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Artificiell intelligens vid brostcancerscreening
med mammografi

Fragestallning

Skall Region Skane anvanda ett system baserat pa artificiell intelligens (Al) inom
brostcancerscreening med mammografi som enda granskare av bilder for att avgéra om
kompletterande bedémning av brostradiolog behovs?

Metod- och prioriteringsradets stallningstagande

Region Skanes Metod- och prioriteringsrad rekommenderar att ett Al-baserat system
som enda granskare i det forsta granskningssteget inom bréstcancerscreening med
mammografi endast provas inom ramen for forskning och utveckling.

Priograd: FoU
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Motivering

Utgangspunkten for rekommendationen ar att misstanke om bréstcancer ar ett tillstand
med mattlig svarighetsgrad. Detta eftersom brostcancer ar en allvarlig sjukdom och en
férandring som inger misstanke om bréstcancer som upptacks vid bréstcancerscreening
med mammografi bor vidare utredas av halso- och sjukvarden. Férandringar som inger
misstanke om brdstcancer upptacks dock endast hos en liten andel av alla som
genomgar bréstcancerscreening.

HTA rapportens genomgang av det vetenskapliga underlaget sammanstaller jamforelser
av alternativa metoder for att granska bilder fran bréstcancerscreeningen med
mammografi. Studierna jamfoérde bland annat dagens standardrutin dar tva
brostradiologer granskar alla bilder med alternativet att ett system baserat pa artificiell
intelligens (Al) ar enda granskare i det férsta granskningssteget och avgor vilka bilder
som behdver ytterligare bedomning av en eller flera radiologer. Underlaget bestod av en
stor nyligen publicerad svensk studie samt ytterligare 7 studier fran andra lander i
Europa. Ingen av de granskade studierna hade tillrackligt lang uppféljningstid for att
kunna belysa effekter pa livskvalitet eller dodlighet kopplad till bréstcancer.

Sammantaget pekar kunskapsunderlaget pa att ett Al-baserat system som ensam
inledande granskare ger lagre eller likvardig mojlighet att upptacka forandringar som
inger misstanke om bréstcancer som dagens standardrutin med dubbelgranskning av tva
brostradiologer (lag tillforlitlighet). Det gick inte att dra nagra slutsatser om skillnader
avseende aterkallandefrekvens, i vilket stadium cancersjukdomen &r i vid upptackt eller
forekomst av sa kallade intervallcancrar. Anvandning av Al-baserade system kan frigora
radiologtid (ag tillforlitlighet). HTA-rapporten beraknade forvantade kostnader for
bildgranskning med dagens standardrutin jAmfort med ett Al-baserat system som
inledande ensam granskare. Analysen provade flera olika scenarier med tva olika
prisnivaer for Al-baserade system och varierade antaganden om andel aterkallade i linje
med de svenska studiernas rapporterade resultat. Jamforelsen visar att Al-baserade
system i brostcancerscreening inte leder till kostnadsbesparingar i
mammografiscreeningen utom vid priser under 10 kr per kvinna vilket ar vasentligt lagre
an tillgangliga uppgifter om aktuella prisnivaer.

Metod- och prioriteringsradet bedomer att det saknas tillrackligt vetenskapligt underlag
om viktiga utfallsmatt nar ett Al-baserat system &r enda granskare i det inledande
granskningssteget. Al-baserade system kan darfér endast anvandas inom ramen for
forskning och da med nya modeller med forbattrad precision jamfort med hittills prévade
system.

Kvaliteten i kunskapsunderlaget bedoms vara lag. Radet framhaller ocksa kravet pa
systematisk uppféljning av utfall och patientsakerhetsmatt vid inkdp och anvandning av
Al-baserade system inom halso- och sjukvarden enligt EU:s nya Al-direktiv.

Metod- och prioriteringsradet bedémer darfor att ett Al-baserat system som ensam
granskare endast prévas inom ramen for forskning och utveckling.

Lank till HTA-rapport: Artificiell intelligens vid bréstcancerscreening med mammografi


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
https://vardgivare.skane.se/siteassets/3.-kompetens-och-utveckling/sakkunniggrupper/hta/rapporter/2024/hta-syd-rapport-ai-brostcancerscreening.pdf
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Rangordning enligt nationella modellen fér ppna prioriteringar. Atgarder med prioritering 1 har stérst angelagenhet och 10 lagst.

Halsotillstand / Atgéard Jamforelse- Hélso- Atgardens Kostnad i Kvalitet i Rangordning | Kommentar
kontext alternativ tillstandets | effekt/ relation till kunskaps-

svarighets- | patientnytta | patientnytta | underlagen

grad (kostnad

per effekt)

Kvinna 40-74 ar Al-baserat system Dubbelgranskning Mattlig Ingen Ej bedomt Mycket lag FoU Atgarden har samre eller i basta fall likvardig
som screenas for som enda granskare | utford av radiologer skillnad eller férmaga att hitta misstankt cancer med dagens
brostcancer med av bilder samre Al-baserade system. Fler och battre studier samt
mammografi modellutvecklingar av de Al-baserade systemen
Kan frigéra kan bidra med ny kunskap. Detta eftersom
radiolog- dagens slutsatser har 1ag eller mycket lag
resurser tillforlitlighet.

Réadet noterar ocksa att tillgangliga underlag
pekar pa att granskningskostnaderna med ett Al-
baserat system &r hoga och inte ger
kostnadsbesparingar.
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Sammanfattning och aktuellt kunskapslage

Brostcancer &r den vanligaste cancerdiagnosen bland kvinnor. Bréstcancerscreening med
mammografi erbjuds alla kvinnor i Sverige i aldrarna 4074 ar. Syftet ar att bidra till
minskad dodlighet i brostcancer genom att ge mojlighet till tidig upptéackt och behandling.
Mammografibilderna frdn screeningen granskas idag i Sodra sjukvardsregionen av tva
radiologer (rontgenlakare). Om bilderna ger misstanke om cancer aterkallas kvinnan for
ytterligare utredning och provtagning. Aven bland de kvinnor som deltar i
screeningprogrammet upptacks och diagnosticeras enstaka cancerfall mellan
screeningtillfallena och detta kallas intervallcancer.

Den tekniska utvecklingen med datorgenomférd bildanalys och artificiell intelligens (Al) for
tolkning av radiologiskt bildmaterial har de senaste aren gjort stora framsteg, och flera
olika modeller for anvandning av Al vid mammografi har utvecklats och erbjuds idag som
olika produkter. Al inom bildanalys vid bréstcancerscreening med mammografi kan
anvands pa flera satt, a) som granskare, for att ersatta en eller flera radiologer. Nar Al helt
ersatter alla radiologer i hela processen kallas det for stand-alone Al b) for triage, for att
selektera vilka bilder som ska granskas av en eller flera radiologer och c) som
granskningsstdd, det vill séga att radiologen far stod i sitt arbete genom att Al satter en
riskpoang och/eller en markering pa bilder med misstankt forandring.

Socialstyrelsens senaste rekommendation fran 2023 om bréstcancerscreening beskrev
inforande av Al-st6d vid bildtolkning som en mgjlig framtida utveckling av
screeningprogrammet.

Forskningsomradet praglas av snabba framsteg och hog forskningsaktivitet. Intresset ar
stort fran sjukvarden att ta del av de potentiella kliniska fordelarna av Al i
screeningprogrammet. Fragan om effekterna av anvandning av Al vid
brostcancerscreening med mammografi belyses darfor i en HTA-rapport fran HTA syd.

Efter genomgéang av den vetenskapliga litteraturen och bedémning av de ingadende
studierna kan foljande slutsatser dras gallande anvandning av Al vid bréstcancerscreening
med mammografi:

¢ Anvéandning av Al som stand-alone vid bréstcancerscreening med mammaografi ger
lagre eller likvardig cancerdetektion jamfort med dubbelgranskning utford av
radiologer (1&g tillforlitighet @D OQ).

e Anvéandning av Al i kombination med radiolog vid bréstcancerscreening med
mammografi ger likvardig eller hégre cancerdetektion jamfért med
dubbelgranskning utférd av radiologer (mattlig tillforlitighet @@ B Q).

e Det gar inte att dra ndgon slutsats om anvandning av Al som stand-alone vid
bréstcancerscreening med mammografi avseende aterkallandefrekvens jamfort
med dubbelgranskning utford av radiologer (mycket 1ag tillforlitighet @OOQ).

e Anvéndning av Al i kombination med radiolog vid bréstcancerscreening med
mammografi ger likvardig aterkallandefrekvensen jamfort med dubbelgranskning
utford av radiologer (1ag tillforlitighet @HOQO).

e Det gar inte att dra ndgon slutsats om hur anvandning av Al vid
brostcancerscreening med mammografi paverkar intervallcancerfrekvensen jamfort
med dubbelgranskning utford av radiologer (mycket 1ag tillforlitighet @OOQ).

e Det gar inte att dra ndgon slutsats om hur anvandning av Al vid
brostcancerscreening med mammografi paverkar detektion av cancer i olika stadier
jamfort med dubbelgranskning utford av radiologer (mycket Iag tillforlitlighet
®0O0O0).

e Anvéandning av Al vid brdstcancerscreening med mammografi minskar
radiologbelastningen jamfort med dubbelgranskning utférd av radiologer (lag
tillforlitlighet @ OO).



https://vardgivare.skane.se/siteassets/3.-kompetens-och-utveckling/sakkunniggrupper/hta/rapporter/2024/hta-syd-rapport-ai-brostcancerscreening.pdf
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De 6vriga utfallsmatten i rapporten — livskvalitet och brostcancermortalitet — ar inte
studerade i ndgon av de inkluderade artiklarna.

Att inféra Al inom brdstcancerscreening med mammografi medfor flera etiska aspekter att
beakta. Dels vad galler generaliserbarhet och dverforbarhet fran den data algoritmen har
tranats pa, dels legalt och tekniskt kring hantering av de stora datamangderna. Detta kan
eventuellt paverka den personliga integriteten pa olika satt och aven den kliniska
professionens roll och tilltro till sin kunskap. En annan etisk utmaning &r osédkerheten kring
risken for att 6kad cancerdetektion inte leder till minskad bréstcancermortalitet. Betydelsen
av detta ar oklar och individer kan ha olika preferenser.

Anvandning av Al i bréstcancerscreening med mammografi medfér inte nagon
kostnadsbesparing jamfort med nuvarande rutin med dubbelgranskning utférd av
radiologer. Detta utifran de vetenskapliga studiernas resultat om skillnader i andel
konsensusbedémningar och aterkallande i fyra olika scenarier samt alternativa
antaganden om pris per granskad kvinna for anvandning av Al. Eftersom de olika
scenarierna pekar pa att anvandning av Al i bréstcancerscreening med mammografi
medfér 6kade kostnader pa kort sikt, blir det viktigt att sakerstalla att Al leder till
halsovinster eller andra varden for varden som kan motivera dessa kostnadsokningar.

Konsekvensanalys for Region Skane

Metod- och prioriteringsradet bedémer darfor att Region Skane endast inom ramen for
forskning kan anvanda ett Al-baserat system som enda granskare i ett inledande
granskningssteg inom bréstcancerscreening med mammografi. Nya forskningsstudier bor
ocksa innehalla strukturerad uppféljning av faktiskt patientnytta och vad en eventuell
tidigare upptackt av tumorer innebar i termer av patientnara utfallsmatt som livskvalitet och
dodlighet. Det finns goda mojligheter att genomféra forskning med befintliga strukturer
inom myndigheternas halsodataregister och nationella kvalitetsregister.

Radet noterar ocksa att systematisk uppfoljning av konsekvenser av Al-baserade system
ar ett krav enligt EU:s Al-direktiv som presenteras éversiktligt hemsidan https://digital-
strategy.ec.europa.eu/en/policies/regulatory-framework-ai.
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