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DBCG retningslinjer 2011

2 Diagnose
Ansvarlig for udarbejdelse og opdatering: Kirurgisk Udvalg og Radiologisk Udvalg.

2.1 Resume af DBCG’s anbefalinger

Formal

At sikre optimal visitation og udredning af patienter med mistanke om cancer mammae.

Metode
Retningslinier udarbejdet pa basisi af en gennemgang af litteraturen. Eksisterende
udenlandske retningslinier har vzeret vejledende.

Rekommandationer

s | okalt skal der udarbejdes skriftlige retningslinier for visitation af kvinder med
mammasymptomer med udgangspunkt i en national strategi.

e Kvinder med mammasymptomer suspekt for brystkraeft skal henvises til videre
udredning i det integrerede diagnostiske system og ses af specialkyndige lzeger.

* Det integrerede diagnostiske system som beskrevet i Sundhedsstyrelsens
redegerelser af 1994 og 1999 er det beerende princip for det tvaerfaglige
udredningssamarbejde.

» Triple testen (palpation, billeddiagnostik, finnalsaspirationscytologi/grovnalsbiopsi)
er hovedhjernestenen i den diagnostiske udredningsproces.

+ Kirurgisk biopsi reserveres til tilfeelde af:

o Veldefineret palpabel tumor, hvor der efter triple-diagnostik og grovnalsbiopsi
stadig er mistanke om malignitet, og hvor gentagen nalebiopsi ikke forventes
at kunne give afklaring,

o billeddiagnostik suspekte, ikke palpable forandringer, hvor praeoperativ
diagnostik ikke kan opnas,

o mistanke om morbus Paget,

o klinisk mistanke om mastitis carcinomatose, hvor malignitet ikke er fastslaet
ved triple-diagnostik,

o serosangvings, blodig eller persisterende spontan klar sekretion fra papil.
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2.2 Ansvarlig
Dette afsnit er udarbejdet af DBCG's kirurgiske udvalg i samarbejde med Radiologisk

Udvalg

2.3 Baggrund
Visitation og diagnostisk udredning udger vaesentlige elementer i det samlede

patientforlgb. | den sammenhzeng har Sundhedsstyrelsen fremsat felgende
bemaerkninger: "Udredning og behandling af kvinder med lidelser i brystet kraever korrekt
og effektiv visitation, samarbejde og koordination af diagnostiske procedurer og
behandlingsindsats”.

e Lokalt skal der udarbejdes skriftlige retningslinier for visitation af kvinder
med mammasymptomer med udgangspunkt i en national strategi.

e Kvinder med mammasymptomer suspekt for brystkraeft skal henvises til
videre udredning i det integrerede diagnostiske system og ses af
specialkyndige lzeger.

¢ Det integrerede diagnostiske system som beskrevet i Sundhedsstyrelsens
redegerelser af 1994 og 1999 er det baerende princip for det tveerfaglige
udredningssamarbejde.

Visitation

En kvinde med mammasymptomer henvender sig hyppigst til sin praktiserende lsege. Den
praktiserende laege er derfor oftest den henvisende instans til videre udredning i det
integrerede diagnostiske system. Det forudsaettes, at den henvisende leege har kendskab
til foreliggende lokale retningslinier for visitation, visitationsveje og ansvarsfordeling. |
afsnit 2.4.2: Klinisk mammabilleddiagnostik er angivet, hvordan henvisninger til det
integrerede diagnostiske system kan prioriteres i henhold til graden af mistanke om
malignitet. Adgang til det integrerede diagnostiske system kan vaere enten gennem en
billeddiagnostisk eller mammakirurgisk afdeling.

| omrader, hvor der er adgang til mammabilleddiagnostik uden for hospitalsregi, kan den
praktiserende lzege patage sig det overordnede ansvar for patienter, der kan udredes
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udenfor det integrerede diagnostiske system. Det vil typisk dreje sig om patienter, hvor en
kreeftdiagnose er usandsynlig (sv.t. prioriteringsniveau lll, se afsnit 2.4.2: Klinisk
mammabilleddiagnostik).

Vedrerende selve den diagnostiske udredning praeciserer Sundhedsstyrelsen, at "et
integreret diagnostisk system er kendetegnet ved et tvaerfagligt samarbejde mellem
primaersektor (almen praksis og speciallaegepraksis) pa den ene side og radiolog, kirurg
og patolog pa den anden side ud fra aftaite falles retningslinier”. Desuden anfarer
Sundhedsstyrelsen, at der i de enkelte regioner/kommuner bar etableres et integreret
diagnostisk system, der ogsa omfatter primaersektoren, sa patienter herfra primzert kan
henvises. Endelig pointeres, at systemet ma have en tilstreekkelig undersegelseskapacitet,
sa patientiorlabet ikke kompromitteres (1).

Sundhedsstyrelsens notat fra 1999 (2) praeciserer endvidere, at der sker en entydig
placering af forlebsansvaret for det samlede udredningsforleb inden for det integrerede
diagnostiske system, at der lokalt foreligger skriftlige retningslinier for det tvaerfaglige
samarbejde under hensyn til de pa stedet eksisterende forudszetninger, men dog saledes
at krav om hgj faglig standard og effektivitet tilgodeses. Ansvarsplacering og
opgavefordeling skal entydigt fremga af retningslinierne.

Ventetider, kvalitetsmal og pakkeforlob

Mammasymptomer giver anledning til dyb bekymring og angst. Ventetid pa udredning ber
alene af den grund afkortes mest muligt. Det er ogsa pa det grundlag, at
Sundhedsstyrelsen anfarer, at kapaciteten i det diagnostiske system ma vaere
tilstraekkelig. Det er endvidere en kendsgerning, at prognosen for brystkraeft er afhaengig
af sygdomsstadiet pa diagnosetidspunktet. Et langtrukkent udredningsforlab er derfor ikke
fremmende for det endelige udfald.

European Society of Mastology (EUSOMA) anbefaler (5, 6):

» At mindst 95 % af kvinder henvist for symptomgivende mammasygdom bar
gennemfare et fuldt diagnostisk forleb ved 3 beseg eller mindre,
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* at 90 % af kvinder henvist for brystkreeft eller med symptomer, som tyder pa
brystkraeft, bor ses i klinikken inden for 2 uger, regnet fra henvisningsdato,

+ at kvinder med brystkraeft bar have en praeoperativ diagnose i mindst 70 % af
tilfzeldene, men helst i mindst 90 %,

+ at diagnostisk excisionsbiopsi og frysemikroskopi bar undgas i videst mulig omfang,

+ at operationsratio for benigne og maligne forandringer ikke ber overstige 0,5:1,

+ at mindst 70 % af patienter med en ikke-palpabel brystkreeft bar have diagnosen
stillet pracoperativt som led i den diagnostiske udredning. Dette mal kan kun
opfyldes i centre, hvor der er adgang til stereotaktisk biopsiudstyr,

 at ventetid pa besked om resultat af diagnostisk udredning ikke bar overstige 5
arbejdsdage,

- at patienten far foretaget den primaere behandling inden 4 uger fra definitiv
diagnose,

» at mindst 90 % af patienterne diskuteres ved multidisciplinaer konference,

 at det multidisciplinaere team holder audit mindst 1 x arligt,

« at udredning af forandringer fundet ved mammografiscreening foregar pa
brystcentre,

- at radiologerne, der deitager i screening, ogsa deltager i udredning af savel
screeningsfund som symptomgivende mammasygdom.

Retningslinier om maksimale ventetider for patienter med brystkreeft eller symptomer
suspekt for brystkraeft (ICD10 kode C50) fremgar af Sundhedsministeriets
"Bekendtgorelse om behandling af visse livstruende sygdomme” (nr. 161, 2000-03-08)
Bilag 1 (7). Der praeciseres, at ventetid pa udredning i det offentlige sygehusvaesen ikke
ma overstige 2 uger fra henvisning er modtaget til 1. ambulante konsultation (i
mammaradiologisk eller mammakirurgisk regi).

Sundhedsstyrelsen har i samarbejde med repreesentanter fra regionerne, DBCG, DSAM
og DMCG udarbejdet pakkeforlab for brystkraeft. Formalet med pakkeforlgbet er, at alle
patienter skal opleve et veltilrettelagt fagligt forleb under udredning og behandling, med
det formal at forbedre prognosen og livskvaliteten for patienterne. Det beskrevne
pakkeforlab er et standard patientforlab, som beskriver det sundhedsfaglige forlab,
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information til patienten, den organisatoriske tilrettelaeggelse og forlabstiderne. Et
pakkeforlgb involverer alle de specialer/afdelinger/enheder i primzersektor og pa hospitaler
(bade pa hovedfunktion og pa specialiseret niveau), der hver for sig eller sammen
varetager dele af patientforlabet. Pakkeforlabet er dermed multidisciplinzert organiseret.
Reglerne om maksimal ventetid pa 14 dage til 1.ambulantante besag er fortsat gzeldende,
men som en rettesnor angives, at udredning af kvinder suspekt for brystkreeft bar vasre
pabegyndt pa 4.hverdag (8).

e Triple testen (palpation, billeddiagnostik, finnalsaspirationscytologi/
grovnalsbiopsi) er hovedhjernestenen i den diagnostiske udredningsproces.

Efter at patienten er henvist til det integrerede diagnostiske system, overgar ansvaret til
systemet. Den diagnostiske procedure omfatter en problemorienteret anamnese samt
triple test. Proceduren bar planlaegges som en sammedagsydelse pa basis af
oplysningerne fra henvisningen. Det overordnede mal er, at kvinderne gennemgar en
sikker triple test (3) som beskrevet nedenfor og i afsnit 2.4.3: Diagnostiske strategier. | det
integrerede diagnostiske system bar der vaere nedfzeldet klare retningslinjer for den
diagnostiske udredning, og ansvaret for forlebet ma placeres entydigt. Dette forlebsansvar
kan varetages af enten en kirurg eller en radiclog med szerlig ekspertise indenfor
mammasygdomme. Der skal vaere mulighed for at drefte de enkelte fund i triple testen ved
en tveerfaglig konference mellem kirurg, radiolog og patolog, séledes at en videre
diagnostisk strategi kan planlaegges pa basis af konsensus mellem de involverede
specialer.

Triple testen er det beerende princip i den diagnostiske udredning og bestar af klinisk
undersegelse, mammografi og ultralydsscanning af brystet samt nalebiopsi (finnals-
og/eller grovnalsbiopsi). Mammografi kan undlades hos unge kvinder, gravide og
ammende, jf. afsnit 2.4.3.1: Kvinder under 30 ar, gravide/lakterende og undersagelse af
det inflammerede mamma. Udfaldet af triple testen kan vise konkordans for malignt eller
benignt fund, og behandlingen kan baseres pa udsagnet. Metoden bar for hovedparten af
patienter kunne afklare naturen af en falelig knude i brystet, i.e. om knuden er malign eller
benign.
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En forudszetning for en konklusiv diagnose er, at alle 3 komponenter i testen er
evaluerbare. Er alle 3 testudsagn forenelige med malignitet eller benigne forhold, er
diagnosen konklusiv, og behandlingen kan baseres pa udsagnet. Er der derimod
diskordans mellem de 3 testudsagn, er diagnosen inkonklusiv. En grovnalsbiopsi visende
invasivt karcinom kan dog opfattes som diagnostisk, men hvis der er diskrepans med
resultatet af de avrige undersogeliser, skal det samlede undersegelsesresultat revurderes

ved konference i teamet inden, der drages konsekvens af den maligne diagnose.

Nalebiopsi kan i inkonklusive tilfaelde eventuelt gentages. Er udfaldet stadig inkonklusivt,
bar det veere hovedreglen at fjerne tumor til histologisk undersogelse for at fastsla tumors
sande natur. | visse tilfelde, hvor klinikken taler for det, kan yderligere observation vaere

indiceret, for der tages beslutning om excision.

| visse situationer kan principperne i triple testen fraviges (se afsnit 2.4.3: Diagnostiske
strategier).

e Kirurgisk biopsi reserveres til tilfaelde af:

o Veldefineret palpabel tumor, hvor der efter triple-diagnostik og
grovnalsbiopsi stadig er mistanke om malignitet, og hvor gentagen
nalebiopsi ikke forventes at kunne give afklaring,

o billeddiagnostik suspekte, ikke palpable forandringer, hvor praeoperativ
diagnostik ikke kan opnas,

o mistanke om morbus Paget,

o klinisk mistanke om mastitis carcinomatose, hvor malignitet ikke er
fastslaet ved triple-diagnostik,

o serosangvings, blodig eller persisterende spontan klar sekretion fra

papil.

Palpabel veldefineret tumor
Eksstirperes som en excisionel biopsi. Er der mistanke om malignitet foretages indgrebet

som en lumpektomi, det vil sige intenderet med min. 5 mm sundt vaev omkring (se afsnit
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om lumpektomi i kapitlet om kirurgisk behandling). Det ma vurderes, om der skal laves
sentinel node procedure ved det primaere tumorexcision, specielt ved tumorer i gvre
laterale kvadrant, hvor man risikerer, at proceduren ikke kan udfares i en senere seance.
Er der mest sandsynligt tale om en benign tumor, foretages en tumorexcision, det vil sige
en radikal eksstirpation, men med en minimal mzengde sundt vaev omkring.

Langt de fleste overfladiske tumorer kan eksstirperes i lokal anzestesi. Incisionen lzegges
som beskrevet for lumpektomi under afsnittet om lumpektomi i kapitlet om kirurgisk
behandling. Ved mistanke om malignitet markeres kaviteten med hamoclips, og
praeparatet retningsmarkeres tydeligt.

Suspekte ikke palpable forandringer

Disse eksstirperes intenderet som en lumpektomi vejledt af en markeringsnal, som er
indlagt i forbindelse med ultralydsskanning eller mammografi. Kirurgen bar konferere med
rentgenlaegen far indgrebet, for at tvivisspergsmal vedr. markeringsnalens placering kan
afklares. Incision og teknisk udfarelse som beskrevet i afsnittet om lumpektomi i kapitlet
om Kirurgisk behandling. Husk haemoclips i kaviteten. Praeparatet retningsorienteres, evt.
pa plade, og det verificeres pa rentgenafdelingen, at det suspekie omrade er udtaget, for
praeparatet bringes til patologen, der skal have elektronisk adgang til preparatbillederne.

Morbus Paget

Ved kroniske sar og eksem pa papil/areola skal morbus Paget mistaenkes. Ved morbus
Paget er papillen generelt altid medinddraget, hvorfor et eksem, der kun inddrager areola,
ikke umiddelbart er suspekt for denne lidelse. Efter udfert mammografi, som ofte vil vise
benigne forhold, skal der foretages stansebiopsi eller en lille incisionsbiopsi.

Mistanke om mastitis carcinomatosa

Forudsaetningen er, at der er foretaget mammografi og ultralydsskanning, som under tiden
kan lokalisere en tumor, der ikke er synlig pA mammografien, og at der er udfert
grovnalsbiopsi. Kan diagnosen ikke fastslas, udtages en repraesentativ kileformet biopsi,
en incisionel biopsi medinddragende lidt hud. Husk at bede om hormonreceptor-
bestemmelse.
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Sekretion fra papil

Sekretion fra papil, der er klar, sergs, serosangvings eller blodig, kreever naermere
undersagelse i modsaetning til den sekretion, der er tyk og grumset, grenlig eller brunlig,
mere tykiflydende, og som ofte fremkommer ved massage af brystet og fra flere ducti (4).

Der udferes almindelig klinisk undersegelse og billeddiagnostik, evt. ductografi, og i
tilfeelde af suspekte forandringer handteres dette som tidligere beskrevet. Hvis
papilsekretionen er det eneste abnorme fund, skal kvinden tilbydes operation, hvis
sekretionen er blodig eller hygiejnisk generende, mens man ved en beskeden klar
sekretion kan se symptomet an i tre til seks maneder med henblik pa spontant opher. Ved
persisterende spontan klar sekretion foretages operation.

Forskellige teknikker kan anvendes
1. Incisionen lazgges i areolakanten efter kanylering af dilateret maslkegang, hvorefter
denne kan lokaliseres, og proceduren er som ovenfor. Lokaliseringen af den
dilaterede mzlkegang kan lettes ved indspraijtning af farvestof gennem en tynd
knopkanyle eller venflon. Den dilaterede maelkegang kan abnes og fzlges perifert,
til et eventuelt papillom er lokaliseret. Holdesuturer i maelkegangsvaeg kan
anbefales. Den blotiagte mzelkegang med omliggende veev eksstirperes. Lukning

uden draen.

2. Alternativt kan den dilaterede maelkegang kanyleres med en sonde. Papil og areola

kan incideres radisert over sonden, hvorefter proceduren er som ovenfor.

3. Kan den aktuelle maelkegang ikke lokaliseres, eller stammer sekretionen fra flere
gange, foretages subareolaer konusexcision.

Referencer:
1. Sundhedsstyrelsens udvalg vedrarende "Brystkraeft: Tidlig opsporing og undersagelse”.
Sundhedsstyrelsen 1994.
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2. Sundhedsstyrelsens notat vedr. "Vejledning om diagnostisk udredning af patienter med symptomer
péa eller hvor der er rejst mistanke om brystkreeft (2. reviderede udgave)”. Sundhedssltyrelsen 1999,
cirkuleret den 25. oktober.

3. Hermansen C, Poulsen SH, Jensen J et al: Diagnostic reliability of combined physical examination,

mammography, and fine needle puncture ("Triple test”) in breast tumours. Cancer 1987; 60: 1866-
71.

4. Ingvar C: Papillary secretion. Diagnostic assessment ant treatment. Scand J Surg 2002; 91(3):246-
50.
EUSOMA: http://www.eusoma.org/doc/EusomaBURequirements2010.pdf.
EUSOMA: Quality control in the locoregional treatment of breast cancer. Eur JCancer 2001; 37:447-
53.

7. Sundhedsministeriets "Bekendigarelse om behandling af visse livstruende sygdomme” (nr. 161,
2000-03-08) Bilag 1.

B. hitpfiwww.sst.dk/~/media/Planlaegning%200g%20kvalitet’/Kraefibehandling/Pakkeforloebsbeskrivel
ser/Pakkeforloeb%20for%20brystkraeft?%.20120509.ashx

2.4 Radiologi
2.4.1 Generelt

Der skelnes i mammabilleddiagnostikken mellem:
1. Klinisk/ diagnostisk mammografi
2. Mammografiscreening

Klinisk mammografi foretages hos kvinder, som har symptomer fra mammae, en suspekt
screeningsundersggelse eller pa mistanke om okkult cancer i mammae. Undersegelsen
indbefatter en klinisk undersegelse, billeddiagnostik designet til problemstillingen og evt.
nalebiopsi eller andre interventionelle procedurer.

Mammografiscreening tilbydes kvinder uden symptomer fra mammae. Organiseret,
populationsbaseret screening er et tilbud til alle danske kvinder i aldersgruppen 50 - 69 ar.
Screeningsundersggelsen indbefatter alene en standardiseret rentgenundersegelse af
brystet. Mammografiscreeningen er ikke en diagnostisk undersagelse og kan ikke erstatte
en klinisk mammografi hos kvinder med symptomer fra brystet, men har en sekundaer
forebyggende funktion, idet den kan fremskynde diagnosetidspunktet og dermed
forebygge udviklingen af fremskreden sygdom.
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2.4.1.1 Anbefalinger vedregrende struktur og organisation

Mammaradiologien var tidligere spredt ud pa en stor del af landets radiologiske afdelinger,
men i takt med, at der er sket en centralisering af mammakirurgien, er der sket en
tilsvarende centralisering af mammaradiologien. Samtidig er mammaradiologi blevet et
fagomrade under diagnostisk radiologi (1). Mammaradiologi udferes i 2011 pa 15
radiologiske afdelinger mod 33 i ar 2000. Herudover udferes der mammografi pa
privatklinikker/hospitaler (2).

Den ansvarshavende mammaradiolog skal vaere speciallaege i diagnostisk radiologi og
have erhvervet specifik uddannelse indenfor billeddiagnostik af mammae, herunder
interventionelle procedurer. Et bredt kendskab til mammakirurgi, patologi og onkologi er en
nedvendig forudsaetning for at kunne fungere i det integrerede diagnostiske team.
Uddannelsen i mammaradiologi skal forega pa subspecialiserede
mammabilleddiagnostiske afdelinger, hvor hele det mammabilleddiagnostiske spektrum er
repraesenteret og det integrerede diagnostiske team etableret. En forudsastning for
selvsteendigt at kunne varetage mammaradiologisk udredning er, at radiologen efter endt
hoveduddannelsen i samspil med erfarne mammaradiologer har opnéet en uddannelse,
kunnen og erfaring, hvor radiologen uden supervision kan drage en konklusion pa
undersagelsen og tage stilling til, om yderligere diagnostik eller behandling skal foretages.
Erfaring i mammografiscreening er gnskvaerdig. Mammaradiologen skal have kendskab til
European Guidelines of Quality Assurance (3).

Mammaradiologen indgér i det formaliserede tvzerfaglige samarbejde med mammakirurg
og specialkyndig patolog. Radiologen varetager ansvaret for den billeddiagnostiske
udredning og billedvejledt biopsitagning samt kortlaegning af sygdommens udbredelse,
inkl. de loko-regionale lymfeknudestationer. Der ber foreligge lokale, skriftlige
retningslinier, og ansvarsplacering/opgavefordeling af hele patientforlabet skal entydigt
fremga af disse retningslinjer (4,5). Det er hensigtsmeessigt, at radiologen, der udfarer
mammaudredning, ogsa deltager i mammografiscreening.

Mammografiscreening er en radiologisk procedure med forlabsansvaret placeret hos
radiologen (3).
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Anbefalinger vedrerende struktur:

European Reference Organisation (EUREF} har opstillet en reekke minimums kriterier,

som skal vaere opfyldt for henholdsvis en diagnostisk mammografikiinik og et diagnostisk

brystcenter (3, 6, 7). Af disse kriterier skal fremhzeves falgende minimumskrav:

Krav til en diagnostisk mammografiklinik;

1.
2.

Udfarer mindst 1.000 mammografiundersagelser pr. ar.

Har ansat en erfaren radiolog, der vurderer mindst 500 mammografiundersegelser
pr. ar.

Har udstyr dedikeret til diagnostisk mammografi, inkl. forstarrelsesoptagelser og
dedikeret fremkalder (til ikke-digitaliseret udstyr).

Lever op til de fysisk-tekniske krav specificeret i European Guidelines of Quality
Assurance.

Radiografer eller andet fotograferende personale skal have mindst 40 timers
specifik uddannelse indenfor de radiografiske aspekter af mammografi, inkl.
kvalitetskontrol.

Mens undersagelsen pa en diagnostisk klinik vil vaere sufficient for mange kvinder med

vage symptomer, ber kvinder med en signifikant risiko for malignitet henvises direkte til et

diagnostisk brystcenter ved en specialiseret brystenhed, hvor kvinden udredes iht. triple

testens principper i et multidisciplingert samarbejde (3,6,7).

Krav til et diagnostisk brystcenter:

1.
2.

Udferer mindst 2.000 mammografiundersagelser pr. ar.

Har ansat mindst 2 erfarne radiologer, som hver mindst vurderer 1.000
mammografiundersagelser pr. ar.

Er i stand il at udfere savel klinisk undersagelse, ultralydsscanning som hele
spektret af radiografiske procedurer.

4, Udferer cytologisk/histologiske biopsi, ultralyds- og/eller stereotaktisk guidet.

5. Har samarbejde med en specialiseret patolog med cytologisk og histologisk

ekspertise.
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6. Deltager i multidisciplinzer kommunikation og review-mader med andre ansvarlige
for diagnostik og behandling.

7. Monitorerer data og feedback af resultater.

Alle kvinder, hvor operativt indgreb overvejes, ber forud for operationen dreftes ved
multidisciplinzere konferencer. Uventede resultater fundet ved operation tages op
postoperativt for at sikre, at den korrekte izesion er fiernet, og for kontinuerligt at
kvalitetssikre det integrerede diagnostiske team. Konklusionen pa draftelserne ved de
multidisciplinaere konferencer bar dokumenteres (3).

Referencer

1. Dansk Radiologisk Selskab: http://www.drs.di/uddan.htm#Mammaradiclogi:

2. Jensen A, Mikkelsen GJ, Vestergaard M et al: Compliance with European Guidelines for Diagnostic
Mammography in a Decentralised Health Care Setting: An Example from Denmark. Acta Radiol 2005; 46:
140-7.

3. Perry N, Broeders M, de Woll C et al: European guidelines for quality assurance in mammography
screening and diagnosis. European Communities. Fourth Edition 2006.

4. Sundhedsstyrelsens nolat vedr. "Vejledning om diagnostisk udredning af patienter med symptomer pa
eller hvor der er rejst mistanke om brystkraeft (2. reviderede udgave)”. Sundhedsstyrelsen 1999, cirkuleret d.
25. oktober.

5. http://www.sst.dk/~/media/Planlaegning%2009%20kvalitet/Kraeftbehandling/Pakkeforloebsbeskriv
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2.4.2 Klinisk mammabilleddiagnostik

Klinisk/diagnostisk mammabilleddiagnostik foretages hos patienter med symptomer fra
mammae, pa mistanke om okkult cancer i mammae eller hos kvinder med illeddiagnostisk
suspekte fund, f.eks. pavist ved screeningsmammografi.

For at planlaegningen kan forega mest hensigtsmaessigt, foreslas nedenstaende

prioritering baseret pa vurdering af sandsynligheden for cancer (1, 2,3). Henvisningen skal
indeholde relevante oplysninger, der muligger denne prioritering.
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Forslag til prioritering:
Prioritering |:
» Ved klinisk mistanke om cancer:
- palpatorisk suspekt tumor
- nytitkkommen papilretraktion
- nytitkommen hudindtraekning,
- papil-areclaeksem/ulceration (obs. se i gvrigt afsnit 4.1.2.3 "Morbus Paget”)
- klinisk suspekte aksillzere lymfeknuder.

» Sggen efter ukendt primaer tumor med bioptisk verificerede aksilmetastaser.

* Billeddiagnostisk suspekt forandring, som kraever yderligere udredning.

Patienter med ovenstdende symptomer bar henvises til udredning iht. "Pakkeforlab for
brystkraeft"(1).

Prioritering Il:

» Palpatorisk benign tumor.

» Blodig, klar eller sergs sekretion fra en maeslkegang.
* Haevede aksillymfeknuder uden kendt arsag.

Prioritering Ili:

« Familizer disposition (se kapitel 19: "Genetisk udredning, radgivning og
molekyleergenetisk analyse”).

= Kontrol efter mastitis/absces (ikke puerperal).

* Ved start af hormonbehandling i klimakteriet (HRT).

» Nytilkommen vedvarende, ikke cyklisk mastalgi.

« Kankrofobi.

+ Postoperativ kontrol i henhold til DBCG (se afsnit om: "Opfalgning og kontrol efter
operation for primaer cancer mammae ").

» Planlagt kosmetisk operation.

« "Grazonescreening”.

Kapitlet senest rettet 24.05.2013 2-13



14

DBCG retningsiinjer 2011

Der kan udsendes et spergeskema med indkaldelsen. Der enskes f.eks. oplysning om
indikation (patientens egen angivelse), menarche/menopausestatus, hormonsubstitution,
familizer disposition, tidligere mammografi, tidligere indgreb (godeller ondartet knude,
protese, reduktionsplastik m.m.), selvundersegelse m.m.

2.4.3 Diagnostiske strategier

Mammografi

Mammografi er farste undersagelse hos kvinder over 30-35 ar. Undersggelsen designes til
problemstillingen. Typisk foretages 3 billeder af hvert mamma + evt. specialoptagelser
(eksempelvis forstarrelse/padlecptagelse).

Haojkvalitets, full-field digital mammografi erstatter i stigende grad den konventionelle
mammografi savel i den kliniske mammografi som ved screening. Den diagnostiske
praecision ved de nyere digitale udstyr har vist sig at vaere mindst lige sa god som ved de
konventionelle mammografiudstyr, og de digitale udstyr synes hos kvinder med tset
kirtelvaev at overga de analoge udstyr (4). Der foreligger aktuelt ingen konsensus blandt
radiologer om den optimale bearbejdning af de digitale billeder (4).

Digital mammografi giver mulighed for avancerede applikationer. Tomosyntese er en
lovende ny teknik, der giver mulighed for 3-dimensionel information. Nyere opgaerelser
tyder pa, at tomosyntese er overlegen ved detektion af forandringer i teet kintelvazv og
bedre end digital mammaografi kan estimere tumorstarrelse (4,5,6) Ultralydsscanning kan
almindeligvis ikke erstatte mammografi i denne aldersgruppe.

Ultralyd

For at optimere patientforleb og diagnostik anbefales, at den samme radiolog, der
bedemmer mammografien, ogsa udferer den kliniske undersegelse og supplerer med
ultralydsscanning, med eller uden intervention.

Supplerende ultralyd foretages hos alle kvinder med palpationsfund og/eller

mammografiske anormaliteter. Hele brystet gennemscannes systematisk, men med

specielt fokus pa indekslaesion. Praecis lokalisation af eventuelle forandringer skal angives
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(eks. KI. 1 B, fascienzert). Det ma veere et krav, at der foretages billeddokumentation af
fokale forandringer fundet ved ultralydsscanningen, saledes at forandringen entydigt kan
genfindes ved fornyet udredning/behandlingsbehov.

Det asymptomatiske/mammografisk upafaldende bryst "screenes”, safremt der findes tegn
pa cancer i det kontralaterale bryst.

Primaer screening med ultralyd er inferiar til mammografi og kan ikke anbefales pga.
lavere sensitivitet for sma invasive laesioner og in situ forandringer, et stort antal falsk
positive undersegelser samt en uacceptabel haj operatar afhaengighed og reduceret
reproducerbarhed i forhold til mammografi (7,8). Ultralyd kan finde mammografisk okkulte
cancere, men der er endnu ikke data, som understotter, at detektionen af disse har
betydning for overlevelsen (7). Heller ikke hos kvinder med implantater er der data, som
understatter brugen af ultralyd som screeningsmetode (7).

Nyere undersegelser tyder pa, at en vurdering af de elastiske egenskaber i en fokal
forandring ved elastografi kan hjeelpe ved differentiering mellem benigne og maligne
forandringer (9,10)

Aksiller scannes hos alle suspekt for cancer. Begge mammae og begge aksiller scannes
hos hojrisiko genetisk disponerede kvinder. Der scannes indtil "sund region”, eksempelvis
scannes supraklavikulzer regionen ved tegn pa aksilmetastaser og kontralaterale
periklavikulzer region ved tegn pa metastaser pa halsen.

Finnalsaspiration foretages af suspekte lymfeknuder i aksillen. Suspekte forandringer kan
vaere asymmetrisk, excentrisk fokal fortykkelse af lymfeknudens cortex (savel ud ad mod
overfladen som indad mod hilus) pa _ 3 mm, hypervaskularitet eller homogent ekkofattige
lymfeknuder (8,11). Starrelsen af normale lymfeknuder i axillen varierer betydeligt og er af
meget begrzenset veerdi ved differentiering mellem benigne og maligne forandringer (8).
Metastasesuspekte supraklavikulzere lymfeknuder biopteres altid, safremt starrelse og
beliggenhed tillader det.
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Triple testen
Principperne for triple testen (palpation, billeddiagnostik og nalebiopsi) skal forseges
opfyldt (12).

» konsensus for benignitet: kan afsluttes,

« konsensus for malignitet: sendes til definitiv kirurgi,

» triple testen ikke opfyldt: yderligere billeddiagnostik/fornyet nalebiopsi/kirurgisk
excisionsbiopsi.

Alle fumores, der ved den kliniske undersagelse er palpable (ogsa de billeddiagnostisk
benigne, dog ekskiusive simple cyster, lipomer og mammografisk klassiske hamarthomer),
og alle ultrasonisk/mammografisk uspecifikke, suspekte eller maligne tumorer (kategori 3,

4 og 5 - se efterfglgende kategorisering) skal biopteres.

Hos kvinder under 25 ar med benignt palpationsfund og kvinder over 75 ar kan opfyldelse
af triple testen dog undiades (se nedenfor).

Hvis en non-palpabel forandring, kategoriseret som 3, 4 og 5, ikke er synlig pa ultralyd
sendes patienten til stereotaktisk biopsi eller til kirurgisk excisionsbiopsi forudgaet af
rentgenvejledt preeoperativ nalemarkering.

Nalebiopsi foretages efter billeddiagnostik, som i modsat fald kan kompromitteres. Rutiner
for nalebiopsier bar aftales lokalt med patologiafdelingen.

Prasoperativ diagnose i mindst 70 % baer tilstraebes (13,14). Diagnostisk excisionsbiopsi og
frysemikroskopi skal undgas i videst muligt omfang.

Alvigelser fra triple testen

Hos kvinder under 25 ar med benignt palpationsfund og kvinder over 75 ar kan opfyldelse
af triple testen undlades. Brystkreeft rammer ifalge DBCG's opgerelser i gennemsnit kun
to kvinder i Danmark om aret under 25 ar. Denne patientgruppe ma derfor ikke belaste det
diagnostiske system.
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Hos kvinder over 75 ar med betydende co-morbiditet kan billeddiagnostik veere overfladig,
hvis sikker diagnostik kan opnas ved palpatorisk vejledt grovnalsbiopsi. (Se ogsa afsnit om
" Behandling af brystkraeft hos kvinder pa 75 ar eller eeldre og/eller kvinder uanset alder
med haj komorbiditet”).

| visse situationer vil grundprincippet om, at der skal opnas triple konsensus, kunne
afviges efter felleskonference mellem radiolog, kirurg og patolog. Det ber vaere reglen, at
alle tvivistilfeelde dreftes ved konsensuskonference i det integrerede diagnostiske team, og
at konferencebeslutningen dokumenteres.

Patienter med en non-palpabel tumor eller andre subkliniske billeddiagnostiske
mammafund er ikke kandidater til den klassiske triple test. Testens tre led kan ikke alle
evalueres, idet palpationsfundet bortfalder. Disse patienter underseges dog efter de
samme principper og aftaleregler, som geelder for patienter med et palpationsfund, og ber
visiteres til centre med et integreret diagnostisk system. Ved konsensus mellem radiologi
og biopsisvar kan patienten henvises til definitiv operation efter samme retningslinjer som
palpable tumores.

Tilfzeldigt fundne, non palpable, oplagt benigne, solide forandringer kreever ikke biopsi
(15).

Mikroforkalkninger

Kontrol af mikroforkalkningsomrader vil ofte blot udskyde beslutningsprocessen, men ikke
bidrage yderligere til diagnostikken. Safremt kontrol veelges, ma det anbefales, at
tidsintervallet almindeligvis ikke er under 1 ar. Ved kortere intervaller vil evt. endringer
vaere vanskelige at diagnosticere, og manglende progression udelukker ikke en DCIS.
Mikroforkalkninger, der aftager/forsvinder, kan ses ved begyndende invasion (186).

Cyster

Cyster (simple) temmes, hvis det er indekslzesion, ellers kun, hvis det giver symptomer.

Cystevaesken kasseres (undtagen initialt blodig vaeske eller veeske fra ikke simple cyster).
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Det angives i beskrivelsen, om palpationsfundet og det radiologiske fund forsvinder efter
cystepunkturen.

Informeret samtykke

Ved interventionelle procedurer (biopsi, Franks nalemarkering, abscesdranage etc.) skal
patienten orienteres om, hvorfor og hvordan proceduren udfares, og give sit samtykke
hertil.

Klinisk undersagelse
Alle kiiniske mammografier skal indbefatte en klinisk undersegelse (inspektion af huden og

palpation af bryster og axilier). Undersegelsen indfares i beskrivelsen.

Beskrivelsen

Beskrivelsen skal indeholde:

« kortfattet indikation

* beskrivelse af klinisk undersagelse

» beskrivelse af brystveevet/densiteten (se nedenfor)

« praecis beskrivelse af billeddiagnostiske fund og foretagne procedurer (nalemonitorering
forventes at vaere praecis; i de tilfzelde, hvor denne er usikker anfares det i beskrivelsen)

» konklusion af den samlede billeddiagnostik

» den undersegende lzeges navn

Af konklusionen skal, sa vidt det er mulig, fremga, om fundet i lighed med den
amerikanske Breast Imaging Reporting and Data System klassifikation, BI-RADS
klassifikation, (17,18) kan kategoriseres som:

0. yderligere diagnostik pakraevet

1. normal

2. benign

3. uafklaret/atypisk/indifferent

4. malignitetssuspekt

5. billeddiagnostisk malign

6. bioptisk verificeret malign
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Retningslinjer for klassifikation i henhold til BI-RADS findes savel for mammografi som for
ultralyd og MR-scanning af brystet.

Densiteten af brystvaevet er af betydning for den diagnostiske sikkerhed og et tast
brystveev er desuden associeret med en betydelig hejere risiko for at fa brystkreeft (19).
Det ma derfor anbefales, at der i beskrivelsen tages stilling til densiteten i lighed med BI-
RADS kategorierne:

1. Neesten udelukkende fedtveev (<25 % kirtel-/bindevasv)

2. Overvejende fedtvaev (25 % - 50 % kirtel-/bindevaav)

3. Heterogent brystvaev (51 % - 75 % kirtel-/bindevaev)

4. Homogent teet brystvaev (>75 % kirtel-/bindevasv)

Opfalgning pa nalebiopsisvar

Nalebiopsisvar sammenholdes med billeddiagnostikken. | de tilfselde, hvor der ikke er
overensstemmelse, skal yderligere tiltag dreftes i det integrerede team, eller anbefalinger
tilfejes i beskrivelsen.

Praeoperativ nalemarkering

Nalen lsegges ultralydsvejledt, safremt processen er synlig pa ultralyd — med spidsen
umiddelbart profund for laesionen. Er processen ikke synlig pa ultralyd lzegges nalen
rentgenvejledt (kortest mulig vej, dvs. lateral markering ved laterale processer, medialt fra
ved mediale lasioner etc.) med naien igennem processen og spids i tzet relation til
lzesionen. Lokal anaestesi er oftest ikke nedvendig. Hos mindst 80 % af patienterne skal
nalen ligge indenfor 1 cm fra lzesionen (13).

Praeparat foto: Ved bedammelsen skal fremga om przeparatet er repraesentativt, dvs. om
den/de markerede processer er med i praeparatet samt et groft skan over afstanden til
kanten af praeparatet. Hvis den markerede proces ikke er synlig pa rentgen foretages
ultralydsscanning af praeparatet. Prasparatfotoet skal endvidere vaere tilgeengeligt pa
patologi afdelingen (13).
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2.4.3.1 Kvinder under 30 ar, gravide/lakterende og undersagelse af det
inflammerede mamma

1. Ultralyd er forste og ofte eneste undersagelse.

2. Evt. supplerende mammografi (ofte oblique optagelse).

Opfyldelsen af triple testen kan undlades ved benignt palpationsfund hos kvinder under 25
ar (se ovenfor under "Afvigelser fra triple testen”).

| evrigt felges retningslinjer som anfart ovenfor.

2.4.3.2 Kvinder over 75 ar

Billeddiagnostik udfares i det omfang diagnostikken far terapeutisk betydning. Hos kvinder
med betydende co-morbiditet /kort forventet restlevetid skal opsporing af subklinisk cancer
eller karcinom in situ forandringer ikke tilstraebes. For kvinder uden betydende co-
morbiditet vil det ofte vaere hensigtsmaessigt at udfare billeddiagnostik iht. ovenstaende
retningslinjer. ( Se ogsa afsnit om " Behandling af brystkreeft hos kvinder pa 75 ar eller
zldre og/eller kvinder uanset alder med hgj komorbiditet”).

2.4.3.3 MR af mammae

Dynamisk, kontrastforstaerket MR undersegelse af mammae har vist sig at vaere en meget
sensitiv metode til at detektere invasiv brystkraeft, og er ikke — som mammografi-
begraenset af et teet brystvaev, men specificiteten er moderat (20).

Ved DCIS varierer sensitiviteten mellem 45 % -100 % (20). Et enkelt nyere studie har vist,
at MR kan have en hojere sensitivitet for DCIS end mammaografi, specielt ved lavt
differentieret DCIS (21).

Der er ikke i litteraturen enighed om anvendelsen af MR-mammografi, og fraset
diagnosticering af proteseruptur, er MR fortsat ikke en del af den primzere diagnostiske
udredning (13).
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Mange studier har vist, at MR-mammaografi hos kvinder med diagnosticeret brystkreeft er
mammografi og ultralyd overlegen til at detektere yderligere brystkraeftomrader savel i
ipsilaterale som kontralaterale bryst og til at evaluere sygdommens udbredelse. P&
nuvaerende tidspunkt er der imidlertid ikke evidens for, at denne kortlaegning nedseetter
recidivraten, eller at sygdomsfri eller total overlevelse ages, forudsat at kvinden bliver
opereret med frie margina, felger den rekommanderede behandling og far postoperativ
bestraling efter brystbevarende operation(7,22,23,24). Raten af tumoridentifikation ved MR
er 2-3 gange hejere end lokalrecidivraten, hvilket kan resultere i mastektomier, som ikke
gavner patienten (7,22). Indikation for anvendelse af MR scanning kan veere (7,13, 24,25):
1. Ferste undersegelse (hvis kapacitet haves) ved specifikke symptomer, som kan skyldes
proteseruptur.

2. Andre indikationer kan veere:

» ukendt primzer tumor med aksil-metastaser,

» differentiering mellem arvaev og cikatricerecidiv,

« forud for planlagt brystbevarende operation af kvinde med mammografisk og/eller
ultrasonisk pavist bi-’'multifokal cancer i samme segment,

« vurdering af mulig invasion i pectoralismuskulaturen,

» forud for planlasgning af partiel bestraling,

» evaluering af respons efter neoadjuverende terapi,

» genetisk haj risiko.

Fraset proteseruptur-problematikken og projekter i protokol kan og skal MR af mammae
veere sekundeer til de evrige to modaliteter (mammaografi + ultralyd) og vurderes i
sammenhaeng med disse. Andring af behandlingsstrategi pa baggrund af MR-fundet skal
diskuteres i det multidisciplinaere team.

MR-mammaografi er komplementaer til mammografi og kan ikke benyttes til at udelukke
behovet for biopsi af suspekte forandringer fundet ved mammografi eller ved klinisk

undersagelse (26).

2.4.3.4 Mzend
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Mammaforandringer hos mzend vurderes af kirurgen. Billeddiagnostik er sjeeldent
indiceret. Hvis pt. henvises til billeddiagnostik, felges samme rutiner som ved
undersegelse af kvinder.
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2.5 Undersogelsesteknik
2.5.1 Mammografi

Hele brystet skal veere afbildet. En suspekt forandring skal sa vidt muligt visualiseres pa
mindst 2 projektioner. Bemaerk, at savel ductale som lobulzere karcinomer undertiden kun
ses i 1 projektion.

Kompression: Skal vaere sufficient. Som en fingerregel er kompressionen optimal, nar
huden er spaendt ud. Yderligere kompression vil kun gge ubehaget men ikke bidrage til
diagnostikken (1).

Antal billeder: 2 - 3 projektioner pr. bryst, som farstegangsundersegelse hos kvinder over
30-35ar.

Positionering (1):
¢ Papillen skal ses i profil pa samtlige billeder.
e Brystet skal altid placeres ens og symmetrisk pa kassetten/detektoren.
* Oblique: Nedre afgraensning af m. pectoralis ber ligge i hejde med eller nedenfor
papillen. Nedre omslagsfold ber altid veere afbilledet.
s Kranio-kaudal: Evt. i form af 2 projektioner (lateralt og medialt).
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o Papillen/brystet treekkes lige frem, saledes at skratreskninger af de Cooperske
ligamenter og fibrase strag undgas.

¢ Pectoralismusklen skal gerne ses som en smal kant i dybden. Mediale del af brystet
skal fremstilles.

e Extended kranio-caudal: For at fremstille den laterale del af paremkymet, kan der
evt.gennemieres en modificeret kranio-kaudal projektion, hvor der kan kippes ca.
10 grader, og kassetten placeres mere lateralt.

* [ ateromedialt; Vinkelret pa thorax, papillen lige frem. Pectoralismusklen ses som en
smal kant i dybden. Sulcus inframammaria skal fremstilles.

Protesebilleder:

Retropectorale proteser/implantater kan ofte displaceres dorsalt og kompression
gennemfares som vanligt. Undersagelsen suppleres i reglen med ultralydsundersegelse
hos symptomatiske kvinder.

Supplerende mammografiske teknikker:

Spotkompression uden forsterrelse ved f.eks.: Parenkymdistorsioner, "stjerneformede”
fortaetninger m.m. som kan vaare projektionsbetinget eller forarsaget af ikke optimalt
komprimeret kirtelvaev.

Spotkompression med forsterrelse: Bedemmelse af sma suspekte forteetninger, ved
vafklarede/suspekte/maligne mikroforkailkninger samt bedemmelse af mikroforkalkninger
omkring en suspekt/malign tumor (til bedemmelse af DCIS i omgivelserne).

OBS: Risiko ved spot +/- forstarrelse: Sma reelle forandringer kan "trylles” veek.

Specielle projektioner: Ved store mammae kan det retroarecleere taette kirtelvaev ofte ikke
komprimeres optimalt. Her kan man gennemfare en "top-projektion”, hvor malekammeret
og kompressionen er centreret centralt.

Ved mistanke om primaertumor i aksillen kan der suppleres med en "hgj-aksil” optagelse,

centeret sa hagijt i aksillen som muligt.
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Ductografi: Kan evi. udfares ved spontan, blodig/seras sekretion, efter aftale med den
lokale kirurgiske afdeling.

2.5.2 Ultralyd

Udstyr: Hajfrekvente transducere (centerfrekvens pa 10 MHZ eller mere) med hej spatial,
kontrast, temporal og vaskulzer oplaselighed. Field of view > 4cm foretraekkes til
undersagelse af starre omrader; mindre field of view benyttes for mere detaljeret
evaluering af specifikke fund. Fokuszoner skal kunne justeres elektronisk. Generelt skal
der benyttes den hajeste frekvens, som kan penetrere til omradet, der skal bedammes.

Transducerens "dead zone” skal vaere < 2 - 3mm for visualisering af superficielle strukturer
(2,3,4).

Ultralydsundersegelse af brystet er vanskelig og operaterathaengig. Et detaljeret kendskab
tit anatomi, fysiologiske forandringer og benign/malign patologi er en forudsaetning.
Ultralydsdiagnostik af mamma bar kun udeves af specifikt uddannede og erfarne
operaterer (3).

Undersagelsen udfarelse skal vaere systematisk, grundig og reproducerbar. For at
reducere brysttykkelsen og dermed forbedre visualiseringen af de dybere dele af brystet
samt for at immobilisere brystet mest muligt anbefales det, at patienten lejres pa ryggen,
evi. i skraleje, med armen under hovedet. @vre kvadranter kan evt. scannes med
patienten siddende. Transduceren skal holdes vinkelret pa huden. Let kompression er
nyttig for at undgé refrakiion og scattering fra normale anatomiske strukturer pga.
mangelfuld lydpenetration samt il at vurdere elasticitet i benigne/maligne forandringer.
Scanningen skal forega med overlappende scanplaner, som kan veere parasagittale,
transverse, radiale eller antiradiale. Radiale og antiradiale scanplaner kan med fordel
benyttes ved vurdering af duktale strukturer og forandringer (2, 5, 6).

Beskrivelsen af undersegelsen skal som et minimum indeholde:
» Praecis lokalisation af fundne forandringer
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* Beskrivelse af den/de fundne forandringer (sterrelse, ekkogenicitet, marginer,
shadowing/enhancement, synlige mikroforkalkninger, vaskularitet)

» Beskrivelse af tilstadende strukturer (fedtholdigt/kirtelrigt veev, intraduktal udbredning,
arkitekturaendringer, edem etc.)

* Korrelation til kliniske og mammografiske fund

» Tentativ diagnose

Interventionelle procedurer skal kunne gennemfares med praecis nalemonitorering. og
nejagtig lokalisation af, hvorfra biopsierne er taget, skal angives. Dokumentation (digitait
eller papirbilleder) skal foretages af alle betydende fund med angivelse af prascis
lokalisation, patient id og undersegelsesdato (4).

2.5.3 MR mammografi

Udstyr: Aktuelt rekommanderes feltstyrker pa 1,5 - 3 Tesla til MR mammografi med
kontrastindgift (bortset fra ved protesediagnostik). De fleste publicerede studier er
foretaget pa maskiner med feltstyrker pa 1,0 -1,5 Tesla med dedikerede mammacaoiis.
Fordelen ved de hajere feltstyrker (1,5 og 3 Tesla) er en hojere spatial opleselighed med
bibeholdelse af samme temporale oplaselighed. Feltstyrker pa under 0,5 Tesla kan ikke
anbefales (7,8).

MR-undersegelsen udfares almindeligvis med patienten i bugleje og brystet/-erne placeret
i dedikerede mammacoils. Adzekvat statte uden at komprimere brystet er nedvendig for at
reducere bevaegelsesartefakter. Ved MR mammografi benyttes paramagnetiske
kontrastmidler til dynamisk vurdering af (neo-)vaskulariserede forandringer.
Kontrastoptagelsen i maligne lzesioner fluktuerer meget sjeeldent, hvorimod
kontrastoptagelsen i brystvaevet varierer med menstruationscyklus og er mindst i anden
uge i cyklus, hvorfor denne uge ved undersagelse af preemenopausale kvinder er den
optimale til dynamisk MR mammografi (8,9).

Subtraktion af preekontrastoptagelser fra de felgende postkontrastoptagelser og
fedtsuppression gar detektionen af lzesioner med opladning nemmere (1).
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MR mammografi kan foretages uden begraensninger efter finnals- og grovnalsbiopsier
uden starre haematomer, men bar undgés fer 6 maneder efter aben biopsi og for 12
maneder efter lumbektomi + bestraling (7).

Felgende kontraindikationer er alment accepterede (7):

* Pacemaker

* Hjerteklapper og metalclips i hjerte, hjerne og erer udfart i MR-incompatibelt materiale
» Hjerte- eller hjerneoperation indenfor 2 uger

» Allergi overfor det paramagnetiske kontrastmiddel (geelder ikke for MRundersagelser af
proteser, hvor kontrastmiddel ikke benyttes)

Graviditet og amning:

Dynamisk MR mammografi ber ikke udfares hos gravide, idet sikkerheden ved injektion af
Gd-DTPA hos gravide ikke er bevist (7). Amning ber indstilles i mindst 24 timer efter indgift
af gadolineum.

Screening for nyreinsufficiens fer kontrastindgift:

Gadolineumholdige stoffer er sat i forbindelse med udvikling af nefrogen systemisk fibrose
(NFRY). Risikoen for at udvikle NFR kan inddeles i haj, mellem og lav. | henhold til
Europakommisionens afgerelse af 1.juli 2010 om markedsfaring af gadolineumholdige
kontraststoffer til humant brug skal indgift af kontraststoffer med haij risiko (ex. Optimark,
Omniscan, Magnevist og Magnegita) altid forudgas af screening for nyreinsufficiens ved
hjeelp af laboratorieprever. Denne screening anbefales for alle patienter, der skal have
kontrasstoffer med middel (ex.Vasovist, Primovist,Multihance) og lav {(Dotarem, Prohance,
Gadovist) risiko.
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2.6 Mammografiscreening

Screeningsmammografi er et tilbud til kvinder uden mammasymptomer om en
standardiseret rantgenundersegelse af brysterne med fastlagte tidsintervaller. Ved en
screeningsmammografi forekommer ingen patient-/la=gekontakt.

Randomiserede svenske multicenterundersegelser har efter et follow up pa 5 - 13 ar
pavist en 29 % reduktion i dedeligheden af brystkreeft blandt kvinder i alderskategorien 50
- 69 ar inviteret til screening {(1). Overvejende pa baggrund af de svenske resultater blev
der i 1991 indfert populationsbaseret, organiseret mammografiscreening i Kebenhavn, i
1993 i Fyns Amt og i 1994 pa Frederiksberg.

Disse tre screeningsprogrammer daekkede tilsammen ca. 20 % af malgruppen af kvinder i
alderen 50- 69 ar i Danmark. Indtil 2001, hvor mammografiscreening blev indfart pa
Bornholm, var disse mammografiscreeningsprogrammer de eneste i landet. | 2004
startede mammografiscreening i Vestsjeellands Amt, og med dannelsen af 5 regioner i
2007 blev det et krav, at alle regioner skulle tilbyde mammografiscreening.
Mammografiscreening er fra 2008 indfart i alle regioner.

Resultaterne fra de svenske randomiserede studier er blevet reproduceret i et dansk
service-screeningsprogram, hvor brystkraeftdedeligheden efter 10 ars
mammografiscreening i Kebenhavn blev reduceret med 25% i malgruppen og 37% blandt
de kvinder, der havde modtaget tilbuddet om screening mindst én gang (2).

Pa trods af de foreliggende resultater, har der i mange ar vaeret en heftig debat om
veerdien af mammografiscreening (3 — 9), i seerdeleshed i Danmark, men ogsa i resten af
Europa og USA. Dels er der sat spargsmalstegn ved effekten af mammografiscreening pa
dedeligheden af brystkreeft, og dels har der veeret rettet fokus mod overdiagnostik og
overbehandling. Som falge heraf har der vzeret afholdt en reekke internationale meder, og
udsendt publikationer med fokus pa denne problemstilling. Samstemmende er det
konkluderet, at mammografiscreening i aldersgruppen 50 - 69 ar farer til reduceret
dodelighed af brystkrzeft {10 - 15).
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Senest er der i 2012 publiceret vaesentlig arbejder, der adresserer disse problemstillinger.
Det forste af disse er publikationer fra EUROSCREEN Working Group (16 — 19). | disse
arbejder estimeredes brystkraeftsdedeligheden nedsat med 38 — 48 % hos kvinder, der
felger det populationsbaserede screeningsprogram, og overdiagnostikken estimeres til 6 —
7%. Neesten samtidigt hermed publicerede en uafhaengig ekspertgruppe nedsat af de
engelske sundhedsmyndigheder deres konklusioner (20). Den engelske ekspertgruppe
havde vurderet fordele og ulemper, primzert pa baggrund af de randomiserede studier.
Deres overordnede konklusion var at mammografiscreening redder liv. Ekspertpanelet
vurderede at for hver 10.000 kvinder, der fra 50-ars alderen og frem igennem 20 ar felger
mammografiscreeningsprogrammet, vil der blive diagnosticeret 680 brystkraefttilfaelde, af
hvilke 75 (11%) vil veere overdiagnosticeret. Gevinsten ved denne indsats vil vaere 43
sparede brystkraeftdedsfald. Begge undersegelser viser altsa en betydelig gevinst ved
mammografiscreening vurderet pa brystkraeft dedeligheden, men samstemmende
vurderer de, at der er en pris i form af overdiagnostik. Dette har dog for ganske nylig ogsa
vaeret adresseret i en dansk undersegelse, pa baggrund af de to populationsbaserede
screeningsprogrammer i Kebenhavn og pa Fyn (21). | den undersggelse estimeres
overdiagnostikken til at veere mindre, nemlig 1 - 5 %.

Reduktion i brystkraeftdedeligheden uden vaesentlige bivirkninger er slutpunktet for succes
af et screeningsprogram. For at opna dette er en hgj professionel og organisatorisk

standard nedvendig. Uorganiseret, sakaldt grazonescreening, kan ikke anbefales.

EUREF har opstillet en lang reekke standarder for henholdsvis regionale, organiserede
screeningsprogrammer og for referencecentre (22).

Af disse standarder skal fremhzeves:

Organisatoriske krav til regionale screeningsprogrammer:

1. Udferer som minimum 5.000 screeninger pr. &r i en targetpopulation _ 20.000 kvinder.
2. Opererer med et personligt invitationssystem.

3. Har udpeget en leder, som er overordnet ansvarlig for screeningsprogrammet.

4. Dobbeltgranskning udferes af mindst én uddannet screeningsradiolog, der som
minimum vurderer 5.000 mammaografiscreeninger pr. ar.

5. Har centraliseret fysisk-teknisk kvalitetskontrol og lever op til fysisk-tekniske kritterier
defineret i European Guidelines for Quality Assurance (22).

6. Har faciliteter til komplet billeddiagnostisk vurdering af screeningsdetekterede
anormaliteter.

7. Opsamler data og benytter disse til at monitorere programmet.

8. Deltager i multidisciplinaere review-mader.
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Organisatoriske krav til et referencecenter ud over ovenstaende:

1. Udfarer mindst 10.000 screeninger pr. ar.

2, Tilbyder uddannelsesprogrammer med evaluering af performance og et
undervisningsmateriale, der inkluderer intervalcancere.

3. Der er en fysiker fast tilknyttet programmet.

4, Indgar i et integreret team med patolog, kirurg, onkolog og epidemiolog.
5. Evaluerer og indberetter resultater regelmaessigt.

Effekten af et screeningsprogram pa brystkreeftdedeligheden kan farst forventes at sla
igennem efter laengere tids screening, hvorfor det er nedvendigt at opstille
procesindikatorer til lobende at monitorere screeningsprogrammet. | European Guidelines
for Quality Assurance (22} er opstillet dels indikatorer for performance af programmet og
dels tidlige indikatorer for impact af screeningsprogrammet.

Af indikatorer for performance af programmet skal fremhasves:
1. Deltagerprocent (acceptabelt/anskveerdigt):
* >70%/>75%
2. Genindkaldelsesprocent (acceptabelt/enskvaerdigt):
» 1.gangscreenede: <7 %/<5%
» Efterfelgende screeninger: < 5% /<3 %
3. Prazoperativ diagnose af malign lzesion (acceptabelt/anskvzerdigt):
» >70%/>90%
4. Benign/malign excisionsratio (acceptabelt/anskvzerdigt):
_ 1:3/ _ 1:5 ("Denne indikator baseres pa danske resultater, . nedenstaende)
5. Kvinder genindkaldt med specificeret interval + 6 mdr.* (acceptabelt/onskvaerdigt):

+ >95%/100 %

("= 2 ar +/- 3 mdr. i DK)

"Indikator nr. 4 er imodszetning lil de ovrige indikatorer baseret pa danske resullater (23). Ved opgerelsen af
benign/malign operationgratio i 2008 og 2009 i DBCGs Kvalitetsindikalorraport har ratio ligget pa omkring 1 benign pr. 3
maligne. | disse tal indgar savel operation af patienter med symptomer fra brysterne, som kvinder genindkaldt fra
mammografiscreeningsprogrammet. Det er derfor realistisk at sztte ambitionsniveauet hejere end i European
Guidelines.
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Tidlige indikatorer for impact af programmet:
1. Intervalcancerrate/baggrundsincidens (acceptabelt/enskveerdigt):
* 0-11 maneder;30 % /<30 %
* 12 -23 maneder: 50 %/ < 50 %
2. Detektionsrate (acceptabelt/enskvaerdigt):
* 1.gangscreenede:3xIR/>3 x IR*
+ Efterfelgende screeninger: 1,5xIR/>1,5x IR*
* (" = Bryslkreeft - incidensrate uden screening)
3. Sma invasive cancere _ 1cm / alle invasive cancere (acceptabelt/anskvaerdigt):
* 1. gangscreenede: ikke relevant /_ 25 %
» Efterfelgende screeninger: _25%/_30 %
4. Invasive cancere / invasive + DCIS (acceptabelt/anskvaerdigt):
+ 90/80-90%
5. Node negative (acceptabelt/anskvaerdigt):
» 1. gangscreenede: ikke relevant / > 70 %
+ Efterfolgende screeninger: 75 % /> 75 %

For at sikre kvaliteten af de danske screeningsprogrammer initierede Sundhedsstyrelsen
og Danske Regioner dannelsen af Dansk Kvalitetsdatabase for Mammografiscreening
(DKMS). Styregruppens opgaver har vaeret at udarbejde danske kvalitetsindikatorer og
udfzerdige kliniske retningslinjer for mammografiscreening samt at generere og validere en
faelles kvalitetsdatabase, som fremover skal gare det muligt at monitorere kvaliteten af
screeningsprogrammerne ud fra de fastlagte indikatorer. Indikatorerne er udvalgt og
defineret, og de kliniske retningslinjer er udferdigede (24). Alle regioner er forpligtigede til
at sende specificerede data til databasen. Data fra ferste og anden nationale
screeningsrunde er opgjort, og det konkluderes, at screeningsprogrammet har en haj
international kvalitet (25).
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Vedr. tolkning af DBCG-retningslinjerne for billeddiagnostisk udredning

Kapitel 2 skal revideres og tilpasses den nye skabelon i RKKP-regi, og arbejdet er igangsat. P et mpde i
Danske Regioner den 29, maj 2019, hvor Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa var
reprasenteret, blev det imidlertid besluttet, at der allerede nu skal foretages en pracisering af de dele af
kapitlet, der handler om prioriteringsgrupperne (side 13). Baggrunden herfor er, at mediernes afdeekning af
omradet i foraret 2019 har afslgret, at der ikke er konsensus om, hvilken billeddiagnostisk udredning, der
skal tilbydes de patienter, der tilhgrer prioriteringsgruppe 3.

Pa baggrund af drgftelserne i Danske Regioner er det besluttet, at billeddiagnostisk udredning af mammae
opdeles som falger:

Prioritering | - klinisk mistanke om cancer - udredes via Pakkeforlgb for Brystkraaft
med klinisk mammografi

+ Palpatorisk suspekt tumor*

= Nytilkommen papilretraktion

*  Nytilkommen hudindtreekning

e Papil-areolaeksem/ulceration (obs. se i gvrigt afsnit 4.1.2.3 "Morbus Paget”)
s Klinisk suspekte aksillzere lymfeknuder

» Spgen efter ukendt primzer tumor med bioptisk verificerede aksilmetastaser
¢ Billeddiagnostisk suspekt forandring, som kraever yderligere udredning

*En palpatorisk suspekt tumor er typisk hard, irregulzert afgraenset og fikseret til omgivende
vaev, hud eller fascie. Enhver nyopdaget lumor hos postmenopausale kvinder ma imidlertid opfattes som
suspekt for malignitet.

Prioritering 1l: symptomer og fund tydende pa godartet baggrund - udredes jf.
udredningsgarantien med klinisk mammografi

e Palpatorisk benign tumor
* Blodig, klar eller sergs sekretion fra en maelkegang
s Havede aksillymfeknuder uden kendt arsag

Prioritering lll: ingen fund og ingen mistanke om ondartet sygdom - udredes med
mammografi’

s Kontrol efter mastitis/absces (ikke puerperal)

e Ved start af hormonbehandling i klimakteriet (HRT)
e Nytilkommen vedvarende, ikke cyklisk mastalgi

e Kankrofobi

* Planlagt kosmetisk operation

e "Grazonescreening”

! Der fglges op med Klinisk mammografi, hvis der ved granskning af mammografibillederne findes suspekte
forandringer.
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Tidligere har prioriteringsgruppe 11l ogsa omfattet 1) patienter, der har familizer disposition til brystkreeft,
men ikke pavist mutation og 2) opfgigning og kontrol efter operation. For disse to kategorier er der
udarbejdet specifikke retningslinjer, der er anfgrt i kapitel 19 og kapitel 9. De er derfor ikke omfattet af
denne retningslinje. | stedet henvises til de page=!ldende afsnit.

3. juni 2019
lise Vejborg Anne-Marie Axg Gerdes Peer Christiansen
Formand for Radiologiudvalget Formand far Genetisk Udvalg Formand for Kirurgisk Udvalg og

DBCG bestyrelsen
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STYRELSEN FOR
PATIENTSIKKERHED

Region Midtjylland
Skottenborg 26

Att: Koncernledelsen
8800 Viborg

Henstilling om yderligere genindkaldelse samt oversigt over deltagelse
og resultat af de fornyede undersegelser

Styreisen for Patientsikkerhed kvitterer hermed for modtage!sen af en uddybende
redegorelse af 29. maj 2019.

Udredning af patienter med mastalgi

Region Midtjylland anferer vedr. prioriteringsgruppe 3 folgende:

Henvisningen fra den praktiserende laege vurderes af en mammaradiolog, og pa
baggrund af beskrivelsen i henvisningen besluttes det efter konkret klinisk vur-
dering hvilket udredningsforlob kvinden tilbydes. Det betyder, at nogle kvinder
med "nytilkommen, vedvarende, ikke-cyklisk mastalgi” efter konkret legefaglig
vurdering kan veere viderevisiteret til klinisk mammografi — andre til anden ud-
redning.

Styrelsen for Patientsikkerhed anerkender, at der i legelig virksomhed kan ud-
eves et klinisk sken. Det er imidlertid styrelsens opfattelse, at det folger af
DBCG’s retningslinjer, som er retningsgivende for udredning og behandling af
patienter med brystkreft, at patienter med mastalgi skal tilbydes klinisk mam-
mografi.

Styrelsen har i evrigt pa baggrund af en sagkyndig vurdering vurderet, at pati-
enter med ensidig distinkt, maske stikkende, jagende eller brendende em-
hed/smerte skal tilbydes udredning med klinisk mammografi.

Styrelsen for Patientsikkerhed har p& denne baggrund vurderet, at patienter, der
var henvist med ensidig distinkt, maske stikkende, jagende eller brzndende om-
hed/smerte, burde have varet tilbudt en klinisk mammografi.

Det er ikke klart for Styrelsen for Patientsikkerhed om denne praksis har veret
fulgt konsekvent i region Midtjylland. Hvis det ikke er tilfzldet, er det dog sty-
relsens vurdering, at det kun er relevant at genindkalde patienter i en periode, der
gr to dr tilbage fra dags dato. Dette skyldes, at der potentielt kan vare kvinder,
som blev henvist med mastalgi i perioden fra den 7. juni 2017 til dags dato, der
har udiagnosticeret brystkraft grundet utilstraekkelig undersogelse. For patienter,
der har henvendt sig mere end to ar for dags dato, ma det anses for usandsynligt,
at disse har udiagnosticeret brystkraeft, idet disse patienter i den mellemliggende

7. juni 2019
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periode efter styrelsens opfattelse med overvejende sandsynlighed enten vil vare
blevet screenet som led i det almindelige screeningsprogram, eller vil vere blevet
undersogt pa baggrund af symptomer.

Hvis det ikke har veeret tilfeidet henstiller styrelsen til

1. At regionen sikrer identifikation af de patienter, som i perioden fra
den 7. juni 2017 indtil dags dato blev henvist med ensidige distinkte, maske stik-
kende, jagende eller breendende emhed/smerte, og alene blev undersegt med
mammografi, og hvor der ikke efterfelgende er foretaget en klinisk mammografi.

2. At regionen, sikrer, at patientgruppen beskrevet under punkt 1 op-
lyses om, at de ikke har modtaget behandling i overensstemmelse med DBCG's
retningslinjer, og at de derfor tilbydes en klinisk mammografi.

Styrelsen skal i forlengelse heraf som led i sikringen af patientsikkerheden i av-
rigt anmode om lebende at blive holdt orienteret om
* hvor mange kvinder, der genindkaldes og efter hvilke kriterier
» hvor mange kvinder, der har taget imod tilbuddet
e hvor mange kvinder, der pa genindkaldelsestidspunktet har faet konsta-
teret brystkraeft og derfor ikke genindkaldes

* hvor mange kvinder, der far konstateret brystkraeft ved den fornyede,
fulde kliniske mammografi

Region Midtjylland anmodes om senest den 17. juni 2019 at oplyse styrelsen om,
hvorvidt der har veret patienter, der var henvist med ensidig distinkt, maske stik-
kende, jagende eller brendende emhed/smerte, som i den omtalte periode ikke
har faet tilbudt en klinisk mammografi.

Hvis det er tilfzldet, anmodes der om en handleplan for, hvordan regionen vil
efterkomme styrelsens henstilling.

Mammografi til tidligere brystkraftopererede under 50 ar og kvinder arve-
ligt disponerede uden BRCA).

Region Midtjylland oplyser, at status er, at i alt 302 kvinder i Region Midtjylland
ikke har faet den anbefalede undersogelse i 2017, og at alle er blevet genindkaldt
til klinisk mammografi.

Styrelsen skal anmode om at fa oplyst hvordan det sikres, at alle, som er blevet
genindkaldt, og som har fet pavist brystkraft, bliver informeret om mulighe-
derne for at soge erstatning.

Styrelsen skal som led i sikring af patientsikkerheden anmode om at f& oplyst,
hvordan manstret i genundersegelserne af de 302 kvinder i 2017 var, herunder

» hvor mange kvinder, der pa genindkaldelsestidspunktet havde faet kon-
stateret brystkraft og derfor ikke blev genindkaldt

Side 2
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e hvor mange kvinder, der tog imod tilbuddet om fornyet undersoegelse
e hvor mange kvinder, der fik konstateret brystkrzft ved den fornyede,
fulde kliniske mammografi

Det fremgar af Region Midtjyllands uddybende redegerelse, at der i evrigt fortsat
foregar et udredningsarbejde og at der maske findes kvinder omfattet af de oven-
navnte grupper, som i perioder i sivel 2015 som 2016 — og maske tidligere —
burde have veret undersogt med klinisk mammografi, men som ikke har faet den
fulde undersoegelse. Det er anfert, at Region Midtjyliand vil holde styrelsen un-
derrettet herom.

Styrelsen for Patientsikkerhed onsker tilsendelse af en handleplan for genindkal-
delse og en manedlig opgorelse over deltagelse og resultat af de fornyede under-
segelser som ovenfor anfort.

Styrelsen star til ridighed for uddybning af ovenstaende.

Opfelgning

Nar Styrelsen for Patientsikkerhed har modtaget ovennzvnte oplysninger, her-
under handleplan og eventuelle yderligere bemarkninger, vil styrelsen tage stil-
ling til, om tilsynet kan afsluttes pa den baggrund, eller om der er grundlag for
yderligere tiltag.

Handleplanen, den labende orientering om status og eventuelle yderligere be-

markninger skal sendes til tmord@stps.dk med angivelse af sagsnummer
5-9011-4751/1 senest med udgangen af juni maned.

Med venlig hilsen

Charlotte Hjort
Enhedschef, overlege, ph.d., MPG

Side 3
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Til Styrelsen for Patientsikkerhed
Tilsyn og R&dgivning Nord
Falstersvej 10

8940 Randers

E-mail:trnord@stps.dk

Svar pa henstilling om genindkaldelse til klinisk mammografi
samt orientering om resultat af genundersggelse foretaget

siden 2017

Reglon Midtjylland har den 7. juni modtaget en henstilling fra Styrelsen for
Patientsikkerhed orn at genindkalde kvinder henvist med mastalgi til kiinisk
mammaografi.

Region Midtjylland er endvidere blevet bedt om at redeggre for resultater af
genundersggelse foretaget | 2017 p& en gruppe af tidligere
brystkraeftopererede under 50 &r og kvinder, som er arveligt disponerede for
brystkreeft uden BRCA.

Henstilling om indkaldelse af kvinder henvist med mastalgi

Styrelsen for Patientsikkerhed henstiller, at der sker genindkaldelse af
kvinder henvist med mastalgi, som ikke har fet en klinisk mammografi. Det
drejer sig om kvinder henvist med ensidig distinkt, maske stikkende,
jagende eller breendende gmhed/smerte, som Ikke har fiet tilbudt en klinisk
mammografi. Genindkaldelse gnskes for kvinder henvist | perioden juni 2017
til juni 2019.

Styrelsen for Patientsikkerhed henviser til, "at det folger af

DBCG's retningslinjer, som er retningsgivende for udredning og behandling
af patienter med brystkraeft, at patienter med mastalgi skal tilbydes klinisk
mammografi."

Region Midtjylland er forundret over Styrelsen for Patientsikkerheds
henstilling, idet den ikke harmonerer med droftelsen pa det netop afholdte
made mellem Styrelsen for Patientsikkerhed, Sundhedsstyrelsen, Danske
Regioner samt repraesentanter fra DBCG.

P& madet der blev holdt den 29. maj var der enighed om, at DBCGs
retningslinjer (Kapitel 2) for prioriteringsgruppe I, II og III ikke var entydige
og behgvede en pracisering. Udgangen pd mgdet blev, at DBCG fik til
opgave at foretage en praacisering og offentliggere den pa DBCG's
hjemmeside. Samtidig er en mere gennemgribende revision af DBCG's
retningslinjer i gang.

Regionshuset Viborg
Sundhedsplanlagning

sunspl@rm.dk

Skottenborg 26
8800 Viborg
www. regionmidtjylland.dk

midt

regionmidtjylland

Dato 20.06.2019
holknu
}.-nr.:1-31-72-6593-19
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DBCG's hjemmeside er netop opdateret den 18. juni 2019. Det fremgar heraf ikke, at henviste
med "Ensidig distinkt, maske stikkende, jagende eller brazndende smhed/smerte" skal have en
klinisk mammografi. Det fremgar at henviste med "Nytilkommen vedvarende, ikke cyklisk
mastalgi" skal tilbydes en mammografi.

Efter denne prazcisering fra DBCG er det Region Midtjylland vurdering, at der ikke er grundlag
for at genindkalde den pagaeldende gruppe kvinder til klinisk mammografi. P& den baggrund
opfordrer Region Midtjylland Styrelsen for Patientsikkerhed til at genoverveje deres henstilling.

Redeggrelse for resultater af genundersggelse af tidligere brystkr=ftopererede
under 50 ar og arveligt disponerede kvinder

Styrelsen for Patientsikkerhed har anmodet om en redeggrelse for resultaterne af
genindkaldelserne af de 302 kvinder i ovenstdende grupper, som | fordret 2017 ikke modtog
en klinisk mammografi ved farste indkaldelse.

Det drejer sig om 275 kvinder undersggt pd Aarhus Universitetshospital og 27 kvinder
undersggt p8 Regionshosplitalet Randers.

Patienter titknyttet Aarhus Universitetshospital
Det gaelder for de 275 kvinder, som var tilknyttet Aarhus Universitetshospital (AUH), at de ikke

blev genindkaldt til en klinisk mammaografi, men til en ultralyd og klinisk undersegelse af
brystet.

De 275 kvinder tilknyttet AUH er identificeret via en manuel gennermgang af Rgntgen og
Skannings bookingprogram | april til juli 2017.

4 af de 275 kvinder har faet pavist brystkreeft.

» En kvinde, der har vaeret igennem kraftpakkeforigb i 2015 uden pavisning af
brystkreeft. Ved henvisningen | 2017 frabeder hun sig ultralyd. Det er sdledes ikke
hospitalet, som ikke tilbyder en klinisk mammeografi.

Patienten bliver efter aftale booket til mammografi den 2. maj 2017, der viser normale
forhold. Kvinden bliver i november 2017 genhenvist til brystkraeftpakken med palpabel
tumor hos egen laege. Tumor | november 2017 kan i novernber bade ses pa ultralyd og
rantgen.

» To kvinder, der genhenvises til kreeftpakkeudredning som folge af fund ved
mammografi - alts8 ved den underspgelse AUH tilbyder i farste omgang og ikke i
forbindelse med genindkaldelsen. Kreeftdiagnosen er saledes ikke blevet forsinket.

» En postoperativ kvinde (opereret i 2008), der den 18. juni 2017 far en hospitalsbaseret
mammoaografi, der viser normale forhold. Kvinden bliver indkaldt genindkaldt til
supplerende ultralyd og palpation den 19. september 2017 (tre maneder senere). Her
finder mammaradiologen et fund ved ultralydsundersggelsen af usikkert let
arkitektonisk omrade pd 13 mm i venstre bryst. Den 25. september, tages der efter

gnske fra patienten en biopsi i fuld narkose med fund af kresft. Side 2
e
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Patienten blev i 2012, 2013, 2014 og 2016 undersggt med klinisk mammografi. Den 18.
juni 2017 blev hun tilbudt mammografi. Patienten fik 19. september 2017 supplerende
undersggelser, hvilket ferte til fund af brystkrzeft. Den 27. juni 2018 og den 20.marts
2019 blev patienten undersaggt med klinisk mammografi, der viser normale forhold.
Kvinden er efterfalgende overgdet til screeningsprogrammet.

23 af de 275 kvinder tilknyttet AUHM, der blev tilbudt supplerende ultralyd og klinisk
undersggelse af brystet takkede nej til eller udeblev fra undersggelsen.

Patienter tilknyttet Regionshospitalet Randers

Der er ingen af kvinderne tilknyttet Regionshospitalet Randers, som p3 genindkaldelses
tidspunktet eller efter de supplerende underspgelser har fiet konstateret brystkraeft,

24 af de 27 kvinder, det var ngdvendigt at genindkalde i 2017, tog imod tilbuddet.
De tre sidste kvinder er alle i andre forlgh, og har faet brystet undersggt i den sammenhang.

Opsummerin resul rne af genindkaldelsern

Der er sdledes én kvinde, der fik konstateret brystkraeft ved de supplerende undersggelser i
august og september i 2017. Det bemaerkes, at der er usikkerhed om, omradet var fundet,
s3fremt patienten havde faet foretaget en ultralyd tre méneder tidiigere. AUH har indkaldt
kvinden til en ambulant samtale, da der er uklarhed om, hvilken information hun har faet |
forhold til muligheden for at s@ge erstatning. Kvinden vil til samtalen fa bdde mundtlig og
skriftlig klagevejledning.

Udredninasarbejde i forhold til manglende kliniske mammografier fgr 2017
Der pdgdr et udredningsarbejde, med at identificere de kvinder der i 2015 og 2016 kun blev

tilbudt hospitalsbaseret mammografi og som ikke efterfalgende er blevet undersggt med en
klinisk mammaografi.

Aarhus Universitetshospital er i gang med en manuel gennemgang af Ragntgen og Skannings
bookingflade og journaler. Det forventes, at denne omfattende opgave er feerdig inden juli
maned 2019. Styrelsen for Patientsikkerhed vil umiddelbart herefter blive orienteret om
resultaterne af gennemgangen.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil ligeledes f& en handleplan for genindkaldelse og en minedlig
opgorelse over deltagelse og resultat af de fornyede undersggelser.

Region Midtjylland star til rddighed for uddybning af ovenst3ende og besvarelse af yderligere
spergsmal.

Med venlig hilsen

Ole Thomsen

Regionsdirektor
Side 3
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STYRELSEN FOR
PATIENTSIKKERHED

Region Midtjylland
Skottenborg 26

8800 Viborg

Att.: Holger Schildt Knudsen, Sundhedsplanlzgning

Opretholdelse af henstilling
Tak for jeres tilbagemelding.

Vedr. henstilling om indkaldelse af kvinder henvist med mastalgi

| har i brev af 20. juni 2019 svaret Styrelsen for Patientsikkerhed, Tilsyn og Radgiv-
ning Nord, pa vores henstilling af 7. juni 2019 om at genindkalde kvinder oprinde-
ligt henvist med ensidige distinkte, maske stikkende, jagende eller braandende
gmhed/smerte, som blev undersggt med mammografi, men som ikke fik en klinisk
mammografi i perioden juni 2017 til juni 2019.

t opfordrer Styrelsen for Patientsikkerhed til at genoverveje henstillingen af 7. juni
2019 pa baggrund af, at DBCG-retningslinjerne er andret pr. 18. juni 2019.

Styrelsen er opmaarksom pa, at DBCGs retningslinjeudvalg den 13. juni 2019 be-
sluttede, at kvinder med nytilkommen vedvarende, ikke cyklisk mastalgi fremover
alene skal udredes med mammografi, jf. DBCGs pracisering af kapitel 2, der ved-
rarer diagnostik, herunder prioriteringsgrupper.

Styrelsen har den 21. juni 2019 rettet henvendelse til DBCG for en uddybelse af
hvilke overvejelser, der ligger til grund for denne beslutning — se vedlagte brev.
Styrelsen afventer svar pa denne henvendelse.

Styrelsen har i genovervejelsen vedr. opretholdelse af henstillingen taget i be-
tragtning, at patienter med mastalgi i Region Nordjylland og pa Gentofte Hospital
og Herlev Hospital i Region Hovedstaden i den bergrte periode har faet tilbudt kli-
nisk mammografi efter DBCGs davarende retningslinjer samt at Rigshospitalet til-
bgd alle kvinder med lokaliseret smerte og smhed klinisk mammografi. Region
Sjeelland og Region Syddanmark har ved en genindkaldelse ogsa tilbudt klinisk
mammografi til kvinder, der var henvist med ensidige distinkte, maske stikkende,
jagende eller breendende smhed/smerte, og som alene blev undersggt med mam-
mografi, og hvor der ikke efterfglgende blev foretaget klinisk mammografi.

Styrelsen for Patientsikkerhed har derfor pa nuvaerende tidspunkt ud fra de sam-
lede aktuelle oplysninger, herunder DBCG's nye retningslinjer, ikke fundet grund-
lag for at tilbagekalde henstillingen af 7. juni 2019.

1. juli 2019
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Den givne henstilling er udtryk for en vejledning, der angiver, hvordan styrelsen
ud fra foreliggende omstandigheder vurderer, at regionen bgr forholde sig sund-
hedsfagligt i forhold til den konkrete patientgruppe. Henstillingen er ikke bin-
dende for regionen.

Vedr. redegorelse for resultater af genundersaegelse af tidligere brystkraft-
opererede under 50 ar og arveligt disponerede kvinder

Styrelsen finder redegerelsen tilfredsstillende og vil gerne kvittere for, at der blev
rettet op pa forholdene sa snart problemet blev kendt. Vi har ikke yderligere

spargsmal til forholdene omkring genindkaldelsen i 2017.

Vi afventer jeres supplerende svar vedr. den pagaende undersggelse for arene
2015 og 2016 og mulige genindkaldelse af flere kvinder.

Hvis | har spgrgsmal m.v. til dette svar, er | meget velkomne til at kontakte os.

Med venlig hilsen

Charlotte Hjort
Enhedschef, overlage, ph.d., MPG
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STYRELSEN FOR
PATIENTSIKKERHED

DBCG-sekretariatet
Rigshospitalet, afsnit 2501

Blegdamsvej 9
2100 Kobenhavn @

Att. Formand Peer Christiansen

Vedrerende Danish Breast Cancer Cooperative Groups (DBCG) =n-
dring af den anbefalede billeddiagnostik i forhold til prioriterings-
gruppe IIL

Styrelsen for Patientsikkerhed har pa DBCGs hjemmeside set, at DBCGs ret-
ningslinjeudvaig den 13. juni 2019 besluttede, at kvinder med nytilkommen
vedvarende, ikke cyklisk mastalgi fremover skal udredes med mammografi, jf.
DBCGs precisering af kapitel 2, der vedrorer diagnostik, herunder priorite-

ringsgrupper.

Den 29. maj 2019 deltog styrelsen i et dialogmode med Danske Regioner, hvor
Sundhedsstyrelsen og DBCGs retningslinjeudvalg ligeledes var reprzsenteret.
Pa modet blev der fra DBCGs side oplyst, at kvinder med visse smerter bor til-
bydes klinisk mammografi. Pa modet blev det desuden oplyst, at DBCGs ret-
ningslinje af 2011 (revideret 24, maj 2013) vedrorende diagnostisk udredning,
trengte til en precisering og opdatering. Det blev droftet, at visse smertesymp-
tomer fremover burde rykkes op til prioriteringsgruppe 11 fremfor prioriterings-
gruppe 111, hvor de aktuelt star,

Styrelsen for Patientsikkerhed kan oplyse, at styrelsens ad hoc sagkyndige i
mammaradiologi, llse Vejborg, skriftligt og mundtligt har ridgivet styrelsen
om, at kvinder med nytilkommen ensidig distinkt maske stikkende, jagende el-
ler brendende emhed/smerte ber tilbydes klinisk mammografi. Styrelsen har
forstaet pa sagkyndig, at en litteraturgennemgang har vist, at kvinder med smer-
ter/omhed af ovennavnte karakter har en oget sandsynlighed for at have bryst-
kreeft, hvorfor disse kvinder bar tilbydes klinisk mammografi, og at dette ville
frempa af en opdatering af retningslinjerne.

P4 baggrund af ovenstiende er styrelsen overrasket over, at symptomet “nytil-
kommen ensidig distinkt maske stikkende, jagende eller brendende om-
hed/smerte” jf. de seneste retningslinjer af 13. juni 2019, nu i stedet ligesom
symptomer med diffuse smerter, skal udredes med mammografi. Af hensyn til
patienternes sikkerhed er styrelsen interesseret i at hore formanden for DBCG
om hvilke overvejelser, der ligger til grund for denne beslutning.

21. juni 2019
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Med venlig hilsen

Emilie Laier Lyster
Fuldmzgtig
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Vedr. anbefalet billeddiagnostik i forhold til prioriteringsgruppe Il i
DBCG-anbefalingerne

Styrelsen for patientsikkerhed har i en henvendelse dateret 21. juni 2019 bedt om at fa prazciseret hvilke
overvejelser, der ligger bag, at symptomet 'nytilkommen ensidig distinkt maske stikkende, jagende eller
breendende pmhed/smerte' ikke er blevet tilfgjet prioriteringsgruppe Il, som man havde forventet efter
diskussioner pa medet i Danske Regioner den 29. maj 2019.

Det skal understreges, at den prazcisering af, hvordan DBCG-retningslinjerne for billeddiagnostisk
udredning skal fortolkes, og som er offentliggjort efter mgde i DBCG's retningslinjeudvalg den 13. juni 2019,
er udfzerdiget i forl2ngelse af den diskussion, som foregik pa mgdet i Danske Regioner, hvilket ogsa er
refereret i Styrelsens henvendelse til undertegnede. Pa madet blev det drgftet, om vi i preciseringen skulle
medtage lokaliserede smerte eller gmhed i prioriteringsgruppe 2, og at dette skulle drgftes i de udvalgene.
Omtalte stykke papir blev derfor efter mpdet sendt i hgring, i savel Radiclogiske Udvalg (formand lise
Vejborg) og Kirurgisk Udvalg (formand Peer Christiansen) under DBCG, og det viste sig, at der fra de
videnskabelige udvalgs side blev stillet spgrgsmal ved evidensgrundlaget for at anbefale specifik anbefaling
i forhold til underspgelse med ultralydsskanning som supplement til mammografi hos patienter med
lokaliseret pmhed og smerter uden andre symptomer. Som nazvnt af llse Vejborg er der artikler, som tyder
pa, at i modszetning til den diffuse mastalgi sa kan fokale (mindre end en kvadrant), vedvarende smerteri
sjeldne tilfelde veere tegn pa brystkraeft, men der er behov for naermere at vurdere evidensgrundlaget, og
derfor blev det besluttet, at dette sp@rgsmal skal belyses narmere i forbindelse med den stgrre revision af
hele kapitlet med diagnostisk udredning. Indtil da z2ndres retningslinjerne ikke pa dette punkt.
Praaciseringen i den foreliggende form har opbakning fra savel danske mammaradiologer som brystkirurger
med sade i de to videnskabelige udvalg med repraesentanter fra alle landets 5 regioner.

Den foreliggende videnskabelige litteratur pa omradet er sparsom, og baseret pa klinisk erfaring kan det
slas fast, at lokaliseret smerte og pmhed ved brystkraeft meget sjeeldent optraeder som eneste symptom.
Typisk vil der vaere andre ledsagende symptomer, som i sig selv afgiver indikation for klinisk mammografi.
DBCG's Regningslinjeudvalg og DBCG's bestyrelse finder det dog desuagtet relevant at fa spgrgsmalet
belyst ved en grundig gennemgang af den foreliggende videnskabelige litteratur, og vil pd baggrund heraf
forholde sig til en specifik anbefaling pd omradet.

Med venlig hilsen
Peer Christiansen
Professor, dr.med.
Formand for DBCG
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