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 veeret vejledende.

Rekommandationer

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

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

e Det integrerede diagnostiske system som beskrevet i Sundhedsstyrelsens
redegorelser af 1994 og 1999 er det baerende princip for det tvaerfaglige
udredningssamarbejde.

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

e 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 sammenhaeng har Sundhedsstyrelsen fremsat falgende
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 laeger.

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

Visitation

En kvinde med mammasymptomer henvender sig hyppigst til sin praktiserende laege. Den
praktiserende lzege er derfor oftest den henvisende instans til videre udredning i det
integrerede diagnostiske system. Det forudsaettes, at den henvisende laege 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 veere enten gennem en
billeddiagnostisk eller mammakirurgisk afdeling.

| omrader, hvor der er adgang til mammabilleddiagnostik uden for hospitalsregi, kan den
praktiserende laege 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).

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

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

Ventetider, kvalitetsmal og pakkeforlab

Mammasymptomer giver anledning til dyb bekymring og angst. Ventetid pa udredning bar
alene af den grund afkortes mest muligt. Det er ogsa pa det grundlag, at
Sundhedsstyrelsen anfgrer, at kapaciteten i det diagnostiske system ma veere
tilstreekkelig. Det er endvidere en kendsgerning, at prognosen for brystkraeft er afhaengig
af sygdomsstadiet pa diagnosetidspunktet. Et langtrukkent udredningsforlgb 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

gennemfgre et fuldt diagnostisk forlgb ved 3 besgg eller mindre,
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* at 90 % af kvinder henvist for brystkraeft eller med symptomer, som tyder pa
brystkreeft, bar ses i klinikken inden for 2 uger, regnet fra henvisningsdato,

» at kvinder med brystkraeft bgr have en prasoperativ diagnose i mindst 70 % af
tilfaeldene, men helst i mindst 90 %,

» at diagnostisk excisionsbiopsi og frysemikroskopi bgr undgas i videst mulig omfang,

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

+ at mindst 70 % af patienter med en ikke-palpabel brystkraeft bar have diagnosen
stillet preeoperativt 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 mammaografiscreening foregar pa
brystcentre,

+ atradiologerne, der deltager i screening, ogsa deltager i udredning af savel

screeningsfund som symptomgivende mammasygdom.

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

mammaradiologisk eller mammakirurgisk regi).

Sundhedsstyrelsen har i samarbejde med repraesentanter fra regionerne, DBCG, DSAM
og DMCG udarbejdet pakkeforlgb 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

pakkeforlgb er et standard patientforlab, som beskriver det sundhedsfaglige forlgb,
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information til patienten, den organisatoriske tilrettelaeggelse og forlabstiderne. Et
pakkeforlab involverer alle de specialer/afdelinger/enheder i primaersektor og pa hospitaler
(bade pa hovedfunktion og pa specialiseret niveau), der hver for sig eller sammen
varetager dele af patientforlgbet. Pakkeforlgbet er dermed multidisciplinaert organiseret.
Reglerne om maksimal ventetid pa 14 dage til 1.ambulantante besag er fortsat gaeldende,
men som en rettesnor angives, at udredning af kvinder suspekt for brystkreeft bgr veere

pabegyndt pa 4.hverdag (8).

¢ Triple testen (palpation, billeddiagnostik, finnalsaspirationscytologi/
grovnalsbiopsi) er hovedhjgrnestenen 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 bgr 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 veere nedfaeldet klare retningslinjer for den
diagnostiske udredning, og ansvaret for forlgbet ma placeres entydigt. Dette forlabsansvar
kan varetages af enten en kirurg eller en radiolog med saerlig ekspertise indenfor
mammasygdomme. Der skal vaere mulighed for at drofte de enkelte fund i triple testen ved
en tvaerfaglig konference mellem kirurg, radiolog og patolog, saledes at en videre
diagnostisk strategi kan planlaegges pa basis af konsensus mellem de involverede

specialer.

Triple testen er det baerende princip i den diagnostiske udredning og bestar af klinisk
undersggelse, 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 undersggelse af
det inflammerede mamma. Udfaldet af triple testen kan vise konkordans for malignt eller
benignt fund, og behandlingen kan baseres pa udsagnet. Metoden bgr for hovedparten af
patienter kunne afklare naturen af en faglelig knude i brystet, i.e. om knuden er malign eller
benign.
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En forudseaetning 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 gvrige undersggelser, skal det samlede undersggelsesresultat 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 fierne tumor til histologisk undersggelse for at fastsla tumors
sande natur. | visse tilfeelde, hvor klinikken taler for det, kan yderligere observation veere

indiceret, far 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 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.
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 méa 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 maengde sundt vaev omkring.

Langt de fleste overfladiske tumorer kan eksstirperes i lokal anaestesi. Incisionen laegges
som beskrevet for lumpektomi under afsnittet om lumpektomi i kapitlet om kirurgisk
behandling. Ved mistanke om malignitet markeres kaviteten med haemoclips, og

preeparatet 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 bgr konferere med
rgntgenleegen far indgrebet, for at tvivisspagrgsmal vedr. markeringsnalens placering kan
afklares. Incision og teknisk udfgrelse som beskrevet i afsnittet om lumpektomi i kapitlet
om kirurgisk behandling. Husk haemoclips i kaviteten. Praeparatet retningsorienteres, evt.
pa plade, og det verificeres pa rantgenafdelingen, at det suspekte omrade er udtaget, for
preeparatet bringes til patologen, der skal have elektronisk adgang til preeparatbillederne.

Morbus Paget

Ved kroniske sar og eksem pa papil/areola skal morbus Paget misteenkes. Ved morbus
Paget er papillen generelt altid medinddraget, hvorfor et eksem, der kun inddrager areola,
ikke umiddelbart er suspekt for denne lidelse. Efter udfart 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 mammaografi og ultralydsskanning, som under tiden
kan lokalisere en tumor, der ikke er synlig pa mammografien, og at der er udfgrt
grovnalsbiopsi. Kan diagnosen ikke fastslas, udtages en repreesentativ 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, serags, serosangvings eller blodig, kraever naermere
undersggelse i modseetning til den sekretion, der er tyk og grumset, granlig eller brunlig,
mere tyktflydende, og som ofte fremkommer ved massage af brystet og fra flere ducti (4).

Der udfgres almindelig klinisk undersggelse 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 ophgr. Ved
persisterende spontan klar sekretion foretages operation.

Forskellige teknikker kan anvendes
1. Incisionen leegges i areolakanten efter kanylering af dilateret maelkegang, hvorefter

denne kan lokaliseres, og proceduren er som ovenfor. Lokaliseringen af den
dilaterede maelkegang kan lettes ved indsprgjtning af farvestof gennem en tynd
knopkanyle eller venflon. Den dilaterede maelkegang kan abnes og falges perifert,
til et eventuelt papillom er lokaliseret. Holdesuturer i maelkegangsveeg kan
anbefales. Den blotlagte maelkegang med omliggende vaev eksstirperes. Lukning
uden dreen.

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

kan incideres radieert 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 undersggelse”.
Sundhedsstyrelsen 1994.
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2. Sundhedsstyrelsens notat vedr. "Vejledning om diagnostisk udredning af patienter med symptomer
pa eller hvor der er rejst mistanke om brystkraeft (2. reviderede udgave)”. Sundhedsstyrelsen 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 "Bekendtgarelse om behandling af visse livstruende sygdomme” (nr. 161,
2000-03-08) Bilag 1.

8. http://www.sst.dk/~/media/Planlaegning%200g%20kvalitet/Kraeftbehandling/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
screeningsundersagelse eller pa mistanke om okkult cancer i mammae. Undersggelsen
indbefatter en klinisk undersggelse, 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 rgntgenundersggelse af
brystet. Mammografiscreeningen er ikke en diagnostisk undersggelse og kan ikke erstatte
en klinisk mammografi hos kvinder med symptomer fra brystet, men har en sekundeer
forebyggende funktion, idet den kan fremskynde diagnosetidspunktet og dermed
forebygge udviklingen af fremskreden sygdom.
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2.4.1.1 Anbefalinger vedrorende 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 udfgres i 2011 pa 15
radiologiske afdelinger mod 33 i &r 2000. Herudover udfares 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
ngdvendig forudseetning for at kunne fungere i det integrerede diagnostiske team.
Uddannelsen i mammaradiologi skal forega pa subspecialiserede
mammabilleddiagnostiske afdelinger, hvor hele det mammabilleddiagnostiske spektrum er
repreesenteret og det integrerede diagnostiske team etableret. En forudsaetning for
selvstaendigt at kunne varetage mammaradiologisk udredning er, at radiologen efter endt
hoveduddannelsen i samspil med erfarne mammaradiologer har opnaet en uddannelse,
kunnen og erfaring, hvor radiologen uden supervision kan drage en konklusion pa
undersggelsen og tage stilling til, om yderligere diagnostik eller behandling skal foretages.
Erfaring i mammografiscreening er gnskveerdig. Mammaradiologen skal have kendskab til
European Guidelines of Quality Assurance (3).

Mammaradiologen indgar i det formaliserede tveerfaglige samarbejde med mammakirurg
og specialkyndig patolog. Radiologen varetager ansvaret for den billeddiagnostiske
udredning og billedvejledt biopsitagning samt kortleegning af sygdommens udbredelse,
inkl. de loko-regionale lymfeknudestationer. Der bar foreligge lokale, skriftlige
retningslinier, og ansvarsplacering/opgavefordeling af hele patientforlgbet skal entydigt
fremga af disse retningslinjer (4,5). Det er hensigtsmeaessigt, at radiologen, der udfarer

mammaudredning, ogsa deltager i mammografiscreening.

Mammografiscreening er en radiologisk procedure med forlgbsansvaret placeret hos

radiologen (3).
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Anbefalinger vedragrende struktur:

European Reference Organisation (EUREF) har opstillet en raekke minimums kriterier,

som skal veere opfyldt for henholdsvis en diagnostisk mammografiklinik og et diagnostisk

brystcenter (3, 6, 7). Af disse kriterier skal fremhaeves fglgende minimumskrav:

Krav til en diagnostisk mammografiklinik:

1.
2.

Udfgrer mindst 1.000 mammografiundersggelser pr. ar.

Har ansat en erfaren radiolog, der vurderer mindst 500 mammografiundersggelser
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, bar 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 multidisciplinaert samarbejde (3,6,7).

Krav til et diagnostisk brystcenter:

1.
2.

Udfgrer mindst 2.000 mammografiundersggelser pr. ar.

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

Er i stand til at udfare savel klinisk undersagelse, ultralydsscanning som hele

spektret af radiografiske procedurer.

4. Udfarer 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 multidisciplinger kommunikation og review-mgder med andre ansvarlige
for diagnostik og behandling.

7. Monitorerer data og feedback af resultater.

Alle kvinder, hvor operativt indgreb overvejes, bar forud for operationen drgftes ved
multidisciplinaere konferencer. Uventede resultater fundet ved operation tages op
postoperativt for at sikre, at den korrekte laesion er fjernet, 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.dk/uddan.htm#Mammaradiologi:

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 Wolf C et al: European guidelines for quality assurance in mammography
screening and diagnosis. European Communities. Fourth Edition 2006.

4. Sundhedsstyrelsens notat 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%200g%20kvalitet/Kraeftbehandling/Pakkeforloebsbeskriv
elser/Pakkeforloeb%20for%20brystkraeft%20120509.ashx

6. Perry N, EUSOMA Working Party: Quality assurance in the diagnosis of breast disease. Eur J Cancer
2001; 37: 159-72

7. http://www.it.eusoma.org/doc/EusomaBURequirements2010.pdf

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 planleegningen kan forega mest hensigtsmeessigt, 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 I:
* Ved klinisk mistanke om cancer:
- palpatorisk suspekt tumor
- nytilkommen papilretraktion
- nytilkommen hudindtraekning,
- papil-areolaeksem/ulceration (obs. se i gvrigt afsnit 4.1.2.3 "Morbus Paget”)
- klinisk suspekte aksilleere lymfeknuder.

* Sggen efter ukendt primaer tumor med bioptisk verificerede aksilmetastaser.

* Billeddiagnostisk suspekt forandring, som kraever yderligere udredning.

Patienter med ovenstaende symptomer bgr henvises til udredning iht. "Pakkeforlgb for
brystkraeft”(1).

Prioritering Il:

* Palpatorisk benign tumor.

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

Prioritering Ill:

 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: "Opfglgning og kontrol efter
operation for primaer cancer mammae ”).

* Planlagt kosmetisk operation.

« "Grazonescreening”.
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Der kan udsendes et spgrgeskema med indkaldelsen. Der gnskes f.eks. oplysning om
indikation (patientens egen angivelse), menarche/menopausestatus, hormonsubstitution,
familiaer disposition, tidligere mammografi, tidligere indgreb (godeller ondartet knude,

protese, reduktionsplastik m.m.), selvundersggelse m.m.

2.4.3 Diagnostiske strategier

Mammografi

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

Hojkvalitets, full-field digital mammografi erstatter i stigende grad den konventionelle
mammografi savel i den kliniske mammografi som ved screening. Den diagnostiske
preecision ved de nyere digitale udstyr har vist sig at veere mindst lige sa god som ved de
konventionelle mammografiudstyr, og de digitale udstyr synes hos kvinder med teet
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 opgarelser
tyder pa, at tomosyntese er overlegen ved detektion af forandringer i taet kirtelveev og
bedre end digital mammografi kan estimere tumorsterrelse (4,5,6) Ultralydsscanning kan

almindeligvis ikke erstatte mammografi i denne aldersgruppe.

Ultralyd
For at optimere patientforlab og diagnostik anbefales, at den samme radiolog, der
bedgmmer mammografien, ogsa udfgrer den kliniske undersggelse 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, fascienaert). Det ma vaere 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.

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

understgtter brugen af ultralyd som screeningsmetode (7).

Nyere undersggelser 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 hgjrisiko genetisk disponerede kvinder. Der scannes indtil “sund region”, eksempelvis
scannes supraklavikulaer regionen ved tegn pa aksilmetastaser og kontralaterale

periklavikulaer region ved tegn pa metastaser pa halsen.

Finnalsaspiration foretages af suspekte lymfeknuder i aksillen. Suspekte forandringer kan
veere 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 begraenset veerdi ved differentiering mellem benigne og maligne forandringer (8).
Metastasesuspekte supraklavikulaere lymfeknuder biopteres altid, safremt starrelse og
beliggenhed tillader det.
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Triple testen
Principperne for triple testen (palpation, billeddiagnostik og nalebiopsi) skal forsgges
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 tumores, der ved den kliniske undersggelse er palpable (ogsa de billeddiagnostisk
benigne, dog eksklusive simple cyster, lipomer og mammografisk klassiske hamarthomer),
og alle ultrasonisk/mammografisk uspecifikke, suspekte eller maligne tumorer (kategori 3,
4 og 5 — se efterfolgende kategorisering) skal biopteres.

Hos kvinder under 25 ar med benignt palpationsfund og kvinder over 75 ar kan opfyldelse

af triple testen dog undlades (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

rantgenvejledt preeoperativ nalemarkering.

Nalebiopsi foretages efter billeddiagnostik, som i modsat fald kan kompromitteres. Rutiner

for nalebiopsier bar aftales lokalt med patologiafdelingen.

Praeoperativ diagnose i mindst 70 % bgr tilstraebes (13,14). Diagnostisk excisionsbiopsi og

frysemikroskopi skal undgas i videst muligt omfang.

Afvigelser fra triple testen

Hos kvinder under 25 ar med benignt palpationsfund og kvinder over 75 ar kan opfyldelse
af triple testen undlades. Brystkraeft rammer ifglge DBCG’s opggrelser 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 vaere overfladig,
hvis sikker diagnostik kan opnas ved palpatorisk vejledt grovnalsbiopsi. (Se ogsa afsnit om
” Behandling af brystkreeft hos kvinder pa 75 ar eller aeldre og/eller kvinder uanset alder

med hgj komorbiditet”).

| visse situationer vil grundprincippet om, at der skal opnas triple konsensus, kunne
afviges efter faelleskonference mellem radiolog, kirurg og patolog. Det bar veaere reglen, at
alle tvivlistilfeelde droftes 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 undersgges dog efter de
samme principper og aftaleregler, som gaelder for patienter med et palpationsfund, og bar
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.

Tilfeeldigt fundne, non palpable, oplagt benigne, solide forandringer kraever ikke biopsi
(15).

Mikroforkalkninger

Kontrol af mikroforkalkningsomrader vil ofte blot udskyde beslutningsprocessen, men ikke
bidrage yderligere til diagnostikken. Safremt kontrol veelges, méa det anbefales, at
tidsintervallet almindeligvis ikke er under 1 ar. Ved kortere intervaller vil evt. aendringer
veere vanskelige at diagnosticere, og manglende progression udelukker ikke en DCIS.

Mikroforkalkninger, der aftager/forsvinder, kan ses ved begyndende invasion (16).
Cyster

Cyster (simple) teammes, hvis det er indekslaesion, ellers kun, hvis det giver symptomer.

Cystevaesken kasseres (undtagen initialt blodig veeske eller vaeske 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, abscesdreenage etc.) skal
patienten orienteres om, hvorfor og hvordan proceduren udferes, og give sit samtykke
hertil.

Klinisk undersogelse
Alle kliniske mammografier skal indbefatte en klinisk undersggelse (inspektion af huden og

palpation af bryster og axiller). Undersggelsen indfgres i beskrivelsen.

Beskrivelsen

Beskrivelsen skal indeholde:

* kortfattet indikation

* beskrivelse af klinisk undersggelse

* beskrivelse af brystvaevet/densiteten (se nedenfor)

* preecis beskrivelse af billeddiagnostiske fund og foretagne procedurer (nalemonitorering
forventes at veere preecis; i de tilfaelde, hvor denne er usikker anfgres det i beskrivelsen)
* konklusion af den samlede billeddiagnostik

» den undersggende laeges 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

—

. normal
. benign

. uafklaret/atypisk/indifferent

2

3

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 teet
brystvaev er desuden associeret med en betydelig hgjere 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. Naesten udelukkende fedtvaev (<25 % kirtel-/bindeveev)

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

3. Heterogent brystveev (51 % - 75 % kirtel-/bindeveaev)

4. Homogent teet brystveev (>75 % kirtel-/bindeveev)

Opfolgning pa nalebiopsisvar
Nalebiopsisvar sammenholdes med billeddiagnostikken. | de tilfeelde, hvor der ikke er
overensstemmelse, skal yderligere tiltag droftes i det integrerede team, eller anbefalinger

tilfojes i beskrivelsen.

Preeoperativ nalemarkering

Nalen leegges ultralydsvejledt, safremt processen er synlig pa ultralyd — med spidsen
umiddelbart profund for laesionen. Er processen ikke synlig pa ultralyd lzegges nalen
rgntgenvejledt (kortest mulig vej, dvs. lateral markering ved laterale processer, medialt fra
ved mediale lzesioner etc.) med nalen igennem processen og spids i taet relation til
lzesionen. Lokal anzestesi er oftest ikke ngdvendig. Hos mindst 90 % af patienterne skal

nalen ligge indenfor 1 cm fra laesionen (13).

Praeparat foto: Ved bedgmmelsen skal fremga om preeparatet er repraesentativt, dvs. om
den/de markerede processer er med i preeparatet samt et groft skan over afstanden til
kanten af preeparatet. Hvis den markerede proces ikke er synlig pa rentgen foretages
ultralydsscanning af preeparatet. Praeparatfotoet skal endvidere veere tilgeengeligt pa

patologi afdelingen (13).
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2.4.3.1 Kvinder under 30 ar, gravide/lakterende og undersggelse af det
inflammerede mamma

1. Ultralyd er farste og ofte eneste undersggelse.

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”).

| gvrigt folges retningslinjer som anfart ovenfor.

2.4.3.2 Kvinder over 75 ar

Billeddiagnostik udfgres 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 tilstreebes. For kvinder uden betydende co-
morbiditet vil det ofte veere hensigtsmaessigt at udfare billeddiagnostik iht. ovenstdende
retningslinjer. ( Se ogsa afsnit om ” Behandling af brystkreeft hos kvinder pa 75 ar eller

aeldre og/eller kvinder uanset alder med hgj komorbiditet”).

2.4.3.3 MR af mammae
Dynamisk, kontrastforstaerket MR undersggelse af mammae har vist sig at vaere en meget
sensitiv metode til at detektere invasiv brystkreeft, og er ikke — som mammografi-

begraenset af et taet 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 hgjere sensitivitet for DCIS end mammografi, 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 primaere diagnostiske
udredning (13).

Kapitlet senest rettet 24.05.2013 2-20



DBCG retningslinjer 2011

Mange studier har vist, at MR-mammografi hos kvinder med diagnosticeret brystkreeft er
mammografi og ultralyd overlegen til at detektere yderligere brystkreeftomrader savel i
ipsilaterale som kontralaterale bryst og til at evaluere sygdommens udbredelse. Pa
nuveerende tidspunkt er der imidlertid ikke evidens for, at denne kortlaegning nedsaetter
recidivraten, eller at sygdomsfri eller total overlevelse ages, forudsat at kvinden bliver
opereret med frie margina, falger den rekommanderede behandling og far postoperativ
bestraling efter brystbevarende operation(7,22,23,24). Raten af tumoridentifikation ved MR
er 2-3 gange hgjere 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. Forste undersggelse (hvis kapacitet haves) ved specifikke symptomer, som kan skyldes

proteseruptur.

2. Andre indikationer kan veere:

* ukendt primeaer tumor med aksil-metastaser,

« differentiering mellem arveev og cikatricerecidiv,

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

« vurdering af mulig invasion i pectoralismuskulaturen,

« forud for planleegning af partiel bestraling,

« evaluering af respons efter neoadjuverende terapi,

* genetisk hgj risiko.

Fraset proteseruptur-problematikken og projekter i protokol kan og skal MR af mammae
veaere sekundeer til de gvrige to modaliteter (mammografi + ultralyd) og vurderes i
sammenhaeng med disse. /ndring af behandlingsstrategi pa baggrund af MR-fundet skal

diskuteres i det multidisciplingere team.
MR-mammografi er komplementaer til mammografi og kan ikke benyttes til at udelukke
behovet for biopsi af suspekte forandringer fundet ved mammaografi eller ved klinisk

undersggelse (26).

2.4.3.4 Meend
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Mammaforandringer hos meend vurderes af kirurgen. Billeddiagnostik er sjeeldent
indiceret. Hvis pt. henvises til billeddiagnostik, falges samme rutiner som ved

undersggelse af kvinder.
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2.5 Undersggelsesteknik
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 veere 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 farstegangsundersggelse hos kvinder over
30-35ar.

Positionering (1):
e Papillen skal ses i profil pa samtlige billeder.
e Brystet skal altid placeres ens og symmetrisk pa kassetten/detektoren.
e Oblique: Nedre afgraensning af m. pectoralis bar ligge i hajde med eller nedenfor
papillen. Nedre omslagsfold bar altid veere afbilledet.

e Kranio-kaudal: Evt. i form af 2 projektioner (lateralt og medialt).
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Papillen/brystet treekkes lige frem, saledes at skratreekninger af de Cooperske

ligamenter og fibrase strag undgas.

e 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.gennemfgres en modificeret kranio-kaudal projektion, hvor der kan kippes ca.
10 grader, og kassetten placeres mere lateralt.

e Lateromedialt: 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
gennemfgres som vanligt. Undersggelsen suppleres i reglen med ultralydsundersggelse

hos symptomatiske kvinder.

Supplerende mammografiske teknikker:
Spotkompression uden forstarrelse ved f.eks.: Parenkymdistorsioner, "stjerneformede”
forteetninger m.m. som kan veere projektionsbetinget eller forarsaget af ikke optimalt

komprimeret kirtelvaev.

Spotkompression med forstarrelse: Bedemmelse af sma suspekte forteetninger, ved
uafklarede/suspekte/maligne mikroforkalkninger samt bedegmmelse 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 retroareoleere teette kirtelveev 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 s& hgijt i aksillen som muligt.
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Ductografi: Kan evt. udfares ved spontan, blodig/sergs sekretion, efter aftale med den

lokale kirurgiske afdeling.

2.5.2 Ultralyd

Udstyr: Hajfrekvente transducere (centerfrekvens pa 10 MHZ eller mere) med hgj spatial,
kontrast, temporal og vaskuleer oplgselighed. Field of view > 4cm foretraekkes til
undersggelse 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 hgjeste frekvens, som kan penetrere til omradet, der skal bedemmes.

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

Ultralydsundersggelse af brystet er vanskelig og operatarafhaengig. Et detaljeret kendskab
til anatomi, fysiologiske forandringer og benign/malign patologi er en forudsaetning.
Ultralydsdiagnostik af mamma bgr kun udgves af specifikt uddannede og erfarne

operatarer (3).

Undersggelsen udfgrelse 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,
evt. 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 undga refraktion og scattering fra normale anatomiske strukturer pga.
mangelfuld lydpenetration samt til 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 undersggelsen skal som et minimum indeholde:

* Praecis lokalisation af fundne forandringer
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* Beskrivelse af den/de fundne forandringer (starrelse, ekkogenicitet, marginer,
shadowing/enhancement, synlige mikroforkalkninger, vaskularitet)

* Beskrivelse af tilstadende strukturer (fedtholdigt/kirtelrigt vaev, intraduktal udbredning,
arkitekturaendringer, gdem etc.)

« Korrelation til kliniske og mammografiske fund

* Tentativ diagnose

Interventionelle procedurer skal kunne gennemfgres med praecis nalemonitorering. og
ngjagtig lokalisation af, hvorfra biopsierne er taget, skal angives. Dokumentation (digitalt
eller papirbilleder) skal foretages af alle betydende fund med angivelse af praecis

lokalisation, patient id og undersggelsesdato (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 mammacaoils.
Fordelen ved de hgjere feltstyrker (1,5 og 3 Tesla) er en hgjere spatial opleselighed med
bibeholdelse af samme temporale oplgselighed. Feltstyrker pa under 0,5 Tesla kan ikke
anbefales (7,8).

MR-undersggelsen udfares almindeligvis med patienten i bugleje og brystet/-erne placeret
i dedikerede mammacoils. Adaekvat stette uden at komprimere brystet er nadvendig for at
reducere beveegelsesartefakter. Ved MR mammografi benyttes paramagnetiske
kontrastmidler til dynamisk vurdering af (neo-)vaskulariserede forandringer.
Kontrastoptagelsen i maligne laesioner fluktuerer meget sjeeldent, hvorimod
kontrastoptagelsen i brystveevet varierer med menstruationscyklus og er mindst i anden
uge i cyklus, hvorfor denne uge ved undersggelse af preemenopausale kvinder er den

optimale til dynamisk MR mammografi (8,9).

Subtraktion af praekontrastoptagelser fra de falgende postkontrastoptagelser og
fedtsuppression gar detektionen af laesioner med opladning nemmere (1).
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MR mammografi kan foretages uden begreensninger efter finnals- og grovnalsbiopsier
uden starre haeematomer, men bar undgas for 6 maneder efter dben biopsi og for 12

maneder efter lumbektomi + bestraling (7).

Folgende kontraindikationer er alment accepterede (7):

» Pacemaker

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

* Allergi overfor det paramagnetiske kontrastmiddel (geelder ikke for MRundersggelser af

proteser, hvor kontrastmiddel ikke benyttes)

Graviditet og amning:
Dynamisk MR mammografi bar ikke udfores hos gravide, idet sikkerheden ved injektion af
Gd-DTPA hos gravide ikke er bevist (7). Amning bgr indstilles i mindst 24 timer efter indgift

af gadolineum.

Screening for nyreinsufficiens for kontrastindgift:

Gadolineumholdige stoffer er sat i forbindelse med udvikling af nefrogen systemisk fibrose
(NFR). Risikoen for at udvikle NFR kan inddeles i hgj, mellem og lav. | henhold til
Europakommisionens afgerelse af 1.juli 2010 om markedsfaring af gadolineumholdige
kontraststoffer til humant brug skal indgift af kontraststoffer med hgj risiko (ex. Optimark,
Omniscan, Magnevist og Magnegita) altid forudgas af screening for nyreinsufficiens ved
hjeelp af laboratoriepraver. 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 rantgenundersggelse af brysterne med fastlagte tidsintervaller. Ved en

screeningsmammografi forekommer ingen patient-/lsegekontakt.

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

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

Mammografiscreening er fra 2008 indfert i alle regioner.

Resultaterne fra de svenske randomiserede studier er blevet reproduceret i et dansk
service-screeningsprogram, hvor brystkreeftdedeligheden 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 veeret en heftig debat om
veerdien af mammografiscreening (3 — 9), i saerdeleshed i Danmark, men ogsa i resten af
Europa og USA. Dels er der sat spagrgsmalstegn ved effekten af mammografiscreening pa
dadeligheden af brystkreeft, og dels har der veeret rettet fokus mod overdiagnostik og
overbehandling. Som falge heraf har der veeret afholdt en raekke internationale mgder, og
udsendt publikationer med fokus pa denne problemstilling. Samstemmende er det
konkluderet, at mammografiscreening i aldersgruppen 50 - 69 ar farer til reduceret
dadelighed af brystkraeft (10 - 15).
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Senest er der i 2012 publiceret veesentlig arbejder, der adresserer disse problemstillinger.
Det farste af disse er publikationer fra EUROSCREEN Working Group (16 — 19). | disse
arbejder estimeredes brystkraeftsdodeligheden nedsat med 38 — 48 % hos kvinder, der
falger det populationsbaserede screeningsprogram, og overdiagnostikken estimeres til 6 —
7%. Naesten samtidigt hermed publicerede en uafhangig ekspertgruppe nedsat af de
engelske sundhedsmyndigheder deres konklusioner (20). Den engelske ekspertgruppe
havde vurderet fordele og ulemper, primaert 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 faglger
mammografiscreeningsprogrammet, vil der blive diagnosticeret 680 brystkreaefttilfaelde, af
hvilke 75 (11%) vil veere overdiagnosticeret. Gevinsten ved denne indsats vil vaere 43
sparede brystkreeftdedsfald. Begge undersagelser viser altsa en betydelig gevinst ved
mammografiscreening vurderet pa brystkreeft dedeligheden, men samstemmende
vurderer de, at der er en pris i form af overdiagnostik. Dette har dog for ganske nylig ogsa
veeret adresseret i en dansk undersggelse, pa baggrund af de to populationsbaserede
screeningsprogrammer i Kabenhavn og pa Fyn (21). | den undersggelse estimeres
overdiagnostikken til at veere mindre, nemlig 1 — 5 %.

Reduktion i brystkraeftdedeligheden uden veesentlige bivirkninger er slutpunktet for succes
af et screeningsprogram. For at opna dette er en hgj professionel og organisatorisk
standard ngdvendig. 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 fremheeves:

Organisatoriske krav til regionale screeningsprogrammer:

1. Udfarer som minimum 5.000 screeninger pr. ar 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 udfares af mindst én uddannet screeningsradiolog, der som
minimum vurderer 5.000 mammografiscreeninger 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 multidisciplineere review-mgder.
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Organisatoriske krav til et referencecenter ud over ovenstaende:

1. Udfgrer mindst 10.000 screeninger pr. ar.

2. Tilboyder 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 ngdvendigt at opstille
procesindikatorer til lsbende 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 fremhaeves:
1. Deltagerprocent (acceptabelt/gnskveerdigt):
* >70%/>75%
2. Genindkaldelsesprocent (acceptabelt/anskveerdigt):
* 1.gangscreenede: <7 % /<5 %
+ Efterfolgende screeninger: <5 % /<3 %
3. Praeoperativ diagnose af malign laesion (acceptabelt/anskveerdigt):
* >70%/>90 %
4. Benign/malign excisionsratio (acceptabelt/gnskveerdigt):
_1:3/ _ 1:5 (*Denne indikator baseres pa danske resultater, jf. nedenstaende)
5. Kvinder genindkaldt med specificeret interval + 6 mdr.* (acceptabelt/anskvaerdigt):

* >95%/100 %
(*= 2 ar +/- 3 mdr. i DK)
*Indikator nr. 4 er imodsaetning til de avrige indikatorer baseret pa danske resultater (23). Ved opgarelsen af
benign/malign operationsratio i 2008 og 2009 i DBCGs Kvalitetsindikatorraport 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 seette ambitionsniveauet hgjere end i European
Guidelines.
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Tidlige indikatorer for impact af programmet:
1. Intervalcancerrate/baggrundsincidens (acceptabelt/anskvaerdigt):
* 0-11 maneder: 30 % /< 30 %
* 12 -23 maneder: 50 % / <50 %
2. Detektionsrate (acceptabelt/anskvaerdigt):
» 1. gangscreenede: 3x IR/ >3 x IR*
» Efterfglgende screeninger: 1,5 x IR/ > 1,5 x IR*
(* = Brystkreeft - incidensrate uden screening)
3. Sma invasive cancere _ 1cm / alle invasive cancere (acceptabelt/gnskvaerdigt):
* 1. gangscreenede: ikke relevant /_ 25 %
+ Efterfolgende screeninger: _ 25 % /_ 30 %
4. Invasive cancere / invasive + DCIS (acceptabelt/anskvaerdigt):
« 90/80-90 %
5. Node negative (acceptabelt/anskvaerdigt):
» 1. gangscreenede: ikke relevant / > 70 %
» Efterfglgende 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 veeret at udarbejde danske kvalitetsindikatorer og
udfeerdige kliniske retningslinjer for mammografiscreening samt at generere og validere en
feelles 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 udfeerdigede (24). Alle regioner er forpligtigede til
at sende specificerede data til databasen. Data fra forste og anden nationale
screeningsrunde er opgjort, og det konkluderes, at screeningsprogrammet har en hgj
international kvalitet (25).
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