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Sammendrag

DSA har vurdert stralevernsaspektene ved en mulig utvidelse av Mammografiprogrammets
aldersspenn fra 50-69 ar til 45-74 ar. Vurderingen omfatter dagens dosenivaer ved
mammografiscreening i Norge, estimert stralerisiko for ulike aldersgrupper og internasjonal
kunnskapsstatus om nytte-risiko-forholdet sett fra et stralevernperspektiv.

Den nasjonale vektede gjennomsnittsdosen i 2024 var en midlere brystkjerteldose (AGD) pa
3,42 mGy per mammografiundersgkelse. Det ble observert betydelig dosevariasjon bade
mellom brystdiagnostiske sentre og mellom ulike apparatfabrikater. Overgangen til digital
teknologi har ikke medfert lavere dosenivaer, noe som understreker behovet for systematisk
doseovervaking og kontinuerlig optimaliseringsarbeid. En forutsetning for en eventuell
aldersutvidelse av screeningen er tilstrekkelig kapasitet av medisinske fysikere til & sikre god
doseoptimalisering og kvalitet i programmet.

Brystkjertelvev er stralefalsomt, og risikoen for stréleindusert brystkreft gker markant ved
avtagende alder. DSA sine estimater av livstidsrisiko viser en tydelig aldersavhengighet: en
utvidelse ned til 45 ar gker risikoen for straleindusert brystkreft med om lag 76 %, mens en
utvidelse opp til 74 ar gir en marginal risikogkning pa rundt 6 %. En samlet utvidelse til 45-74
ar gir en gkning pa ca. 82 %. Selv om den absolutte risikoen fortsatt er liten, méa okt risiko hos
yngre kvinner inngé i vurderingen av nytte-risiko-forholdet ved en eventuell endring av
aldersspennet.

Internasjonale studier viser at nytte—risiko-forholdet fortsatt vurderes som gunstig for
screening i aldersgruppen 45-74 ar, forutsatt hay og stabil deltakelse gjennom hele
screeningforlepet. Nytte-risiko-forholdet svekkes betydelig dersom kvinner deltar sporadisk
eller faller fra underveis, seerlig for kvinner under 50 ar. At screeninganbefalingene for
aldersgruppene 45-49 og 70-74 ar er betingede, fremhever viktigheten av tydelig og balansert
informasjon og av at deltagelse skjer pa grunnlag av informert samtykke.

DSA konkluderer med at en utvidelse til 45-74 ar er forbundet med en liten gkning i kreftrisiko,
men kan vurderes som berettiget dersom programkvaliteten opprettholdes, inkludert optimal
straledose, ngdvendige ressurser innen medisinsk fysikk og god informasjon til kvinnene.
Stralevernaspektene er ikke vurdert i den helsegkonomiske analysen fra Oslo Economics og
ma derfor tillegges seerskilt vekt i beslutningsgrunnlaget.



1. Innledning

Helsedirektoratet har fatt i oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) & utrede en
eventuell utvidelse av aldersspennet i det norske mammografiscreeningprogrammet fra 50-69
ar til 45-74 ar, eller varianter av dette (45-69 ar, 50-74 ar). Direktoratet for stralevern og
atomsikkerhet (DSA) deltar i referansegruppen med ansvar for a sikre at utredningen ivaretar
relevante stralevernaspekter og kravene gitt av stralevernforskriften.

DSA har papekt til Helsedirektoratet at utkast til utredning, som ogsa omfatter Oslo
Economics’ helsegkonomiske analyse og etisk vurdering utarbeidet av Morten Magelssen, ikke
omtaler strélerisiko [1]. P4 denne bakgrunn har Helsedirektoratet bedt DSA om & utrede og
vurdere stralevernrelaterte forhold ved en eventuell utvidelse av aldersspennet i
Mammografiprogrammet. DSA legger til grunn at var vurdering i sin helhet vedlegges
Helsedirektoratets endelige rapport som oversendes til HOD, slik at stralevernsaspektet blir
tilstrekkelig belyst i beslutningsgrunnlaget for en eventuell utvidelse av aldersspennet i
Mammografiprogrammet.

1.1 Krav til berettigelse ved bruk av ioniserende straling i screeningprogrammer

Stralevernregelverket (lov og forskrift) stiller strenge krav til bruk av ioniserende straling [2, 3].
All stralebruk skal veere berettiget, og den forventede helsemessige nytten ma klart overstige
de mulige ulempene stralingen medfarer (jf. stralevernforskriften § 39). For
screeningprogrammer kan denne vurderingen veere seerlig krevende.

For a sikre en transparent og etterpreovbar beslutningsprosess stiller stralevernforskriften krav
om at berettigelsen av screeningvirksomhet — vurderingen av nytte og risiko — skal kunne
dokumenteres. Beslutningsgrunnlaget skal bygge pa bade vitenskapelige og samfunnsmessige
vurderinger (jf. stralevernforskriften § 51). En grundig og dokumenterbar vurdering av
strélerisiko, vurdert opp mot forventet klinisk nytte, ma derfor innga i beslutningsgrunnlaget.
Stralevernforskriftens krav til berettigelse er i trdd med det europeiske straleverndirektivet
(Basic Safety Standard Directive), som er bindende for alle EU-land [4]. Kravet er ogsa i trad
med internasjonalt gjeldende sikkerhetsstandard for medisinsk bruk av straling fra det
internasjonale atomenergibyraet (IAEA) [5, 6].

1.2. Manglende vurdering av strélerisiko i beslutningsgrunnlaget

Helsedirektoratet baserer sin utredning pa evidensgrunnlaget som ligger til grunn for de
oppdaterte europeiske retningslinjene for mammografiscreening fra European Commission
Initiative on Breast Cancer (ECIBC) fra 2021 [7, 8]. Europaradets anbefalinger om
mammografiscreening fra 2022 bygger igjen pa de europeiske anbefalingene fra ECIBC [9].
Oslo Economics henviser ogsa til de amerikanske anbefalingene fra United States Preventive
Service Task Force (USPSTF), publisert i 2024 i sin rapport [10]. Det ligger omfattende
systematiske kunnskapsoppsummeringer bak bade de europeiske og de amerikanske
oppdaterte anbefalingene [7, 11].

Ulempene forbundet med straling er ikke inkludert i ECIBC sin kunnskapsoppsummering, mens
USPSTF kun omtaler straling som en mulig skade («potential harm»), uten neermere vurdering
eller kvantifisering [7, 10, 11]. Det fremkommer tydelig i Europaradets anbefalinger at
screeningprogrammer som benytter ioniserende straling skal veere fullt ut i samsvar med
kravene i det Europeiske straleverndirektivet, som eksplisitt forutsetter at bade forventet
nytte og stralerisiko skal vurderes far et screeningprogram etableres eller endres [4, 9]. Siden
det europeiske beslutningsgrunnlaget ikke inkluderer vurderinger av stralerisiko, ma



berettigelsesvurderingen etter stralevernregelverket og det Europeiske straleverndirektivet
gjeres nasjonalt. Som nevnt innledningsvis, er ikke stralerisiko nevnt hverken i
Helsedirektoratets utkast til rapport eller de to vedleggene til rapporten (etisk vurdering og
helsegkonomisk analyse).

DSA vurderer det derfor slik at kravene til berettigelse for screeningprogrammer som anvender
ioniserende straling, ikke er oppfylt uten av det gjeres en separat vurdering av nytte-risiko-
forholdet forbundet med stralebruken. Det er ikke tilstrekkelig kun & henvise til at dosene ved
mammografi er lave og at individuell stralerisiko vurderes som liten, sveert liten eller
neglisjerbar, uten at dette er kvantifisert og dokumentert. Brystkjertelen er identifisert som et
stralefglsomt organ, og organets risiko ble kraftig oppjustert av den internasjonale
stralevernskommisjonen (ICRP) i 2007 [12]. Risikoen for straleindusert brystkreft og tilhgrende
mortalitet er videre kraftig avhengig av alder ved bestraling, med en markant hgyere risiko for
kvinner under 50 &r [12, 13]. Det antas ofte at overgangen fra film—folie-teknikk til digital
mammografi har gitt betydelig lavere straledoser. Studier viser imidlertid at dette mulige
dosereduksjonsnivaet ikke alltid er realisert i praksis [14, 15]. Det er derfor nedvendig &
kvantifisere bade straledose og stralerisiko i det norske Mammografiprogrammet for
aldersgruppene som er under vurdering, seerlig med tanke pa den foreslatte nedre utvidelsen
til kvinner ned til 45 ar.

DSA papeker at det ville veert mest hensiktsmessig om strélerisiko var integrert i grunnlaget
for den helseskonomiske analysen, ettersom risikoen potensielt kan pavirke vurderingen av
programmenes kostnadseffektivitet i de ulike aldersgruppene. Det er derfor uheldig at DSAs
vurdering farst foreligger etter at de helsegkonomiske analysene er ferdigstilt.

En grundig vurdering av stralerisiko er en forutsetning for & kunne gi kvinner balansert og
forstaelig informasjon om bade straledose og tilharende risiko som grunnlag for informert
samtykke ved deltagelse i screeningprogram som anvender ioniserende straling (jf. § 51).
Viktigheten av tydelig formidling av fordeler og ulemper, samt betydningen av informert
samtykke, er ogsa tydelig forankret i Europaradets anbefalinger og i de europeiske
retningslinjene fra ECIBC [8, 9]. Like viktig er det & sette risikoen i riktig perspektiv, slik at
redsel for straleindusert brystkreft ikke far en ugnsket pavirkning for kvinners deltagelse i
mammografiscreening nar screening er funnet berettiget [16].

1.3. Nytte-risiko-forhold og vurdering av berettigelse

For & vurdere om en eventuell utvidelse av aldersspennet i Mammografiprogrammet er
berettiget, ma bade nytte og risiko identifiseres, kvantifiseres og vurderes opp mot hverandre.
Nytte uttrykkes primeert gjennom redusert brystkreftdedelighet, lavere sykdomsalvorlighet
ved diagnosetidspunkt og mulig forbedret livskvalitet. Ulempene omfatter blant annet
overdiagnostikk, falske positive og falske negative funn, tilbakekallingsrater, behov for
supplerende undersgkelser og strélerisiko. Evidensen for screeningens nytte og de fleste
ulempene nevnt over, kommer primeert fra randomiserte kliniske studier (RCT) og er godt
belyst i ECIBC sitt evidensgrunnlag [7].

Stralerisiko er derimot ikke et endepunkt i RCT og mé estimeres ut fra epidemiologiske
observasjonsstudier og modellbaserte analyser. Dette er naermere utdypet og forklart i
Vedlegg V.1. Strélerisiko forbundet med mammografi angis vanligvis som forventet antall
straleinduserte brystkrefttilfeller eller dadsfall som falge av straleeksponeringen. Siden bade
nytte og risiko kan variere med alder, kan dette pavirke balansen mellom dem. Da
brystkjertelvev er stralefglsomt og risikoen er sterkt avhengig av alder ved eksponering, er det



viktig at nytte-risiko-forholdet vurderes separat for de ulike aldersgruppene som foreslas
inkludert i Mammografiprogrammet (se Vedlegg V-3). Omfang og kvantitative tall for nytte og
risiko, med unntak av stralerisiko, som ligger til grunn for den helsegskonomiske analysen og
Helsedirektoratets vurdering er neermere beskrevet i Oslo Economics sin rapport [1].

Det er viktig & merke seg at estimater for bade nytte og risiko ved mammografiscreening er
forbundet med betydelig usikkerhet. Resultatene fra RCT-ene kan ha begrenset presisjon,
ettersom flere av endepunktene har svak statistisk signifikans og brede konfidensintervaller. |
tillegg bygger modellene som brukes til & beregne forholdet mellom nytte og ulemper, pa en
rekke metodiske forutsetninger som kan pavirke resultatene i betydelig grad. De europeiske
anbefalingene om & utvide mammografiscreening ned til 45 &r og opp til 74 ar er betinget,
basert pa et svakere evidensgrunnlag og starre usikkerhet knyttet til nytten og ulempene fra
screening for disse aldergruppene [7]. Estimater for stralerisiko er ogsa forbundet med store
usikkerheter. Gyldigheten av enkelte modellforutsetninger har ogsa veert gjenstand for faglig
debatt. En transparent fremstilling av antakelser, metodevalg og usikkerheter pa begge sider
av nytte—risiko-balansen er derfor viktig for et solid og etterprgvbart beslutningsgrunnlag.
Evidensgrunnlaget og modellen som benyttes for risikoestimatene i denne rapporten, er
nermere beskrevet i Vedlegg 1.

2. Mammografiscreening i Norge

| dagens screeningprogram i Norge blir alle norske kvinner i alderen 50-69 ar tilbudt en
mammografiundersgkelse hvert 2. ar. Det gjennomfgres da en standard
mammografiundersgkelse som en tofelts-undersgkelse av hvert bryst, der bildene tas i
projeksjonene craniocaudal (CC) og mediolateral oblique (MLO). Dette innebeerer normalt fire
eksponeringer (to per bryst) per screeningrunde. For store bryst kan det vaere behov for flere
eksponeringer for & avbilde hele brystet, og ved brystimplantater tas ofte to ekstra bilder. Alle
undersokelsene utferes med fullfelts digital mammografi (FFMD). Digital tomosyntese (DBT)
benyttes ikke i det norske Mammografiprogrammet per i dag.

Midlere brystkjerteldose (Average Glandular Dose (AGD)) brukes for & oppgi straledoser innen
mammografi. AGD er definert som den absorberte straledosen til det fibro-glanduleere
brystvevet, midlet over hele volumet av brystets kjertelvev [17]. AGD pavirkes hovedsakelig av
komprimert brysttykkelse, brysttetthet og strélekvaliteten og sker markant med skende
brysttykkelse [14]. De fleste moderne mammografiapparater benytter automatisk
eksponeringskontroll (AEC) som tilpasser eksponeringsparametrene til det aktuelle brystets
tykkelse og tetthet for & oppné best mulig bildekvalitet med lavest mulig straledose.

Kvinner med positive eller uavklarte funn blir kalt inn til etterundersgkelse og videre utredning
for & avdekke mulig brystkreft. Denne utredningen innebeerer ytterligere bildediagnostikk av
brystene som bidrar til & ske den totale stréalerisikoen knyttet til screening. Oslo Economics
oppgir i sin rapport at mellom 3-4 % av kvinnene i Mammografiprogrammet kalles inn til
etterundersgkelse og at 56 % av disse far en klinisk mammografiundersekelse og/eller
ultralydundersgkelse [1]. Kliniske mammografiundersekelser omfatter ogséa bruk av digital
brysttomosyntese, en teknologi som er forbundet med betydelig hayere straledose enn en
vanlig mammografiundersokelse [18].

Yngre kvinner har ofte tettere brystvev enn kvinner etter overgangsalderen [19, 20]. Tett
brystvev pavirker deteksjon og gjar mammografi til en mindre egnet undersaekelse til & avdekke



forandringer [1, 21, 22]. Tett brystvev antas ogsa & gke sannsynligheten for etterundersaekelser

[1].

For & kunne estimere stralerisiko, har DSA innhentet straledoser forbundet med det norske
Mammografiprogrammet. Risiko forbundet med eventuelle etterundersgkelser er ikke inkludert
i risikoestimatene, da det ikke foreligger entydige data for andel kvinner som kalles inn til
etterundersaekelser for de ulike aldergruppene. DSA har ogséa analysert oversikt over benyttede
undersokelseskoder (NCRP) for relevante undersekelser av kvinnelige bryst utenfor
Mammografiprogrammet for, om mulig, a identifisere forekomst av eventuell vill-screening hos
private aktgrer siden dette oppgis & kunne veere i utstrakt bruk ifelge den etiske vurderingen
fra Morten Magelssen.

DSA har ikke gjennomfart egne kvantitative nytte-stralerisiko-vurderinger, fordi nedvendige
nasjonale beregninger for forventet antall kvinner som reddes ved screening i de ulike
aldersgruppene, basert pa forventet reduksjon i dadelighet som falge av screening, ikke var
tilgjengelige verken i Helsedirektoratets utkast til rapport eller i rapporten fra Oslo Economics
[1]. Vurdering av nytte-stralerisiko-forhold er derfor kun vurdert ut fra relevante studier fra
litteraturen.

3. Metode — Straledoser og stralerisiko ved mammografi i
Norge

Dette kapittelet beskriver metodikken for innhenting av straledoser og undersgkelseskoder for
undersgkelser av bryst som er relevante for denne rapporten. VVidere er metoden for estimering
av typisk straledose til brystkjertelvev og stralerisiko forbundet med en eventuell utvidelse av
aldersspennet for mammografiscreening beskrevet.

3.1 Innhenting av straledoser fra mammografiundersgkelser i Norge

Straledoser fra mammografiscreeningundersokelser ble samlet inn fra de brystdiagnostiske
sentrene i Norge i 2024 som et ledd i DSA sitt overvakningsmandat av medisinsk stralebruk
[data under publisering]. Aggregerte dosedata ble hgstet fra virksomhetenes
dosemonitoreringssystemer, og doser fra apparater som ikke var koblet til et slikt system,
inngar ikke i datamaterialet. Dataene er innhentet per helseforetak bortsett fra ett regionalt
helseforetak hvor dosene ble rapportert samlet for hele regionen. Doser fra de mobile
screeningenhetene (mammografi-bussene) er ikke inkludert (utgjer ca. 10% av
mammografiscreeningundersgkelsene) [upubliserte data]. Siden formalet med innhenting av
aktivitets- og dosedata ikke var direkte knyttet til DSA sin vurdering av en eventuell utvidelse
av aldersspennet i Mammografiprogrammet, inneholdt ikke datamaterialet gnsket informasjon
om bryststarrelse og tilstedeveerelse av implantat.

De innsamlede AGD-verdiene for mammografiundersokelsene er estimert av
mammografiapparatene og overfert til virksomhetens dosemonitoreringssystem via DICOM
Radiation Dose Structured Report (RDSR). Dosemonitoreringssystemet rapporterer AGDyotal,
som er summen av alle projeksjonene summert over begge bryst. Organet bryst defineres her
som det samlede brystkjertelvevet i begge brystene. De mottatte AGD-verdiene ble derfor delt
pa to for a representere dosen til brystkjertelvevet for organet bryst, og er den doseverdien
som legges til grunn for risikoestimatene. Samsvar mellom malt og apparatestimert AGD er
antatt & ligge innenfor £15%, siden kontroll av dette inngéar i arlig kvalitetskontroll av



mammografiapparatene utfert av medisinske fysikere i henhold til kvalitetskravene for
Mammografiprogrammet [23].

Verdiene som ble innsamlet for AGD (mGy) var gjennomsnitt, median, og 25- og 75-persentilene
(Q1 og Q3) av alle mammografiundersekelsene pa de ulike brystdisagnostiske sentrene i Norge.
Datasettet inneholder undersokelser av bryst med ulik tetthet, stoerrelse og bryst med
implantat. Som nevnt over inngar ikke informasjon om bryststarrelse (gitt ved komprimert
brysttykkelse i cm) og tilstedeveerelse av implantat i det innhentede datamaterialet.

Som mal pa den nasjonale gjennomsnittsdosen fra mammografiundersgkelser i Norge
(AGDyextet), ble en vektet AGD fra de ulike virksomhetens innrapporterte gjennomsnittlige AGD
beregnet. Vektingen tok hensyn til antall undersekelser som inngikk i datagrunnlaget fra hvert
brystdiagnostiske senter.

Den totale akkumulerte straledosen til brystkjertelen for kvinner som deltar i et gitt
screeningregime, ble beregnet ved & multiplisere AGD per mammografiscreeningundersgkelse
med det totale antallet undersgkelser i det aktuelle screeningregimet. AGDy ble benyttet i
denne beregningen og det ble lagt til grunn at dosen per undersokelse er konstant gjennom
hele screeningforlgpet.

Informasjon om apparattype og fabrikat ble hentet fra DSA sitt nasjonale register over
stralekilder (EMS).

3.2 Beregning av stralerisiko ved mammografiscreening for ulike aldersgrupper:

Risikoestimatene tar utgangspunkt i LNT-modellen (linear no-threshold) og er basert pa BEIR
VIl sin risikomodell for brystkreft [12, 13]. LAR-estimatene er beregnet med bruk av BEIR VII
sine tabulerte koeffisienter, kombinert med doseverdier fra det norske
Mammografiprogrammet. Beregningene er i midlertidig ikke kalibrert med norske
aldersspesifikke bakgrunnsrater for brystkreftinsidens og -mortalitet og heller ikke norske liv-
/dadelighetstabeller. Estimatene ma derfor tolkes som livstidsrisiko under BEIR VIl sine
referanseforutsetnigner (se vedlegg V3), og kan avvike fra et fullt nasjonalt tilpasset LAR-
estimat. Dette bidrar til noe gkt usikkerhet i de absolutte LAR-verdiene sammenlignet med
land som har implementert nasjonale data i beregningene. Imidlertid er EAR-baserte estimater
generelt mindre avhengige av populasjonsspesifikke bakgrunnsrater enn ERR-baserte
estimater. | vurderingen av nytte-risiko-forhold vektlegges kreftinsidens, blant annet fordi
mortalitet i starre grad pavirkes av behandlingspraksis og overlevelse etter diagnose (se
Vedlegg V-2).

Basert pa de innsamlede AGD-dosene fra Mammografiprogrammet, har DSA estimert
livstidsrisiko (LAR) for bade straleindusert brystkreftinsidens (LAR)) og brystkreftmortalitet
(LARw) for ulike aldersgrupper i et screeningregime med screening annethvert ar. Det er
utarbeidet risikoberegninger for den nasjonale vektede gjennomsnittsdosen (AGDyektet =

3,42 mGy) samt for den laveste og hayeste middelverdien som ble rapportert fra de
brystdiagnostiske sentrene (AGDwin = 2,19 mGy og AGDwmax = 4,5 mGy), se kapittel 4.1. Siden
BEIR VII modellen korrigerer risiko i lavdoseomradet med en dose-doserate-reduksjonsfaktor
(DDREF) péa 1,5, har vi i denne rapporten ogsa oppgitt risikoestimatene for en DDREF pa 1.
Dette for & sikre at estimeringene blir konservative og ikke underestimerer strélerisikoen, siden
mammografiundersgkelser er forbundet med lave doser gitt med hgye doserater. Vi har i tillegg
estimert stralerisiko forbundet med screeningstart ved 40 ar for & demonstrere betydningen
av strélerisiko for brystkreft ved screening av unge kvinner. Det henvises til Vedlegg 1 for en



neermere utdyping av LNT-modellen, evidensgrunnlaget, BEIR VIl sin risikomodell og definisjon
av LAR og DDREF.

Siden stralerisikoen er sterkt avhengig av alder ved eksponering, ble risiko per
screeningundersgkelse beregnet ved & ekstrapolere LAR-koeffisientene fra BEIR VI til aktuell
eksponeringsalder. Total LAR for hver aldersgruppe er beregnet som summen av LAR-bidraget
fra alle de individuelle screeningundersokelsene som utfagres i screeningprogrammet innenfor
det aktuelle alderstrinnet. Kvinners alder ved fagrste invitasjon i dagens
Mammografiscreeningprogram (50-69 ar) ligger mellom 48-53 ar [1]. For risikoestimatene for de
ulike aldersgruppene, er en startalder pa 45, 51 og 71 ar benyttet. Det er ikke utarbeidet egne
risikoestimater forbundet med de kliniske mammografiundersgkelsene.

3.3 Omfang av undersgkelser pa bryst utenfor Mammografiprogrammet i
offentlig og privat regi

Antall innrapporterte koder for undersgkelser av brystene ble hentet fra DSA sin nasjonale
kartlegging av medisinsk stralebruk for 2024 (data under publisering). Falgende NCRP-koder
er inkludert i denne rapporten: SHAOAA (RG Mammografi), SHPOBK (UL Mamma og aksille),
SHAOAA (RG digital brysttomosyntese), SHAOAK (UL Mamma) og SHAOAG (RM Mamma).

Kartleggingen er basert pa innrapporterte undersakelseskoder fra alle virksomheter som tilbyr
mammografi i Norge, og fra Kreftregisteret som har oversikten over alle undersgkelser som
utferes i forbindelse med mammografiprogrammet. Helprivat finansierte undersgkelser ble kun
utfert i tre av de fire helseregionene, og det er kun data fra disse regionene som er inkludert i
denne rapporten.

Videre settes antall innrapporterte koder likt antall undersgkelser. Det er imidlertid viktig &
merke seg at noen kvinner utferer flere av undersgkelsene pa en og samme konsultasjon.
Denne andelen er ikke mulig & bestemme uten kobling til pasient.

4. Resultater — Doser og stralerisiko ved mammografi i
Norge

Dette kapittelet presenterer resultatene fra den nasjonale innsamlingen av straledoser (AGD)
og undersgkelseskoder for undersgkelser pa bryst samt estimert strélerisiko (basert pa BEIR
VII sin risikomodell), bade for brystkreftinsidens og -mortalitet og for ulike aldersgruppene
forbundet med en eventuell utvidelse av aldersspennet for mammografiscreening.

4.1 Straledoser fra mammografiundersakelser i Norge

Stréledoser fra totalt 207 574 screeningundersgkelser utfert i regi av det norske
Mammografiprogrammet ble samlet inn, og resultatene er presentert i Figur 4.1. Det ble
mottatt dosedata for 84 % av alle utfgrte screeningundersgkelser, og de innsamlede dataene
vurderes som representative.

Den nasjonale vektede gjennomsnittsverdien AGD,ektet Var 3,42 mGy i 2024. Figur 4.1 viser alle
gjennomsnittlige AGD-verdier med tilhgrende interkvartilbredde for hver innrapporterende
virksomhet. Det ble observert betydelig variasjon i gijennomsnittlig AGD mellom virksomhetene,
med verdier fra 2,19 til 4,5 mGy.



En stor interkvartilbredde indikerer at de fleste sentrene har betydelig intern spredning i
doseverdiene. Figur 4.1 viser ogsa systematiske forskjeller i dose mellom apparatfabrikater, der
Hologic har gjennomgéende hgyere AGD enn GE, Fujifilm og Siemens. Doser fra Siemens-
apparater ga desidert lavest doser. Siden informasjon om komprimert brysttykkelse og antall
bilder per undersokelse ikke var tilgjengelig i datamaterialet, kan ikke den observerte
dosevariasjonen analyseres opp mot disse parametrene.
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Figur 4.1: Gjennomsnittlig AGD med tilherende interkvartiloredde for
mammografiscreeningundersgkelser fra de ulike brystdiagnostiske sentrene i Norge. Antall
innrapporterte doser per virksomhet er oppgitt til venstre (Antall). Vektet AGD pé 3,43 mGy er
markert i grafen. Merk: Virksomhet 1 representerer dosedata fra alle brystdiagnostiske sentre i
en helseregion og ikke et enkelt senter.

| dagens mammografiscreening fra 50-69 ar tas det totalt 10 mammografiundersekelser per
kvinne. En utvidelse av mammografiprogrammet vil gke antall undersgkelser med 3-6
undersgkelser per kvinne. Tabell 4.1 viser beregnet akkumulert brystkjerteldose for ulike
screeningregimer med ulikt aldersspenn med en gjennomsnittsdose pa 3,42 mGy per
undersgkelse.
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Tabell 4.1: Beregnet akkumulert brystkjerteldose AGD (mGy) for de ulike screening-regimene,
med én undersgkelse annethvert ar. Vektet nasjonal gjennomsnittsdose (AGDektet) pPer
screeningundersgkelse er 3,42 mGy.

Screeningregime Antall undersgkelser Akkumulert brystkjerteldose AGD (mGy)
50-69 ar 10 34,2 mGy
45-69 ar 13 44,4 mGy
50-74 ar 13 44,4 mGy
45-74 ar 16 54,7 mGy

4.2 Straledoser fra kliniske mammografiundersgkelser

DSA har ikke analysert doser og risiko forbundet med kliniske mammografiundersokelser i
detalj. Dataene indikerer imidlertid en vektet gjennomsnittsdose (AGD) for bilaterale kliniske
mammografiundersgkelser pa 3,34 mGy, mens monolaterale undersakelser ligger pa 2,33 mGy. |
klinisk mammografi benyttes ogsa digital brysttomosyntese (DBT) og for bilaterale DBT-
undersgkelser ligger vektet AGD pa 3,95 mGy og monolaterale DBT undersgkelser pa 2,62 mGy.
Forholdet mellom undersgkelser som utfgres med vanlig mammografi og brysttomosyntese, er
ca. 50/50. Dosene er generelt noe hgyere ved klinisk mammografi enn ved screening, og noe
hayere ved bruk av brysttomosyntese sammenlignet med vanlig mammografi. Risikoen
forbundet med eventuelle etterundersgkelser som falge av positive eller uklare funn ved
screening, er derfor avhengig av type undersgkelse, hvor mange bilder som ma tas, om det er
ett eller begge brystene som eksponeres, og alder ved etterundersekelsen. Som omtalt
tidligere, vil tette bryst, som ofte forekommer hyppigere hos yngre kvinner, kunne fare til flere
etterundersgkelser.

4.3 Stralerisiko ved mammografiundersokelser i Norge

Livstidsrisiko (LAR) beskriver hvor mange ytterligere personer, utover bakgrunnsinsidensen i
befolkningen, som forventes & fa kreft (LAR)) eller do av kreft (LARwv) pa grunn av
straleeksponeringen. LAR-estimatene i denne rapporten er beregnet med BEIR VII-
koeffisienter og norske dosefordelinger, og ma tolkes under disse referanseforutsetningene
(se kapittel 2.2 og Vedlegg 3). Tabell 4.2 og 4.3 viser estimatene for straleindusert
brystkreftinsidens (LAR,) og mortalitet (LARwm) ved mammografiscreening for ulike
aldersgrupper og typiske straledoser fra mammografiundersegkelser i Norge.

Basert pa dagens norske dosenivaer for AGD gir mammografiscreening i de ulike
aldersgruppene mellom 18 og 47 stréleinduserte brystkrefttilfeller per 100 000 screenede
kvinner og mellom 5 og 13 stréleinduserte brystkreftdedsfall per 100 000 screenede kvinner.
Disse tallen refererer seg til det mest konservative risikoscenariet (DDREF = 1). De presenterte
LAR-verdiene representerer stralerisiko forbundet med at kvinnene gjennomfegrer alle de
suksessive screening-undersokelsene.

En utvidelse av aldersspennet pa 50-69 ar og ned til 45 ar vil oke risikoen for straleindusert
kreft med om lag 76 %, mens en utvidelse opp til 74 &r kun gir en gkning i risiko pa rundt 5,8 %.
En aldersutvidelse i begge ender, fra 50-69 til 45-74 ar, gir samlet en gkning i risiko pa omtrent
82 %. Nar vi ser pa risikoen for straleindusert brystkreftmortalitet, vil en utvidelse til 45 ar og
74 ar fore til en risikogkning pa henholdsvis 35 % og 8,6 %, mens en utvidelse i begge ender vil
gke den samlede risikoen med 77 %.
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Tabell 4.2: Livstidsrisiko for straleindusert brystkreftinsidens (LAR)) for ulike aldersspenn ved
typiske doser fra det norske Mammografiprogrammet. LAR-verdiene er oppgitt per 100 000
screenede kvinner, Straledosene benyttet i LAR-estimatene er vektet nasjonalt doseniva
AGD,extet Pa 3,42 mGy, og lavest og hayest innrapporterte gjennomsnittsdose fra
virksomhetene, AGDwmin pa 2,19 mGy og AGDwax pa 4,5 mGy. DDREF=1 og screeninghyppighet

annethvert ar.

Livstidsrisiko LAR), for AGDyektet (AGDmin - AGDwmax)

Screenet aldersgruppe DDREF =1 DDREF =1,5
50-69 ar 18 (12-24) 12 (8-16)
45-69 ar 33 (21-43) 22 (14-29)
50-74 ar 20 (13-26) 13 (8-17)
45-74 ar 34 (22-44) 22 (14-30)
40-69 ar 46 (29-60) 30 (19-40)
40-74 ar 47 (20-62) 31 (20-41)
45-49 ar 14 (9-19) 9 (6-12)
70-74 ar 1,5 (1,0-2,0) 1,0 (0,6-1,3)

Tabell 4.3: Livstidsrisiko for straleindusert brystkreftmortalitet (LARw) for ulike aldersspenn
ved typiske doser fra det norske Mammografiprogrammet. LAR-verdiene er oppgitt per

100 000 screenede kvinner. Straledosene benyttet i LAR-estimatene er vektet nasjonalt
dosenivd AGD.exet Pa 3,42 mGy, og lavest og hayest innrapporterte gjennomsnittsdose fra
virksomhetene, AGDwmin pa 2,19 mGy og AGDwax pa 4,5 mGy. DDREF=1 og screeninghyppighet

annethvert ar.

Livstidsrisiko LARw, for AGDyektet (AGDmin - AGDwax)
Screenet aldersgruppe DDREF =1 DDREF =1,5
50-69 ar 5 (3-7) 4 (2-5)
45-69 ar 7 (5-10) 5 (3-6)
50-74 ar 6 (4-8) 4 (2-5)
45-74 ar 10 (6-13) 6 (4-8)
40-69 ar 12 (8-16) 8 (5-11)
40-74 ar 13 (8-17) 9 (5-11)
45-49 ar 4 (0,4-0,9) 2,5 (1,6-3,3)
70-74 ar 0,7 (0,4-0,9) 0,4 (0,3-0,6)

Dette innebzerer at screening fra 45-49 ar og 70-74 ar ferer til henholdsvis 14 og 1,5 ekstra
krefttilfeller per 100 000 screenede kvinner og tilsvarende 2,5 og 0,4 ekstra dadsfall. Det er
altsa utvidelsen mot yngre kvinner som i sterst grad pavirker stralerisikoen, mens en gvre
aldersutvidelse har tilneermet neglisjerbar effekt. Ved en utvidelse helt ned til 40 ar vil
strélerisikoen gke med over 150 % for insidens og rundt 140 % for mortalitet og resultere i
totalt 47 stréleinduserte brystkrefttilfeller og 13 straleinduserte brystkreftdedsfall.

DSA har ikke beregnet nytte-risiko-forhold i kontekst av strélerisiko, da kvantitative tall for
antall reduserte krefttilfeller med screening i de ulike aldersgruppene ikke var tilgjengelig i

hverken Helsedirektoratets eller Oslo Economics rapport [1].
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4.4 Antall mammografiundersgkelser utenfor screeningprogrammet

Totalt antall innrapporterte NCRP-koder for de ulike undersgkelsene var: 71 140 for SHAOAA
(RG Mammografi), 51 972 for SHPOBK (UL Mamma og aksille), 48 607 for SHAOAA (RG digital
brysttomosyntese), 11 011 for SHAOAK (UL Mamma) og 5 767 for SHAOAG (RM Mamma). UL
Mamma og MR Mamma ble kun utfert av offentlige virksomheter, mens RG Mammografi, UL
Mamma og aksille og digital brysttomosyntese ble ogsa utfert av private rentgeninstitutt.

Totalt antall mammografiundersgkelser (SHAOAA) utenfor Mammografiprogrammet fra tre
helseregioner i Norge, som funksjon av alder, fordelt pa offentlig og helprivat finansiering er
vist i Figur 4.2. Helprivat finansierte mammografiundersgkelser med rentgen utgjer ca. 11 % av
totalt antall mammografiundersgkelser (RG Mammografi). Det observeres en liten gkning i
antall helprivat-finansierte mammografiundersekelser for kvinner som er yngre og eldre enn de
som blir tilbudt Mammografiscreening (50-69 ar). Dette kan indikerer at det forekommer noe
«vill-screening» i Norge, men det kan ikke fastslas med sikkerhet ut fra de styringsdata som
DSA har mottatt.

NCRP-kode: SHAOAA
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Figur 4.2: Antall mammografiundersekelser (SHAOAA) fordelt pa offentlig og helprivat-
finansiering som funksjon av alder. Undersgkelser utfert av privat virksomhet under avtale med
det offentlige inngér i data for offentlig finansiert. Data er kun presentert for de 3
helseregionene der helprivatfinansierte undersekelser forekommer. Undersgkelser under 30 ar
og over 85 ar er utelatt fra figuren.

Totalt antall undersekelser av bryst utfert i offentlig regi (undersgkelser utfert pa helseforetak
og privat virksomhet med offentlig avtale) er vist i Figur 4.3. Det sees en topp i antall
undersogkelser rundt startalder for mammografiscreening. Dette stemmer godt med at det er
flest etterundersokelser fra mammografiscreening etter farste screeningrunde [1].
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Figur 4.3: Totalt antall utferte undersgkelser av brystene i offentlig regi utenfor
screeningprogrammet for SHAOAA (RG mammografi), SHPOBK (UL mamma og aksille), SHPOBK
(DBT mammografi), SHAOAK (UL mamma) og SHAOAG (MR mamma). Undersekelser utfert av
privat virksomhet under avtale med det offentlige inngar i data for offentlig finansiert. Data
kun fra de samme tre regionale helseforetak som i figur 4.2 er inkludert. Undersekelser under
30 &r og over 85 ar er utelatt fra figuren.

5. Diskusjon rundt straledoser og strélerisiko fra
litteraturen

Dette kapittelet sammenligner og diskuterer vare resultater med hva som er funnet i andre
studier.

5.1 Hva litteraturen sier om straledoser til brystkjertelvev fra
mammografiscreening

En britisk studie publisert i 2024 har gjort en nasjonal innsamling av straledoser til brystkjertel
basert pa apparatestimerte AGD-verdier hentet fra Radiation Dose Structured Report (RDSR)
fra det offentlige mammografiprogrammet for perioden 2019-2023 [14]. Dette er tilsvarende
innsamlingsmetode som er brukt i Norge. De fant at gjennomsnittsdosen fra digital
mammografi per bryst var en AGD pa 3,65 mGy (CC-projeksjon: 1,73 mGy, MLO-projeksjon: 1,92
mGy) med tilherende gjennomsnittlige komprimerte brysttykkelse per bryst pa 60,3 mm (CC-
projeksjon: 58,5 mm, MLO-projeksjon: 62,1 mm). Denne dosen ligger litt over det som er
rapportert for Norge (vektet nasjonalt gjennomsnittlig AGD pa 3,42 mGy). Loveland et al. viste
at AGD var sterkt avhengig av komprimert brysttykkelse og at 2,2 % av kvinnene hadde store
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bryst (starre enn 90 mm kompresjonstykkelse) noe som resulterte i en gjennomsnittlig hayere
AGD pa 61 % for disse kvinnene. De viste ogsa at AGD var sterkt avhengig av bade fabrikat og
modell til mammografiapparatet. Dette ble ogsa vist i var kartlegging, som viste at apparater
fra Hologic |& generelt hayere i dose enn apparater fra GE og Siemens. En studie fra Suleiman
et al. viste ogsa at det var stor forskjell mellom dosene fra ulike fabrikat, der Hologic ga hayest
dose mens Philips ga lavest dose [24].

Videre viste Loveland et at. at forskjellen mellom AGD-verdien som estimeres av apparatet og
beregnet AGD med bruk av Dance-modellen [25], varierte med type apparat (fabrikat og
modell) og komprimert brysttykkelse [14]. De fant at for 16 % av dose-verdiene var avviket
starre enn 10 %, for 4 % av dose-verdiene var avviket sterre enn 20 % og for 1 % av dataene
var avviket steorre enn 30 %. Avvik mellom oppgitt AGD og beregnet AGD var stgrst for
Siemens apparater, med en gkende overestimering ved brysttykkelser under 50 mm og gkende
underestimering over 50 mm. Avviket var betydelig lavere og mer stabilt for apparater fra GE
og Hologic, der avviket var innenfor £10 % for komprimerte brysttykkelser mellom 30 og 100
mm. Arsaken til dette oppgis & primeert veere ulik beregningsmetode mellom de ulike
fabrikatene.

En annen studie som er av spesiell interesse, er den nasjonale dosekartleggingen fra det
nasjonale Mammografiprogrammet i Norge som ble gjort av Hauge et al. for perioden 2006-
2008 [26]. Denne kartleggingen hadde som hovedmal & bestemme hvordan en overgang fra
film-folie til heldigital mammografi pavirket straledosen. AGD ble i denne kartleggingen
beregnet ved bruk av Dance-modellen [25], mens DSA sin kartlegging er basert pa
apparatestimerte AGD-verdier hgstet fra RDSR. Hauge et al. observerte stor variasjon i AGD
fra undersokelser utfert pd samme apparat og det ble konstatert store forskjeller i AGD fra de
ulike apparattypene. Antall bilder per kvinne per undersekelse varierte mellom 2 til 13 med en
middelverdi pa 4,1. For digital apparatur ble det observert opp mot 60 % variasjon i dose for
tilsvarende brysttykkelser. Gjennomsnittlig AGD for alle undersokelsene var 2,7 mGy, mens
gjennomsnittlig AGD for undersgkelser utfert med film-folie teknologi og digital teknologi var
henholdsvis 2,5 mGy og 2,8 mGy. Dosene fra digitalt utstyr 1& gjennomsnittlig 11,5 % og 12,4 %
lavere enn dosene fra apparater som benytter film-folie teknologi for henholdsvis CC- og MLO-
projeksjon. Studien viser imidlertid at overgang til digitale apparater ikke ngdvendigvis forer til
lavere doser, selv om potensialet ligger i teknologien [27-30]. Tilsvarende rapporterte Loveland
et al. en gkning i dosen til brystkjertel pa ca. 10 % mellom kartleggingene utfert i 2016-2019 og
2019-2023 [14].

Hva sier resultatene fra litteraturen om de norske stréledosene:

Kvaliteten pa de apparatestimerte AGD-verdiene som er samlet inn for
mammografiundersgkelser i Norge, ansees a veere akseptabel. Siden GE og Hologic utgjer
starsteparten av utstyrsparken ved de brystdiagnostiske sentrene i Norge, sa kan vi anta at
det er stor sannsynlighet for at de innrapporterte dosene er innenfor kvalitetskravet pa +15 %
som er gitt i den tekniske kvalitetsmanualen til Mammografiprogrammet [23].

Den observerte variasjonen i AGD-verdier innad i hvert brystdiagnostisk senter er forventet
etter som datamaterialet vart omfatter undersgkelser av bryst med ulik sterrelse,
undersgkelser med flere bilder enn standard og bryst med og uten brystimplantat. AGD er
kraftig avhengig av komprimert brysttykkelse ved bestraling [14, 15,31, 32]. Maglioretti et al.
fant ogsa at ca. 21 % av screenede kvinner i USA matte ta mer enn 4 bilder per
screeningundersokelse [32]. Det er en svakhet at komprimert brysttykkelse og antall bilder
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ikke er tilgjengelig for analyse av variasjonen i de norske oppdaterte straledosene. Det er
derfor ikke mulig & vurdere hvor mye av denne variasjonen som kan relateres til optimalisering
av eksponeringsparametrene. Forskjellen i stréledosene fra ulike fabrikat er imidlertid stor, og
stor forskjell i gjennomsnittlig AGD-verdi mellom ulike brystdiagnostiske sentre med samme
fabrikat kan indikere at det er forskjeller i hvor stor grad undersgkelsene er optimalisert med
tanke pa straledose. Grundigere analyser ma imidlertid gjeres for & kunne konkludere rundt
mangelfull optimalisering av undersgkelsene.

Videre ser vi ogsa at dosene som DSA har samlet inn, viser en gkning pa 37 % for utstyr med
digital teknologi sammenlignet med den forrige dosekartleggingen i 2012. Dette kan indikere at
overgangen fra film-folie til digital teknologi i Mammografiprogrammet ikke har fert til snsket
dosereduksjon som ligger i den digitale teknologien. Dette underbygger igjen viktigheten av
jevnlig doseovervaking og arbeid med optimalisering for & holde straledosene lavest mulig sett
i lys av nedvendig bildekvalitet.

5.2 Hva sier litteraturen om stralerisiko og nytte-risiko forhold forbundet med
mammografiscreening

Flere studier har vurdert bade stralerisiko og nytte-risiko forhold forbundet med
mammografiscreening, inkludert noen oversikts artikler [16, 21, 26, 31-35]. Blant disse er
studien til Hunger et al. fra 2025 seerlig relevant, ettersom de undersgker om det fra et
stralevernperspektiv er forsvarlig & utvide det tyske screeningprogrammet fra 50-69 ar til 45—
74 ar [21]. Artikkelen er basert pa to grundige utredninger utarbeidet av den tyske
stralevernmyndigheten (BfS) [22, 36]. Hunger et al. gjennomfarte ogsa en systematisk
kunnskapsoppsummering av nytte og ulemper forbundet med mammografiscreening for bruk
til & beregne nytte-risiko-forholdet. Nytteverdien er her gitt ved relativ reduksjon i mortalitet
fra brystkreft multiplisert med livstidsrisikoen for brystkreftmortalitet, altsa brystkreftdedsfall
som unngas gjennom screening. LAR-estimatene er basert pa en modifikasjon av BEIR VII-
modellen, og nasjonale (tyske) baseline data ble benyttet i LAR-estimatene, som ogsa ble
korrigert for konkurrerende dedsarsaker. Beregningene benyttet en DDREF pé 1,
gjennomsnittlig AGD pa 2,7 mGy, latenstid pa 10 ar og en vektet kombinasjon av den relative
(ERR) og den absolutte (EAR) modellen (wre=0,3 0g Waps=0,7). Modifikasjonen av BEIR VII
modellen er basert péa arbeidet til Preston et al. og gjer at risikoestimatene til Hunger (og BfS)
ligger litt hayere enn forventet med standard BEIR VII-modell [36, 37].

Hunger et al. estimerte LAR-kurver som funksjon av alder ved eksponering, og LAR-kurver som
funksjon av alder for screeningstart med screeningregimer opp til 69 eller 75 ar [21]. Hunger
sine LAR-kurver er gjengitt i Figur 5.1. LAR-kurvene viser en tydelig aldersavhengighet for
strélerisiko, der risikoen gker betydelig under 50 ar, avtar jevnt gjennom 50 og 60 arene og er
nzer neglisjerbar over 70 ar. Den observerte aldersavhengigheten stemmer godt med
resultatene fra DSA sine risikoestimater (basert pa ren BEIR VII-modell uten tilpasning til norsk
baseline-data). Imidlertid er det vanskelig & sammenligne strélerisikoen med vare
risikoestimater siden Hunger et al. kun har oppgitt risikoen i relative tall.
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» Fig.3 Lifetime attributable risk (LAR) per screening round
according to our risk approach as a function of age at examination
assuming a mean glandular dose of 2.7 mSv for breast cancer (lower
line: mortality; upper line: incidence). Since the risk depends line-
arly on dose, estimates can be adjusted for other doses.

» Fig.4 Lifetime attributable risk (LAR) for breast cancer incidence
as a function of age at start of screening assuming biennial MSP
until age 69 (lower line) or 75 (upper line) and a mean glandular
dose of 2.7 mSv per round. Since the risk depends linearly on dose,
estimates can be adjusted for other doses.

Figur 5.1: Til venstre: Livstidsrisiko (LAR) bade for straleindusert brystkreftinsidens og
brystkreftdedelighet som funksjon av alder ved bestraling for en mammografiundersgkelse
(AGD=2,7 mGy, DDREF=1). Til hayre: Livstidsrisiko (LAR) for straleindusert brystkreft som
funksjon av alder ved screeningstart forutsatt screening annet hvert ar opp til 69 ar (nedre
kurve, bld) og opp til 75 ar (avre kurve, oransje) (AGD=2,7 mGy, DDREF=1). Figurene er direkte
gjengitt fra Hunger et al. [21].

Basert pa reduksjonen i brystkreftdedelighet for de ulike aldersgruppene og de beregnede
LAR-estimatene for straleindusert brystkreft, har Hunger et al. beregnet nytte-risiko-forholdet
som funksjon av alder ved screeningstart, bade for screening frem til 69 og frem til 74 ar, se
Figur 5.2 [21]. Reduksjon i brystkreftdgdeligheten som er brukt i beregningene, er oppsummert
i Tabell 5.1. Resultatene stemmer godt overens med kunnskapsoppsummeringene som ligger til
grunn for ECIBC sine screeninganbefalinger [7].

Tabell 5.1: Reduksjon i brystkreftdedelighet ved mammografiscreening for ulike aldersgrupper.
Funn fra kunnskapsoppsummeringer fra ulike grupper.

Kilde Aldersgruppe Dadelighetsreduksjon
Hunger et al 40-49 ar 18 %
50-69 ar 25 % fra ECIBC
Over 70 ar 28 %
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» Fig. 5 Benefit-risk ratio as a function of age at start of screening,
assuming breast cancer mortality reductions of 18% (40-49 years),
25% (50-69 years), and 28 % (70-75 years) with biennial screening
(mean glandular dose=2.7 mSv per round). Since the benefit-risk
ratios are inversely proportional to dose, estimates can be adjusted
for other radiation doses.

Figur 5.2: Nytte-risiko-forholdet som funksjon av alder ved screeningstart (screening hvert
andre ar, AGD=2,7 mGy, DDREF=1). Nytten er basert pa en reduksjon i brystkreftdedelighet pa
18 % (40-49 ar), 25 % (50-69 ar) og 28 % (70-75 ar). Figurene er direkte gjengitt fra Hunger et
al. [21].

Hunger et al. viser tydelig at nytte-risiko-forholdet er sterkt avhengig av alder ved
screeningstart. Ved oppstart pa 40, 45 og 50 &r beregnes nytte-risiko-forholdene til omtrent
25, 35 og 45, henholdsvis. Hovedéarsaken til at nytte-risiko-forholdet avtar ved lavere alder er
hovedsakelig knyttet til det faktum at strélerisikoen gker med avtagende alder.

Den tyske stralevernsmyndigheten (BfS) viser eksplisitt i sin rapport at hvis screening ikke
gjennomfgres helt frem til 69 ars-alder, men kun over noen fa runder, reduseres nytte-risiko-
forholdet drastisk [36]. De viser at dersom en kvinne kun deltar i screening i 10 ar ved
screeningstart ved 45 ar, sa er nytte-risiko-forholdet rundt 10. Tilsvarende, for en
screeningstart ved 40 ar vil dette nytte-risiko-forholdet falle til 5. For et screeningprogram
som omfatter kvinner fra 45-69 ar vil kun deltagelse de ferste 10 rundene fore til at nytte-
risiko-forholdet faller fra rundt 35 til 10. P& bakgrunn av den samlede analysen konkluderte BfS
med at screening i aldersintervallet 45-75 ar gir et klart positivt nytte-risiko-forhold, og at en
utvidelse ned til 45 &r og opp til 75 ar er forsvarlig fra et stralevernsperspektiv. Dette
forutsetter imidlertid at kvinnene deltar i hele screeningforlgpet og ikke faller fra underveis.
Det er verdt & nevne at BfS viser til at en ytterligere reduksjon av aldersspennet til under 45 ar
ikke ansees som berettiget ut fra et strélevernperspektiv [22].

Hauge et al. sin studie er ogsé viktig & nevne, siden denne studien har beregnet LAR og nytte-
risiko-forhold for det norske Mammografiscreeningprogrammet (50-69 ar) [26]. LAR-

beregningene er basert pa BEIR VII-modellen kombinert norske baseline-data. Med en AGD pé
2,5mGy og DDREF =1 fant de en LAR-insidens p& 13 og en LAR-dgdelighet pa 1,1 per 100 000
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screenede kvinner. Nar man korrigerer dette for AGD-dosen, sé stemmer insidensestimatet
godt med vaére resultater, men de rapporterer en betydelig lavere mortalitetsrate. For
beregning av nytte-risiko-forholdet benyttet Hauge et al. en mortalitetsreduksjon pa 43 %.
Denne verdien var hentet fra en tidlig evaluering av det norske screeningprogrammet [38].
Dette er en mye hgyere reduksjon enn det som er rapportert i de oppdaterte
kunnskapsoppsummeringene fra Hunger, ECIBC og USPSTF [8,10, 21]. Warren et al. viser ogsa
til en oppsummering av flere studier som har estimert reduksjon i brystkreftdedelighet som en
folge av screening, og de rapporterer verdier mellom 15-30 % [31]. Basert pa dette kommer
Hauge et al. frem til at ca. 350 liv reddes som en falge av screening. Dette gir et nytte-risiko-
forhold pa 27. Dette ligger betydelig lavere enn risiko-nytte forholdet pa rundt 47 som ble
beregnet av Hunger et al.

| tillegg kan det nevnes at Miglioretti et al. estimerte 45 straleinduserte brystkrefttilfeller og 8
brystkreftdedsfall (45-74 &r, AGD=4,3 mGy og DDREF=1) [32]. LAR-estimatet for kreftinsidens
stemmer godt overens med vare beregninger nar AGD korrigeres for. Ogsa her er vare LAR-
estimater for straleindusert brystkreftdedsfall noe hayere. Miglioretti et al. beregnet at
screeningen farte til 666 avvergede dedsfall. Dette ga et nytte-risiko-forhold pa 15 per
induserte brystkrefttilfelle, som igjen ligger betydelig under 35 som ble rapportert fra Hunger
et al. [21]. De store forskjellene i rapporterte nytte-risiko-forhold ligger trolig i modellene som
er brukt til & estimere antall reddede liv, samt hvilke bakgrunnsrater for brystkreftinsidens og
mortalitet samt aktuelle data fra nasjonale dedelighetstabeller og forventet
overlevelsessannsynlighet som legges til grunn for LAR-beregningene. Miglioretti et al.
estimerte ogsé stralerisikoen for kvinner med store bryst (>7,5 cm). LAR for stréleindusert
brystkreft blant disse kvinnene, som utgjorde 8 % av den screenede populasjonen i USA, var
95 per 100 000 screenede kvinner, mens den tilsvarende straleinduserte
brystkreftdedeligheten var 16 per 100 000. De viste altsa at kvinner med store bryst har ca.
dobbelt sa stor stralerisiko som kvinner med en gjennomsnittlig bryststarrelse.

Moda et al. gjennomfarte i 2025 en kartleggingsoversikt av studier som har estimert LAR ved
mammografiscreening [16]. De fleste inkluderte studiene baserte sine risikoestimater pa

BEIR VIlI-modellen, med bruk av DDREF-verdier pa 2, 1,5 eller 1. Estimatene varierer betydelig
mellom studiene, hovedsakelig pa grunn av forskjeller i gjennomsnittlig brystkjerteldose (AGD),
store variasjoner i screeningregimene (screeningstart, intervall og gvre aldersgrense) og andre
parameterverdier brukt i beregningene. Til tross for denne variasjonen, viser alle studiene et
konsistent megnster, nemlig at risiko per screeningundersgkelse er sterkt avhengig av alder, og
yngre brystvev er langt mer stralefglsomt enn brystvev hos eldre kvinner. Dette innebeerer at
screeningstart fer 50 ar gir en markant hgyere kumulativ risiko enn start ved 50 ar, samtidig
som risikoen faller betydelig etter 60-65-arsalderen. Pa tvers av studiene er konklusjonen den
samme: Stralerisikoen ved mammografiscreening er lav, og nytte—risiko-forholdet er klart
gunstig sa lenge screening ikke starter for 45 ar. Ved screeningstart fer dette blir risikoen
derimot ikke neglisjerbar fordi yngre brystvev er betydelig mer strélefalsomt og berettigelsen
blir mer tvilsom.

6. DSA sin oppsummering og vurdering

Stréledoser fra mammografiscreening

Typisk straledose forbundet med en mammografiundersekelser i dagens Mammografiprogram
er en AGD pa 3,42 mGy. Det er stor variasjon i dosen per brystdiagnostiske senter og det er
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stor variasjon i middelverdien rapportert fra hvert senter. Dosen er sveert avhengig av
bryststerrelsen og type apparat. Var kartlegging viser at straledosene ikke har gatt betydelig
ned etter innfgring av digitalt utstyr. Dette kan bety at dosereduksjonspotensialet som ligger i
digital teknikk, ikke fullt er utnyttet. DSA trekker frem viktigheten av kontinuerlig overvaking
av straledoser, lapende optimaliseringsarbeid og arlige kvalitetskontroll av apparatur for &
sikre at dosene holdes séa lave som mulig.

Stralerisiko

Vare estimerte risikoer for straleindusert brystkreftinsidens og mortalitet viser en klar
aldersavhengighet til screeningstart, med en markant gkt risiko ved start av screening under
50 ar. En utvidelse av aldersspennet til 45-69 ar, 50-74 ar og 45-74 ar sammenlignet med
dagens aldersspenn pa 50-69 ar, resulterte i en tilsvarende relativ gkning i stralerisiko pa 76 %,
5,8 %, og 82 %. Risikoestimatene for kreftinsidens stemmer godt overens med risiko rapportert
i andre studier, men gir noe hgyere antall straleinduserte brystkreftdedsfall. Disse LAR-
estimatene er forbundet med relativt store usikkerheter som forklart neermere i Vedlegg 1. DSA
konkluderer med at en gkning i stralerisiko ved & utvide screening fra 69 og opp til 74 ar er
sveert liten, men at en reduksjon i aldersgruppen fra 50 og ned til 45 ar ikke kan sees bort fra i
det totale nytte-risiko-regnskapet, selv om risikoen fremdeles er liten.

Antall straleinduserte brystkrefttilfeller sker dersom screeningalderen senkes til 45 ar, og en
stor andel av disse tilfellene forventes a fanges opp i senere screeningrunder. Krefttilfeller som
skriver seg fra eksponering i hayere alder, seerlig etter 60 til 65 ar, forventes derimot i liten
grad & bli oppdaget gjennom screening. Slike tilfeller vil enten manifestere seg symptomatisk
etter endt screening eller ikke utvikle seg fer kvinnen har dedd av andre arsaker, gitt den lange
latenstiden som kjennetegner straleindusert brystkreft. Kostnader knyttet til behandling av
straleinduserte brystkrefttilfeller er ikke vurdert eller inkludert i den helsegkonomiske analysen
fra Oslo Economics [1].

Nytte-risiko-forhold

Det er vanskelig & konkludere pa nytte-risiko-forholdet forbundet med strélerisikoen ut fra den
store variasjonen som er rapportert i litteraturen. DSA har heller ikke beregnet dette forholdet
siden forventet antall reduserte kreftdedsfall ikke var tilgjengelig i det norske
beslutningsgrunnlaget. Til tross for store variasjoner og usikkerheter forbundet med estimerte
nytte-risiko-forhold rapportert i litteraturen, konkluderer alle med at nytten klart overstiger
stréalerisikoen for kvinner som screenes i aldersgruppen 45-74 ar. Siden risiko-nytte-forholdet
avtar kraftig med avtagende alder, er det imidlertid indikasjoner pa at en ytterligere reduksjon
ned til 40 ar kan bli problematisk ut fra et stralevernhensyn. En forutsetning for & opprettholde
et gunstig nytte-risiko-forhold er at kvinnene deltar i hele screeningforlgpet og ikke faller fra
underveis. | tillegg viser evidensgrunnlaget som ligger til grunn for de europeiske
mammografianbefalingene, at bade nytten og ulempene varierer noe for de ulike
aldersgruppene [7, 8]. Yngre kvinner har ogsa sterre potensiell gevinst i form av vunnet levetid
grunnet tidlig deteksjon av brystkreft [1]. Tett brystvev pavirker ogsa nytteverdien ved at feerre
krefttilfeller avdekkes og at flere kvinner trolig blir kalt inn til etterundersakelser [1, 21, 22].
Risikoen forbundet med etterundersekelsene ber ogsa innga i den totale nytte-
risikovurderingen, spesielt for yngre kvinner. DSA legger disse funnene til grunn for sin
berettigelsesvurdering.
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Evidensgrunnlaget fra kunnskapsoppsummeringene om nytte og risiko

Kunnskapsoppsummeringen som ligger til grunn for de europeiske retningslinjene for
mammografiscreening, viser en reduksjon i brystkreftdgdelighet som falge av screening pa ca.
18 % for kvinner under 50 ar, 20-30 % for 50-69 ar og ca. 28 % for kvinner over 70 ar [7, 8]. De
konkluderer videre med at evidensgrunnlaget for kvinner under 50 ar og over 70 ar er moderat
og forbundet med store usikkerheter. Dette har fort til at anbefalingen om screening av
kvinner pa 45-50 ar og 70-74 ar er betinget [7, 8]. Ogsa den etiske vurderingen som er lagt ved
Helsedirektoratets rapport, viser til at det er store usikkerheter knyttet bade til nytte og risiko
forbundet med mammografiscreening. Oslo Economics oppgir ogsa at det er store
usikkerheter rundt evidensgrunnlag og modeller som er brukt for & beregne kost-nytte-effekt
for mammografiscreening ved de ulike aldersgruppene [1]. Det er ogsa store usikkerheter i de
estimerte stralerisikoene, som nevnt over. Betingede anbefalinger for screening (dvs.
anbefalinger med svak evidens og store usikkerheter) krever informert samtykke for deltagelse
[7, 8].

Oppmgteratens pavirkning pé nytte-risiko-forhold

Nytteverdien (redusert antall brystkreftdedsfall) ved screening forutsetter hay og regelmessig
deltakelse. Tidligere europeiske anbefalinger for mammografiscreening ansa minimum 70 %
deltagelse for & oppna gnsket nytteeffekt av screeningen. Oslo Economics-rapporten oppgir at
det er hgy oppslutning til Mammografiprogrammet med stabilt oppmate pa rundt 75 % blant de
inviterte kvinnene [1].

Det som er spesielt ved nytte-risiko-forhold for screeningprogram, er at nytteverdien (reddede
liv som falge av screening) gjelder pa populasjonsniva, mens risikoen (tilbakekallinger,
overdiagnostikk, biopsier og strélerisiko) faller pa den enkelte deltager.

Nytte-risiko-forholdet faller dramatisk dersom kvinner kun deltar i de ferste arene og séa
dropper ut [22]. Dette blir spesielt viktig for yngre kvinner under 50 ar, siden stréalerisikoen her
er starst. Kvinner som deltar sporadisk eller faller ut av programmet etter fa runder, oppnar
liten eller ingen reduksjon i dedelighet. For disse kvinnene vil nytte—risiko-forholdet derfor
kunne tippe i retning av at screening gir mest ulempe, og stralerisikoen vurderes ikke lenger
som berettiget.

Det er ogsa viktig at stralerisikoen settes i riktig perspektiv, slik at frykt for straling ikke farer
til at kvinner unnlater & delta i screeningprogrammer som er vurdert berettiget. Den absolutte
stralerisikoen for kvinner under 50 ar er fremdeles liten. Imidlertid er ikke stralerisikoen
akseptabel dersom risikoen ikke oppveies av nytteverdien, som er tilfelle dersom man kun
deltar i noen fa screeningrunder.

Informert samtykke

Balansert og korrekt informasjon om nytte og risiko ved deltagelse i screeningprogrammer som
anvender ioniserende straling, er forankret i stralevernforskriften (jf. § 51) [2]. Viktigheten av
frivillig deltagelse og informert samtykke er ogsa trukket frem i den etiske vurderingen
utarbeidet av Morten Magelssen. Her papekes det at beslutning om deltagelse kan veere
spesielt krevende for kvinner i de nye aldersgruppene, ettersom forholdet mellom nytte og
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skade fremstar mindre fordelaktig for disse. Videre er det viktig & formidle hvilken betydning
det har & fullfare hele screeningforlapet, og hvilke konsekvenser det kan fa & avbryte
deltakelsen etter bare noen fa screeningrunder. Dette gjelder seerlig for kvinner under 50 éar,
der strélerisikoen er vesentlig hayere og dermed har direkte pavirkning til at nytte-risiko-
forholdet synker betraktelig. Det er ogsa viktig a informere om begrensningene ved
mammografiscreening som er forbundet med tette bryst, og at risikoen gker noe ved store
bryst. Basert pa dette bar det vurderes om det er behov for en individuell nytte-risikovurdering
for kvinner under 50 ar. Det er ogsa viktig at risikoen formidles pa en tydelig, nyansert og trygg
mate, slik at man unngéar unadig bekymring og bidrar til & styrke tilliten til
screeningprogrammet og forhindre at frykt for straling farer til redusert deltakelse.

Medisinske fysikere og optimalisering:

God kvalitet i mammografiscreeningen forutsetter tilstrekkelig kapasitet av medisinske
fysikere. Vare analyser viser at stréledosene ikke har gatt ned etter innfering av digital
mammografi, og at det er betydelige variasjoner i dosene mellom sentrene. Dette understreker
behovet for kontinuerlig dosemonitorering, lspende doseoptimalisering og arlig
kvalitetskontroll av utstyret. Det er viktig & serge for at det tekniske potensialet som ligger i
digitalt mammografiutstyr utnyttes med tanke pa a optimalisere stradledosen opp mot
nedvendig bildekvalitet. Generelle erfaringer fra tilsyn ved landet helseforetak viser at enkelte
helseforetak har begrenset tilgang pa medisinske fysikere og at det ofte ikke er tilstrekkelig
med ressurser til & drive med lgpende optimaliseringsarbeid. En utvidelse av
Mammografiprogrammet vil gke antall mammografiapparater og ytterligere gke behovet for
flere medisinske fysikere. Behov for flere medisinske fysikere er verken vurdert eller
kvantifisert, og tilherende kostnader er heller ikke inkludert i den helsegkonomiske
vurderingen fra Oslo Economics [1].

Privat villscreening og helsekontroller

Etikkvurderingen av Morten Magelssen nevner ogsé utfordringene rundt villscreening.
Villscreening betegner mammografiundersgkelser som utferes utenfor det organiserte,
offentlige Mammografiprogrammet, hvor kvinner utenfor malgruppen eller uten gyldig
medisinsk indikasjon selv oppsaker et privat rentgeninstitutt og betaler for undersgkelsen.
Denne typen undersokelser omtales ogsa ofte som opportunistisk screening og helsekontroll.
Magelssen nevner at det angivelig foregar mye villscreening i Norge. Den tyske
stralevernsmyndigheten viste ogsa til at villscreening forekommer i Tyskland, siden det
oppdages forstadier til brystkreft som kun oppdages ved mammografi [21, 22]. De presiserer
videre at villscreening ikke imagtekommer de strenge kvalitetskravene som gjelder for
organiserte screeningprogram. Nytte-risiko-forholdet vil heller ikke kunne opprettholdes for
usystematisk villscreening. Villscreening er ikke tillatt i Norge. Stralevernforskriften stiller krav
til at det foreligger henvisning for alle typer mammografiundersgkelser, bade av
symptomatiske og asymptomatiske kvinner (jf. § 42) [2]. Kartleggingen vi har utfert, antyder
imidlertid at noe villscreening likevel forekommer.
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7. Konklusjon

En utvidelse av Mammografiscreeningprogrammet fra 50-69 ar til 45-74 ar er forbundet med en
liten gkning i kreftrisiko, men nytte-risiko-forholdet forblir overveiende positivt dersom
kvinnene deltar i hele screeningforlgpet. Nytte-risiko-forholdet svekkes betydelig dersom
deltagelsen er sporadisk eller kortvarig. God informasjon om fordeler og ulemper forbundet
med screening og premissene for &8 oppna @nsket nytteeffekt ma ligge til grunn for informert
samtykke. Tilstrekkelige ressurser innen medisinsk fysikk er en forutsetning for & sikre god
kvalitet og optimal straledose for & redusere stralerisikoen forbundet med
mammografiundersgkelser. Stralevernaspektene belyst i denne rapporten er ikke tatt med i
den helsegkonomiske analysen som er utfert av Oslo Economics.
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Vedlegg 1: Stralerisiko og risikomodeller

V-1. Bakgrunn

Straleeksponering i medisinsk sammenheng kan gi to typer helseeffekter; akutte
vevsreaksjoner (deterministiske effekter) samt gkt risiko for straleindusert kreft (stokastiske
effekter) [12, 39]. Akutte vevsreaksjoner oppstar farst nar man overstiger en terskeldose og
blir mer alvorlige ved hgyere dose. Akutte vevsreaksjoner forventes ikke for doser under ca. 0,5
Gy [12]. En mammografiundersgkelse gir doser som ligger mange starrelsesordener under
nivaene der vevsreaksjoner kan forekomme, og eksponeringen er begrenset til brystvev. Derfor
er det kun stokastiske effekter, spesielt risikoen for straleindusert brystkreft, som er relevante
for denne utredningen.

V-2. Datagrunnlag og risikomodeller for estimering av stralerisiko

Den internasjonale stralevernkommisjonen (ICRP) anbefaler bruk av LNT-modellen (linear
no--threshold) som den mest hensiktsmessige og evidensbaserte antagelsen for & estimere
risiko for stokastiske effekter i en stralevernssammenheng [12].

LNT-modellen bygger pa to sentrale forutsetninger:
1) Det finnes ingen nedre terskel for nar risikoen er null (dvs. all straleeksponering gker
risiko for kreft)
2) Risikoen gker lineaert med dose

Dette innebeerer at selv sveert sméa doser kan gi en liten gkning i risiko. Det vitenskapelige
grunnlaget for modellen er solid ved haye doser, der risikoen kan observeres tydelig i
epidemiologiske data. Ved doser under 100 mSv gker imidlertid usikkerheten fordi effektene er
sma og vanskelig & skille fra den generelle bakgrunnsrisikoen for kreft, noe som gjer de
statistiske estimatene mer usikre. Av etiske hensyn kan risiko ved lave doser ikke undersgkes i
randomiserte studier, og modellene baserer seg derfor pa observasjonsstudier med begrenset
statistisk styrke.

Datagrunnlaget

Risikomodellene for stokastiske effekter, som straleindusert kreft og tilhgrende mortalitet, er
basert pa omfattende epidemiologiske data. Den viktigste kilden er Life Span Study (LSS) som
inneholder observasjonsdata fra atombombe-overlevende i Japan. Her foreligger detaljerte
data om bade kreftinsidens (fra 1958) og kreftdadelighet (fra 1950) [37]. Datagrunnlaget er i de
senere ar ogsa supplert med en rekke studier av medisinsk og yrkesmessig bestralte grupper
[12, 13, 41]. Tilsig av nye studier og skende oppfalgingstid for LSS og andre kohorter bidrar
gradvis til & forbedre datakvaliteten og gjer modellestimatene mer robuste over tid.
Datagrunnlaget for risikomodellene oppdateres ved behov av internasjonale organisasjoner
som ICRP og BEIR (Committee on the Biological Effects of lonizing Radiation, US National
Research Council). ICRP har anerkjent BEIR-komiteens risikomodeller som beste tilnaerming for
estimering av kreftrisiko ved doser under 100 mSy, grunnet det inkluderte datagrunnlaget.
Deres modell ble sist oppdatert i 2006 i den sakalte BEIR VlI-rapporten [13].

Relativ og absolutt strélerisiko (EER og EAR) og stralingsindusert livstidsrisiko (LAR)

BEIR VIl benytter primeert to begreper for & beskrive risiko for straleindusert kreft:
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e Excess Relative Risk (ERR) — basert pa en multiplikativ modell der risikogkningen
uttrykkes som en prosentvis gkning i forhold til befolkningens bakgrunnsinsidens for
kreft. Modellen beskriver altsa hvor mye hgyere risikoen blir i den eksponerte gruppen
sammenlignet med den eksisterende bakgrunnsinsidensen.

e Excess Absolute Risk (EAR) — basert pa en additiv modell der risikogkningen uttrykkes
som et absolutt antall ekstra tilfeller per doseenhet, uavhengig av befolkningens
bakgrunnsinsidens for kreft. Modellen angir dermed hvor mange ytterligere tilfeller som
kan forventes i en populasjon gitt en spesifikk dose.

Valg av modell er sentralt nér risiko skal overferes fra én befolkning til en annen. Studier av
Land et al. og Preston et al. har vist at EAR-modeller gir mer realistiske estimater nar risiko skal
overfgres fra japanske data (Life Span Study, LSS) til vestlige populasjoner, mens rene
ERR-modeller ofte overvurderer risikoen i befolkninger med hayere bakgrunnsinsidens enn
Japan [37, 41]. BEIR VIl benytter derfor en kombinasjon av ERR og EAR, der bidraget fra hver
modell vektes avhengig av hvilket organ risikoen estimers for. Vektingen bygger péa analyser av
LSS-data og flere store epidemiologiske studier, inkludert en sammensatt vestlig kohort
beskrevet av Preston et al. [37]. Ogséa ICRP benytter en modelleringstilneerming der ERR og
EAR kombineres i sine risikomodeller [12].

LAR (Lifetime Attributable Risk) — livstidsrisiko — beskriver hvor mange ytterligere personer,
utover bakgrunnsinsidensen i befolkningen, som forventes a fa kreft i lapet av livet pa grunn
av straleeksponeringen. LAR justeres for andre livsforkortende risikoer ved & bruke
aldersspesifikke overlevelsessannsynligheter, og uttrykker dermed kun risiko i de arene en
person faktisk forventes a leve. LAR-beregninger bygger pad ERR- og EAR-risikomodellene og
kan beregnes bade for stréleindusert kreftinsidens og kreftmortalitet.

| nytte-risiko-vurderinger kan resultatene presenteres som forholdet mellom redusert
dedelighet (antall liv spart) og antall straleinduserte krefttilfeller eller kreftdedsfall. Det
anbefales & benytte risikoestimater for kreftinsidens fremfor kreftdedsfall, ettersom
usikkerheten er storre for mortalitetsberegningene. | tillegg vil kontinuerlig endring av
behandlingsregimer pavirke antall dedsfall og overlevelsesrater og gjere bruk av mortalitetstall
mer usikre [42]. Uavhengig av hvilken parameter man benytter til nytte-risiko-vurderingen, bar
antall stréleinduserte krefttilfeller uansett synliggjeres, ettersom disse kreftformene kan gi
nedsatt livskvalitet og kan kreve behandling som innebaerer betydelige kostnader. For en
utdypende innfgring i usikkerhetene knyttet til LAR-estimatene henvises det til BEIR VII [13].

Dose og doseratereduksjonsfaktoren DDREF

Dose and Dose Rate Effectiveness Factor (DDREF), er en korreksjonsfaktor som brukes for &
justere risikoestimater nar eksponeringen skjer ved lave doser (<100 mGy) eller lave doserater
(<0,1 mGy/min) [12, 43]. DDREF representerer antakelsen om at risikoen per doseenhet er
lavere nar eksponering gis med lav doserate og/eller som en lav dose, sammenlignet med det
som observeres i studier med haye doser ofte gikk akutt (som for eksempel LSS). Oppgitte
risikoestimater er ofte allerede justert for DDREF (som risikoestimatene fra ICRP og BEIR VII),
men da dette er en faktor som forsgker & gjore ekstrapoleringen mer biologisk plausibel
(basert pa mekanistiske studier og dyrestudier) er den numeriske verdien omdiskutert [43].
Ulike organisasjoner legger til grunn forskjellige verdier i sine risikomodeller. ICRP anbefaler en
DDREF pa 2 [12], BEIR VIl benytter en verdi pal,5 [13] mens den tyske stralevernkommisjonen
har gjennomfaert en grundig gjennomgang av evidensgrunnlaget og anbefaler basert pa dette
en DDREF verdi pa 1 (som betyr ingen reduksjon) [44]. ICRP har na et pagaende arbeid med &
vurdere verdien av DDREF sett i lys av dagens kunnskapsgrunnlag [45]. Den numeriske verdien
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til DDREF vil ha direkte konsekvenser for hvor konservative risikoestimatene blir, ettersom
DDREF skalerer ned risikoen per doseenhet i lavdoseomradet sammenlignet med estimater
basert pa akutte haydoseeksponeringer (altsd DDREF = 2: risiko per mGy er halvparten av det
som felger av en direkte ekstrapolasjon fra akutte heydosedata).

Medisinsk diagnostikk som mammografiscreening har lave doser, men relativ hgy doserate.
Valg av DDREF pavirker risikoestimatene betraktelig og flere forfattere hevder at en DDREF péa
2 eller 1,5 ikke er anvendelig péa fraksjonert heydoserate eksponering [45, 35, 46-48]. Flere
studier oppgir derfor ogsa stralerisiko fra medisinsk stralebruk med en DDREF pa 1[21, 26, 31,
32, 35].

V-3. Risikomodell for brystkreft

Studier av Land et al. og Preston et al. har vist at additive risikomodeller (EAR) gir mer
realistiske og stabile risikoanslag for straleindusert brystkreft enn multiplikative risikomodeller
(ERR) nar data fra Life Span Study (LSS) skal overfares til vestlige populasjoner (se Vedlegg V-
2) [37, 41]. Arsaken er at bakgrunnsinsidensen for brystkreft er vesentlig lavere i Japan, hvor
LSS-dataene stammer fra, enn i vestlige land. Dette innebeerer at rene ERR-modeller, som
skalerer risiko i forhold til den underliggende insidensen, systematisk vil overvurdere risikoen i
vestlige populasjoner. EAR-modeller er derfor bedre egnet for brystkreft, fordi de beskriver det
absolutte antallet ekstra tilfeller per doseenhet uavhengig av bakgrunnsinsidensen. Bade BEIR
VIl og ICRP benytter en modelltilnaerming for brystkreft som utelukkende bygger pa
EAR-komponenten, altséd en 100 % additiv modell [12, 13, 371].

BEIR VIl sine estimater for livstidsrisiko (LAR) for brystkreftinsidens og -mortalitet per 0,1 Gy
for en populasjon pa 100 000 er vist i Tabell \.1. Siden det praktiseres en lineaer sammenheng
mellom risikoen og dose (jf. LNT-modellen), kan tabellen brukes til & interpolere risiko for andre
doseverdier. Oppdaterte aldersspesifikke livstidsrisikoer kan ogsa tilpasses en nasjonal
populasjon ved & bruke oppdaterte nasjonale bakgrunnsrater for brystkreftinsidens og
mortalitet samt aktuelle data fra nasjonale dedelighetstabeller og forventet
overlevelsessannsynlighet som grunnlag for beregningene [21, 26, 35].

Tabell V.1: Livstidsrisiko for brystkreftinsidens (LAR)) og -mortalitet (LARm) per 100 000
eksponerte kvinner med en dose pa 0,1 Gy (100 mGy) for ulik alder ved eksponering.
Estimatene er basert pa kombinerte estimater basert pa relativ og absolutt overfering av risiko
mellom populasjoner og er justert for en DDREF pa 1,5. Tabellen er en direkte gjengivelse av
BEIR VIl sine tabulerte LAR-koeffisienter (Tabell 12D-1 og 12D-2) [13].

Alder ved eksponering (ar)

0 5 10 15 20 30 40 50 60 70 80
LAR, 1171 914 712 553 429 253 141 70 31 12 4
LARv | 274 214 167 130 101 61 35 19 9 5 2

BEIR VII sin modell for brystkreft, som bygger péa arbeidet til Preston et al. [37], viser en tydelig
aldersavhengighet i risiko per dose, med en kraftig gkning i risiko ved avtagende alder for
eksponering.

Basert pa tilgjengelig kunnskap, oppjusterte ICRP i 2007 risikoestimatene for stréleindusert
kreft i brystvev betydelig, og plasserte brystet i samme kategori som de mest strélefglsomme
organene [12].
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