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Fragor och avgransningar

Ger magnetresonansundersokning (MR) i kombination med transrektalt ultraljud och riktade
fusionsbiopsier battre vagledning for fortsatt handldggning an enbart rektalt ultraljud och
systematiska biopsier vid misstankt prostatacancer och mattligt hoga PSA-varden
(prostataspecifikt antigen)?

Metodradets sammanfattande bedémning

Prostatacancer ar den vanligaste formen av cancer hos svenska man. En stor utmaning vid
diagnostiken ar att omkring en tredjedel har kliniskt betydelselos cancer som varken paverkar
patientens livslangd eller livskvalitet. Det ar angelaget att avsta fran biopsier i denna grupp
eftersom det finns en risk for bade allvarliga infektiosa komplikationer och 6verbehandling,
vilka bada kan medfora storningar i kroppsfunktioner och paverka livskvaliteten.

Sedan 1980-talet har systematiska biopsier med 12 nalar placerade pa standardiserade
avstand anvants. Pa senare ar har diagnostiken forbattrats med prostataspecifikt antigen (PSA)
som gor att dven mindre tumorer kan upptickas och identifieras genom en forbattrad
bilddiagnostisk teknik med MR. Med riktade fusionsbiopsier av prostata kombineras en
tredimensionell MR-bild i en dator med den ultraljudsbild som anvénds vid biopsierna av
cancermisstankta omraden.

Jamfort med systematiska biopsier ger riktade biopsier i snitt 15 % fler cancerdiagnoser och
har dven 11 % battre formaga att identifiera prostatacancer som paverkar patientens livslangd
och/eller livskvalitet. Systematiska biopsier bor inte goras i tillagg till riktade biopsier
eftersom de 6kar andelen av oviktiga fynd utan att 6ka fynden av behandlingskravande
prostatacancer. Det saknas evidens for att komplettera riktade biopsier med systematiska
biopsier.

Riktade fusionsbiopsier beddms vara kostnadseffektiva eftersom de leder till minskad
overdiagnostik.

Det finns inga avgorande etiska hinder for att inféra riktade fusionsbiopsier vid diagnostik av
prostatacancer.

Det finns ett starkt vetenskapligt underlag for nyttan av MR-undersokningar av prostata vid
mattligt hoga koncentrationer av PSA infor beslut om biopsier. Med MR-teknik kan en tredjedel
av mannen som undersoks besparas biopsi. Detta minskar risken fér 6verdiagnostik av
prostatacancer som paverkar livslangden samtidigt som det positiva prediktiva vardet okar for
diagnostiken av allvarlig cancer. Farre man drabbas darigenom av komplikationer till
biopsitagningarna.

Det finns ett starkt vetenskapligt underlag for att ersitta systematiska biopsier med riktade
fusionsbiopsier.

Riktade fusionsbiopsier for att bedriva prostatacancerdiagnostik kraver tillgang till hog
sarskild kompetens och nara samarbete mellan involverade specialiteter samt avancerad
utrustning.
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Bakgrund

Prostatacancer ar den vanligaste cancerformen hos svenska man med100 000 pagdende fall
och ca 10 000 nya fall arligen (1). Sjukdomen ar ovanlig fore 45-arsaldern men blir sedan med
okande dlder markant mer vanlig. Antalet nya fall av prostatacancer har 6kat under senare ar
beroende pa att andelen dldre man i befolkningen har 6kat. Prostatacancer ar ocksa den
vanligaste orsaken till dod orsakad av cancer med cirka 2400 dodsfall varje ar. Riskfaktorer for
prostatacancer dr forutom hog alder aven familjar forekomst av prostatacancer. Det finns en
betydande risk att prostatacancertumorer som inte paverkar mannens livslangd diagnosticeras
och det ar darfor viktigt att undvika 6verdiagnosticering och 6verbehandling (2, 3).
Overdiagnostik och 6verbehandling av prognostiskt betydelselds prostatacancer ar darfor ett
utmanande problem.

Stadieindelning enligt Gleason

Prostatacancer ar nastan uteslutande ett adenocarcinom som indelas i stadier enligt
Gleasonsystemet (4) beroende pa utbredningen av cancern samt differentieringen av
cancerceller, Gleason T1-5, enligt ISUP 2014 och stadieindelas enligt TNM-systemet, UICC 2016
(5). Cancervavnadens utseende graderas pa en skala fran 3 (mycket lik normal prostatakortel)
till 5 (odifferentierad cancer utan kortelstrukturer). I ett tidigt skede ar prostatacancer
vanligen mycket langsamt vaxande. Prostatacancer som inte paverkar livslangden ar darfor
vanligt forekommande; en tredjedel av medeldlders man och omkring hélften av dldre man har
sma cancerhdrdar i sin prostatakortel. Sa lange cancern ar begransad till prostatakorteln
(lokalt stadium T1-2) ger den sdllan ndgra symtom. Vid progress av cancern sker infiltration
sedan initialt i vivnaderna narmast prostata (lokalt stadium T3-4). Grad 3 kan med aren
utvecklas till en cancer med hogre Gleasonsumma. Endast prostatacancer grad 4-5 enligt
Gleason kan metastasera. Lokalt avancerad cancer och metastaserande cancer ar oftast
symptomgivande men behdver inte vara det. Gleasonsumma (Gleason score) anger summan av
den vanligaste graden och den hogsta graden bland 6vriga canceromraden i prostatakorteln.
Gleasonsumman i prostatabiopsier blir 6 till 10 vid prostatacancer. Kliniskt signifikant cancer
definierades som Gleason score 3+4, summa 7 eller hogre. Definitionen av inte signifikant
cancer enligt Gleason var 3+3. Utfallen rapporterades enligt START riktlinjer (5).

Diagnostik
Prostataspecifikt antigen

Prostataspecifikt antigen (PSA) ar ett enzym i sddesvatska som produceras av prostataceller.
PSA frisadtts vid ejakulation och l6ser upp den gel som omsluter spermierna, vilket ar viktigt for
fortplantningen. PSA lacker normalt i sma mangder ut i blodplasma dar man kan mata
koncentrationerna som 6kar vid prostatacancer, men dven vid forstoring av prostatakorteln av
andra orsaker. Flera olika analysmetoder anvands for att mata PSA, och de ar inte helt
jamforbara da referensintervallerna kan variera med vilken matmetod som anvénds.

Vid klinisk misstanke pa prostatacancer eller mattligt forh6jda PSA varden i relation till aldern
gors rektalpalpation. Aldersspecifika referensintervaller for PSA anvinds for att begrinsa
overdiagnostiken av prostatacancer som inte paverkar livslangden, < 70 ar: PSA = 3 pg/1, 70-
80 ar: PSA =5 pg/l och >80 ar: PSA > 7 ug/l.
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Vid palpationsfynd som tyder pa cancer eller substantiellt forhojt PSA ar nasta steg transrektalt
ultraljud, magnetresonansundersdkning och prostatabiopsier.

Vid bedémning av PSA koncentrationerna dr det vasentligt att ta hansyn till eventuella
osdkerhetskallor. En viktig aspekt ar att den intraindividuella variationen kan uppga till ca 15
% och urinvagsinfektion med feber hos man kan ge mycket hoga PSA koncentrationer och det
kan ta upp till ett ar innan vardet normaliseras. Andra tillstand som kan paverka PSA vardet ar
akut urinretention, genomford biopsi och kronisk njursvikt liksom hypogonadism.
Rektalpalpation ger inte ndgon kliniskt signifikant 6kning av PSA-vardet.

PSA-densitet

Hos man utan prostatacancer ar korrelation stark mellan prostatavolym och PSA-
koncentration. PSA-densiteten ar PSA-vardet delat med prostatavolymen i kubikcentimeter.
Matning av PSA-densitet kraver ultraljud, magnetresonansundersokning eller ndgon annan
relevant bilddiagnostisk undersokning. PSA-densitet < 0,1 pg/L/cm3 talar starkt for att det ar
en godartad prostataférstoring PSA-densitet > 0,2 pg/L/cm3 talar diremot for en
behandlingskravande prostatacancer.

Kvoten fritt till totalt PSA (f/tPSA)

Vid cancer och inflammation i prostatakorteln dr en storre andel av PSA i serum bundet till
makromolekyler dn vid en benign prostataférstoring. En 1ag kvot innebar en hogre risk for
kliniskt betydelsefull cancer och omvant.

PSA testning

En 6kad anvandning av PSA-testning och systematiska biopsier har bidragit till en 6kad
forekomst av diagnosticerad prostatacancer. Matningar av PSA ingdr som en naturlig del i
utredning av symptom férenliga med prostatacancer men organiserad screening for
prostatacancer rekommenderas inte i Sverige.

Strategier for fortsatt diagnostik

Vid mattligt forhéjda koncentrationer av PSA och palpationsfynd av prostata utan misstanke
om cancer finns tre olika diagnostiska strategier:

- 10-12 systematiska prostatabiopsier

- MR foljd av riktade biopsier enligt operatérens bedémning (kognitiv metod)

- MR och fusionsbiopsier riktade med ledning av samexponerade MR och ultraljudsbilder
(fusion).

Prostatabiopsi

For att fa en vavnads- och cellbaserad diagnostisk information om en cancer behover den
bildbaserade diagnostiken av prostata kompletteras med vavnadsprov fran prostata for att
faststdlla tumorens differentieringsgrad som ar en viktig prognostisk markor och avgérande
for information till patienten och underlag for att, i samrad med patienten, besluta om fortsatt
handlaggning.

Biopsier fran prostata kan tas via dndtarmen (transrektalt) alternativt via instick mot prostata
fran hudomradet mellan dndtarmsoppningen och pungen (perineum). Systematiska biopsier



Metodradet Sydostra Sjukvardsregionen Sida 5 av 26

innebar att biopsier tas med guidning av transrektalt ultraljud och enligt ett bestamt monster
som ger biopsier fran alla delar av prostata. Alternativt anvands riktade biopsier. Biopsierna tas
da med guidning av bildinformation fran MR-undersékningen. MR fusionsteknik innebar att
bildinformationen fran MR-undersokningen adderas till bildinformationen fran
ultraljudundersokningen. Darigenom erhdller man ett battre underlag for att styra tagningen
av biopsier = riktade biopsier.

Systematiska prostatabiopsier

Systematiska prostatabiopsier (TRUS) genom dndtarmsvaggen med 6-24 (vanligen 12) nalar
som sitter med samma mellanrum ar sedan slutet av 1980-talet (6) en etablerad metod for att
ta prostatabiopsier. Nar resultat av systematiska prostatabiopsier har jamfoérts med
motsvarande prostatakortlar avldgsnade vid operation har risken att missa omraden med
cancer med denna metod blivit tydlig (7). Ju fler ndlar som anvands, desto storre andel av
prostatas volym nds men det medfor mindre vavnadsbitar for undersokning, och har inte 6kat
tillforlitligheten vid diagnostik av prostatacancer (8). TRUS biopsier som fungerade val under
80- och 90 talen nar prostatatumorerna vanligen var storre nar de upptacktes, fungerar simre
nu ndr undersokningar med prostataspecifikt antigen (PSA) upptacker tumérerna i tidigare
stadium. Detta staller dnnu storre krav pa de tekniker som anvands for att identifiera
tumoOrmisstankta omrdden i prostata. Systematiska biopsier utan foregdende MR-
undersokning bor endast tas vid kontraindikation fér MR.

Biverkningar av biopsitagning

[ samband med atgarden finns komplikationer och biverkningar rapporterade (3). Vanligt
forekommande och i 6kad omfattning dr infektionsrelaterade komplikationer. Oftast ges
profylaktiska antibiotika inf6ér biopsitagning. En studie har visat att risken for infektioner
minskar om biopsierna tas via perineum i stallet for via rektum (35). Infektioner kan vara
allvarliga och behdver da snabb och adekvat handldggning som kan krava sjukhusvard.
Overgdende symtom som vid urinvagsinfektion ar vanligt. Aven mattlig hematuri och/eller
hematospermi forekommer men upphor vanligen spontant. Uttalad blédning fran rektum ar
ovanlig. Symtom i form av smarta och dangest kan vara patagliga och erektil dysfunktion kan
forekomma och okar med 6kat antal biopsier.

Blod i urinen dr den vanligaste komplikationen vid riktade fusionsbiopsier och forekommer
hos upp till 60 % av patienterna. Mangden blod i urinen ar oftast inte stor och upphor vanligen
inom ett par dygn. Blodning fran d&ndtarmen upptrader hos upp till 20 % av patienterna och ar
vanligen begransad.

Gortz och medarbetare har beskrivit strategier for att undvika onédiga prostatabiopsier (15).
Undersékningar av prostata med MR infér eventuell biopsering

Undersdkningar av prostata med MR gor det mojligt att upptacka betydligt mindre tumorer an
tidigare, och utan den stralbelastning som traditionella rontgenundersékningar innebar.

En stor vinst med MR-undersokningar ar att cirka var tredje patient inte behdver biopseras,
vilket minskar 6verdiagnostiken av betydelselos cancer, 6kar sensitiviteten for allvarlig cancer
och minskar risken for de infektioner som ar en risk i samband med biopsier som sker genom
rektum.
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[ de fall dd MR-undersokningen visar misstankta forandringar kan det bli aktuellt med
biopsering. Vid biopseringen visualiseras prostatan med hjalp av en ultraljudsbild. Biopsindlen
kan styras av operatoren via kognitiv guidning da operatéren med ledning av en separat MR-
genererad bild riktar ndlen mot det cancersuspekta omradet. Darmed okar traffsdkerheten for
sma misstankta tumorer vid de ndlbiopsier av prostatakorteln som utférs med hjalp av enbart
ultraljud.

Riktade fusionsbiopsier

For att kunna genomfora riktade fusionsbiopsier genomgar patienten féorst MR-undersokning
med for fusionsledda biopsier avsedda sekvenser, forstarkta med intravenos kontrastinjektion,
i en magnetkamera med faltstyrka pa 3 Tesla (9). Undersokningen ger en tredimensionell bild
av prostatakorteln och granskas av en specialist i bildmedicin som identifierar eventuella
misstankta cancertumorer. Efter att ha identifierat misstankta forandringar ritar densamme in
malomraden, dar biopsier skall tas, i sarskild mjukvara avsedd for detta. Denna mjukvara
behandlar darefter bilddatan foér att kunna anvandas i ultraljudsapparaten vid fusionsbiopsin.
Den tredimensionella magnetresonansbilden 6verfors sedan elektroniskt till den
ultraljudsutrustning som urologen eller radiologen anvander for vagledning vid
prostatabiopsier.

Det ar viktigt att beakta att undersékningstid i magnetkamera kan vara en begransande faktor i
synnerhet for de mest moderna magnetkamerorna med faltstyrka pa 3 Tesla. Dessutom
innebar granskning och inritning av malomrade ett utokat utbildningsbehov for
bildmedicinare dad prostata ar en liten anatomisk del och diagnostiken av densamma ar
kravande. Vidare kan implementering av de tekniska l6sningarna i form av saval speciell
ultraljudsutrustning som mjukvaror och licensiering innebara betydande investeringar och ett
langre tidsspann innan hela organisationen fungerar pa ett 6nskvart satt.

Bildstddet for den riktade fusionsbiopsin erhalls med hjalp av ultraljudsproben som fors in i
patientens dndtarm. [ kombination med MR-bilden skapas en bild i ultraljusapparatens display
av prostatakorteln vilket 6kar mojligheterna att ta vavnadsbitar dven av sma forandringar i
prostata. Biopsinalen fors vanligen genom dndtarmsvaggen in i prostata genom styrning med
hjalp av den fusionsbild som ultraljudsapparaten skapar. Ibland fors nadlen i stéllet in i prostata
genom huden mellan dndtarmséppningen och penisroten vilket minskar risken for
komplikationer pga. infektioner.
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Prostate

Placering av en ultraljudsprob i rektum
for visuell framstallning av
prostatakorteln infor biopsi. De
tidigare tagna magnetresonansbilderna
av prostata som har identifierat
cancersuspekta omraden, projiceras
ihop med ultraljudsbilderna for att de
cancersuspekta omradena skall komma
med i de biopsier som tas (bild fran

’7 Ultrasound probe

https://www.rovalfreeprivatepatients.com/treatments/mri-trus-fusion-prostate-biopsies-

what-to-expect/ (2020-08-02)

Identifiering av cancersuspekta omraden i
prostata vid
magnetresonansundersokning (Bild fran
https://koelis.com/en/fusion-biopsy/
kopierad 2020-06-18)

Virtuell riktad biopsi for att trana upp de
rorelser som behovs for att ta biopsi av de
misstankta omradena med cancer. Den
bild som den som skall ta biopsin ser ar en
kombination (fusion) av magnetresonans
och ultraljud. (Bild fran
https://koelis.com/en/fusion-biopsy/
kopierad 2020-06-18)
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Faktisk biopsi av en del av prostatakorteln
genomfors (Bild fran
https://koelis.com/en/fusion-biopsy/
kopierad 2020-06-18)

Strategier for prostatacancerdiagnostik

Det finns starkt vetenskapligt underlag for att anvinda MR-undersokningar och riktade
fusionsbiopsier vid primar diagnostik av prostatacancer (10-13).

Den viktigaste fordelen med MR-undersékningar och fusionsbiopsier jamfort med traditionella
systematiska biopsier ar att en betydande andel av de mdn som skulle genomgatt systematiska
biopsier inte behdver genomga biopsier. De medfoér mindre risk for infektioner i samband med
biopsierna i och med farre antal stick, slipper obehaget och slipper risken, att fa en
cancerdiagnos med efterféljande behandling som inte ar till gagn for patienten (10, 11). MR-
undersokningar och fusionsbiopsier 6kar dven mojligheterna att upptécka allvarlig
prostatacancer, i synnerhet av Gleason grad 7 eller hogre.

Overgangen frén systematiska biopsier till fusionsbiopsier ir kravande avseende kunskaper
och fardigheter bade for tolkning av magnetresonansbilderna och for genomférandet av
biopsierna med stdd av fusionsteknik.

Kompletterande systematiska biopsier

Kompletterande systematiska biopsier reckommenderas om patienterna har héga
plasmakoncentrationer av PSA eftersom det da ar osannolikt att en liten tumor som syns vid
magnetresonansundersokningar orsakar de hoga PSA-koncentrationerna. Sannolikheten ar i
dessa fall betydande att patientens prostata innehaller cancer med Gleasonsumma 2 7, dvs.
allvarlig cancer ndgon annanstans. Riktade fusionsbiopsier som inte visar prostatacancer vid
mattligt eller hogt PSA-varde, medfor darfor vanligen systematiska biopsier direkt eller en
andra biopsiomgang.

Minst tre riktade biopsier bor tas fran de cancermisstankta omraden som identifierats med
magnetresonansmetodik. Om det cancermisstankta omradet ar svaratkomligt eller litet bor
minst fyra biopsier tas.

Vid komplettering med systematiska biopsier efter MRI guidade riktade biopsier 6kade inte
identifiering av kliniskt signifikant prostatacancer (14). Systematiska biopsier som
rutinmassigt komplement till riktade biopsier innebar darfér mer risk an nytta. Komplettering
med systematiska biopsier kan daremot vara av varde nar magnetresonansundersokningar
inte ger misstanke om prostatacancer men dar det finns arftlighet for prostatacancer, forhojda
och stigande PSA koncentrationer, sjukdomsorsakande mutationer i BRCAZ genen eller
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misstankt palpationsfynd vid undersékning av prostata. Ahdoot (15)rapporterade att med att
kombinera riktade och systematiska biopsier identifierades fler cancerférandringar i prostata
samt att enbart diagnos med MR guidade riktade biopsier resulterade i underviarderade den
histologiska graden av vissa cancrar.

Det saknas kontrollerade studier av att rutinmassigt komplettera riktade biopsier med
systematiska biopsier.

Multiparametrisk MR

Den ideala metoden for att diagnosticera prostatacancer bor vara minimalt invasiv, ha fa
biverkningar, identifiera de elakartade tumorer som bér behandlas och kunna identifiera
antalet icke signifikanta elakartade tumorer for att undvika 6verbehandling

For utredning av misstiankt prostatacancer rekommenderas multiparametrisk MRI som
innebar att dynamisk kontrastférstarkning (DCE) laggs till det tidigare anvdnda
biparametriska metodiken. Det senare ar en kombination av T2-viktade bilder i tre mot
varandra ratvinkliga plan for anatomisk bedémning som kombineras med diffusionsviktade
(DWI) sekvenser med ADC-karta (apparent diffusion coefficient map).

[ en metaanalys av 20 studier med 2142 patienter sags jamforbar sensitivitet och specificitet
for kliniskt signifikant cancer med ett biparametriskt jamfort med ett multiparametriskt
protokoll (16). Beddomningen av lokal stadieindelning med konventionell MRT ar osdker (17).

MRI riktade biopsier identifierade en stérre andel signifikant prostatacancer jfr med
ultraljudguidade biopsier och identifierade en lagre andel insignifikant prostatacancer.
Metodologiska skillnader gor dock jamforelsen osdker (10, 11, 17).

Kategorisering av prostatacancer enligt PI-RADS

Omraden i prostata med tecken pa cancer enligt en MRI undersokning kategoriseras med PI-
RADS v 2 (5) och graderas i en skala 1-5 dar de hogre siffrorna anger en storre sannolikhet for
kliniskt relevant form av cancer. Vid gradering 3-5 gors biopsier men inte vid graderingarna 1-
2.

Vetenskaplig evidens

Det finns tva valgjorda och nyligen publicerade systematiska éversikter som jamfor riktade
fusionsbiopsier med systematiska biopsier: Drost och medarbetare inom Cochrane-samarbetet
fran 2019 (11) och Goldberg och medarbetare fran 2020 (10). Bdda kommer fram till
jamforbara slutsatser som har haft betydelse for det Svenska Nationella Vardprogrammet for
Prostatacancer, Version 5.0, publicerat 2020-03-03 (1).

Riktade biopsier hos mdn som genomgar prostatabiopsier for forsta gdngen ger i snitt 15 %
fler cancerdiagnoser jamfort med systematiska biopsier och har ocksa 11 % storre formaga att
identifiera Kkliniskt viktig prostatacancer utan skillnad i formagan att identifiera kliniskt
betydelselds prostatacancer (10, 11). Systematiska biopsier i tilldgg till riktade biopsier 6kade
andelen av kliniskt oviktiga fynd. Det stora antalet studier som visar detta, till exempel Park et
al. (18) ger en mer disparat bild, och visar mindre skillnader mellan resultaten av systematiska
och riktade biopsier an sammanfattningen ovan.



Metodradet Sydostra Sjukvardsregionen Sida 10 av 26

De tveksamheter till fusionsbiopsier som ett forstahandsalternativ (19, 20) som publicerades
fore det senaste svenska vardprogrammet har i huvudsak skingrats vid publikationen av
PROMIS (21) och PRECISION (22) studierna.

Svenskt nationellt vdardprogram

[ det svenska nationella vardprogrammet for prostatacancer (1), rekommenderas for
diagnostik av misstankt prostatacancer initialt magnetresonansundersokning som
bilddiagnostisk metod kompletterad med riktade biopsier vid tecken pa cancer.

En central referens for den svenska rekommendationen ar studien av Kasivisvanathan et al.
(22, 23). Studien ar en randomiserad mulicenterstudie, (25 center, 11 ldnder 6vervagande fran
Europa) omfattande 500 man med misstankt prostatacancer baserat pa klinisk undersokning
med palpation och/eller mattligt férhéjda PSA nivder och som tidigare inte biopserats. Studien
genomfordes under tiden februari 2016 till augusti 2017. Patienterna randomiserades till
diagnostik med multiparametrisk MR med eller utan MR-guidade biopsier eller till sedvanlig
diagnostik med transrektalt ultraljud och systematiska systematiska biopsier, 10-12 stycken.

Primart utfall var andelen méan som diagnosticerades med kliniskt signifikant cancer och
sekundart utfall var andelen man som diagnosticerades med kliniskt inte signifikant cancer.

I MR gruppen hade 71/252 (28 %) patienter inga tecken pa prostatacancer, PI-RAD v2 score <
2varfor inga riktade biopsier gjordes i den patientgruppen. Patientnyttan var vasentligen
beroende av att kliniskt signifikant cancer diagnosticerades mer ofta - 95/252 (38 %) bland
patienterna i MR gruppen jamfort med 64/248 (26 %) i patientgruppen som undersoktes med
ultraljusledda standardiserad systematiska biopsier (adjusted difference, 12 percentage points,
95 % CI,4 to 20). Vidare var andelen kliniskt inte signifikant cancer lagre i patientgruppen som
undersoktes med MR (adjusted difference, -13 precentage points, 95 % CI, -19 to -7).

Utvardering av livskvalitetsvariabler visade inga skillnader mellan grupperna baserat pa
likartade resultat for smarta och obehag. Mer allvarligare biverkningar noterades hos 2 % av
patienterna i bada grupperna. Forfattarnas konklusion var att anvandning av MR-
undersokning fore biopsi och MR- guidade riktade biopsier var battre jamfért med diagnostik
med systematiska biopsier guidade med transrektalt ultraljud.

Styrkor med Kasivisvanathan studien (22) forutom randomisering och tillrackligt antal
inkluderade patienter ar den pragmatiska planeringen dvs. den speglar dven en varierande
handlaggning vid olika kliniker. Bland annat tilldts diagnostik enligt lokala férutsattningar och
tillganglig expertis, inkluderade icke akademiska kliniker/centra, 1,5 alternativt 3,0 T MR
utrustning kunde anvandas och biopsiguidning med eller utan hjalp av MRI-ultrasonografisk
fusion liksom tillampning av olika biopsi tekniker.

Diagnostik med MR har lika stor sannolikhet att pavisa en potentiellt allvarlig cancer som
systematiska biopsier. Normal MR resulterar i cirka 25 % minskning av antalet patienter att
undersoka med biopsier och mindre risk for 6verdiagnostik av kliniskt betydelselds cancer
(22).

Tidigare single center studier och med mindre antal patienter hade inte entydigt visat ett
battre resultat med MR-ledda biopsier jamfort med ett standardférfarande med ultraljusledda
systematiska biopsier. En systematisk oversikt med metaanalys av Schoots et al. (17)
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publicerad ar 2015 visade dock resultat i 6verensstaimmelse med multicenterstudien av
Kasivisvanathan (22).

En systematisk oversikt fran 2019 med en metaanalys fran Storbritannien (14) omfattade 7
randomiserade studier, med totalt 2582 patienter dar forutom studien av Kasivisvanathan (22)
ytterligare fyra artiklar ingick. Elwenspoek och medforfattare konkluderade att initial MRI
samt MRI- ledda biopsier visade pa en battre upptackt av kliniskt signifikant cancer jamfort
med ultraljudsledda systematiska biopsier. Initial MRI och MRI-ledda biopsier resulterade
ocksa i att farre patienter behdvde biopseras och att antalet biopsier blev lagre.

Den systematiska 6versikten med metaanlys av Goldberg et al. publicerad ar 2020 (10) drog
slutsatsen att strategin med MR-undersokning och MRI-ledda biopsier jamfort med
systematiska biopsier resulterade i signifikant battre diagnostik av kliniskt signifikant
prostatacancer samt minskad andel patienter med diagnosen inte signifikant prostatacancer.
Oversikten inkluderade 29 publikationer av vilka dock endast 5 var randomiserade.
Resterande 24 inkluderade artiklar var observations/kohortstudier. Totala antalet patienter
var 13 845.

Under 2019 publicerades ocksa en Cochraneoversikt av Drost et al. (11). Denna publikation
baserades pa en litteratursokning till juli 2018 som identifierade 43 studier att inkludera.
Forfattarna sammanfattar att MRI har den basta diagnostiska féormagan. I jamférelse med
resultatet av systematiska biopsier 6kar MRI antalet diagnosticerade signifikanta
prostatacancrar och reducerar antalet diagnosticerade kliniskt ofarliga prostatacancrar. MRI
missar daremot att diagnosticera nagra patienter med kliniskt signifikant prostatacancer.
Evidensnivan bedomdes som lag eftersom det fanns begransningar i studierna.

[ en oversiktspublikation publicerad mars 2020 redovisade Ahdoot et al. (15) en studie
gallande diagnostik av prostatacancer med jamférande av systematisk prostatabiopsi och MRI-
guidad biopsi. Studien omfattade 2103 patienter som biopserades med bada metoderna.
Prostatacancer diagnosticerades hos 1312 (62,4 %) patienter varav 404 (19,2 %) senare
opererades med radikal prostatektomi. Andelen signifikant prostatacancer, grad 3 - 5,
diagnosticerades oftare med MR-ledd biopsi jamfort med systematisk biopsi. Diagnos av
prostatacancer med grad 1 var vanligare med systematisk biopsi jamfért med MR-ledd biopsi.
Kombinerades resultaten fran de tva biopsimetoderna 6kade antalet patienter med cancer med
208 (9,9 %). Den histopatologiska graderingen underskattades i ndgra fall efter diagnos med
MR-ledd biopsi enbart. Forfattarna konkluderade att nar de tva teknikerna kombineras 6kar
antalet diagnosticerade fall av prostatacancer.

Sammanfattningsvis ar slutsatserna att riktade biopsier hos man som genomgar
prostatabiopsier for forsta gangen ger i snitt 15 % fler cancerdiagnoser jamfért med
systematiska biopsier och har ocksa 11 % storre formaga att identifiera kliniskt viktig
prostatacancer utan skillnad i formdgan att identifiera kliniskt betydelselds prostatacancer (10,
11). Systematiska biopsier i tillagg till riktade biopsier 6kade andelen av kliniskt oviktiga fynd
(10, 11).

Kostnadseffektivitet

Kostnaden for riktade fusionsbiopsier jamfort med systematiska biopsier vid diagnostik av
prostatacancer paverkas av de olika metodernas direkta kostnader, deras formaga att korrekt
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diagnosticera allvarliga tumoérer, samt efterféljande behandling. Fér att bedéma
kostnadseffektiviteten ska kostnaden dessutom relateras till effekten. Kostnadseffektiviteten
beror darmed till stor del pa de kliniska konsekvenserna, men den varierar ocksa beroende pa
vilka patienter som genomgar den (alder, risk etc.).

Den direkta kostnaden for fusionsbiopsier ar hogre an for systematiska biopsier, men da
fusionsbiopsier leder till minskad 6verdiagnostik och farre kirurgiska ingrepp leder det i sin
tur till besparingar. Darutover finns det positiva livskvalitetsaspekter som behover beaktas.
Sammantaget gor detta att den eventuella kostnadsokning som uppstar genom fusionsbiopsier
beddms motiverad och att metoden darmed anses kostnadseffektiv.

En studie (24) som har berdknat kostnadseffektiviteten av olika strategier av
magnetresonansundersokningar for att upptacka prostatacancer hos man har identifierats. De
utvecklade en simuleringsmodell som testade tre strategier for man som hade blivit
rekommenderade prostatabiopsi: a) standardbehandling, b) MR f6ljt a MR-riktad biopsi men
ingen biopsi om MR var negativt, och c) MR f6ljt av MR-riktad biopsi med standardbiopsi om
MR var negativt. Strategi b visade sig ge bade lagre kostnad och battre livskvalitet dn strategi a,
vilket innebdr att strategi b ar dominant. Strategi c genererade nagot battre effekt an strategi b
men ocksa hogre kostnad, sa dess kostnadseffektivitetskvot oversteg $50 000 per vunnet
QALY. Studiens slutsats dr att strategier som inleds med MR ar kostnadseffektiva.

En annan studie har rdknat pa kostnadseffektiviteten utifran nederlandska férhallanden (25).
Aven denna studie anvinde en simuleringsmodell. Kostnadseffektiviteten for riktade
fusionsbiopsier jamfort med systematiska biopsier berdknades till €1386 per vunnet QALY, en
niva som brukar anses innebara en 1ag kostnad per vunnet QALY i Sverige.

Etiska 6vervaganden
1. Halsa

Hur pdverkar dtgdrden patienters hdlsa i termer av livskvalitet och livslingd (inklusive
biverkningar och andra negativa sidoeffekter)?

Det dr av stor betydelse att upptacka och behandla prostatacancer som kan minska livslangden
och / eller livskvaliteten. Diagnostik, behandling och uppf6ljning av prostatacancer ar en
grannlaga uppgift eftersom manga man, sarskilt hos man med hog alder, har cancer i
prostatakorteln utan paverkan pa deras livslangd. Behandling av prostatacancer kan innebara
forsamrad livskvalitet och bl a leda till urininkontinens och stérningar i reproduktions- och
sexuella funktioner. Det ar darfor av lika stor betydelse att kunna undvika éverdiagnostik och
darav behandling av patienter vars livslangd inte kommer att paverkas av att ha en obehandlad
tumor.

En grundlaggande princip inom den medicinska etiken ar principen om att inte skada
patienten (26). Tanken som kommer till uttryck i principen kan forefalla sjalvklar men utgor en
viktig pAminnelse om att inte bortse fran de risker, obehag och biverkningar som en
vardatgard kan innebara. Detta aktualiseras ofta i relation till den etiska diskussionen om
screening (26) men ar ocksa av tydlig relevans for atgarder som syftar till att diagnosticera
patienter eftersom de kan vara férenade med risker och obehag. Eftersom diagnostiken vid
prostatacancer ar forenad med just sddana biverkningar sa ar det viktigt att forfina
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diagnostiken sa langt som mojligt for att pa sa vis forbattra varden som helhet (dvs fran
diagnos till behandling och uppféljning).

Att anvanda sig av MR i kombination med transrektalt ultraljud och riktade fusionsbiopsier
snarare dn enbart rektalt ultraljud och systematiska biopsier forfinar diagnostiken pa flera satt.
For det forsta minskar ett sddant tillvigagangssatt risken for 6verdiagnostik med en tredjedel.
Detta rimmar saledes val med principen att inte skada patienterna. I detta fall i form av att inte
biopsera patienter i onddan.

For det andra utgor utstrackningen i vilken diagnostiken genererar falskt positiva och falskt
negativa svar en mindre lidande for patientgruppen. Falska negativa innebar att en patients
prostatacancertumdor inte upptacks. Detta ar olyckligt av uppenbara skal. Men falska positiva ar
ocksa problematiskt ur ett etiskt perspektiv i den utstrackning som det leder till att individer
blir oroade onddan och utstrackningen i vilken falska positiva leder till 6verbehandling.
Overbehandling ar siledes ett problem i den utstrickning som individer behandlas for
forandringar som de inte hade beh6vt behandlats for om det inte vore for diagnostiken.

For det tredje har detta alternativ battre diagnostiska egenskaper vilket innebar att det battre
hittar kliniskt relevant prostatacancer och later bli att hitta de som har prostatacancer som inte
paverkar livslangden. Fusionsbiopsier har visat sig ha battre diagnostiska egenskaper dn
systematiska biopsier i bada perspektiven. Dessutom ar det sa att det forra alternativet har
mindre risk for biverkningar - framst infektioner.

2. Kunskapsluckor

Om det saknas vetenskapligt underlag om dtgdrdens effekt, finns det etiska och/eller
metodologiska problem med att bedriva fortsatt forskning fér att férbdttra det vetenskapliga
underlaget?

Det vetenskapliga underlaget for att besvara fragestallningen ar gott. Mojligen kan det foreligga
etiska skal att iaktta forsiktighet med att vidare studera systematiska i tillagg till riktade
biopsier. I forskningsetiska sammanhang skiljer man normalt sett mellan forskningsintresse
och skyddsintresse (27). Forskningsintresset innebar att det ar viktigt att angeldgen forskning
bedrivs och skyddsintresset innebar att forskningspersoner inte ska komma till skada. Om man
ska utsatta forskningspersoner for stora risker sa maste ocksa vinsterna vara stora. I ljuset av
de biverkningar som kommer till foljd av systematiska biopsier skulle man alltsa behéva kunna
visa pa en stor potentiell forbattring med kombinationen. Utifran det vetenskapliga underlaget
sa finns det inga direkta skal att tro att sa ar fallet.

3. Svarighetsgrad
Vilken svdrighetsgrad har det tillstdnd som dtgdrden syftar till att dtgdrda?

Prostatacancer kan ha en stor svarighetsgrad, och det ar darfor avgérande att diagnosticera
och att behandla cancertumorer som kan utgora en risk for patienterna att fa livet forkortat
p.g.a. prostatacancer. Men - det dr dven av stor betydelse att lata bli att bedriva invasiv
diagnostik (till exempel genom biopsier) som riskerar att leda till on6dig behandling med risk
for biverkningar.
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4. Tredje parts halsa
Hur pdverkar dtgdrden tredje parts hdlsa?

Inférande av atgarder som innebar 6kade kostnader innebér alltid en risk att minska resurser
som finns tillgdngliga for 6vriga delar av sjukvarden.

[ syfte att minska risken for infektionsrelaterade infektioner vid biopsitagning ges ofta
profylaktisk antibiotika infér biopsitagning. Den globala problematiken med utvecklandet av
antibiotikaresistens utgor ett skal att minska antibiotikaanvandningen. Att ga fran MR med
riktade biopsier ar ett (om dn marginellt) steg mot en minskad anvandning.

5. Jamlikhet och rattvisa

Finns det risk att tillgdngen till tgdrden strider mot mdnniskovdrdesprincipen eller gdllande
diskrimineringslagstiftning?

Nej, men det finns pataglig risk for ojamlikhet i landet beroende pa olika tillgdng till 3 Tesla
MR-utrustningar.

6. Autonomi
Har patienterna mdjlighet att fatta, eller vara delaktiga i, informerade och relevanta beslut ndr
dtgdrden ska anvindas?

Det finns inga direkta skal att tro att patientgruppen skulle ha sarskilda svarigheter att
informera sig om de risker som 6verdiagnostik och 6verbehandling vid misstanke om
prostatacancer innebar.

7. Integritet
Hur inverkar dtgdrden pd patienters och ndrstdendes fysiska och personliga integritet?

Overbehandling av prostatacancer kan leda till urininkontinens och stérningar i
reproduktions- och sexuella funktioner med viktig innebord bade for patienten och hans
narstdende. Att anvanda sig av MR i kombination med transrektalt ultraljud och riktade
fusionsbiopsier snarare dn enbart rektalt ultraljud och systematiska biopsier minskar
dessutom biopsitagning med en tredjedel vilket innebar att man fran vardens sida kan bespara
en tredjedel av gruppen ett ingrepp pa deras fysiska integritet.

8. Kostnadseffektivitet
Ar balansen mellan dtgdrdens kostnader och effekter rimlig?

Balansen mellan kostnader och effekter bedéms som rimlig.

9. Resurser och organisation

Finns det resursmdssiga och/eller organisatoriska begrdnsningar som kan pdverka vilka som far
tillgang till dtgdrden eller som kan leda till att annan vdrd ges mindre utrymme om dtgdrden
anvdnds?

Inférandet av riktade fusionsbiopsier av prostata stéller krav pa investeringar i utrustning for
magnetresonansundersokning av prostata, specialkunskaper hos de bildmedicinare som skall
tolka resultaten av magnetresonansundersokningarna, specialkunskaper hos de som skall ta
fusionsbiopsierna och specialkunskaper hos de patologer som skall tolka resultaten av
biopsipreparaten. Sammantaget kraver detta investeringar i utrustning saval som vasentliga
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investeringar i kunskaper och kompetens hos sjukvardspersonalen. Kostnadsékningen kan
leda till att annan vard ges mindre utrymme om atgarden anvands. Men om inférandet kraver
okade investeringar etc. sa finns det alltid en risk att undantrangning sker. Inte for just
gruppen med forh6jda PSA varden men for en annan oidentifierad grupp.

10. Professionella varderingar
Kan virderingar inom berdrda vdrdprofessioner paverka anvdndningen av dtgdrden och ddrmed
leda till en ojdmlik tillgdng till den?

Bade urologer och bildmedicinare skall vara engagerade i diagnostik med riktade
fusionsbiopsier. Vilken kategori av specialister som ar engagerade kan vara olika beroende pa
lokala traditioner och av specialisternas kompetenser.

11. Sarintressen
Finns det sdrintressen som kan pdverka anvdndningen av dtgdrden och ddrmed leda till en
ojdmlik tillgdng till den?

Nej.

12. Langsiktiga konsekvenser
Kan anvdndningen av dtgdrden fd mer ldngsiktiga etiska konsekvenser?

Ja - i fall beslutet blir att avsta fran att infora riktade fusionsbiopsier och att behalla
systematiska biopsier.

Om utékad anvandning av PSA-analyser + MR + riktade biopsier infors, vet vi att fler kommer
biopseras med de biverkningar det innebir. Aven om Socialstyrelsen hittills har sagt nej till att
infora ett nationellt screeningprogram for prostatacancer sa utfor en del regioner nagot som i
allra hogsta grad liknar screening (tror VGR kallar det “organiserad testning”). Denna typ av
testning okar antalet med forhojt PSA och det ar sdledes (i ljuset av den utvecklingen) an mer
angelaget att strava efter diagnostik som minskar falska positiva och biverkningar
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PICO

Population: Patienter med misstanke om prostatacancer
Intervention: Diagnostik genom prostatabiopsier

Comparison: Patienter med misstanke om prostatacancer som diagnosticeras med
systematisk prostatabiopsi (TRUS) jamfoért med patienter som diagnosticeras med
magnetresonansundersokning och riktade fusionsbiopsier

Outcome: Overlevnad och patienttillfredstillelse

Sokning i PubMed 2020-05-25

("prostate"[MeSH Terms] OR "prostate"[All Fields]) AND (("magnetic resonance"[All Fields]
OR "mr"[All Fields]) AND ("fusion biopsy"[All Fields] OR "fusion prostate biopsy"[All Fields])
AND "ultrasound"[All Fields] AND (("systematic review"[All Fields] OR "systematic reviews as
topic"[MeSH Terms] OR "systematic review"[All Fields]) OR ("meta-analysis"[All Fields] OR
"meta-analysis as topic"[MeSH Terms] OR "meta-analysis"[All Fields])))

5 traffar

Titel och abstrakt lastes for samtliga och 34 av dessa referenser lastes i fulltext. Ytterligare 7
referenser identifierades och lastes i fulltext under arbetets gang.



Metodradet Sydostra Sjukvardsregionen Sida 17 av 26

Rapportforfattare

Elvar Theodorsson, Rune Sjédahl och Claes Lennmarken

Sakkunniga

Jon Forsberg Overlikare och Aus Saudi Specialistlikare, Urologiska kliniken, Centrum for
kirurgi, ortopedi och cancervard, Region Ostergotland.

Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen i juni 2019

Ordférande: Professor Elvar Theodorsson, Linkdping,
elvar.theodorsson@regionostergotland.se, 073 6209471

Sekreterare: Catrine Wallheim, Linkoping. catrine.wallheim@regionostergotland.se Telefon:
010-1037384

Region Jonképing

Ann-Sofi Kammerlind, sjukgymnast/universitetslektor
Raymond Lenrick, utvecklingsledare/6verlakare
Marcus Stahlbrandt, medicinteknisk chef
Landstinget i Kalmar ldn

Ake Aldman, f. d. 6verlikare

Bjorn Lofqvist, medicinteknisk chef

Region Ostergétland

Tomas Davidson, universitetslektor

Jan Fahlgren, medicinteknisk chef

Erik Gustavsson, universitetslektor

Claes Lennmarken, Docent

Rune Sjodahl, seniorprofessor.


mailto:elvar.theodorsson@regionostergotland.se
about:blank

Metodradet Sydostra Sjukvardsregionen Sida 18 av 26

Uppgifter for Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen

Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen har till uppgift att identifiera och granska nya
metoder (exklusive likemedel) som stir infér ett eventuellt inférande i vdrden. Aven metoder
inom omvardnad, rehabilitering och prevention ar aktuella. Metodradet ska ocksa granska
existerande metoder som eventuellt bor avvecklas. Utvardering av vetenskaplig evidens ska
ske ur ett medicinskt-, hdlsoekonomiskt-, etiskt-, samhalleligt- och patientperspektiv. Med
vetenskaplig evidens menas det sammanvagda resultatet av systematiskt insamlade och
kvalitetsgranskade forskningsresultat, som uppfyller bestimda krav pa tillforlitlighet.

Metodradets uppdrag:

1. Utvardera vetenskaplig evidens for tillampande av nya medicinska metoder inom
Sydostra sjukvardsregionen pa forslag av verksamma inom sjukvarden samt av
landstingets administrativa och politiska ledningar enligt de 6verenskomna rutiner som
galler i respektive landsting.

2. Granska existerande metoder som eventuellt bor avvecklas.

3. Stimulera till lokal uppbyggnad av kunskap om och tillimpning av vetenskaplig evidens
i praktiskt sjukvardsarbete i Sydostra sjukvardsregionen.

4. Samverka med SBU och andra motsvarande organisationer i Sverige till exempel genom
att formedla kunskaper om utvarderingar som dessa gjort och bidra till att resurserna
for medicinsk utvardering i landet anvands kostnadseffektivt.

5. Forfatta sina utvarderingar pa ett enkelt och lattfattligt satt och sprida dem sa att
vardgivare och allmédnhet kan tilligna sig kunskapen

6. Bedriva sin verksamhet med storsta moéjliga kostnadseffektivitet.

Avgransning:

7. Metodrddet ska enbart uttala sig om fragestallningar som kan bearbetas med
vetenskapliga metoder och inte dgna sig at sjukvardsstrategiska eller strukturella
fragor.

Bedomning av vetenskapliga kvaliteten i enskilda publikationer sker i skalan 1dg, mattlig och
hog.

Metodradet har handboken "Utvardering av metoder i halso- och sjukvarden” fran SBU -
Statens beredning for medicinsk utvardering som ledstjarna i arbetet

(www.sbu.se/upload /ebm/metodbok/sbushandbok.pdf) och graderar vetenskaplig evidens i
fyra kategorier:

1. Starkt vetenskapligt underlag

2. Mattligt starkt vetenskapligt underlag
3. Begransat vetenskapligt underlag

4. Otillrackligt vetenskapligt underlag
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Appendix 1

Referens | Studiedesign Population Resultat Kommentar Studie-
kvalitet

Drost et Cochrane 43 studier av man med | Fusionsbiopsin upptickte 12 % | Fusionsbiopsier Hog
al. 2019 systematisk misstanke om fler kliniskt signifikanta reducerar
(11 oversikt av fyra | prostatacancer som cancerfall i en blandad overdiagnostik

olika metoder inkommer for population av patienter med av laggradig

for att prostatabiopsi initialt | symptom pa prostatacancer cancer och dkar

genomfora eller vid ytterligare jamfort med konventionell upptackten av

prostatabiopsi | tillfallen. systematisk TRUS biopsi. allvarliga

er: 1. Enbart cancerformer.

magnetresonan

s, 2. Magnet-

resonans-

dirigerad

prostatabiopsi,

3.

Fusionsbiopsi,

4. Systematisk

TRUS biopsi.
Wu et al. Systematisk 14 studier Fusionsbiopsier fann Traditionell/- Mattlig
2015 (28) | oversiktav inkluderades med prostatacancer hos 47 % av systematisk

studier som totalt 3105 patienter patienterna jamfort med 44 % biopsi anvdndes

jamfor vi traditionell /systematisk som jamforelse

traditionella biopsi. Fusionsbiopsier behandling dven

systematiska upptackte dessutom fler om det finns

biopsier med Kkliniskt signifikanta insikt om att den

fusionsbiopsier prostatacancertumorer. inte upptacker

samtliga
cancerfokus.

Zhu et al Systematisk Tio originalstudier PI-RADS i sin tredje version var | Metaanalyserna Mattlig
2019-(13) | oversikt och identifierades overlagset systematiska baserades i

metaanalys av | publicerade under biopsier for att uppticka bade huvudsak pa

effekten av IT- | tiden januari 2015 till | kliniskt viktiga studier fran

systemet PI- juni 2019 prostatacancerformer och for Tyskland.

RADS for att undvika falska

anvandning vid prostatacancerdiagnoser.

fusionsbiopsier

av prostata.
Goldberg | Systematisk 1951 publikationer Riktade biopsier hos mén som Vilgjord, viktig Hog
etal. 2020 | dversikt och identifierades vid genomgar prostatabiopsier for | och aktuell
(10) metaanalys av | omfattande forsta gangen ger i snitt 15 % metaanalys.

effekten av
riktade
fusionsbiopsier

litteratursokning fram
till slutet av ar 2019.
100 av dessa
granskades i fulltext
och 29 av dessa
detaljgranskades.

fler cancerdiagnoser jamfort
med systematiska biopsier.
Riktade biopsier har ocksa 11
% storre formaga att
identifiera kliniskt viktig
prostatacancer. Det ar inte
skillnad i formagan att
identifiera kliniskt oviktig
prostatacancer. Systematiska
biopsier i tillagg till riktade
biopsier 6kade andelen av
kliniskt oviktiga fynd.
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Zhen etal. | Systematisk 29 studier Sensitiviteten for De studier som Mattlig
2019 (12) | oversikt och selekterades bland magnetundersokning for inkluderades var

metaanalys av | 3741 publikationer. prostatacancer var 0,87 och mycket
magnetreso- De 29 studierna specificiteten var 0,68 heterogena.
nansunder- inkluderade 8503
sokning patienter
jamfort med
systematisk
biopsi.
Miiller et Jamforelse av Prostatakortlar hos Bland-Altman undersékning av | Standardisering Lag
al. 2018 resultaten av 126 patienter samstdmmigheten mellan behovs bade av
(29) diagnostiken undersoktes med magnetresonansundersdkning- | tekniska
medmagnet- magnetresonans och arna visade uttalade slumpfel utrustningar for
resonansunder | bildmedicinsk mellan de tva magnetresonans
sokningar bedémning vid tva undersokningarna medan och for
genforda vid olika centra inom en systematiska fel inte pavisades. | utbildning av
tva olika centra | tidsperiod av fyra radiologer.
veckor. Systemet for PIRADS
graderingarna behover
292 patienter standardiseras bade avseende
undersoktes initialt de
med magnetresonans magnetresonansutrustningar
(PIRADS gradering) som anvands och de rutiner for
och de 238 av dessa beddmningarna som
dar misstankt bildmedicinare och urologer
prostatacancer gor.
pavisades indelades i
en grupp pa 112 som
genomgick
systematisk
transrektal biopsi och
sedan fusionsbiopsi
(dessa inkluderades
inte i rapporten) och
de 126 som direkt
skickades till
fusionsbiopsi
(inkluderades i
studien).
Den faktiska
jamforelsen i studien
som gjordes var
mellan den initiala
magnetresonansunder
sokningen och den
som gjordes i samband
med fusionsbiopsin.
Nordstro Protokoll for Tidsperioden juni Lag
m et al. en 2018 till juni 2020.
2019 (30) | randomiserad
studie De biomarkérer som
inkluderande anvands ar férutom
10 000 klinisk information
Stockholmare (tidigare biopsier,
(STHLM?)MRI) élder, sléikthistoria,
lakemedels-

som avser att
jamfora panel
av

biomarkorer i

anvandning) studier
av genpolymorfismer
och proteinerna
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plasma MSMB, MIC1, PSA,
kombinerad fPSA och hK2). Den
med grupp som lottas till
fusionsbiopsi magnetresonansunder
med sokningar och dar
prostatacancer | prostatacancer pavisas
screening med | vid undersékningen
prostataspecifi | far en kombination av
kt antigen och fusionsbiopsi och
systematisk systematisk
transrektal transrektal biopsi,
prostatabiopsi. | men den grupp som
har negativ
magnetresonansunder
sokning far ingen
biopsi i fall
biomarkoérerna ar laga
och systematisk biopsi
i fall de ar hoga.
Nassiri et | Narrativ 15-30 % av Kliniskt signifikanta Lag
al. 2015 oversikts- prostatacancer visualiseras
31 artikel om inte med dagens transrektala
fusionsbiopsier eller transabdominala
och magnetresonansunder-
rapportering sokningar.
av erfarenhet
av 1200 egna
patienter med
denna teknik.
Regionala | Nationellt Véardprogrammet | Hog
Cancercen | vardprogram pa 205 sidor och
trum i for med 462
Samverka | prostatacancer referenser ar
n 2020 Version 5.0, synnerligen val
(D publicerat underbyggt
2020-03-03 vetenskapligt t ex
avseende aktuell
fragestallning.
Gorst et Konferensabstr | 455 man som Man bor undvika Hog
al. 2019 akt. genomgick prostatabiopsier i allmanhet
(32) prostatabiopsi for hos mén som planeras for
forsta gangen aren prostatabiopsi for forsta
2017 och 2018 gangen och som har prostata
specifik antigen densitet
(PSAD) mindre an 0,1
ng/mL/mL och som har
okarakteristiska fynd vid
magnetresonanstomografi.
Atgirden minskar antalet
prostatabiopsier med i
storleksordningen 43 %
Park etal. | Jamférande 193 patienter med Systematiska biopsier fann Lag
(18) studie av prostatacancer aren cancer hos 40,8 % av
systematiska 2014-2016. patienterna jamfoért med 43,8
och riktade % for de rktade biopsierna

biopsier

(p=0,683).
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Forfattarna rekommenderar
systematiska biopsier for
patienter med koncentrationer
av prostataspecifikt antigen
lagre &n 10 ng/ml.

Streicher Narrativ
etal. 2019 | oversikts-
(20) artikel
Fulgham Strategidokum
etal. 2017 | ent fran
(19) Amerikanska
urologforening
en om
anvandningen
av
magnetresonan
sundersokning
ar vid
prostatadiagno
stik.
Venderink | Jamférande En kombination av Fusionsbiopsier av prostata ar Det Lag
etal. 2017 | studie av data fran den kostnadseffektiva i fall man ar faktaunderlag
(25) kostnads- vetenskapliga villig att betala upp till € 80 som studien
effektiviteten litteraturen och av 000 for vart kvalitetsjusterat bygger pa ar
for experters levnadsar. svagt.
systematiska uppfattningar
och riktade anvandes som
prostatabiopsi | faktaunderlag.
er Matematiska och
statistiska
berdakningsmodeller
anvander for att
berdkna
kostnadseffektiviteten.
Kim etal. | Phi-test 545 man. Medianalder | FusMRI ar resurskravande och Ingen riktig Lag
2020 (33) | (prostate 66 ar. Medianvarde for | kraver hog kompetens. Phi-test | anknytning till
health index) PSA var 8 ng/ml och kan skilja ut kliniskt signifikant | var
nar det inte for Phi 44 ca prost fran BPH nar PSA 4r 4- | frigestillning.
fanns 10 ng/mL och minska behovet
palpatorisk av FusMRI med 25 % vid
misstanke pa palpation utan misstanke pa
cancer cancer.
Okoro et | Jamforelse 50 patienter som Fusionsbiopser avspeglar Ambitiost arbete | Hog
al. 2015 mellan uppfyllde kriterierna cancerbordan battre dn men svarlast
(34) systematiska for aktiv 6vervakning systematiska biopsier och
och riktade av prostata forbattrar bedomningen av risk
fusionsbiopsi- for kliniskt significant cancer
er av prostata hos patienter som genomgar
overvakning av lagaggressiv
prostatacancer.
Xiang et Jamforelse Oversikt grundad pa Samma diagnostiska sdkerhet Ingen jamforelse | Lag?
al. 2019 mellan 11 studier dar olika men mindre infection och feber | mellan
(35) transperineal studier anvant efter transperineal biopsi. fusionsbiopsier Medel?
och transrektal | fusionsbiopsi eller och systematiska
biopsy av systematisk biopsi. biopsier

prostata
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Klotz Oversikt av Inte aktuellt. En fjardedel uppgraderas till Jamfor inte Lag
2019 (36) | aktiv hogriskcancer allt efterhand fusionsbiopsier

overvakning och kommer att behandlas. Hos | med
man med lagrisk prostatacancer | stystematiska
ar aktiv 6vervakning ett biopsier
effektivt antidote mot
overbehandling. Mortaliteten i
prostatacancer for denna grupp
ar 3 % efter 15 ar.
Miiller et | MRIvid 292 patienter Dalig 6verensstaimmelse mellan | Pirad= Prostate Lag
al. 2018 misstankt tva olika enheter for MRI. Pirad | imaging
(29) prostatacancer. maste valideras. reporting and
Pa en del data system
gjordes score
fusions- klassificerar MRI
biopsier fran 1-5 vilket
avspeglar risken
for cancer. Inte
relevant for var
fragestéllning
Marks et | Oversikt A Fusionsbiopsier kommer att Ingen direkt Lag
al. 2013 minska antalet patienter som jamforelse
(37) biopseras och kvaliteten pa mellan
biopsierna blir béattre. fusionsbiopsier
och systematiska
biopsier.
Rastineha | MRI-fynd vid 312 patienter, Acceptabel sensitivitet och Belyser inte var Lag
detal ca prost medianalder 65 ar, specificitet hos bada scoring- fragestdllning
2015 (38) | jamfordes PSA 7,3 (median) som | systemen.
mellan Pirad genomgick
och SQS fusionsbiopsi
(simplified
qualitative
system)
Sonn et Fusionsbiopsi 105 man Cancer kunde pavisas hos 34 % | Kanske inte sa Lag
al. 2014 hos man med stor nyhet nu.
(39) forhojt PSA och Ingen direkt
negativ biopsi jamforelse med
fran prostata systematiska
Nassiri et | Retrospektiv 454 man 38,5 % skulle ha varit lampliga Battre kriterier Lag
al. 2018 studie for att for fokal behandling kravs for att valja
(40) identifiera ut patienter for
patienter for fokal behandling.
fokal Inte riktigt var
behandling av fragestallning.
prostatacancer
Wadhwa | Prospektiv 201 mén Svarsfrekvens 51,6 %. 75 % Liknande Lag
etal fallstudie av hade 6vergdende hematuria, 47 | problem som
2017 (41) | transperineal % hade smartor efterdt, men efter TRUS.
prostatabiopsi uppfattades inte som stora
i narkos. problem. 5,5 % behévde
Frageformular kateteriseras.

av patienternas
upplevelse.
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