Nationell svarsmall for PSMA-PET/DT

Bakgrund
Detta dokument avser uppdatering av nationell svarsmall for PSMA-PET/DT, reviderad 2026
(ursprunglig version &r fran 2024).

Det finns en lang tradition av arbete med patientsdkerhet inom nuklearmedicinsk verksamhet, till
exempel berdttigandebeddmning ur stralhygieniskt perspektiv. Svar pa nuklearmedicinska
undersdkningar har ofta en avgorande betydelse for handlaggning och val av behandling for den
aktuella patienten. Det ska vara ldtt for en remittent att tolka svaret for att kunna anvénda det till en
forbattrad handlédggning av patienten. Ett sitt att forbéttra patientsékerheten kan vara nationell
samordning av svarens utformning. Svensk forening for nuklearmedicin (SFNM) och Equalis
expertgrupp i nuklearmedicin vill darfor bidra till detta genom att erbjuda nationellt gemensamma
svarsmallar. PSMA-PET/DT é&r en metod som anvénds vid prostatacancerfor for primér
stadieindelning av hogrisk- och mycket hogriskcancer och for att hitta aterfall [1].

Utover patientsdkerhetsperspektivet finns ocksa en majlighet att anvénda nationella, standardiserade
svar 1 nationella kvalitetsregister. Kvalitetsregister kan anvéndas for att f6lja upp patienter i hela
landet, men ocksa folja upp hur enskilda regioner, sjukhus eller kliniker bedriver sin vard. Ett sddant
kvalitetsregister dr Nationella prostatacancerregistret (NPCR), som omfattar alla fall av prostatacancer
i Sverige. Syftet med NPCR ér att 6vervaka tidstrender och geografiska skillnader avseende utredning,
diagnostik, tumorkarakteristik och behandling. I NPCR registreras bland annat fynd vid MR prostata
och det finns 6nskemal om att dven fynd vid PSMA-PET/DT ska registreras i registret.

En samarbetsgrupp mellan SFNM, Equalis och NPCR har tagit fram och reviderat en strukturerad och
standardiserad svarsmall for PSMA-PET/DT, dér svaret kan anviandas for savil kliniskt bruk som 1
NPCR. Arbetsgruppen har bestatt av nuklearmedicinare vid samtliga universitetssjukhus i Sverige,
samt av representanter frin SFNM, Equalis och NPCR. NPCR har bistétt med en referensgrupp
bestaende av onkologer och urologer.

Arbetsgruppen har huvudsakligen arbetat efter att svaret ska vara enkelt och begripligt:

o Tekniska termer, inklusive detaljer om undersékningens utférande, och forkortningar
bor undvikas
Enbart information som dr relevant for remittenten bor finnas med.
Fynd bor 6versittas till kliniskt relevanta svar. Fynd bor i mojligaste man bedémas
och inte endast beskrivas

o Fragestéllningen bor besvaras och svar pd normala undersdkningar bor vara
kortfattade. Vid patologi behdver ofta svaren vara léngre.

Detaljer som inte &r av intresse for remittenten bor undvikas, vilket kan jaimforas med EANMs
riktlinjer, ddr mer information rekommenderas &n vad som gors i detta dokument [2].

Nationell svarsmall
Detta dr det kliniska svaret. Information som avses sparas i NPCR anges langre ner.



Primartumor

Det [finns inte/finns] PSMA-positiv tumdr i prostata, [dorsalt/ventralt] i [apikala/mellersta/basala]
delen av [hoger/vinster] lob; ALT Det finns oklart fynd i prostata FRITEXT

Det [finns inte/finns troligen inte/finns troligen/finns] recidiv i [prostatalogen/prostata]; PSMA-RADS
[1-2,4-5] ALT Oklart fynd i [prostatalogen/prostata]; PSMA-RADS 3.

FRITEXT

[Tumoren engagerar inte/Tumoren engagerar troligen inte/Det dr oklart om tuméren
engagerar/Tumdren engagerar troligen/Tumoren engagerar| [vesiklarna/vénster vesikel/hdger vesikel];
PSMA-RADS [1-5]. FRITEXT

Regional lymfkortelmetastasering

Det [finns inte/finns troligen inte/finns troligen/finns] lymfkortelmetastaser — [n] metastas(er), upp till
ca [x] mm: FRITEXT LOKALER; PSMA-RADS [1-2,4-5].

Det finns oklar(a) lymfkortel(lar) regionalt — [n] stycken, upp till ca [x] mm: FRITEXT LOKALER;
PSMA-RADS 3.

Fjirrmetastasering

[Det finns inte/Det finns troligen inte] fjarrmetastaser; PSMA-RADS [1-2]. FRITEXT
ALT

Det finns oklar(a) lymfkdrtel(lar) - [n] stycken, upp till ca [x] mm: [iliaca communis sin/dx] FRITEXT
LOKALER; PSMA-RADS [3].

[Det finns troligen/Det finns] lymfkoértelmetastaser — [n] metastas(er), upp till ca [x] mm: FRITEXT
LOKALER; PSMA-RADS [4-5].

Oklart(a) fynd i skelettet [n] stycken: FRITEXT LOKALER; PSMA-RADS 3.
[Det finns troligen/Det finns] [n] skelettmetastaser: FRITEXT LOKALER; PSMA-RADS [4-5].

Oklart fynd i [lunga/lever/annat, specificera] [n] stycken: FRITEXT LOKALER; PSMA-RADS 3.
[Det finns troligen/Det finns] [n] metastaser i [lunga/lever/annat, specificera]; PSMA-RADS [4-5].

Ovrigt
Ovriga kliniskt relevanta fynd, ¢j relaterade till prostatacancern: [Ja/Nej] Om ja: FRITEXT

BEDOMNING: Prostatacancer utan pavisad spridning. /
Prostatacancer/Lokalrecidiv [med vesikelengagemang pa vénster sida’hoger sida/bilateralt] /
Spridning till/Trolig spridning till [regionala lymfkdrtlar/icke-regionala lymfkortlar/skelett/...].

Vid behov: Observera att primartumoren uppvisar lagt PSMA-uttryck, vilken kan nedsétta
undersokningens sensitivitet avseende spridning.
PSMA- Definition (Observera att PSMA-RADS-graderingen motsvarar sannolikhet for

RADS- prostatacancerrelaterat fynd och texten som foljer efter sannolikhetsbedémningen &r en
gradering | beskrivning 6ver hur det oftast ser ut)

1 Benignt fynd oavsett grad av upptag
2 Sannolikt benignt fynd: ofta svagt upptag pé icke-typisk lokal for prostatacancer
3 Intermediért fynd: ofta svagt® upptag pa lokal typisk for prostatacancer eller hogt* upptag pa

icke-typisk lokal for prostatacancer




4 Sannolik prostatacancer: ofta hogt* upptag pa lokal typisk for prostatacancer, men utan dvertygande
DT-korrelat

5 Definitiv prostatacancer: ofta hdgt™ upptag pé lokal typisk for prostatacancer, med 6vertygande DT-
korrelat

*QGrénsen for svagt/hogt upptag gar vid upptagsnivan i mjélte (for 18F-PSMA-1007) eller lever (6vriga PSMA-
radiofarmaka)

Modifierat efter Elsamny A et al. PSMA-RADS 2.0: a revised framework for PSMA-targeted imaging
interpretation and clinical decision-making. Abdomal Radiolog 2026;51:180-192.

Information som avses sparas 1 NPCR (denna del ar e fardig ndr dokumentet skrivs)
Primértumér

PSMA-RADS for recidiv eller vesikelengagemang. Lokalisation av primértumor samt vesikelengagemang.
Regional lymfkortelmetastasering

PSMA-RADS, antal lymfkdrtelmetastaser och storlek.

Fjarrmetastasering

Lymfkortlar: PSMA-RADS, iliaca communis-kdrtlar, antal och storlek.

Skelett: PSMA-RADS och antal

Ovriga metastaser: PSMA-RADS, lokal och antal

Ovrigt

Indikation f6r unders6kningen (primér stadieindelning, recidiv, annat)

Datum for undersdkningen

Radiofarmaka (®*Ga-PSMA-11, '8F-PSMA-1007, "*F-DCFPyl, annat)

Exempel pa svar vid primir stadieindelning utan spridning

Primértumor

Det finns PSMA-positiv tumdr i prostata, dorsalt i basala delen av hoger lob.
Tumoren engagerar hoger vesikel; PSMA-RADS 5.

Regional lymfkortelmetastasering

Det finns inte lymfkortelmetastaser regionalt; PSMA-RADS 1.

Fjiarrmetastasering
Det finns inte fjdrrmetastaser; PSMA-RADS 1.

BEDOMNING: Prostatacancer med vesikelengagemang pa hoger sida. Ingen pavisad spridning.




Exempel pa svar med lokalrecidiv, lymfkortelspridning och moéjlig
skelettmetastasering

Primartumor

Det finns troligen recidiv i prostatalogen; PSMA-RADS 4.

Regional lymfkortelmetastasering

Det finns tva lymfkortelmetastaser, upp till 8 mm: en langs iliaca interna sin och en ldngs iliaca externa
sin; PSMA-RADS 5. Det finns oklar lymfkortel, 1 stycken, 4 mm: ldngs iliaca externa sin; PSMA-
RADS 3.

Fjiarrmetastasering
Oklart fynd i skelettet, 1 stycken i L1; PSMA-RADS 3. Fyndet saknar korrelat pa DT.

BEDOMNING: Lokalrecidiv. Trolig spridning till tvd lymfkortlar regionalt. En oklar ytterligare
lymfkortel regionalt. Ett oklart fynd i skelettet.

Kommentarer

PSMA-RADS-gradering

PSMA-RADS [2, 3] ingér i EANMs rekommendation for svarsskrivning vid PSMA-PET/DT och
anvénder en 5-gradig skala som beskriver sannolikhet for prostatacancerrelaterade fynd, baserat pa
upptagsintensitet, DT-korrelat och lokalisation. Anvandning av PSMA-RADS i Sverige 4r ett starkt
onskemadl fran remittenter och NPCR, i syfte att f4 en mer enhetlig beskrivning och virdering av fynd.
I den 5-gradiga skalan betyder grad 1 ”benignt”, grad 2 ”sannolikt benignt”, grad 3 oklart”, grad 4
”sannolik prostatacancer” och grad 5 “definitiv prostatacancer”. I den nationella svarsmallen har
skalan Oversatts till ”finns inte” (motsvarar PSMA-RADS 1), ”finns troligen inte (PSMA-RADS 2),
”oklar” (PSMA-RADS 3), ”finns troligen” (PSMA-RADS 4) och "finns” (PSMA-RADS 5).
Bedomning av PSMA-RADS gors for varje region/organsystem. | PSMA-RADS version 2.0 finns
utover graderingen 1-5 dven en undergradering av PSMA-RADS 3 i A-D [3]. Vi har valt att inte
anvianda denna mer komplexa indelning eftersom den inte bedoms underldtta vidare klinisk
handlaggning. Arbetsgruppen bedomer att i de flesta fall kommer fynd baserade pa upptagsintensitet,
DT-korrelat och lokalisation overensstimma vil med sannolikhetsgraderingen enligt PSMA-RADS. 1
vissa fall kommer dock tolkande nuklearmedicinare att géra en annan sannolikhetsgradering &n om
man gar strikt efter PSMA-RADS-kriterierna. Det kan till exempel vara ldga upptag i mycket sma
kortlar eller i nekrotiska kortlar (ddr man dndé bedomer sannolikheten for metastasering som hog) eller
ett isolerat hogt upptag i kotpelare/revben/béckenskelett utan DT-korrelat (ddr man bedomer fyndet
som osikert, i synnerhet vid anvindandet av 18F-PSMA-1007). I dessa fall rekommenderar arbets-
och referensgruppen att man anvéinder PSMA-RADS-graderingen 1-5 for att belysa vilken sannolikhet
for metastasering man beddmer det dr, snarare dn att strikt f6lja nivan av PSMA-upptag/lokalisation.

Primértumor

Beskrivningen av primadrtumdr bor fokusera pa det som bedéms vara indextumor. Ytterligare
tumormisstiankta forandringar kan beskrivas i fritext. Vid MR-prostata anvinds en detaljerad mall for
beskrivning av lokal av primartumdér. Da PET/DT har sdmre upplosning bedomer gruppen att det inte
ar mojligt med lika noggrann bedémning av tumdrlokal. Vi har valt att dela upp prostata i foljande



delar: ventral/dorsal, bas/mellersta/apex samt vénster/hoger, vilket ocksa rekommenderas av EANM
[2]. Framfor allt kan bestimning av bas/mitt/apex vara utmanande for PET-DT och mottagare av svar
behover vara medveten om modaliteternas svarigheter for detaljbedomning av tumorlokal. Om tidigare
MR av prostata finns tillgdnglig kan det vara av intresse att i fritext beskriva om PET-fynd
overensstimmer med fynd beskrivet pd MR eller ej.

I recidivsituation anges graden av misstanke om lokalrecidiv enligt PSMA-RADS oavsett om
patienten tidigare ar opererad eller har erhallit annan kurativ behandling.

Vi har valt att ha med beskrivning av sannolikhet for seminalvesikelinvasion i svaret, da det péverkar
val av behandling. I nuldget fir dock vérdering av vesikelengagemang utifrén PET/DT bedomas vara
mer osékert dn utifrdn MR. Finns tidigare MR utford kan korrelat med MR kommenteras. Det finns 1
nulédget ingen etablerad definition av extraprostatisk extension pA PSMA-PET/DT, varfor vi valt att
inte ange sannolikhet for detta i svarsmallen, trots rekommendation av EANM. I senare skede kan
detta komma att revideras.

Regional lymfkortelmetastasering

Regionala lymfkortelmetastaser ar backenmetastaser upp till iliaca communis-bifurkationen, i enlighet
med TNM-Kklassifikationen. Vid ett lagt antal lymfkortelmetastaser (oligometastasering) dr exakt
beskrivning av lokalisation viktig, vilket gors i fritext. Vid fler 4n fem lymfkortelmetastaser ar en
precis beskrivning av lokalisation inte langre viktig. Darfor begriansas antalet angivna regionala
lymfkortelmetastaser till en, tva, tre, fyra, fem eller fler 4n fem. Vid fler 4n fem regionala
lymfkortelmetastaser behdver man alltsa inte rdkna exakt antal och inte heller beskriva lokal for
samtliga lymfkortelmetastaser.

I vissa fall kommer det finnas ndgon/nagra lymfkortelmetastaser som beddms som troliga/sdkra
(PSMA-RAD 4-5) och ndgon/ndgra som bedoms som oklara (PSMA-RADS 3). Da ska
lymfkortelmetastaserna delas upp i tva meningar, dér den forsta beskriver lymfkortelmetastaser med
PSMA-RADS 4-5 och den andra beskriver lymfkortelmetastaser med PSMA-RADS 3.

Fjarrmetastasering

Fjarrmetastasering utgors av lymfkortelmetastaser utanfor backenet (till exempel 1 ljumskar, vid iliaca
communiskérl, paraaortalt eller i thorax), skelettmetastaser och 6vriga organmetastaser. Precis som vid
regional lymfkortelmetastasering dr exakt beskrivning av lokal viktigast vid ett fatal fynd och mindre
viktigt ju mer utbredd metastaseringen &r. I den nationella svarsmallen dr rekommendationen att ange
exakt antal upp till fem lymfkortelmetastaser samt fem skelettmetastaser. Vid storre antal anges till
exempel "fler 4n fem skelettmetastaser”. Beskrivning av lokal sker i fritext, forutom i de fall dér det
finns isolerad fjarrmetastasering till lymfkortlar 1dngs iliaca communiskérl. Anledningen till att detta
anges specifikt dr for att kunna folja upp denna patientgrupp, dir det finns otillricklig vetenskap om
mest lampligt behandlingsval. P4 samma sétt som vid regional lymfkortelmetastsering behdver man
dela upp trolig/siker fjarrmetastasering (PSMA-RADS 4-5) i en mening och vid behov fortsiatta med
oklar fjdrrmetastasering (PSMA-RADS 3).

En av svagheterna med PSMA-PET, framfor allt vid anvindning av radiofarmakat '*F-PSMA-1007, ar
forekomst av ospecifika/falskt positiva skelettfynd. Ett isolerat PSMA-upptag i skelett utan DT-
korrelat bor darfor tolkas med forsiktighet. Arbetsgruppen rekommenderar att PSMA-RADS-gradering
av skelettfynd utan DT-korrelat ska korrelera till den sannolikhet for metastasering man bedémer finns
utan att strikt ta hansyn till om PSMA-upptaget ar hogt eller ¢j (se dven stycket ovan om PSMA-
RADS-gradering). Med andra ord kan ett isolerat hogt PSMA-upptag i skelett utan DT-korrelat
rapporteras som PSMA-RADS 3 (”oklart fynd i skelettet” i svarsmallen) snarare &n PSMA-RADS 4
("trolig metastasering”). Nedgradering frain PSMA-RADS 4 till 3 rekommenderas nér den samlade



bedomningen talar for lag sannolikhet for metastasering, dven vid hogt upptag utan DT-korrelat.
PSMA-RADS 4 kan dock kvarsta vid hogt skelettupptag utan DT-korrelat, om den kliniska misstanken
om metastasering bedéms som hog.

Ovriga fynd

Under denna rubrik anges dvriga fynd som ar av vikt for remittenten att kénna till (till exempel bifynd
som kréaver vidare utredning/uppfoljning eller som ar relevanta infor en eventuellt kommande
operation), men som inte bedoms vara relaterad till patientens prostatacancer. Under denna rubrik
anvinds inte PSMA-RADS, oavsett om fynden har PSMA-upptag eller ¢j. Bifynd som ej ar kliniskt
relevanta ska inte anges.

Koppling mellan kliniskt svar och kvalitetsregister

Den nationella svarsmallen ska kunna anvéndas bade som ett relevant kliniskt svar och som
latthanterad data i NPCR. PSMA-RADS-gradering pa samtliga regioner/organsystem, lokal av
primértumor, antal och storlek pé metastaser kommer att gé in i NPCR, liksom indikation for
undersokningen (primér stadieindelning, recidiv eller annat), datum for undersokningen samt aktuellt
radiofarmaka. Slutbeddmningen, eventuell fritext och 6vriga fynd kommer inte att ldggas in i NPCR,
utan endast finnas med i det kliniska svaret.

I Sectras IDS7 kommer ett svarsformulér att finnas, dar man fyller i samtliga uppgifter. Data i
formuldret formateras automatiskt till ett kliniskt svar, som signeras som vanligt i IDS7, samt
direktoverfors till NPCR. Om man anvinder annat PACS kan man komma 6verens med aktuell
leverantér om direktoverforing till NPCR, annars behdver den data Gverforas manuellt.
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