease.

Because of the short time between infection and onset of GW, GW is the first HPV-related disease that is
expected to decrease after HPV vaccination. We used GW to study the effect of varying number of doses of
HPV vaccination. The results showed that three doses of the HPV vaccine were more effective than two or
one dose. However, a considerable protection against GW after vaccination with two doses of the HPV
vaccine was also seen (1). These results have contributed to the discussions about vaccination dosing
schedules. Sweden has now switched from a three-dose vaccination schedule to two-dose vaccination in
the school-based program. Furthermore, we found that the incidence of GW started to decline in young
women after the introduction of HPV vaccination. Shortly after declines of GW in women were seen,
declines of GW were also seen in young men. This suggests herd effects of the HPV vaccination of women,
since men are not yet included in the organized HPV vaccination program in Sweden (2).

HPV-vaccinated women are still at risk for cervical cancer as the HPV vaccine does not include all HPV types
that cause cervical cancer. Therefore, it is important for HPV-vaccinated women to continue to participate
in cervical screening. Information on invitations to organized cervical screening and the subsequent
attendance (taken from NKCx) was compared with HPV vaccination status. The results showed that HPV-
vaccinated women did not participate less in screening, compared to unvaccinated women (3). This finding
was important to settle a concern in the public health community.

Cervical intraepithelial neoplasia grades 2 and 3 (CIN2, CIN3) have been used as endpoints of the extensive
HPV vaccination trials before the HPV vaccines were approved. Now that several HPV vaccines are
approved, it is essential to assess whether the HPV vaccine is as effective against cervical lesions at the
population level. We used NKCx to obtain data on women that were diagnosed with histologically
confirmed CIN2+ or CIN3+, by HPV vaccination status. We found that HPV vaccination is highly effective in
preventing cervical lesions, especially in women vaccinated before the age of 17 (4).
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The thesis has contributed to knowledge on prevention of HPV-related diseases. Continued surveillance of
the HPV-related disease burden is necessary to evaluate if current and future vaccination programs have
the anticipated effect in the population. Because of the long time from infection to onset of disease, the
effect of HPV vaccination against invasive cancers in the Swedish population cannot yet be assessed. As
there is more than ten years of vaccination data available, it will soon be possible to estimate population
level vaccine effectiveness also against invasive cancer.

References:

1. Herweijer E, Leval A, Ploner A, et al. ASsociation of varying number of doses of quadrivalent human
papillomavirus vaccine with incidence of condyloma. JAMA. 2014 Feb 12;311(6):597-603.

2. Herweijer E, Ploner A, Sunstrom K, Arnheim-Dahlstrom L, Sparén P. Incidence of genital warts six
years after HPV vaccine availability. Manuscript

3. Herweijer E, Sundstrom K, Ploner A, Uhnoo I, Sparén P, Arnheim-Dahlstrém L. Quadrivalent HPV
vaccine effectiveness against high-grade cervical lesions by age at vaccination: A population-based
study. Int J Cancer. 2016 Mar 1;n/a-n/a.

4. Herweijer E, Feldman AL, Ploner A, Arnheim-Dahlstrom L, Uhnoo |, Netterlid E, et al. The
Participation of HPV-Vaccinated Women in a National Cervical Screening Program: Population-
Based Cohort Study. PLoS ONE. 2015 Jul 28;10(7):e0134185.
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HPV-vaccination i Sverige for flickor fodda 2002-2004

Adam Roth Tiia Lepp Pdr Sparén
Lékare, docent och Lékare och utredare vid Professor vid
utredare vid Folkhdlsomyndigheten Karolinska Institutet

Folkhdlsomyndigheten

Vaccination mot HPV minskar férekomsten av den viktigaste orsaken till livmoderhalscancer och ar ett
komplement till den gynekologiska cellprovskontroll som genomfors i Sverige sedan 1960-talet.
Vaccinationsprogrammet har som mal att uppna en hog vaccinationstackning (>90 %). For att kunna félja
upp vaccinationsprogrammets effekter och for att kunna upptdcka och atgarda eventuella brister fordras
en langsiktig och systematisk 6vervakning.

Sedan 1 januari 2013 rapporteras alla givna vaccinationer i det allmdnna vaccinationsprogrammet for barn
tilll det nationella vaccinationsregistret. Vaccinationsregistret &r ett halsodataregister som
Folkhalsomyndigheten ansvarar fér. Rapporteringen ar obligatorisk och smittskyddslagen (SFS 2012:453)
anger att vardgivaren maste rapportera alla vaccinationer som ges inom nationella vaccinationsprogram.
Det innebar att alla doser HPV-vaccin som ges inom det allmdanna programmet ska registreras i
vaccinationsregistret. Alla 6vriga HPV-vaccinationer ombeds som tidigare registreras i Svevac som dr ett
informationssystem for vaccination som Folkhdlso- myndigheten har utvecklat i samrad med andra
myndigheter. Sedan juni 2014 drivs Svevac av Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och Inera.

Statistik for givna HPV-vaccinationer publiceras arligen p& Folkhilsomyndighetens webbplats’. Data finns
for vaccinationer givna t.o.m. 2016-12-31. Andelen vaccinerade definieras som andelen folkbokférda flickor
som har registrerade doser av HPV-vaccin i det nationella vaccinationsregistret. Den verkliga
vaccinationstackningen ar nagot hogre da det &r en viss underrapportering till vaccinationsregistret.

Fran 1 januari 2015 vaccineras flickor under 14 ar med 2 doser Gardasil med 6 manaders mellanrum.
Dessforinnan gallde 3 doser givna vid 0, 2 och 6 manader. For flickor 6ver 14 ar géller 3 doser.

Av flickor fodda 2002 var 81 % i riket vaccinerade med en dos och 77 % med minst tva doser (Figur 3). En
del flickor fodda 2002 blev vaccinerade enligt 3-dosschemat fore 2015. For 54 % av flickorna fodda 2002
fanns 3 registrerade doser i vaccinationsregistret. Vissa landsting har vaccinerat ndra 85 %, eller fler, av
flickorna fédda 2002 med minst 1 dos, t.ex. Ostergdtland, Vasternorrland, Varmland, Uppsala och Gotland.
De flesta av dessa landsting har bara ett par procent lagre vaccinationstackning for 2 doser.

> https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-hpv-
vaccinationer/



Nationellt Kvalitetsregister fér Cervixcancerprevention (NKCx)

Av flickor fédda 2003 var 80 % i riket vaccinerade med 1 dos och 73 % med 2 doser (Figur 4). De nédmnda
landstingen hade mer an 85 % av flickorna vaccinerade med 1 dos, medan tackningen for 2 doser annu inte
hunnit upp till nivaerna for flickor fodda 2003. De flesta flickor fédda 2004 gar i arskurs 6 under ldsaret
2016/17 och vaccineras darmed i viss man fortfarande. Andelen flickor fédda 2004 vaccinerade med 1 dos
var 75 % i riket vilket forvdntas 6ka nagot under det féljande aret. Nar denna sammanstallning gjordes hade
annu inte alla flickor fodda 2004 erbjudits en andra dos HPV-vaccin, utan det sker férst under 2017.

Figur 3: Andel HPV-vaccinerade med 1 resp. 2 doser for flickor fédda 2002 per Iéin t.o.m. 2016-12-31.
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Figur 4: Andel HPV-vaccinerade med 1 resp. 2 doser for flickor fédda 2003 per Idn t.o.m. 2016-12-31.
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Ovriga aktiviteter juli 2016 - juni 2017

Styrgruppsmoten

NKCx styrgrupp har haft 6 protokollférda méten: 2016-09-13, 2016-11-14, 2016-12-12, 2017-01-23, 2017-
03-13 och 2017-05-15.

Konferenser och seminarier

Beskrivning av kvalitetsregistrets verksamhet och resultat har presenterats och diskuterats i ett bade
internationella och nationella sammanhang:

IPV: International Human Papilloma Virus Congress (IPV) ar den storsta internationella kongressen for
forskning inom omradet HPV. 2017 ars konferens anordnades i Kapstaden, Sydafrika. NKCx var
representerat med 2 foredrag och 7 posters.

Nationell Hearing om HPV- screening®: det sjunde nationella motet om HPV hélls den 25 oktober i
Huddinge och hade ett rekordhogt deltagande. Minnesanteckningar och presentationer finns utlagda pa
www.hpvcenter.se

Beviljade datauttag for forskning ur kvalitetsregistret 2016-2017

NKCx-2016-06: Nationell uppféljning av behandling av kvinnor med latt cellférandring.
Soékande: Hannah Shabana och Joakim Dillner
Etiskt tillstand: EPN Dnr: 2016/1594-31/4.

Kvalitetsregistrets styrgrupp godkénde ovanstdende ansékan om uttag 2016-11-14.

NKCx-2016-07: Forlangd uppféljning av effekten av HPV-vaccination.
Soékande: Karin Sundstrom och Maria Hortlund.
Etiskt tillstand: EPN Dnr: 2016/1464-31/4 och 2016/2340-32.

Kvalitetsregistrets styrgrupp godkénde ovanstdende ansékan om uttag 2016-11-14.

NKCx-2016-08: Immunologiskt svar pa HPV-vaccin.
Sokande: Helena Faust, Maria Hortlund och Joakim Dillner
Etiskt tillstand: EPN Dnr: 2016/919-31/2.

Kvalitetsregistrets styrgrupp godkédnde ovanstdende ansékan om uttag 2016-11-14.

NKCx-2017-02: Klinisk provning av nonavalent HPV-vaccin.
Soékande: Karin Sundstrom, Maria Hortlund och Sara Nordqvist Kleppe
Etiskt tillstand: EPN Dnr: 2013/1016-31, 2015/567-32.

Kvalitetsregistrets styrgrupp godkénde ovanstdende ansékan om uttag 2016-03-13.

6 Rapport pa: http://hpvcenter.se/attachements/Rapport %20Nationell %20Hearing %20HPV %20Screening %2020161025.pdf




Nationellt Kvalitetsregister for Cervixcancerprevention (NKCx)

Vetenskapliga publikationer baserade pa kvalitetsregistret 2016-2017

Nationell samordning av olika kvalitetsutvecklingsprojekt, inklusive service med data och biostatistisk
analys, ar en viktig del av kvalitetsregistrets verksamhet. Registret har som vagledande princip att all
kvalitetsuppfoljning och kvalitetsutveckling bér goras pa vetenskaplig grund och resultaten goras allmant
tillgangliga genom publikation. Dessutom star registret till tjdnst med data och assistans till olika
forskningsprojekt inom omradet.

Nedan féljer en lista pa vetenskapliga publikationer dar registret medverkat under 2016 - 2017:

Baltzer N, Sundstrom K, Nygard JF, Dillner J, Komorowski J. Risk Stratification in Cervical Cancer Screening
by Complete Screening History - Applying Bioinformatics to a General Screening Population.
Int. J. Cancer. 2017. doi:10.1002/ijc.30725

Carlander C, Marrone G, Brannstrom J, Yilmaz A, Elfgren K, Sparén P, Sonnerborg A. Assessing cervical
intraepithelial neoplasia as an indicator disease for HIV in a low endemic setting: a population-
based register study.
BJOG. 2017. doi:10.1111/1471-0528.14614

Elfgren K, Elfstrom KM, Naucler P, Arnheim-Dahlstrom L, Dillner J. Management of women with human
papillomavirus persistence: long-term follow-up of a randomized clinical trial.
Am. J. Obstet. Gynecol. 2017: 216, 264. e1-264.e7. d0i:10.1016/.a2jog.2016.10.042

Gronlund O, Herweijer E, Sundstrom K, Arnheim-Dahlstrom L. Incidence of new-onset autoimmune disease
in girls and women with pre-existing autoimmune disease after quadrivalent human papillomavirus
vaccination: a cohort study.
J. Intern. Med. 2016. d0i:10.1111/joim.12535

Lynge E, Lonnberg S, Térnberg S. Cervical cancer incidence in elderly women-biology or screening history?
Eur. J. Cancer. 2017: 74, 82—-88. d0i:10.1016/j.ejca.2016.12.021

Smelov V, Gheit T, Sundstrém K, Ploner A, McKay-Chopin S, Eklund C, Tommasino M, Dillner J. Lack of
Significant Effects of Chlamydia trachomatis Infection on Cervical Adenocarcinoma Risk: Nested
Case-Control Study. PLoS ONE. 2016:11, e0156215. doi:10.1371/journal.pone.0156215

Sundstrom K, Lu D, Elfstrom KM, Wang J, Andrae B, Dillner J, Sparén P. Follow-up of women with cervical
cytological abnormalities showing atypical squamous cells of undetermined significance or low-
grade squamous intraepithelial lesion: a nationwide cohort study.
Am. J. Obstet. Gynecol. 2017: 216, 48.e1-48.e15. doi:10.1016/].ajog.2016.07.042

Sundstrom K, Lu D, Elfstrom KM, Wang J, Andrae B, Dillner J, Sparén P. Follow-Up of Women with Cervical
Cytological Abnormalities Showing Ascus or LSIL: a Nationwide Cohort Study.
American Journal of Obstetrics and Gynecology. 2016. doi:10.1016/j.ajog.2016.07.042

Wadstrém H, Arkema EV, Sjowall C, Askling J, Simard JF. Cervical neoplasia in systemic lupus
erythematosus: a nationwide study.
Rheumatology (Oxford). 2016. doi:10.1093/rheumatology/kew459

Abstracts juni 2016 - juni 2017

Andrae B, Karrberg C, Elfstrém M, Sparén P. Routine evaluation of variations in cervical cancer incidence.
Swedish national audit of cervical cancer screening. IPV Congress, Capetown (Sydafrika), 28
februari-4 mars 2017.

Arbyn M, Poljak M, Meijer C, Cuschieri K, Heard |, Bogers JP, Bonde J, Tommasino M, Iftner T, Sasieni P,
Wentzensen N, Castle P, de Sanjosé S, Qiao Y, Williamson ALW, Saville M, Canfell K, Quint W,
Franco E, Dillner J. Update of the list of hpv assays that fulfill requirements for primary cervical
cancer screening. IPV Congress, Capetown (Sydafrika), 28 februari-4 mars 2017.

Artemchuk H, Triglav T, Ostrbenk A, Elfstrom M, Faust H, Poljak M, Dillner J. Effect of serum antibodies
against human papillomavirus type 16 (HPV16) on HPV16 infections. IPV Congress, Capetown
(Sydafrika), 28 februari-4 mars 2017.

Carlander C, Marrone G, Brannstrom J, Yilmaz A, Elfgren K, Sparén P, Sonnerborg A. Assessing cervical
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intraepithelial neoplasia as an indicator disease for HIV in a low endemic setting: A population-
based register study. IPV Congress, Capetown (Sydafrika), 28 februari-4 mars 2017.

Dillner J, Eklund C, Bzhalava D. An update on the International HPV Reference Center. IPV Congress,
Capetown (Sydafrika), 28 februari-4 mars 2017.

Dillner J, Eklund C, Lamin H, Carlsten Thor A, Elfstrém M, Tornberg S. Organised primary HPV screening of
women aged 30-64 in Sweden: randomized healthcare policy. IPV Congress, Capetown (Sydafrika),
28 februari-4 mars 2017.

Dillner J, Hortlund M, Elfstrom M, Sparén P, Almstedt P, Strander B. Cervical screening in Sweden in 2015.
IPV Congress, Capetown (Sydafrika), 28 februari-4 mars 2017.

Dillner J, Lagheden C, Eklund C, Lamin H, Nordqvist Kleppe S, Elfstrom M, Sparén P. Consecutive HPV
genotyping of the invasive cervical cancers in Sweden during 10 years. IPV Congress, Capetown
(Sydafrika), 28 februari-4 mars 2017.

Elfstrom M, Carlsten Thor A, Lamin H, Gzoul Z, Bzhalava D, Bzhalava Z, Eklund C, Sundstrom K, Dillner J.
Increasing screening attendance among long-term screening non-attenders: randomized healthcare
policy trial. IPV Congress, Capetown (Sydafrika), 28 februari-4 mars 2017.

Faust H, Artemchuk H, Triglav T, Ostrbenk A, Poljak M, Dillner J. Cumulative HPV seroprevalence in serial
samples and concordance with HPV DNA detection: Slovenian cohort study. IPV Congress,
Capetown (Sydafrika), 28 februari-4 mars 2017.

Lei J, Andrae B, Elfstrom M, Sparén P. The effect of cervical screening on fertility among women in
reproductive age. IPV Congress, Capetown (Sydafrika), 28 februari-4 mars 2017.

Sparén P, Wang J, Andrae B, Strom P, Ploner A, Elfstrom M. Benefit of cervical screening at older ages —
evidence revisited. IPV Congress, Capetown (Sydafrika), 28 februari-4 mars 2017.

Vanska S, Luostarinen T, Baussano |, Dillner J, Lehtinen M. Different herd effects following hpv vaccination —
A community randomized trial. IPV Congress, Capetown (Sydafrika), 28 februari-4 mars 2017.

Vanska S, Soderlund-Strand A, Lehtinen M, Dillner J. Estimating regional effectiveness of hpv vaccination in
Sweden from post-vaccination data. IPV Congress, Capetown (Sydafrika), 28 februari-4 mars 2017.

Doktorsavhandlingar med data och/eller service fran NKCx, 2016-2017

November 2016, Katrin Christine Asciutto, Institutionen for kliniska vetenskaper, Lunds Universitet:
Prevention of cervical cancer and surgical treatment of early cervical cancer.

Juni 2017, Donghao Lu, Institutionen for Medicinsk Epidemiologi och Biostatistik, Karolinska Institutet: The
Role of Psychological Stress in Cervical and Prostate Carcinogenesis.

Utmirkelser relaterade till NKCx

Sven Gards Pris for Basta Avhandling i Virologi 2017

Avhandlingen “Register-based evaluation of HPV vaccination programs” av Eva Herweijer fick Sven Gards
pris for basta avhandling i virologi vid Karolinska Institutet 2017. Priset &r pa 50 000 kr.

Ekonomisk redovisning

NKCx har under 2016 innehaft ett anslag fran SKLs satsning pa Nationella Kvalitetsregister, om 1 Miljoner
kronor. Enligt Overenskommelse har 800 000 kronor av anslaget férbrukats i Goteborg for IT-
utvecklingskostnader av Processregistret samt 200 000 kr forbrukats i Stockholm for administration av
NKCx Analysregister samt fardigstdllande av arsrapport (I6nemedel till databas-administrator, tillika
redaktionsassistent for arsrapporten, Sara Nordqvist Kleppe).
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Sammanfattning

Antalet registrerade cellprov for hela Sverige var 776 011 under 2016 (cellprov med antingen HPV eller
cytologi sammantaget). Andelen prov pa kvinnor i aldrarna 23-60 ar var 91 %. Andelen cellprov som togs
inom det organiserade gynekologiska cellprovtagningsprogrammet var 69 %.

Tackningsgraden for kvinnor mellan 23 och 60 ar (trearigt intervall 23-50 ar, femarigt 51-60 ar) i hela riket
var 82,4 % ar 2016, den hogsta niva som nagonsin uppmatts.

Tackningsgraden for gynekologisk cellprovtagning i landet har visat en svag, men tydlig 6kning sedan 2011
och var som allra hogst 2016. Det finns dock stora variationer mellan landstingen och 6ver tid i enskilda
landsting. | Uppsala, Varmland, Ostergétland Skdne och Blekinge ses en langsiktig uppatgdende trend.
Véastra Gotaland, Halland, Gavleborg och Dalarna har en stabilt hog niva, medan flertalet landsting som
Stockholm, Jénképing, Kalmar, Blekinge och Orebro visar stora fluktuationer 6ver tid. | ndgra landsting, som
Kronoberg och Visternorrland, finns en nedatgdende trend i tdckningsgrad, vilket &r oroande.
Sédermanland har aterhamtat sig och uppvisar aterigen stigande tackningsgrader. | landet som helhet &r
tackningsgraden i aldrarna 23-25 ar efter den kraftiga okningen de senaste fem aren fortfarande 90 %,
vilket ar hégre an for nagon annan aldersgrupp.

Andelen kvinnor i befolkningen som har fatt kallelse till provtagning enligt rekommendation ar fortsatt hog,
over 90 % i alla landsting, och andelen kvinnor som inte blivit kallade enligt programmets rekommendation
har sjunkit till under 4 %.

Andelen hoggradiga cellfordndringar, CIN 2 eller hogre (CIN2+), som har féljts upp med vavnadsprov inom 1
ar var for riket 96 % och inte fér nagot landsting var siffran lagre an 90 %.

Slutligen presenterar vi en beskrivande analys av férekomsten av HPV-testning av gynekologiska cellprover i
landet.
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Inledning

Nationellt Kvalitetsregister for Cervixcancerprevention har som mal att skapa en faktabaserad vetenskaplig
grund for att forebygga livmoderhalscancer i Sverige, samt att félja omfattningen och resultaten av denna
prevention. Kvalitetsregistret har ocksd som mal att presentera resultat och forslag som kan leda till
forbattringsarbete i prevention av livmoderhalscancer. Ytterligare ett syfte ar att verka for en jamlik
prevention oavsett var i Sverige en kvinna ar bosatt.

Information om alla gynekologiska cellprover, det vill sdga alla cytologi- och HPV-prov for screening och
reflextestning, vavnadsprover med gynekologisk lokalisation, samt kallelser till gynekologisk cellprovtagning
i landet samlas in. Alla patologi-/cytologi laboratorier i landet, samt mikrobiologiska laboratorier som utfér
HPV-tester rapporterar data till det nationella kvalitetsregistret. Tackningen ar 2016 for kallelser, cytologisk
testning och vavnadsprover med gynekologisk lokalisation ar 100 % av all data. Alla laboratorier som utfor
HPV-tester i Sverige rapporterar sedan 2015 till NKCx.

Deltagande enheter

Antalet rapporterande enheter i Nationellt Kvalitetsregister for Cervixcancerprevention ar 28 stycken,
inkluderande samtliga laboratorier i landet som utfor cytologiska och histopatologiska undersdkningar pa
prover fran livmoderhalsen. Insamlingen av HPV-data sker ocksa huvudsakligen genom dessa enheter, men
HPV-data levereras dven direkt fran mikrobiologiska laboratorier. Av tabell A.5 i appendix framgar vilka de
rapporterande enheterna ar.
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Databasen for Nationellt Kvalitetsregister for Cervixcancerprevention
Analys

Data levereras som textfiler enligt ett fordefinierat format. For att sakerstalla individens integritet sker all
leverans av data till registret i krypterad form Over internet eller pd CD-skiva skickad med rekommenderad
post.

For att kunna arbeta effektivt med data har en relationsdatabas skapats (Figur 5). Databashanteraren som
anvands for registret ar Oracle 11g som kor under IBM:s Unix-plattform. Systemet sakerhetskopieras
automatiskt dagligen till en bandrobot. Databasen &r placerad i en fysiskt skyddad serverhall med brand-
och intrangsskydd. Behorigheten till denna hall ar strikt begransad till personal som skoter driften av
utrustningen.

Databasen ar strukturerad pa ett sadant satt att kvalitén pa inrapporterade data kan analyseras och
forbattras. Saknade uppgifter, dubbletter och liknande kan rattas pa ett systematiskt satt tack vare en
normaliserad struktur som gor det lattare att hitta oklarheter i de data som ingar i kvalitetsregistret. Ett
mycket omfattande arbete har lagts ner for att komma till ratta med de olikheter i klassificeringssystem av
cellprover och vavnadsprover som finns mellan olika laboratorier i landet. Rutiner fér 6versattning av de
olika klassificeringssystemen till en gemensam SNOMED-kod enligt den nationella nomenklaturen
(utarbetad av Svensk férening for klinisk cytologi) har tagits fram, vilket ar en forutsattning for tolkning och
analys av cellprovtagningen i Sverige som helhet och for att jamfora olika laboratorier och regioner.

Figur 5: Schematisk beskrivning av databasen fér NKCx/Analys.
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Omfattning av inrapporterade data till nationella kvalitetsregistret

Cytologiprover

| denna rapport ingar cytologiprover fram till och med 2016. Vissa laboratorier (Gavle, Goteborg,
Karlskrona, Vaxjo, Uppsala) har rapporterat data som gar tillbaka &nda till 1970-talet, medan
rapporteringen fran merparten av laboratorierna borjar under 1980-talet, och for vissa forst under 1990-

talet (Figur 6).

Figur 6: Omfattning av cytologiprover i det nationella kvalitetsregistret.
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*Danderyds sjukhus, Karolinska Universitetssjukhuset Solna (tidigare Karolinska sjukhuset) och Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge (tidigare
Huddinge Sjukhus) har sedan 2004 ett gemensamt laboratoriedatasystem. Fran och med 2005 téicker exporten fran Karolinska Universitetssjukhuset
Huddinge (héirgemensam beteckning Stockholms Léins Landsting, SLL) alla dessa laboratorier.
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HPV prover

| denna rapport redovisar vi inrapporteringen av cytologi och HPV analysdata separat. Resultat fran HPV
testning finns fran 2007 och framat, sedan 2015 redovisar alla laboratorier sina HPV-tester till NKCx (Figur
4). Tidiga HPV-test utgors av reflex-test, sedan 2012 forekommer dock priméara HPV-test for screening.

Figur 7: Omfattning av HPV prover i det nationella kvalitetsregistret.
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Vavnadsprover

Vavnadsprover med gynekologisk lokalisation har ocksa rapporterats fram till och med 2016. Tva
laboratorier (Vaxjo och Jonkoping) har rapporterat data om vavnadsprover fran 1970-talet, medan
merparten av laboratorierna borjar rapportera fran 1980-talet. Nagra laboratorier boérjar rapportera
vavnadsprover forst fran 1990-talet (Figur 8).

Figur 8: Omfattning av vdvnadsprover i det nationella kvalitetsregistret.
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*Danderydssjukhus, Karolinska Universitetssjukhuset Solna (tidigare Karolinskasjukhuset) och Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge (tidigare
Huddinge Sjukhus) har sedan 2004 ett gemensamt laboratoriedatasystem. Frdn och med 2005 téicker exporten fran Karolinska Universitetssjukhuset
Huddinge (hdirgemensam beteckning StockholmsLéns Landsting, SLL) alla dessa laboratorier.
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Kallelser

Data om kallelser till gynekologisk cellprovtagning till och med 2016 finns for samtliga enheter som utfardar
kallelser. Data om kallelser finns sparade forst fran mitten eller slutet av 1990-talet (Figur 9).

Figur 9: Kallelser till gynekologisk cellprovtagning i det nationella kvalitetsregistret.
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*Kallelsedata fér Skévde, Halmstad, Trollhdttan, Bords och Géteborg levereras fr.o.m. 2013 av RCC Viist.
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Antal cellprover per lin och andelen organiserad cellprovtagning

Det totala antalet gynekologiska cellprover i Sverige (inklusive HPV-tester) uppgick ar 2016 till 776 011. Av
dessa togs 702 946 (91 %) i aldrarna 23 ar till 60 ar, dar kvinnor kallas till gynekologisk cellprovtagning och
69 % av dessa prov ingick i den organiserade cellprovtagningen, medan resterande 31 % togs utanfér den
organiserade cellprovtagningen. En betydande andel av dessa icke-organiserade prov har tagits vid
uppfdljning av cellféréandringar upptackta vid organiserad cellprovtagning. De prover som ar rapporterade
fran mikrobiologilaboratorier och som inte ocksa rapporterats fran cytologilaboratorier i samma landsting
har klassats som icke-organiserade, eftersom uppgift saknas om de har tagits vid organiserad provtagning.
Hogsta andelen organiserad cellprovtagning férekom i Vasternorrland (83 %) och den lagsta i Skane (53 %
(Tabell 2). Ovriga l3n ligger inom intervallet 64 % - 77 % organiserade prov.

~

Vi ser ett 6kat antal cellprov jamfort med forra aret. Vasternorrland visar upp en kraftig 6kning av andelen
prov inom organiserad screening fran 72 % till 83 %.

Tabell 2: Antal cellprov inklusive HPV-tester per liin och i riket Gr 2016 i Gldrarna 23-60 ér, samt andel av dessa inom
organiserad provtagning.

2016
Lan Antal cellprov Andel inom organiserad cellprovtagning ( %)

Stockholm 153 192 73

Sédermanland 17 141 77

Kalmar 15 305 73

Virmland 23480 68

Vastmanland 15 859 72

Gavleborg 21373 76

Jamtland 8785 70

Norrbotten 14 217 72
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Nationell téickningsgrad i dldrarna 23-50 droch 51-60 dr fér 3,4, 5 och
6 drs uppféljningstid

Socialstyrelsens har forut rekommenderat att kvinnor mellan 23 och 50 ar tar gynekologiska cellprov vart
tredje ar och att kvinnor mellan 51 och 60 ar tar cellprov vart femte ar.

Tackningsgrad i enlighet med Socialstyrelsens nya screeningprogram (beslutat i juni 2015) som
rekommenderar screening upp till och med 64 ars alder har ocksa beraknats, som en baslinje att jamféra
med for kommande ar. Eftersom stora delar av landet dnnu inte infort det 2015 beslutade programmet sa
presenteras tackningsgraden i enlighet med det nya programmet forst i nastkommande arsrapport.

Tackningsgraden kan berdknas som antalet kvinnor i en viss aldersgrupp och geografisk region som har tagit
ett gynekologiskt cellprov under en definierad tidsperiod (t.ex. 3 eller 5 ar), dividerat med
medelbefolkningen kvinnor i motsvarande aldersgrupp, region och tidsperiod. Eftersom kvinnor vanligtvis
kallas till gynekologisk cellprovtagning forst nar det har gatt tre respektive fem ar sedan senaste cellprovet
kan tre- och femarsgranserna vara missvisande. Det anses darfor enligt internationella riktlinjer vara mer
rattvisande att berdkna tackningsgraden for 3,5 och 5,5 ars uppfoljning. Tackningsgraden har berdknats
enligt féljande:

For varje kvinna med ett gynekologiskt cellprov vid en viss alder har tiden fram till 31/12 2016
(uppfoljnings-periodens slut) berdknats. Antalet kvinnor som har tagit cellprov har sedan summerats per
alders- grupp, uppféljningstid och region. | ndmnaren har anvants medelbefolkningen for respektive
aldersgrupp och region under den narmaste tre-, fyra, fem, respektive sexarsperioden (eftersom
befolkningsstatistiken redovisas per kalenderar).

Det ar endast 8 % av Sveriges kvinnor 23-60 ar som inte har tagit ett cellprov under en 6 arsperiod.

Tabell 3: Tidckningsgrad ( %) i riket i aldrarna 23-50%, 51-60** och 23-60*** dr efter uppfé6ljningstid.

3 76 55 71
3,5 82 61 77

86 68 81
5 91 81 88
5,5 93 84 91
6 94 87 92

* Kallelse ska ske vart 3:e ar enligt Socialstyrelsens rekommendation

** Kallelse ska ske vart 5:e ar enligt Socialstyrelsens rekommendation
*** \Vagt medelvarde 6ver aldersklasserna

Tdckningsgrad per Idn i dldrarna 23-50 ar och 51-60 ar

Cellproverna har hanforts till det 1an dar kvinnan ar folkbokford vid provtagningstillfallet genom att det
nationella kvalitetsregistret har lankats till Skattemyndighetens befolkningsregister. Skillnaden mot det
tidigare berakningssattet, som anvande t.0.m. 2013 ars data och déar provtagarens lanstillhérighet anvandes
(eller, om den inte fanns, laboratoriets lanstillhorighet) ar dock ganska marginell. For riket som helhet ger
det inga skillnader i tackningsgrad alls, medan det for enskilda lan kan variera med en procent- enhet upp
eller ner. For tidstrenderna i féljande avsnitt raknas tackningsgraden enligt tidigare modell t. om. 2013,
utifran provtagarens eller laboratoriets lanstillhérighet, och fran 2014 ars data efter kvinnans
folkbokforingslan. Detta eftersom Skatteverkets befolkningsdata innehaller begrinsad information om
historisk folkbokforing.
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Sveriges nationella cancerstrategi (SOU 2009:11) anger som en malsdttning 85 % tackningsgrad for
gynekologisk cellprovtagning. Forutsattningarna att na en hog tackningsgrad ar dock olika i olika regioner,
t.ex. i storstader och pa landsbygd. Detta bor tas i beaktande néar tackningsgraden jamfors mellan olika
landsting. Utvecklingen over tid for ett och samma landsting kan i vissa sammanhang vara ett mer relevant
matt (se figur 7). En hog tackningsgrad for den gynekologiska cellprovtagningen &r helt nédvandig for att
kunna férebygga livmoderhalscancer i den kvinnliga befolkningen. Darféor maste malet vara att
cellprovtagningen omfattar s manga kvinnor som maijligt.

Om man ser till hela aldersgruppen 23-60 ar hade nio lan en tackningsgrad for intervallet 23-60 ars alder pa
85 % eller mer: Blekinge, Halland, Vastra Gotaland, Varmland, Orebro, Dalarna, Gavleborg, Vasternorrland
och Jamtland nar upp till denna niva — medan resterande lan och riket ligger under. Kronoberg, Stockholm
och Uppsala uppvisade de lagsta tackningsgraderna (70 %, 75 %, 78 %), medan riksgenomsnittet ligger pa
82 % i aldersgruppen 23-60 ar. | tabell 3 har varje lans tackningsgrad 2016 i aldrarna 23-60 ar ocksa angivits
i procent av riksgenomsnittet. Fjorton lan ligger 6ver riksgenomsnittet, medan sju lan ligger under. En
kolumn med varje ldns tackningsgrad ar 2016 som procent av den nationella cancerstrategins
rekommendation om en tackningsgrad pa 85 % har ocksa angivits i denna tabell.

Tabell 4: Téickningsgrad ( %) efter léin i gldrarna 23-50%, 51-60** och 23-60*** dr.
2016
Alder Andel (%) Andel (%)

23-50 51-60 23-60 av riket av SOU:2009 (85 %)
Stockholm 74 77 75 91 88

Sédermanland 79 84 80 97 94

Kalmar 82 90 84 102 99

Blekinge 86 81 85 103 100

Halland 91 89 90 109 106

Varmland 92 83 90 109 106

Vastmanland 81 85 82 99 96

Gavleborg 88 93 89 108 105

Jamtland 86 88 87 105 102

Norrbotten 84 86 84 102 99

* Uppféljningstid 3,5 dr (42 mdnader)
** Uppféljningstid 5,5 Gr (66 mdanader)
*** Detinternationellajamforelsetalet fortackningsgrad (Vagt medelvarde for uppfoljningstid 3.5 resp. 5.5 ar).
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Tdckningsgrad per region dren 2006-2016

Tackningsgraden i riket ar stabil med en tydlig 6kning sedan 2011 (streckade linjen i Figur 10). Nedan
presenteras tackningsgraden i aldrarna 23-60 ar Over tid for varje landsting regionvis, dar variationerna
over tid kan vara betydligt storre. | norra regionen ligger tackningsgraden for Jamtland och Norrbotten
stadigt 6ver genomsnittet for riket och omkring eller 6ver 85 %. Detta galler ocksa Vasternorrland, sa néar
som ar 2015. | Vasterbotten var tackningsgraden lagre an riksgenomsnittet till och med 2008, da den dkar
kontinuerligt till en niva jamfoérbar med 6vriga landsting i norra regionen.. Det & mycket sma ldnsvisa
skillnader &r 2016 i denna region. Landstingen i Uppsala-Orebroregionen uppvisar diremot en mer blandad
bild. Dalarna visar en tackningsgrad omkring 90 % under hela perioden, med Gavleborg strax darunder. |
Varmland har tackningsgraden okat kraftigt sedan 2009 till omkring 90 % under de senaste fyra aren.
Orebro och Vastmanland har sedan 2012 aterhdmtat sig fran tidigare neddtgdende trender, medan
Sérmland och Uppsala bédgge visar pa kraftiga uppgangar i tackningsgraden sedan 2011. Tackningsgraden i
Stockholm ligger under riksgenomsnittet under hela perioden med nastan inga fluktuationer. Gotland har
vant en tidigare minskande trend till en kraftig 6kning sedan 2012 och har nu en tackningsgrad pa 81 %,
vilket ar strax under riksgenomsnittet. | vastra regionen har Vastra Goétaland stadigt 6kat sin tackningsgrad
fran riksgenomsnittet till att placera sig ndra 90 % under de senaste tre aren. Halland uppvisar en minskning
av tackningsgraden under 2007 och 2008 fo6ljt av en kraftig okning till cirka 90 %, vilket tillh6ér de hogsta i
landet och dar de legat stabilt under de senaste sex aren. | sydostra regionen ligger Jonkoping klart 6ver
riksgenomsnittet under hela perioden med en tydlig 6kning sedan 2012. Kalmar hade initialt den hogsta
tackningsgraden i regionen pa éver 90 %, men har sedan stadigt minskat till strax under riksgenomsnittet
2015, for att sedan oka till 84 % 2016. | Ostergdtland ses en minskning av tackningsgraden fr&n 2007 och
sedan en aterhdmtning fran 2011 till nuvarande 84 %. | sodra regionen ligger Kronoberg under
riksgenomsnittet, med en kontinuerlig minskning sedan 2008 och landets lagsta tackningsgrad 2016 (70 %).
| Skane ar trenden den motsatta med en 6kning 2007-2010 sa att man nar riksgenomsnittet. Det minskade
2011 men har sedan aterhamtat sig och man ligger aterigen pa riksgenomsnittets niva pa 82 %. Blekinge
ligger stadigt hogre dn Skane, men foljer samma trend for tackningsgraden och ligger nu pa 85 %, klart dver
riksgenomsnittet.
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Figur 10: Téickningsgrad per region dren 2006-2016.
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Figur 10: Téickningsgrad per region dren 2006-2016.
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Figur 10: Téickningsgrad per region dren 2006-2016.
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Tdckningsgradens utveckling éver de senaste 15 dren per dldersgrupp

Tackningsgraden for kvinnor 23-25 ar (8) har 6kat mycket kraftigt sedan 2007 och ligger sedan 2014 pa over
90 %, vilket ar hogre &n i nagon annan aldersgrupp. Orsaken hartill 4r inte kdnd, men den kraftiga 6kningen
sammanfaller i tiden med introduktionen av HPV-vaccination i Sverige varfér 6kad uppmarksamhet om
cervixcancerprevention i allmdnhet kan vara en méjlig orsak. Okningen accentueras frdn och med 2012, da
kostnadsfri HPV-vaccination i skolan inférdes for flickor 10-12 &r, med catch-up fér flickor 13-18 ar. Aven fér
kvinnor mellan 26-30 ar ses en tydlig 6kning sedan 2011. | de 6vriga aldersgrupperna ses for riket som
helhet endast smarre forandringar av tackningsgraden.

Figur 11: Téickningsgrad i riket per Gldersklass 2002-2016.
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Andel kvinnor aktuella fér kallelse som far sin kallelse i tid

Kallelser till gynekologisk cellprovtagning (och deltagandet efter kallelse) redovisas fran alla regioner (tabell
6). FOr att berdkna deltagande efter kallelse har kvinnor som kallats under de senaste tre dren rensats fran
namnaren sa att endast “forstagangskallelse” (inte paminnelser) raknas.

Den procentuella andelen kvinnor aktuella for kallelse som verkligen fatt kallelse i tid presenteras per
landsting nedan. Kommunvis redovisning finns bade i grafik och i tabellform pa www.nkcx.se

Analysen utgadr fran i lanet bosatta kvinnor i screening-aldrarna och darefter undersdks om det finns ett
cellprov taget inom rekommenderat intervall. Om sa inte ar fallet borde kallelse ha skickats. Antalet kvinnor
som borde ha fatt kallelse har sedan jamforts med data om kallelse verkligen har skickats.

Kallade i tid innebar att man har fatt kallelse inom eller senast 3 manader efter rekommenderat intervall
mellan tva cellprov (vilket &r 3 ar i aldrarna 23-49 ar och 5 ar i aldrarna 50-60 ar). Har finns vissa variationer
mellan lanen. Alla landsting ligger dock 6ver 90 %.

Sen kallelse innebéar att kallelse har skickats, men att rekommenderat intervall efter senast tagna prov
overskridits med mer dn 3 manader. Andelen sent kallade var som hogst 3,7 %.

Inte kallad innebar att ingen kallelse skickats under hela uppféljningsperioden (5 ar och 3 manader). Det
finns dock tidigare eller andra data for personen i NKCx. Kalmar har minskat denna andel fran 6,6 % for
2015 till 3,9 % for 2016, men har fortfarande den hogsta procentandelen kvinnor som inte har fatt nagon
kallelse. Andra landsting som ligger hogt ar Soédermanland och Varmland med 2,5 % respektive 2,6 % som
inte ar kallade.

Data saknas innebar att det varken finns kallelser, cellprov eller viavnadsprov eller nagon annan
information om dessa kvinnor alls. Variationen mellan landsting ar stor. | Blekinge ar procentandelen 4,8 %,
i Sodermanland 3,1 % och i Kalmar 1,5 %, medan den ar sa lag som 0,0 %-0,2 % i 13 lan och under 1 % i
ovriga. Orsaken till forekomsten av gruppen som helt saknar data i vissa landsting ar okand. Gruppen skulle
kunna laggas ihop med gruppen

Inte Kallad, men sarredovisas i forhoppning att det ska underlatta fér verksamheterna att undersdka varfor
gruppen alls finns.
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Tabell 5: Antal och procentuella andelen kvinnor som far sin kallelse i tid, sent eller déir kallelse inte skickas ut under
2016.

Antal Antal kallade Antal Kallade ( %)
kvinnor

Totalt | tid Sent Inte Data Sent Inte Data
kallad saknas E]EL] (FIGES

Stockholm 413874 407337 6035 272 230 98,4 1,5 0,1 0,1

Sédermanland 43092 39906 749 1096 1341 92,6 1,7 2,5 3,1

Jonkoping 53941 52106 833 948 54 96,6 1,5 1,8 0,1

Kalmar 33334 30554 1006 1288 486 91,7 3,0 3,9 1,5

Blekinge 22797 21067 503 140 1087 92,4 2,2 0,6 4,8

Halland 48509 46495 1793 118 103 95,8 3,7 0,2 0,2

Virmland 40431 38375 1017 1032 7 94,9 2,5 2,6 0,0

Vistmanland 41576 39839 1289 382 66 95,8 3,1 0,9 0,2

41716 41276 401 31 8 98,9 1,0 0,1 0,0

Gavleborg

Jimtland 19215 18717 366 68 64 97,4 1,9 0,4 03

Norrbotten 36603 35311 1015 104 173 96,5 2,8 0,3 0,5

Deltagande efter kallelse till cellprovtagning i dldrarna 23-60 dr

Deltagande efter kallelse ar ett matt som snabbt ger aterkoppling betraffande effekten av fordandringar i
provtagningsorganisationen, som t.ex. andrad utformning av kallelsen eller 6kad tillganglighet till
provtagningen.

Deltagande efter kallelse har kunnat berdknas for alla 27 enheter som utfardar kallelser i landet.
Deltagande inom 3 manader ochl ar efter kallelse har berdknats som en omvand overlevnadsfunktion (1
minus sannolikheten att inte delta) enligt Kaplan-Meier-metoden och visar den kumulativa andelen kvinnor
som vid nagon tidpunkt har tagit ett gynekologiskt cellprov efter kallelse. Endast "nya” kallelser har
studerats: kallelsedata har rensats fran paminnelser/omkallelse av dem som kallats de senaste 3 resp. 5
aren. All cellprovtagning som utférts inom 3 manader (90 dagar) och 1 ar (365 dagar) efter att en kallelse
har utfardats raknas med.

For hela landet ligger deltagande efter kallelse pa 57 % inom tre manader och 70 % inom 1 ar. Siffrorna
varierar dock kraftigt mellan olika landsting och samvarierar ganska val med tackningsgraden i respektive
landsting. Hoga siffror uppvisar Sédermanland, Jonkoping, Kalmar, Blekinge, Halland, Vastra Gotaland,
Varmland, Orebro, Vastmanland, Dalarna, Gavleborg, Jdmtland, Vasterbotten och Norrbotten med 75 %
deltagande eller mer inom 1 ar efter kallelse, medan Stockholm, Uppsala och Kronoberg visar deltagande
inom 1 ar pa 57 % eller lagre.
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Tabell 6: Deltagande efter kallelse till gynekologisk cellprovtagning inom 3 mdnader och 1 ar.
Antal kallade Andel kallade kvinnor som tagit ett gynekologiskt
kvinnor 2015 cellprov

inom 3
manader

Stockholm 114 000 42 57

Sédermanland 13691 64 79

Jénkoping 16 897 65 78
Kalmar 9851 71 78

Blekinge 7527 67 82

Skane 64 053 53 66

Varmland 14 876 73 83

Vastmanland 11 239 60 77

Gavleborg 12 307 70 80

Jamtland 5402 66 76

Norrbotten 10 750 63 77
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Diagnosprofil i riket

For att presentera en nationell diagnosprofil har 6versattningstabeller for cytologiska diagnoser tagits fram.
Tabellerna oversatter kombinationer av cytologiska diagnoser till en enhetlig nomenklatur utarbetad av
Svensk Forening for Klinisk Cytologi (se tabell A.4 i appendix).

Endast 38 stycken av de cytologiprover som togs under 2016 kunde inte tolkas enligt den nationella
nomenklaturen utfiardad av Svensk forening for klinisk cytologi (tabell 8). Drygt en procent av proverna var
registrerade som “Ej bedombart”. Bedomningen av prov dar endocervikala celler saknas (9 %) ar oklart,
eftersom data pa att mattet korrelerar namnvart till kvalitet (skyddseffekt mot cancer) saknas.

Ndra 90 % av cellproverna bedomdes som cytologiskt normala, drygt 9 % uppvisade nagon form av
skivepitelforandring, cirka 0,2 % visade pa en kortelcellsféréandring och 0,1 % av proverna uppvisade
forandringar av oklar celltyp. Skivepitelforandringarna dominerades av skivepitelatypi (ASCUS) och latt
dysplasi (CIN 1) med 4,9 % repektive 2,8 %. Misstankt hoggradig dysplasi (ASC-H) férekom i 0,3 % av
proverna, mattlig dysplasi (CIN 2) i 0,9 % och stark dysplasi (CIN 3) i 0,5 %. Kortelcellsatypi forekom i 0,15 %
av proverna, medan 121 prov inneholl skivepitelcancer och 257 prover hade adenocarcinom/
adenocarcinom in situ (AIS) (0,02 % resp. 0,04 %). Atypi i celler av oklart ursprung férekom i 0,12 % av
proverna.

Tabell 7: Diagnosprofil enligt den nationella nomenklaturen dr 2016.

Uppfoljning i ar Klartext SNOMED Antal Procent
Ej tolkningsbar kodning 38 0,01
Provets kvalitet Ej bedombart M09010 7583 1,1
Ovrigt Endocervikala/metaplastiska M09019 60717 9,0
celler saknas
Normalt prov Benignt prov MO00110 601 268 89
Diagnoser i Latt skivepitelatypi (ASCUS) M69710 32947 4,9
skivepitelceller
Latt dysplasi (CIN 1/ LSIL) M74006 18 893 2,8
Misstankt hoggradig dysplasi M67919 2054 0,3
(ASC-H)
Mattlig dysplasi (CIN 2/ HSIL) M74007 6215 0,9
Stark dysplasi (CIN 3/ HSIL) M80702 3198 0,5
Skivepitelcancer M80703 121 0,02
Diagnoser i Kortelcellsatypi M69720 1043 0,15
korteleptelceller
Adenocarcinom/AlIS M81403 257 0,04
| osdker / annan celltyp Oklar atypi M69700 776 0,12
Malign tumor av oklart ursprung M80009 33 0,00

* Observera att procentandelarna inte summerar till 100 eftersom vissa kategorier inte ¢ir uteslutande (diagnoser fér olika
celltyper kan férekomma i samma prov).

Trenden Over tid for andelen prover med ASCUS, CIN 1 och ASC-H visar en kraftig 6kning (
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Figur 12). En svagare o©kning for prover med CIN 2 och 3 kan ocksd ses. Andelen prover med
skivepitelcancer, adenocarcinom/AIS och maligna tumorer med oklart ursprung var relativt konstant.
Andelen prover med oklar atypi har minskat 6ver tid, vilket ar i linje med rekommendation fran Svensk

Forening for Klinisk Cytologi om att diagnosen inte skall anvandas.
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Figur 12: Diagnosprofil enligt den nationella nomenklaturen gr 2009-2015.
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Kvalitet pa inrapporterade SNOMED-koder

Att de koder som registreras for olika cytologiska fynd overensstimmer med nationell nomenklatur ar
vasentligt av flera skal. NKCx utfor varje ar ett betydande arbete fér, att i dialog med laboratorierna, tolka
de lokalt anvanda koderna. Som framgar av data i denna arsrapport lyckas detta nastan alltid, men det
kvarstar anda alltid en viss osdkerhet om tolkningen av lokala, ej nationellt standardiserade koder, gjorts
korrekt. For ett flertal laboratorier skiljer sig diagnosprofilen fran riksgenomsnittet med mer an 3
standardavvikelser och det ar svart att sdga om det t.ex. kan rora sig om skillnader i lokal kodning eller om
det ror sig om ett reellt diagnostiskt problem. Vi har ocksa ett flertal exempel pa hur samma kod betyder
olika saker i olika landsting. For fullgod patientsdkerhet ar det darfor vasentligt med en standardiserad
registrering av de cytologiska fynden.

En nationell nomenklatur utformas av Svensk Forening for Klinisk Cytologi och NKCx foljer den av
professionen utarbetade nomenklaturen. Som kvalitetsmatt fér om anvdnda koder féljer nationell
nomenklatur har NKCx foreslagit ett kvalitets- matt: “Tolkning av inrapporterade diagnoskoder”. Sedan
2014 redovisas en 6ppen rapportering av detta kvalitetsmatt pa www.nkcx.se. Redovisningen finns i grafisk
och tabellarisk form bade for riket samt laboratorievis, som den procentuella andelen:

a) Av alla enskilda diagnoser
b) Av alla unika diagnoskoder

c) Avallaprov
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Déar framgar dven hur manga diagnoskoder som har dversatts till gdllande nationell nomenklatur.

Uppfoljning av hoggradiga cellférdndringar

Det ar av stor vikt att hoggradiga cytologiska forandringar f6ljs upp med kolposkopi och biopsi for vidare
utredning. En matbar andel av svenska kvinnor med invasiv cervixcancer har haft cellférandringar som inte
foljts upp. Olika landers screeningprogram har olika hég andel cervixcancerfall med denna bakgrund, vilket
tyder pa att det bor vara majligt att forebygga dessa cancerfall i vdlordnade program. Svensk forening for
obstetrik och gynekologi (SFOG) rekommenderar att cellférdandringar med CIN 2 eller hégre (CIN 2+) féljs
upp med kolposkopi och viavnadsprov inom tre manader fran diagnos. NKCx goér lansvisa sammanstallningar
av andelen cytologiska fordandringar med CIN 2+ som foljts upp med vavnadsprov inom 3 manader resp. 1
ar efter diagnos. Samtliga analyser har utforts i den nationella databasen, sa att dven vavnadsprov tagna i
annat landsting (t ex. for kvinnor som flyttat) ar inkluderade i analyserna. Vavnadsprov inom 1 ar efter
diagnos med CIN 2+ har berdknats som en omvand 6verlevnadsfunktion (1 — sannolikheten att inte ha tagit
ett vavnadsprov) enligt Kaplan-Meier-metoden och visar den kumulativa andelen prover med CIN 2+ som
vid nagon tidpunkt har foljts upp med ett vavnadsprov nagonstans i landet. | landet som helhet féljdes 66 %
av CIN 2+ tagna 2015 upp med vavnadsprov inom 3 manader och 96 % inom 1 ar. Alla utom tre landsting
ligger pa minst 95 % uppfoljning med vavnadsprov inom ett ar, den ldgsta andelen uppféljda CIN2+ visar
Gotland upp som foljer upp 90 % av dessa kvinnor inom ett ar.

Tabell 9 visar ocksa det exakta antalet kvinnor som haft cellférandring med CIN2+ under 2015 som
fortfarande inte féljts upp med vavnadsprov den 2016-12-31 (uppféljningstid 12-24 manader, medelvirde
18 manader), vilket var 228 personer. Detta dr en minskning jamfort med foregdende ar, vilket ar positivt.
For manga landsting ror det sig dock endast om enstaka personer och i Kalmar finns ingen kvinna utan
uppfoljning.
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Tabell 8: Uppféljning efter CIN2+ i cellprov.

Andel ( %) som foljts upp med vivnadsprov ~ Kvinnor med utebliven

uppfoljning
Antal kvinnor
med CIN 2+ Ei foljda 2016-12-31
2015 . o J uppfoljda -l&-

. o 1

inom 3 manader loxetnn Ll (antal kvinnor)
Stockholm 1904 86 97 32
Sédermanland 161 8 96 ’
Jonkoping 209 >3 % /
Kalmar 270 81 100 0
Blekinge 252 64 57 N

1382 55 93 72

(92)
~
Qo
=}
(0]

Virmland 400 66 97 6
Vastmanland 185 81 96 7
Gavleborg 123 72 97 4

124 24 99 1

—
o
3
=
Q
S
a

Norrbotten 238 70 97 6
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HPV-analyser

Fran maj 2015 &r alla filer for HPV analyser inrapporterade till NKCx, darmed ser vi tackningsgraden som
fullstdndig. Det aterstar fortfarande kvalitetsarbete for att kunna garantera att varje enskilt prov som
analyserats for HPV har rapporterats in. For 2016 har 156 683 HPV-tester inrapporterats till NKCx. Antal
utforda HPV-tester 6ver tid (Figur 10) har okat kraftigt fran 2007 fram till 2016. Ett tecken pa att det
troligen i allt hogre grad ror sig om primar HPV-screening av hela befolkningen ar att andelen HPV-tester
som ar positiva minskar. Pa den tid da HPV-testning i forsta hand anvandes for testning av prov med latta
cellférandringar (s.k. sekundar screening) var det en hogre andel HPV-positiva. Pa senare ar har det skett en
oforklarad 6kning av inrapporteringar av ej bedombara prov, vilket kommer att behéva f6ljas i framtiden.

Figur 13: Antal HPV-tester och deras resultat, data fran 2007 till 2016
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Det héar aret infors (primar) HPV-screening i hela landet enligt Socialstyrelsens rekommendation och i
enlighet med det nya Vardprogrammet. Det betyder att alla kvinnor éver 30 ar kommer att testas for HPV
utan foregaende cytologiprov. Tidigare har HPV-test anvants efter foregaende cytologiprov (HPV-reflextest)
for att avgora vilka latta cellférandringar som behdéver féljas upp (Figur 14). Det ar sedan tidigare kant att
kvinnor med HPV-negativa latta cellférandringar inte har nagon 6kad risk for livmoderhalscancer och att
HPV-test av cellprover med latta cellférandringar darfor kan anvdndas for att oka specificiteten i
screeningen (minskad 6verbehandling).
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Figur 14: Anvéndning av konventionell cytologi och HPV-testning vid gynekologisk cellprovtagning.
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Figuren belyser konventionell cytologisk testning, samt de tva satten att anvanda HPV-test vid gynekologisk
cellprovtagning. Vid den konventionella metoden remitteras alla som har cellférandringar. Vid sekundar
screening HPV testas endast de prover som har latta cellforandringar och endast de kvinnor som har bade
cellférandringar och HPV remitteras for utredning. Vid primar HPV-screening sa HPV-testas alla prover, men
cytologi genomfors endast om provet ar positivt for HPV. De kvinnor som har bade HPV och
cellférandringar remitteras. LBC=Vatskebaserad cytologi. Sekundar HPV-screening har anvdnts sedan 2002,
primar HPV-screening sedan 2012.

NKCx inhdmtning av data fran cytologilaboratorierna inkluderar dven de HPV-test som finns registrerade
hos cytologilaboratorierna. Det finns dels cytologilaboratorier som utfér HPV-test, dels finns det
mikrobiologiska laboratorier som exporterar data om HPV-test till sitt regionala cytologi-laboratorium.
Forutom den import av HPV-data som vi far via cytologilaboratorierna sa har vi dven inhamtat HPV-data
direkt fran de mikrobiologiska laboratorierna i Region Skane, fran Karolinska Universitetssjukhuset samt
fran RCC Vast. NKCx kommer saledes att kunna utféra en fullvardig utvardering av HPV-baserad screening
pa samma satt som for cytologi-baserad screening.

Ett viktigt framsteg ar formuleringen av en nationell nomenklatur for registrering av HPV-data i
laboratoriedatasystem for patologi/cytologi (Appendix 6). Vi har sedan tidigare en generell nomenklatur for
registrering som anvands i mikrobiologiska labbdatasystem och med den standardiserade HPV-
nomenklaturen for patologi/cytologi har vi nu goda forutsattningar att dstadkomma en snabb aterkoppling
av viktiga kvalitetsparametrar fér HPV.

Bade for forra och innevarande Arsrapport har HPV-data anvénts vid berakningen av tickningsgrad. | vissa
landsting med betydande primar HPV-screening s3 har detta stor betydelse for uppskattningen av
tackningsgrad.
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Invasiv livmoderhalscancer: aldersstandardiserad incidens.

For alla landets lan och for riket har den aldersstandardiserade incidensen av livmoderhalscancer (Tabell 9)
berdknats arligen for perioden 2005-2015 och den genomsnittliga procentuella arliga forandringen for
perioden har darefter berdknats. Alderstandardiserad incidens anges ocksd for tvd 4-arsperioder (2006-
2009 resp. 2010-2013) och en 2-arsperiod (2014-2015) for att spegla den kraftiga 6kning av incidensen som
har rapporterats for riket aren 2014 och 2015. Incidenstalen har aldersstandardiserats med den svenska
befolkningen ar 2000 som standardpopulation. Uppgifter om invasiv livmoderhalscancer har hamtats fran
Socialstyrelsens statistikdatabas och uppgifter om den kvinnliga medelbefolkningen fran Statistiska
Centralbyrans statistikdatabas.

Tabell 9: Aldersstandardiserat incidens av invasiv livmoderhalscancer

2006-2009 2010-2013 2014-2015 Genomsnittlig procentuell arlig p-varde for

forandring 2005-2015 trend
Stockholm 11,59 9,87 10,59 -0,8 0,51

Sédermanland 8,45 12,43 10,57 2,3 0,40

J6nképing 5,33 8,38 11,17 6,4 0,04

Kalmar 12,78 7,39 11,83 -2,4 0,50

Blekinge 13,47 14,16 17,00 8,2 <0,05

Halland 8,84 10,78 11,47 7,4 0,04

Varmland 6,81 9,23 13,61 8,1 <0,01

Vastmanland 9,19 10,60 11,31 41 0,07

Gavleborg 11,68 11,04 14,28 0,24

Jamtland 9,74 9,80 9,85 0,0 0,99

Norrbotten 13,60 8,34 14,24 -0,6 0,86

Den aldersstandardiserade incidensen av invasiv livmoderhalscancer i riket har 6kat kraftigt de senaste tva
aren (20 %) och over hela perioden 2005-2015 ses en statistiskt sdkerstdlld 6kning med i genomsnitt 1,7 %
per kalenderér. Incidensen i riket 2014-2015 &r 11,5 per 100 000 kvinnor. Okningen de senaste tva aren kan
ses i alla lan, utom So6dermanland, Skane, Jamtland och Vasterbotten, dar incidensen ar nastan oférandrad
Over perioden, eller har minskat de senaste aren. For hela perioden 2005-2015 ses kraftiga och statistiskt
sakerstallda 6kningar av incidensen i Ostergétland, Jonkoping, Blekinge, Halland, Varmland, Orebro, och
Dalarna, med genomsnittliga arliga 6kningar av incidensen pa 7 % - 8 %. Tendenser till kraftiga 6kningar
finns ocksa i Uppsala, Gotland, Vastmanland och Vasterbotten, med genomsnittliga arliga 6kningar om cirka
4 % eller mer. Dessa ar dock inte statistiskt sdkerstallda. Incidensen av livmoderhalscancer ar i flera lan
mycket hog for dren 2014-2015 med siffror p& 14-17 per 100 000 kvinnor (Uppsala, Ostergétland, Gotland,
Blekinge, Dalarna, Gavleborg och Norrbotten). Skane, Jamtland och Vasterbotten har daremot en incidens
pa mindre &n 10 per 100 000 kvinnor, vilket ar lagst i landet.
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FOr att spara orsaker till dessa stora forandringar behover data analyseras ytterligare, t.ex. med hénsyn till
kliniskt stadium vid diagnos och histologisk typ av livmoderhalscancer, samtidigt som férandringar i olika
kvalitetsparametrar i screeningprogrammet tas i beaktande. Detta arbete pagar for narvarande vid NKCx.



Arsrapport med processdata till 2016
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Aorsrapport om Processregistret

Processregistret ar ett av de tva delregistren i Nationella Kvalitetsregistret fér Cervixcancerprevention
(NKCx). Det innehdller detaljerade data kring alla delar av vardprocessen cervixcancerprevention och
hanterar alla nyckelvariabler som Nationella Arbetsgruppen for Cervixcancerprevention (NACx) har lagt
fast, samt ytterligare ett antal uppgifter. Registret far leveranser veckovis till ett datalager som ocksa
levererar en patientoversikt dar en sammanstdllning av en kvinnas samtliga prover med relevans for
cervixcancerprevention kan visas for behorig personal som har inhamtat kvinnans godkannande.
Processregistret ombesorjer datadverforing ocksa till det andra delregistret, Analysregistret.
Processregistrets varddatadel verkar komma att spela en viktig roll i utbytet av screeningdata mellan
landsting/regioner som ar en del av det nya nationella vardprogrammet. Dess mojliga kopplingar till
kallelsesystemen utreds for narvarande av Inera.

Det finns en bred uppslutning och stort intresse kring processregistret och fler landsting ansluter sig.
Omstallningen fran att vara ett regionalt avancerat register med direktatkomst for alla anvandare till att bli
nationellt tackande ar stor, varfér utvidgningen sker successivt. Eftersom registerdata ocksa anvands for
vardandamal stalls hoga krav pa datakvalité och att data dr kompletta. 19 av landets 21 landsting &r
antingen anslutna idag eller i en anslutningsprocess.

Figur 15: Anslutning till Cytburken (till och med 21 juni 2017)
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Processregistret producerar ocksa data i realtid pa webben. Dar visas data ned pa individniva (provtagare).
Dessa data ar ej monitorerade och ligger darfor inte pa Oppna natet, men &r tillgangliga for alla vardgivare
som anvander och har behérighet.
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Processregistret sammanstéller varje ar detaljerade arsrapporter med data fér de ingdende landstingen.
Omfattningen av rapporten ar beroende av omfattningen av de data som landstingen tillhandahaller.
Verksamhetsansvarig i varje landsting/region kan sedan kommentera uppgifterna och publicera. Vi
redovisar har exempel pa uppgifter fran Vastra regionens, Sydostra regionens och Uppsala-
Orebroregionens rapporter fér 2016 &rs data samt webbdata frn dessa regioner.

Tdckningsgrad

Liksom tidigare raknas tackningsgrad fram pa kommun och férsamlingsniva. Procentangivelserna ar nagot
lagre an i tidigare nationella data, vilket, enkelt uttryckt, beror pa att processregistret bygger pa data kring
varje individ. Har foljer kartor Over Vastra och SydoOstra regionerna som visar tdckningsgraden i
kommunerna

Figur 16: Tdckningsgrad 3,5 till 5,5 dr foér Vistra Gétalandsregionen och Region Halland (med data t.o.m. 2016-12-
31)
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Figur 17: Téickningsgrad 3,5 till 5,5 dr fér Sydéstra Regionen (med data t.o.m. 2016-12-31)
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Figur 18: Tdckningsgrad Vdisterds per forsamling(med data t.o.m. 2016-12-31)
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Endocervikala celler saknas

| sdllsynta fall kan man inte fa med endocervikala celler i provet trots god provtagningsteknik. | normalfallet
ska metaplastiska celler, eller kortelceller, finnas med i provet som tecken pa att Ovre delen av
transformationszonen &r provtagen. Provtagning pa kvinnor efter menopaus och kvinnor som tidigare
behandlats for dysplasi ar svarare. Gynekologmottagningar kan majligen forvantas ha en nagot storre andel
av dessa kvinnor an MVC (barnmorskemottagningar) men allt fler landsting infér kontrollfil och dd kommer
aven fler &ldre kvinnor att f& prov tagna vid MVC. Vatskebaserad cytologi dr en omstéllning for
laboratorierna som har svarare att identifiera endocervikala- eller metaplastiska celler trots korrekt
provtagning. En marginell felkdlla ar att en mycket liten

andel av proverna ar tagna pa hysterektomerade kvinnor, dar laboratorierna dnda har rapporterat att
endocervikala celler saknas.

Figur 19: Andel prov ( %) diir endocervikala celler saknas, per landsting i Uppsala-Orebroregionen.
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Figur 20: Andel prov ( %) déir endocervikala celler saknas, fran ar 2000 till Gr 2016 i Véstra Gétaland
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| webb-modulen presenteras statistik ned pa provtagarniva. Har &r data for Eskilstuna kommun:

Figur 21: Provkvalité per enhet i Eskilstuna kommun

Cytburken Statistik ~  Kommunrapporter

Provkvalité per enhet

Kommun j Eskilstuna j

Endocervikala celler saknas Totalt antal prov

Provtagningsstation 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
BAMM MSE 10,4% 11,6% 12,3% 8,2% 9,7% 11,1% 12,2% 13,8% 14,9% 3795 2901 3737 5607 5555 4332 5735 5769 1993
Gynavd MSE 18,0% 17,4% 50 23

Gynmott MSE 77%  97% 11,8% 7,04 9B8% 88% 7,3% 87% 11,9% 522 746 983 B6B 964 799 846 766 227
Kvinnohiilsan Eskilstuna  9,8% 11,6% 11,8% 9,8% 13,0% 13,0% 10,9% 12,0% 17,2% 962 913 1077 1134 1266 1168 1120 1346 610
SESAM MSE 87% 0,0% 11,1% 00% 2,7% 2,7% 0,0% 23 24 18 15 37 37 12
Totalt 10,1% 11,3% 12,1% 8,3% 10,2% 11,2% 11,4% 12,9% 15,1% 5329 4583 5820 7633 7803 6314 7738 7918 2842

Tid till svar

Tid till svar visar det totala antalet kalenderdagar fran registrering till det att svar skickas ut fran
laboratoriet. | denna rapport redovisas screeningprover och prover tagna utanfor organiserad screening pa
standardremiss separat. Forsenad transport av provet fran mottagningen kan paverka denna tid (mindre
vanligt) men huvuddelen av tiden processas provet fran laboratoriet. Svar om normalt prov gar direkt till
kvinnan medan svar om avvikande prov skickas tillsammans med féljebrev och vanligen en bokad tid fran
en gynekologmottagning. Data redovisas som en variant av s.k. boxplots. Medianvardet ar cirkeln, 6vre
dandpunken av linjen representerar det nationella malvardet om 90 %. For att uppfylla malvardet att 90 % av
screeningproverna ska rapporteras ut inom 28 dagar fran provtagningsdatum, ska de bla linjerna ligga
under den rdda streckade linjen.
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Figur 22: Tid till svar i dagar fér cellprover tagna inom screening fér Uppsala-Orebroregionen
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Data redovisas ocksa lopande i webbgréansnittet med mdjlighet till olika installningar. Har &r data for
histopatologi, Gavle, fram till och med forsta kvartalet 2017.

Figur 23: Tid till svar fér histopatologi i Gédvle (exempel pa data som finns tillgéinglig i webbgréinssnittet)
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Andel avvikande cellprover som dr uppfoljda i tid

Detta ar en kvalitetsparameter som har faststdllts av NACx. Riktvdrdena ar 290 %. For att mojliggora 6
manaders uppfoéljning av ASCUS/CIN1 riknas mattet utifran cellprover tagna 1 juli 2014 till 30 juni 2015 och
motsvarande datum for hoggradiga cytologiavvikelser blir 1 okt 2014 resp. 30 sept 2015. Nytt cellprov,
och/eller PAD riknas som uppféljning och fér ASCUS/CIN1 ocksa HPV-test med negativt utfall. Mattet &r
satt ur ett patientperspektiv. Resultaten, fr.a. for hoggradigt avvikande cellprover, ar beroende av
vardkedjan — bade laboratoriets och gynekologins rutiner maste fungera.
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Tabell 10: Andel ASCUS/ CIN1 som féljts upp inom 6 mdnader fran provtagningsdatum fér Véstra
Goétalandsregionen

Omrade Andel prov ( %)
Fyrbodal 95

Sédra Alvsborg 89

Vastra Gotaland 88

Statistikmodulen pa webben producerar motsvarande data fortlépande och vyn for uppféljning av
hoggradig atypi ser ut sa har for kvinnor bosatta i Linkdpings kommun

Figur 24: Uppféljning av ASCUS/ CIN 1 (i maj 2017) fér Linképings kommun redovisat kvartalsvis
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Konhojd och antal ingrepp per operator

Behandlingsdata finns fran Vastra Sverige sedan 15 ar men fran och med 2016 har Syddstra regionen och
delar av Uppsala-Orebro regionen rapporterat in behandlingar. Detta ar ett exempel p& matt som tas fram.

Tabell 11: Behandlingsdata operativa ingrepp och koniseringar fér Sydéstra Regionen

Antal behandlingar Konhojd registrerad

Andel
Res Des Hyst Ovr Tot Kon koner Y EGIET Min Max
(%)

Kvinnokliniken Eksjo 128 0 5 0 133 120 94 10 5 23

Kvinnokliniken Kalmar 211 1 0 0 212 185 88 9 3 22

Kvinnokliniken 317 0 0 0 317 313 99 10 4 25

Kvinnokliniken Vastervik 167 0 1 2 170 165 99 7 2 18

Res: Resektion, Des: Destruktion, Hyst: Hysterektomi, Ovr: Ovrigt, Tot: Totalt
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Lankar
Presentation av processregistret finns pa

http://www.cancercentrum.se/sv/vast/Screening/Cervixcancerprevention-forebyggande-av-
livmoderhalscancer/CYTBURKEN/

Man kan ocksa ga till rccvast.se och klicka sig fram via Screening. Pa hemsidan finns dessutom en
presentationsfilm som ocksa kan nas via YouTube (S6k Cytburken).

Arsrapporterna for NKCx/ Process med 2016 &rs data

Vastra Gotalandsregionen och Region Halland:

http://www.cancercentrum.se/vast/vara-uppdrag/prevention-och-tidig-upptackt/gynekologisk-
cellprovskontroll/kvalitetsregister/kvalitetsrapporter/

Sydostra Regionen:

http://www.cancercentrum.se/sydost/vara-uppdrag/prevention-och-tidig-upptackt/gynekologisk-
cellprovskontroll/kvalitetsregister/kvalitetsrapporter/

Uppsala-Orebroregionen:

http://www.cancercentrum.se/uppsala-orebro/vara-uppdrag/prevention-och-tidig-upptackt/gynekologisk-
cellprovskontroll/kvalitetsregister/kvalitetsrapporter/



Appendix

Tabell A.1. Bastabell for diagnostiskt utfall for aren 2007 till 2016.

| denna tabell ses skillnader mellan laboratorier som kan aterspegla diagnostisk kultur men
aven kultur for kodning av diagnoserna som vi inte kunnat |6sa. De senaste 4 aren finns det
cirka 5-6 % flera prover an antalet testade kvinnor varje ar. Detta ar en drastisk forandring
jamfort med for 10 ar sedan, da det ofta var15-20%fler proverantestade kvinnorvarijear.

Av de cirka 670 000 kvinnor som testas varje ar i landet noteras att drygt 2500/ar lamnat
prover i mer an ett upptagningsomrade. Summan av testade identifierbara kvinnor for de
olika distrikten ardarférnagot storre an det totala antalet kvinnor som deltagit.

Vihoppas att de deltagande avdelningarna utgaende fran tabellen kanske kan hitta ledtradar
till kodnings-gator som hjalper oss att standardisera utfallen battre i framtiden. Vi tar
mycket garna emot synpunkter. Viskickar ocksa garna utytterligare tabeller pa begéaran (t.ex.
tabeller som nedan men for olika aldersgrupper av kvinnor, begransning till organiserade
provellerliknande).
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Tabell A.1. Bastabell fér diagnostiskt cervixcytologi utfall fér Gren 2007 till 2016

Diagnos Mo00110 M69 M69719 M81403
Benign a Misstankt
skivepitel hoggradig i cancer
atypi dysplasi

(ASCUS) (ASC-H)
Avdelning A Antal
Hela landet 738 050
Aleris Medilab 2007 48 288 97,9 0,29 0,3 0 0,13 0,02 0,82 0,17 0,21 0,03 0,09
Aleris Medilab 2008 48 172 97,6 0,27 0,43 0 0,13 0,03 1 0,2 0,19 0,03 0,06
Aleris Medilab 2009 44816 97,9 0,26 0,36 0 0,12 0,02 0,76 0,14 0,18 0,04 0,08
Aleris Medilab 2010 31260 96,9 0,44 0,82 0 0,11 0,04 0,96 0,25 0,27 0,05 0,09
Aleris Medilab 2011 31419 96,9 0,37 0,97 0 0,19 0,04 1 0,2 0,15 0,02 0,07
Aleris Medilab 2012 24382 97 0,29 1,2 0 0,14 0 0,8 0,16 0,16 0,03 0,21
Aleris Medilab 2013 23714 92,7 0,68 3,39 0 0,46 0 1,69 0,46 0,37 0,04 0,21
Aleris Medilab 2014 23 055 92,1 0,65 4,12 0 0,17 0,03 1,92 0,62 0,27 0,05 0,18
Aleris Medilab 2015 20827 92,8 0,5 3,55 0 0,14 0,01 1,95 0,55 0,35 0,03 0,13
Aleris Medilab 2016 17 982 92,7 0,76 2,98 0 0,24 0,02 1,84 0,6 0,52 0,06 0,27

Eskilstuna/ Unilabs 2007 12768 93,9 0,7 2,88 0 0,19 0,05 1,24 0,38 0,52 0,01 0,23
Eskilstuna/ Unilabs 2008 15228 94,8 0,46 2,39 0,03 0,1 0,02 1,17 0,37 0,38 0,01 0,34
Eskilstuna/ Unilabs 2009 14 612 94,7 0,36 2,1 0,05 0,16 0,03 1,2 0,48 0,5 0 0,43
Eskilstuna/ Unilabs 2010 13338 92,8 0,16 3,99 0,16 0,1 0,02 1,15 0,7 0,64 0 0,26
Eskilstuna/ Unilabs 2011 13615 92,2 0,28 3,32 0,12 0,15 0,01 1,64 0,62 0,49 0 1,13

Eskilstuna/ Unilabs 2012 19572 92,2 0,24 2,66 0,21 0,08 0,01 2,23 0,73 0,79 0,02 0,84
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Tabell A.1. Bastabell fér diagnostiskt cervixcytologi utfall fér Gren 2007 till 2016

Diagnos Mo00110 M69 M69719
Benign a Misstankt
skivepitel hoggradig i cancer
atypi dysplasi

(ASCUS) (ASC-H)
Avdelning A Antal
Hela landet 738 050
Eskilstuna/ Unilabs 2013 20692 93,2 0,13 2,48 0,28 0,07 0,01 1,94 0,51 0,54 0,02 0,84
Eskilstuna/ Unilabs 2014 17 042 94,6 0,19 2,31 0,16 0,1 0,01 1,23 0,34 0,4 0,01 0,7
Eskilstuna/ Unilabs 2015 21049 95,9 0,13 1,58 0,08 0,07 0,01 0,93 0,58 0,27 0 0,51
Eskilstuna/ Unilabs 2016 19 217 94,83 0,09 2,09 0,12 0,11 0,01 1,28 0,58 0,28 0,01 0,62

Gavle’ 2007 22573 95,6 0,07 2,42 0 0 0,01 0,97 0,32 0,14 0,01 0,51
Gavle 2008 21468 94,4 0,05 2,84 0 0 0,01 1,29 0,66 0,27 0,02 0,45
Gavle 2009 20978 94,3 0,08 3,15 0 0 0 1,35 0,57 0,22 0,02 0,26
Gavle 2010 21700 92,7 0,16 4,39 0 0 0,01 1,39 0,68 0,29 0,02 0,35
Gavle 2011 19814 92,9 0,05 3,97 0 0 0,03 1,41 0,56 0,16 0,02 0,84
Gavle 2012 20561 91,7 0,03 4,94 0 0 0,02 1,59 0,56 0,17 0,01 0,94
Gavle 2013 21827 91,6 0 5,02 0 0,03 0 1,55 0,61 0,22 0 0,12
Gavle 2014 21179 92,2 0,04 4,66 0 0,04 0,02 1,63 0,56 0,15 0,02 0,28
Gavle 2015 21009 92,4 0,03 4,63 0 0,01 0,02 1,59 0,64 0,07 0 0,46
Gavle 2016 21408 91,4 0,07 5,45 0 0 0,01 1,82 0,69 0,16 0,01 0,54

7 Gavle 2007-2013: Antalet observationer fér koderna M69719 (misstinkt héggradig dysplasi/ASC-H) och M69720 (kértelcellsatypi) kan ej berdknas p.g.a. anvdndandet av icke-standardiserade SNOMED.
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Diagnos

MO00110 M69700

M69710

M69719
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M69720 M81403

M74006

M74007

M80702

M80703 MO09010

Benign Oklar

Latt

Misstankt

Kortelcells Adeno-
carcinom

CIN1

CIN 2

CIN3

Skivepitel- Ej be dom-
bart

atypi

skivepitel
atypi
(AScus)

héggradig
dysplasi
(ASC-H)

atypi / AIS

cancer

Avdelning

Hela landet

Ar
2016

Antal
738 050

%
4,89

%
0,3

Halmstad
Halmstad
Halmstad
Halmstad
Halmstad
Halmstad
Halmstad
Halmstad
Halmstad

Halmstad




Tabell A.1. Bastabell fér diagnostiskt cervixcytologi utfall fér Gren 2007 till 2016

Diagnos
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Tabell A.1. Bastabell fér diagnostiskt cervixcytologi utfall fér Gren 2007 till 2016

Diagnos Mo00110 M69 M69719 M81403
Benign a Misstankt
skivepitel hoggradig i cancer
atypi dysplasi

(ASCUS) (ASC-H)
Avdelning A Antal
Hela landet 738 050
Karlskrona 2009 9350 95,2 0,34 1,04 0,33 0,23 0,06 1,18 0,39 0,5 0,1 0,63
Karlskrona 2010 9590 93 0,18 1,12 0,1 0,05 0,07 1,37 0,37 0,23 0,04 3,48
Karlskrona 2011 9750 93 0,11 1,39 0,16 0,02 0,06 1,59 0,48 0,32 0,04 2,84
Karlskrona 2012 7979 91,7 0,09 2,19 0,12 0 0,07 2,35 0,82 0,4 0,01 2,24
Karlskrona 2013 10188 92,5 0,06 1,84 0,13 0 0,03 2,13 0,88 0,39 0 2,09
Karlskrona 2014 10977 90,8 0,07 2,93 0,46 0,16 0,05 2,47 1,3 0,35 0,05 1,37
Karlskrona 2015 10 685 89,3 0,06 3,23 0,52 0,13 0,08 3,72 1,3 0,58 0,11 0,98
Karlskrona 2016 11418 91,3 0,06 2,49 0,24 0,12 0,04 2,93 0,88 0,37 0,04 1,52

Kristianstad 2007 18 086 94,7 0,06 0,27 0 0,14 0,04 3,67 0,67 0,35 0,02 0,09
Kristianstad 2008 18614 94,5 0,06 0,2 0 0,23 0,02 3,77 0,67 0,43 0,01 0,09
Kristianstad 2009 17 586 92,5 0,17 0,83 0 0,18 0,02 4,78 0,91 0,44 0 0,18
Kristianstad 2010 13796 90,5 0,14 1,39 0 0,17 0,02 6,1 0,78 0,48 0 0,45
Kristianstad 2011 12 568 90,2 0,15 2,12 0 0,15 0,06 5,43 0,87 0,57 0 0,41
Kristianstad 2012 13330 92,3 0,12 2,43 0 0,21 0 3,51 0,75 0,31 0 0,41

® Tillaggskoder har raknats in i siffran for M09010 (Ej bedémbart).
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Diagnos Mo00110 M69 M69719 M81403
Benign Misstankt
skivepitel hoggradig cancer
atypi dysplasi

(ASCUS) (ASC-H)
Avdelning A Antal
Hela landet 738 050
Kristianstad 2013 12591 91,1 0,09 2,85 0 0,18 0 3,71 0,9 0,44 0 0,73
Kristianstad 2014 14 867 91,6 0,11 3,14 0 0,09 0 3,63 0,67 0,28 0 0,47
Kristianstad® 2015

Luled/ Boden 2007 18 062 94,4 0,21 3,27 0,19 0,34 0,02 0,87 0,38 0,19 0,02 0,12
Luled/ Boden 2008 18930 93,7 0,16 3,34 0,11 0,46 0,03 1,24 0,52 0,23 0,02 0,26
Luled/ Boden 2009 12 463 93,5 0,15 3,18 0,17 0,3 0,02 1,53 0,56 0,11 0,03 0,54
Luled/ Boden 2010 17354 94,8 0,18 2,56 0,16 0,34 0,01 1,03 0,4 0,14 0,02 0,22
Luled/ Boden 2011 18218 94,2 0,21 3,02 0,23 0,26 0,07 1,18 0,43 0,29 0,01 0,13
Luled/ Boden 2012 14 367 93,9 0,2 3,08 0,24 0,25 0,03 1,28 0,47 0,31 0,01 0,23
Luled/ Boden 2013 17 251 93,6 0,1 3,39 0,09 0,13 0,02 1,74 0,58 0,23 0,01 0,16
Luled/ Boden 2014 18 328 93,5 0,08 3,28 0,22 0,11 0,02 1,7 0,59 0,26 0,02 0,31
Luled/ Boden 2015 17 316 92,8 0,15 2,95 0,19 0,1 0,02 1,72 0,82 0,8 0,03 0,5
Luled/ Boden 2016 16 435 92 0,26 3,43 0,28 0,09 0,07 1,86 0,57 0,61 0,04 0,9

° Separat data fran Kristianstad och Malmé saknas fran 2015, denna redovisas istallet under Lund.
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Diagnos Mo00110 M69700 M69710

M69719

NKCx Arsrapport 2017 med data till 2016 _

M69720 M81403 M74006 M74007 M80702 M80703 MO09010

Benign Oklar Latt

Misstankt

Kortelcells Adeno- CIN1 CIN 2 CIN3 Skivepitel- Ej be dom-
carcinom bart

atypi skivepitel
atypi
(AScus)

héggradig
dysplasi
(ASC-H)

atypi / AIS cancer

Avdelning Ar Antal %
Hela landet 2016 738 050 4,89

%
0,3

1% Sedan 2015 redovisas data fran Kristianstad och Malmé tillsammans med Lund.
1 Separat data fran Kristianstad och Malmé saknas fran 2015, denna redovisas istallet under Lund.
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Diagnos

MO00110 M69700

M69710
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M69719 M69720 M81403

M74006

M74007

M80702

M80703

MO09010

Benign Oklar

Latt

Kortelcells Adeno-
carcinom

Misstankt

CIN1

CIN 2

CIN3

Skivepitel-

Ej be dom-
bart

atypi

skivepitel
atypi
(AScus)

hoéggradig atypi / AIS
dysplasi
(ASC-H)

cancer

Avdelning

Hela landet

Ar Antal
2016 738 050

%
4,89

%
0,3

Sthim: Huddinge
Sthim: Huddinge
Sthim: Huddinge
Sthim: Huddinge
Sthim: Huddinge
Sthim: Huddinge
Sthim: Huddinge
Sthim: Huddinge
Sthim: Huddinge
SLL Stockholm

101918
102 565
98 478
107 710
111441
111658
115912
103 982
98 418
95 668
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Diagnos

MO00110 M69700

M69710

M69719
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M69720 M81403 M74006 M74007 M80702 M80703 MO09010

Benign Oklar

Latt

Misstankt

Kortelcells Adeno- CIN1 CIN 2 CIN3 Skivepitel- Ej be dom-
carcinom bart

atypi

skivepitel
atypi
(AScus)

héggradig
dysplasi
(ASC-H)

atypi / AIS cancer

Avdelning

Hela landet

Antal
738 050

%
4,89

%
0,3

Sundsvall

Sundsvall

Sundsvall

Sundsvall

Sundsvall

Sundsvall

Sundsvall

Sundsvall

Sundsvall

Sundsvall

2007
2008

17 592 90
17 658 89,4
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Tabell A.1. Bastabell fér diagnostiskt cervixcytologi utfall fér Gren 2007 till 2016

Diagnos Mo00110 M69 M69719 M81403
Benign a Misstankt
skivepitel héggradig i cancer
atypi dysplasi

(Ascus) (ASC-H)
Avdelning A Antal
Hela landet 738 050
Umead 2009 19472 90,8 0,15 2,72 0,11 0,23 0,04 1,49 0,34 0,2 0 3,91
Umead 2010 18 643 90 0,23 2,85 0,3 0,23 0,04 1,74 0,47 0,28 0,01 3,95
Umea 2011 15535 87,4 0,45 3,38 0,43 0,29 0,03 2,48 0,76 0,3 0,01 4,54
Umead 2012 17 068 82,8 0,51 6,27 0,42 0,47 0,09 3,2 1,04 0,49 0,01 4,75
Umea 2013 19821 81,9 0,26 6,96 0,39 0,31 0,06 4,12 1,65 0,72 0,01 3,77
Umead 2014 20998 83 0,19 6,43 0,37 0,2 0,05 3,76 1,41 0,66 0 4,03
Umead 2015 20208 79,5 0,21 9,16 0,47 0,29 0,11 4,97 1,68 0,71 0 3,11
Umead 2016 19 203 78,9 0,31 11,3 0,53 0,41 0,08 4,09 2 0,61 0,02 1,95

Vasteras 2007 16 484 97,8 0,14 0,71 0 0,1 0,02 0,42 0,21 0,34 0,01 0,27
Vasterds 2008 14742 97,2 0,11 0,89 0 0,16 0,03 0,41 0,28 0,18 0,03 0,64
Vasteras 2009 15790 97,2 0,09 1,06 0 0,12 0,03 0,4 0,33 0,22 0,05 0,52
Vasterds 2010 12525 96 0,19 0,96 0 0,33 0,09 0,71 0,48 0,29 0,02 0,93
Vasteras 2011 17 443 95,3 0,14 1,73 0 0,14 0,02 1,21 0,45 0,16 0,02 0,85
Vasteras 2012 15 566 93,9 0,13 2,42 0 0,24 0,03 1,55 0,64 0,25 0,02 0,75
Vasteras 2013 18 436 94,1 0,05 1,98 0 0,11 0,06 1,21 0,56 0,16 0,01 1,73
Vasteras 2014 17 674 93,4 0,07 2,39 0 0,16 0,02 1,43 0,78 0,28 0,01 1,58
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Diagnos

MO00110 M69700

M69710

M69719

NKCx Arsrapport 2017 med data till 2016

M69720 M81403 M74006 M74007 M80702 M80703 MO09010

Benign Oklar

Latt

Misstankt

Kortelcells Adeno- CIN1 CIN 2 CIN3 Skivepitel- Ej be dom-
carcinom bart

atypi

skivepitel
atypi
(AScus)

héggradig
dysplasi
(ASC-H)

atypi / AIS cancer

Avdelning Ar

Hela landet 2016
Vasteras 2015
Vasteras 2016

Antal
738 050
18 573
18 301

%
4,89

%
0,3

Orebro
Orebro
Orebro
Orebro
Orebro
Orebro
Orebro
Orebro
Orebro

Orebro
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Tabell A.1. Bastabell fér diagnostiskt cervixcytologi utfall fér Gren 2007 till 2016

Diagnos Mo00110 M69 M69719 M81403

Benign a Misstankt Kortelcells

skivepitel héggradig atypi cancer
atypi dysplasi
(ASCUS) (ASC-H)

Avdelning Ar Antal %
Hela landet 2016 738 050 89,2

Hela landet 2007 767 299 94,1 0,28 2,08 0,03 0,18 0,03 1,41 0,56 0,36 0,02 0,65
Hela landet 2008 772 146 94,1 0,18 2,14 0,04 0,15 0,03 1,52 0,58 0,35 0,01 0,62
Hela landet 2009 728 278 93,9 0,15 2,25 0,05 0,16 0,04 1,59 0,62 0,36 0,02 0,61
Hela landet 2010 722044 93,1 0,14 2,72 0,09 0,15 0,04 1,82 0,67 0,38 0,02 0,66
Hela landet 2011 752418 92,7 0,12 3,11 0,09 0,15 0,04 1,95 0,73 0,38 0,01 0,59
Hela landet 2012 755358 92 0,12 3,61 0,11 0,15 0,03 2,13 0,79 0,43 0,01 0,58
Hela landet 2013 755 540 91,2 0,12 4,03 0,11 0,16 0,03 2,36 0,87 0,42 0,01 0,65
Hela landet 2014 765217 89,8 0,14 4,8 0,16 0,18 0,04 2,59 0,88 0,42 0,02 1

Hela landet 2015 752 535 89,9 0,12 4,55 0,21 0,17 0,05 2,7 0,92 0,46 0,02 0,96

Hela landet 2016 738 050 89,2 0,12 4,89 0,3 0,15 0,04 2,8 0,92 0,47 0,02 1,13



Tabell A.2. Kvalitetsindikatorer for det Nationella Kvalitetsregistret for
Cervixcancerprevention (NKCx).

NKCx har som malsattning att redovisa de av Socialstyrelsen beslutade kvalitets-indikatorerna for
uppfoéljning av en saker, effektiv och tillganglig screening mot livmoderhalscancer. Dessa 11 indikatorer ar
beslutade i juni 2015 (finns pa www.socialstyrelsen.se) och NKCx planerar att kunna redovisa samtliga
dessa for hela landet redan till nasta Arsrapport.

(0)) Malgrupp for inbjudan till screeningprogrammet

(2) Andel kallade kvinnor

(2) Andel kvinnor som efter kallelse deltagit i screening for livmoderhalscancer

(€)) Tackningsgrad av gynekologiskcellprovtagning

(4) Andel kvinnor med positiva cellprov

) Andel obedémbara cellprover

() Andel cellprov utan endocervikala celler

(7) Andel kvinnor mednormaltcytologiprovefter positivt HPV-test

(8) Andel kvinnor med positiva cellprovsom utrettsvidare

(9) Andel HPV-positiva kvinnor med normal cytologi som tar ett nytt cellprovinom 3,5 ar

(10)  Andel kvinnor med falskt negativa cellprover
(11)  Vantetid fran provtagning till besked om provsvar skickats

Utover dessa 11 indikatorer planerar NKCx &ven att fortsatta redovisa
nedanstaende kvalitetsindikatorer, somredan redovisas:

Diagnosfordelning enligt den nationella nomenklaturen
utfardad av Svensk Férening for Klinisk Cytologi (se A.1.)
Cancerincidens per 100 000 kvinnor (absoluta varden och trender, for

riket och for varje landsting).

Definitionerna for process- och strukturmatt finns i appendix A.3.
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Tabell A.3. Process- och strukturmatt.

Dessa variabler har antagits av NACx. Utgangspunkten har varit att variablerna ska ticka alla delar av
vardkedjan, ska vara betydelsefulla for kvalitén i verksamheten, evidensbaserade och rimligt enkla att
maéta. Redan idag finns nationella data att tillgd for nagra variabler (se denna rapport).Typ av matt ar
antingen processmatt (P) eller strukturmatt (S).

Tabell A.3. Process- (P) och strukturmatt (S). Obs! Tabellen stréicker sig éver flera sidor.

Omrade Variabel Méatmetod Anmarkning Malniva

Kallelse Fler sprak tillgangliga i kallelsen S Enkat Ja
Andel kvinnor aktuella for P Kvalitets- Forsta matpunkt ar 24 ar. Ovre 100 %. Pilot-
kallelse som far kallelse register matgrans ar 50 arsalder. Mats undersokning gors.

som andel kvinnor som
inbjuds > 3 ar efter foregaende
cellprov. Variationsintervall +/-
3 man.




NKCx Arsrapport 2017 med data till 2016

Tabell A.3. Process- (P) och strukturmatt (S). Obs! Tabellen stréicker sig éver flera sidor.
Omrade Variabel Matmetod Anmaérkning Malniva

Sarskilda grupper Rutin for skyddad identitet S Enkat Blir kvinnor med skyddad Ja
identitet erbjudan prov vid ratt
tillfalle?

Tillganglighet for rullstolsburna S Enkat Finns identifierade Ja

mottagningar i landstinget dit
rullstolsburna kvinnor kan
hanvisas?
Rutin for gallring av S Enkat Ja
hysterektomerade

Cytologilaboratorier  Ackreditering? S Ar laboratoriet ackrediterat vid Ja
SWEDAC
Diagnostiken féljer nationell S Kvalitets- Ja
nomenklatur enligt Svensk register
Forening for Klinisk Cytologi
Tid till svar P Screeningprover. Dagar fran 90 % < 28 dagar

provtagning till provsvar skickas
ut fran lab. Medianvarde och
malvérde redovisas

Diagnostisk profil P Endast screeningprover. Vid -
svar med flera diagnoser réknas
“varsta” diagnosen. Andel
awvikelser (100 — andel benigna
prover) redovisas totalt och per
aldersklass
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Tabell A.3. Process- (P) och strukturmatt (S). Obs! Tabellen stréicker sig éver flera sidor.

Omrade

Kolposkopisk
utredning

Behandlingsresultat

Uppfoljning efter
behandling

Variabel Typ av Matmetod Anmaérkning Malniva
matt
Histopatologi inom 12 man P Kvalitets- For alla cytologprov redovisas i -
register korstabell andel som har
histopatologiskt prov fran
cervix inom 12 man samt
dignos vid PAD. Dessutom
redovisas fordelning av
diagnoser i PAD begransat till
de prov som ar uppféljda med
PAD.
Andel benigna resektions- P Kvalitets- Redovisas som 1) benigna 1)<15%
behandlingar (koner) register resektions-behandlingar hos
alla samjc 2) benigna.resektions- 2)<10%
behandlingar hos kvinnor < 40
ars alder
Andel koner med CIN2+/AIS i P Redovisas som 1) resektions- 2)275%
PAD behandlingar hos alla samt 2)
resektions-behandlingar hos
kvinnor < 40 ars alder
Re-resektionsbehandlingar P Kvalitets- Ny behandling inom ett ar efter  <5%
inom ett ar register behandling for dysplasi
Negativa re-resektions- P Kvalitets- -
behandlingar register
Uppfoljningssystem >25 ar S Enkat Kontrollfil eller motsvarande Ja
system?
Uppfodljningssystem > 60 ar S Enkat Kontrollfil eller motsvarande Ja

system?
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Tabell A.4. Nomenklatur for vaginalcytologiska diagnoser enligtSvensk
Forening for Klinisk Cytologi.

Cytologisk bedémning

Provets kvalitet

Skivepitel

Nomenklatur SNOMED
Ej beddmbart

M09010
Endocervikala celler saknas MO09019
Latt skivepitelatypi (ASC-US) ME9S710
Latt dysplasi (CIN 1) M74006
Misstankt hoggradig dysplasi (ASC-H) M69719
Mattlig dysplasi (CIN 2) M74007
Stark dysplasi (CIN 3/CIS) M80702
Skivepitelcancer M80703

Oséker/annan celltyp

Atypi i celler av oklart ursprung

M69700

Malign tumér av oklart ursprung

M80009
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Tabell A.5. Rapporterande enheter till Nationellt Kvalitetsregister for
Cervixcancerprevention.

Endast kallelser
Regionalt Cancer Centrum Stockholm/ Gotland

Cytologi/ Patologi/ HPV (utom kallelser)
Klinisk patologi/cytologi, Karolinska Universitetslaboratoriet Huddinge, Stockholm
Unilabs AB, Klinisk patologi/cytologi, S:t Gérans sjukhus, Stockholm

All data
Aleris Medilab AB, Avdelningen for patologi och cytologi, Taby

Klinisk patologi, Akademiska sjukhuset, Uppsala

Klinisk patologi, Universitetssjukhuset, Orebro

Unilabs AB, Klinisk patologi och cytologi, Malarsjukhuset, Eskilstuna
Klinisk patologi och cytologi, Falu lasarett, Falun

Enheten for klinisk patologi och cytologi, Gavle sjukhus, Gavle
Klinisk patologi, Centralsjukhuset, Karlstad

Klinisk patologi, Vastmanlands sjukhus, Vdsteras

Regionalt Cancer Centrum Vast
Klinisk patologi och cytologi, Lanssjukhuset, Halmstad

Klinisk patologi, Universitetssjukhuset, Linkdping
Klinisk patologi, Lanssjukhuset Ryhov, Jonkdping
Avdelningen for klinisk patologi, Lanssjukhuset, Kalmar

Klinisk patologi, Medicinsk service, Malmo6

Klinisk patologi, Medicinsk service, Helsingborg

Klinisk patologi, Medicinsk service, Lund

Klinisk patologi, Medicinsk service, Kristianstad

Klinisk patologi- cytologi, Blekingesjukhuset, Karlskrona
Klinisk patologi och cytologi, Centrallasarettet, Vaxjo

Avdelningen for patologi och cytologi, Sundsvalls sjukhus, Sundsvall
Klinisk patologi/cytologi, Ostersunds sjukhus, Ostersund

Klinisk patologi, Norrlands universitetssjukhus, Umea

Avdelningen for patologi och cytologi, Sunderby sjukhus, Lulea

Endast HPV-data

Klinisk Mikrobiologi Laboratorium, Region Kronoberg

Klinisk Mikrobiologi, Karolinska Universitetslaboratoriet Solna, Stockholm
Klinisk Mikrobiologi, Region Skane
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Tabell A.6. Nationell SNOMED-baserad HPV-kodlista for patologidatasystem.

Tabell A.6. Nationell SNOMED-baserad HPV-kodslista for patologidatasystem (2014-02-14).

Rekommenderade SNOME Klartext
koder D
HPV-kod FO2B33 HPV-negativ (avseende hogriskvirus)

MO091A6  HPV-positiv (avseende hogriskvirus)

MO09024  Otillrackligt prov (negativ beta-globin eller motsv. test for lamplighet for HPV-
analys)

* De som sa Onskar kan registrera bade en kod fér HPV-positivt (M091A6) och en HPV-typ-kod (t. ex. E33416), men det
ar inte nédvandigt.

En generisk nationell standard for att registrera HPV-analyser finns sedan tidigare utarbetad av bl.a. Bjorn Strander.
Denna har tillstyrkts av NKCx samt av Foreningen for medicinsk mikrobiologi sektion for klinisk virologi. Emellertid har
framkommit 6nskemal om att ocksa utarbeta en standard baserad pd SNOMED-koder for att underlétta registrering i
patologi-datasystem.

Uppdraget att foresla ett nationellt standardiserat kodsystem for registrering av HPV-analyser med hjalp av SNOMED-
nomenklatur gavs i bérjan av 2013 frdn NKCx till omradeschef Mats Karlsson, Orebro. Ett férslag fran Mats har
diskuterats pa NKCx. Synpunkter har ocksa inkommit fran Magnus Hultdin, Umea och Anders Hjerpe, Stockholm.

En remissversion utarbetades av Joakim Dillner, pa basis av underlag fran Mats Karlsson samt inkomna synpunkter.
Remissversionen utskickades till samtliga Patologi/Cytologilab i landet. Flera laboratorier tillstyrkte samt understrok
kraftigt vikten av att snarast faststalla rekommendationen, varfér foreliggande rekommendation ar liktydig med
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remissversionen, forutom mindre férandringar pga kommentarer om att ta bort bindestreck samt hur man kodar
”6vrig typ”. Rekommendationen giller tills vidare, men kommer att ses éver 1 gang per ar varfér synpunkter
emottages tacksamt.

Rekommendationen &r baserad pa féljande inventering:

I Danmark sker en nationell uppdatering av SNOMED via Sundhetsstyrelsen 2-3 ggr per ar:
http://www.patobank.dk/snomed.htm.

| den internationella SNOMED-kodningen finns koder for HPV-positiv, HPV-negativ samt otillrackligt prov. Det finns
dock inte nagra typningskoder.

For morfologifynd finns SNOMED rekommendationer via KVAST:
http://www.svfp.se/files/docs/kvast/exfoliativ_cytologi/Vaginalcytologiv2.pdf

| Flexlab/sympathy 2.8.1 &r filten sju-stélliga och minst tva falt finns per prov.

Genomgang av vilka koder som anvands i Sverige idag har genomférts genom beskrivning av i NKCx registrerade
poster samt foérfragan till laboratorierna. Den aktuellaste “omkodningstabellen” som NKCx anvander idag framgar
nedan. Omkodning som tar tillvara typningsinformation anvands annu inte, men kan bli aktuellt i framtiden och det ar
darfor viktigt att typningsinformation kodas pa ett enhetligt satt. Om det finns andra HPV-koder som anvands idag
(eller har anvants i tidigare exporter) sa ar vi tacksamma fér information om det (till joakim.dillner@karolinska.se).

HPV-koder funna i exporter till NKCx (2012 ars data)
HPV-negativ (Ej pavisat) HPV-positiv Otillrackligt DNA-prov
M76788 M76799 M-9024

F-02B33 M-091A6 LO9000

F-02 MO091A6

FO2B3 E3345

M-02B33 E334516

E000416 L35630

L35600 135632

V1000 V400L

V3352

V3352

V400M

V4016

V4031

V4039

V4056
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Tabellen visar tydligt behovet av en stérre enhetlighet. Ett enhetligt system boér vara entydigt, inte vara direkt
motstallt mot vad som redan anvands samt vara latt att implementera.

Foljande tre SNOMED-koder ingar i internationella SNOMED och &r redan brett anvdnda i Sverige. De lampar sig val for
den situation dar HPV-typning inte utfors (eller inte registreras):

F-02B33: HPV-negativ (avseende hogriskvirus)
M-091A6: HPV-positiv (avseende hogriskvirus)
M-09024: Otillrdckligt prov (negativ beta-globin eller motsvarande test for [amplighet for HPV-analys)

Betradffande typning foreslas att man anvander det i Danmark anvanda systemet med Etiologi-koder (E-koder). E3345
ar HPV medan E3340 ar papillomvirus (ej nédvandigtvis humant). Bade i Danmark och i flera landsting i Sverige
anvander man E-kod med tillagg av 2 siffror for att ange HPV-typ. Det varierar om man anvander E3345 eller E334
innan typnumret. | Danmark anvands E334 innan typnumret (t.ex. betyder E33406 HPV typ 6). | synnerhet eftersom
det redan finns mer an 100 olika HPV-typer och hogst sjustdlliga koder efterfragas sa ar det battre att anvanda E334
som prefix innan typnumret.
Registreringsmojligheter som diskuterats men som bedémts ligga utanfor nuvarande uppdrag ar:

e  provtyp (utstryk/ThinPrep/SurePath et c)

e typav HPV-test

e  biobanksinformation

Joakim Dillner,

Styrgruppsordférande, Nationellt Kvalitetsregister for Cervixcancerprevention,

Stockholm, 2014-02-14.
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Styrdokument for Nationellt Kvalitetsregister for Cervixcancerprevention
(NKCx)

Bakgrund

Prevention av cervixcancer med gynekologisk cellprovskontroll ar en av de mest framgangsrika screening-
verksamheterna inom medicinen. Verksamheten som bedrivits av Sveriges landsting sedan 1960-talet har
forhindrat att tiotusentals kvinnor har insjuknat i cervixcancer och raddat tusentals liv. Det finns starka skal
till varfor det ar speciellt viktigt att kvalitetsgranska detta forebyggande arbete.

e Verksamheten beror hela den kvinnliga befolkningen som inbjuds till screening.

e Det ar en intervention i friska manniskors liv som far olika negativa effekter om det inte skots
professionellt och efter hogsta standard.

e Overdiagnostik leder till resurssldseri men vi vet ocksd att dven litt avvikande prov kan utldsa
starka reaktioner med oro och angest och upplevelse av sjukdom.

e Det finns sdkra beldgg idag for att ©6verbehandling kan ha negativa effekter for kvinnors
barnafédande. Screening sker for att forebygga en dodlig sjukdom. Misstag och dalig kvalité kan
innebara att kvinnor dor i onddan.

e Vardkedjan ar komplicerad och innefattar priméarvard, laboratorieverksamhet och specialistvard.
Kopplingarna mellan dessa lankar i kedjan gar at alla hall och det finns hela tiden risker att
overforingarna inte fungerar.

e Verksamheten bygger pa en lang rad professionella men subjektiva bedémningar i alla delar av
vardkedjan. Detta gor verksamheten sarskilt kdnslig for kvalitetsbrister.

e Screening har bedrivits av sjalvstandiga landsting under flera decennier. Olika rutiner har utvecklats
och nationella vardprogram har, inom de omraden de funnits, har haft ojamnt genomslag.

e Utvecklingen inom omradet har varit mycket snabb det senaste decenniet. Nya metoder har inforts
och det ar angelaget att fortldpande utvardera resultatet.

Cervixcancer ar ocksa den forsta cancerform for vilken det finns vacciner tillgdngliga med prevention av
cancer som indikation. Dessutom &r cervixcancer ar ocksa den forsta cancerform fér vilken det finns
godkanda molekyldra screeningtester (HPV-test). Ett optimalt anvindande av de olika
preventionsmdjligheter som star till buds ar en organisatorisk utmaning, som kommer att krdva en
systematisk, tvarvetenskaplig ansats baserad pa en sa korrekt och fullstindig information om
cervixcancerpreventionsprogrammet och dess effekter som mojligt. Det foreligger starkt evidens samt
rekommendationer fran saval EU som Socialstyrelsen om att organiserad screening ar det mest effektiva
sattet att férebygga cancer. Ett screeningregister ar kdrnan i ett organiserat screeningprogram.

Skapandet av ett starkt, nationellt och heltdckande kvalitetsregister ar en férutsattning for att kunna
uppfylla saval EU:s och Socialstyrelsens rekommendationer om organiserad screening samt foér att kunna
uppfylla intentionen om att Sveriges kvinnor skall kunna erbjudas en sa god cancerprevention som mojligt.

Det svenska Nationella Kvalitetsregistret for Cervixcancerprevention representerar en nystart, som bade tar
tillvara kompetensen, erfarenheten och data saval fran det Nationella Kvalitetsregistret fér Gynekolo- gisk
Cellprovskontroll som fran det regionala screeningregistret i vastra Sverige och anpassas till de nya
forutsattningar som géller idag, med bade tillkomsten av Regionala Cancer Centra, nya forbattrade IT-
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system, 6vergangen till vatskebaserad cytologi, anvandningen av HPV--tester inom screeningen och det
allmanna HPV-vaccinationsprogrammet.

Syfte

Registrets Overgripande syfte ar att forbattra arbetet mot cervixcancer genom att utvardera och samordna
insatser som minskar insjuknande och doédlighet i cervixcancer samt minskar negativa bieffekter av
forebyggande interventioner.

Registret skall:

e Stimulera och understddja kliniskt forbattringsarbete genom:

e Riktade utbildningsinsatser inom hur kvalitetsregister kan anvandas for design, utférande och
utvardering av olika kvalitetsutvecklingsinsatser.

e Jamforelser mellan landsting och verksamheter kring upptackt, diagnostik och behandling av
precancerdsa forandringar.

e Definiera och prioritera olika relevanta och matbara kvalitetsindikatorer for olika delar av
vardkedjan, baserat pa deras betydelse fér prevention av cervixcancer.

e Nar underlag finns: definiera malvarden for verksamheterna.

e Kontinuerligt aterféra data till verksamheterna for att stédja kvalitetsarbetet inom respektive
special- omrade (ex underlag till laboratorier for rapportering till KVAST, till kvinnokliniker for
SFOG-rapporter).

e Skapa mojligheter for sarskild rapportering av individdata som patientoversikt.

e Skapa mojlighet for samordning av landstingens kallelsesystem

e Skapa och leverera data och referensmaterial for vardprogramarbete, utbildning och forskning
samt for myndigheters, allmanhetens och massmedias behov av information.

e Utvdrdera nationella, regionala och lokala vardprogram och riktlinjer samt andra policy- och
verksamhetsférandringar.

e Skapa nationell uppféljning av screeningverksamhetens effekt pa incidens och mortalitet i
cervixcancer samt identifiera och kvantifiera effekten av kvalitetsbrister, bl.a. genom l6pande
nationella audits.

e Samordna och tillhandahalla underlag for regelbundna kvalitetséversyner (”audits”), saval pa
nationell, regional som lokal niva.

e Samordna och medverka i nationella och regionala implementeringsprojekt och kliniska studier
bl.a. genom utbildning i hur register kan anvandas for design, utférande och utvardering, leverans
av data samt biostatistisk service.

e | samverkan med Smittskyddsinstitutet, genomféra utvarderingar av HPV-vaccinationsprogrammet.

e Ge service for nationella, regionala och lokala forskningsprojekt om cervixcancer prevention, bl.a.
genom utbildning, dataleveranser och biostatistiska analyser.
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Verksamhet
Registrets verksamhet &r baserad pa tva delregister:
Nationellt kvalitetsregister for cervixcancerprevention/Processregistret

Samlar in data kring kallelser, cellprovtagning, histopatologi med anknytning till cervix uteri, testning av
humant papillomvirus, kolposkopi samt behandling av dysplasi. Tillgangliggor alla processdata, exempel- vis
data kring kallelser, deltagande, tdckningsgrad, provtagning, laboratoriediagnostik, kolposkopiutred-
ningar, behandling och uppféljning av behandlade patienter. Datainsamling sker till databas som méjlig- gor
klinisk patientdversikt och samordning av kallelsesystem mellan landstingen. Personuppgiftsansvarig for
delregistret ar Vastra Gotalandregionen.

Nationellt kvalitetsregister for cervixcancerprevention/Analysregistret

Registret ligger till grund for vardering av effektmatt, systematisk utvardering (s.k. Audit) och uttag for
nationella forskningsprojekt inklusive uppféljning av HPV-vaccinationsffekter.

Analysregistret forvarar alla tidigare insamlade data fran den gynekologiska cellprovtagningen tillbaka till
1960-talet samt arkiverar data fran de kvalitetsutvecklingsprojekt och forskningsprojekt som drivits i det
Nationella Kvalitetsregistrets regi. Registret samlar in data kring kallelser, cellprover och histopatologi med
anknytning till cervix. Denna insamling samordnas successivt med dataleveranserna till processregistret.
Personuppgiftsansvarig for delregistret ar Karolinska Universitetssjukhuset.

Datainsamling

Registret samlar huvuddelen av data genom tédt och regelbunden inrapportering fran laboratorier inom
klinisk cytologi, patologi och mikrobiologi, samt i forekommande fall data fran kallelsesystem till screening-
undersokningar som ligger utanfor dessa. Vissa avgransade data behdver rapporteras in direkt fran kvinno-
sjukvarden genom sarskilt web-granssnitt eller pappersblankett. Uppgifter, fr.a. relaterade till strukturmatt,
hamtas in med regelbundna enkater till landsting och vardgivare. Deltagar-/patientrelaterade utfallsmatt
insamlas via enkéatverktyg. For att underlatta for laboratorierna och 6ka sdkerheten kommer datainsam-
ling att ske samlat for bada delregistren, med processregistret som ansvarigt for att insamlingen av data till
bagge delregistren fungerar. Under en overgangsperiod fortsatter analysregistret datainsamling fran de
landsting som ej ar anslutna till processregistret. Registret tar fram en plan for hur landets landsting ska
anslutas till processregistret.

Kallelsedata — nationell integration

Data i processregistret ska sta till forfogande for anslutna landsting for att gallra infor kallelser. Kvinnor som
tagit prov i ett landsting behdver ddarmed inte kallas i onédan for undersokning i ett annat landsting.

Patientoversikt — senaste prov

Databasen i processregistret genererar en patientéversikt som kan nas av behorig vardpersonal i anslutna
landsting. Atkomst, medgivande fran screenade kvinnor och patienter samt sparrning av uppgifter foljer
patientdatalagen.

Rutin finns for att utplana (anonymisera) uppgifter fran kvalitetsregistret for de kvinnor som sa onskar.
Kvinnorna informeras via kallelser om sina réattigheter att delta och avsta fran deltagande i
kvalitetsregistret. Information lamnas ocksa om mdjligheten att avsta fran deltagande i endast ett av
delregistren.
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Aterkoppling

Registret producerar en arlig rapport med aterférande av data till landstingen. Landsting anslutna till
processregistret erhaller data pa kommun, mottagningsnivd och for vissa data i storre kommuner pa
forsamlingsniva samt om sa Onskas pa vardgivarniva. Kvalitetsregistret haller ett arligt nationellt mote i
samband med presentationen av rapporten.

Oppenhet

Alla data kring mottagningsniva och uppat ar 6ppna. Individdata (kolposkopister, provtagare, operatérer)
star till forfogande for chefer och individer.

Ratt till datauttag och beslutsgang vid datauttag

Landsting, vardinrattningar och uppgiftslamnare har alltid ratt att ta del av sina egna data. Som en allman
princip galler att Nationella Kvalitetsregistrets data skall vara tillgdngliga for all anvandning relaterad till
cervixcancerprevention, forutsatt att vederboérliga tillstand for dataatkomst finns. Forutom landstingen
egna datauttag ska uttag beslutas av styrgruppen. Sadant beslut kan fattas via emailférfragan. Vid invand-
ningar hanskjuts fragan till mote med styrgruppen. Infor beslut om datauttag ska berorda rapporterande
landsting tillfragas om synpunkter.

Organisation
Styrgrupp

Styrgruppen bildas genom en sammanslagning av Styrgruppen for det Nationella Kvalitetsregistret for
Gynekologisk Cellprovskontroll och den Nationella arbetsgruppen fér Cervixcancerprevention som utsetts
av Regionala Cancer Centrum i samverkan. Styrgruppen skall ha representation fran de olika sjukvards-
regionerna i Sverige samt inom sig innehalla erforderlig kompetens och erfarenhet av de olika delar av
cervixcancerpreventionen som krdvs for att insamla och analysera de registerdata som behdvs for att
vidmakthalla och utveckla ett starkt, védlorganiserat preventionsprogram. Vid fornyelse av medlemmar i
styrgruppen géller att bagge registerhallarna skall vara 6verens i arendet. Medlemmarna i RCC:s i sam-
verkan Nationella arbetsgrupp boér som praxis inga i styrgruppen. Ordférande utses av gruppen.

Expertgrupp

Expertgruppen ar radgivande och bestar av sakkunniga experter inom gynekologi, modravard/primér- vard,
klinisk cytologi, klinisk patologi, kallelseverksamhet for screening, klinisk virologi och epidemiologi.
Expertgruppens medlemmar ar férankrade inom resp profession och specialistforening. Expertgruppen ar
gemensam med Equalis och har bl.a. i uppdrag att ta fram forslag pa kvalitetsindikatorer, malvarden och
registervariabler samt medverka vid analys och aterférande av data.

Drift

Drift av processregistret sker vid ITS, Umea Universitet. Drift av analysregistret sker vid Institutionen for
medicinsk epidemiologi och biostatistik, Karolinska Institutet, Stockholm.

Landstingens delaktighet och ansvar

Landsting har tillgang till inlevererade data. Landsting kan ansluta sig till processregistret och kan da for-
vanta sig kontinuerlig aterkoppling samt processdata for rapportering till specifika kvalitetssystem. Resp
landsting ansvarar for att data ar korrekta sa langt som ar gorligt. Landstingen ansvarar for distribution av
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kvalitetsrapport och rattning av fel i lokala databaser. For tillgang till individuella patientdata ansvarar
landstingen for behorighetssystem.

Ekonomi

En central finansiering via anslag fran SKL efterstravas vara huvudfinansiar. Avgifter fran de landsting som
deltar i processregistret samt externa anslag ar ytterligare viktiga bidrag.

Faststdllt vid konstituerande méte for registret 2012-06-14.

Deltagande: Bengt Andrae, Christer Borgfeldt, Joakim Dillner, Kristina Elfgren, Lena Silfverdal, Pér Sparén,
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