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Forord

Kreeft i tyk- og endetarm er den tredjehyppigste kraeftform i Danmark, og den er
forbundet med hgj dgdelighed. Formalet med screening for tarmkraeft er dels at
nedseette dgdeligheden af sygdommen ved at finde kreaefttilfaelde i tidlige stadier,
sa helbredelse er mulig, dels om muligt at nedsaette forekomsten af tyk- og
endetarmskreaeft ved at identificere og fjerne forstadier til sygdommen, fgr de
udvikler sig til kraeft.

I 2001 udgav Statens Institut for Medicinsk Teknologivurdering rapporten "Kraeft
i tyktarm og endetarm, diagnostik og screening”, der vurderede udbyttet af en
national screening for tyk- og endetarmskraeft ved en undersggelse for blod i
affgringen og efterfglgende undersggelse med koloskopi ved pavisning af blod.
Rapportens beregninger forudsatte en deltagelsesprocent pa over 60%.
Efterfalgende gennemfgrlighedsundersggelser i Kgbenhavns og Vejle amter
2005-2006 viste, at kun 48% af de inviterede tog i mod tilbuddet om screening,
men ogsa at 64% af de identificerede kreefttilfaelde blev fundet i tidlige stadier af
sygdommen. Undersggelserne viste tillige, at det praktisk var muligt at
gennemfgre en screening, og at komplikationshyppigheden ikke var stgrre end
forventet.

Sundhedsstyrelsen udgav derfor i 2008 en supplerende MTV-analyse “Screening
for tarmkraeft. Deltagelsesprocentens betydning - en medicinsk
teknologivurdering”. Analysen viste, at en deltagelsesprocent pd 40% ikke
pavirker omkostningseffektiviteten ved screening for tarmkraeft, og at
deltagelsesprocenten skal under 40%, fgr udgifterne pr. vundet levear overstiger
100.000 kr, hvilket svarer til omkostningerne ved screening for
livmoderhalskraeft og brystkrzeft.

Kreeftstyregruppen anbefalede i 2008 Sundhedsstyrelsen, at der blev indfgrt et
nationalt screeningsprogram for tyk- og endetarmskraeft i Danmark. Det indgik
heri, at der dels burde opstilles nationale anbefalinger for screeningen og
monitorering dels etableres en klinisk database til opfglgning af programmets
gennemfgrelse.

Sundhedsstyrelsen nedsatte derfor i oktober 2008 en arbejdsgruppe med henblik
pa at formulere sddanne anbefalinger og sikre et landsdsekkende, ensartet
screeningsprogram med en hgj faglig kvalitet.

Arbejdsgruppen har afventet resultatet af tilsvarende europaeiske overvejelser og
anbefalinger. Med udgangspunkt heri samt de tidligere danske erfaringer og
analyser anbefaler arbejdsgruppen, at der indfgres tilbud om screening for tyk-
og endetarmskreeft til alle i aldersgruppen 50 til og med 74 ar hvert 2. ar.
Tilbuddet omfatter undersggelse for blod i affgringen med en immunkemisk
metode til paV|sn|ng af humant blod og efterfglgende unders;agelse med
koloskopi ved pavisning af blod i affgringen. Det forventes, at et sadant program
vil identificere ca. 2.000 tilfeelde af tarmkraeft i det forste screeningsar.

Som en fglge af screeningsprogrammet vil der blive identificeret et antal
personer med tarmpolypper med sveere grader af forstadier til tarmkraeft. Det
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anbefales, at der opstilles et nationalt kontrolprogram for disse personer. Indtil
dette er sket, anbefales det at fglge de europaiske anbefalinger, hvor personer
med sveaere grader af forstadier til tarmkraeft opdeles i en hgjrisikogruppe, der
fglges med hyppige kontrolkoloskopier, en mellemrisikogruppe der fglges mindre
hyppigt, og en lavrisikogruppen hvor personer uden yderligere kontrol kan indga
i fglgende runde af rutinescreeningsprogrammet. Det vil imidlertid medfgre et
stigende antal kontrolkoloskopier, der efter ca. 9 ar vil nd@ samme stgrrelsesorden
som antallet af koloskopier i selve screeningsprogrammet. Sundhedsstyrelsen
anbefaler derfor, at screeningsprogrammet tages op til revision efter 2
screeningsrunder, dvs. efter 4-5 &r. Formalet er blandt andet at genoverveje, om
det danske kontrolprogram til den tid stadig skal fglge de foresldede europaeiske
retningslinjer for opfglgning af polypper.

Kraeftstyregruppen tilsluttede sig naervaerende anbefalinger d. 11. marts 2010.
P& mgdet drgftede gruppen bl.a. problematikken angdende det stigende antal
kontrolkoloskopier efter fjernelse af polypper og afledte risici samt ubehag ved
undersggelsen. Problematikken skal ses i lyset af, at der forventes at blive fundet
relativt fa kreefttilfeelde blandt personer, der faglger kontrolprogrammet. I regi af
Task Force for Patientforlgb pd Kraeft- og Hjerteomradet er der efterfglgende
behandlet et forslag om at kombinere implementeringen med en videnskabelig
undersggelse, hvor personer ved lodtraekning fordeles til forskellige kontrolforlgb.
Undersggelsen vil kunne danne grundlag for tilrettelaeggelsen af det mest
hensigtsmeaessige kontrolprogram. Idet Sundhedsstyrelsen er bekendt med en
interesse herfor i andre europaeiske lande, skal undersggelsen gennemfgres i
internationalt samarbejde.

Malgruppen for anbefalingerne er politikere, administratorer og sundhedsfagligt
personale, som er ansvarlige for beslutninger, tilrettelaeggelse og gennemfgrelse
af screeningsprogrammet.

Sundhedsstyrelsen, april 2010

Direktgr Jesper Fisker
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1 Sammenfatning og anbefalinger

1.1 Indledning og baggrund

Arbejdsgruppens kommisorium og sammensaetning fremgar af kapitel 2 og 3.

Det fremgar af kapitel 4 og 5, at kraeft i tyk- og endetarm, tarmkreeft, er en
hyppig sygdom som primaert optreeder hos personer over 50 ar. I 2008 blev
4.194 danskere diagnosticeret med sygdommen. Mens risikoen for tarmkraeft
blandt maend er steget med knapt 30% siden 1960, har risikoen for at dg af
tarmkraeft haft en faldende tendens i samme periode. I 2008 dgde 2.034 af
tarmkraeft.

Der er god evidens, bl. a. fra dansk forskning for, at screening for tarmkraeft
nedsaetter dgdeligheden af sygdommen med 15% blandt borgere, der inviteres
til screening for sygdommen, og med 25% blandt dem, der deltager i
screeningsprogrammet.

1.2 Screeningsmetode

Kapitel 6 beskriver de mulige metoder, der kan anvendes ved en
befolkningsscreening for tarmkraeft.

Screening for blod i affgringen med en farvemetode (gFOBT) og efterfglgende
koloskopi (kikkertundersggelse) er den eneste screeningsmetode, hvor der er
evidens for en nedsaettelse af dgdeligheden fra tarmkraeft. Imidlertid foreligger
der i dag tilstraekkelig viden om, at screening for blod i affgringen med en
immunkemisk metode (iFOBT) identificerer flere tarmkraefttilfeelde og tilfeelde af
sveaere grader af forstadier til tarmkraeft end screening med gFOBT.
Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at

e screening for tarmkraeft foretages med en iFOBT metode, der er
gennemprgvet i screeningsundersggelser, til pavisning af blod i affgringen,
og at der kun opsamles én affgringsprove

e borgere ved positiv iFOBT tilbydes efterfglgende koloskopi

e at der pa landsplan etableres et samarbejde mellem de involverede
laboratorier, og at laboratorier udover et internt kontrol system, ogsa
deltager i et eksternt kontrolprogram til sikring af ensartetheden mellem
laboratorierne

e der udarbejdes landsdaekkende retningslinjer for koloskopi samt Igbende
uddannelse af endoskopgrer og kvalitetskontrol af proceduren, og at
opgaveglidning ift. udfgrelse af koloskopi overvejes
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der anvendes indblaesning af kultveilte samt endoskopisk magnetisk
positions systemer ved koloskopi

screening for tarmkraeft tilbydes til alle borgere fra 50 ar til og med 74 ar
borgere tilbydes screening hvert andet ar

patienter efter fjernelse polypper med sveere grader af forstadier til kraeft
tilbydes regelmaessig kontrol med koloskopi

at der udarbejdes nationale retningslinjer for kontrol efter fjernelse af
polypper, og at det beskrevne kontrolprogram i neervaerende anbefalinger
fglges i mellemtiden

borgere, der ved koloskopi ikke har polypper eller tarmkraeft, holder en
screeningspause, sakaldt karensperiode, og ikke inviteres til de fglgende 3
screeningsrunder svarende til 8 &r

1.3 Organisering af screeningsprogrammerne

I kapitel 7 beskrives arbejdsgruppens overvejelser om screeningsprogrammets
organisering.

Arbejdsgruppen anbefaler at

der etableres regionale screeningssekretariater til at varetage praktiske
opgaver og koordination

screeningssekretariatet udsender invitationsbreve til borgerne inkl.
provesaet med selvklaeebende labels til undersggelse for blod i affgringen

udsendelsen afpasses i forhold til eventuelle helligdage

screeningssekretariatet registrerer en eventuel midlertidig eller permanent
framelding fra borgeren

screeningssekretariatet sender 1 pamindelsesbrev til borgere, der ikke
indsender affgringsprgve

screeningssekretariatet afsender svar pa affgringsprgven til borgeren
senest 5 hverdage efter prgve-modtagelsen i laboratoriet

screeningssekretariatet sender invitation til koloskopi med tidsangivelse til
borgere, hos hvem der er fundet blod i affgringen. Brevet vedlaegges en
pjece med information om koloskopi

borgeren tilbydes tid til koloskopi inden for 14 hverdage efter afsendelse
af svarbrev, hvis der er fundet blod i affgringen

opgaven med bestilling og aendring af koloskopitider varetages, afhaengig
af lokale aftaler, enten af screeningssekretariatet eller skopienheden
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e screeningssekretariatet sender 2 pamindelsesbreve til borgere, der ikke
mgader til den opfglgende koloskopi efter pavisning af blod i affgringen

e screeningssekretariatet forsgger at tage telefonisk kontakt 1 gang til
borgere, der ikke reagerer efter 2 pamindelsesbreve

e koloskopitilbuddet etableres i kortest mulige afstand fra borgeren

e screeningskoloskopier varetages af enheder, der har erfaring med disse
undersggelser

e eventuelle polypper fjernes i samme seance som koloskopien, undtaget
herfra er szerligt store og bredbasede polypper

e skopienheden henviser borgere til CT-kolografi, hvis koloskopien ikke kan
gennemfgres

 funktionen tilrettelaegges saledes, at det er muligt at gennemfgre evt. CT-
kolografi uden at der skal foretages fornyet udrensning (dvs. inden for et
dagn)

o der afsendes et brev med svar pa den histopatologiske undersggelse til
patient senest 5 hverdage efter, at koloskopien er foretaget. Svaret
afsendes af skopienheden eller screeningssekretariatet afhaengigt af lokale
aftaler

e | tilfaelde, hvor den efterfglgende histopatologiske undersggelse af en
fjernet polyp viser forekomst af kraeftceller, bgr patienten indkaldes til
ambulant svar pa prgven og drgftelse af indgang i pakkeforlgb for tyk- og
endetarmskreeft

e den billeddiagnostiske enhed sender svar pa CT-kolografien til
skopienheden med kopi til screeningssekretariatet

o skopienheden giver borgeren ambulant svar pa CT-kolografien, sa
borgeren har modtaget svaret senest 5 hverdage efter, at undersggelsen
er foretaget

e der etableres telefonradgivning, gerne kombineret med
screeningssekretariatet

1.4 Invitationer og svar pa afféringsprgve

Kapitel 8 beskriver form og indhold af informationen til borgere angaende
screeningsprogrammet for tarmkraeft.

@get viden blandt borgere er et vigtigt redskab til at gge deltagelsesprocenten i
screening, og det er veldokumenteret, at skriftlige invitationer er vigtige for at
opna en hgj deltagelsesprocent.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at
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e screeningssekretariatet sender borgeren skriftlig invitation til screening
vedlagt en informationspjece med oplysning om undersggelse af affgring for
blod samt kort information om evt. efterfglgende koloskopi

» pamindelsesbrevene adskiller sig fra invitationsbrevene ved at henvende sig
direkte til gruppen, der ikke har reageret pa fgrste henvendelse

e invitationer, pamindelser og informationspjecer fglger en national skabelon

1.5 Landsdaekkende monitorering

Arbejdsgruppens overvejelser angdende landsaekkende monitorering af
screeningsprogrammet er beskrevet i kapitel 9.

Arbejdsgruppen anbefaler, at der ivaerksaettes en landsdaekkende monitorering af
screeningen for tarmkraeft, og at denne sikres ved nedsaettelse af en
landsdeekkende styregruppe.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at

e der ved etablering af datagrundlaget for monitorering af
screeningsprogrammet for tarmkreeft drages nytte af, at der pa kolorektal
omradet allerede eksisterer en klinisk database, og at erfaringer fra
oprettelse og drift af kliniske kvalitetsdatabaser for screening for
livmoderhalskraeft og brystkraeft udnyttes

e Danske Regioner nedsaetter en styregruppe til at varetage den
landsdaekkende monitorering og Igbende opfglgning pa
screeningsprgrammet

e styregruppen udveelger de endelige indikatorer for screeningsprogrammet
og sikrer et komplet datagrundlag for den landsdaekkende monitorering

e styregruppen medvirker til at sikre, at regionernes screeningsprogrammer
foregar efter ensartede principper landet over og udfgres med hgj kvalitet

e styregruppen udgiver en arlig rapport om screeningsprogrammet med fokus
pa programmets indikatorer

1.6 Ressourcebehov

I kapitel 10 estimeres det forventede ressourcebehov ved introduktion af et
nationalt screeningsprogram for tarmkraeft.

Beregninger i MTV-rapporten fra 2008 viste, at et nationalt screeningsprogram
for tarmkraeft er omkostningseffektivt med en omkostning pa mindre end
100.000 kr. per vundet levear ved anvendelse af gFOBT analysemetoden. Idet
iFOBT som metode er billigere per identificeret kraefttilfaelde end gFOBT (jf.
beregninger i kapitel 10), kan det, safremt det antages, at anvendelsen af iFOBT
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vil medfgre samme antal vundne levear som gFOBT per identificeret
kreefttilfaelde, konkluderes, at iFOBT er mere omkostningseffektiv end gFOBT.

Omkostningerne i det fgrste ar til et nationalt screeningsprogram med
anvendelse af iFOBT kan beregnes til ca. 202 mio. kr. og antallet af identificerede
kreefttilfaelde ved screening forventes at vaere 2.000, dvs. ca. 101.000 kr. per
identificeret kraefttilfaelde.

Det forventes, at screeningsprogrammet hvert ar vil identificere ca. 9.500
patienter med svaere grader af forstadier til tarmkraeft. Et kontrolprogram efter
fiernelse af polypper forventes at medfgre ca. 3.100 kontrolkoloskopier fgrste ar
efter screeningsprogrammets start stigende gradvist til ca. 22.100
kontrolkoloskopier efter 9 ar.

Antallet af screeningsrelaterede koloskopier (22.000 per ar det fgrste ar stigende
til 44.100 per ar efter 9 ar, hvoraf ca. halvdelen vil vaere screeningskoloskopier,
og den anden halvdel kontrolkoloskopier efter fjernelse af polypper) vil stille krav
om tilstedeveaerelse af de ngdvendige personaleressourcer. Der skal derfor i
planlaagningen af programmet tages hensyn til, at det kan vaere en udfordring at
rekruttere personale med de ngdvendige kompetencer, og opgaveglidning bgr
ngje overvejes.

1.7 Etiske overvejelser og perspektivering

Kapitel 11 beskriver arbejdsgruppens etiske overvejelser i forbindelse med
introduktionen af et nationalt screeningsprogram for tarmkraeft og kapitel 12
diskuterer perspektiverne og eventuelle tilpasninger af programmet i fremtiden.
Arbejdsgruppen anbefaler, at

e antallet af kontrolkoloskopier efter polypfjernelse fglges ngje, og at det efter
anden afsluttede screeningsrunde vurderes, om udbyttet af det danske
kontrolprogram opvejer de dermed forbundne omkostninger og fortsat skal
folge de foresldede europaeiske retningslinjer for opfglgning efter
polypfjernelse

« tilsvarende bgr screeningsintervallet, hvert 2. ar, og aldersintervallet for
invitation til screening, 50-74 ar, Igbende vurderes og evt. revideres

e opdatering af screeningsprogrammets anbefalinger foretages med passende
mellemrum, fgrste gang efter 5 ars screening, med mindre tidligere
opdatering er pakraevet
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2 Arbejdsgruppens kommissorium

Baggrund

I 2001 udgav Statens Institut for Medicinsk Teknologivurdering rapporten Kreeft i
tyktarm og endetarm. Diagnostik og screening ®. P& baggrund af anbefalinger i
rapporten gennemfgrtes to gennemfgrlighedsundersggelser i de tidligere Vejle og
Kgbenhavns amter 23, som bl.a. viste, at det var sveert at leve op til en
deltagelse p@ 60%, som var forudsat i vurderingerne i MTV-rapporten .

P& baggrund af radgivning fra Kraeftstyregruppen i 2007 fik Sundhedsstyrelsen
efterfglgende udarbejdet en afgraenset MTV: Screening for tarmkreeft:
Deltagelsesprocentens betydning — En medicinsk teknologivurdering (2008) “.
Rapporten havde til formal at belyse betydningen af deltagelsesprocent, klinisk
effekt samt risici ved screening for tarmkraeft. Endvidere blev forhold omkring
organisation, personalebehov og sundhedsgkonomi belyst.

Efter fremlaeggelsen af den opdaterede MTV-rapport og med baggrund i det
eksisterende materiale, har Kraeftstyregruppen i maj 2008 radgivet
Sundhedsstyrelsen om indfgrelse af screening for tarmkraeft i Danmark.
Herunder har Kreeftstyregruppen understreget betydningen af, at der udarbejdes
nationale anbefalinger for screeningen og monitorering deraf samt, at der
etableres en klinisk database til opfglgning af programmets gennemfgrelse.
Endvidere har Kraeftstyregruppen bemaerket, at indfgrelse af screening bgr vaere
veltilrettelagt, og at den internationale udvikling indenfor screening for tarmkraeft
lsbende bgr fglges mhp. mulige alternative screenings-/diagnostiske metoder,
der kan accepteres i en bredere del af befolkningen.

Sundhedsstyrelsen nedsaetter derfor en arbejdsgruppe med henblik pa at
beskrive alle vaesentlige overordnede elementer ved indfgrslen af et
landsdaekkende screeningstilbud for tarmkraeft. Formalet er at tilvejebringe det
ngdvendige grundlag for, at Sundhedsstyrelsen kan udarbejde en endelig
indstilling vedr. indfgrelse af screening for tarmkraeft til forelseggelse for
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

Arbejdsgruppens kommissorium

Med udgangspunkt i ovenstaende skal arbejdsgruppen laegge vaegt pa, at
anbefalingerne understgtter, at tilrettelaeggelse, gennemfgrelse og
kvalitetsudvikling af den landsdaekkende screening for tarmkreeft foregar pa et
hgjt fagligt niveau og med den bedst mulige deekningsgrad. Herunder, at praksis
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i regionerne er ensartet pa alle omrader, hvor det er ngdvendigt for at sikre og
monitorere kvaliteten i undersggelserne samt monitorere daekningsgraden.
Endelig skal arbejdsgruppen stille forslag til etablering af et
monitoreringsprogram/-database.

Arbejdsgruppen skal gennemga de centrale omrdder vedrgrende teknologi,
organisation og patientforhold samt foretage driftsgkonomiske overvejelser, idet
der fokuseres pa omrader, hvor der er behov for at ensarte og kvalitetssikre
praksis i regionerne. Arbejdsgruppen skal ved formuleringen af sine anbefalinger
anvende MTV tankegangen med udgangspunkt i eksisterende publikationer,
herunder MTV’en fra 2008 *, samt de relevante faglige selskabers retningslinjer.
Sundhedsstyrelsen er ansvarlig for opdatering af anbefalingerne og udsendelsen
deraf.

Arbeidsgruppen skal sdledes varetage fglgende opgaver:

Udarbejdelse af nationale anbefalinger for screening for tarmkraeft:
1. Udarbejdelse af faglige anbefalinger for screeningen herunder:
o Anvendelse af teknologi (prgveopsamling, koloskopi m.m.).

o Overvejelser omkring alternative teknologier mhp. at finde
screenings-/diagnostiske metoder, der kan accepteres i en bredere
del af befolkningen.

Arbejdsgruppen skal ved udarbejdelsen af de faglige anbefalinger
inddrage internationale erfaringer, og herunder vurdere hvilke
erfaringer der kan anvendes i Danmark.

2. Udarbejdelse af anbefalinger for organiseringen af
screeningsprogrammet herunder tilrettelaeaggelsen og gennemfgrslen
af screeningen (udformning af oplysningsmateriale, procedurer for
indkaldelse og genindkaldelse, m.m.).

3. Overvejelser om ressourcer — herunder personaleressourcer og
faggruppernes opgavevaretagelse indenfor de forskellige dele af
screeningsprogrammet.

Etablering af national monitorering af screeningsprogrammet:

4. Udarbejdelse af retningslinjer for monitorering mhp. kvalitetssikring af
screeningen og maling af daekningsgraden i de enkelte regioner.
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5. Udarbejdelse af forslag til etablering af klinisk kvalitetsdatabase i
lighed med databaserne for screeningsprogrammerne for henholdsvis
brystkraeft og livmoderhalskraeft for at sikre opfglgning pa
programmets gennemfgrelse og effekt.

Arbejdsgruppen pabegynder sit arbejde i oktober 2008 og afrapporterer til
Kraeftstyregruppen inden 1. april 2009.

Arbejdsgruppens sammensaetning

Sundhedsstyrelsen, Sundhedsplanlaegning varetager formandskabet af
arbejdsgruppen.

For at sikre faglig og organisatorisk repraesentation, sammensaettes
arbejdsgruppen som fglger:

1 repraesentant fra Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

1 repraesentant fra hver af de fem regioner

1 repraesentant fra Danske Regioner

1 repraesentant fra Kraeftens Bekampelse

2 repraesentanter fra Danish Colorectal Cancer Group (DCCG)
1 repraesentant fra Dansk Kirurgisk Selskab (DKS)

1 repraesentant fra Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM)
1 repraesentant fra Dansk Radiologisk Selskab (DRS)

1 repraesentant fra Dansk Selskab for Klinisk Biokemi (DSKB)
1 repraesentant fra Dansk Selskab for Klinisk Onkologi (DSKO)
1 repraesentant fra Dansk Selskab for Patologisk Anatomi og Cytologi (DSPAC)
2 repraesentanter fra Dansk Sygepleje Selskab (DASYS)

Sundhedsstyrelsen udpeger herudover en epidemiolog til at deltage i
arbejdsgruppen. Sundhedsstyrelsen varetager formandskab og sekretariat.

Screening for tyk- og endetarmskreaeft 14



3 Arbejdsgruppens sammensaetning

Arbejdsgruppen blev nedsat af Sundhedsstyrelsen i oktober 2008. Medlemmerne
af arbejdsgruppen har vaeret reprasentanter fra relevante faglige miljger inkl.
medlemmer udpeget af videnskabelige selskaber, Danske Regioner, regionerne,
Kraeftens Bekampelse, Institut for Folkesundhed, Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse samt Sundhedsstyrelsen.

Formand:

Overlaege Ole Andersen, Sundhedsstyrelsen

Dansk Colorectal Cancer Gruppe:
Overlaege Anders Fischer

Afdelingslaege Morten Rasmussen

Dansk Kirurgisk Selskab:

Ledende overlaege Per Gandrup

Dansk Selskab for Almen Medicin:

Professor Jens Sgndergaard

Dansk Radiologisk Selskab:

Overlaege Hanne Nellemann

Dansk Selskab for Klinisk Biokemi:

Overlaege Bent Lind

Dansk Selskab for Klinisk Onkologi:

Overlaege Mette Yilmaz

Dansk Selskab for Patologisk Anatomi og Cytologi:

Overlaege Dorte Linneman
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Dansk Sygepleje Selskab:
Ledende oversygeplejerske Birgitte @stergaard

Klinisk oversygeplejerske Winnie Seidelin

Kreeftens Beksempelse:

Overlaege Iben Holten

Danske Regioner:
Konsulent Maria Altschuler

Konsulent Susan Colding

Regionerne:
Region Nordjylland: Fuldmaagtig Malene Horsholt Jensen

Region Midtjylland: Ledende overlaege Claus Bisgaard og Kontorchef Rikke Skou
Jensen

Region Syddanmark: Laegelig direktgr Johannes Gaub
Region Sjalland: Ledende overlaege Vilhelm Mgller Pedersen

Region Hovedstaden: Ledende overlaege Henrik Harling

Kgbenhavns Universitet:

Professor Elsebeth Lynge

Ministeriet for Sundhed og forebyggelse:

Fuldmaegtig Irene Holm

Sundhedsstyrelsen:

Leege Thea Kglsen Fischer (til 1.12.2009)

Laege Andreas Bjerrum (fra 1.9.2009)
Specialkonsulent Charlotte Hosbond (til 1.1.2010)
Fuldmagtig Naja Holten Mgller (til 1.2.2009)
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Fuldmaegtig Mette @stergaard (fra 1.1.2010)
Fuldmaegtig Mette Bork Hansen (bidrag til kapitel 8)
Fuldmaegtig Lene Pedersen (bidrag til kapitel 8)

Konsulent Christian Kronborg (bidrag til kapitel 8)
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4 Indledning

Kraeft i tyk- og endetarm (herefter sammenfattet som tarmkraeft hvor intet andet
er anfgrt) er en af de hyppigste kreeftsygdomme i Danmark og forbundet med en
hgj dgdelighed. Forekomsten af nye tilfaelde har stort set vaeret konstant de
seneste 10 ar, omend der ses en svag stigende incidens for maend. Dgdeligheden
for tarmkraeft har vist et lille fald i Danmark, men er stadig hgjere end i andre
skandinaviske lande. En systematisk gennemgang af videnskabelige
undersggelser har vist, at det ved screening hvert andet ar er muligt at nedsaette
dgdeligheden af tarmkraeft med 15% blandt borgere, der inviteres til screening
for sygdommen, og med 25% blandt de inviterede borgere, der veelger at
deltage i screeningsprogrammet®.

Ved screening for tarmkraeft er de vaesentligste forudsaetninger for en
screeningsundersggelse opfyldt, idet sygdommen udggr et vigtigt
sundhedsproblem, og der findes en accepteret behandling for sygdommen.
Formalet er at opdage ikke-symptomgivende tarmkraeft hos borgerne, idet
muligheden for helbredelse sa ofte er stgrre, end hvis sygdommen diagnosticeres
pd grund af erkendte symptomer. Hos andre borgere kan man ved screening
opspore og fjerne forstadier til tarmkraeft, hvilket vil forhindre, at forstadierne
senere udvikler sig til kraeft.

Flere Europziske lande, heriblandt Finland, Italien, Holland og England har
indfgrt eller er ved at indfgre nationale screeningsprogrammer for tarmkraeft
med forskellige screeningsmetoder. En europaisk ekspertgruppe stgttet af EU er
ved at udarbejde faelles europaeiske anbefalinger for screening for tarmkraeft
med udgangspunkt i internationale publikationer og erfaringer med
medlemslandenes screeningsprogrammer. Arbejdsgruppen for de danske
anbefalinger har fulgt arbejdet i den europaeiske ekspertgruppe, og overvejelser
gjort i europaeisk regi er inddraget i forbindelse med udarbejdelsen af
neervarende anbefalinger.

Anbefalingerne for et organiseret screeningsprogram i Danmark er beskrevet i
kapitel 6 til 9:

e Screeningsmetode

e Organisering af screeningsprogrammerne
o Invitationer og svar pf:’\ prgver

e Landsdaekkende monitorering

Derudover findes et kapitel om baggrund, som beskriver naturhistorie og
epidemiologiske forhold for tarmkraeft, et kapitel om ressourcebehov, som
indeholder beregninger over konsekvenser af anbefalingerne, et kapitel om
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etiske overvejelser i forbindelse med screeningsprogrammet og en
perspektivering.

Sidst i anbefalingerne findes en ordliste, som forklarer de anvendte faglige
udtryk og anvendte forkortelser.

Sundhedsstyrelsen er ansvarlig for, at anbefalingerne opdateres med passende
mellemrum, fgrste gang efter 5 ars screening, med mindre tidligere opdatering
er pakraevet. Regionerne er ansvarlige for implementering og gennemfgrelse af
screeningen samt monitoreringen af, at screeningen lever op til de nationale
anbefalinger.
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5 Baggrund

5.1 Sygdomsforekomst

I 2008 fik 4.194 danskere konstateret kreeft i tyk- eller endetarmen, og i samme
ar dgde 2.033 danskere af sygdommen®’. Bade antallet af nye tilfeelde og
antallet af dgdsfald er nogenlunde ligeligt fordelt mellem mand og kvinder. Kun
189 (5%) af de nye tilfselde blev diagnosticeret hos personer under 50 8r, mens
2.323 (55%) tilfeelde blev diagnosticeret hos personer i alderen 50-74 ar, og
1.682 (40%) tilfeelde hos personer pa 75 ar og derover. I flere lande i den
vestlige verden, bl.a. Danmark, rapporteredes om en a&ndring gennem de senere
ar i retning af flere tilfeelde af kraeft i tyktarm og feerre tilfselde af kraeft i
endetarm, saledes at sidstnaevnte nu udggr ca. 34% af alle tilfeelde af tarmkraeft.

Tabel 5.1. Antal nye tilfaelde og antal dgdsfald i 2007 af tarmkraeft ¢’

Alder
0-49 ar 50-74 ar 75+ ar I alt

Nye tilfeelde, 2008

Maend 97 1.294 795 2.186

Kvinder 92 1.029 887 2.008

Ialt 189 2.323 1.682 4.194
Dgdsfald, 2008

Maend 25 506 494 1.025

Kvinder 29 387 592 1.008

Ialt 57 893 1.082 2.033

Som det ses af Figur 5.1 er risikoen for at fa tarmkraeft lav fgr 50-ars alderen.
Derefter stiger risikoen, og denne stigning bliver ogsa stgrre med alderen. Maend
har fra 50-3rs alderen og frem en stgrre risiko for bade at fa og for at dg af
sygdommen end kvinder. Risikoen for at dg af tarmkraeft stiger fra 50-3rs
alderen, og ogsd her stiger risikoen med alderen.
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Figur 5.1. Forekomst af nye tilfaelde og dgdsfald af tyk- og endetarmskraeft i
2004 fordelt efter alder
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Siden 1960 er risikoen for tarmkraeft hos maand steget fra ca. 70 per 100.000 til
ca. 90, hvilket svarer til en stigning pd knapt 30%. For kvinder har
sygdomsrisikoen ligget nogenlunde konstant pd 60 per 100.000 fra 1960 og frem
til i dag. Risikoen for at dg af tarmkraeft har svinget mellem 50 og 60 per
100.000 hos maend, men de sidste 15 ar har der veeret en faldende tendens. For
kvinder har risikoen for at dg af sygdommen veaeret faldende fra ca. 50 per
100.000 omkring 1960 til ca. 33 per 100.000 i dag.
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Figur 5.2. Aldersstandardiseret forekomst af nye tilfaelde (incidens) og
dgdelighed af tyk- og endetarmskraeft i perioden 1943-2006 8
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Den stgrre afstand, der ses mellem kurverne for sygdomsrisiko og dgdsrisiko i
Figur 5.2, repraesenterer en forbedret sygdomsoverlevelse, som det tillige ses i
Tabel 5.2. Den relative overlevelse er et skgn over, hvor mange der overlever en
bestemt kraeftsygdom i fx et, tre eller fem ar efter diagnosen. Tallet tager hgjde
for, at man kan dg af andet end den pdgaeldende kraeftsygdom, fx hjertetilfaelde
eller trafikuheld. Den relative overlevelse svarer altsa til overlevelsen, hvis
dgdsfald kun skyldes den aktuelle kraeftsygdom. For b&de maend og kvinder og
for b&de patienter med tyktarmskraeft og patienter med endetarmskraeft er der
sket en forbedring af den relative overlevelse over tid (Tabel 5.2). Den stgrste
andring er set i 3-ars og 5-ars overlevelsen for maend med endetarmskreeft.
Patienter diagnosticeret med endetarmskraeft i 1995-7 havde en 3-ars
overlevelse, der svarede til 54% af den gennemsnitlige overlevelse for alle
danske maand med samme aldersfordeling. For patienter diagnosticeret i 2001-3
var dette tal steget til 64%. Tilsvarende er 5-3rs overlevelsen for patienter
diagnosticeret med endetarmskrzeft steget fra 44% i 1995-7 til 55% i 2001-3.
Selvom der er sket en forbedring i den relative overlevelse over tid, er 5-ars
overlevelsen for tarmkraeftpatienter stadig ca. 45% lavere end totalbefolkningens
overlevelse.
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Tabel 5.2. 1- ars, 3-ars og 5-ars relativ overlevelse i % for patienter
diagnosticeret i tidsperioderne 1995-7, 1998-0 og 2001-3 °

1-ars relativ 3 ars relativ 5 ars relativ
Overlevelse Overlevelse Overlevelse
1995- | 1998- | 2001- | 1995- | 1998- | 2001- | 1995- | 1998- | 2001-
1997 | 2000 | 2003 | 1997 |2000 |2003 |1997 |2000 |2003
Meend
Tyktarmskraeft | 67% |70% |70% |51% |55% |56% |46% |49% |51%
Endetarmskreeft | 72% | 76% | 79% |54% |57% |64% |44% |48% |55%
Kvinder
Tyktarmskraeft | 71% | 72% |73% |54% |55% |61% |49% |50% |56%
Endetarmskreeft | 76% | 78% |78% |59% |58% |62% |51% |52% |54%

Kraeftsygdommens stadie pa diagnosetidspunktet registreres i den nationale
kliniske database for tarmkreeft *°. I perioden fra 2001-2008 blev i alt 92% af
patienterne med tarmkrzeft opereret. Hos 10,0% af de opererede patienter var
kraeften pa operationstidspunktet ikke vokset gennem tarmvaeggen (Dukes’ A

stadie). Hos 35,7% var kraeften vokset gennem tarmvaeggen (Dukes’ B stadie).
Hos 28,7% af patienterne havde kraeften pa operationstidspunktet spredt sig til

omkringliggende lymfeknuder (Dukes’ C), og hos 18,3% havde kraeften spredt

sig med fjernmetastaser.

Tabel 5.3. Stadiefordeling for nydiagnosticerede, opererede patienter
med tarmkraeft, gennemsnit 2001-8 *°,

Stadie Procent
Cancer i polyp 1,8%
Dukes’ A 10,0%
Dukes’ B 35,7%
Dukes’ C 28,7%
Fjernmetastaser 18,3%
Kan ikke klassificeres / uoplyst 5,4%
I alt 100,0%
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Figur 5.3. Stadieinddeling efter Dukes klassifikation®
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Det samlede billede er, at tarmkraeft er en hyppig sygdom. For de patienter, der
bliver opereret, er kraeften i hovedparten af tilfaeldene allerede vokset igennem
tarmvaeggen pa operationstidspunktet, og op mod hver femte patient har
fjernmetastaser.

5.2 Naturhistorie og stadieinddeling

En polyp er en vaevsudvaekst pa en slimhinde. Ofte udggres polypper af en
godartet veekst af kirtelvaev og betegnes som adenomer. Stgrstedelen af alle
tilfelde af tarmkraeft opstar fra polyppert'''2. Hvis der forekommer flere end 3
polypper, eller hvis bare én polyp er stgrre end 10 mm, karakteriseres
polypfundet som en sveer grad af forstadie til tarmkraeft. I naerveerende
anbefalinger indgar saledes ikke udseende (morfologi) eller celleforandringer
(dysplasigrad) ved karakteriseringen af kraeftforstadiers svaerhedsgrad.
Overgangen fra polyp til tarmkraeft er karakteriseret ved, at cellevaeksten bliver
invasiv, det vil sige i stand til at brede sig gennem de dybere dele af
tarmvaeggen og/eller til omkringliggende organer. Tarmkraeft blev tidligere
stadieinddelt efter Dukes’ klassifikation, mens TNM systemet ' anvendes i dag.
TNM er et internationalt anvendt system til klassifikation og stadieinddeling af
kreeftsvulster. TNM er en forkortelse af de engelske ord Tumor, Node
(lymfeknude) og Metastasis (metastase). Ved stadieinddeling med TNM-systemet
beskrives svulstens stgrrelse, forekomst af spredning til lokale lymfeknuder og
spredning (metastasering) til andre organer. Dette system er isaer af betydning
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ved det preeoperative valg af behandlingsmetode. Efter TNM-systemet
klassificeres stadier som:

Stadium I: Kreeften er ikke vokset igennem tarmvaeggen og har ikke spredt sig
Stadium II: Kraeften er vokset gennem tarmvasggen, men har ikke spredt sig
Stadium III: Kraeften har spredt sig til omkringliggende lymfeknuder

Stadium IV: Kraeften har fjernmetastaseret

Nedenstdende skema viser relationerne mellem nuvaerende anvendte
stadieinddeling, TNM klassifikationen og den tidligere anvendte Dukes”’
klassifikation.

Stadium TNM Dukes
I T1,T2 - NO- MO A
ITA T3 - NO- MO B
IIB T4 - NO- MO B
IITA T1,T2 - N1- MO C
IIT B T3,T4 - N1- MO C
IIT C Any T - N2- MO C
IV Any T - Any N - M1 C

Tabel 5.4 viser fordelingen af stadier af tarmkraefttilfaelde fundet ved screening i
kliniske studier i Danmark samt patienter diagnosticeret udenfor
screeningsprogrammer 23114, Det fremgar af tabellen, at tilfeelde af tarmkraeft,
der er identificeret ved screening, oftere er i Dukes stadium A eller B end
tilfaelde, der er identificeret pga. symptomer. Ved gennemfgrlighedsstudierne i
Vejle og Kgbenhavn fandt man i alt 2.085 personer med positiv affgringsprgve
for blod. Heraf blev 1.878 koloskoperet, og blandt disse fandt man 174 tilfaelde
af tarmkraeft og 841 tilfaelde med polypper i tarmen?>.
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Tabel 5.4. Fordelingen pa stadier efter Duke’s klassifikation af tarmkraeft.2:3:10:14

Stadie Nydiagno- Gennemfarlig | Gennemfgrlig | Screenings
sticerede hedsundersg | hedsundersg | undersggelse
tilfeelde i gelse gelse
Danmark Fyn
Kgbenhavn Vejle

% %
% %

(FraTabel 5.3)

Dukes A 10 29 47 40

Dukes B 36 26 29 36

Dukes C 29 34 18 16

Fjern 18 11 5 7

metastaser

Andet 7

I perioden fra 1985 til 2002, hvor screeningsstudiet forlgb, var forekomsten af
tarmkraeft blandt personer, der indgik i screeningen og kontrolgruppen ens.
Derimod var andelen af dgdsfald pa grund af tarmkraeft signifikant lavere i
screeningsgruppen .

5.3 Symptomer

Tarmkreeft giver oftest fgrst symptomer sent i forlgbet, og symptomerne er ofte
uspecifikke. Svulster i hgjre side af tarmen viser sig hyppigst ved traethed pga.
blodmangel (anaemi), mavesmerter og fglelig udfyldning, men der kan ogsa
veere vagttab og feber. Svulster i venstre side viser sig ofte ved aendret
affgringsmgnster, blod i affgringen og kolikagtige smerter. Ved kraeft i
endetarmen kan affgringen veere tilblandet blod og slim, og der kan veere
fornemmelse af mangelfuld tamning af endetarmen efter affgring. Mange af de
naevnte symptomer ses ogsa ved godartet sygdom, men isser hos personer over
50 ar er det ngdvendigt at udelukke tarmkraeft.

5.4

Arvelige faktorer

Arvelige faktorer har med sikkerhed betydning for udviklingen af nogle typer af
tarmkreeft, og forebyggende undersggelser af personer, der er arveligt
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disponeret for tarmkraeft, kan nedsaette forekomsten af sygdommen og forbedre
overlevelsen.

Den hyppigste arvelige form for tarmkraeft er sdkaldt Hereditzer Non-Polyposis
Kolorektal Cancer (HNPCC), mens Familizer Adenomatgs Polypose (FAP) udggr en
mindre del.

Foruden klassisk HNPCC og FAP findes der i mange familier en moderat gget
risiko for udvikling af tarmkraeft, som skyldes en familizer disposition for
sygdommen. Bade ved HNPCC og FAP er nogle af de gener, der kan give
tarmkraeft, identificeret, men i langt de fleste familier er det ikke muligt at pavise
den tilgrundliggende genfejl (mutation).

Kontrollen af personer med kendte arvelige risici falder uden for dette
screeningsprogram.

5.5 Risikofaktorer: Kost, medicin og rygning

Talrige studier har undersggt risikofaktorer for tarmkraeft, bl.a. er der forsket i
kostens mulige betydning herunder isaer betydningen af kostfibre, grgntsager og
indtag af rgdt kgd, uden at der er fundet overbevisende sammenhange **1°,
Desuden kan nzvnes, at regelmaessig indtagelse af Non Steroid
Antiinflammatorisk Drug (NSAID) i flere stgrre studier har vist sig at veere
forbundet med en reduceret risiko for tarmkraeft 171°,

Rygning er associeret med gget risiko for tarmkreaeft 2°*!, og en dosis-respons

sammenhaeng er pavist mellem rygning og risikoen for udvikling af tarmpolypper
15

Forebyggelse af tarmkraeft falder uden for rammerne af naerveaerende
anbefalinger om screeningsprogram.

5.6 Konklusion

Tarmkraeft er en hyppig sygdom som primeert optreeder hos personer over 50 ar.
I 2008 blev 4.194 danskere diagnosticeret med sygdommen. Mens risikoen for
at fa tarmkraeft blandt meend er steget med knapt 30% siden 1960, har risikoen
for at dg af tarmkraeft haft en faldende tendens i samme periode. I 2008 dagde
2.034 af tarmkraeft.
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6 Screeningsmetode

Dette kapitel beskriver metoder, der kan anvendes til screening af tyk- og
endetarmskraeft. Senere i kapitlet estimeres fordelingen af udfald i et nationalt
screeningsprogram, safremt arbejdsgruppens anbefalinger om metodevalg
folges.

6.1 Screening med affgringsprgve for usynligt blod

Usynligt blod i affgringen kan pavises med flere forskellige metoder. Den zeldste
og bedst undersggte er den guaiac-baserede metode (gFOBT), men indenfor de
seneste ar har immunkemiske metoder (iFOBT) 22 vundet indpas til pavisning af
blod i affgring.

Hvis der ved undersggelsen pavises blod i affaringen, har borgeren gget risiko for
tarmkraeft, og der er indikation for videre udredning med koloskopi.

Ved gFOBT metoden reagerer stoffet guaiac med peroxidase, der findes i
hamoglobin fra savel mennesker som dyr. Ved reaktionen dannes en bla farve??.

iFOBT metoden ggr brug af antistoffer, der specifikt genkender antigener pa
humant blod eller nedbrydningsprodukter derfra. Ved at anvende specifikke
antistoffer er det usandsynligt, at testen bliver falsk positiv pga. krydsreaktion
med blod indtaget i faden.

Et amerikansk studie, hvor 1.221 personer blev undersggt med iFOBT og
koloskopi, konkluderer, at brug af gigtmedicin (NSAID) og blodfortyndende
medicin er forbundet med let gget forekomst af positive iFOBT-test (gget
sensitivitet). Derimod var testens evne til at udskille raske borgere (testens
specificitet) ikke pavirket af medicinforbruget 23. Ved anvendelse af gFOBT kan
deltagelsesprocenten pavirkes i negativ retning, idet undersggelsen kraever, at
der skal tages 2 affgringsprgver fra 3 forskellige affgringer, dvs. i alt 6
afféringsprgver, ligesom borgeren skal pafgre prgven pa et papstykke med
henblik pa forsendelse. Ved anvendelse af iFOBT kraeves der derimod kun en
enkelt affgringsprgve, og prgven opsamles pa en made, der er nemmere at
handtere for borgeren end ved gFOBT. De fleste iFOBT test kan tillige aflaeses
maskinelt, mens gFOBT kraaver manuel aflaesning.

6.1.1 Evidens for nedseaettelse af dgdeligheden ved screening med gFOBT

Der foreligger 3 randomiserede forsgg 2*°, et Cochrane review ° samt flere case-

control studier 27?8, der entydigt viser en nedsat dgdelighed af tarmkraeft ved
gFOBT screening og efterfglgende koloskopi ved positiv prgve. Der er yderligere
publiceret en fransk undersggelse *°, hvor man pga. studiets design ikke kan
udelukke selektionsbias. Det systematiske Cochrane review viste, at det ved
screening hvert andet ar er muligt at nedseette dgdeligheden af tarmkraeft med
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15% blandt borgere, der inviteres til screening for sygdommen °. Effekten stiger
yderligere til 25% blandt de inviterede borgere, der vaelger at deltage i
screeningsprogrammet ved at udfgre en affgringsprove.

Et svensk studie, hvor man tilbgd test for blod i affgringen og ved positivt udfald
foretog sigmoideoskopi kombineret med rgntgenundersggelse af tyktarmen, viste
efter 9 ars opfelgning en nedsat dgdelighed af tarmkraeft pa 16% .

Nedseettelse af dgdeligheden skyldes, at tilfaeldene af tarmkraeft ved screening
diagnosticeres i et tidligere stadie, hvor helbredende behandling oftere er mulig.
Yderligere har feerre patienter efterfglgende behov for kemoterapi. I omrader,
hvor gFOBT screening er blevet indfgrt, er antallet af akutte operationer blevet
reduceret, hvilket ogsa har resulteret i lavere mortalitet og mindre postoperativ
morbiditet samt et lavere antal stomier 3%/32,

6.1.2 Evidens for nedscettelse af dgdeligheden ved screening med iFOBT

Der foreligger i gjeblikket ingen randomiserede undersggelser, der paviser en
nedsat dgdelighed af tarmkraeft efter screening med iFOBT. Imidlertid er der
publiceret flere store undersggelser, der entydigt understgtter, at anvendelse af
iFOBT medfgrer fund af bade flere tarmkreefttilfaelde og flere forstadier til
tarmkreeft sammenlignet med gFOBT, samt at der opnas en hgjere
deltagelsesprocent, idet der anvendes en mere simpel prgvetagningsprocedure
ved iFOBT (Tabel 6.1).

Tabel 6.1 resumerer resultaterne af en raekke studier af diagnostisk udbytte ved
henholdsvis gFOBT og iFOBT. Bade deltagelsesprocenten og testens positivrate
er stgrre for iFOBT end gFOBT. Disse egenskaber betyder, at der ved anvendelse
af iIFOBT ved en screening findes veaesentligt flere borgere med blod i affgringen,
som efterfglgende skal koloskoperes. For iFOBT er antallet af identificerede
kreefttilfeelde angivet til 2,0-4,7 per 1.000 deltagere i screeningsprogrammerne,
mens antallet er lavere for gFOBT med 1,3-2,5. Ogsa antallet af identificerede
tilfaelde med svaere grader af forstadier til kraeft er hgjere for iFOBT (13,3-33,3
per 1.000 deltagere) end for gFOBT (3,7-9,5 per 1.000 deltagere).
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Tabel 6.1. Diagnostisk udbytte og deltagelse ved screening med gFOBT og iFOBT.

©
g él: = A Q ah wn
z = o o’ A <
2 g s | 38 |25]
v Q - @ o =
Studie 2 26 | X8| eg |a5e
o 3 <o o o o9
° 3 ® = Q o = 2
g 8 S| %5 (854
) S'. E' (D+(_E %_}n Ejh
Gennemfgrlighedsundersggelse i Vejle 90.110 51,8 2,1 1,7 6,1
*x 3
gFOBT
Gennemfgrlighedsundersggelse i 85.594 45,4 2,7 2,4
2
Kgbenhavn gFOBT"<
Van Rossum er al. gFOBT* 33 10.301 46,9 2,4 2,3 9,5
Nijmegen-studium
Hol et al. gFOBT* 3¢ 5.004 47,5 2,7 2,5 9,3
Rinjnmond-studium
Guittet et al. gFOBT* 3° 10.673 2,4 1,3 3,7
Normandiet-studium
Van Rossum er al. iFOBT** 33 10.322 59,6 5,5 3,9 19,7
Nijmegen-studium
Hol et al. iFOBT** 3* 5.007 59,5 4,8 4,7 19,8
Rinjnmond-studium
Guittet et al. iIFOBT*** 35 10.673 6,9 2,0 13,3
Normandiet-studium
Chiba (Japan)-studium iFOBT*** 3¢ 21.805 5,6 3,6 333

" Ved deltagere forstas personer, der deltager i screeningsprogrammet ved at udfgre en
affgringsprgve uanset affgringsprgvens udfald. *Hemoccult-II. **OC-Sensor
(teerskelveerdi 2100 ng/ml) ***Magstream 1000/Hem SP

Der er endnu ikke publiceret langtidsresultater fra studier, hvor iFOBT er anvendt
som screeningsmetode. Der er offentliggjort resultater fra en enkel testrunde,
men ikke opfelgning med screening hvert eller hvert andet ar igennem en
arraekke. Studierne afspejler saledes i forste raekke praevalensen af henholdsvis
kraeft og svaere grader af forstadier til kraeft. Dette skal sammenlignes med de
studier, der har pavist en nedsat dgdelighed ved gFOBT screening. Da tarmkraeft
i de fleste tilfaelde udvikler sig over en laengere arraekke, er det ikke sikkert, at
en hgjere folsomhed af testen vil slId igennem i samme omfang pa dgdeligheden
ved gentagelse af testen over flere ar, idet antallet af identificerede kraefttilfselde
kan falde ved gentagne undersggelser.

Arbejdsgruppen anbefaler, at anvende iFOBT til undersggelse af affgring for blod,
og at der kun opsamles én affgringsprgve. Den anvendte iFOBT-test bar vaere
velgennemprgvet i udenlandske screeningsundersggelser for tarmkraeft.
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6.1.3 Kvalitetssikring af iFOBT analyse

Ved iFOBT aflaeses testens resultat maskinelt, og det skal pa@ nationalt plan
sikres, at analysesvarene vurderes ensartet. Taerskelveerdien for, hvornar en test
betragtes som positiv, skal besluttes p& nationalt plan og skal vaere understgttet
af de studier, der ligger til grund for den valgte iFOBT test. Fund ved en bestemt
teerskelvaerdi ved ét fabrikat kan ikke umiddelbart sammenlignes med samme
taerskelveerdi for et andet iFOBT fabrikat, hvad angar sensitivitet og specificitet
for tarmkraeft. Fastseettelse af teerskelvaerdi kan sdledes fgrst ske efter valg af
iFOBT fabrikat.

Arbejdsgruppen anbefaler, at de deltagende laboratorier anvender samme
analysemetode for iFOBT, samt at samme tzerskelveerdi anvendes landet over.
Det anbefales, at der ivaerkszaettes et systematisk samarbejde med Igbende
kontrol, monitorering og kvalitetssikring mellem alle involverede laboratorier.
Erfaringer fra udlandet kan inddrages i forbindelse med implementering.

6.2 Fordeling af udfald ved screening med iFOBT

Arbejdsgruppen har besluttet at benytte tallene i de to hollandske studier 334,

for at belyse fordelingen af muligt udfald ved et dansk screeningsprogram med
iFOBT (Tabel 6.1). Begge studier har et godt design, er velgennemfgrte med et
stort antal deltagere, og den hollandske og den danske population er
sammenlignelige fx mht. demografi. Arbejsgruppen vurderer derfor, at de
hollandske resultater er overfgrbare til danske forhold. Ved at sammenlaegge
resultaterne fra de to studier kan nedenstdende parametre for fordelingen af
screeningsprogrammets udfald beregnes (Tabel 6.2).

Tabel 6.2. Parametre anvendt til beregning af fordeling af udfald ved screening
med iFOBT 3334

Deltagelsesprocent 59,6%
Positiv FOBT, givet deltagelse 5,3%
Opfglgende koloskopi ved positiv iFOBT 86,5%
Kraefttilfselde per 1.000 deltagere’ 4,2
Sveere kreeftforstadier per 1.000 deltagere’ 19,7
Lavrisiko polypper per 1.000 deltagere’ 10,4
Normal koloskopi per 1.000 deltagere’ 11,3

" Ved deltagere forstds personer, der deltager i screeningsprogrammet ved at
udfgre en affgringsprgve uanset affgringsprgvens udfald.

Figur 6.1 illustrerer den forventede fordeling af udfald i et dansk
screeningsprogram, hvis ovenstdende parametre anvendes, idet tallene er
afrundede.
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Figur 6.1. Estimeret fordeling i udfaldet af screeningsprogrammet per ar.
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Hvis halvdelen af befolkningen i alderen 50-74 &r, hvilket svarer til ca. 800.000
borgere, inviteres til screening hvert ar, forventes det, at 477.000 tager imod
screeningstilbuddet, og ca. 25.000 far konstateret blod i affgringen. Ud af disse
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vil ca. 22.000 gennemga videre udredning med koloskopi, ca. 2.000 vil fa
konstateret tarmkraeft, og 9.500 vil fa pavist sveere grader af forstadier til kraeft.
Ca. 5.000 personer vil have lavrisiko polypper og 5.500 normal koloskopi.

En opfglgning med koloskopi pa 86,5% efter positiv FOBT svarer til fundet ved
gennemfgrlighedsundersggelsen i Kgbenhavns Amt2. Hvis forudsaetningerne
andres, fx saledes at 95% af borgere med positiv iFOBT far gennemfgrt en
koloskopi (hvilket svarer til fundet ved gennemfgrlighedsundersggelsen i Vejle
Amt®), vil fordelingen andre sig, sdledes at der bl.a. vil blive fundet relativt flere
polypper. I s& fald, skal der i alt gennemfgres 24.000 koloskopier i
screeningsprogrammet, og 2.200 vil fa konstateret tarmkraeft, 10.400 svaere
grader af forstadier til kraeft, 5.500 lavrisiko polypper, og endelig vil 5.900 have
en normal koloskopi.

6.3 Screening ved primaer endoskopi

Screening med primaer endoskopi (koloskopi eller sigmoideoskopi) er mere
sensitiv for tarmkraeft og polypper end screening med en enkel affgringsprgve for
blod og efterfglgende koloskopi *’. Flere case-control studier 3%:3° tyder ogsa pa
en nedsat dgdelighed af tarmkreeft efter endoskopisk screening, men dette har
endnu ikke vaeret dokumenteret i randomiserede undersggelser. I en mindre
norsk undersggelse “° er der pavist en nedsat forekomst af nye tarmkreefttilfeelde
efter screening med en enkel sigmoideoskopi og efterfglgende kontrol med
koloskopi hos personer med forstadier til tarmkraeft. Deltagelsesprocenten i
endoskopiske screeningsundersggelser varierer mellem 25% og 65% ', I en
dansk undersggelse fandtes en signifikant lavere tilslutning til screening med
sigmoideoskopi kombineret med affgringsprgver for blod sammenlignet med
screening ved affgringsprgver alene **. Sammenlignes det diagnostiske udbytte
af en enkelt sigmoideoskopi med udbyttet af screening med affgringsprgver
(gFOBT) og koloskopi ved positive fund, findes faerre tilfaelde af tarmkraeft (6,6
versus 9,9 per 1.000 screenede), men et hgjere antal svaere grader af forstadier
(33 versus 23 per 1.000 screenede) ved screening med sigmoideoskopi *°. Hvis
man tager hgjde for den lavere deltagelsesprocent ved sigmoideoskopiscreening
end ved gFOBT, er der dog ingen signifikant forskel mellem de to
screeningsmetoder i forhold til fund af svaere grader af forstadier.

Arbejdsgruppen anbefaler ikke screening ved primaer endoskopi.

6.4 Krav til kvalitet af koloskopi og polypfjernelse

Introduktionen af et nationalt screeningsprogram vil medfgre, at der skal udfgres
et stort antal koloskopier pa potentielt raske borgere. Det er derfor ngdvendigt,
at koloskopien er s3 sikker og skansom som overhovedet muligt.

Komplikationsrisikoen ved koloskopi og fjernelse af polypper er velbeskrevet
bade ved screeningsundersggelser ¢! og blandt patienter med symptomer pa
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tarmsygdom °**, Risikoen for perforation af tarmen er mellem 0,07% (1 per
1.400 koloskopier) og 0,2% (1 per 500), dvs. mellem ca. 16 og 44 per ar
relateret til screeningsprogrammets forventede 22.000 koloskopier. De hgjeste
perforationsrater fandtes i de aeldste koloskopiundersggelser udfgrt pd patienter
med symptomer. Betydende blgdning ses hos mellem 0,07% (1 per 1.400) og
0,4% (1 per 250), dvs. mellem ca. 16 og 88 forventede per ar. Risiko for dgd er
mindre end 0,01% (under 1 per 10.000), dvs. sjaeldnere end 3 per ar.
Perforationsrisikoen stiger med en faktor 10 ved terapeutiske koloskopier, hvor
der samtidigt fjernes polypper, sammenlignet med rent diagnostiske koloskopier.
Yderligere stiger risikoen, nar koloskopgren har beskeden erfaring. Saledes steg
perforationsrisikoen i et studie 3 gange, hvis undersggende laege foretog mindre
end 300 koloskopier arligt °°.

Flere studier har dokumenteret, at andre personalegrupper end laeger kan udfgre
sigmoideoskopi screeningsundersggelser lige sa skansomt og uden at overse
flere kreefttilfaelde eller polypper *°%, Ved gennemfgrlighedsundersggelsen i
Vejle brugte man specielt uddannede sygeplejersker til diagnostiske koloskopier,
uden at det fgrte til flere komplikationer eller et lavere diagnostisk udbytte 3.
Arbejdsgruppen anbefaler, at opgaveglidning overvejes - fx ved at uddanne
koloskoperende sygeplejersker.

Uanset faglig baggrund er det en forudsaetning for undersggelsens kvalitet og
sikkerhed, at endoskopgren har den forngdne erfaring og kompetence >°®!, En
hgj kvalitet kan bedst sikres ved en ensartet registrering og overvagning af
resultaterne ®2. Arbejdsgruppen anbefaler, at der etableres landsdakkende
retningslinjer for koloskopi, samt at der sikres en formaliseret uddannelse og
kvalitetskontrol af endoskopgrer og udstyr.

Undersggelser har vist, at patienten badde under koloskopiproceduren og
efterfglgende fgler mindre smerte, safremt der under koloskopien indblaeses
kultveilte i tarmen i stedet for atmosfaerisk luft 35>, Ogsa brug af endoskopiske
magnetisk positions systemer ved endoskopien medfgrer mindre smerte og
ubehag, samtidigt med at man oftere er i stand til at fuldfgre koloskopierne
Ved rgntgengennemlysning opnds samme fordele, men derved udseettes savel
patienter som personale for rgntgenstraler. Det anbefales derfor, at man bruger
indblaesning af kultveilte samt endoskopisk magnetisk positions systemer ved
koloskopi.

66-69

6.5 Aldersinterval for screening

Der er ingen undersggelser, der specifikt angiver det optimale aldersinterval for
invitation til screening for tarmkraeft. I screeningsundersggelserne med gFOBT
fra Nottingham og Fyn inviterede man personer i alderen 45-74 ar. I den fynske
undersggelse fandt man ingen tilfaelde af tarmkreeft hos personer under 50 ar og
kun 5% af alle paviste tarmkreefttilfeelde fandtes hos personer over 80 ar pa

Screening for tyk- og endetarmskreaeft 34



diagnosetidspunktet !. Deltagelsesprocenten i den fynske screeningundersggelse,
samt screeningsundersggelserne i Nottingham og Minnesota faldt, nar de
inviterede personer blev over 70 &r. Samme tendens findes i andre store
screeningundersggelser 424> T MTV rapporten fra 2001 vurderede man, at
screening for tarmkraeft burde tilbydes alle i aldersgruppen fra 50 ar til og med
74 3r. Dette var en afvejning af risikoen for tarmkraeft i aldersgruppen over 70 ar
og det aldersrelaterede frafald ved screening. P& basis af den aktuelle viden
anbefaler arbejdsgruppen at tilbyde screening for tarmkraeft til personer fra 50 ar
til og med 74 ar.

6.6 Screeningsinterval

Der findes i gjeblikket ingen stgrre undersggelse af screening med iFOBT
gentaget i flere screeningsrunder, mens gentagne screeninger med gFOBT er
belyst i flere store undersggelser.

I de to randomiserede undersggelser fra England '° og Danmark ?*> anvendte man
et screeningsinterval pa 2 ar. I USA (Minnesota) anvendte man et interval pa 1
ar og opnaede 0gsa en stgrre reduktion i dedeligheden 2°. Der blev dog i den
amerikanske undersggelse anvendt en affgringsprgve med hgjere sensitivitet for
tarmkraeft, pa bekostning af flere falske positive, hvilket medfgrte et meget stort
antal koloskopier.

Da tilfaelde af intervalkreeft er tidsmaessigt nogenlunde jeevnt fordelt imellem
screeningerne, ma man forvente, at et kortere screeningsinterval vil betyde en
stgrre reduktion i dgdeligheden. Sundhedsgkonomiske beregninger i
Sundhedsstyrelsens MTV rapport fra 2001 viser imidlertid, at en screening hvert
ar vil medfgre en uforholdsmaessig stor stigning i omkostningerne i forhold til
antallet af vundne levedr sammenlignet med screening hvert andet ar *.
Arbejdsgruppen anbefaler, at der anvendes et screeningsinterval pa 2 ar.

6.7 Opfglgning efter fjernelse af polypper

Hovedformalet med screeningsprogrammet er at reducere dgdeligheden af
tarmkraeft ved at opspore sygdommen i tidlige stadier, men
screeningsprogrammet vil derudover identificere en betydelig gruppe borgere
med tarmpolypper. Polypper kan have potentiale til at udvikle sig til kraeft, og
fraset enkelte meget store polypper, som kraever 8ben kirurgi samt sma polypper
i den sidste del af endetarmen, bgr polypper altid fjernes i forbindelse med
koloskopi °.

Studier har vist, at pa trods af at polypperne bliver fjernet, har personer med
polypper, der pga. antal og/eller stgrrelse kan betegnes som en sveer grad af
forstadie til kraeft, efterfglgende forgget risiko for at udvikle nye polypper og

tarmkraeft 7.
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Regelmaessige endoskopiske kontroller efter fjernelse af mange og/eller store
polypper kan identificere nyopstaet tarmkraeft i tidligere stadier og forebygge
tarmkraeft ved, at nye polypper opdages og fjernes, inden de udvikler sig til
kraeft 72, Dette skal dog sammenlignes med risikoen for komplikationer ved
koloskopien (se afsnit 6.4).

Der findes pa nuvaerende tidspunkt ingen nationale retningslinjer for opfglgning
efter polypfjernelse. Indtil et nationalt opfglgningsprogram udarbejdes, anbefaler
arbejdsgruppen, at man i Danmark fglger nedenstaende program, der er i
overensstemmelse med de europaiske overvejelser vedrgrende anbefalinger for
tarmkraeftscreening’? (Figur 6.2).

Fund af 1-2 sma polypper under 1 cm karakteriseres ikke som et sveert forstadie
til kreeft, og patienten kan uden yderligere kontrol indgd i naeste runde af
rutinescreeningsprogrammet.

I kontrolprogrammet opdeles svaere grader af forstadier til tarmkraeft yderligere i
en hgjrisikogruppe, der fglges med hyppige kontrolkoloskopier, og en
mellemrisikogruppe, der fglges mindre hyppigt.

A. Lavrisikogruppe: 1-2 sma polypper under 1 cm

B. Mellemrisikogruppe: 3-4 sma polypper eller en eller flere polypper pa 1-
2cm

C. Hgjrisikogruppe: 5 eller flere sma polypper eller en eller flere polypper
pa 2 cm eller derover

Patienter tilhgrende den mellemste risikogruppe tilbydes kontrolkoloskopi efter 3
ar. Hvis der pa dette tidspunkt er nytilkomne hgijrisikopolypper, betragtes
patienten som tilhgrende hgjrisikogruppen og kontrolkoloskoperes igen allerede
indenfor 1 ar. Hvis der er fund af lav- eller mellemrisikopolypper
kontrolkoloskoperes patienten igen efter 3 &r. Safremt koloskopien er uden fund
af polypper, kontrolkoloskoperes patienten fgrst efter 5 ar. Efter 2 pd hinanden
falgende kontrolkoloskopier uden fund af polypper er kreeft kan patienten overga
til screeningsprogrammet.

Patienter i hgjeste risikogruppe tilbydes kontrolkoloskopi allerede indenfor 1 ar.
Hvis der er nytilkomne hgjrisikopolypper kontrolkoloskoperes patienten igen
inden for 1 ar, ellers kontrolkoloskoperes patienten efter 3 ar. Efter 2 p3
hinanden fglgende kontrolkoloskopier uden fund af polypper eller kraeft, kan
patienten overgad til 5-arige kontroller.
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Figur 6.1 Kontrolprogram efter fjernelse af polypper.’?
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Som anfert i afsnit 6.2 forventer arbejdsgruppen, at der ved screening arligt
identificeres og fjernes polypper hos ca. 9.500 patienter, hvor polyppernes antal
eller stgrrelse ngdvendigggr senere kontrol. Arbejdsgruppen anslar, at 1/3 af den
samlede gruppe med mellem- eller hgjrisikopolypper, vil have hgjrisikopolypper.

P& baggrund af disse forudsaetninger, og hvis det antages, at resultatet af alle
kontrolkoloskopier er negative, forventer arbejdsgruppen, at antallet af
kontrolkoloskopier stiger fra 3.100 det fgrste ar efter programmets opstart til
22.100 efter stabilt niveau er ndet efter ca. 9 ar. Det samlede antal
screeningsrelaterede koloskopier stiger saledes fra ca. 22.000 det fgrste ar til
omtrent 44.100 arligt, efter ca. 9 ar (Tabel 6.3).
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Tabel 6.3 Fordeling af koloskopier ved screening og opfglgning af polypper i
programmets 10 fgrste ar

S g 5| 2| 28 o
3 3. o 3 ® 3 o
) = 3 2| 42
B S 3 S| &
> o v, o o)
o N o =
=< Q < 3
© o ©
o
<
©
0 2.000 | 3.100 6.400 5.000 | 5.500 | 22.000
1 2.000 | 3.100+3.100 6.400 5.000 | 5.500 | 25.100
2 2.000 | 3.100+3.100 6.400 5.000 | 5.500 | 25.100
3 2.000 | 3.100+3.100 6.400+6.400 5.000 | 5.500 | 31.500
4 2.000 | 3.100+3.100+3.100 6.400+6.400 5.000 | 5.500 | 34.600
5 2.000 | 3.100+3.100+3.100 6.400+6.400 5.000 | 5.500 | 34.600
6 2.000 | 3.100+3.100+3.100 6.400+6.400 5.000 | 5.500 | 34.600
7 2.000 | 3.100+3.100+3.100 6.400+6.400 5.000 | 5.500 | 34.600
8 2.000 | 3.100+3.100+3.100 6.400+6.400+6.400 5.000 | 5.500 | 41.000
9 2.000 | 3.100+3.100+3.100+3.100 6.400+6.400+6.400 5.000 | 5.500 | 44.100

I MTV rapporten fra 2008 antages det, at patienter som far fjernet adenomer,
bgr kontrolkoloskoperes hvert. 5. ar. Hvis dette kontrolprogram anvendes i en
periode pa 10 3r, kan det beregnes, at der ved stabilt niveau arligt skal udfgres
19.000 kontrolkoloskopier, dvs. i alt 41.000 screeningsrelaterede koloskopier per
ar.

Atkin et al. har vurderet, at den langsigtede risiko for tarmkreeft efter fjernelse af
store polypper er 3-7 gange hgjere end normalbefolkningen’?. MTV-rapporten fra
2008 angiver risikoen i normalbefolkningen for tarmkraeft til 0,13%. P38 baggrund
heraf formoder arbejdgruppen, at der ved 22.100 kontrolkoloskopier hos
patienter, der har faet fjernet store polypper, vil blive identificeret mellem 90 og
200 kreefttilfeelde arligt. Til sammenligning forventes de 22.000
screeningskoloskopier efter pavist blod i affgringen at identificere 2.000
kreefttilfaelde. Antallet af kreaefttilfaelde identificeret ved kontrolskopier efter
fjernelse af polypper bgr desuden vejes op imod det forventede antal
komplikationer ved koloskopien (se afsnit 6.4).

Arbejdsgruppen anbefaler, at borgere med polypper i mellem- eller
hagjrisikogruppen tilbydes regelmaessig endoskopisk kontrol efter fund af sveere
grader af forstadier til tarmkraeft. S& laenge der ikke findes nationale
retningslinjer, anbefaler arbejdsgruppen at anvende kontrolprogrammet, som er
beskrevet i Figur 6.2.
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6.8 Karensperiode

Borgere, der koloskoperes uden fund af polypper, har betydeligt nedsat risiko for
senere at udvikle tarmkraeft i forhold til normalbefolkningen 7374, Arbejdsgruppen
anbefaler derfor, at borgere, der ved screeningskoloskopi ikke har polypper,
holder en screeningspause og ikke inviteres til de fglgende 3 screeningsrunder
svarende til 8 ar. Dette vil reducere ungdig ulempe for borgeren og samtidig
medfgre feerre koloskopier og dermed risici i udfgrelsen, samt en besparelse i
screeningsprogrammet.

Det fremgar af afsnit 6.2, at der for hver screeningsrunde forventes at blive
identificeret omtrent 5.500 borgere, der kan pausere i de efterfglgende 3
screeningsrunder.

6.9 Forventet forekomst af tarmkraeft og forstadier i fgrste
screeningsrunde

Ved screening for andre kraeftsygdomme end tarmkraeft, har det vist sig, at der
er en hgjere forekomst af kraefttilfaelde i screeningsprogrammets fgrste runde
(preevalensfase). Dette skyldes, at malgruppen i forste screeningsrunde ikke
tidligere har gennemgaet screening for sygdommen, og der saledes er et antal
tilfeelde af uerkendt sygdom, som er ophobet over de foregdende ar.
Efterfglgende screeningsrunder vil i hgjere grad identificere tilfaelde, der har
udviklet sig siden forrige screeningsrunde (incidensfase), samt fund hos nye
fgrstegangs screenede, der svarer til praevalensfasen.

Der findes indtil nu kun sparsomme oplysninger om befolkningsgrupper, der har
vaeret screenet med iFOBT i flere runder. Det er derfor vanskeligt at forudse,
hvor mange personer med positiv screeningstest, eller hvor mange personer med
kreeft og polypper, der vil vaere i de efterfglgende screeningsrunder med iFOBT.

Evalueringen efter 2. runde af et engelsk pilotscreeningsprogram med gFOBT
viser, at andelen af positive affgringsprgver stiger marginalt efter fgrste
screeningsrunde, mens antallet af kreefttilfeelde er faldende’”. Antallet af fundne
tilfaelde af sveere grader af kraeftforstadier er stabilt.

Arbejdsgruppen forventer pa baggrund af ovenstdende, at det arlige antal
positive iIFOBT-test og efterfglgende screeningskoloskopier stiger marginalt i
lgbet af de indledende screeningsrunder. Antallet af fundne tarmkraefttilfaelde
forventes at falde, og antallet af svaere grader af kraeftforstadier forventes at
veere uaendret ift. ovenstdende beregninger (afsnit 6.2).

6.10 Konklusion

Screening for blod i affgringen med en farvemetode (gFOBT) og efterfglgende
koloskopi (kikkertundersggelse) er den eneste screeningsmetode, hvor der er
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evidens for en nedsaettelse af dgdeligheden fra tarmkraeft. Imidlertid foreligger
der i dag tilstraekkelig viden, om at screening for blod i affgringen med en
immunkemisk metode (iFOBT) identificerer flere tarmkraefttilfeelde og tilfeelde af
sveaere grader af forstadier til tarmkraeft end screening med gFOBT.
Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at

screening for tarmkrzeft foretages med en iFOBT metode, der er
gennemprgvet i screeningsundersggelser, til pavisning af blod i affgringen,
og at der kun opsamles én affgringsprove

borgere ved positiv iFOBT tilbydes efterfglgende koloskopi

at der pa landsplan etableres et samarbejde mellem de involverede
laboratorier, og at laboratorier udover et internt kontrol system, ogsa
deltager i et eksternt kontrolprogram til sikring af ensartetheden mellem
laboratorierne

der udarbejdes landsdaekkende retningslinjer for koloskopi samt Igbende
uddannelse af endoskopgrer og kvalitetskontrol af proceduren, og at
opgaveglidning ift. udfgrelse af koloskopi overvejes

der anvendes indblaesning af kultveilte samt endoskopisk magnetisk
positions systemer ved koloskopi

screening for tarmkraeft tilbydes til alle borgere fra 50 ar til og med 74 ar
borgere tilbydes screening hvert andet ar

patienter efter fjernelse polypper med sveere grader af forstadier til kraeft
tilbydes regelmaessig kontrol med koloskopi

at der udarbejdes nationale retningslinjer for kontrol efter fjernelse af
polypper, og at det beskrevne kontrolprogram i naervaerende anbefalinger
fglges i mellemtiden

borgere der ved koloskopi ikke har polypper eller tarmkraeft, holder en
screeningspause, sakaldt karensperiode, og ikke inviteres til de fglgende 3
screeningsrunder svarende til 8 &r
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7 Organisering af screeningsprogrammerne

De anbefalinger, som gives i dette kapitel, bygger i stort omfang pa de
erfaringer, der er gjort i de sakaldte gennemfgrlighedsundersggelser, som
foregik i Vejle Amt 3 og i Ksbenhavns Amt 2i 2005 og 2006, og pa
Sundhedstyrelsens MTV-rapport "Screening for tarmkraeft — Deltagelses-
procentens betydning. En medicinsk teknologivurdering” fra 2008 *.

Som driftsherrer af sygehusvaesenet er det de fem regioner, der har ansvaret for
at tilrettelaegge screeningsprogrammet for tarmkraeft. Det er saledes regionerne,
der skal sikre, at

 deltagelsen i screeningen bliver s3 hgj som mulig

e der er tilstraekkelige ressourcer til stede, og at de udnyttes effektivt
e alle led i screeningsprogrammet er af hgj kvalitet

e malgruppen far letforstdelig information om screeningstilbuddet

e der reageres hurtigt ved fund af tarmkraeft eller forstadier hertil

o patienter, hos hvem der ved screeningskoloskopi opstdr begrundet
mistanke om kreeft, indgar i pakkeforlgb for tyk- og endetarmskraeft

e screeningsprogrammet monitoreres pa en made, der ggr det muligt at
fglge op pa programmet og sammenligne pa tvaers af regionerne.

7.1 Screeningssekretariater

Til gennemfgrelse af screeningen anbefales det, at hver region etablerer et
screeningssekretariat.

Sekretariatet har til opgave at varetage

« identifikation af malgruppen, udsendelse af invitation samt
padmindelsesbreve

e registrering af borgeres eventuelle midlertidige eller permanente
framelding

e svar til borgere pa affgringsprgven og eventuel indkaldelse til koloskopi

e udsendelse af pamindelsesbreve ved manglende koloskopi efter pavist
blod i affgringen

e bemanding af telefonraddgivning

Der er adskillige mulige modeller for den regionale organisering af
screeningssekretariatet. Den mest gennemgribende model er at etablere ét
samlet regionalt sekretariat for alle screeningsprogrammer for kraeftsygdomme
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(dvs. screening for tarmkraeft, livmoderhalskraft og brystkraeft). Om dette er
hensigtsmaessigt ma bero pa en afvejning af stordriftsfordele og —ulemper.

I gennemfgrlighedsundersggelserne var der gode erfaringer med at laegge
screeningssekretariatet vedrgrende tarmkraeft sammen med det
screeningssekretariat, der organiserer screeningen for livmoderhalskraeft.

De erfaringer, som er gjort i forbindelse med screening for livmoderhalskraeft
mht. adgang til ngdvendige registre og gvrige sekretariatsfunktioner, er helt
parallelle til de problemstillinger, som tarmkraeftscreeningen indebezerer.

Anbefalinger om screeningssekretariatets kommunikation med borgere,
skopienhed, laboratoriet og patologisk afdeling er naermere beskrevet i kapitel 8.

7.1.1 Identifikation af malgruppen og udsendelse af invitationer og
pamindelsesbrev

Der skal udsendes ca. 800.000 invitationsbreve per &r, dvs. omkring 15.000
invitationer pr. uge. I gennemfgrlighedsundersggelserne tilstreebte man, at
borgerne i aldersintervallet 50 - 74 ar i et bestemt geografisk omrade blev
inviteret, inden man gik videre til det naeste omrade. Derved var der mulighed
for at koncentrere en eventuel oplysningsindsats i lokale medier og via de lokale
laegehuse.

Borgere bgr have mulighed for at framelde sig tilbuddet om screening
midlertidigt, dvs. for pageeldende screeningsrunde, eller permanent.
Arbejdsgruppen anbefaler, at screeningssekretariatet registerer alle
frameldinger, bade midlertidige og permanente.

Prgvesaet med vejledning til opsamling af affgringsprgver samt en frankeret
svarkuvert, godkendt til fremsendelse af biologisk materiale, vedlaegges
invitationsbrevet. I gennemfagrlighedsundersggelserne var mangelfuldt maerkede
provesaet et veesentligt stgrre problem i Vejle end i Kgbenhavns Amt, hvor der
blev anvendt selvkleebende adresselabels %3, Det anbefales derfor, at kuvert og
prgvesaet inden afsendelse til borgeren er maerket med personidentifikation pa
selvklaebende labels.

Arbejdsgruppen anbefaler, at der ikke udsendes invitationer umiddelbart fgr
helligdage, da det er afggrende for analysen af affgringsprgven, at den ikke har
veeret for laeange undervejs fra borgeren til laboratoriet. Ligeledes bgr borgeren i
invitationspjecen informeres om, at prgven ikke bgr udfgres eller afsendes til
laboratoriet umiddelbart fgr eller i Igbet af helligdage.

Vedlagt den primaere henvendelse i gennemfgrlighedsundersggelsen i Vejle var
der en tom kuvert til returnering af prgvesaettet til brug for dem, der pa stedet
kunne afggre, at de ikke gnskede at deltage. Veerdien af de returnerede og

antallet af genanvendbare prgveseet var beskedne: 4,6% af det samlede antal
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udsendte prgveseet. Derfor anbefales det ikke at indbygge mulighed for at
returnere prgveseettet.

Undersggelser har vist, at udsendelse af pamindelsesbreve gger deltagelsen i
screeningsprogrammer 4777,

Under gennemfgrlighedsundersggelsen i Vejle > havde 35% indsendt prgven 8
uger efter fgrste invitation og yderligere 17% indsendte prgve efter én
pamindelse. I Kgbenhavn havde 34% indsendt prgven efter fgrste invitation 2.
Yderligere 9% indsendte prgven efter én pamindelse, og 2,5% indsendte prgven
efter anden pamindelse, som ikke indeholdt et nyt provesaet.

Arbejdsgruppen anbefaler pa baggrund af ovenstdende, at der 1 maned efter
udsendelse af invitationsbrev udsendes et pamindelsesbrev, hvis borgeren ikke
har indsendt en prgve.

Med pamindelsesbrevet vedleegges nyt affgringsprgvesset med vejledning til
opsamling af affgringsprgver samt en frankeret svarkuvert, godkendt til
fremsendelse af biologisk materiale.

7.1.2 Svar pa affgringsprgven og indkaldelse til koloskopi

Screeningssekretariatet orienteres elektronisk om resultatet af affgringsprgven
og udsender skriftligt svar til borgeren. Der bgr udarbejdes standardsvarbreve
for de forskellige prgveudfald. Svarene bgr kunne udskrives direkte fra en
(invitations)database.

Arbejdsgruppen anbefaler, at svaret er afsendt til deltagerne senest 5 hverdage
efter, at prgven er modtaget i laboratoriet.

Hvis der er pavist blod i afféringen, skal borgeren indkaldes til koloskopi med en
tid pa naermeste skopienhed i svarbrevet. Hvis prgven ikke kunne analyseres,
meddeles dette, og der vedlzegges et nyt affgringsprgveszet.

Arbejdsgruppen anbefaler, at tiden til koloskopi er senest 14 hverdage efter
afsendelse af svarbrevet

7.1.3 Pamindelse ved manglende koloskopi efter pavist blod i affgringen

Tidligere studier inkl. gennemfgrlighedsundersggelserne har vist, at en del
borgere med positiv affgringsprgve for blod ikke fik foretaget opfglgende
koloskopi. I gennemfgrlighedsundersggelserne blev 13% i Kgbenhavn og 5% i
Vejle ikke nsermere undersggt 3.

Arbejdsgruppen anbefaler, at sekretariatet har adgang til alle data fra
skopienhederne, sa sekretariatet kan sende opfalgende pdmindelsesbreve til
borgere med positiv affgringsprgve, der ikke mgder op til koloskopi.
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Borgere, hos hvem der er pavist blod i afféringen, men som ikke er koloskoperet,
har hgjere risiko for tarmkrzeft end baggrundsbefolkningen. Der bgr derfor ved
behov sendes to pamindelsesbreve, som er malrettet denne gruppe.

Arbejdsgruppen anbefaler desuden, at der tages telefonisk kontakt 1 gang til
borgere, der ikke far foretaget en koloskopi pa trods af to pamindelsesbreve.

Lovgivningen hindrer, at man fra screeningsprogrammet kontakter borgerens
egen laege, hvis borgeren udebliver fra opfglgning.

7.1.4 Kontakt til borgere og telefonradgivning

Ved et regelmaessigt tilbagevendende screeningstilbud vil der vaere brug for en
bredere og mere vedvarende informationsindsats tilpasset den lokale
organisation af screeningen. Lokale medier bgr indtaenkes i planlaegning af
informationskampagner.

Ved gennemfgrlighedsundersggelserne blev der abnet for adgang til at ringe til
"Kraeftlinjen”, Kraeftens Bekaempelses telefon hjaelpelinje, hvis borgerne havde
spgrgsmal vedrgrende screeningsprogrammet eller affgringsprgven. "Kreaeftlinjen
modtog knap 2.500 henvendelser. Langt de fleste fra Kgbenhavn. De fleste
henvendelser drejede sig om selve affgringsprgven og den praktiske
gennemfgrelse eller affgringsprgvens anvendelse hos personer, der tog medicin.
Arbejdsgruppen anbefaler at knytte telefonradgivning til screeningsprogrammet.
Drift af telefonrddgivningen kan evt. varetages af screeningssekretariatet, hvilket
vil kraeve, at personalet sikres de forngdne kompetencer.

4

7.2 Laboratorium til undersggelse af affgringsprgverne

Af hensyn til en ensartet og systematisk opfglgning pa prgveresultater kan det
veere hensigtsmaessigt at centralisere laboratoriefunktionen regionalt, for sa vidt
angar analysen af affgringsprgverne. Uanset den lokale organisering skal
laboratoriet have en sikker to-vejs kommunikation med screeningssekretariatet,
men laboratorium og sekretariat skal ikke ngdvendigvis veere placeret pad samme
matrikel. Vedrgrende returnerede prgvesaet med ufuldstaendige
personoplysninger, kontakter laboratoriet sekretariatet med henblik pd mulig
verifikation af borgerens identitet.

7.3 Skopi- og billeddiagnostiske enheder

7.3.1 Bestilling og aendring af koloskopitider

Det m3 aftales lokalt, hvorledes borgerne kan aendre den tilsendte koloskopitid.
Det kan veere mest praktisk, at skopienheden varetager denne opgave.
Alternativt kan screeningssekretariatet disponere over en raekke
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forudreserverede koloskopitider pd vegne af skopienheden og varetage opgaver
relateret til tidsbestilling og tidsaendring.

7.3.2 Koloskopi

Erfaringer fra screeningsprogrammer, der henvender sig bredt til befolkningen,
viser, at afstanden fra borgeren til den tilbudte screeningsundersggelse har stor
betydning for deltagelsen i screeningsprogrammet. Ved den regionale
tilrettelaeggelse af screeningstilbuddet for tarmkraeft bgr kravet om hgj faglig
standard derfor kombineres med en organisering, der sikrer den kortest mulige
afstand for borgerne til ngdvendige undersggelser i forbindelse med screeningen.
Koloskopi og @vrig diagnostik af tarmkraeft skal ikke ngdvendigvis ske pa steder,
hvor ogsa efterfglgende kirurgisk og onkologisk behandling er mulig.
Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at screeningskoloskopier kan foretages pa
skopienheder sa naer borgerne som muligt, mens efterfglgende udredning og
behandlingstilbud fglger Sundhedsstyrelsens anbefalinger i forbindelse med
specialeplanlaegningen. Det anbefales desuden, at koloskopi om ngdvendigt,
tilbydes flere steder i regionen. Hgj kvalitet af undersggelserne er afggrende for
kvaliteten af screeningsprogrammet. Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at
screeningskoloskopier varetages af enheder, der har erfaring med disse
undersggelser.

Fra et brugersynspunkt vil det vaere hensigtsmaessigt, at den koloskopiske
diagnostik og evt. endoskopisk behandling kan foretages i samme undersggelse,
saledes at borgeren ikke skal udrenses og gennemga koloskopi to gange. Det
anbefales derfor, at koloskopisk diagnostik, bioptering samt fjernelse af polypper
kan foretages i én seance. Koloskopi skal derfor foregd i skopienheder, hvor
begge disse teknikker er tilgaengelige.

Fjernelse af saerligt store eller bredbasede polypper indebaerer stgrre risici og kan
af den grund ikke foretages samtidigt med screeningskoloskopien, men ma
planlaegges fjernet ved fornyet koloskopi.

7.3.3 CT-kolografi

Borgere, hos hvem det ikke har vaeret muligt at gennemfgre koloskopi, eller som
ikke har gnsket koloskopi, henvises til CT-kolografi.

Som ved koloskopi anbefaler arbejdsgruppen, at CT-kolografi om ngdvendigt
tilbydes flere steder i regionen. Arbejdsgruppen anbefaler desuden, at CT-
kolografier varetages af enheder, der har erfaring med disse undersggelser. Der
bgr veere mulighed for at foretage CT-kolografi uden, at borgeren skal gennemga
fornyet udrensning, sdfremt screeningskoloskopi ikke kan gennemfgres, dvs.
inden for det fglgende dggn.
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7.3.4 Svar pa koloskopi

Det er vigtigt, at borgeren far et hurtigt svar pa koloskopien bade af hensyn til
borgerens eventuelle uro, og for at der kan ivaerksaettes eventuel behandling
hurtigt.

Hvis der ikke findes tegn pa kreeft eller polypper, anbefales det, at skopgren
informerer borgeren mundtligt i umiddelbar forlaengelse af undersggelsen. Den
mundtlige information bgr suppleres med en standard informationsskrivelse.

Hvis der er foretaget polypfjernelse, og der skal foretages en histologisk
undersggelse af veevet, vil det i reglen vaere muligt, at skopgren giver borgeren
et forelgbigt svar umiddelbart efter koloskopien samt informerer om eventuelt
forventet kontrolprogram efter fjernelse af polypper.

I de fa procent, hvor den efterfglgende histopatologisk undersggelse af en fjernet
polyp viser, at der er forekomst af kraeftceller, bgr patienten indkaldes til
ambulant svar pa prgven og drgftelse af det videre udrednings- og
behandlingsforlgb og indgang i pakkeforlgb for tyk- og endetarmskraeft. I de
gvrige tilfaelde anbefaler arbejdsgruppen, at borgeren orienteres per brev om
svaret pa den histopatologiske undersggelse, samt informeres skriftligt om et
eventuelt kontrolprogram efter fjernelse af polypper, eller, hvis der ikke er
indikation herfor, ny invitation til screening efter 2 ar.

Hvis der ved koloskopi er opstaet begrundet mistanke om tarmkraeft, informeres
patienten om dette, og patienten henvises af skopienheden til pakkeforlgb for
tyk- og endetarmskraeft.

Det er den skoperende enheds ansvar, at patienten far endeligt svar pa
undersggelser og eventuelle histologiske bedgmmelser. Svar p& histologisk
undersggelse kan afgives 4 hverdage efter polypfjernelse, og brev med svar til
patienten bgr vaere afsendt 5. hverdag efter koloskopien. Det er skopienhedens
ansvar, at patienten far tilsendt svaret, men opgaven kan afhangig af lokale
forhold varetages af screeningssekretariatet.

Det pahviler endvidere den undersggende skopgr at indhente borgerens
samtykke, til at resultatet af undersggelsen sendes til borgerens praktiserende
laege. Dette kan ggres i forbindelse med, at borgeren tilbydes koloskopi.

7.3.5 Svar pa CT-kolografi

S& snart CT-kolografien er vurderet og beskrevet, registrerer den
billeddiagnostiske enhed svaret i en database, som screeningssekretariatet samt
skopienheden har adgang til. Arbejdsgruppen anbefaler, at borgeren i
umiddelbar forlaengelse af den ikke gennemfgrte koloskopiundersggelse
medgives en ambulant tid i skopienheden til svar pa CT-kolografi.
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Arbejdsgruppen har skgnnet, at svaret til borgeren ved CT-kolografisk
undersggelse bgr foreligge indenfor samme tidsrum som ved en koloskopi med
histologisk undersggelse. Det vil sige, at borgeren skal have svar pa 5. hverdag
efter undersggelsen. Dette forudseetter, at resultatet af CT-kolografien kan
afgives elektronisk fra den billeddiagnostiske afdeling til skopienheden.
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Figur 7.1. Flowdiagram over strgmme af information mellem aktgrer i
screeningsprogrammet
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7.4 Anbefalinger vedrgrende organisering af screeningsprogrammerne

Det anbefales at

e der etableres regionale screeningssekretariater til at varetage praktiske
opgaver og koordination

e screeningssekretariatet udsender invitationsbreve til borgerne inkl.
provesat med selvklaeebende labels til undersggelse for blod i affgringen

e udsendelsen afpasses i forhold til eventuelle helligdage

e screeningssekretariatet registrerer en eventuel midlertidig eller permanent
framelding fra borgeren

e screeningssekretariatet sender 1 pamindelsesbrev til borgere, der ikke
indsender affgringsprgve

e screeningssekretariatet afsender svar pa affgringsprgven til borgeren
senest 5 hverdage efter prgve-modtagelsen i laboratoriet

e screeningssekretariatet sender invitation til koloskopi med tidsangivelse til
borgere, hos hvem der er fundet blod i affgringen. Brevet vedlaegges en
pjece med information om koloskopi

e borgeren tilbydes tid til koloskopi inden for 14 hverdage efter afsendelse
af svarbrev, hvis der er fundet blod i affgringen

e opgaven med bestilling og aendring af koloskopitider varetages, afhaengig
af lokale aftaler, enten af screeningssekretariatet eller skopienheden

o screeningssekretariatet sender 2 pamindelsesbreve til borgere, der ikke
mgder til den opfglgende koloskopi efter pavisning af blod i affgringen

e screeningssekretariatet forsgger at tage telefonisk kontakt 1 gang til
borgere, der ikke reagerer efter 2 pdmindelsesbreve

e koloskopitilbuddet etableres i kortest mulige afstand fra borgeren

e screeningskoloskopier varetages af enheder, der har erfaring med disse
undersggelser

e eventuelle polypper fjernes i samme seance som koloskopien, undtaget
herfra er store og bredbasede polypper

e skopienheden henviser borgere til CT-kolografi, hvis koloskopien ikke kan
gennemfgres

 funktionen tilrettelaegges saledes, at det er muligt at gennemfgre evt. CT-
kolografi uden, at der skal foretages fornyet udrensning (dvs. inden for et
dagn)
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o der afsendes et brev med svar pa den histopatologiske undersggelse til
patient senest 5 hverdage efter, at koloskopien er foretaget. Svaret
afsendes af skopienheden eller screeningssekretariatet afhaengigt af lokale
aftaler

e | tilfaelde, hvor den efterfglgende histopatologiske undersggelse af en
fjernet polyp viser forekomst af kraeftceller, bgr patienten indkaldes til
ambulant svar pa prgven og drgftelse af indgang i pakkeforlgb for tyk- og
endetarmskreeft

e den billeddiagnostiske enhed sender svar pa CT-kolografien til
skopienheden med kopi til screeningssekretariatet

o skopienheden giver borgeren ambulant svar pa CT-kolografien, s
borgeren har modtaget svaret senest 5 hverdage efter, at undersggelsen
er foretaget

o der etableres telefonradgivning, gerne kombineret med
screeningssekretariatet
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8 Invitationsbreve, pamindelsesbreve og
svarbreve

8.1 Invitationsbreve, informationspjecer og pamindelsesbreve

Borgerne skal have mulighed for at traeffe deres beslutning om tilvalg eller
fravalg af screeningstilbud pa baggrund af grundig information.

Flere undersggelser har fundet, at gget viden er et vigtigt redskab til at gge
deltagelsesprocenten i screening ’’’°. Det er veldokumenteret, at skriftlige
invitationer er vigtige for at opna en hgj deltagelsesprocent. Informationspjecer
vedlagt invitations- og pamindelsesbreve har ligeledes effekt pa deltagelsen, dog
i mindre grad ’®’’, Invitation til at deltage i screeningsprogrammet bgr derfor
ske bade ved et personligt stilet brev og en informationspjece. P& denne made
imgdekommes behovet for korte og overskuelige invitationsbreve, samtidigt med
at borgerne har adgang til mere udfgrlig information.

For at undgd informationstunge skrivelser til borgerne kan der henvises til
yderligere information pa internettet, ligesom der pa bagsiden af invitations- og
pamindelsesbrevene kan formidles spgrgsmal og svar om screening for
tarmkraeft.

Det er vigtigt, at borgerne informeres om, at de selv skal veere opmaerksomme
pd, om de far svar - og at de ved, hvor de skal henvende sig, hvis de ikke
modtager svar. Borgerne bgr derfor opfordres til at henvende sig til
screeningssekretariatet vedrgrende manglende svar pa prgven.

Borgerne skal desuden informeres om, at de kan henvende sig til
screeningssekretariatets telefonradgivning eller egen laege, hvis de har behov for
uddybende information. De praktiserende laeger bgr derfor vaere grundigt
informeret om screeningsprogrammet.

Arbejdsgruppen anbefaler, at regionerne udarbejder en faelles brevskabelon og
pjece for at styrke genkendeligheden. Skabelonen bgr give mulighed for at tilfgje
regionsspecifikke oplysninger.

8.2 Invitationsbreve

Invitationen bgr rumme en kort beskrivelse af formal og baggrunden for
screeningstilbuddet, screeningsprogrammets begraensninger og eventuelle risici,
og hvorfor det er relevant for den enkelte at deltage.

Invitationsbrevene ma hverken vaere for informationstunge eller for gentagende.

Synergien mellem brev og pjece bgr udnyttes, sa brevene i korte vendinger
beskriver de vaesentligste forhold ved screeningstilbuddet og skaber interesse for
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mere information, sa flest mulige leeser den pjece, de far sammen med forste
invitationsbrev.

8.2.1 Informationspjecer

Der udarbejdes to pjecer. Dels en pjece, som omfatter information om
affgringsprgven for blod og kort information om eventuel koloskopi, dels en pjece
om koloskopi.

Indhold i informationspjece 1 (invitationspjece):

oplysning om tarmkraeft
formal med screeningen og evt. senere koloskopi

hvordan affgringsprgven skal udfgres og understregning af, at prgven skal
sendes umiddelbart efter prgvetagning og ikke umiddelbart fgr en
helligdag pga. prgvens holdbarhed

hvad resultatet og konsekvenserne af affgringsprgven kan vaere
fordele ved undersggelsen
ulemper, herunder risici, ved eventuel undersggelse med koloskopi

hvordan og hvorndr man far svar, og hvad man skal foretage sig, hvis svar
udebliver

telefonnumre og webadresser pa steder, hvor borgeren kan fa yderligere
information efter lokal tilpasning

mulighed for framelding midlertidigt eller permanent

Indhold i informationspjece 2 (koloskopi-pjece):

oplysning om tarmkraeft

betydning af blod i affgring

information om forberedelse til koloskopi

hvordan undersggelsen foregar

hvad resultatet og konsekvenserne af undersggelsen kan veere

hvordan og hvornar man far svar, og hvad man skal foretage sig, hvis svar
udebliver

fordele ved undersggelsen
ulemper, herunder eventuelle risici, ved undersggelsen

telefonnumre og webadresser pa steder, hvor borgeren kan fa yderligere
information
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e mulighed for at framelde sig koloskopi og permanent framelding til
screeningsprogrammet

8.2.2 Pamindelsesbreve ved manglende indsendelse af affgringsprgve

Pamindelsesbrevene adskiller sig fra invitationsbrevene ved at henvende sig
direkte til den gruppe borgere, der ikke reagerede pa invitationsbrevet. Der kan
veere mange arsager til ikke at deltage i screeningsprogrammet, herunder at
borgerne ikke fgler sig tilstraekkeligt informeret.

Pdmindelsesbrevene bgr holdes i et neutralt sprog, der ggr borgeren opmaerksom
pd, at man kan se, at han/hun ikke har reageret pd invitationsbrevet, og at
han/hun fortsat har mulighed for at deltage i undersggelsen. Da borgeren har
undladt at reagere pa den fgrste invitation, giver det ikke mening at sende
samme skrivelse en gang til. PAmindelsen skal derfor supplere og uddybe den
information, der tidligere blev udsendt, herunder diskutere nogle af de barrierer,
der er imod at deltage.

8.3 Svar pa affgringsprgven

Svaret pa affgringsprgven bgr indeholde oplysning om, hvorvidt undersggelsen
var negativ for blod, positiv eller ikke kunne analyseres.

Ved en negativ prgve far deltageren det svar, at der ikke er blod i affgringen.
Borgeren oplyses samtidigt om at sgge egen lzege, hvis der senere kommer blod
i affgringen eller andre almene symptomer. Derudover oplyses det, at borgeren
vil modtage en ny invitation til affgringsprgve om 2 ar.

Safremt der findes blod i affgringen, bgr det praeciseres, at der ikke ngdvendigvis
er tale om kraeft, men at yderligere undersggelse er ngdvendig med henblik pa
en afklaring. Samtidigt skal borgeren tilbydes koloskopi, og der skal medsendes
oplysning om tid og sted for undersggelsen og information om forberedelse til
koloskopi. Borgeren skal tilbydes tid til koloskopi indenfor 14 hverdage efter
afsendelse af svarbrevet. Endelig oplysning om, hvor borgeren kan henvende sig
for at andre tidspunktet, hvis det gnskes. Borgeren skal have information om
koloskopi og om fordele og ulemper herunder risiko ved undersggelsen. Disse
informationer gives i en vedlagt pjece som naermere beskrevet i afsnit 8.2.1.

Brevene bgr veere korte, overskuelige og skrevet i et letforstaeligt sprog. For
mange samtidige budskaber vil aflede opmaerksomheden fra det centrale
budskab, og en del modtagere vil ikke forstd brevet, hvis det overhovedet bliver
laest 77780,
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8.4 Pamindelsesbrev ved manglende opfelgning pa positiv affgringsprgve

Pamindelsesbrevene bgr indeholde en ny tid til koloskopi og en kort forklaring
om, at det er vigtigt, at borgeren bliver undersggt for at finde blgdningskilden.

8.5 Anbefalinger vedrgrende invitation, svar pa affgringsprgven og
opfglgning af positiv affgringsprgve

Arbejdsgruppen anbefaler, at

e screeningssekretariatet sender borgeren skriftlig invitation til screening
vedlagt en informationspjece med oplysning om undersggelse af affgring for
blod samt kort information om evt. efterfglgende koloskopi

« pamindelsesbrevene adskiller sig fra invitationsbrevene ved at henvende sig
direkte til gruppen, der ikke har reageret pa fgrste henvendelse

 invitationer, pamindelser og informationspjecer falger en national skabelon
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9 Landsdaekkende monitorering

Det anbefales, at der iveerkszettes en landsdaekkende monitorering af
screeningen for tarmkraeft i form af en landsdaekkende klinisk kvalitetsdatabase.

Monitoreringen bgr omfatte bade effekt- og procesmal. Effektmalene angiver, om
formalet med screeningen bliver opfyldt, mens procesmalene angiver, om selve
screeningsprocessen forlgber tilfredsstillende. Effektmalene drejer sig om de
personer, screeningsprocessen retter sig mod. Procesmalene drejer sig fx om
skopienhedernes aktivitet.

Nedenfor gennemgas et forslag til de effekt- og procesmal, som monitoreringen
bgr omfatte. Safremt et mal kan vaere bade en effekt og et procesmal, som fx
antallet af perforationer af tarmen under koloskopi, er det anfgrt under
effektmal. Endvidere beskrives mulige datakilder og der gives forslag til
organisering af monitoreringen.

9.1 Effektmal

Formalet med screening for tarmkraeft er at nedsaette dgdeligheden af
tarmkreeft. S&fremt der ved screeningen opdages og behandles polypper, der
kan veere forstadier til tarmkraeft, bgr screeningen endvidere fgre til et fald i
forekomsten af tarmkraeft. Derfor bgr badde dgdeligheden og forekomsten af
tarmkraeft monitoreres. Tidlig diagnostik og behandling af tarmkraeft og
forstadier dertil fgrer dog ikke til gjeblikkelig nedgang i forekomst og dgdelighed.
Derfor er det ngdvendigt ogsa at monitorere korttidsindikatorer for screenings-
programmets effekt. Korttidsindikatorer kaldes undertiden ogsad surrogatmal.

Under effektmal hgrer tillige monitorering af mulige utilsigtede konsekvenser og
bivirkninger af screeningen. I Tabel 9.1 er anfgrt de vigtigste effektmal og det
tidsinterval, de bgr opggres med.
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Tabel 9.1. Landsdaekkende monitorering af screeningen for tarmkraeft. Effektmal

Effektmal

Indikator

Interval

1
o
ar

3-5
r

Dgdelighed og forekomst af
tarmkraeft

Dgdelighed af tarmkreeft
alle
deltagere
ikke-deltagere

a
X

Forekomst af tarmkraeft
alle
deltagere
ikke-deltagere

Stadiefordeling af
nydiagnosticerede tilfeelde af
tarmkraeft

alle

deltagere

ikke-deltagere

Affgringsprgvens sensitivitet

Dakningsgrad

X

Opfglgning af positive
affgringsprgver

X

Affgringsprgvens specificitet

Bivirkninger af screeningen

Bivirkninger ved
screeningskoloskopi
perforation af tarmen
blgdning
Dgdsfald

Overbehandling af tarmkraeft

Overbehandling af forstadier til
tarmkraeft

x

Bivirkninger ved kontrolprogram
efter fjernelse af polypper

Bivirkninger ved kontrolkoloskopi
perforation af tarmen
blgdning
Dgdsfald

9.1.1 Dgdelighed og forekomst af tarmkraeft

Dgdelighed af tarmkraeft

I Danmark samles oplysninger om dgdsarssager i Dgdsarsagsregisteret. Fra 1994
og fremefter er dgdsarsagerne kodet efter ICD10 (International Classification of
Diseases 10). Koden DC18 er kraeft i tyktarm, kode DC19 er kreeft pa
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overgangen mellem tyktarm og endetarm, og kode DC20 er kraeft i endetarm.
Dgdeligheden opggres som aldersspecifikke dgdsrater, dvs. antallet af dgdsfald
af den givne 8rsag i den given tidsperiode i en given aldersklasse i forhold til
antallet af optjente person-ar i samme tidsperiode og aldersklasse. Oftest vil
man bruge en aldersstandardiseret dgdsrate, sa dgdeligheden i en given
tidsperiode kan beskrives ved et enkelt tal. Hele befolkningen i de relevante
aldersklasser er malgruppe for screeningsprogrammet, men det er ikke alle, der
veelger at deltage. Derfor opggres dgdeligheden bade for hele befolkningen, for
deltagere og for ikke-deltagere.

Forekomst af tarmkraeft

I Danmark samles oplysninger om nydiagnosticerede kreefttilfaelde i
Cancerregisteret. Fra 2004 og fremefter er kraefttilfaeldene kodet efter ICD10,
som beskrevet ovenfor. Sygdomsforekomsten opggres ved incidensrater, der
beregnes pa samme made som dgdsrater. Som for dgdeligheden opggres
forekomsten for hele befolkningen, for deltagere og for ikke-deltagere.
Nydiagnosticerede tarmkraeftpatienter registreres ogsa i Danish Colorectal
Cancer Group’s (DCCG) database.

Stadiefordeling af nydiagnosticerede tilfaelde af tarmkraeft

I Danmark opsamles oplysninger om sygdomsstadierne hos nydiagnosticerede
tarmkraeftpatienter i Cancerregisteret og i den nationale kliniske database for
tarmkraeft. Stadier klassificeres efter TNM (tumor, lymfeknuder, og metastaser).
Stadiefordelingen bgr opggres for savel screeningsdeltagere som ikke-deltagere
og for hele befolkningen for at vurdere, hvilken effekt screeningsprogrammet har
derpa.

Affgringsprgvens sensitivitet

Affgringsprgven kan pavise, om borgeren har blod i affgringen. Sensitiviteten i
forbindelse med screening for tarmkraeft angiver sandsynligheden, for at
affgringsprgven er positiv, hvis borgeren har tarmkraeft. Dvs. at sensitiviteten
angiver testens evne til at finde de syge. Hvis ikke alle tilfeelde af tarmkraeft
medfgrer paviseligt blod i affgringen, betyder det, at sensitiviteten er under 100
pct. Disse borgere vil i sa fald fa et falsk negativt svar.

Sensitiviteten kan ikke males direkte, fordi man i screeningsprogrammet ikke
genundersgger borgere med negativ screeningsprgve. Som et mal for
sensitiviteten bruges derfor den proportionelle intervalcancerrate. Det er
incidensraten af tarmkraeft hos borgere med negativ screeningstest, i tiden indtil
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de ville vaere blevet screenet igen, divideret med den incidensrate, man ville
forvente, hvis der ikke havet vaeret screening.

Dakningsgrad

Jo stgrre en andel af malgruppen, der screenes, jo bedre forventes programmet
at virke. Derfor er daekningsgraden en central korttidsindikator. Daekningsgraden
angiver, hvor mange der far taget den pagseldende screeningsprgve enten i eller
uden for programmet sat i forhold til det samlede antal af borgere i malgruppen
for screeningen. Hvis der ikke testes for blod i affgringen udenfor det
organiserede screeningsprogram, vil daekningsgraden i fgrste screeningsrunde
vaere den samme som deltagelsesprocenten i screeningsprogrammet (se 9.2.3
om procesmal). Allerede fra anden invitationsrunde vil der derimod vaere
borgere, som ikke gnsker at blive inviteret igen, og derfor bliver daekningsgraden
fra da af forskellig fra deltagelsesprocenten. Hvis der tillige testes for blod i
affgringen udenfor screeningsprogrammet, kan deekningsgraden kun opggres,
hvis 0ogsa tests taget udenfor programmet registreres.

Opfglgning af positive affgringsprgver med koloskopi

Safremt anbefalingerne om udredning med koloskopi efter en positiv
affgringsprgve ikke bliver fulgt, vil en eventuel tarmkraeft udvikle sig til et mere
avanceret sygdomsstadie hos nogle borgere, og hos andre borgere vil tarmkraeft
kunne udvikles fra polypper. Dette kunne vaere undgdet, og det er derfor vigtigt,
at al information om positive affgringsprgver nar frem til borgerne.
Screeningssekretariaterne bgr lgbende monitorere, om der er borgere med
positive prgvesvar, der ikke er blevet fulgt op.

Affgringsprgvens specificitet

Specificiteten i forbindelse med screening for tarmkreeft angiver
sandsynligheden, for at affgringsprgven er negativ, forudsat at borgeren ikke har
tarmkraeft. Specificiteten angiver dermed testens evne til at klassificere raske
borgere som raske. Hvis nogle borgere far en positiv affgringsprgve, og den
efterfglgende udredning med koloskopi ikke viser tegn pa tarmkraeft, betyder
det, at specificiteten er under 100%. Disse borgere far falsk positive svar.

Specificiteten kan ikke males direkte, fordi man i screeningsprogrammet ikke
genundersgger borgere med negativ affgringsprgve. Som et mal for specificiteten
bruges derfor falsk positivraten. I denne sammenhang kan en falsk positiv
affgringsprgve defineres som fraveer af tarmkreeft eller polypper. Det er antallet
af borgere med falsk positiv affgringsprgve divideret med antallet af screenede

borgere.
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9.1.2 Bivirkninger ved screening
Bivirkninger ved opfglgningen

Opfelgningen af positive affgringsprgver foretages med koloskopi eller CT-
kolografi. Koloskopi medfgrer en risiko bade for perforation af tarmen og for
bladning, hvilket i meget sjeeldne tilfaelde kan have dgdelig udgang (se afsnit
6.4). Derfor bgr disse tre mulige bivirkninger monitoreres. En monitorering af
bivirkninger af selve behandlingen for tarmkraeft ligger derimod udenfor
screeningsprogrammets rammer.

Overbehandling af tarmkraeft

Safremt der ved screeningsprogrammet opdages og behandles tilfselde af
tarmkraeft, der ikke ville vaere blevet klinisk manifest sygdom i borgerens levetid,
er der tale om overbehandling. Overbehandling af tarmkraeft kan ikke males
direkte. Men der bgr gennemfgres modelberegninger pa landsplan, hvor antallet
af nydiagnosticerede tilfeelde af tarmkraeft under screeningen sammenlignes med
det forventede antal tilfaelde af tarmkraeft, safremt der ikke havde veeret
screening.

Overbehandling af forstadier til tarmkraeft

S&fremt der ved screeningsprogrammet opdages og fjernes forstadier til
tarmkraeft, der ikke ville vaere blevet til klinisk manifest sygdom i borgerens
levetid, er der tale om overbehandling. Overbehandling af forstadier til tarmkraeft
kan ikke males direkte. Men der bgr gennemfgres modelberegninger pa
landsplan, hvor det samlede antal af nydiagnosticerede tilfeelde af forstadier til
tarmkraeft og tilfaelde af tarmkraeft under screeningen sammenlignes med det
forventede antal tilfeelde af tarmkraeft, sdfremt der ikke havde veaeret screening.

Bivirkninger ved kontrolkoloskopi efter fjernelse af polypper

Kontrolkoloskopi efter fjernelse af polypper er forbundet med samme risici for
perforation af tarmen, blgdning, og i meget sjeeldne tilfeelde dgdelig udgang som
beskrevet ovenfor. Derfor bgr disse tre mulige bivirkninger i forbindelse med
kontrolprogrammet ogs@ monitoreres.

9.2 Procesmal

Screeningsprocessen omfatter alle trin fra udsendelsen af invitationsbreve til
afslutning af diagnostik. Procesmalene skal afspejle vigtige aspekter af kvaliteten

Screening for tyk- og endetarmskreaeft 59



af screeningsprogrammet. I Tabel 9.2. er anfgrt de vigtigste procesmal og det
tidsinterval, de bgr opggres med.

Tabel 9.2. Landsdaekkende monitorering af screeningen for tarmkraeft -
Procesmal

Procesmal Indikatorer Interval
s
ar | ar

Invitationsprocedure Antal deltagere X

Antal affgringsprgver afsendt til X

laboratoriet

Antal midlertidige aktive frameldinger

Antal permanente aktive frameldinger

Antal, der ikke svarer

P&mindelsesprocedure Antal deltagere, der far pamindelse

Antal midlertidige aktive frameldinger

Antal permanente aktive frameldinger

Antal, der ikke svarer

Deltagelsesprocent Alle deltagere i procent af alle inviterede

X1 X| X| X| X| X| X| X| X

Kvalitet af modtagne Antal prgver modtaget som uegnede
prover

Laboratoriets arbejde og | Antal prgver fejlbehandlet pa laboratoriet

svarprocedure Egnede prgvers fordeling pa positive og

negative

Antal nye prgveseet sendt til borgere pga. | X
uegnede/ fejlbehandlede affgringspraver

Tid fra laboratoriets modtagelse af X
affgringsprgven til afsendelse af svar fra
laboratoriet til screeningssekretariatet

Tid fra afsendelse af svar fra laboratoriet X
til afsendelse af svar til borgeren fra
screeningssekretariatet

Koloskopi Ventetid pa koloskopi

Detektionsrate af polypper uanset X | X
stgrrelse
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Detektionsrate af sveere grader af X | X
forstadier til tarmkraeft

Detektionsrate af tarmkraeft

Komplikationer

Diagnosefordeling af prgver

x| X| X| X

Tid fra polypfjernelse til endeligt
histopatologisk svar er afsendt per brev

Tid fra polypfjernelse til ambulant svar X
pga. uventet resultat af histopatologisk
undersggelse

CT-kolografi Ventetid pa CT-kolografi

Detektionsrate af tarmkraeft

Detektionsrate af polypper

Komplikationer

Tid fra CT-kolografi til ambulant svar

X X| X| X| X| X

Kontrolkoloskopi efter Antal af kontrolkoloskopier efter
polypfjernelse polypfjernelse

Detektionsrate af polypper uanset X
stgrrelse ved kontrolkoloskopi

Detektionsrate af sveere grader af X
forstadier til tarmkraeft ved
kontrolkoloskopi

Detektionsrate af tarmkraeft ved X
kontrolkoloskopi

9.2.1 Invitationsprocedure

Antallet af deltagere registreres. Desuden registreres deltagernes reaktion pa
invitationsbrevet. Der er opstillet indikatorer for at monitorere fordelingen af
deltagernes svar:

e antal inviterede
e antal affgringsprgver afsendt til laboratoriet

e antal midlertidige frameldinger (dvs., borgere der meddeler, at de ikke
gnsker at deltage i denne screeningsrunde, men gerne vil have tilsendt
prove ved naeste screeningsrunde)
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¢ antal permanente frameldinger

e antal, der ikke svarer

9.2.2 Pamindelsesprocedure

Her foretages samme opggrelse som for invitationsbrevet:

 antal afféringsprover afsendt til laboratoriet efter pamindelse
e antal midlertidige frameldinger
e antal permanente frameldinger

e antal, der ikke svarer

9.2.3 Deltagelsesprocenten

Deltagelsesprocenten er summen af deltagere (efter invitationsbrevet og efter et
evt. pamindelsesbrev) divideret med alle inviterede. Screeningsprogrammet
foregdr i invitationsrunder, hvor alle i malgruppen skal inviteres indenfor en 2-
ars periode, men af hensyn monitoreringen bgr deltagelsesprocenten opggres
arligt.

9.2.4 Kvaliteten af modtagne affgringsprover

Antal modtagne uegnede prgver registreres. Prgver kan vare uegnede, fordi
borgeren har handteret provesaettet forkert, eller fordi der sker skade under
forsendelsen. Antallet af disse prgvetyper bgr monitoreres.

9.2.5 Laboratoriets arbejde

Prgver kan ogsa vaere uegnede, fordi de er fejlhdndteret pa det klinisk-
biokemiske laboratorium. Sadanne fejl medfgrer ungdigt ekstra besveer for
borgerne, og antallet af fejlbehandlede prgver bgr derfor monitoreres.

Borgere, hvis prover er uegnede/fejlhdndterede, skal have tilsendt et nyt
provesat. Lgbende monitorering skal sikre, at dette finder sted.

Safremt andelen af positive testsvar varierer mellem forskellige laboratorier, bgr
dette fgre til en analyse af arsagen hertil.

Da formalet med affgringsprgven er at opdage kraeft, som endnu ikke har givet
symptomer, er det vigtigt, at den deltagende borger hurtigt far tilbagemelding pa
prgveresultatet. Tiden til afsendt svar bgr derfor monitoreres.
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9.2.6 Koloskopi

Da en positiv affgringsprgve kan vare udtryk for kreeft, er det vigtigt, at
borgeren hurtigt bliver tilbudt koloskopi. Ventetid pad koloskopi bgr derfor
registreres.

Detektionsraten af tarmkraeft er antallet af patienter med opdaget tarmkraeft
divideret med antallet af koloskoperede borgere.

Detektionsraten af polypper bgr monitoreres. Raten udregnes som antallet af
patienter med mindst én opdaget polyp divideret med antallet af koloskoperede
borgere. Detektionsraten af svaere grader af forstadier til tarmkraeft er antallet af
patienter med svaere grader af forstadier til kraeft divideret med antallet af
koloskoperede.

Savel resultater som komplikationer bgr indberettes til en national database.
Databasen bgr ud over skopienhed mv. indeholde angivelse af skopgrens
profession for at kunne sammenligne resultater fra forskellige organisatoriske
arrangementer (fx skoperende sygeplejersker vs. speciallaeger).

Diagnosefordelingen af fjernede polypper og biopsier fra flade og ukarakteristiske
forandringer registreres.

Som ved svar pa affgringsprgven er det vigtigt, at patienten far hurtig
tilbagemelding p& den histopatologiske undersggelse. Tiden fra polyppen er
fjernet, til endeligt histopatologisk svar er afgivet til patienten, bgr derfor
monitoreres.

9.2.7 CT-kolografi

Overvejelserne beskrevet ovenfor for koloskopi vedrgrende ventetid pa
undersggelsen, detektionsrate af tarmkraeft og polypper,
bivirkninger/komplikationer og svartid ggr sig ogsa geeldende for CT-kolografi.

9.2.8 Kontrolkoloskopi efter polypfjernelse

Antallet af kontrolkoloskopier bgr monitoreres. Derudover bgr detektionsraten af
tarmkraeft, polypper og svaere grader af forstadier til kraeft ved kontrolkoloskopi
monitoreres, som det er beskrevet i afsnit 9.2.6.

9.3 Datagrundlaget

I videst muligt omfang skal datagrundlaget til monitorering af
screeningsprogrammet hentes fra eksisterende kilder og registreringer. Det
indebaerer 0gsa, at eksisterende databasestrukturer genanvendes.
Arbejsgruppen anbefaler derfor, at der drages nytte af, at der pa kolorektal
omradet allerede eksisterer en klinisk database, Dansk Kolorektal Cancer

Database. Tilsvarende bgr erfaringerne fra oprettelse og drift af de kliniske
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kvalitetsdatabaser for brystkraeftscreening og livmoderhalskraeftscreening
benyttes.

Der er en raekke oplysninger om screeningsprogrammet, som ikke kan hentes fra
eksisterende datakilder. Det gaelder bl.a. oplysninger om udsendte invitationer,
udsendte pdmindelsesbreve og udsendte nye provesaet ved
uegnede/fejlhandterede prgver. Desuden bgr laboratorierne, som modtager og
analyserer prgver, registrere prgveresultater i en database, og skopienhederne
registrere resultatet og eventuelle komplikationer af koloskopier.

Oplysninger om m%lgruppen for screening findes i Det Centrale Personregister.
Oplysninger om prgvesvar pa vav, der er fjernet under koloskopien, er
registreret i Patobanken. Oplysninger om nydiagnosticerede tilfaelde af tarmkraeft
findes i Cancerregisteret. Oplysninger om stadie og lokalisation af
nydiagnosticerede tilfeelde af tarmkraeft findes i databasen for Danish Colorectal
Cancer Group. Oplysninger om dgdsfald pga. tarmkraeft findes i
D¢ds§rsagsregisteret.

Der bgr laegges vaegt pa hensyn til indberetningsbyrde og it-lgsninger ved
planlaagning af datagrundlaget til monitorering af screeningsprogrammet. Det
betyder bl.a., at arbejdsgange for indberettende afdelinger samt udgifter til drift
af database skal forega sa effektivt som muligt. En samtaenkning af de forskellige
datakilder inden for kolorektalomradet vil desuden forventeligt have positiv effekt
pa datakvaliteten.

Sundhedsstyrelsen bestyrer en godkendelsesordning for landsdaekkende kliniske
kvalitetsdatabaser, jf. Bekendtggrelse nr. 459 af 16.05.2006 om godkendelse af
landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser. Godkendelse af en
database medfgrer, at indberetning kan ske uden samtykke fra den enkelte
patient, og at det er obligatorisk for alle sygehusejere, offentlige savel som
private, samt privat praktiserende sundhedspersoner at indberette oplysninger til
databasen. Der kan i forlaengelse heraf blive behov for en afklaring af, om den
nuvaerende bekendtggrelse kan favne en database, der alene har til formal at
belyse et screeningsprogram og ikke decideret sygdomsbehandling.

9.4 Landsdaekkende monitorering og opfglgning pa
screeningsprogrammet

Arbejdsgruppen anbefaler, at der nedsaettes en styregruppe til at varetage den
landsdaekkende monitorering og lgbende opfglgning pa screeningsprogrammet.
Den landsdaekkende styregruppes opgaver bliver bl.a. at

e udveelge endelige indikatorer til kvalitetsmonitorering af
screeningsprogrammet pa baggrund af dette kapitels anbefalinger om
relevante effekt- og procesmal
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e sikre et komplet datagrundlag for den landsdaekkende monitorering,
herunder at det i videst muligt omfang baseres pa samkgring af
eksisterende datakilder

e udgive en arlig rapport om screeningsprogrammet med fokus pa
indikatorerne

o tage stilling til indfgrelse af standarder p& grundlag af europaeiske
retningslinjer og de to forste arsrapporter, fx

o minimum antal koloskopier per skopienhed per ar
o maksimale ventetider
e vurdering af relevans af national valgt teerskelveerdi for iFOBT

e medvirke til at sikre, at regionernes screeningsprogrammer foregar efter
ensartede principper landet over og udfgres med hgj kvalitet

e tage initiativ til forbedring af screeningsprogrammet og/eller optimering af
ressourceforbruget om ngdvendigt

o folge den internationale udvikling p&@ omradet

Arbejdsgruppen anbefaler, at Danske Regioner nedsaetter styregruppen.
Styregruppen bgr have repraesentation fra Sundhedsstyrelsen, Danske Regioner,
Dansk Kirurgisk Selskab, Dansk Selskab for Klinisk Kemi, Dansk Selskab for
Patologisk Anatomi og Cytologi, Dansk Radiologisk Selskab, Dansk Selskab for
Almen medicin, Dansk Sygepleje Selskab og Dansk Cytologi Forening. Desuden
bgr epidemiologisk ekspertise vedrgrende screening vaere repraesenteret i
styregruppen. For at sikre monitoreringen en tilstraeekkelig hgj kvalitet skal den
varetages af personale med forskningsmaessig erfaring i analyse og
afrapportering af screeningsdata.

9.5 Anbefalinger

Arbejdsgruppen anbefaler, at

e der ved etablering af datagrundlaget for monitorering af
screeningsprogrammet for tarmkreeft drages nytte af, at der p& kolorektal
omradet allerede eksisterer en klinisk database, og at erfaringer fra
oprettelse og drift af kliniske kvalitetsdatabaser for screening for
livmoderhalskraeft og brystkraeft udnyttes

e Danske Regioner nedseetter en styregruppe til at varetage den
landsdeekkende monitorering og Igbende opfglgning pa
screeningsprgrammet

e styregruppen udveelger de endelige indikatorer for screeningsprogrammet
og sikrer et komplet datagrundlag for den landsdaekkende monitorering
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e styregruppen medvirker til at sikre, at regionernes screeningsprogrammer
foregar efter ensartede principper landet over og udfgres med hgj kvalitet

e styregruppen udgiver en arlig rapport om screeningsprogrammet med
fokus pa programmets indikatorer
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10 Ressourcebehov

Formalet med dette kapitel er at beregne direkte omkostninger i forbindelse med
etablering og det fgrste ars drift af et nationalt screeningsprogram for tarmkraeft.
Kapitlet omfatter sdledes ikke en egentlig sundhedsgkonomisk analyse af
indfgrelse af screeningsprogram for tarmkraeft.

Sundhedsstyrelsen udarbejdede i 2008 en MTV-rapport, der estimerer, hvad det
vil koste at indfgre screening for tarmkraeft i Danmark samt vurderer
omkostningseffektiviteten af screeningsprogrammet *. Konklusionen er, at
screening for tarmkraeft er omkostningseffektiv med en pris p& mindre end
100.000 kr. pr. vundet levear, sdfremt deltagelsesprocenten er stgrre end 40%.
MTV-rapporten baserer sig primaert pa de erfaringer, der er gjort i forbindelse
med gennemfgrlighedsundersggelserne i Kgbenhavns Amt og Vejle Amt i 2005
og 2006 %3,

Naervaerende kapitel tager afseet i beregningerne i MTV-rapporten fra 2008.
Omkostningerne i naervaerende anbefalinger og MTV-rapporten er dog ikke i alle
tilfaelde direkte sammenlignelige, idet nogle af forudsaetningerne er zendret.
Metoden til at pavise blod i affgring i disse anbefalinger (iFOBT) er forskellig fra
metoden i MTV-rapporten (gFOBT), hvilket har indflydelse pa en raekke
parametre, der ligger til grund for beregningerne bl.a. testens positivrate og pris.
I kapitel 4 findes en uddybende beskrivelse af, hvorfor arbejdsgruppen anbefaler
iFOBT frem for gFOBT. Satser og priser er desuden blevet opdateret ift. MTV-
rapporten. Naervaerende beregninger baserer sig pa DRG-takster for 2009.

Tabel 10.1 indeholder de vaerdier, der er anvendt i naervaerende anbefalinger for
parametre ved beregning af screeningsprogrammets omkostninger.

Sidst i kapitlet (Tabel 10.12) sammenlignes omkostningerne ved anvendelse af
hhv. iFOBT og gFOBT, og prisen per opdaget kraefttilfeelde estimeres ved hver af
de to metoder.

Tabel 10.2 viser de totale omkostninger ved indfgrelse af screening for
tarmkraeft. Omkostningerne forventes at veere ca. 202 mio. kr. i det fgrste ar,
hvor screeningen indfgres, og det forventes, at screeningsprogrammet vil
identificere ca. 2.000 kreefttilfaelde pd baggrund af ca. 22.000 udfgrte
koloskopier. Dertil kommer yderligere fjernelse af polypper, som kunne udvikle
sig til kraeft.
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Tabel 10.1. Parametre anvendt ved beregning af omkostninger ved screening for

tarmkreeft per ar

Parameter Anvendt Beregnet MTV- Beregnet
veerdi antal 2008 ¢ antal

Deltagere per ar 800.000" 775.000

Reagerer pa fgrste 50%°* 400.000 40% 310.000

invitation

Deltager i screening 59,6%"* 477.000 48,2% 374.000

Positiv FOBT, givet 5,3%" 25.000 2,4% 9.000

deltagelse

Opfglgende koloskopi ved 86,5%" 22.000 98,8% 8.900

positiv iFOBT

Kreefttilfeelde per 1.000 4,2% 2.000 2,0 750

deltagere

Sveaere kraeftforstadier per 19,7* 9.500 9,6 3.600

1.000 deltagere

Lavrisiko polypper per 10,4" 5.000 - -

1.000 deltagere

Normal koloskopi per 1.000 11,3* 5.500

deltagere

" Kilde: Danmarks Statistik

* Tabel 6.2. Parametre anvendt til beregning af fordeling af udfald ved screening
med iFOBT

Omkostningerne er opgjort som etablerings- og driftsomkostninger for det fgrste
ar, hvor der screenes. Det betyder, at der i opggrelsen ikke er taget hgjde for
afskrivninger og omkostninger i forbindelse med udskiftning af analyseapparatur,
koloskoper m.m. Beregningerne har heller ikke vaeret underkastet en
fglsomhedsanalyse for at vurdere konsekvenserne af sendringer i beregningernes
forudsaetninger. /ndringer i deltagelsesprocent, undersggelsesmetode,
forekomsten af positive affgringsprgver m.m. vil kunne a&ndre omkostningerne.
Desuden tages forbehold for den faktiske pris pd iFOBT testen.

Omkostninger til opfglgende kontrol af personer med polypper er ikke medtaget i
de nedenstdende beregninger. Ligeledes er behandlingen af tarmkraeft og
opfalgning efter behandling ikke omfattet af beregningerne.

Implementering af tarmkraeftscreening i Danmark vil stille krav til
personaleressourcer. Der skal derfor i planlaagningen af programmet tages
hensyn til, at det kan vaere en udfordring at rekruttere personale med de
ngdvendige kompetencer. Dette diskuteres i slutningen af kapitlet.

Det skal bemaerkes, at der i dette kapitel alene er medtaget de direkte
omkostninger i modsaetning til en traditionel sundhedsgkonomisk analyse, som
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kombinerer omkostninger (direkte og indirekte) og effekt af en intervention. Der
er saledes ikke taget hgjde for indirekte omkostninger som fx fraveer fra arbejde,
og effekten af screeningsprogrammet er ikke opgjort i form af vundne levear.
Endeligt er alle belgb er afrundede.

Tabel 10.2. Samlede omkostninger ved indfgrelse af landsdaekkende screening
for tarmkraeft i det forste ar

Etablerings- Drifts-
omkostninger omkostninger
mio. kr. mio. kr.
Etablering af screeningssekretariater 2,0 -
Personale i screeningssekretariater - 6,8
Udsendelse af prgveszet med - 51,6
svarkuverter
Etablering af analyseapparatur 3,6 -
Analyse af affgringsprgve og brev - 16,0
med svar
Etablering af koloskopi- og CT- 31,6 -
kolografikapacitet
Koloskopi / CT-kolografi - 87,0
Svar pa histopatologisk undersggelse 0,4
Svar pa CT-kolografi 2,8
I alt 37,2 164,6
Total omkostninger 1. ar Ca. 201,8

I de fglgende afsnit specificeres omkostningerne i tabellen.

10.1 Screeningssekretariater

10.1.1 Etableringsomkostninger

Omkostningerne til etablering af fem screeningssekretariater, ét sekretariat i
hver region, er opgjort til i alt ca. 2,0 mio. kr. Omkostningerne daekker
engangsinvesteringer i elektronisk udstyr, database og kontorinventar for hvert
screeningssekretariat samt investering i en national kvalitetsdatabase fzelles for
de fem sekretariater.

Etableringsomkostninger til screeningssekretariaterne afskrives over en arraekke,
og i MTV-rapporten fra 2008 er det vurderet, at etableringsomkostningerne
pavirker screeningsprogrammets omkostningseffektivitet meget begraenset.
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Tabel 10.3. Etablering af 5 regionale screeningssekretariater

Omkostninger

1.000 kr.

1 x Kvalitetsdatabase 400

5 x Regionale operationelle databaser (invitationer, pdmindelser 1.100
etc.)

5 x IT-udstyr 200

5 x Kontorindretning 300

I alt Ca. 2.000

10.1.2 Driftsomkostninger

Omkostningerne til personale i de fem screeningssekretariater er opgjort til i alt
ca. 6,8 mio. kr. I MTV-rapporten fra 2008 beregnes, at der gennemsnitligt skal
anseettes 1,0 projektkoordinator og 1,5 laegesekretaer i hvert af de fem
screeningssekretariater. For at sikre kontinuiteten i sekretariatets arbejde ved fx
sygdom og barsel anbefaler arbejdsgruppen at gge den gennemsnitlige
sekretariatsbemanding for projektkoordinator / projektsygeplejerske med 0,5
fuldtidsstilling til i alt 1,5 i forhold til omkostningsberegningerne i MTV-rapporten.
Derudover antages det tillige her, at der vil vaere behov for en fzlles
databaseprogrammgr for de fem screeningssekretariater svarende til i alt 1
fuldtidsstilling samt IT-support. Lansatser er justeret i forhold til MTV-rapporten
fra 2008, saledes at der beregnes 460.000 kr. per ar per fuldtids
projektkoordinator/projektsygeplejerske og 350.000 kr. per &r per fuldtids
laegesekretaer. P& baggrund af regionernes tidligere erfaringer er Ignsatsen for
databaseprogrammgr ansl3et til 600.000 kr. per ar. IT-support abonnement er
anslaet til 150.000 kr. per ar.

Det skal bemaerkes, at driftsomkostninger til husleje, kontorhold m.m. ikke er
medtaget i beregningerne. Sdledes omfatter driftsomkostningerne til
screeningssekretariaterne kun personaleomkostninger.

Tabel 10.4. Samlede personaleomkostninger i 5 screeningssekretariater per ar

Omkostninger

1.000 kr.

Projektkoordinator/projektsygeplejerske 3.450
Leegesekretaer 2.600
Faelles programmgr (I alt normering 1) 600
Feelles IT-support 150
I alt Ca. 6.800
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10.2 Udsendelse af prgvesaet med svarkuverter

Omkostninger til udsendelse af prgvesaet er opgjort til i alt ca. 51,6 mio. kr. Der
var i 2008 ca. 1,6 mio. 50-74-3rige i Danmark 8. Af disse inviteres halvdelen til
screeningen, dvs. ca. 800.000 personer per ar. Det forventes, at ca. 50% af de
inviterede personer ikke reagerer pd den fgrste henvendelse og derfor skal have
en yderligere invitation, dvs. ca. 400.000 pamindelsesbreve. Prisen for et iFOBT
provesaet anslas til 15 kr.

Tabel 10.5. Udsendelse af prgvesat med svarkurverter. Nationale omkostninger
per ar

Omkostninger

1.000 kr.

Invitationsbrev: Pris pr. udsendelse’: 43 kr. x 800.000 34.400
Pa@mindelsesbrev: Pris pr. udsendelse’: 43 kr. x 400.000 17.200
I alt Ca. 51.600

"Bestar af vejledning i prevetagning 1 kr., invitationsbrev 1 kr., iFOBT provesaet
15 kr., porto 12,50 kr. og frankeret svarkuvert 13,50 kr. (kuvert 1 kr. og porto
12,50 kr.)

Omkostningerne til udsendelse af prgvesaet, som beregnet ovenfor, er ikke
direkte sammenlignelige med beregningen i MTV-rapporten fra 2008. De ovenfor
beregnede omkostninger adskiller sig dog ikke betydeligt fra de samlede
omkostninger angivet i MTV-rapporten. Forskelle skyldes dels opdaterede priser
0og anden type prgvesaet, dels at omkostninger til udsendelse og prgveszet er
sammenlagt i denne beregning.

10.3 Analyse af affgringsprgver og brev med svar

10.3.1 Etableringsomkostninger

Etableringsomkostninger til indkgb af iFOBT analyseapparatur er opgjort til 3,6
mio. kr. Arbejdsgruppen anbefaler, at analysen foretages pa regionale
laboratorier. Mens laboratorier med mindre belastning kan hdndtere analyserne
med et enkelt apparat, bgr stgrre laboratorier have to analyseapparater.
Arbejdsgruppen anbefaler, at der samlet for alle regioner bgr veere en
analysekapacitet svarende til 8 apparater til en pris pa ca. 450.000 kr. per
apparat. Der ma tages hgjde for nedbrud af apparatur. I denne situation bgr der
veere aftalt samarbejde mellem regionerne med henblik pa at fa udfert analysen
indenfor de opstillede tidsrum.
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Tabel 10.6. Etablering af analysekapacitet til iFOBT

Omkostninger

1000 kr.

iFOBT analyseapparat: 450.000 kr. x 8 3.600
I alt Ca. 3.600

10.3.2 Driftsomkostninger

Driftsomkostninger til analyse af affgringsprgver og brev med svar er opgjort til i
alt ca. 16,1 mio. kr. De samlede analyseomkostninger bestar dels af
omkostninger til forbrugsmaterialer dels af personaleomkostninger. iFOBT
analysen er automatiseret, men kraever personaleressourcer til registrering og
maerkning af prgver samt betjening af analyseapparatur. Prisen pa
forbrugsmaterialer til analyse af iFOBT er ansl3et til 23 kr. per prgve.
Personaleomkostninger er i MTV-rapporten fra 2008 beregnet til 2,66 kr. pr.
minut. Det ansl3s, at den samlede tid anvendt til klarggrelse, analyse og
registrering af resultat er 12 minut per prgve.

Det forudsaettes endvidere, at brev med svar pa affgringsprgve vil belgbe sig til
6,50 kr. (svarbrev 1 kr. og porto 5,50 kr.). Disse forudsaetninger indgar i
nedenstaende omkostningsberegning.

Tabel 10.7. Analyse af affgringsprgve og brev med svar. Nationale omkostninger
per ar

Omkostninger

1000 kr.

Analyse af returnerede affgringsprgver: 26,99 kr. x 477.000 12.900
Brev med svar pa affgringsprgver: 6,50 kr. x 480.000 3.100
I alt Ca. 16.000

10.4 Koloskopi/CT-kolografi

10.4.1 Etableringsomkostninger

Etableringsomkostninger til indkgb af koloskoper og ngdvendigt tilbehgr i form af
sgjler til koloskopi samt CT-scannere er opgjort til 31,6 mio. kr.

Arbejdsgruppen vurderer, at det kraever to videokoloskoper at udfgre 1.500
koloskopier om aret svarende til ca. 8 koloskopier om dagen. Det forudsaettes
her, at der skal udfgres ca. 22.000 screeningskoloskopier pa landsplan om aret.
Disse forudseaetninger indgdr i beregningerne nedenfor.
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Hertil kommer, at der skal udfgres ca. 2.200 CT-kolografier som led i
screeningsprogrammet. Arbejdsgruppen vurderer, at der kan gennemfgres ca. 6
kolografier per CT-scanner om dagen. Screeningsprogrammet vil sdledes fordre 2
CT-scannere.

Det skal bemaerkes, at omkostninger til fx biopsiteenger, slynger til fjernelse af
polypper, licenser, hdndscannere m.m. ikke er omfattet af nedenstaende
etableringsomkostninger. Dette udstyr anses for at vaere en del af det
standardapparatur, der i forvejen findes pa endoskopienheder.

Tabel 10.8. Koloskopi og CT-kolografi etableringsomkostninger for de 5
skopienheder

Omkostninger

1000 kr.

30 x videokoloskop med tilbehgr 13.100
Scopguide 4.500
2 CT-scannere Ca. 14.000
I alt Ca. 31.600

10.4.2 Driftsomkostninger

Omkostninger til koloskopi eller CT-kolografi efter positiv affgringsprgve er
opgjort til i alt ca. 87,0 mio. kr. Det forudsaettes, at 5,3% af affgringsprgverne er
positive, og at 86,5% af borgere med positiv affgringsprgve deltager i
videreudredning med koloskopi.

I praksis ma det forventes, at 10% af de personer, der har en positiv
affgringsprgve, vil blive neermere udredt med CT-kolografi, fordi koloskopien ikke
kan gennemfgres.

Proceduretaksten (PG0O5G) for en koloskopi og en koloskopi med biopsi (hhv.
KUJF32 og KUJF 35) er 2.476 kr. i 2009. Hertil skal tillaagges et ambulant besgg
til 1.255 kr. I alt 3.731 kr. Proceduretaksten (PG14H) for CT-kolografi (UXCD80)
er 2.207 kroner. Taksterne inkluderer omkostninger relateret til proceduren, fx
histopatologisk undersggelse af vaevsprgver.

Tabel 10.9. Koloskopi/CT-kolografi driftsomkostninger

Omkostninger

1.000 kr.

Koloskopi: 3.731 kr. x 22.000 82.100
CT-kolografi: 2.207 kr. x 2.200 4.900
I alt Ca. 87.000
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I MTV-rapporten fra 2008 er omkostningerne beregnet til 46 mio. kr. Den stgrste
arsag til forskellen skyldes, at MTV-rapporten bygger pa gFOBT, mens
arbedsgruppen anbefaler iFOBT ved undersggelse for blod i affgringen. I MTV-
rapporten forventes det saledes, at der identificeres mindre end halvt s& mange
personer med positiv affgringsprgve sammenlignet med ovenstaende beregning.
Derudover medtager MTV-rapporten omkostninger til personer, som ikke
deltager i screeningsprogrammet, men som senere viser sig at have tarmkraeft.
Endelig er DRG-taksten blevet opdateret siden 2008.

10.5 Svar pa histopatologiske undersggelser

Omkostninger til svarafgivelse pa histopatologiske undersggelser er opgjort til i
alt ca. 0,4 mio. kr. Som anfgrt i afsnit 7.3.4 anbefaler arbejdsgruppen, at
patienter, som har faet foretaget polypfjernelse, informeres mundtligt om
undersggelsens resultat i umiddelbar forlaeengelse af undersggelsen.
Arbejdsgruppen anslar, at ca. 2% af de efterfglgende histopatologiske
undersggelser af fjernede polypper vil pavise forekomst af kraeftceller, hvilket bgr
give anledning til, at patienterne indkaldes til ambulant svar i endoskopienheden
med drgftelse af videre udredning og behandling. I de resterende 98% af
tilfaeldene anbefaler arbejdsgruppen, at de endelige svar gives til patienterne per
brev eller telefon efter vanlige procedurer.

Det forventes at veere relevant at foretage histopatologisk undersggelse i
forbindelse med omkring halvdelen af de ca. 22.000 koloskopier. Taksten for
ambulant besgg er 1.255 kr.

Tabel 10.10. Svar pad histopatologiske undersggelser

Pris Omkostninger
1.000 kr.

Ambulant svar pa histopatologisk undersggelse: 1.255 kr. x 300

11.000 x 2%

Brev med svar pa histopatologisk undersggelse: 6,50 kr. x 100

11.000 x 98%

I alt Ca. 400

10.6 Svar pa CT-kolografi

Omkostninger til svarafgivelse pa CT-kolografi er opgjort til i alt ca. 2,8 mio. kr.
Arbejdsgruppen anbefaler som angivet i afsnit 7.3.5, at borgere der har faet
foretaget CT-kolografi modtager ambulant svar p& undersggelsen i den
skoperende enhed.

Antallet af CT-kolografier anslas til at vaere 10% af antallet af koloskopier, dvs.

ca. 2.200. Taksten for ambulant besgg er 1.255 kr.
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Tabel 10.11. Svar pa CT-kolografi

Pris Omkostninger

1.000 kr.
Ambulant svar pa CT-kolografi: 1.255 kr. x 2.200 2.800
I alt Ca. 2.800

10.7 Sammenligning af omkostninger ved screening med gFOBT og iFOBT

Beregningerne af omkostningseffektiviteten i MTV-rapporten fra 2008 baserer sig
pd anvendelse af gFOBT og ikke iFOBT. Anvendelsen af iFOBT ved de
herveerende beregninger pavirker en raekke parametre, der indgar i
beregningerne af kosteffektiviteten. iFOBT har en hgjere positivrate p& omkring
5,3% sammenlignet med gFOBT, som har en positivrate pa ca. 2,4%.
Deltagelsesprocenten forventes at stige fra 50% til 60%, og dette forventes til
sammen at gge antallet af koloskopier fra ca. 9.000 til ca. 22.000 per ar. Studier
har vist, at antallet af identificerede kraefttilfaelde per koloskopi er uaendret ved
iFOBT sammenlignet med gFOBT. Antallet af identificerede kraefttilfaelde
forventes derfor at gges lineaert med ggningen i screeningsrelaterede
koloskopier.

Omkostningerne til screeningssekretariatets etablering og drift er ens for grOBT
og iFOBT, derimod varierer andre omkostninger for de to analyser.

Tabel 10.12. Omkostninger til screening ved gFOBT og iFOBT

Omkostninger | Omkostninger
mio. kr. mio. kr.
gFOBT iFOBT
Etableringsomkostninger til

screeningssekretariater 2,0 2,0
Personale i screeningssekretariater 6,8 6,8

Udsendelse af affgringsprgve kit med
svarkuverter 51,1 51,6
Etableringsomkostninger til analyseapparatur 0 3,6
Analyse af affgringsprgve og brev med svar 5,4 16,0
Etableringsomkostninger til skopienheder 7,0 31,6
Driftsomkostninger til skopienheder 37,9 87,0
Svar pa histopatologiske undersggelser 0,1 0,4
Svar pa CT-kolografi 1,1 2,8
I alt Ca. 111,4 Ca. 201,8

Ved anvendelse af gFOBT og iFOBT forventes hhv. 9.000 og 22.000 at blive
koloskoperet arligt med fund af hhv. ca. 750 og 2.000 kreefttilfeelde (Tabel 10.1).
Ombkostning per identificeret kreefttilfaelde i Igbet af forste ar kan derfor beregnes
til ca. 149.000 kr. ved anvendelse af gFOBT og ca. 101.000 kr. ved anvendelse
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af iFOBT. Mens screeningsprogrammet samlet set bliver dyrere ved anvendelse
af iIFOBT, forventes omkostningen per identificeret kraefttilfaelde at veere lavere.
Det skal bemaerkes, at ovenstdende beregning udelukkende er en
sammenligning af kosteffektiviteten mellem iFOBT og gFOBT, hvor iFOBT ser ud
til at veere mere kosteffektiv. Effektmalet i beregningen ovenfor er identificerede
kreefttilfaelde, og beregningen kan saledes ikke sammenlignes direkte med
kosteffektivitetsberegningerne MTV-rapporten fra 2008, hvor effektmalet er antal
vundne levedr. Idet iFOBT er billigere end gFOBT som metode, kan det, sdfremt
det antages, at anvendelsen af iFOBT vil medfgre samme antal vundne levedr
som gFOBT, konkluderes, at iFOBT er mere omkostningseffektiv end gFOBT ogsa
malt i antal vundne levear.

10.8 Kontrol efter fjernelse af polypper

Arbejdsgruppen anslar, at der ved screening arligt vil blive identificeret og fjernet
polypper hos ca. 9.500 patienter, hvor polyppernes antal eller stgrrelse
ngdvendigggr senere kontrol (afsnit 6.2).

I kontrolprogrammet for polypper opdeles svaere grader af forstadier til
tarmkraeft yderligere i en hgjrisikogruppe, der bgr falges med hyppige
kontrolkoloskopier, og en mellemrisikogruppe, der bgr fglges mindre hyppigt
(afsnit 6.7). Arbejdsgruppen forventer, at antallet af kontrolkoloskopier stiger fra
3.100 det fgrste ar efter programmets opstart til 22.100 efter stabilt niveau er
ndet efter ca. 9 ar. Det fremgar af beregningerne i afsnit 6.7, at der ved 22.100
kontrolkoloskopier hos patienter, der har faet fjernet store polypper, forventes at
blive identificeret mellem 90 og 200 kraefttilfeelde arligt.

Det samlede antal screeningsrelaterede koloskopier forventes saledes at stige fra
ca. 22.000 det fgrste ar til omtrent 44.100 arligt, efter ca. 9 ar (Tabel 6.3).
Naervaerende kapitel beregner alene omkostninger forbundet med fgrste ars drift
af screeningsprogrammet. Omkostninger forbundet med kontrolkoloskopier er
ikke beregnet.

10.9Karensperiode efter normal koloskopi

Borgere med normal koloskopi har i en periode af mere end 10 ar betydeligt
nedsat risiko for at udvikle tarmkraeft i forhold til normalbefolkningen (se afsnit
6.8). Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at borgere med normal koloskopi holder
en screeningspause og ikke inviteres til de fglgende 3 screeningsrunder svarende
til 8 &r. Ud over en reduktion i ungdig ulempe for borgerne, findes her ved en
mulig besparelse i screeningsprogrammet.
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10.10 Kapacitetsmaessige forudsaetninger

Introduktion af et nationalt screeningsprogram for tarmkraeft vil stille krav om
tilfgrsel af de ngdvendige ressourcer. For at sikre at screeningsprogrammet bliver
effektivt, ma sundhedsvaesenets kapacitet afstemmes med det forventede behov
for kontrol og behandling, som fglger af implementering af programmet.

Der foretages aktuelt ca. 54.000 koloskopier arligt i Danmark, hvoraf ca. 8.500
foregdr i private speciallaegepraksis®?®3, Screeningsprogrammet for tarmkraeft vil
medfgre 22.000 screeningskoloskopier arligt og desuden et stigende antal
kontrolkoloskopier, s det samlede antal screeningsrelaterede koloskopier ca. 9
ar efter programmets start forventes at blive ca. 44.100 per ar. Arbejdsgruppen
formoder, at det store antal screeningsrelaterede koloskopier kan mindske
behovet for nogle af de nuvaerende koloskopier, saledes at det samlede antal
koloskopier pa landsplan bliver mindre end summen af de nuvaerende 54.000 og
de forventede 44.100.

Der bgr ved implementering af tarmkraeftscreening i Danmark tages hensyn, til
at det kan veere en udfordring at rekruttere personale med de ngdvendige
kompetencer. Hvor det er relevant, bgr opgaveglidning overvejes - fx ved at
uddanne sygeplejersker til at foretage koloskopi.

Antallet af diagnosticerede tilfaelde af kraeft forventes at stige umiddelbart efter
implementering af screeningsprogrammet, fordi den fgrste screeningsrunde (over
2 ar) vil identificere relativt mange personer med endnu ikke erkendt sygdom
(den s3kaldte praevalensfase). Ved senere screeningsrunder formodes det
samlede antal tilfelde af tarmkreeft savel i screeningsprogrammet som udenfor
at blive lavere. Ved den fgrste screeningsrunde vil der derfor vaere behov for
ekstra ressourcer til behandling af tarmkraeft og opfglgning derpa. Antallet af
fundne tilfeelde af svaere grader af forstadier til kraeft i senere screeningsrunder
forventes derimod ikke at adskille sig betydeligt fra antallet i fgrste
screeningsrunde (se afsnit 6.9).

Indfgrsel af screening bgr i sig selv ikke give anledning til ggede omkostninger
pa sigt fraset opfelgningen af fundne polypper samt den initiale forggelse af
antallet af diagnosticerede tilfaelde af tarmkreeft. Om der er en positiv effekt pa
ressourcesiden, fx pga. behov for mindre indgribende behandling, kan kun
undersggelser af samme art, som de, der blev foretaget ved indfgrsel af
screening for brystkraeft i Fyns Amt, vise®*.
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10.11 Sammenfatning af ressourcebehov

e Tidligere beregninger i MTV-rapporten fra 2008 har vist, at et nationalt
screeningsprogram for tarmkraeft er omkostningseffektivt med omkostning
pd mindre end 100.000 kr. per vundet levedr ved anvendelse af gFOBT
analysemetode. Idet iFOBT som metode er billigere per identificeret
kraefttilfaelde end gFOBT, kan det, sdfremt det antages, at anvendelsen af
iFOBT vil medfgre samme antal vundne levedr som gFOBT per identificeret
kreefttilfaelde, konkluderes, at iFOBT er mere omkostningseffektiv end
gFOBT

e Forste ars omkostning til screeningsprogrammet er ved anvendelse af
iFOBT beregnet til ca. 202 mio. kr. og antallet af identificerede
kreefttilfaelde det farste ar ved screeningen forventes at veere 2.000, dvs.
ca. 101.000 kr. per identificeret kraefttilfaelde

e Det forventes, at screeningsprogrammet vil identificere ca. 9.500 patienter
per ar med svaere grader af forstadie til tarmkraeft. Et kontrolprogram
efter fjernelse af polypper skgnnes at medfgre ca. 3.100
kontrolkoloskopier fgrste ar efter screeningsprogrammets start stigende
gradvist til ca. 22.100 kontrolkoloskopier efter 9 ar

e Det ggede antal identificerede kreaefttilfaelde i fgrste screeningsrunde vil
stille ggede krav til de behandlende afdelingers kapacitet

e Antallet af screeningsrelaterede koloskopier (44.100 per ar) efter 9 ar vil
stille krav til tilstedeveerelse af de ngdvendige personaleressourcer. Der
skal derfor i planlaegningen af programmet tages hensyn til, at det kan
vaere en udfordring at rekruttere personale med de ngdvendige
kompetencer, og opgaveglidning bgr overvejes

e Det skal bemaerkes, at kapitlets beregninger bygger pa en raekke
antagelser vedrgrende antal deltagere per ar, svarprocent, antal deltagere
i screenings- og koloskopisk udredning samt andelen af positive
affgringsprgver. Andringer i disse parametre vil medfgre sendringer i de
samlede omkostninger og screeningsprogrammets omkostningseffektivitet
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11 Etiske overvejelser

WHO har opstillet principper, som bgr vaere opfyldt, fgr et screeningsprogram
bliver ivaerksat °. Principperne blev udbygget af Sundhedsstyrelsen i 1999 8¢,

Ved screening tilbyder samfundet en gruppe borgere at blive undersggt for en
given sygdom. Valget om deltagelse i screening eller ej er alene borgerens.
Derfor er det samfundets pligt at sgrge for, at den ngdvendige borgerinformation
bliver formidlet pa en forstdelig made. Informationen skal veere udfgrlig,
afbalanceret og udfeerdiget, s& modtageren far det bedst mulige grundlag for at
tage stilling til deltagelse i screeningsprogrammet. Viden om optimal formidling
af relevant information er begraenset, herunder hvilken information der er mest
relevant for borgeren, og hvordan man bedst informerer om den mulige risiko,
der er forbundet med screening for tyk- og endtarmskraeft °.

Screening har gennem &rene givet anledning til en del debat og etiske
overvejelser. Der er publiceret flere gennemgange af disse overvejelser %%’, Ved
vurderingen af et screeningsprogram kan der anlaegges bade en individ-
orienteret synsvinkel og en samfundsorienteret synsvinkel. Individet og
samfundet har ikke ngdvendigvis sammenfaldende interesser. Den enkelte kan
have en interesse i at beskytte sig selv mod en given sygdom, mens samfundet
ma have blikket pa helheden - hvilket fx kan betyde, at ressourcerne ikke skal
prioriteres pa en sadan made, at alle far et muligt screeningstilbud.

I et samfundsgkonomisk perspektiv vil man overveje, hvor mange raske
personer man vil undersgge - og evt. videreundersgge - efter den primaere
screening for at finde et antal syge personer. Et af WHQ'’s principper er, at
sygdommen skal have en vis hyppighed i befolkningen. Personer med en gget
risiko for en bestemt sygdom kunne gnske sig et screeningsprogram, uanset
hvor sjeelden sygdommen er. Men samfundet ma overveje, hvilke skonomiske og
menneskelige ressourcer, der stilles til radighed, og rimeligheden af at ulejlige et
stort antal borgere, som maske kun har en lille risiko for at fa den pageseldende
sygdom.

11.1Reduktion i dgdelighed

Ved screening for kraeft er malet, at feerre dgr af de kreeftsygdomme, man
screener for %8, Nedsat dgdelighed er en fordel bade for det enkelte individ og for
samfundet. Ved tarmkraeft vil en tidlig diagnose som faglge af screening tillige i en
del tilfeelde betyde en mindre omfattende og mere skansom behandling.
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11.2 Falsk negative svar

Ved screening for tarmkraeft vil der bade forekomme falsk negative og falsk
positive svar. Ved et falsk negativt svar bliver det ikke afslgret, at borgeren har
kreeft. Dette er et vaesentligt problem. Risikoen for falsk negative svar skal
holdes op imod ulemperne ved ikke at have et screeningsprogram overhovedet.
Falsk negative svar kan give anledning til falsk tryghed. Det er derfor afggrende
at informere borgere om, at screeningsundersggelsen ikke er 100% sikker, og at
det altid er vigtigt at reagere pa symptomer — ogsa selvom man lige er blevet
screenet.

11.3 Falsk positive svar og koloskopi

Et falsk positivt svar betyder, at screeningsundersggelsen giver mistanke om, at
borgeren har tarmkraeft, men hvor efterfglgende undersggelser afkraefter dette.
Ved screening for tarmkraeft vil det dreje sig om, at affgringsprgven indeholder
blod, som ved de efterfglgende undersggelser viser sig ikke at veere udtryk for
tarmkraeft eller polypper. For at be- eller afkraefte mistanken er der behov for
yderligere undersggelser, og borgeren skal derfor tilbydes en koloskopi.

Koloskopi indebaerer en lille risiko for, at borgeren far blgdning eller perforation
af tarmen (se afsnit 6.4). Ogsa borgere, der ikke har kraeft, udsaettes derfor for
en omend lille risiko for komplikationer. De borgere, der oplever ulemperne, er
derfor ikke ngdvendigvis de samme som de, der drager nytte af deltagelse i
screeningsprogrammet.

Borgere, der gennemgar koloskopi uden fund af tarmkraeft eller forstadier hertil,
far dog den gevinst, at man med stor sikkerhed ved, at de ikke har tarmkraeft,
og at risikoen er reduceret i forhold til baggrundsbefolkningen de naeste 10 ar
eller laengere 7%,

Risikoen for perforation af tarmen skal tillige holdes op imod risikoen for dgd ved
sent opdaget tarmkreeft.

11.4 Psykosociale konsekvenser

Et svar, om at der er blod i affgringen, vil ofte give anledning til uro og
aengstelse hos den enkelte. Nogle har udtrykt bekymring for, at de negative
virkninger heraf er s udtalte, at de opvejer gevinsterne ved screening. I MTV
rapporten fra 2008 * blev litteraturen om psykosociale konsekvenser af screening
for tyk- og endetarmskraeft gennemgaet. Rapporten konkluderer, at der i
litteraturen samlet set ikke er noget, der tyder pa en negativ psykologisk effekt
af at deltage i screening for tarmkraeft, men at der mangler solid videnskabelig
dokumentation pd@ omradet.
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11.5 Overbehandling af kreeft

Screeningsprogrammer kan vaere forbundet med overbehandling. Det vil sige, at
man behandler kreeft, der ikke ville have manifesteret sig i patientens levetid.

P& nuvaerende tidspunkt er der ikke biologisk eller statistisk beleeg for, at fuldt
udviklet kraeft i tyk- og endetarm ikke vil manifestere sig.

11.6 Polypper og overbehandling

Fjernelse af polypper forventes at reducere forekomsten af kreeft, idet en del
polypper vil udvikle sig til kraeft (se afsnit 5.2). Ikke alle polypper bliver til kraeft,
og der er derfor tale om overbehandling af de tilfaelde, der ikke ville veere blevet
til kreeft. Dilemmaet er, at man ikke ved, hvilke tilfselde der vil udvikle sig.
Behandlingen af polypper er et lille indgreb med en lav komplikationsrisiko
(afsnit 6.4). Behandling af en fuldt udviklet tarmkraeft er en mere kraevende og
omfattende behandling med stgrre komplikationsrisiko, og en fuldt udviklet
kreeftsygdom har selv i tidlige stadier en vis dgdelighed. Det kan derfor vaere
hensigtsmaessigt at fjerne de fundne polypper. Dilemmaets karakter
understreger vigtigheden af grundig information til borgerne, sa de har mulighed
for at tage stilling til behandlingstilbuddet.

11.7 Uopfordret henvendelse til borgerne

Bgr sundhedsvaesenet uopfordret henvende sig til det enkelte menneske? Den
problemstilling er diskuteret i en redeggrelse fra Det Etiske R&d ®. Bade for
livmoderhalskraeft og brystkraeft var screening fra begyndelsen laenge
uorganiseret eller opportunistisk. Kun kvinder, der selv henvendte sig, blev
undersggt, men der var ikke et organiseret invitationsprogram. Ved uorganiseret
screening opnas ikke en deltagelse, som er tilnaermelsesvis s hgj som i
organiserede programmer %°. For livmoderhalskraeftscreening ved vi tillige, at der
ved uorganiseret screening forbruges et uforholdsmaessig stort antal prgver, som
fordeles p& en mindre del af malgruppen °°. Man kan frygte, at uorganiseret
screening gger den sociale skeevhed, fordi det bliver de mest ressourcestaerke,
der bruger muligheden for at blive screenet.
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12 Perspektivering

Der foreligger ikke danske erfaringer med screening for tarmkreeft p& nationalt
niveau. De foreliggende anbefalinger baserer sig, ud over videnskabelige
arbejder, pa forarbejder i form af 2 MTV'er og 2 gennemfgrlighedsundersggelser
14 Dette materiale har givet arbejdsgruppen et godt grundlag for gruppens
overvejelser. Drgftelser i den europaeiske ekspertgruppe vedrgrende anbefalinger
for tarmkraeftscreening har ligeledes vaeret af stor betydning for formulering af
anbefalingerne. Processen ved arbejdet med screeningsprogrammet for
tarmkraeft vil kunne anvendes i forbindelse med evt. nye kommende
screeningsprogrammer.

Det anbefalede screeningsprogram for tarmkraeft vil medfgre en stor stigning i
antallet af koloskopier per ar. Ikke mindst vil det anbefalede kontrolprogram
efter fjernelse af polypper medfgre mange koloskopier. Der foreligger pa
nuvaerende tidspunkt kun begraenset viden om effekten af et kontrolprogram pa
antallet af vundne levedr. Arbejdsgruppen anbefaler, at antallet af
kontrolkoloskopier fglges ngje, og at det efter anden afsluttede screeningsrunde
tages op til genovervejelse, om det danske kontrolprogram stadig skal fglge de
beskrevne europeeiske retningslinjer for opfglgning af polypper. Det bgr bl.a.
overvejes, om borgere med gentagne negative kontrolkoloskopier, pa lige fod
med borgere med negativ screeningskoloskopi, skal pausere fra
screeningsprogrammet i en arraekke.

Det ma forventes, at der indenfor en overskuelig fremtid vil fremkomme ny
teknologi indenfor diagnostik af tarmkrzeft. Identifikation af nye og bedre
markgrer med hgjere specificitet for tarmkraeft, s falsk positive test i hgjere
grad undgas, og som kan forenkle eller overflgdiggere undersggelser af affgring,
formodes at ggre programmet bdde mere acceptabelt for borgerne og mere
effektivt for samfundet. Samme effekt forventes teknologisk udvikling indenfor
non-invasive undersggelsesmetoder at have. Eksempelvis kan anvendelse af MR-
scanning eller lav-dosis CT-kolografi minimere den i forvejen lille, men
eksisterende risiko ved koloskopi. Implementering af et dansk
screeningsprogram for tarmkraeft kan betyde, at dansk forskning kan komme i
front med udvikling af sddanne nye metoder.

Et feelles europaeisk initiativ til at traene og dygtiggare koloskopgrer har vaeret
drgftet, hvilket vil kunne forbedre kvaliteten af de udfgrte koloskopier yderligere
og ggre dem sikrere for borgerne og mere sensitive for sygdom i tarmen.

Den teknologiske udvikling kan understgttes ved oprettelse af den foresldede
screeningsdatabase, der udover at medvirke til en kvalitetssikring af screeningen
kan sikre en effektiv monitorering og evaluering. Det kan overvejes, om en
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sadan screeningsdatabase kan tilrettelaegges, sa den tillige kan anvendes ved
monitorering og evaluering af andre screeningsprogrammer.

Det forventes, at der vil veere et stigende antal aldre borgere med god
helbredstilstand, som i fremtiden kan have gavn af et screeningstilbud for
tarmkraeft. Aldersintervallet for befolkningsudsnittet, der tilbydes screening for
tarmkraeft, bgr derfor Igbende vurderes og muligvis revideres. Tilsvarende bgr
screeningsintervallet, hvert 2. ar, Igbende fglges og ved behov revideres.

Det har tidligere vist sig, at der er en social ulighed med hensyn til, hvem der
henholdsvis modtager og afviser tilbud om screening. Det er ligeledes velkendt,
at kvinder i hgjere grad benytter sig af screeningstilbud end maend og
veluddannede i hgjere grad end mindre uddannede. Sadanne uligheder bgr sgges
modvirket ved tilpasning af screeningsprogrammets organisering, saledes at alle
i screeningsmalgruppen nas.

Screeningen bgr monitoreres, og borgerne bgr sikres adgang til ensartede
screeningstilbud landet over. Der bgr gennemfgres borgerrettede
informationskampagner forud for og parallelt med tilbuddet om
tarmkreeftscreening med henblik pa at sikre information om
screeningsprogrammet for at gge deltagelsen. Samtidig kan befolkningens viden
om alarmsymptomer og risici for at fa tarmkraeft gges ved oplysning.
Oplysningen kan malrettes forskellige malgrupper med forskellig risiko for at fa
tarmkraeft, hvilket kan afhalpe den beskrevne sociale ulighed.

Vejledt af de indhgstede erfaringer bgr opdatering af anbefalingerne i
screeningsprogrammet foretages med passende mellemrum, fgrste gang efter 5
ars screening, med mindre tidligere opdatering er pakraevet. Intervallet
afhaenger tillige af den mulige adgang til nye validerede diagnostiske metoder.

Ved opdatering af anbefalingerne bgr det vurderes, hvorvidt det vil veere
hensigtsmaessigt, at screeningssekretariat med administrative opgaver
vedrgrende screeningsprogrammet og savel faciliteterne som personalet til at
udfgre screeningsrelaterede koloskopier organiseres under én enhed. Enheden vil
muligvis ogsd med fordel kunne varetage opgaver relateret til de to andre
screeningsprogrammer i Danmark for brystkraeft og livmoderhalskraeft. Formalet
med at samle alle opgaverne i én enhed er bl.a. at nedszette administrative
omkostninger samt skabe et mere effektivt og borgernaert screeningstilbud.
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13 Ordliste

Adenom - betegnelsen for en godartet (benign) svulst/tumor. Adenomer er per
definition ikke invasive, dvs. at de ikke vokser ind i det omgivende veev. I nogle
tilfaelde kan et adenom udvikle sig til kraeft

Biopsi - veevsprgve fjernet fra den levende organisme, seedvanligvis med det
formal at stille en diagnose ved mikroskopisk bedgmmelse eller biokemisk
analyse

Case-kontrol studie — et studie, hvor man fglger en gruppe af personer
(s3kaldt case) med et sundhedsproblem og en kontrolgruppe af personer uden
dette sundhedsproblem, og efterfalgende analyserer mulige arsager til det
pageeldende sundhedsproblem

CT-kolografi - en rgntgenundersggelse af tyktarmen, som udfgres ved hjeelp af
CT-scanning
DCCG - Danish Colorectal Cancer Group

Deltagelsesprocent - (for screeningsprogram) er andelen af inviterede, som
deltager i screeningsprogrammet

Endoskopi - kikkertundersggelse
gFOBT - guaiac baseret undersggelse for usynligt blod i affgringen
Histologi - mikroskopisk anatomi: lseren om vaevenes mikroskopiske opbygning

Haemocult 11 - en specifik biokemisk test til pavisning af sm& maengder blod i
affgringen

Heemoglobin — farvestoffet i rade blodlegemer

Incidens - antal tilfaelde af en sygdom, som opstar/diagnosticeres i Igbet af en
given periode (oftest et ar) i en afgreenset befolkning

Incidensrate - antal nye tilfaelde af en sygdom, opgjort per persontid-i-risiko fx
per 1.000 person-ar

iFOBT — immunkemisk metode til undersggelse for usynligt blod i affgringen

Intervalcancer — kraeftsygdom der opstar mellem to screeningsundersggelser,
fx i Igbet af de to &r mellem to affgringsprgver

Invasiv - egenskab ved krzeft, som betyder, at den vokser ind i tilgraensende
veev

Kohorte - en defineret gruppe personer med et faelles udgangspunkt, fx fgdt
inden for et givent tidsrum, som man fglger gennem en afgraenset arraekke mht.

et eller andet forhold
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Koloskopi, diagnostisk - kikkertundersggelse af tyktarm uden indgreb eller
behandling

Koloskopi, terapeutisk - kikkertundersggelse af tyktarmen med samtidig
fjernelse af polypper eller vaev til mikroskopisk undersggelse

Meta-analyse - sammenfatning med statistiske metoder af resultater fra flere
uafhaengige undersggelser med det formal at skaffe et samlet overblik.
Metaanalysen adskiller sig fra en traditionel oversigtsartikel ved, at
dataindsamlingen bygger pa en ngje udformet protokol, der har til hensigt at
minimere bias, dvs., at de i metaanalysen citerede artikler udvaelges efter
gennemskuelige kriterier og ikke blot er et udtryk for eksempelvis forfatterens
egne praeferencer

Patobank (patologidatabanken) - landsdaekkende databank, der indeholder
information om pato-anatomiske undersggelser og diagnoser, uanset hvor i
landet disse undersggelser er foretaget. Herfra indrapporteres lovpligtige data til
Sundhedsstyrelsens Landsregister for Patologi

Polyp - en veevsudvaekst pa en slimhinde. Udggres ofte af et adenom, der kan
udvikle sig til tarmkraeft. Polypper i tarmen forekommer ofte uden at give
symptomer

Population - befolkning, bestand. Betegner i statistikken en bestemt gruppe af
enkeltindivider (genstande eller situationer), som et studie siger noget om, altsa
den befolkning eller bestand, der ligger bag statistikken

Randomiserede forsgg — forsgg, i hvilke personer bliver fordelt tilfaeldigt til at
modtage forskellige behandlinger eller ingen behandling. Muligggr en uhildet
vurdering af behandlingernes effekt eller mangel derpa

Rate - et antal vurderet ift. et andet antal, fx antal positive test i forhold til alle
de foretagne test

Review — oversigt, sammenfatning af resultater fra flere uafhaengige studier

Screening - en undersggelse af en i udgangspunktet rask gruppe personer, der
har til formal at identificere personer med sygdom (her tarmkraeft) pa et tidligt
stadie eller med forstadier til sygdommen

Selektionsbias — forskelle mellem to grupper undersggte personer, der skyldes
at personerne ikke er udvalgt tilfeeldigt, sml. randomiseret

Sensitivitet - angiver sandsynligheden for at blive testet positiv, givet man er
syg. Angiver hvor stor en andel syge, der identificeres ved en given
test/screening. Sammenlign med specificitet

Sigmoideoskopi - kikkertundersggelse af endetarmen og nederste del af
tyktarmen
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Specificitet - angiver sandsynligheden for at blive testet negativ, forudsat man
er rask. Sammenlignh med sensitivitet

Standardiseret incidens rate - aldersspecifikke incidensrater beregnet for en
fastlagt standardbefolkning. Muligggr vurderinger af sendringer over tid

TNM - et internationalt anvendt system til klassifikation og stadieinddeling af
kreeftsygdom. TNM er en forkortelse af de engelske ord Tumor, Node
(lymfeknude) og Metastasis (metastase). Ved stadieinddeling med TNM-systemet
beskrives svulstens stgrrelse, forekomst af spredning til lokale lymfeknuder og
spredning (metastasering) til andre organer

WHO - World Health Organisation, Verdenssundhedsorganisationen under FN
(De Forenede Nationer)
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